MEMORANDO DE ENTENDIMENTOS ENTRE A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA E A DIRETORIA GERAL DE SAUDE DO
MINISTERIO DA SAUDE PUBLICA DA REPUBLICA ORIENTAL DO URUGUAI

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA da Republica Federativa do
Brasil e a Diretoria Geral de Salde do Ministério da Saude Publica da Republica
Oriental do Uruguai, a seguir denominadas “Partes”;

Com base nos entendimentos mantidos entre os dois paises por ocasido da
visita do Presidente da Republica Federativa do Brasil, Luiz Inacio Lula da Silva ao
Presidente Tabaré Ramén Vazquez Rosas, realizada no dia 26 de fevereiro de 2007,
que compromete a estabelecer programas de trabalho conjunto na busca de um dialogo
constante e proficuo;

Em vista das disposigdes do “Acordo Basico de Cooperagéo Cientifica e Técnica
entre o0 Governo da Republica Federativa do Brasil e 0 Governo da Republica Oriental
do Uruguai®, assinado em 12 de junho de 1975, que prevé a possibilidade de
elaboragéo e execucao de programas e projetos entre os paises;

Diante das decisdes conjuntas emanadas dos encontros bilaterais realizados
entre as duas Institui¢des;

CONSIDERANDO:

O interesse em agilizar os procedimentos de inspegdo conjunta em industrias
farmacéuticas, de modo a adotar um mecanismo simplificado para a otimizacdo da
avaliagdo dos resultados das inspegbes de verificagdo do cumprimento de Boas
Praticas de Fabricagio realizadas pelas Instituicoes;

Os beneficios decorrentes da agilizagdo das comunicagbes sobre temas
relevantes para as duas Instituicoes;

Os avangos nos trabalhos de harmonizagado relacionados as Boas Praticas de
Fabricagdo na area farmacéutica, assim como a consolidagdo de um corpo de
inspetores de ambas as instituigdes capacitados conjuntamente no referido tema, no
ambito do MERCOSUL,;

As competéncias legais das Instituicdes envolvidas neste Instrumento;

ACORDAM:



Artigo |

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA da Republica Federativa do
Brasil e a Diretoria Geral de Saude do Ministério da Salde Publica da Republica
Oriental do Uruguai sdo os organismos responsaveis pela administragdo do presente

Memorando de Entendimento.

Artigo Il
As Partes acordam que os Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo e
Controle emitidos pelas Autoridades Sanitarias devem estar relacionados aos dados
histéricos das empresas e dos produtos; aos dados provenientes da auto-inspecao; as
informacdes decorrentes da farmacovigilancia, da fiscalizacdo, dos desvios de
qualidade, da inspegdo dos processos produtivos, incluindo a terceirizagdo, sem
prejuizo ao atendimento dos requisitos administrativos previstos nas legislagcoes

nacionais.

Artigo Il

As Partes acordam o intercadmbio de relatérios de inspegao expedidos por ambas
as Instituigdes com vistas a analise dos resultados destas inspecdes para posterior
emissao de Certificado de Boas Praticas de Fabricagéo.

Para a efetivagdo desse mecanismo, as Partes acordam estabelecer o prazo
maximo de 30 (trinta) dias Uteis, a contar do recebimento do Relatério de Inspec¢do pela
Autoridade Sanitaria do Estado Parte Receptor (ASEPR), para avaliagao dos resultados
com vistas a manifestagdo formal para a Autoridade Sanitaria do Estado Parte Produtor

(ASEPP) quanto a sua aceitagao.

Artigo IV
Caso haja a necessidade de informacdes técnicas ou administrativas adicionais,
a ASEPR formalizara solicitagdo a 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 inspegdes conjuntas, devidamente justificadas, mediante

prévio acordo de data, em um prazo ndo superior a 60 dias uteis.

Artigo Vi
As Partes acordam ter como documento de trabalho para a realizacdo de
inspecbes as Boas Praticas de Fabricacdo da OMS 92 e suas atualizagdes no
MERCOSUL.
Artigo VI
As Partes acordam a necessidade de estabelecer mecanismos de intercambio

continuo de informagdes sobre areas de interesse.

Artigo VIII

O presente Memorando de Entendimento entrara em vigor na data de sua
assinatura e tera validade por um periodo de 2 (dois) anos, prorrogavel
automaticamente par 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.

Pela Diretoria Geral de Saude do
Ministério da Saude Publica

Dirceu Raposo de Mello



