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1. Relatdrio

Em 2014, a Anvisa e o Ministério da Seguranca de
Alimentos e Medicamentos (MFDS) da Republica da Coreia
assinaram Memorando de Entendimento - MdE (0926049) com
intencao de promover a cooperacao bilateral e facilitar o
intercambio de informacbdes sobre a regulacao de alimentos,
dispositivos médicos e medicamentos.

Ambas as autoridades integram a Cooperacao
Internacional em Regulacao de Cosméticos (ICCR, na sigla em
inglés). Nesse ambito, as areas responsaveis pela regulacao de
cosméticos da Anvisa e do MFDS aproximaram-se e manifestaram
interesse em intensificar o dialogo e desenvolver iniciativas de
cooperacao.

Em 29 de agosto de 2025, a Assessoria de Assuntos
Internacionais (Ainte) e a Geréncia-Geral de Cosméticos e
Saneantes (GGCOS) da Anvisa realizaram reuniao virtual com
representantes da Divisao de Politica de Cosméticos do MFDS,
conforme ata de reuniao (3795600). Na ocasiao, as areas
técnicas das duas autoridades manifestaram interesse em


https://www.iccr-cosmetics.org/

fortalecer iniciativas de cooperacao e atualizar o MdE com o
objetivo de incluir produtos cosméticos no escopo.

2. Analise

O Ministério da Seguranca de Alimentos e
Medicamentos (MFDS) da Coreia foi criado em 1998 e,
atualmente, é responsavel pela regulacao de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos e cosméticos. Trata-se de
uma autoridade reguladora que tem visao de incluir no cotidiano
a seguranca de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, e suas
direcboes estratégicas incluem fortalecer a regulacao com
inovacao cientifica e digital, prever e responder a riscos, oferecer
politicas mais préximas das necessidades da populacao e ampliar
a comunicacao e a cooperacao.

Segundo informacdes do Ministério das Relacdes
Exteriores (MRE), as relacdes entre o Brasil e a Coreia do Sul
apresentam dinamismo, com destaque para investimentos
crescentes e perspectivas de cooperacao em diversos setores,
incluindo o farmacéutico. Em 2023, o comércio bilateral somou
US$ 10,5 bilhodes, consolidando a Coreia do Sul como o 122 maior
parceiro comercial do Brasil, com tendéncia de expansao. Além
disso, em 2023, Brasil e Coreia do Sul assinaram memorando de
entendimento para o estabelecimento do Conselho Cooperativo
de Comércio e Investimento. Especificamente no setor de
cosméticos, a Coreia do Sul ocupa a 82 posicao no mercado
global e as importacdes do pais tém aumentado. Nesse sentido, o
mercado coreano representa uma oportunidade para o Brasil,
principalmente em termos de exportacdes de principios ativos e
outros componentes, conforme publicacao do MRE.

Além da participacao no ICCR, a autoridade coreana
também é membro de diversos foros regulatérios internacionais
relevantes:

e Codex Alimentarius;

e Coalizao Internacional de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos (International Coalition of Medicines
Regulatory Authorities - ICMRA);

e Conselho Internacional de Harmonizacao de Requisitos
Técnicos para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH);


https://www.gov.br/mre/pt-br/embaixada-seul/setor-politico
https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/invest-export-brasil/exportar/conheca-os-mercados/ComoexportarCoreiadoSul.pdf

e Esqguema de Cooperacao em Inspecao Farmacéutica
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme - PIC/S); e

e Foérum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
(International Medical Device Regulators Forum - IMDRF).

Cabe destacar que, assim como a Anvisa, o MFDS faz
parte do comité gestor do ICH e do IMDRF atualmente.

Além disso, em outubro de 2023, o MFDS tornou-se a
primeira autoridade reguladora a ser designada como Autoridade
Sanitaria de Referéncia Internacional para medicamentos e
vacinas pela Organizacao Mundial da Saude (Who Listed
Authority - WLA), apés avaliacao conduzida pela Ferramenta de
Benchmarking Global (Global Benchmarking Tool - GBT).
Posteriormente, em agosto de 2025, o reconhecimento da
autoridade coreana como WLA foi ampliado para todas as
funcdes regulatodrias previstas no GBT, abrangendo: 1) Vigilancia,
2) Licenciamento de Estabelecimentos, 3) Inspecao Regulatdria,
4) Testes Laboratoriais, 5) Supervisao de Ensaios Clinicos, 6)
Liberacao de Lotes, 7) Registro e Autorizacao de Comercializacao
e 8) Vigilancia e Controle de Mercado.

Nesse cenario, 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
o MFDS. Tal atualizacao se mostra ainda mais relevante
considerando a atuacao internacional de destaque da autoridade
coreana na regulacao de todos os produtos sob sua competéncia.

E importante ressaltar que a celebracdo de
memorandos de entendimento nao tem por objetivo criar
obrigacdes legalmente vinculantes entre as partes quanto ao
compartilhamento de informacbes confidenciais, nem limitar as
competéncias asseguradas pelas legislacdes e regulamentacoes
de seus respectivos paises. Da mesma forma, o documento 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 informacdes
regulatdérias nas &reas de atuacao de interesse comum,



preservando sempre a confidencialidade de informacdes nao
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.

Nesse contexto, a Cocin entende que a aproximacao
entre a Anvisa e o MFDS 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, voto favoravelmente a proposta de
atualizacao do Memorando de Entendimento entre a Anvisa e o
MFDS, de modo a incluir em seu escopo os produtos cosméticos.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
— Safatle, Diretor-Presidente, em 28/01/2026, as 17:59,
el B conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
I 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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