MEMORANDO DE ENTENDIMIENTO ENTRE LA ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
(ANMAT) Y LA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) de la Republica Argentina y la Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) de la Republica Federativa de Brasil, en adelante
denominadas “las partes”;

Con base en el “Protocolo de Intencién entre o Ministerio de Salud y Ambiente
de la Republica Argentina y el Ministerio da Satde de la Republica Federativa
del Brasil sobre Cooperacion en el Area de Salud y Medicamentos”, firmado en
2004, en Buenos Aires, que compromete a que ANMAT y ANVISA deben
establecer programas de trabajo conjunto y definir sus prioridades a la luz de la
gran importancia del didlogo constante y prolifero;

Ante las decisiones conjuntas emanadas de los encuentros bilaterales

realizados entre ambas agencias; y
CONSIDERANDO:

El interés en agilizar los procedimientos de inspeccion conjunta en
industrias farmacéuticas, de modo de adoptar un procedimiento simplificado
para la validacion de inspecciones de verificacion del cumplimiento de Buenas
Practicas de Fabricacion llevadas adelante por cada una de las Agencias.

Los beneficios derivados de la agilizacion de las comunicaciones sobre
temas relevantes para ambas Agencias.

Los avances en los trabajos de armonizacion relacionados con Buenas
Practicas de Fabricacién y Control en el area farmacéutica, asi como la
consolidacién de un cuerpo de inspectores de ambas agencias capacitados
conjuntamente en el referido tema, en el &mbito del MERCOSUR.

Las competencias legales dé las Agencias firmantes.



ACUERDAN:

Articulo 1°.- La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) de la Republica Argentina y la Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de la Republica Federativa de Brasil son los

organismos responsables por la administracién del presente acuerdo.

Articulo 2°.- Las partes acuerdan que los Certificados de Buenas Practicas de
Fabricacion y Control emitidos por las autoridades sanitarias deberan estar
relacionados a los datos historicos de las empresas y los productos, a los datos
provenientes de la auto-inspeccion, la informacion proveniente de
farmacovigilancia, de la fiscalizacion, de los desvios de calidad, de la
inspeccion de los procesos productivos, incluyendo la tercerizacion, sin
prejuicio del cumplimiento de los requisitos administrativos previstos por las
legislaciones nacionales.

Articulo 3°.- Las partes acuerdan el intercambio de actas de inspeccion
expedidos por ambas agencias con vistas a la emision de Certificados de
Buenas Practicas de Fabricacion.

Para la puesta en practica de este mecanismo, las partes acuerdan
establecer un plazo maximo de 30 (treinta) dias habiles, a contar desde el
recibimiento del acta de inspeccion que generara la emisioén del Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion y Control por la Autoridad Sanitaria del
Estado Parte Productor (ASEPP), para la manifestacion formal de aceptacion
por parte de la Autoridad Sanitaria del Estado Parte Receptor (ASEPR).

Articulo 4°.- En caso de que haya necesidad de informaciones técnicas o
administrativas adicionales, la ASEPR hara una solicitud formal a la ASEPP, la
cual debera responder en un plazo no superior a 30 (treinta) dias habiles.

Articulo 5°.- Sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos precedentes las partes
~ podran manifestar la necesidad de realizar inspecciones conjuntas,



debidamente justificadas, previo acuerdo de la fecha, en un plazo no superior a
60 (sesenta) dias habiles.

Articulo 6°.- Las partes acuerdan tener como documento de trabajo para la
realizacion de inspecciones las Buenas Practicas de Fabricacion de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) 1992 y las actualizaciones posteriores
en MERCOSUR.

Articulo 7°.- Las partes acuerdan la necesidad de establecer mecanismos de

intercambio continuo de informacion sobre areas de interés.

Articulo 8°.- El presente Memorando de Entendimiento entrara en vigor el dia
de su firma y tendra validez por 2 (dos) afios prorrogables automaticamente por
igual periodo, de no mediar una notificacioén formal de alguna de las partes.

Cualquiera de las partes podra suspender la vigencia del presente
Memorando de Entendimiento mediante notificacion formal con un plazo
minimo de seis meses de anticipacion.

Las. partes podran, de comun acuerdo, revisar los términos del presente
Memorando de Entendimiento.

Hecho en la ciudad de San Pablo, Brasil, el dia cuatro de agosto de 2006, en
dos ejemplares originales, en idioma espaiiol y portugués, siendo los textos
igualmente auténticos.

Por la Administracion Nacional de  Por la Agéncia Nacional de Vigilancia
Medicamentos, Alimentos y Sanitaria
Tecnologia Médica

Dirceu Raposo de Mello




