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1. Relatorio

Trata-se de proposta de atualizacao de Memorando
de Entendimento (MdE) entre a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e a autoridade regulatdria indiana, Central
Drugs Standard Control Organization (CDSCO).

Atualmente hd um Memorando de Entendimento
(MdE) vigente entre a Anvisa e a CDSCO, assinado em 2016, cujo
objetivo é facilitar a cooperacao e a troca de informacoes,
conhecimentos e experiéncias entre as instituicdes. Dessa forma,
considerando que o MdE atualmente vigente nao contempla o
tema "cosméticos", propde-se a atualizacao do instrumento de
cooperacao, com a inclusao desse tema entre os tépicos passiveis
de troca de informacodes, conforme manifestacao favordavel da
Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes (GGCQOS), por meio
do Despacho 325 (3842605).

Considerando que o Vice-Presidente da Republica do
Brasil, Geraldo Alckmin, tem visita oficial programada a India
para participar de reuniao ministerial com sua contraparte
indiana, no contexto da 72 reuniao do Mecanismo de
Monitoramento de Comércio (72 MMC), e que a Anvisa foi



convidada a integrar a referida missao, a proposta é que o MdE
seja assinado nesta visita oficial.

A manifestacao técnica da Coordenacao de
Cooperacao Internacional (COCIN) encontra-se na Nota Técnica
n% 7/2025/SEI/COCIN/AINTE/GADIP/ANVISA (3829450), que
subsidiou a elaboracao deste Voto.

2. Analise

A Central Drugs Standard Control Organization
(CDSCO) é a autoridade responsavel por exercer as funcoes
atribuidas ao Governo Central nos termos da Lei de
Medicamentos e Cosméticos, e atua sob a supervisao da
Diretoria-Geral de Servicos de Saude (Directorate General of
Health Services) do Ministério da Saude e Bem-Estar Familiar da
india. Sua miss&o é proteger e melhorar a salide publica na india,
assegurando eficacia, seguranca e qualidade de medicamentos,
cosmeéticos e dispositivos médicos.

A sede da CDSCO esta localizada no FDA Bhawan,
Kotla Road, Nova Délhi - 110002, e conta com seis escritdrios
zonais, quatro escritdrios subzonais, treze escritérios em portos e
sete laboratérios distribuidos pelo territério indiano.

Medicamentos, produtos bioldgicos, dispositivos
meédicos, produtos para diagndstico e cosméticos estao entre os
produtos regulados pela CDSCO. Nos termos da Lei de
Medicamentos e Cosméticos de 1940, compete a CDSCO aprovar
medicamentos, conduzir ensaios clinicos, estabelecer padroes de
qualidade, controlar a qualidade de medicamentos importados,
bem como coordenar as atividades dos 6érgaos estaduais de
controle de medicamentos, prestando assessoria técnica
especializada com o objetivo de promover a uniformidade na
aplicacao da legislacao. Adicionalmente, em conjunto com os
reguladores estaduais, a CDSCO é responsavel pela concessao de
licencas para determinadas categorias especializadas de
medicamentos criticos, tais como sangue e hemoderivados,
fluidos intravenosos, vacinas e soros.

De acordo com informagdes recentes do Ministeério
das RelacoOes Exteriores, as relacdes entre o Brasil e a India vém
sendo construidas ha cerca de oito décadas, em um espirito de
confianca mUtua e amizade. Em 2006, essa relacao foi elevada
ao nivel de Parceria Estratégica. Atualmente, os lideres de ambos
0s paises tém demonstrado empenho em fortalecer e aprimorar
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0S mecanismos de dialogo bilateral, com vistas a promover uma
agenda de cooperacao ampliada em diversos setores, incluindo a
area da saulde.

Nesse contexto, ressalta-se que, além da ampliacao
do escopo do MdE para incluir produtos cosméticos, é importante
atualizar o documento de modo a refletir as necessidades e
interesses atuais, bem como fortalecer o didlogo entre a Anvisa e
a CDSCO.

Ademais, alndian Pharmacopoeia Commission (IPC)
passou a integrar, desde outubro de 2023, o Pharmacopeial
Discussion Group (PDG) — grupo responsavel por promover a
harmonizacao de monografias e métodos analiticos entre as
principais farmacopeias do mundo — juntamente com a United
States Pharmacopeia (USP), a European Pharmacopoeia (EP) e a
Japanese Pharmacopoeia (JP). As autoridades farmacopéicas,
atuando de forma colaborativa no ambito do PDG, estao
envolvidas diretamente com os trabalhos do International Council
for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals
for Human Use (ICH) desde sua criacao, sendo que o processo de
harmonizacao entre as principais farmacopeias — iniciado
anteriormente ao proprio ICH — vem sendo conduzido de forma
paralela (ICH Official web site : ICH).

Nesse sentido, considera-se que a aproximacao com a
autoridade reguladora indiana pode representar uma
oportunidade estratégica para que a Anvisa possa compreender
melhor os pré-requisitos e etapas que permitiram a adesao da
India ao grupo.

E importante enfatizar que a celebracdo de
memorandos de entendimento nao tem por objetivo criar
obrigacdes legalmente vinculantes entre as partes, nem limitar
as competéncias asseguradas pelas legislacoes e
regulamentacdes de seus respectivos paises. O documento
também nao prevé qualquer repasse de recursos financeiros
entre as partes, cabendo a cada uma a responsabilidade pela
gestao e pelos custos relacionados as atividades eventualmente
conduzidas no ambito do memorando. Ressalta-se ainda que o
instrumento nao se destina a estabelecer atividades especificas
ou planos de trabalho.

O propdsito central do memorando de entendimento
é reforcar o dialogo e promover o intercambio de informacoes
regulatdorias nas areas de atuacao de interesse comum,
preservando sempre a confidencialidade de informacdes nao


https://www.ich.org/page/quality-guidelines

publicas. Eventuais iniciativas de cooperacao decorrentes da
assinatura do memorando deverao ser previamente acordadas
entre as partes, em coordenacao com as areas técnicas e as
respectivas diretorias responsaveis, de modo a avaliar o interesse
e a disponibilidade para sua implementacao.

Deste modo, a aproximacao entre a Anvisa e a CDSCO
representa uma oportunidade de ampliar a visibilidade da
regulacao brasileira e contribuir de forma positiva para o
fortalecimento da atuacao internacional da Agéncia.

3. Voto

Diante do  exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL pela atualizacdo do Memorando de Entendimento
(MdE) entre a Anvisa e a autoridade regulatéria indiana, Central
Drugs Standard Control Organization (CDSCO), considerando as
manifestacdes técnicas da Coordenacao de Cooperacao
Internacional (3829450) e da Geréncia-Geral de Cosméticos e
Saneantes (3842605), desta Anvisa.

E este o voto que submeto a apreciacéo e deliberacéo
da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro

Safatle, Diretor-Presidente, em 30/09/2025, as 17:09,
JEII j conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢9

do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura .
eletrénica

Referéncia: Processo n? .
25351.936781/2025-80 SEIn? 3852052


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 260 (3852052)

