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MEMORANDO DE ENTENDIMENTOS ENTRE A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA E A ADMINISTRAGAO NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS E TECNOLOGIA MEDICA - ANMAT

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA da Republica Federativa do
Brasil e a Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica —
ANMAT da Republica Argentina, a seguir denominadas “Partes”’;

Com base no “Protocolo de Intengdo entre o Ministério da Saude e Ambiente da
Republica da Argentina e o Ministério da Saide da Republica Federativa do Brasil
sobre Cooperacéo na Area de Saude e Medicamentos”, assinado em 2004, em Buenos
Aires, que compromete a que ANMAT e ANVISA devem estabelecer programas de
trabalho conjunto e definir suas prioridades a luz da grande importancia do dialogo
constante e prolifero;

Diante das decisdes conjuntas emanadas dos encontros bilaterais realizados
entre as duas Agéncias;

CONSIDERANDO:

O interesse em agilizar os procedimentos de inspegdo conjunta em industrias
farmacéuticas, de modo a adotar um procedimento simplificado para a validacdo de
inspecdes de verificagdo do cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo realizadas
por cada uma das Agéncias;

Os beneficios decorrentes da agilizagdo das comunicagdes sobre temas
relevantes para as duas Agéncias,

Os avancos nos trabalhos de harmonizagéo relacionados as Boas Praticas de
Fabricacdo na area farmacéutica, assim como a consolidacdo de um corpo de
inspetores de ambas as agéncias capacitados conjuntamente no referido tema, no
ambito do MERCOSUL, ;

As competéncias legais das Agéncias envolvidas neste Instrumento;
ACORDAM:
Artigo |

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA da Republica Federativa do
Brasil e a Administracdo Nacional de Medicamentos, Alimentos e Tecnologia Médica —
ANMAT da Republica Argentina sdo os organismos responsaveis pela administragéo do
presente Memorando de Entendimento.



Artigo 1l
As Partes acordam que os Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle emitidos pelas Autoridades Sanitarias devem estar relacionados aos dados
histéricos das empresas e dos produtos; aos dados provenientes da auto-inspecéo; as
informagdes decorrentes da farmacovigilancia, da fiscalizagdo, dos desvios de
qualidade, da inspecdo dos processos produtivos, incluindo a terceirizagdo, sem
prejuizo ao atendimento dos requisitos administrativos previstos nas legislagbes

nacionais.

Artigo lll

As Partes acordam o intercambio de relatérios de inspecao expedidos por ambas
as Agéncias com vistas a emissdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo.

Para a efetivagio desse mecanismo, as Partes acordam estabelecer o prazo
maximo de 30 (trinta) dias uteis, a contar do recebimento do Relatério de Inspecgdo que
gera a emissdao do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle pela
Autoridade Sanitaria do Estado Parte Produtor (ASEPP), para a manifestagdo formal de
sua aceitacéo pela Autoridade Sanitaria do Estado Parte Receptor (ASEPR).

Artigo IV
Caso haja a necessidade de informacgdes técnicas ou administrativas adicionais,
a ASEPR formalizara solicitagdo & ASEPP, que devera responder em um prazo néo
superior a 30 dias uteis.

Artigo V
Sem prejuizo do disposto nos artigos anteriores, as Partes podem manifestar a

necessidade de realizagdo de inspegbes conjuntas, devidamente justificadas, prévio

(TM/L acordo de data, em um prazo nao superior a 60 dias Uteis.
_



Artigo VI
As Partes acordam ter como documento de trabalho para a realizagdo de

inspecbes as Boas Praticas de Fabricaggdo da OMS 92 e suas atualizagdes no
MERCOSUL.

Artigo VII
As Partes acordam a necessidade de estabelecer mecanismos de intercambio

continuo de informagdes sobre areas de interesse.

Artigo VIII

O presente Memorando do Entendimento entrara em vigor na data de sua
assinatura e tera validade por um periodo de 2 (dois) anos, prorrogavel
automaticamente por igual periodo, salvo se houver notificacdo formal de uma das
Partes.

Qualquer Parte podera suspender a vigéncia do presente Memorando de
Entendimento mediante notificacdo formal apresentada com prazo minimo de seis
meses de antecedéncia.

As Partes poderdo, de comum acordo, revisar o presente Memorando de
Entendimento.

Feito na cidade de S&o Paulo - Brasil, em agosto de 2006, em dois exemplares

originais, nos idiomas portugués e espanhol, sendo os textos igualmente auténticos.

Pela Agéncia Nacional de Vigilancia Pela Administragdao Nacional de
Sanitaria Medicamentos, Alimentos e
Tecnologia Médica

Manuel Limels




