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1. Relatorio

Trata-se da analise da proposta de celebracao de
Memorando de Entendimento (MdE) entre a Anvisa e a
autoridade sanitaria do México, a Comissao Federal para Protecao
contra Riscos Sanitarios (COFEPRIS).

Recentemente foi encaminhada correspondéncia
eletronica pela direcao da COFEPRIS, propondo que seja firmado
um Memorando de Entendimento entre as instituicdes. A
proposta foi verificada pela Assessoria de Assuntos Internacionais
da Anvisa (AINTE) e segue para avaliacao da Diretoria Colegiada
da Anvisa.

2. Analise

A proposta em questao tem como precedente um
Memorando de Entendimento antecedente, firmado entre a
COFEPRIS e a Anvisa e assinado na Cidade do México, em 7 de
setembro de 2005. A proposta atual tem a intencao de renovar o
didlogo entre as duas instituicdes, reativando o marco de
cooperacao bilateral em matéria de regulacao de medicamentos,
dispositivos médicos, cosméticos, alimentos e bebidas.



O MdE ora proposto tem por objetivo atualizar as
bases e 0s mecanismos de cooperacao entre a Anvisa e a
COFEPRIS, fortalecendo a protecao contra riscos sanitarios em
ambas as nacdes e facilitar o didlogo construtivo sobre suas
respectivas leis e regulacdes aplicaveis aos medicamentos,
dispositivos médicos, cosméticos, alimentos e bebidas, incluindo
matérias-primas para uso farmacéutico, produtos bioldgicos,
alimentos processados, suplementos alimentares e bebidas
alcodlicas, bem como sobre outras areas inerentes a regulacao
sanitaria.

Com a celebracao de memorandos de
entendimento nao se pretende criar quaisquer obrigacoes
legalmente vinculantes entre as partes para
compartilhar informacoes confidenciais, nem restringir
os poderes das partes garantidos pelas leis e regulacoes
de seus respectivos paises. Da mesma forma, o documento
nao tem o objetivo de tratar de qualquer repasse de
recursos financeiros entre as partes, as quais sao
responsaveis pela administracdo e gastos de seus recursos
associados a atividades conduzidas no ambito de eventual
celebracdao. O documento também nao se propde a prever
atividades especificas ou planos de trabalho.

A celebracao do citado MdE implicara em
um estreitamento do didlogo e otimizacao do
intercambio de informacoes regulatdrias relativas as
areas de atuacao em comum das partes, mantendo a
confidencialidade de informacoes nao publicas. Eventuais
atividades de cooperacao que possam surgir em decorréncia de
uma celebracao de memorando de entendimento deverao ser
acordadas bilateralmente, em coordenacao com as areas
técnicas e respectivas diretorias supervisoras para consulta sobre
interesse e disponibilidade.

Nesse contexto, a aproximacao entre a Anvisa e a
COFEPRIS tem potencial de divulgar a regulacao brasileira e
buscar o reconhecimento das decisdes regulatérias da Anvisa
pelo México, um pais estrategicamente relevante para o Brasil.

3. Voto

~ Tendo em vista o0 exposto, manifesto-me
FAVORAVEL a celebracao de Memorando de Entendimento
entre a Anvisa e a Autoridade Sanitaria do México, a Comissao



Federal para Protecao contra Riscos Sanitarios (COFEPRIS).

Encaminho para analise e deliberacao final da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Romison
—.— Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
1 em 21/08/2025, as 11:30, conforme horario oficial de Brasilia,
ﬂgli L':?__ll com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
eletronica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.
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