Declaracio do Rio de Janeiro sobre Confianca e Cooperagdo Regulatéria

Predmbulo
As Chefes e os Chefes das Autoridades Reguladoras da América Latina abaixo assinantes,

Reafirmando seu compromisso com a prote¢do da satide piblica e com o fortalecimento de
sistemas regulatérios eficazes, transparentes e baseados em evidéncia cientifica;

Reconhecendo a diversidade de contextos institucionais, niveis de desenvolvimento
regulatorio e marcos juridicos na regido;

Destacando a importincia da cooperagdo técnica, do intercambio de informagdes e da
confianca entre as autoridades regulatorias;

Considerando relevantes os principios internacionais de boas praticas regulatdrias,
governanga, integridade e gestdo de riscos;

Adotam a presente Declaragio do Rio de Janeiro sobre Confian¢a e Cooperag¢ao Regulatoria
como marco comum para orientar o didlogo e a cooperacdo regional.

I. Objetivo

Estabelecer principios comuns para promover a confianca entre as autoridades reguladoras
da América Latina abaixo assinantes, aprofundar a cooperacio técnica e fortalecer as
capacidades existentes na regido. Ademais, fomentar a resiliéncia dos sistemas de saide e o
desenvolvimento das capacidades produtivas, preparando a Regido para responder de
forma rapida, coordenada e eficaz a emergéncias de saide publica, respeitando as
competéncias e prioridades de cada pais.

I1. Principios Orientadores

As autoridades acordam que a cooperagdo regulatéria regional sera orientada, entre outros,
pelos seguintes principios:

1. Soberania e Autonomia Regulatéria. Respeito as competéncias legais e as decisdes de
cada autoridade nacional.

2. Confianca Mutua e Boa-fé Institucional. Relagbes baseadas em transparéncia,
previsibilidade, integridade e responsabilidade.
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3. Boas Prdticas Regulatérias. Processos baseados em evidéncia cientifica, analise de riscos,
proporcionalidade, rastreabilidade e gestdo da qualidade.

4. Transparéncia e Intercimbio de Informagcdes. Intercimbio voluntario, oportuno e seguro
de informagdes técnicas, experiéncias e ligoes aprendidas, conforme a legislagdo aplicavel.

5. Eficiéncia e Uso Responsavel das Capacidades Regulatérias. Aproveitamento de
avaliacdes, inspecdes, decisdes e conhecimentos técnicos de outras autoridades da Regifo,
quando adequado e compativel.

6. Respeito a Confidencialidade das Informag6es Compartilhadas. Protecio das informacdes
intercambiadas, garantindo seu uso adequado, seguro e conforme os marcos legais
aplicaveis.

II. Cooperacdo Regulatéria e Confianca
As autoridades entendem que:

A cooperagdo regional fortalece as instituicdes, melhora a eficiéncia das decisdes e contribui
para a protecdo da satde publica;

A confian¢a é construida com processos consistentes, decisdes tecnicamente sélidas e um
histérico de cooperacio;

O uso voluntario de informagdes, analises e decisdes de outras autoridades pode apoiar a
tomada de decisdes regulatérias, quando apropriado.

IV. Didlogo Regional e Projecio Multilateral
As Autoridades Reguladoras:

1. Comprometem-se a promover a continuidade de um didlogo regional estruturado para
fortalecer os sistemas regulatérios;

2. Reconhecem que uma cooperagio regional sélida pode favorecer uma participacao mais
eficaz e equilibrada em iniciativas e mecanismos multilaterais, respeitando as decisdes de
cada pais;

3. Reafirmam seu compromisso de atuar de forma conjunta, coordenada e solidaria para
promover medidas regulatérias e sanitarias destinadas a prevenir e mitigar emergéncias de
saude publica.




As reguladoras e os reguladores abaixo assinantes reafirmam que, em nossa diversidade, a
cooperacdo é nossa maior fortaleza, e que somente unidos poderemos proteger com
eficiéncia a satide de nossos paises e construir um futuro mais seguro e resiliente para a
Regiao.

Adotada na cidade do Rio de Janeiro, Brasil, em 25 de marco de 2026, na Reunifo das Chefes

e dos Chefes das Autori
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~ Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA (Brasil)
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Jo iou Silvero
Diretor Nacional da Dirécio Nacional de
Vigiléncia Sanitaria - DINAVISA (Paraguai)
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Victor Hugo Borba }xgurt

Comissdario da Comissao/Federal paraa
Protegdo contra Riscos/Sanitarios -
COFEPRIS (México)

des Reguladoras da América Latina abaixo assinantes.

Olga Jacobo-Casanueva
Diretora do Centro para o Controle Estatal
de Medicamentos, Equipamentos e

Dispositivos Médicos - CECMED (Cuba)
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Catterina Ferreccio Readi
Diretora Nacional do Instituto de Satdde
Publica - ISP (Chile)
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Iris Oderay Abrego Avifks

Chefe da Unidade de Registro de
Medicamentos, Cosméticos e Produtos
Similares da Direcio Nacional de Farmécia
e Drogas -~ DNFD (Panamé)



