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1. Relatorio

Trata-se de avaliacdo 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 a Agéncia Nacional de Regulacdo, Controle e Vigilancia Sanitaria
(ARCSA), Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, da Republica do Equador.

Em abril de 2026, a ARCSA manifestou interesse em fortalecer os vinculos de
cooperacdo e articulagdo técnica com a ANVISA, no marco dos esforgcos voltados ao
fortalecimento dos sistemas de regulacdo e vigilancia sanitaria na regido. Também foi
manifestado interesse no intercambio de experiéncias e boas praticas (4182337), e foram
apresentadas as areas consideradas como alto potencial de cooperagéo conjunta (4206646).

No dia 4 de maio de 2026 houve reunido entre o Diretor-Presidente da Anvisa e o
Diretor Executivo da ARCSA, Daniel Antonio Sanchez Procel, ocasido em que o interesse na
cooperacdo com a Anvisa foi reiterado. Nessa mesma data foi enviada a ARCSA uma proposta
de minuta de MdE (4283439), com base no modelo utilizado pela Anvisa.

Em 21 de maio de 2026, a ARCSA respondeu a Anvisa (4283445), apresentando
contraproposta com pequenas sugestées de ajuste ao texto inicialmente compartilhado (Minuta
Contraproposta Portugués (4283462); Minuta Contraproposta Espanhol (4283455).

2. Analise

Nos termos do Artigo 9 do Decreto Executivo n® 1290/2016, que criou a Agéncia
Nacional de Regulacdo, Controle e Vigilancia Sanitaria (ARCSA), a autoridade é responsavel
pela regulamentacédo, controle técnico e vigilancia sanitaria dos seguintes produtos no Equador:
medicamentos, produtos biol6égicos, dispositivos médicos, alimentos, cosméticos, insumos
farmacéuticos e outros produtos sujeitos a regulagdo sanitaria. Também é responsavel pela
vigilancia e controle sanitario dos estabelecimentos sujeitos a fiscalizacao sanitaria previstos na
Lei Organica de Saude e demais normas aplicaveis, excetuando-se os estabelecimentos de
servicos de saude publicos e privados (https:/www.gob.ec/arcsa).

Brasil e Equador mantém relacbes diplomaticas desde 1844, caracterizadas por
um histérico de didlogo e cooperacdo em diferentes areas de interesse comum. Conforme
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informacdes do Ministério das Relacdes Exteriores, a densidade da relacdo bilateral é
evidenciada pelas frequentes visitas de alto nivel realizadas entre os dois paises nos ultimos
anos. No campo econdmico, o intercAmbio comercial entre os dois paises alcangcou US$ 1,09
bilhdo em 2024. Nesse periodo, o Equador figurou como o 50° destino das exportacoes
brasileiras e a 732 origem das importacées do Brasil. A cooperacao bilateral abrange diversos
setores, com destaque para as areas militar, policial, educacional, de saude e humanitaria. Mais
recentemente, por solicitacdo do governo equatoriano, a cooperagdo em seguranga publica
passou a receber atencao prioritaria.

Desde 2011, a Anvisa mantém atividades de cooperacdo com o Ministério da
Saude do Equador na area regulagdo de medicamentos, com a finalidade de fortalecer as
funcdes regulatérias no pais. O apoio brasileiro tem grande importancia para o desenvolvimento
das autoridades sanitarias equatorianas.

No ambito da cooperacgao técnica bilateral coordenada pela Agéncia Brasileira de
Cooperacao (ABC), encontra-se em tramitacdo um projeto de cooperacao intitulado "Inspecao
de Boas Praticas em Laboratérios Farmacéuticos e Dispositivos Médicos". A iniciativa tem
como objetivo estratégico contribuir para o fortalecimento da capacidade regulatéria da ARCSA,
com vistas ao seu credenciamento como autoridade reguladora de referéncia de Nivel 4, de
acordo com os parametros estabelecidos pela Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS).

Especificamente, o referido projeto prevé a capacitacao de técnicos da ARCSA em
inspecdes de Boas Praticas de Fabricagcdo (BPF) e de Boas Praticas de Armazenamento,
Distribuicdo e Transporte (BPADT) aplicaveis a medicamentos, insumos farmacéuticos e
dispositivos médicos. Conforme informagdes constantes do processo SEI 25351.914135/2022-
19, o projeto ja foi assinado pela ARCSA e pela ABC, restando pendente apenas a assinatura
da Anvisa para sua formalizac¢ao.

No ambito multilateral, a Anvisa € membro de relevantes foros internacionais de
convergéncia e harmonizagao regulatéria - o que ndo é o caso da ARCSA. No entanto, a Anvisa
considera que o fortalecimento da participacdo das autoridades reguladoras da regidao nesses
espagcos multilaterais contribui para ampliar a representatividade regional nos processos
decisorios internacionais e para incorporar perspectivas e necessidades especificas dos paises
da América Latina aos debates técnicos globais. E nesse ponto a Agéncia brasileira pode
contribuir com o regulador equatoriado. Ademais, a Anvisa € reconhecida pela OPAS como
autoridade reguladora de referéncia regional, e a experiéncia brasileira podera contribuir para a
capacitacao técnica da ARCSA e para o aprimoramento de seus processos regulatorios.

Em marco de 2026, a Anvisa e outras autoridades da América Latina assinaram a
Declaracdo do Rio de Janeiro", que estabelece um compromisso de cooperac¢ao técnica,
convergéncia regulatéria e confianga mutua entre os paises signatarios. Em 5 de maio de 2026
a ARCSA somou-se a referida declaracdo, passando a integrar o grupo de autoridades
signatarias e a orientar sua atuacdo, no ambito da cooperagcao regional, pelos principios e
objetivos nela contidos (adendo_ARCSA).

Nesse contexto, a aproximacao entre a Anvisa e a ARCSA podera favorecer o
intercdmbio de informacdes, conhecimentos e experiéncias relacionados aos trabalhos e
discussdes conduzidos nesses foros internacionais, bem como as melhores praticas
regulatérias adotadas em diferentes contextos. Tal cooperacdo podera contribuir para o
fortalecimento das capacidades técnicas e institucionais das autoridades reguladoras da regido
e para a promog¢dao de maior convergéncia regulatéria em temas estratégicos de vigilancia
sanitéria.

Dessa forma, a celebracdo do presente instrumento de cooperacdo podera
contribuir para o fortalecimento das relacbes institucionais entre as autoridades e para a
ampliacdo do intercambio técnico em matéria regulatéria, com potencial para apoiar o
desenvolvimento e o aprimoramento das capacidades regulatérias na regiao.
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Cabe destacar que a proposta de MdE nao visa criar quaisquer obrigagdes entre
as partes e nédo restringe os poderes garantidos pelas suas respectivas leis nacionais. O
documento também ndo trata de repasse de recursos financeiros entre as partes, as quais
serao responsaveis pela administracdo e pelos gastos de seus proprios recursos associados a
atividades conduzidas no ambito do documento.

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

Assim, entende-se que a articulacdo entre a Anvisa e a ARCSA, por meio de um
Memorando de Entendimento, favorece ndo apenas o fortalecimento das relagées institucionais
e da cooperacao técnica entre as autoridades, mas também a construcdo de um ambiente
regulatério regional mais robusto. Ademais, a colaboragdo tem potencial para divulgar a
regulacao brasileira e buscar o reconhecimento das decisdes regulatérias da Anvisa como
requisito para ingresso de produtos brasileiros no Equador.

3. Voto

Diante do exposto, considerando que a celebragao do instrumento de cooperagao
€ positiva para a atuacdo e o impacto internacional da Anvisa, voto pela aprovacdo da
proposta 4283462 de Memorando de Entendimento a ser firmada entre a Anvisa e a ARCSA.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em
17/07/2026, as 14:03, 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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