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1. RELATORIO

1.1. Trata-se da analise da proposta de celebracao de
Memorando de Entendimento (MdE) entre a Anvisa e a
Autoridade Egipcia de Medicamentos (EDA, na sigla em inglés).

1.2. A proposta surgiu apés contato da EDA, em 2021,
manifestando interesse em explorar possibilidades de
cooperacao e intensificar o didlogo entre as duas autoridades. Em
janeiro de 2022, foi realizada reuniao entre as areas
internacionais da Anvisa e da EDA para apresentacao
institucional e discussao de possiveis atividades colaborativas.
Apds a reuniao, foi iniciada a negociacao de texto de MdE.

1.3. Em junho de 2022, o Diretor-Presidente da
Anvisa reuniu-se com o entao Presidente da EDA, Tamer Essam,
em missao ao Cairo. Ambos concordaram em incrementar a
cooperacao entre as autoridades por meio da assinatura do MdE
que estava em negociacao.

1.4, Apdés mudanca na direcao da EDA, atualmente sob a
gestao do presidente Ali EIGhamrawy, o texto final do MdE foi
acordado entre as assessorias internacionais das duas
autoridades. O texto estd disponivel nas versdoes em inglés



(2997630) e portugués (3028337).

2. ANALISE

2.1. A EDA foi criada em 2019, por meio da Lei n? 151,
para substituir e consolidar as atribuicbes de autoridades
sanitarias preexistentes. Atualmente, é responsavel por regular e
fiscalizar medicamentos, insumos farmacéuticos, dispositivos
médicos, cosméticos, pesticidas e estabelecimentos
farmacéuticos.

2.2. A autoridade Egipcia tem objetivo de garantir a
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, por meio de diretrizes baseadas em padroes globais e
disponibilizacao de inovacoes.

2.3. Cabe destacar, conforme pleito iniciado em 2022 no
Processo SElI n?25351.915937/2022-46, que ha interesse da
Associacao Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos
(ABIMO) na inclusao do Brasil entre os paises cujos registros e
certificacdbes de boas praticas de fabricacao de dispositivos
meédicos sao aceitos pelas autoridades egipcias. Desde entdo, a
Anvisa tem empregado esforcos nesse sentido, por meio de
missao oficial ao Egito e articulacao com o Ministério das
Relacdes Exteriores (MRE).

2.4. De acordo com informacoes disponiveis no processo
mencionado, o Egito reconhece atualmente decisdes regulatérias
de paises como EUA, paises membros da Uniao Europeia,
Canadda, Japao e Austrdlia, que sao membros fundadores do
Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos
(IMDRF, na sigla em inglés) e membros plenos do Programa de
Auditoria Unica em Produtos para a Saude (MDSAP). Contudo,
apesar de a Anvisa também ser membro do IMDRF e do MDSAP, a
EDA ainda nao reconhece as decisdes regulatérias da Anvisa.

2.5. Nesse contexto, entendo que a aproximacao entre a
Anvisa e a EDA tem potencial de divulgar a regulacao brasileira e
buscar o reconhecimento das decisdes regulatérias da Anvisa
como requisito para ingresso de produtos brasileiros no mercado
egipcio.

2.6. Ressalta-se que a proposta de memorando em tela
consiste em um instrumento de cooperacao "guarda-chuva" no
qual as partes se comprometem a estreitar dialogo e
intercambiar informacdes regulatérias relativas as areas de
atuacao em comum entre elas, mantendo a confidencialidade de



informacdes nao-publicas (conforme seu Artigo 5:
Confidencialidade das informacdes). O texto proposto foi
elaborado considerando o modelo que vem sendo utilizado pela
Coordenacao de Cooperacao Internacional - COCIN para negociar
instrumentos de cooperacao entre a Anvisa e autoridades
estrangeiras.

2.7. Cabe destacar também que a proposta de
Memorando nao visa criar quaisquer obrigacoes 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 administracao e
pelos gastos de seus recursos préprios associados a atividades
conduzidas no ambito do documento.

2.8. Nao ha previsao de atividades especificas ou de plano
de trabalho, no ambito do MdE, e eventuais atividades de
cooperacao que venham a surgir, futuramente, serao acordadas
bilateralmente, em coordenacao com as areas técnicas e
respectivas diretorias supervisoras para consulta prévia de
disponibilidade e interesse.

3. VvVOTO

3.1. Pelo exposto, manifesto-me FAVORAVEL 3
celebracao de Memorando de Entendimento entre a Anvisa e a
Autoridade Egipcia de Medicamentos (EDA).

3.2. Encaminha-se para analise e deliberacao final da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.
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