"MEMORANDUM DE ENTENDIMIENTO
ENTRE LA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -ANVISA-
YLA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA -ANMAT-

La la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria -ANVISA- de la Republica
Federativa del Brasil y Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica -ANMAT- de la Republica Argentina, en adelante denominadas
las “Partes”; -

Q

Teniendo en cuenta de las disposiciones del “Acuerdo de Cooperacién
Técnica entre el Gobiernc de la Republica Argentina y el Gobierno de la Reputblica
Federativa del Brasil”, firmado el 9 de abril de 1996, que prevé la posibilidad de
elaborar y ejecutar programas y proyectos entre los paises; )

Ante los trabajos y decisiones conjuntas emanados del Memorandum de
Entendimiento firmado entre las dos Agencias sobre el tema "Farmacopea” en
octubre de 2007 y los resultados de los encuentros bilaterales realizados,

Sobre la base de la disposicion mutua de ampliar la capacidad de los paises
de fortalecer sus farmacopeas nacionales, expresada en el apoyo otorgado por los
Presidentes de la Republica Argentina y de la Republica Federativa del Brasil que
mantienen el acompafiamiento de esa aproximacién como tema que forma parte
de su agenda bilateral;

CONSIDERANDO:

El interés en fortalecer la actuacion de las Farmacopeas Argentina y
Brasilefia, de manera de implementar un trabajo cooperativo para optimizar los
resultados vy lograr la sustentabilidad nacional relacionada con el sector
productivo y la regulacion sanitaria;

El objetivo de contribuir al fortalecimiento del MERCOSUR a traves de la
implementacion de trabajos conjuntos que puedan promover €l proceso de
desarrollo cientifico y tecnoldgico, con impacio sanitario, en el ambito
intrarregional,

Las competencias legales de Ias Instituciones mvolucradas en este
Instrumento; ‘



ACUERDAN:

\

Articulo |

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica -ANMAT- de la Republica Argentina, y la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria ~ANVISA- de la Replblica Federativa del Brasil, son los organismos
responsables de 1a administracion del presente Memorandum de Entendimiento.

Articulo 1l

Las Partes acuerdan el reconocimiento formal reciproco de Ias
Farmacopeas de ambos paises.

Articulo llI

Las Partes acuerdan reconocer las Sustancias de Referencia que constan
en el Anexo 1, producidas por las Famacopeas. Nacionales, mediante
Resoluciones de ANVISA y Disposiciones de ANMAT.

\

Articulo IV

Las Partes acuerdan un Programa de Trabajo para el desarrollo conjunto
de Sustancias de Referencia -SRs- identificadas como estratégicas para los dos
paises, que incluye estudios entre los laboratorios y documentacion técnica
estandarizada: Informe Técnico (Anexo 2), Certificado (Anexo 3} y Rétulo (Anexo
4). '

Articulo V-

- | » . -
Las Sustancias de Referencia en desarrolle conjunto constan en el Anexo
5 y pueden ser complementadas de comuin acuerdo por las Instituciones
involucradas.

Articulo Vi

' Las Partes acuerdan €l establecimiento de un Grupo Ejecutivo (GE),
formado por los Directores Presidentés de ANMAT y de ANVISA, por los
Coordinadores Ejecutivos de las Farmacopeas en las Agencias Reguladoras, por
los Presidentes de las Farmacopeas Argentina y Brasilefia y por las respectivas
Areas Internacionales. EI GE tratard todas  las cuestiones estrategicas



relacionadas con la implementacién de este Memorandum, con inclusién de
nuevas iniciativas de trabajo y pautas para el trabajo del nivel técnico.

Articulo VUi

Las Partes acuerdan crear un Comité Técnico binacional para tratar las
cuestiones técnicas y operativas relacionadas con la implementacion de este
Memorandum, incluido el detalle de los modelos de protocolos y demds aspectos
necesarios para el desarrollo conjunto de las SRs. Dicho Comité debera actuar
de conformidad con las directivas del Grupo Ejecutivo, asi como informar
sistematicamente al GE sobre la marcha y los resultados de los trabajos
técnicos.

Articulo VIl

Ei Comité Técnico binacional podra crear Comités Tematicos
Temporales para hacer un seguimiento del desarrollo de los trabajos técnicos
de elaboracién de una nueva Sustancia de referencia que dejaran de actuar
después de la conclusion de los trabajos especificos.

’

Articulo IX

A fin de que el intercambio de las Sustancias de Referencia ya
producidas por las Farmacopeas nacionales sea viable, las Partes’ acuerdan
que los envases presenten rotulos e informaciones estandarizadas, en los dos
idiomas, basandose en las referencias de la OMS. En lo que respecta a la
cantidad contenida en los frascos y a su precio unitario, se acuerda que los
precios seran determinados por cada autoridad sanitaria, segin la legislacion
vigente.

Articulo X

Las Partes acuerdan que cada una de las Farmacopeas proporcionara
actualizacién para la inclusién de nuevas monografias y mantendra el archivo
completo con toda la informacion de cada una de las nuevas sustancias
intercambiadas y reconocidas, su historial y demas informacion exigida en las
referencias técnicas de la OMS.

Articulo XI
Las Partes acuerdan mantener entendimientos interrfios con el objetivo
de favorecer los tramites aduaneros para facilitar la liberacion de las sustancias
a ser intercambiadas, con arreglo a las legisiaciones nacionales.



Articulo Xli

Las Partes acuerdan gue las Sustancias de Referencia intercambiadas y
reconocidas seran distribuidas a los Laboratorios Nacionales de Control o
{aboratorios que forman parte de la Red Oficial de Control y comercializadas
en el ambito nacional por las respectivas Farmacopeas segun el mecanismo
definido en cada Pais. : N .

Articulo Xill

Ef presente Memorandum de Entendimiento entrafa en vigencia en la
fecha de su firma y tendra validez por un perfodo de 2 {(dos) anos, profrogable
sutomaticamente por igual periodo, salvo si hubiera notificacion formal de una
de las Partes. '

Cualquiera de las Partes podra suspender Ia vigencia del presénte
Memorandum de Entendimiento mediante notificacion formal presentada con
una antelacion minima de seis meses. ‘

Las Partes podran, de coman acuerdo, revisar el presente Memorandum
de Entendimiento. :

!

Hecho en Brasilia, el 18 de noviembre de 2009, en dos ejemplares originales,
en los idiomas portugués y espariol, siendo ambos igualmente auténticos.

Por la Agencia Nacional Por la Administracion Nacighal de
de Vigilancia Sanitaria Medicamentos, Alimenjos y
Tecnologia Médic
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