' AN MAT '—!. (- Agéncia Nacional

l ;\e,o

Administracion Nacianal de Medicamentos, _I r— de Vigilancia Sanitaria
Alimentos y Tecnologia Médica I

SCCMED S O INVIMA
DE MED]CAMENYOSEEQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministero de Salud Publica de Cuba
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Autoridades Reguladoras Nacionales de Argentina, Brasil, Colombia y Cuba fueron evaluadas y
certificadas como Autoridades Reguladoras de Referencia Regional (ARNr) en el proceso de
certificacion llevado a cabo por la Organizaciéon Panamericana de la Salud. En este contexto, se
reunieron en la Habana, Cuba el 10 y 11 de noviembre de 2011 y suscribieron un acuerdo de
confidencialidad.

Las cuatro ARNr se comprometen a lo siguiente:

- Implementar, a partir del primero de enero de 2012, el intercambio de informes de inspeccion
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), previa solicitud, incluyendo las normativas
aplicadas para otorgar la certificacion de BPM.

- Durante el afio 2012, utilizar en el proceso de certificacion de BPM, como documento de
trabajo, los informes intercambiados y quedando facultada la ARNr demandante para solicitar
informacién adicional.

- A partir del primero enero de 2013 considerar el informe de resultados de las inspecciones de
BPM realizadas por las otras ARNr como suficiente para la emision de los certificados propios,
siempre y cuando la legislacion interna lo permita.

- Presentar trimestralmente el programa de inspecciones internacionales y mantener
actualizada esta informacién con el propésito de evaluar la posibilidad de realizar inspecciones
conjuntas a fin de optimizar los recursos.

- Intercambiar informacién sobre el retiro de productos del mercado, e informarse mutuamente,
siempre que sea posible, si los productos fueron exportados al territorio de las otras ARNr.

- Informar, a partir de enero de 2012, sobre las actualizaciones de concesién o cancelacién de
las certificaciones de BPM y sus motivos.

- Atender las solicitudes individuales de cualquiera de las ARNr.

- Reunirse al menos una vez al afio para evaluar el cumplimiento de les compromisos y

establecer las acciones subsiguientes.
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- Crear un secretariado ejecutivo integrado por las Asesorias Internacionales y presidido por el
pais sede de la reunion.
- Coordinar a través del Secretariado Ejecutivo posiciones para participar en los foros

internacionales.

La proxima reunion se realizara en Buenos Aires en septiembre de 2012

La Habana, 11 de noviembre del 2011
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