MEMORANDO DE ENTENDIMENTO
ENTRE A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -ANVISA- E A
ADMINISTRAGCAO NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS E
TECNOLOGIA MEDICA -ANMAT-

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -ANVISA- da Republica
Federativa do Brasil e a Administra¢&o Nacional de Medicamentos, Alimentos e
Tecnologia Médica -ANMAT- da Republica Argentina, a seguir denominadas
“Partes”;

Em vista das disposi¢gdes do “Acordo de Cooperagdo Téchica entre o
Governo da Republica Argentina e o Governo da Republica Federativa do
Brasil”, assinado em 9 de abril de 1996, que prevé a possibilidade de
elaboragéo e execugdo de programas e projetos entre os paises;

Diante dos trabalhos e decis6es conjuntas emanados do Memorando de
Entendimentos assinado entre as duas Agéncias sobre o tema “Farmacopéia”
em outubro de 2007 e os resultados dos encontros bilaterais realizados;

Em base a disposicdo muitua de ampliar a capacidade dos paises de
fortalecer suas farmacopéias nacionais, expressada no apoio conferido pelos
Presidentes da Republica Argentina e da Republica Federativa do Brasil que
mantém ¢ acompanhamento dessa aproximacgdo como tema constante de sua
agenda bilateral;

CONSIDERANDO:

O interesse em fortalecer a atuacdo das Farmacopéias Argentina e
Brasileira, de modo a implementar um trabalho cooperativo para: a otimizagao
dos resultados e obtengao da sustentabilidade nacional relacionada ao setor
produtivo e a regulacio sanitaria;

O objetivo de contribuir com o fortalecimento do MERCOSUL através da
implementacdo de trabalhos conjuntos que possam induzir o processo de
desenvolvimento cientifico e tecnolégico, com impacto sanitario, no é@mbito
intra-regional; ‘ ’

As competéncias legais das Instituicdes envolvidas neste Instrumento;



ACORDAM:
Artigo |

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

Artigo Il

As Partes acordam o reconhecimentc formal reciproco das
Farmacopéias de ambos os paises. ‘

Artigo lll

As Partes acordam reconhecer as Substéncias de Referéncia,
constantes do Anexo 1, produzidas pelas Farmacopéias Nacionais, mediante
Resolugbes da ANVISA e Disposigdes da ANMAT.

Artigo IV

As Partes acordam um Programa de Trabalho para desenvolvimento
conjunto de Substéncias de Referéncia -SRs- identificadas como estratégicas
para os dois paises, que inclui estudos inter laboratoriais e documentagao
técnica padronizada: Informe Técnico (Anexo 2), Certificado (Anexo 3) e Rétulo
(Anexo 4).

Artigo V

As Substancias de Referéncia em desenvolvimento conjunto constam
do Anexo 5 e podem ser complementadas em comum acordo pelas
instituicdes envolvidas.

Artigo VI
As Partes acordam o estabelecimento de um Grupo Executivo (GE),
formado pelos Dirigentes Presidentes da ANMAT e da ANVISA, pelos
Coordenadores Executivos das Farmacopéias nas Agéncias Reguladoras,
pelos Presidentes das Farmacopéias Argentina e Brasileira e pelas respectivas
Areas Internacionais. O GE tratara de todas as questSes estratégicas relativas



a implementagac deste Memorando, inclusive novas iniciativas de trabalho e
diretrizes para o trabalho do nivel técnico.

Artigo Vi

As Partes acordam criar um Comité Técnico binacional para tratar das
questdes técnicas e operacionais relacionadas a implementagao deste
Memorando, inclusive o detalhamento dos modelos de protocolos e demais
aspectos necessarios aoc desenvolvimento conjunto das SRs. Esse Comité
devera agir em conformidade com as diretrizes do Grupo Executivo, bem como
reportar sistematicamente ao GE o andamento e os resultados dos trabalhos
técnicos. - :

Artigo Vi

O Comité Técnico binacional poderd criar Comités Tematicos
Temporarios para acompanhar o desenvolvimento dos trabalhos técnicos de
elaboragao de uma nova Substancia de Referéncia que serdo excluidos apos a
concluséo dos trabalhos especificos.

. Artigo IX
Para a viabilizaggo do intercambio das Substancias de Referéncia ja
produzidas pelas Farmacopéias nacionais, as Partes acordam que as
embalagens apresentem rétulos e informacGes padronizadas, nos dois
idiomas, tendo por base as referéncias da OMS. Com relagdo a quantidade
contida nos frascos e ao seu preco unitario, acorda-se que os pregos serao
" determinados por cada autoridade sanitaria, conforme legislaco vigente.

Artigo X

As Partes acordam que cada uma das Farmacopéias providenciara
atualizaglio para a inclusdo de novas monografias € manterd o arquivo
completo com as informagdes completas sobre cada uma das novas
substancias intercambiadas e reconhecidas, seu historico e as demais

informacdes exigidas nas referéncias técnicas da OMS. \

Artigo XI

As Partes acordam manter entendimentos internos com vistas a facilitar
‘os tramites aduaneiros para a facilitagdo do desembarago das substancias a
serem intercambiadas, em base as legislagdes nacionais.
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Artigo Xli

As Partes acordam que as Substancias de Referéncia intercambiadas e
reconhecidas sero distribuidas para os Laboratérios Nacionais de Controle ou
Laboratérios que fazem parte da Rede Oficial de Controle e comercializadas no
ambito nacional pelas respectivas Farmacopéias conforme mecamsmo definido
em cada Pais.

~ Artigo X1l

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

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

As Partes poderao, de comum acordo, revisar o presente Memaorando
de Entendimento.

Feito em Brasilia, em 18 de novembro de 2009, em dois exemplares originais,
nos idiomas portugués e espanhol, sendo ambos igualmente auténticos.
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