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Memorando de Entendimento (MdE)
Entre
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
E
A Organizacao Central de Controle de Padroes de Medicamentos,
Diretoria-Geral de Servigos de Saude (CDSCO/DGHS), Ministério da
Satde e Bem-Estar Familiar, Governo da india

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (doravante denominada "ANVISA") e a Organizagdo
Central de Controle de Padroes de Medicamentos, Diregcdo-Geral de Servicos de Saude,
Ministério da Satde e Bem-Estar Familiar, Governo da india (doravante denominada "CDSCO"),
doravante denominados conjuntamente como "Partes",

LEVANDO EM CONTA o Memorando de Entendimento entre CDSCO e ANVISA, no campo de
produtos farmacéuticos, assinado em 17 de outubro de 2016.

CONSIDERANDO o papel da cooperagdo internacional no trabalho das autoridades reguladoras
de produtos médicos;

PRETENDENDO estabelecer um marco para o intercambio de informagGes no campo de
produtos médicos, incluindo insumos farmacéuticos, medicamentos, produtos bioldgicos e

dispositivos médicos;

DESEJANDO fortalecer a comunicacao entre as Partes, a fim de facilitar e promover o acesso a
produtos médicos seguros, eficazes e de qualidade em seus respectivos paises;

Acordam seguinte entendimento:

Clausula I: Escopo

1. Este Memorando de Entendimento (MdE) fornece um marco para o intercambio voluntario
de informacgdes e cooperacao regulatdria, na medida em que decidido conjuntamente pelas
Partes, de acordo com suas respectivas leis, regulamentos e mandatos.
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2. Este MdE abrange as atividades regulatdrias das Partes relacionadas a produtos médicos,
reconhecendo que cada Parte pode ter jurisdigdo sobre categorias especificas de produtos e
pode aplicar definicdes diferentes sob seus respectivos marcos legais, incluindo, mas nao se
limitando a assuntos relacionados a:

) Politicas regulatodrias;

° Guias, Diretrizes e padrdes;

° Boas praticas laboratoriais e de controle de qualidade;

° Boas praticas de avaliagdo e aprovagdo pré-comercializagao;

° Vigilancia pds-comercializagdo, incluindo farmacovigilancia e tecnovigilancia;

° ATR para as atividades de fiscalizagdo realizadas para os produtos de interesse de cada
parte;

° Boas Praticas de Fabricacdo (BPF);

° Boas Praticas Clinicas;

° Boas Praticas Regulatoérias;

° Padrdes farmacopeicos, incluindo referéncia a farmacopeias nacionais ou
internacionalmente reconhecidas.

3. Este MdE ndo constitui um tratado ou acordo internacional, tampouco cria obrigagdes sob o
direito internacional entre as Partes.

4. Este MdE ndo tem por objetivo criar quaisquer obriga¢des juridicamente vinculantes de
compartilhamento de informagdes confidenciais entre as Partes, tampouco impde quaisquer
obrigagGes financeiras matuas. Também ndo restringe os poderes das Partes conferidos pelas
leis e regulamentos de seus respectivos paises para o cumprimento de suas responsabilidades.

5. Este MdE sera implementado de acordo com as respectivas leis e regulamentos em ambos os
paises, sujeito a disponibilidade de recursos financeiros e de pessoal adequados das Partes.

6. Os seguintes itens estdo excluidos do escopo deste MdE e ndo serdo trocados de qualquer
forma:

- Informac@es pessoais ou relacionadas a privacidade de individuos, tais como prontuarios
médicos;

- Informacdes confidenciais compartilhadas por terceiros no ambito de qualquer acordo de
confidencialidade.

7. Este MdE n3o concede direitos a Parte receptora sobre as informagdes compartilhadas sob
seu escopo, sejam elas confidenciais ou nao.
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Clausula II: Intercambio de informacodes

1. Cada Parte entende que as informagdes trocadas entre elas podem incluir informacGes
confidenciais que ndo estdo disponiveis em dominio publico no pais da Parte que fornece as
informacdes. As Partes reconhecem que é essencial que informagdes confidenciais emanadas
de uma das Partes sejam tratadas como tal pela outra Parte e ndo devem ser compartilhadas
com terceiros sem o consentimento por escrito das partes que fornecem tais informacdes.

2. Cada Parte devera impedir: (a) a divulgacdo publica de informagdes confidenciais que tenham

sido compartilhadas para os propdsitos estabelecidos neste MdE; e (b) qualquer outra
divulgacao destas informacgdes para fins ndo previstos neste MdE.

Clausula Ill: Duragao do compromisso de confidencialidade

1. O compromisso de confidencialidade em relagdo as informagdes confidenciais transmitidas
no ambito deste MdE ndo esta sujeito a limitagao temporal.

2. Mesmo apds o término deste MdE, as Partes continuardo protegendo informagdes
confidenciais contra divulgacdao ou uso nao autorizado.

Clausula IV: Pontos de Contato
Os oficiais de ligagdo responsaveis pela administragdo deste Memorando de Entendimento sao:
a) Pela Parte indiana, o Controlador de Medicamentos Substituto, Célula Internacional,
CDSCO (sede), Nova Délhi (internationalcell@cdsco.nic.in);

b) Pela Parte brasileira, o Chefe da Assessoria de Assuntos Internacionais
(rel@anvisa.gov.br).

Clausula V: Disposi¢oes financeiras
Cada Parte serd exclusivamente responsavel pela gestdo e pelo dispéndio de seus prdprios

recursos associados as atividades conduzidas no ambito deste Memorando de Entendimento.

Clausula VI: Entrada e Saida de Pessoal
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1. Cada Parte, de acordo com suas leis e regulamentos nacionais, fara seus melhores esforgos
para apoiar a outra Parte, no ambito de suas competéncias, na provisao das condicGes
necessarias para a entrada, permanéncia e saida de seu territério de pessoal da outra Parte que
participe oficialmente das atividades de cooperagao sob este MdE.

2. As Partes concordam que a entrada, permanéncia e saida do pessoal que participe
oficialmente das atividades relacionadas a este MdE sera conduzida pelas autoridades
competentes da Parte anfitrid, de acordo com as regras e procedimentos aplicdveis.

3. A entrada, permanéncia e saida desse pessoal estardao sujeitas as normas migratorias,
tributarias, aduaneiras, sanitarias e de seguranca nacional vigentes no territério da Parte
anfitria, e o pessoal ndo devera realizar atividades que ndo estejam relacionadas as suas fungdes
oficiais.

Clausula VII: Iniciativas de cooperagao

Quaisquer iniciativas de cooperagdao decorrentes da assinatura deste MdE deverdao ser
previamente acordadas pelas Partes e formalizadas por meio de um plano de trabalho
especifico, elaborado conjuntamente. A implementacdo dessas iniciativas estara sujeita ao
interesse mutuo, bem como a disponibilidade de recursos humanos, materiais e financeiros de
ambas as Partes.

Clausula VIII: Resolugao de controvérsias

1. O presente MdE ndo é considerado um tratado internacional e ndo cria direitos e obrigagdes
sob o direito internacional.

2. Qualquer disputa entre as Partes decorrente da implementagdo, aplicagao ou interpretagéo
deste MdE deverd ser resolvida amigavelmente por meio de consulta direta ou negociagdo entre
as Partes por meios diplomaticos ou oficiais apropriados.

Clausula IX: Entrada em vigor, vigéncia, renovagcao e emendas

1. Este MdE entrara em vigor na data de assinatura por ambas as Partes.

2. Este MdE permanecerd em vigor por cinco (5) anos a partir da assinatura e sera
automaticamente renovado por periodos sucessivos de cinco (5) anos, salvo se qualquer dos
Participantes notificar formalmente, por escrito, o outro Participante sobre a intencdo de nao
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renovar o MdE, desde que tal notificagdo seja comunicada com pelo menos trés (3) meses de
antecedéncia.

3. Qualquer emenda a este MdE serd feita sob mutuo consentimento escrito das Partes.

4. Este MdE pode ser rescindido a qualquer momento por qualquer uma das Partes mediante
notificacdo escrita com antecedéncia minima de trinta (30) dias.

Assinado em 21 de fevereiro de 2026, com duas cdpias originais em portugués, hindu e inglés,

todos os textos sendo igualmente auténticos. Em caso de divergéncia na interpretagao deste
MdE, prevalecera o texto em inglés.

Leandro Pinheiro Safatle Dr. atev Singh Rag&uvanshi
Diretor-Presidente Controlador Geral de Medicamentos
Pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Pela Organizagdo Central de Controle de
(ANVISA) Padrdes de Medicamentos, Diretoria Geral

de Servigos de Satide (CDSCO/DGHS)



