MEMORANDO DE ENTENDIMENTO ENTRE O INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS E ALIMENTOS — INVIMA E A AGENCIA
NACIONAL. DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

Entre os abaixo assinados, a saber:

Por um lado, o Dr. FRANCISCO ROSSI BUENAVENTURA, em sua qualidade de
DIRETOR-GERAL do INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS E
ALIMENTOS - INVIMA da Republica da Colémbia;

E

Por outro lado, Dr. LEANDRO PINHEIRO SAFATLE, em sua fungdo de DIRETOR-
PRESIDENTE da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA da
Republica Federativa do Brasil;

Doravante chamados de "AS PARTES", eles intervém de acordo com suas respectivas
posicOes e no exercicio dos poderes conferidos a cada uma, com plena capacidade para
formalizar este memorando de entendimento (MdE), e, portanto:

CONSIDERANDO

QUE o INVIMA é um estabelecimento pablico de ordem nacional, de natureza cientifica e
tecnologica, com personalidade juridica, autonomia administrativa e patriménio
independente, vinculado ao Ministério da Salde e Protecdo Social, e que faz parte do
Sistema de Saude da Coldmbia.

QUE o INVIMA é Autoridade Nacional de Referéncia Reguladora — ARNr (Nivel IV) para
medicamentos, de acordo com o reconhecimento emitido pela Organizacao Pan-Americana
da Saude (OPAS) em 2010 e 2016, que tem sob suas competéncias a vigilancia e o
controle sanitario, com abordagem técnica e cientifica, para promover e proteger a salde
publica por meio da gestdo dos riscos associados aos alimentos, medicamentos,
dispositivos médicos e outros produtos que estio sujeitos a vigilancia sanitaria sob suas
competéncias.

QUE, de acordo com as disposi¢cdes do Artigo 4 do Decreto 2078 de 2012, o Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos e Alimentos (INVIMA) tem entre suas fungbes
realizar inspec¢ao, vigilancia e controle sanitario sobre os produtos sob sua jurisdicdo
durante toda a sua cadeia de producao, importagao, exportagdo e comercializacdo; adotar
modelos de vigilancia baseados na gestao de riscos; fornecer diretrizes téchicas para
avaliacao e controle sanitario; propor normas técnicas em matérias de sua competéncia; e
realizar agbes de coordenacdo e troca de informagbes com atores nacionais e
internacionais, a fim de garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria e proteger a salide publica;




QUE a ANVISA é uma autarquia publica federal brasileira, sob regime especial, com
personalidade juridica de direito publico, autonomia administrativa, estabilidade de seus
lideres e patriménio proprio, vinculada ao Ministério da Satide do Brasil e parte do Sistema
Unico de Saude (SUS). A ANVISA atua como a autoridade reguladora nacional de satde
do Brasil e € reconhecida pela Organizacido Pan-Americana da Sadde (OPAS) como
Autoridade Nacional Reguladora de Referéncia - ARNr (Nivel 1V), na area de medicamentos
e outros produtos sujeitos 4 vigilancia sanitaria.

QUE, de acordo com as disposicdes da Lei n® 9.782, de 1999, a ANVISA tem, entre suas
competéncias, regulamentar, controlar e fiscalizar produtos e servigos que representem
risco a saude publica, ao longo de todo o seu ciclo de producéo, fabricacio, importagéo,
exportacdo, distribuico e comercializagéo; emitir normas e regulamentos técnicos para
avaliacdo e confrole sanitario; bem como promover a articulagio, cooperacéo e troca de
informacgbes com Orgdos e autoridades nacionais e internacionais, a fim de garantir a
qualidade, a seguranca e a eficacia dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e proteger a
saude publica.

Portanto, AS PARTES assinam este memorando de entendimento com base no seguinte:

CLAUSULAS

CLAUSULA PRIMEIRA: OBJETO - O propésito deste MdE & expressar a intengdo DAS
PARTES de fortalecer os lagos de cooperacao entre o INVIMA e a ANVISA, de acordo com
as areas de cooperagéo indicadas na CLAUSULA SEGUNDA, com o objetivo de facilitar o
uso de mecanismos regulatérios de convergéncia, incluindo a confianga regulatéria, no
processo de avaliagdo e autorizagdo de produtos farmacéuticos, que podem ser
considerados por cada PARTE, de forma voluntaria e caso a caso, de acordo com seus
respectivos marcos legais e regulatérios, a fim de otimizar os tempos de decisao, reduzir
duplicidade nos processos regulatérios e contribuir para garantir acesso oportuno a
medicamentos seguros, eficazes e de qualidade, em beneficio da saltde publica. .

PARAGRAFO UNICO: Este MdE nao constitui um tratado ou acordo internacional, nem
cria obrigacdes de direito internacional entre AS PARTES e serd implementado de acordo
com as leis e regulamentos de cada um dos dois paises.

CLAUSULA SEGUNDA: AREAS DE COOPERACAO - AS PARTES se comprometem a
explorar mecanismos de colaboragso, de acordo com o propésito indicado na CLAUSULA
UM, nas seguintes areas de cooperagao:

1. Intercambio de decisdes regulatérias e relatorios de avaliagdo.
Estabelecimento de canais seguros e oportunos para a troca de registros sanitarios
entre AS PARTES, juntamente com seus respectivos relatérios de avaliacao, para
que tais informagdes possam ser usadas nos processos de avaliacio de produtos.




2. Condigdes operacionais, tecnolégicas e de confidencialidade para a troca de
informagodes. Definicdo de mecanismos operacionais e ferramentas tecnolégicas
para acesso, transmissdo e uso de informacdes compartilhadas, bem como as
salvaguardas de confidencialidade aplicaveis, em coeréncia com os arcaboucos
regulatérios DAS PARTES.

CLAUSULA TERCEIRA: PLANO DE TRABALHO ESPECIFICO ASSOCIADO A
IMPLEMENTAGCAO DO MEMORANDQ DE ENTENDIMENTO - Quaisquer iniciativas de
cooperacio decorrentes da assinatura deste MdE devem ser previamente acordadas pelas
PARTES e formalizadas por meio de um plano de trabalho especifico que defina
prioridades, atividades e mecanismos para a implementacéo deste MdE. A implementacao
dessas iniciativas estara sujeita ao interesse m(tuo, bem como a disponibilidade de
recursos humanos, materiais e financeiros pelas PARTES.

PARAGRAFO UNICO - AS PARTES deverido definir e aprovar o plano de trabalho
especifico até, no maximo, seis (6) meses apds a assinatura deste MdE. Da mesma forma,
o plano de trabalho especifico pode ser modificado de acordo com as necessidades DAS
PARTES.

CLAUSULA QUARTA: COORDENADORES - Para facilitar a cooperagdo entre AS
PARTES previstas neste MdE, cada PARTE designa um coordenador cuja fungéo sera
gerenciar, coordenar e supervisionar o progresso das atividades realizadas de acordo com
o plano de trabalho especifico.

1. O coordenador, em nome do INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS E ALIMENTOS — INVIMA, sera o{a) Chefe do Escritério de
Assuntos Internacionais do INVIMA, com o e-mail de contato
invimacai@invima.gov.co

2. O coordenador, em nome da AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA EM SAUDE -
ANVISA, sera o(a) Chefe da Assessoria de Assuntos Internacionais da ANVISA,

com o e-mail de contato rel@anvisa.gov.br

CLAUSULA QUINTA: RECURSOS E FINANCIAMENTO - Este MdE é assinado pelas
PARTES a titulo gratuito. Os custos gerados por cada PARTE no desenvolvimento das
atividades decorrentes deste MdE serdo imputados ao orgamento de cada PARTE e de
acordo com os meios disponiveis para cada uma, de acordo com seus procedimentos
internos.

CLAUSULA SEXTA: DIFUSAO, DIVULGAGAO E USO DE LOGOTIPOS E NOMES - AS
PARTES poderao difundir e divulgar as atividades e resultados derivados deste MdE, pelos -
meios e procedimentos que considerarem apropriados para tais fins. Em qualquer caso, /
salvo autorizacdo expressa por escrito pelas PARTES, conforme aplicavel, nenhum -
dirigente, contratado ou funcionario pode usar os logos ou nomes da outra PARTE para fins, Jm
publicitarios ou de qualquer tipo. Para esses fins, AS PARTES serdao consultadas L%d ;
mutuamente por meio dos Coordenadores, a fim de cumprir seus protocolos de UM
comunicacéo.




CLAUSULA SETIMA: DIREITOS DE PROPRIEDADE INTELECTUAL - Os direitos morais
que recaem sobre documentos e outras informagdes que tém protecdo de direitos autorais
serao reconhecidos e respeitados em favor de seu criador. AS PARTES concordam que,
durante a validade deste MdE e apds sua rescisdo, ndo tomaréo acbes que possam afetar
ou constituir violagcio ou prejuizo dos direitos morais do autor.

CLAUSULA OITAVA: CONFIDENCIALIDADE DAS INFORMAGOES — AS PARTES
concordam em trocar informacdes necessarias para o desenvolvimento deste MdE, sem
prejuizo de suas préprias regras e procedimentos, bem como de quaisquer restricbes que
qualquer uma DAS PARTES possa exigir para garantir a confidencialidade de parte ou de
todas as informag¢des compartilhadas, bem como a protecéo adequada dos dados pessoais
dos detentores. AS PARTES se comprometem a tratar as informacdes respeitando sua
confidencialidade, no sentido de nao divulga-las nem fazer uso ndo autorizado, de acordo
com as regras que regulam o assunto para AS PARTES. Nenhuma DAS PARTES utilizara
as informacdes recebidas sob este MdE para qualquer propésito além dos indicados neste
memorando. Salvoe necessidade da lei aplicavel ou de decis@o judicial, nenhuma DAS
PARTES compartilhara informagdes recebidas da outra PARTE sob este MdE, exceto com
o consentimento escrito dessa PARTE. A obrigagio indicada nesta clausula permanecera
em vigor para AS PARTES apés o término deste MdE.

CLAUSULA NONA: SOLUCAO DE CONTROVERSIAS - Qualquer disputa relativa a
interpretacao e aplicacao deste MdE sera submetida ao julgamento DAS PARTES, com o
objetivo de estabelecer uma solugdao mutuamente acordada. Caso a disputa ndo possa ser
resolvida por acordo mutuo dentro de trinta (30) dias apds a diferenga ser levada ao
conhecimento de uma PARTE para a outra, AS PARTES poderéo recorrer & conciliagéo.
Caso a disputa ndo possa ser resolvida por métodos alternativos de resolugao de disputas,
AS PARTES podem recorrer as vias estabelecidas nas normas aplicaveis de seus
respectivos paises.

CLAUSULA DECIMA: MODIFICAGOES - Este MdE pode ser modificado por acordo miituo
com o consentimento por escrito DAS PARTES.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA: RESCISAO - Este MdE pode ser rescindido por:

1. Descumprimento de qualquer uma das cldusulas deste MdE por gualquer uma DAS
PARTES.

2. Causas de forga maior ou eventos fortuitos.

3. Acordo mutuo entre AS PARTES. Nesse caso, se houver atividades de cooperagéo em
andamento, a rescisdo do MdE entre AS PARTES ocorrera assim que tais atividades
forem concluidas, salvo acordo em contréario.

4. Porque uma DAS PARTES decide unilateralmente encerra-la dando aviso prévio por
escrito de 30 (trinta) dias.




CLAUSULA DECIMA SEGUNDA: DURAGAO — Este MdE entrara em vigor na data de sua
assinatura por ambas AS PARTES e tera vigéncia de cinco (5) anos, com renovacao
automatica por periodos sucessivos de cinco (5) anos, salvo se qualquer uma DAS
PARTES notificar formalmente o coordenador da outra PARTE, indicado na CLAUSULA
QUARTA, a qualquer momento, por escrito, sua intengéo de ndo renovar o MdE.

PARAGRAFO UNICO - AS PARTES se comprometem a adotar as medidas apropriadas
voltadas para a conclusdo das atividades acordadas que haviam sido iniciadas antes do
término da validade do MdE.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: LOCAL DE DESENVOLVIMENTO DAS ATIVIDADES.
As atividades voltadas para a execugdo dos projetos derivados do MAE serdo
implementadas na Republica da Colémbia e na Republica Federativa do Brasil.

CLAUSULA DECIMA QUARTA: RELAGAO LABORAL - Com a assinatura deste MdE,
nenhum tipo de relagédo de trabalho & estabelecida entre AS PARTES ou seus funcionarios,
contratados e dependentes. AS PARTES atuam de forma independente, usando seus
préprios meios e com total autonomia, ndo havendo subordinacéo de natureza laboral em
relacéo a qualquer de seus funcionarios, contratantes ou dependentes. Portanto, nenhuma
DAS PARTES assumird responsabilidade de natureza trabalhista pelas obrigacdes
contraidas pela outra PARTE perante seus respectivos servidores, contratados e
dependentes, seja de forma direta ou indireta, individual ou coletiva.

Para constar, o presente MdE é assinado na cidade de Buenos Aires, Republica Argentina,
aos 24 dias do més de junho de 2026, em dois exemplares o[iginaés, nos idiomas
PORTUGUES e ESPANHOL, sopdt ambos os textos igualmente a’uténtiges.
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