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I. RELATORIO

1 . Trata-se de avaliagdo da Coordenagcdo de Cooperacdo Internacional sobre
proposta de Memorando de Entendimento (MdE) entre a Anvisa e a Direcao Nacional
de Vigilancia Sanitaria (DINAVISA) do Paraguai.

2. A proposta surgiu apos contato da DINAVISA com a Anvisa acerca do interesse
em realizar atividades de cooperacdo sobre Boas Praticas Regulatorias. As
autoridades concordaram com a necessidade de estabelecer mecanismo para
estreitamento das relagdes bilaterais e intercambio de informagdes.

3. A minuta inicial foi apresentada pela Anvisa, com base no modelo de MdE
adotado pela Agéncia nos ultimos anos. A autoridade paraguaia concordou com o
texto proposto pela Anvisa.

4. Nesse contexto, a minuta foi encaminhada nos autos do processo em referéncia
para avaliagdo e manifestagdo das Diretorias da Anvisa.

5.0 texto acordado estd disponivel nas versdes em portugués (SEI 2511448) e
espanhol (SEI 2511450).

II. ANALISE

6. A autoridade sanitaria paraguaia, antes conhecida como DNVS, foi criada em
1997, como 6rgdo dependente do Ministério de Saude Publica e Bem-estar Social.
Em 2021, a autoridade fo1 modificada pela Lei n® 6.788, passou a ser chamada de



DINAVISA e ter autonomia administrativa e financeira.

7. Atualmente, a DINAVISA ¢ responsavel pela regulagdo, controle e fiscalizagdo de
medicamentos de uso humano, drogas, produtos quimicos, produtos de diagnostico,
dispositivos médicos, cosméticos, saneantes € outros produtos aplicaveis a medicina
humana.

8 .A autoridade paraguaia tem visdo de ser reconhecida nacional e
internacionalmente, como um 6rgao de referéncia agil ¢ moderno, comprometido com
a melhoria da saude da populagdo, e o estreitamento das relagdes com a Anvisa pode
contribuir para isso.

9. Note-se, ainda, que o Paraguai ¢ membro do Mercosul, e as relagdes com o bloco
estdo entre as prioridades da politica externa brasileira. As duas autoridades atuam
em conjunto em Subgrupos de Trabalho (SGT) do Mercosul relacionados a regulacao
sanitaria.

10. Ressalta-se que a proposta de acordo em tela consiste de um instrumento de
cooperagdo "guarda-chuva" no qual as partes se comprometem a estreitar dialogo e
intercambiar informagdes regulatorias relativas as areas de atuagdo em comum entre
elas, mantendo a confidencialidade de informagdes nao-publicas (conforme seu
Paragrafo 4: Respeito pela confidencialidade das informacdes). O texto proposto foi
elaborado considerando o modelo que vem sendo utilizado para firmar instrumentos
de cooperagdo entre a Anvisa e autoridades estrangeiras.

11. Cabe destacar também que a proposta de Memorando ndo visa criar quaisquer
obrigagdes entre as partes e tampouco restringe os poderes garantidos pelas suas
respectivas leis nacionais. Igualmente, o documento nao trata de qualquer repasse de
recursos financeiros entre as partes, que serao responsaveis pela administragdo e
pelos gastos de seus recursos proprios associados a atividades conduzidas no ambito
do documento.

12. Nao ha previsdo de atividades especificas ou de plano de trabalho no ambito do
Memorando. Eventuais atividades de cooperacdo que venham a surgir futuramente
serao acordadas bilateralmente, em coordenagdo com as areas técnicas e respectivas
diretorias supervisoras para consulta prévia de disponibilidade e interesse.

13. As Diretorias da Anvisa apresentaram manifestagdes (SEI 2536263, 2546320,
2553206, 2562829 e 2564052) favoraveis a assinatura do MdAE, considerando,
sobretudo, o fortalecimento das relagdes com autoridades do Mercosul.

14. A Procuradoria Federal junto a Anvisa apresentou manifestagdo, através do
PARECER n. 00121/2023/COLIC/PFANVISA/PGF/AGU (SEI 2706425) pela
viabilidade juridica da celebracdo do Memorando de Entendimento — MoU aqui



tratado.

1. CONCLUSAO

15. Diante do exposto, considero que a assinatura do acordo € positiva para a atuagao
e o impacto internacional da Anvisa e VOTO pela aprovacdo da assinatura do
Memorando de Entendimento - MoU, a ser firmado entre a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a Direcdo Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DINAVISA) da Republica do Paraguai.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
. Torres, Diretor-Presidente, em 08/12/2023, as 16:10,
sel B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
assinatura I 1do 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.

¥$LT) A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=Wt hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
eeat=di verificador 2710057 e o cédigo CRC 535D8B49.
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