. ANVISA

Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

=
Bl
VOTO N2 178/2026/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n? 25351.917568/2026-50
Expediente n® 0544624/26-2

Assinatura de Memorando de Entendimento
entre a Anvisa e o Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos e Alimentos
(INVIMA), da Colébmbia.

Area responsavel: AINTE

Relator: Leandro Safatle

1. Relatorio

Trata-se de avaliagdo da Assessoria em Assuntos Internacionais (AINTE) acerca
da proposta de celebragdo de Memorando de Entendimento (MdE) entre a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos e Alimentos
(INVIMA), da Colébmbia.

Em margo de 2026, Anvisa e o INVIMA, em conjunto com outras autoridades da
Ameérica Latina, assinaram a "Declaracdo do Rio de Janeiro", que estabelece um compromisso
de cooperacao técnica, convergéncia regulatoria e confianga mutua entre os paises signatarios.

Em maio de 2026, a autoridade colombiana apresentou a proposta de MdE
(4253942) com objetivo de fortalecer os lacos de cooperacgéo e facilitar o uso de mecanismos
de convergéncia regulatéria.

A proposta de texto foi avaliada pela AINTE e as sugestdes de alteracdo foram
acatadas pelo INVIMA, de modo que as partes chegaram a proposta de texto atual, disponivel
em portugués e espanhol (4280892)

2. Analise

O Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos e Alimentos (INVIMA) foi
instituido no contexto da reforma do sistema de saude colombiano, promovida pela Lei n® 100,
de 1993, tendo sua organizagao e competéncias definidas pelo Decreto n® 1290, de 22 de junho
de 1994.

Nos termos desse decreto, o INVIMA constitui-se como estabelecimento publico
de ordem nacional, de carater cientifico e tecnolégico, dotado de personalidade juridica,
autonomia administrativa e patriménio proprio, vinculado ao Ministério da Saude e integrante do
Sistema de Saude da Colémbia.

Entre suas atribui¢cdes, destacam-se:

e executar as politicas de vigilancia sanitaria e controle de qualidade definidas pelo Ministério
da Saude;


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2026/declaracao-do-rio-de-janeiro-compromisso-inedito-pela-convergencia-de-processos-regulatorios-na-america-latina
https://www.invima.gov.co/biblioteca/decreto_1290_1994_5pdf

« atuar como instituicdo nacional de referéncia em matéria sanitaria;

e exercer controle, vigilancia e fiscalizacao sobre produtos de interesse a saude publica ao
longo de todas as etapas de produc¢ao, importagdo, comercializagdo e consumo.

O escopo regulatério do INVIMA abrange ampla gama de produtos, incluindo
medicamentos, produtos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos médicos,
produtos naturais, produtos de higiene e limpeza e reagentes de diagndstico, entre outros.

Segundo informacdes do Ministério das Relacées Exteriores e da Embaixada do
Brasil em Bogota, Brasil e Colémbia mantém relacdo bilateral estratégica e agenda ativa de
cooperagao técnica, com énfase em areas de integragdo regional, desenvolvimento social,
saude, ciéncia, tecnologia e fortalecimento institucional, além de compartilharem 1.642,5 km de
fronteira na regido amazoénica.

No ambito da cooperacgao técnica bilateral coordenada pela Agéncia Brasileira de
Cooperagao (ABC), os paises desenvolvem iniciativas conjuntas desde 1996, incluindo acdes
voltadas ao fortalecimento de capacidades regulatérias e de vigilancia sanitaria. Entre 2019 e
2021, a Anvisa e o Ministério da Saude e da Protecdo Social da Coldmbia executaram projeto
de cooperacao técnica sobre controle sanitario de produtos derivados do tabaco.

A Anvisa e o INVIMA também tém histérico de participagdo conjunta no ambito
regional e multilateral, especialmente no contexto das Autoridades Reguladoras Nacionais de
Referéncia Regional das Américas (ARNr), iniciativa coordenada pela Organizacao Pan-
Americana da Saude (OPAS). Ambas as autoridades integram o grupo de agéncias reguladoras
reconhecidas pela OPAS por seu nivel de maturidade regulatoria e capacidade institucional.
Nesse foro, Anvisa e INVIMA participam regularmente de discussdes técnicas voltadas ao
fortalecimento dos sistemas regulatorios da regido, a promogao da convergéncia regulatéria, ao
intercambio de informacdes estratégicas, a cooperacao e ao desenvolvimento de mecanismos
de confianga regulatéria. Adicionalmente, a Anvisa possui acordos de confidencialidade
firmados com autoridades ARNr, incluindo a Colédmbia, para intercambio de informacdes
regulatérias (link).

No dmbito multilateral, o INVIMA atua como membro observador do International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)
desde 2017. A Anvisa, por sua vez, integra o ICH na categoria de membro regulador, com
participacdo ativa na elaboracgéo, revisédo e implementacao de diversos guias técnicos, inclusive
exercendo funcdes de lideranca e relatoria em alguns grupos de trabalho.

Adicionalmente, Anvisa e INVIMA sdo membros do "International Pharmaceutical
Regulators Programme" (IPRP), iniciativa voltada a promocao da cooperacao regulatéria e do
compartilhamento de informacdes e de trabalho entre as autoridades reguladoras de
medicamentos participantes.

As duas autoridades também fazem parte da International Coalition of Medicines
Regulatory Authorities (ICMRA), alianca global de lideres de agéncias reguladoras que promove
a cooperacao estratégica para enfrentar desafios globais relacionados a medicamentos. A
Anvisa € membro e faz parte do comité executivo do foro, enquanto o INVIMA atua como
membro associado.

A Ainte entende que o fortalecimento da participagdo das autoridades reguladoras
da regido em féruns multilaterais de convergéncia regulatéria, como o ICH, contribui para
ampliar a representatividade regional nos processos decisorios internacionais e favorece a
incorporacdo de perspectivas e necessidades especificas dos paises da América Latina nos
debates técnicos globais. Ademais, a aproximacao entre Anvisa e INVIMA podera estimular o
intercambio de experiéncias relacionadas a atuacao nesses féruns, promover maior
alinhamento regulatorio regional e fortalecer capacidades técnicas e institucionais em temas


https://www.gov.br/mre/pt-br/assuntos/relacoes-bilaterais/todos-os-paises/republica-da-colombia?utm_source=chatgpt.com
https://www.gov.br/mre/pt-br/embaixada-bogota/a-embaixada/setor-cooperacao-tecnica/cooperacao-tecnica/cooperacao-tecnica-bilateral?utm_source=chatgpt.com
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/relacoes-internacionais/cooperacao/arquivos/1587json-file-1

estratégicos de vigilancia sanitaria.

Cabe destacar que a proposta de MdE nao visa criar quaisquer obrigacdes entre
as partes e tampouco restringe os poderes garantidos pelas suas respectivas leis nacionais.
Ilgualmente, o documento néo trata de qualquer repasse de recursos financeiros entre as partes,
que serdao responsaveis pela administracdo e pelos gastos de seus recursos préprios
associados a atividades conduzidas no ambito do documento.

Eventuais atividades de cooperacao decorrentes da celebracdo do MdE deveréao
ser previamente acordadas entre as Partes, em carater bilateral, com a devida coordenacao
junto as areas técnicas competentes e as respectivas diretorias supervisoras, de modo a aferir
0 interesse institucional, a pertinéncia tematica e a disponibilidade operacional para sua
implementagéo.

Diante do exposto, a AINTE entende que a articulacédo entre Anvisa e INVIMA, por
meio de um memorando de entendimento, favorece ndo apenas o fortalecimento das
capacidades institucionais de ambos os paises, mas também a construcdo de um ambiente
regulatério regional mais robusto. Além disso, a colaboragdo tem potencial para divulgar a
regulacao brasileira e buscar o reconhecimento das decisdées regulatérias da Anvisa como
requisito para ingresso de produtos brasileiros na Colémbia.

3. Voto

Por entender que a assinatura do Memorando de Entendimento é positiva para a
atuacao e o impacto internacional da Anvisa, submeto a proposta 4280892 para avaliacao da
Diretoria Colegiada, e voto favoravelmente a propota.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em
08/06/2026, as 10:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
do Decreto n® 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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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4296585 e o cédigo
1 CRC 10926F9A.
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