-

AGENCIA BRASILENA DE COOPERACION

- .

COOPERACION '_TE'CNICA ENTRE PAISES EN DESARROLLO G

BRA/04/044 - &

Agéncia.'Brasileira
de Cooperagao

ABCT "

MINISTERIO DAS RELAGOES EXTERIORE

BRASIL — PERU

-

Fortalecimiento Institucional de la Direccién-General'de Medicamentos,
insumos y Drogas .— DIGEMID del Pera en el Area de Vigilancia,
Sanitaria. ' ; ; ¥

I

BASE LLEGAL:

. Acuerdo Basico de Cooperacion Cientifica y Técnica entre los Gobiernos de Republica
Federal de Brasil y el Gobierno de la,Republica del Perd, firmado ‘el 8 de octubre de J875 y
promulgadg el 23 de noviembre de 1976; - ¥
- Acuerdo Complementario al Convenio Basico de Cooperacion Téchica y Cientifica entre ‘el
‘Gobierno de la Republica del Perli y el Gobierno de la Reptblica Federativa del Brasil para-la
implementacién.. 'del Proyecto “Fortalecimiento fnstitucidnal de la Direccion General de |
Medicamentos, Insumos-y, Drogas — DIGEMID del Pert en el Area de Vigilancia Sanitaria”, firmado
el 31 de octubre de 2011. : :




: . 1. CARACTERIZACION DE LAS INSTITUCIONES

Tk DATOS DE LA INSTITUCION RECE RECEPTORA

Nombre: Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas — DIGEMID, Mlnlsteno de Salud’

del Pert

DIRECCION Calle Coronel Odriozola 103 -111, San Isidro
Ciudad: Lima :
Pais: Peru . . -Codigo Postal: Lima 27

Telefono: ( 511) 4228456 Fax: ( 511) 4228456
Pag web: www.digemid.minsa.gob.pe

Nombre del Dirigente de la Entidad: Ministra Sra. Midori Musme Cristina de Habich Rospigliosi.
Nombre del Dirigente de la Direccién General de Medicamentos, insumos y Drogas:,
Q.F.Pedro Luis Yarasca Purilla. -

Contacto: Dr Leandro Huayanay Falcom Asesor de la Direccion General de Medlcamentos
Insumos y Drogas.

E-Mail: lhuayanay@digemid.minsa.qob.pe Teléfono: (511) 4228159

Nombre del Técnico Responsable por el monitoreo del proyecto Q F lela Luz Castilio
Solorzano’ Icastlllo@dlgemld minsa.gob.pe

LY

278 DATOS DE LA INST[TU,CION EJECUTORA BRASILENA

’

~

Nombre: Agencia Nacional de Vlgrlanma Sanitaria - ANVISA

Direccion: SIA Trecho 5, Area Espemal 67,:Lote 200, Bloco D, 2 Andarh

Ciudad: Brasilia - DF - : .
'Pais: Brasil _ Cédigo Postal: 70205-050

Telefone: 61-3462-5431/5578 .~ Fax: K 61-3462-5414

E- Mall unico@anvisa. gov. br {

| Nombre det ; irigente de Ja Institucion: Dr. Dirceu Barbano
ontacto: Ana Paola Juca. ;
ombre del Tecmco Responsable por el monitoreo del proyecto Alessandro Belisario

by

e é“ DATOS DE LA INSTITUCION COORDINADORA RECEPTORA :

Nombre: Agencia Peruana de Cooperacion internacional - AP@I
Direccioén: Av. José Pardo 261 - Miraflores

/"{hCiudad: Lima | .
il _':,:Pais: Perli i . Codigo Postal: Lima 18
7| Teléfono: 511-319-3600 . Fax:' 511-319-3686

... hNombre del Dirigente de la Institucion: Sr. Luis Humberto Olivera Cardenas
Contacto: Migue! Méndez Soldevilla . . s
E-Mail: mmendez@apci gob.pe Telefone" 51 1-31-9—3640

DATOS DE LAS INSTITUCIONES COORDINADORAS BRASILENAS :

‘Nombre: Agencia Brasilena de Cooperacnon (ABCY - | :
Direccién; SAF/Sul — Quadra 02, Lote 02, Bloco B — Ed. Vla Ofﬁce 4° Andar
Cédigo Postal: 70070-080 :
L Cjudad: Brasilia b Pais: Brasil .
_ *h ono: 55-61-3411-6881 : Fax: 55-61-3411-6884
A ﬁ- re del Dirigente de la Institucion: Embaixador Fernando José Marroni de Abreu
) & ,',/ bre del Director Nacional del-Proyecto BRA/04/044: Ministro Marco Farani
irmbre del Responsable por la Gerencia de América Latuna y Caribe: Maria Augusta
Uﬁw@lvao Ferraz
"y mbre del Técnico Responsable por la elaboracion del proyecto Carmem Roseli




| Datos de la Institucién Coordinadora Adjunta:
Nombre: Ministerio de Salud de Brasil
Direccion: ' Esplanada dos Ministérios Bl. “G" Ed. Sede 7 '
1 Ciudad: Brasilia Pais: Brasil .
| Telefono: 55 - 61 - 3315 2700 Fax: 55-61 -3224-0014
bE-Mail: dproj@saude.gov. br - _ : -
_3--,; bre del Director de la Institucién: Ministro de Estado: Alexandre Rocha Santos Padilha

gbre del Responsable por el proyecto en el Ministerio de Salud: Embaixador Eduardo
&ho Barbosa, '

Fd¥ombre del Responsable por la Division de Proyecto: Mauro Teixeira de Figueiredo
V. R. CUB#fbre del técnico responsable pgor el Proyecto: Ronaldo Gongalves Ferraz

W,




—_—— - . E

I | ' II. EL PROYECTO

/"' N IDENTIFICACION DEL PROY QT O S S e R ey |
= ; g i 4 A 1

a) Titulo : Fortalecimiento Institucional de la Direccién General de Medicamentos, Insumosdy
Drogas — DIGEMID de Pert en el Area de Vigilancia Sanitaria -

b} Duracién Prevista : 24 meses
¢) Vigencia: 24 méses a partir de la fecha de la dltima firma de este proyecto.
d) Fuentes de Recursos: Gobiernos Brasilefio y el Peruano

. o

e) Costo Estimado;

1) Gobierno Brasilefio, por medio del Proyecto BRA/04/044 US$ 97,594.00

2} Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA/MS US$  16,500.00
3) Direccidon General de Medicamentos, Insumos y Drogas . US$, 61,025.00
} - DIGEMID/MINSA '
Total del Proyecto US$ 175,119.00
; ] : e : -
S TIRI G A CION, L R N s

«

a) Diagnoéstico de |a Situacion

La Direccidén ‘General de Medicamentos Insumos y Drogas DIGEMID, fue creado por el Decreto
Legislativo  N® 584 Ley del Ministerio de Salud, siendo este un organc técnico-normativo
encargado de proponer politicas, normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar, supervisar y vigilar a
los productos - farmagcéuticos dispositivos -médicos y productos sanitatios de uso humano. Regula |
tambien la actuacion de las personas naturales o juridicas_que intervienen. en {a produccién,
importacion, exportacion, almacenamiento, distribucién, comercializacion, promocion, publicidad,
prescripcion, atencion farmaceéutica, expendio y uso de los productos antes referidos

.Desde - esos afios, DIGEMID ha venido _ desarrollando grandes estrategias, todas estas
enmarcadas en los lineamientos de la Politica’ Nacional de Medicamentos la que permite ‘que
DIGEMID se organice, formule la ejecucién de su accionar para afrontar los problemas
relacionados a medicamentos siendo tres los grandes lineamientos:
1) Acceso universal a medicamentos esenciales cuyo objetivo es asegurar el acceso universal a
los medicamentos esenciales como componente fundamental de la atencion integral en salyd:
2) Regulacion y calidad de medicamentos con el objetivo garantizar seguridad, eficacia y calidad,
de todos los medicamentos .que se comercializan en el mercado nacional, mediante el
“fortalecimiento de la Autoridad Reguladora: v - i
¢ 3) Promocion del uso racional de medicamentos con ‘el objetivo de fomentar una cultura de uso |
racional de medicamentos a nivel nacicnal. ' ; :

’
|

Al inicio de los afios 90 el mercado peruane de medicamentos sufrié cambios radicales. De ser un
o mercado altamente regulado, con control de precios y maltiples barreras al ingreso (se registraron
«-“"’-53"&?,;\ menos de 200 medicamentos al afio) se convirtio en otro totalmente desregulado, con precio libre,
; mas.aun cuando se promulgé la Ley General de Salud N° 26842, cuyo capitulo I especificamente |
jen su Art. 50° establecia que la inscripcion en el registro sanitario de medicamentos’ era |
{ automatica, se otorgaba sélo con la simple presentacion de una declaracion jurada sobre Ia
calidad, seguridad y eficacia del producto, adjuntando adicionalmente entre otros documentos, un
Peertificado de libre venta emitido por la autoridad sanitaria de cualquier lugar del mundo cuando el
- s l|ll ]

{
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- producto es m\portado es decir, era un registro por referenma pudiendo ya ser registrado en el
pais con un plazo de 7 dias para la entrega del niimero de registro sanitario,sin la posibilidad de |

una evaluacion de la eficacia y seguridad de los productos ni de las condiciones necesarias para
evaluar su cahdad 3

Este hecho expllca la gran cantidad de productos registrados durante el pernodo 1990 2008 En
efecto, se registraron 17,442 medicamentos siendo el 8.8% (1,535) productos innovadores y

productos similares de marca 61.40% (10,722} los que en mayor porcentaje se registraron y el
129.7% (5,185) son, productos geneéricos.

La DIGEMID, ante esta desregulacion y desactualizacién de las normas, elabor6 una propuesta
de modificatoria del Capitulo Il de la ey General de Salud que fue presentada por el Ministerio de
Salud al Poder Ejecutivo y este a su vez al Congreso de la Reépublica en mayo del 2006. Después
de varios afios de debates, con fecha 28 de octubre del 2009 el pleno del Congreso de la
Republica debatié y aprobo el Proyecto de Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos |
Médicos y Productos Sanitarios, el cual fue remitido al Presidente de la Replblica para su

1 promulgacion, la misma que fue aprobada y publicada en el Diario Oficial el Peruano el 26 de !
noviembre del 2008. : £

Con la promulgacién de la Ley N° 29459-ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, se regula a tpdos los Productos Farmacéuticos, Dispositivos |
Medicos y Productos' Sanitarios se modifican los aspectos mas cuestionados en.las normas
anteriores, dando un cambio sustancial en la regulacién para: el registro sanitario al permitir
establecer requisitos para garantizar su eficacia, seguridad y calidad.

La Ley N° 29459, establece criterios para la inscripcidn y reinscripcion de médicamentos,
clasificandolos para estos efectos en tres categorias. De acuerdo a cada categoria, se diferencian
los requisitos, los cuales garantizan eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos, y. plazos
necesarios para su evaluacion, previo al otorgamiento del Reglstro Sanitario.

| Entre ‘otros requusﬁos |mportantes que considera la Ley es la equivalencia terapéutica por Io tanlo
la intercambiabilidad, los estudios de estabilidad, la presentacion del certificado de Buenas
Practicas de Manufactura . (BPM), no solamente, de laboratorios Nacionales sino- también |
extranjeros si el producto es importado, las mismas que seran redlizadas por DIGEMID. Todo esto
redundara en la calidad de los productos que estaran respaldados con el.cumplimiento de las
BPM. En los requisitos también incluye plazos necesarios para su evaluacion técnica y que el |
costo de la tasa por Registro Sanitario sea e€n funcion de lo que implique otorgar dicho registro
incluyendo adicionalmente los gastos para las acmones de control y la vigilancia sanitaria:

La Ley Permite gue se reglamenten los requisitos de los demas grupos’. de productos |

farmaceuticos como los productos biologicos,- medicamentos herbarlos dieteticos, edulcorantes Y
ademas los dispositivos medncos

Con la ley, antenor la apertura de establecimientos farmacéuticos {laboratorios, droguerias,
farmacias y boticas) era sin autorizacion sanitaria previa, séio establecia una simple comunicacion |
con un plazo. de 30 dias después del inicio de: funcionamiento, con un control post registro del
-establecimiento farmacéutico. La nueva Ley exige ahora la obligatoriedad dela autorizacién
sanitaria para el funcionamiento de los establecimientos farmacéutices, previa verificacion del

cumplimiento de los dispositivos legales, vigentes. La Autorizacion es reqmsno mchspensable para |
el otorgamiento de las licencia de funcionamiento.

Antes de la Ley, solo se exigia que los establecimientos cumplan con las Buenas practicas de
Manufactura y Almacenamiento, la certificacion no era obligatoria; sin' embargo, ahora los
establecimientos deben cumplir ademas con las Buenas Précticas de Distribucion, Buenas
Précticas de Dispensacion, Buenas Practicas de ‘Seguimiento Farmacoterapéutico y Buenas

b VlDAcr‘n K
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o, .en su defecto, la fecha de presentaclon de la solicitud correspondlente identificacion del

‘|'exigen requisitos mas estrictos como: Copia del Regjstro Sanitario, protocolo de anaiisis del lote,
identificacion del embarque por lote y fecha de vencimiento, certificado BPM del fabricante, entre

otros. Esto permitira que los productos que ingresan por Aduanas. garanticen su eflcama
segundad y calidad" |

- f

El control de calldad de los productos era sblo a través de pesquisas post-comercializacion. La
nueva Ley, contemp!a requisitos especiales que permitirah un mayor y mejor control de calidad de

de todos y cada uno de los lotes que fabrican o importan, con algunas excepciones.

Del mismo modo mencionar que en nuestro pais, el control publicitario farmacéutico -tiene un

comunicacion social, destacando que el control es posterior a su difusién. Por lo que DIGEMID
requiere conocer de ANVISA como es la aplicacion de la Legislacion Vigente en materia

industria farmaeéutica en Brasil. Coma por ejemplo, como 'se controla la publicidad de productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en Internet, y otros medios que lleguen
a la poblacion.

acceso, uso racional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, asi
‘también, un capitulo de investigaeion, farmacovigilancia y techovigilancia. El capitulo especial de

dispositivos medicos permitira regular adecuadamente ya que estos por sus caracteristicas,
difieren de los productos farmacéuticos.

En este escenario de cambio, resulto pnorllano para la institucion la definicion de nuevas lineas

estratégicas. Para ello elaboré un Plan Estratégico Institucional para el periodo 2009-2013, a partir
de una mirada critica concentrando esfuerzos en los objetivos estratégicos planteados como es:

sequridad y funcionabilidad no comprobada segén corresponda, ‘Incrementar ‘el Uso Racional de
Medicamentos por los trabajadores de salud y la poblacion y. Mejorar a mas del 85% el acceso a
medicamentos esenciales en. el sector publico e incrementar en 05% en el sector privado vy
Fortalecer la rectoria de la autoridad sanitaria de productos farmacéuticos, Dispaositivos Médicos.y

referidas a la regulacion sanitaria, fortalecnendo las capacidades mstﬂucuonales A

b) Descripcion del Proyecto -

ecursos' humanos e intercambio de experiencias en el area de Vigilancia Sanitaria de
med1camentos y evaluacién del lrnpacto del proyecto.

c) Sltuaclon esperada al final del Proyecto )
‘Fortalecimiento lnstllucu)nal de la DIGEMID por medio de intercambio de experiencias en
temas de vigilancia sanitaria, mejora de los indicadores relacionados a la regulacion y vigilancia

sanitaria de Perd y el aprovechamiento de les lazos de cooperac:on entre las mstttucxones
samtarlas de Perd y del Brasul .

Rl e
i

Desarrollar acciones conjuntas para el fortalecimiento de Las capacidades mstltucronales en
el .area de vigilancia sanitaria de medicamentos del Peru.

B SOBJETIVO GENEFEN'-' ; oL %Mzﬂﬁ’:g" s ?ﬁgﬁi}mfﬂﬁf )

embarque por lote de produccion y fecha del vencimiento del medicamento; ahora, las aduanas |-

los productos, hace mencion que las empresas deben presentar resultados de control de calidad

trascender en la Regulacion Publicitaria, dado que DIGEMID es el tnico Ente a nivel nacional que-|
'evalla, analiza y discierne sobre los diferentes anuncios que se difunden en los medios de

publicitaria, sanitaria y sancionadora, especificamente en lo relacionado a estrategias que utiliza ia |

También es importante resaltar que en esta nueva Ley se incorporan 3 capitulos especificos sobre |

Reducir los productos farmacéuticos 'y afines -de ‘calidad no conforme asi. como de eficacia, |

Productos Sanitarios., En ese contexto para DIGEMID es fundamental fortaleter Ias accmnes’

E! proyecto comprende los siguientes procesos: intercambio de informagciones, revisién de |
%ocumentos e instrumentos técnicos juridicos, reglamentarios y | adrhinistrativos; capacitacion de
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- OBJETIVO ESPECIFICO: | Y

5.

“R.6: Intercambio de experiencias en el area_de fa'rmacovigilancia implementada. !
. al P

. sobre los requisitos para el registro de productos farmaceuticos-abordando los siguientes |’

‘de bioldgicos. il p it

. “V%Periodo : Segun cronograma fisico de ejecucion
4 xParticipantes : 55 participantes y 04 profesionales de salud de Anvisa - Brasil

ocal | . Lima : . : :
wed?”, Duracion de la _ : !
BA QActividad - 4 dias

Contribuir pafa el fortalecimiento de la Direccion General de Medicamentos, Insumos vy |
Drogas, Peru, y la ANVISA, Brasil, en el area de regulacion sanitaria.

RESULTADOS A SER ALCANZADOS POR EL PROYECTO:

R.1: Programa de intercambio de experiencias en el area de-registro sanitario de productbs
farmacéuticos implementado. : ‘ ;

R.2: Capacitacién en el area de regulacién y monitoreo econdmico del mercado farmacéutico
implementado. :

R.3: Experiencia de trabajo de la autoridad sanitaria en las anuencias pre\)ias a los procesos
de propiedad intelectual compartida: : _ .

R_.4: Experiencia de Brasil en el area de control y monitoreo de la publicidad. promocion y |
propaganda de productos farmacéuticos compartida. :

Ll

R.5: intercambio de experiencias en el area de inspeccion realizada.

R.7: Evaluacién del proyecto entre la ANVISA y la DIGEMID realizada, . : ‘

6. . ACTIVIDADES:

R1: Programa de intercambio de experiencias en el area de registro sanitario de
productos farmacéuticos implementado 70 T

A.1.1: Viabilizar el acceso previo a la legislacién sanitaria brasilefia en el area de registro
de medicamentos ) ] '

A 1.2: Realizar talleres de 4 dias, en Lima, con participacion de 4 técnicos de la ANVISA,
temas: Bioequivalencia y Biodisponibilidad — conceptos y requisitos; productos farmacéuticos

de referencia, desarrolio de los estudios .de BD/BE; inspeccion en los centros de BB/BE;
registro de los productos farmacéuticos genéricos, innovadores y. similares. Registro y control

Responsable : Ministerio de Salud de Peru

: USD- 22,041.00
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| ' [ PP T : LINEA ~ |
_COSTOS | RESPONSABLE CALCULO | PRESUPUESTARIA |
| Pasajes aéreos | " | 4 profesionales de Brasil x 1 . 71605 '
{ Internacionales ABC pasaje (ida y vuelta) x 1500 -
i Gt | WS s = USD 6,000.00 St
| Viaticos | 4profesionales de Brasilx$ | 71615
| internacionales ABC : 234 x6 dias
R i X i =USD 5,616.00 _ el
. 'Material de , : 55 participantes x 15.00 72.399 -
trabajo NS _ =USD 825.00 B
Miscelanea MINSA- Perti 55 participantes x 4 dias x 74500
(alimentacién)- 2 - 20.00 :
Py e =USD 4,400.00 _ ED
Horas Técnicas | Anvisa 4 profesionales de Brasil x' 4 71.200 '
() 1 dias x 150.00 '
' . : | =USD 2,400.00 : o
Traductor MINSA-Peri |~ 01 traductor x ‘ 74.220 |
700.00/dia x 4 dias= 5
| Portugués/Espaiiol > R e i ~_.2,800.00 3 :
TOTAL - UsSD 2204100 [ |

(*) Horas, Técnicas: No representan un desembolso de recursos - financieros, siendo

contabilizadas para medir la contribucidn técnica y el aporte en especie de la contrapartida |

nacional de los proyectos.’ .
(*")Tipo de cambio referencial: 1 USD = S/. 2,80 nuevos soles.

A1.3: Enviar, paralelamente a la actividad A 1.2, al'coordinador y un especialista del Nucleo

de Asuntos Internacionales — NAINT para realizar la evaluacion de la actividad A12 y

negociar con la DIGEMID los detalles técnicos e implementacion para las proximas

actividades. \ Fip

Responsabie : Ministerio de Salud de Perii
Petiodo : Segun cronograma fisico de ejecucion =
Participantes | - : 02 profesionales de salud de Brasil
Local« : Lima
Costo: | : USD - 5,808.00
| COSTOS  |RESPONSABLE| *  CALCULO - pelEINEA -
' T b bréis PRESUPUESTARIA |
i Pasajes  aéreos ; 2 profesionales de Brasil x |- 71.605 -
| Internacionales - : 1 pasaje (ida y vuelta) x |
= . - ABC 7 1500
-, ) = USD 3,000.00
Fa | Vidticos o 2 profesionales de NAINT x 71615 |
V. R. CUBA Onternacionales | ABC $ 234 x 6 dias - '
L . ' =USD 2,808.00 :
i . __TOTAL | 1 USD'5808.00 | S ;

=



A:1.4: Enviar 3 (tres) técnicos de la DIGEMID a la ANVISA para la visita técnica sobre los

. siguientes temas: registro de productos farmacéuticos nuevos, genéricos, fitoterapéuticos;

homeopaticos' y biolégicos; especificaciones técnicas para el principio activo y producto
terminado; incluyendo los procedumnentos internos y flujos del trabajo de la Gerenma General
de Medicamentos — GGMED, con duracién de 5 dias;,

: Responsab]e . : Ministerio de Salud de Pery
Periodo . : Segun cronograma fisico de ejecucion
i Partrq&pantes : 03 profesionales de Per( -
Local : Brasil
Duracién-de la oA
Actividad : 5 dias
-Costo :UDpsS - 7,650.00
Al & , i . < e T
BicosTOoN IRESRONS S CALCULO | presupUESTARIA
Pasajes aéreos | | 3 profesionales de Pertiix 1 ©.71.605
internacionales | . ABC pasaje (ida y vuelta) x 1500
= : ' | = USD 4,500
|Viaticos 3 profesionales de Perti x $ | 71.615
' Iinternacionales ABC . 1560 x 7 dias :
. | ; b =USD3,150.00
. TOTAL| . L USD = 7,650.00

\ [

" A.1.5: Realizar una visita de 2 técnicos de la DIGEMID a la ANV'ISA. con duracién de 5 dias.

para el entrenamiento en servicio y el intercambio de experiencias en el area de ensayos

clinicos 'y - biodisponibilidad ebioequivalencia, incluyendo la VISrta a uno de los centros que
‘hacen los estudios de BD/BE en Goiénia,

Responsable  : Ministerio de Saiud de Peyd
‘Periodo - Segun cronograma fisico de ejecucion .
Participantes : 02 profesionales de Pert
Local : Brasil
Buracion de la -.
Actividad :5dias : ' LY
Costo :USD -. 5,100.00 i 7
_ ?‘:\ \ ! ! : . :
S COSTOS = | RESPONSABLE | CALCULO - PR INEA
Pl it ) i 1 it S e - PRESUPUESTARIA |
Pasajes aéreos| 2 profesionates de Pera x 1§ : 71 605
/ internacionales | - ABC pasaje (ida y vuelta) x 1500 |
) B : =USD 3,000 )
gl s et E : 3 :
& ti'cos . ABC | 2 profesionales de Peri x $ 150 71.615
: internacionales | . ; x 7 dias  =USD 2,100.00 _
TOTAL : UsSD '5,100.00 ) SRp s

A.1.6: Organizar video conferencias con las A4reas involucradas _para dlscutlr temas

%%especﬁ" icos relacionados al area de registro de medicamentos

.-’ esponsable : Ministerio de Salud de Pert
g eriodo - 01 cada 02 meses. Total 09 video conferencias
articipantes : 15 participantes, profesnonales de Peru :

ocal : Brasil- Penu
uracion de la




= o
Actividad - : Segur cronograma fisico de ejecucmn : g
. Costo - usb. 1, 800.00
: : ! LINEA
f cosm_s_ | RESPONSABLE i _C_AL(.‘,.ULO} y PRESUPUESTARIA
9 videoconferencias | - MINSA- Peru | 30 profesionales x 150.00 | - 74200
o iods Horas técnicas = | = 450000 3[R G L R :
Traductor 3 MINSA- Peru * 01 traductor x 74.220 i
| 41 ER 1 ety / 700.00/dia x 9 dias=
Portugués/Espano! ; : B, 300 00 ; E
R A RTOTAE e . USD _ 10,800.00 S NP |

' R2: Capacitacién en el area de regulacwn y momtoreo economlco del mercado

farmacéutico implementado. : : . .
A ’ X\

A.2:1: Proporcionar a los técnicos de la DIGEMID el marco juridico de la ANVISA, referente al
area de regulaciori y monitoreo econémicg del mercado farmacéutico. 7

Responsable: ANVISA y DIGEMID
" Costo: USD 300.00

[ Horas | . ANVISA '01 técnico x US$ 150.00 = | 71200 |
§  Técnicas Py US$ 150.00 Ftrepitm W e e
Horas 1 MINSA | 01 técnico x US$ 150.00-= 71200 . - |
Técnicas ; US$ 150.00 F AR ey
| TOTAL _USD 300.00 :

A2 2. Enviar 2 especaahstas de Ia DIGEMID a la ANVISA para la realizacidn de la v15|ta:
' técnica en el area de farmacoeconomia, incluyendo’ los siguientes temas: regulacion de

-precios, evaluacion de tecnologias en salud y costo efectividad de medlcamentos con
duracién de 5 dias. ‘

Responsable . Ministerio de Salud de Peru
Periodo : Seguin cronograma fisico de e}ecumon
Participantes : 02 profesionales de Peril
Local : Brasil
Duracian de la
Actividad » 5 dias
Costo : USD 5,100.00
' 1 THER At ] LINEA ;
COS‘{I_'OS iESP_ON_S.f\BLE QALCULOI % | PRESUPUESTARIA.
Pasa;es 2 profesionales de Perti x 1. 1 71.605
aéreos ABC e pasaje {ida y vuelta) x 1500
internacionales . =USD 3,000
Viaticos . | 2 profesjonales de Peru x $ 71.615
internacionales | ABC 1150 x 7 dias' . FUSD 2,100.00 i
i 1
TOTAL 2k : : | 'USD 5,100.00 | i i

P YARASTA P




e = = % r v = = - - ——

. . _ il
A.3.1: Proporcionar a DIGEMID las legislaciones sobre propiedad.intelectual y, en el caso de
_Brasil, la legislacion y los documentos sobre el trabajo de la autoridad sanitaria en la anuencia
. previa : ; . -

r -

'Responsable: ANVISA y DIGEMID
Costo: USD 300.00

[ Horas Técnicas | ANVISA 01 técnico x US$ 160.00= + [  71.200 1|
] AL _ _US$150.00 BTN
Horas Técnicas | MINSA 01 técnico x US$ 150.00 = 71.200 |
: Us$15000 - ° - | i
| TOTAL - USD 30000 |,

_A.3.2: Enviar 2 especialistas de la ANVISA a la DIGEMID para la presentacion sobre el
trabajo de la Autoridad Sanitaria Brasjlefia en Propiedad Intelectual, Anuencia Previa y
concesiones de patentes de productos. farma_céuticos,-co\n duracion de 3 dias. : /

Responsable - Ministerio de Salud de Peru
Periodo - Seglin cronograma fisico de ejecucion. :
Participantes : 25 participantes +.02 profesionales de salud de Brasil
s alLocalis :Lima ' =
Duracion de ia
+ Actividad :3dias
Costg - USD 10,215.00-

j : T . LINEA |
~ cosTos jESPDNSABLE | CALCULO | | pRESUPUESTARIA
Pasajes aéreos 2 profesionales de Brasil x 1 71605
1 internacionales pasaje (ida y vueita) x USD -
ABC ' 1500.00
= USD 3,000.00
Viaticos v+ |, 2 profesionales de Brasil x $ 71.615 |
Internacionales ABC ~ 23400x5 dias ) .
; L ; =USD 2.340.00 °
Material . de : 25 participantes x 15USD |~ 72 399
trabajo | KR -USD 375.00 ¢
Miscelanea 25 participantes x 3 dias x 74.500 -
| (alimentacion) MINSA- Perq - _ 20.00 -
RS _ . =USD 1,500,00 -
A +Horas Técnicas | 2 profesionales de Brasil x 3 71.200
| ANVISA . * dias x 150.00 '
: ¥ : ~_=USD 900.00 I H
Traductor: . - 01 traductor x : 74.220
[ "MINSA- Peru 700.00/dia x 3 dias= 2,100.00 :
\ Portugués/Espaiiol - | Ay T MRS Lt : ;
; ‘TOTAL| _ il USD 10,215.00 | i |

f) Horas Técnicas: No - representan un desembolso de recursos financieros, siendo !
1 o ‘ontabilizadas para medir la contribucion técnica y.el aporte en especie de la contrapartida

V'R. acional de los proyectos. : {

“\Tipo de cambio referencial: 1 USD = S/. 2,80 ruevos soles.




A.3.3: Enviar 2 (dos) especialistas de 1a DIGEMID a la Coordihacion de Propiedad Intelectual - | - :
.COOPV/ANVISA para la visita técnica y entrenamiento en servicio en el area de la anuencia
previa con duracion de 5 dias. ; .
Responsable | : Ministerio de Salud de Pert 5
Periodo . : Segun cronograma fisico de ejecucion.
Participantes : 02 profesionales de Pertl;
o Local . Brasil
Duracion de la
. Actividad . 5 dias
Costo : USD 6,280.00
- P | Ty I LINEA
i COSTOS- o RESPONS_ABLE - CAI\.CU.!._O . | PRESUPUESTARIA |
Pasajes aéreos| 2 profesionales de Peru x 1 5 71.605
internacionales y : pasaje (ida y vuelta) x 1500 '
e = USD 3,000
| Viaticos TR S ] profeéion'_ales dePerax$ | 71615
internacionales | ABC 170.00 x 7 dias
=UJSD 2,380.00
» I r
Horas Técnicas |, - 04 técnico x US$ 150.00 = 71200 1
& TN -US$ 600.00 - :
Horas Técnicas : 02 técnico x US$ 150.00 = 71.200
B [ ADI SR ©US$30000 ;
Jrest TOTAL| , _ uUsb-6,280.00 | ]

. R.4: Experiencia de Brasil en el area de control y monitoreo de la publ'icidad, promocion
y propaganda de medicamentos compartida ;
. . & 3 : 5 1 .I'-..
A.4.1: Proporcionar a la DIGEMID las legisiaciones de Brasil sobre regulacién de la
propaganda, publicidad y promocion de medicamentos; ;

Responsable: ANVISA e DIGEMID i \ '
Costo: USD 300.00 '

[" " Horas ANVISA | 01 técnico x US$ 150.00= | 711200 ]

|~ Técnicas N s v | . US$ 150.00 AL L i
} Horas, | DIGEMID |+ 01 técnicox US$ 150.00 = 71.200

i Técnicas T _ ? US$ 150.00 vz :
l‘ TOTAL 7 UsD300.00 ] B

\ I
| :

A.4.2: Enviar 2 (dos) 'especiaiistas de la ANVISA a la DIGEMID para realizar 1a presentacion
sobre los procedimientos en el area de mohitoreo y control de publicidad, promocion y
propaganda de medicamentos, con duracion de 3 dias. i '

bl “fesponsable  : Ministerio de Salud de Perd

% #Periodo ' : Segun cronograma fisico de ejecucion.

- 25 participantes + 02 profesionales de salud de Brasil
»Lima : ]

. 3dias
- UsD 10,215.00

(Y




- » 13
COSTOS |RESPONSABLE| CALCULO Ao LINEA |
~ _ S LO | PRESUPUESTARIA |
Pasajes aéreos | = 2 profesionales de Brasil x 1 71.6065 . |
Internacionales : . pasaje (ida y vuelta) x USD i)
ABC 1500.00 ' S| /
\ ' = USD 3,000.00
Viaticos 2 profesionales de Brasitx $ | 71.645
Internacionales ABC 234.00 x 5 dias
- =JSD Z,340.00 .
Material de : - 25 participantes x 15 - 72:399
BAIDL s e N DA O TIod I e 8=V SD 75/ 00 ST eA | WiV
Miscelanea ; 25 participantes x 3 dias x,20.00 74.500
| (@limentacion) | MINSA Perd ~ =USD1500.00 oo
| Horas Tecnicas 2 profesionales de Brasil x 3 dias | 71.200
(*) ; ANVISA : x 150.00 . '
i _=USD900.00 : :
Traductor - 01 traductor x ' . 74.220
; MINSA. Peru 700.00/dia x 3 dias= 2,100.00 # ;
| Portugués/Espaiol . : ; ; e
Fab TOTAL | : 3 ~UsSD 10,215.00 | 2 v |
(*) Horas Técnicas: No representan un desembolso. de recursos financieros, siendo
contabilizadas para medir la contribucion técnica y el aporte en especie de la contrapartida !
nacional de los proyectos. : ‘
(*")Tipo de cambio referencial: 1 USD = S/, 2,80 nuevos soles.

A43: Enviar 2 especialistas de DIGEMID a la ANVISA para realizar la visita técnica y. de
entrenamiento sobre los procedimientos del monitoreo y control de publicidades, promocion y
propaganda de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios con una
duracion de 05 dias.

Responsable : Ministerio de Salud de Pera - ° :
Periodo : Segln d(onpgrama_fisico de ejecucion.
Participantes ! Q2 profesionales de Peru

Local : Brasil ;

Duracién_de jags
Actividad - 5 dias
Costo ; > USD 6,000.00

T

; . : s LINEA f2 sl |
B S ) AR .| PRESUPUESTARIA |
1 + 1 2 profesionales de Perux 1 71.605
ABC ) ' pasaje (ida y vuelta) x 1500 '
= USD 3,000
ABC. 2 profesionales de Perti x $ 150 T 71615
3 _x7dias =USD 2,100:00 Sl 3
S 04 técnico x US$ 150.00 = 71.200
ANV (s USD - 600.00 _
02 técnico x US$ 150.00= - | . 71.200
JeielEulp USD-300.00 DT |
23 T USD 6,000.00 . |




- farmacias notificadoras

: ..._.____'.—Eqnl

R.5: Intercambio de experiencias en el area de inspeccion. ‘

A.5.17 Enviar la legislacién, normas y procedimientos operacionales estandares relacionados a
las inspecciones,  vigilancia de productos controlados, combate a la falsificacion ~ de
medicamentos, Sistema Nacional de Gerenciamiento de productos controlados- SNGPC

Responsable: ANVISA
Costo: USD - 300.00

L]

M Horas | iivwe. | O1técnicox US$15000= | 71200 |
| Técnicas | ANV‘SA g US$ 150.00 ¥ :
Horas 01 técnico x US$ 150.00 = 71.200
Técnicas DIGEMID A , US$ 150.00
b | TOTAL | + USD- 30000 _

AB.2: Envuar 2 especialistas de la DiGEMID a la ANVISA para v:sna técnica en los siguientes |
temas: Procedimientos de' inspeccion, vigilancia de productos’ controlados, combate a la
falsificacion .de medicamentos y sistema Nacional de gerenclam|ento de productos
controlados- SNGPC, con una duracién de 5 dias.

Responsable : Ministerio de Salud de Per(
Periodo -'Segun cronograma fisico de ejecucion.
Participantes - 02 profesionales de Peru
Local . : Brasil
Duracién de la ; j -
Actividad :5dias - : ,
Costo :'USD 5,100.00 il
A | ! e § S g B [ LINEA
_[ _cps_Tos. < RESPONS_ABLE _ . CALE:_U_LO—_M - | PRESUPUESTARIA
Pasajes aéreos| - ] 2 profesionales de Peru'x 1 71.605
internacionales ABC pasaje (ida y vuelta) x 1500 )
=USD!3,000
Viaticos ABC~ 2 profesionales de Peru x $ 150 x | 71.615
linternacionales T8t | 7dias =USD 2,100.00 A
[ TOTAL| [~ 'UsD 5100.00 T

R.6: Intercambio de experiencias en el area de farmaco'vigilancia.

A'6.1: Enviar la legislacidén, normas y procedlmlentos operacionales estandares relacionados '
al sistema de alertas de eventos adversos, farmacovigilancia, tecnovigilancia y prqegramas de

Responsable: ANVISA _ '
Costos: USD 300.00

»

] Errl] ; ¥ LINEA
| RESPONSABLE | i cAlcuo AT
. 01 técnico x US$ 150.00= 71.200
+ DIGEMID g US$ 150.00 i
01 técnico x US$ 150.00 = 71200
. ANVISA . US$ 150.00
e[l T SDAN 300 00 MG AL i g e |




- l]_:

A 6 2: Enviar 2 espectallstas de la ANVISA a la DIGEMID para el trabajo en la Oficina sobre el
sistema de alerta 'de eventos adversos, farmacovigilancia, tecnovigilancia, evaluacién de
riesges y programas de farmacias notificadoras, con una duracion de 3 dias. Con el fin de
realizar monitoreo, se realizaran 02 reuniones ‘adicionales (3 reuniones, 15 viaticos).

Responsable  : Ministerio de Salud de Perti

Periodo - SegUn cronograma fisico de ejecucion.
Participantes : 40 paritipantes de Lima y de las’ Reglones Descentrallzadas + 02
» profestonales de salud de Brasil
Local ~ ' :Lima -
Duracién de la
Actividad : 3dias
Costo ; :USD  34,720.00
f . - ' LINEA
; | .COSTOS I_!ESPONSABLE . i CALCULO _ | PRESUPUES T-ARII:l
r?’";.-1_sajes aéreos . 6 profesionales de Brasilx 1. | 71.605 _
1nterna0|onales ' ABC - pasaje (ida y vuelta) x 1500 ' {
: = USD $,000.00
| Viaticos 2 profesionales de Brasil x $ 234 |, 71615 —:
| Internacionales ABC . x 15 dias '
; R =USD 7,020.00 : L Yl
Material de MINSA- Perd 40 participantes x 15 ; 72.399 ' i
trabso | ) __=USD 600.00 _
Miscelanea [ ' . | 40 pammpantes x 3 dias x 20.00 74.500
(alimentacion) | MINSA-Perd | =" y5p 5 400.00 .
Horas\Técnicas | 2 professonafes de Brasilx 15 71.200
(GBS | ANVISA dias x 150.00 . 7 *)
! R | =usb450000° | :
{Horas Técnicas | 6 profesionales de Peru x 7 dias _ 71.200
) MINSA- Peru 4 x 150.00 { -
ikl | I ik =USD 6,300.00 [z SR
{ Traductor : 01 traductor x | 7 74220
[ MINSA- Pera | 700.00/dia x 7 dias= 4,900.00 |
Porlugués/Espadipl i | s i
__TOTAL __(**)USD_34,720.00 | ]

Horas - Técnicas: No representan’ un desembolso de recursos. financieros, 51endo
contabilizadas para medir la contribucion técnica y €l aporte en especie de |a contrapamda
nacional de los proyectos.

{**)Tipo de cambio referencial: 1 USD = S/. 2, 80 nuevos soles. )
A.6.3: Enviar 2 (dos) especialistas de la DIGEMID de Farmacovngnlancua y 02 (dos) |
-especialistas de DIGEMID de Tecnovigilancia a la ANVISA para visita técnica a la NUVIG y
participar del entrenamiento en servicio sobre el sistema de alerta de eventos adversos. .
evaluacion de riesgos y programas de farmacias notificadoras, con una duracion de 5 dias.

Responsable : Ministerio' de Salud de Peru :
periodo - : Segun cronograma fisico de ejecucion.

articipantes = 02 profesionales . de Farmacovigilancia y 02 profesionales de
Tecnovigilancia : _ |
2~ ocal . Brasil ¥ Py N
V. R. QUBA B racion.de la : 5 it
Actividad : 5 dias : ' '

%, Costo .+ USD 10,200.00




:

- Responsable :

. A6 4:. Realizar vid

r

' Ministerio de Salud de Perd |

=10 4. 1 USD#10,200.00 °
g ER A o

P

o LU -39
i

T - oA

1

. R 5 LINEA
COSTOS RESPONSABLE CALCULO B S UPUESTARIA
Pasajes aéreos 4 profesionales de Perd x 1 71.605
-intern(acionales AT pasaje (ida y vuelta) x 1500 :
- AL = USD.6,000
Viaticos i G 4 profesionales de Peri x $ 150 x| . '71.615
: s\i[lt'ta,fnaqi‘qiha!es_ 1 ABG - R T dias B i
a1 i g e e e O T -t 1S1Y) 4;20-_0.0'0_:. il
' CATOTAL R I st 4

n.

s eo-conferencias’ para ’la?.discu’si‘t_fiﬁ‘-.tégriica,ent're las autoridades sanitarias
‘'sobre la r'qgulacic’an-,y-,procedimiéntofs de vigilancia post mercado :
. 1 LiYER N - - i g TR b

—-MS y la ANVISA para

los resultados del proyecto de cooperacion entre la DIGEMID y la ANVISA.

) e i R b
Periodo™ - Inicia en el mes 4, Total 09 videb conferencia
. ‘Pértif:iqutes : 15 participantes, ', - - PR,
Llocai * : Brasil- Peru :
_Duracién de la s A }
Actividad - Segln cronograma fisico de ejecucion.
' Costo ~ .USD 10,800.00 2 Vil
y e ; ) LINEA
‘COSTOS . RESPONSABLE ; CA‘LCULO_ : PRESUPUESTARIA
9 videoconferencias - 4 30 profesionales x. 150.00 = 71.200
Horas técnicas MiNSA- R KR 4.500.00 - Y,
Traductor ' 01 traductor x 74.220
? MINSA- Peru 700.00/dia x 9 dias= 6;300
Porugués/Espanol ey she- 7 !
‘ TOTAL USD 10,800.00 '
a >

R.7¢ Evaluacion del proyecto entre la ANVISAy la ‘DIGEM'ID realizada

il - Responsable | : Ministerio de Salud de Peru
Periodo * Segun cronograma fisico de ejecucion.
T Participantes : 10 participantes.
o Local : Brasil- Peru e ,
" ‘Puracion de la ¢ ;
| . Actividad " 1 01dia :
L Costo - USD - 1,900.0
1 ~ cosTos l RESPONSABLE | CALCULO. | : PRESUL:IEQTA A
1videoconferencia '[ ¥ : 4 profesionales x 150.00 = . ' 71.200
Horas técnicas _ MINSA-Peri 600.00 A it
2 1videoconferencia 1 4 profesionales x 150.00 = | 71.200
¥Horas técnicas 1 Anvisa 1 600.00 - e
raductor 1 1 01 traductor x . 74.220
MINSA- Peris 700.00/dia = 700 ey
PoruguésiEsparor _* | i : |
T o TOTALY ] “USD 1,200.00 |

1
|
\
l
|
1

\

A.7.1: Realizar video conferencias entre la DIGEMID, fa Oficina de Coo}peracic’in Internacional .
discutir metodologias, e instrumentos de monitoreo y evaluacion de

1
1
g
B
l
1



. Responsable . - ANVISA- DIGEMID
Wl Periodo e " . »Segun cronograma fisico de gjecucion. .,
citd i ...Pa'(r"giéip?nteS'_ 4 8.participantes” - .+ - <. S e S
L G R ocal RS Brasls Peri s s, el A S
A} ViDuracienidelar s L e el 2 B
- | Actividad M0 Ndiadas et sy N e L R R
~ { [+ .Costo ¢ < USD.- 1,200.00 -» 1 ¢ T 5 3 R
A e 5 : 5 S o ) T i ’. ,A'| N = . LINEA
i o LA i e Gty | PRESUPUESTARIA
Horas técnicas: i 4 profesionales de Per( x 150.00° 71.200
si1RS DIGEMID - | | = USD,GOO.(OO" ;
Horas técnicas . - 4 profesionales de Brasil x 71.200. i
- N 5000 i
ANVISS ~" = USD 600,00
T TOTAL| - . T USD - 1,200.00
A.7.3. Enviar 2 (ldos) éspécialistaé de la. DIGEMID y, de. ta’ Oficina de Cooperacion

,
I 2
=]

A.7.2. Elaborar
proyecto de cooperacion entre la DIGEMID y la ANVISA

1

y definir en conjunto ios indicadores para el monitoreo y evaluacion del

(en, la mitad
de la APCl y
* los resuitados

‘Internacional IM$_de Pera a la ANVISA para una reunion de evaluacion parcial del proyecto
de la ejecucidn del proyecto) con
de la ANVISA. La evaluacién

participacion de los tecnicos de la ABC/MRE y
posibilitara evaluar el funcionamiento del proyecto,
obtenidos hasta el momento'y los, encaminamientos para la implementacion de

. QUBA

las demas actividades con vistas al alcance'de los objetivos esperados. Con una duracién de-
. 05 dias
WEN | pesponsable . Ministerio de Salud de Per(
Periodo . Seglin cronograma fisico de gjecucion. {
Participantes - 02 personal técnico de Peru : !
4 hlocal 8. i Brasili i Te pe s S s : _ :
¢y ‘Duracion de | o R e N SO . ' ; e
Fho L Actividad 7043 dids., e BERE RS O TR D
Chato e ) SOHA1500:00 8 S LU R :
’ | : FL T "L.,
AR
cOSTOS . | RESPONSABLE CALCULO LINES
- | ‘ £ -4 | PRESUPUESTARIA
Pasajes aéreos : 2 profesionales de Perd x 1 ° 71.605
internacionales ABC pasaje (iday vu_elta) x 1500 '
: = USD'3000
Viaticos - 12 profesionales de Peri x $ 150 71.615
internacionales ABC x 5 dias- ; :
' : =UsD 1500.00
2) TOTAL USD 4,500.00 2

Responsable

8 * 9Ia 7 4 Enviar 2 (dos) especialistas de |a ANVISA a la DIGEMID para realizar una reunion de

evaluacion final del proyecto, con participacion de representantes de la DIGEMID, de la
O0OCI/MS y de la Agencia Peruana de Cooperacion

discutidos, todavia los posibles desdoblamientos del proyecto.

Internacional - APCI. En esa reunioh seran

- Ministerio de Salud de Peru
- Segun cronograma fisico de ejecucion.
1 02 profesionales de salud de Brasil




; g ’ s
.. Locai i (Lima | % : ;
- Duracion de-la i H

"' “Aclividad ' - :3dias _ .
Costo - USD - 8,490.00
COSTOS | RESPONSABLE CALCULO UL
; : PRESUPUESTARIA
| Pasajes aéreos 2 profesionales de : 71.605
Iriternacionales : Brasil x'1 pasaje (iday |-
. ABC " vuelta) x 1500
. = USD 3,000.00 :
Viaticos _ 2 profesionales de 71.615
| internacionales ABC ANVISA x $234 x5 , -
: ) dias
=USD 2,340.00-
Horas Técnicas 2 profesionales de 71:200
(&) - ANVISA Brasil x 3 dias x150.00 { °©
: =USD 900.00 Ao
Horas Técnicas ! 5 profesionales de Peru 71.200
(s DIGEMID x 3 dias x-150.00 :
A ] il =USD 2,250.00
TOTAL ] USD - 8,490.00 &

A.7.5 Redactar’y enviar a-la ABC'y a la APCI el informe final. con los resultados‘de la
evaluacion del proyecto '

Responsable - Kfinisterio de. Salud de Perd
Tl Periodo - Segin cronograma fisico de la ejecucion.
J . .'Ts'.}"-Go-rsto " Rl : aUSD 7.’w509.00 T Y 1 S Pt
' costos - R e T L Bl SR e ek s LINEA .
COSTOS - '|RESPONSABLE| .- "' CALCULO . TS
Horas Técnicas 7 5 profesionales de Brasitx 5 | . 71.200
. ANVISA: " dias x 150.00 ;
=, | ‘ . =USD 3,750.00 - _
1 fbras Técnicas, _ ~ 5.profesionales de Perd x 5 - 71.200
2 DIGEMID .dias x 150.00
V.R.d ; : =USD 3,750.00 : s
4l TOTAL UsSD 7,500.00 « . .- T el
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8.1. Compete al Gobierno brasileiio, por intermedio .de la Agencia Brasilefia de Cooperacion, del
Mmlsteno de las Relaciones Exteriores: - . |

a) Coordinar la implementacion del presente proyecto; ]

b) Apoyar las actividades de capacitaciéon y. entrenamiento por medio de contribuciones financieras
prevista en el Plan de Trabajo, conforme al respectivo cronograma.de desembolso.

c) Articularse con las partes involucradas en el proceso de implenientacién de las*tareas, cuando
fueran necesarios e indispensables madificaciones y ‘ajustes, para el buen funcionamiento del
. trabajo; . .

d) Recibir inforines de ‘avancé de la institucién. ejecutora, i describiendo el desempeno de SUs
_atnbucaones Telatando y especificando la evolucién de las tareas en marcha.

8.2.Compete al Gobierno 'peruano, por intermedlo de la Agencia Peruana de Cooperacion
Infernacional (APCI), dél Ministerio de Relaciones Exteriores:
. r ~
3 a) Coordmar la implementacion del presente proyecto; i
-b) Articularse con las partes involucradas en el proceso de implementacién de las tareas, cuando |
fueran' necesarios e indispensables modificaciones 'y ajustes, para el buen funcionamiento del
trabajo; y §
¢) . Recibir informes de avance de las instituciones ejecutoras socias, describiendo el desempeno de
sus atribuciones, con relacién al momtoreo y evaluacion de los trabajos en desarroilo.

8.3. C-ompete al Gobierno brasilefio, por intermedio del Ministerio de Saiud de Brasil:
i

a) Ejecutar el presente proyecto;
b) Garantizar el desarrollo téchico de los trabajos, por med:o de la designacion de peritos y
3 especialistas para actuar en las actividades-acordadas;

¢) Implementar las actividades acordadas. -

d) Mantener estrechd relacion con la Agencia Brasilefia, de Cooperacion (ABC/MRE) a lo |-
largo de los trabajos;

e) Mantener vigentes los béneficios funcionales de las profesmnales brasilefios gue
participaran del proyecto

f) Mantener estrécho intercambio con el Coordinador de las actividades de cooperacion
indicado por la parte peruana;

g) Garantizar el desarrolio técnico de los  trabajadores, por medio. de Ja indicacion y
disponibilidad de los profesionales para actuar en las actividades acordadas;

h) Dirigirse a la ABC/CTPD para el esclarecimiento de las eventuales dudas em la ejecucion
de este mstrumento A T oM e Do Lo
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8.4, Compele aI Goblerno peruano, ‘a través de ia Direccidon General de Memnamenms insumos Y| '
Drogas — Ministerio de-Salud:

a) Ejecucién-del presente proyecto; ik g - |
b) Proveer apoyo logistico a los peritos indicados por el Goblernt:- Brasilefio y a iﬂs Iecnlms
peruanos involucrado en el proyecto; [

c) Mantener los salarios de los profesionales locales involucrados en €l proyecto;

i d) Recibir y evaluar las propuestas presentadas por el gobierno brasilefio; y

e) Tomar las medidas para que las acciones desarrolladas por los técnicos enviados por el |
Gobierno brasileno tengan continuidad, y . w

Acompanar el desarrollo de las actividades y contactar al gobierno brasilefio, por medio de
la ABC/ MRE, cuando se consideré necegario cualquier intervencion.

o Vo e e e N S e T T O e P A S T

Las Normas vy Proced;mienlos administrativo-fi inancieros son los que rigen el Proyecto
BRA/04/044 - Implementamon de Proyectos de CTPD.
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8.1. Compete al Gobierno brasileiio, por intermedio de la Agencia Bras_llena‘.de Cooperacion, del
Ministerio de las Relaciones Exteriores:

4 »

a) Coordinar la implementacidn del presente proyecto,

b) Apoyar las actividades de capacitacion y entrenamiento ‘por medio de contnbuuqnes financieras
prevista en el Plan de Trabajo, conforme al respectivo gronograma de desemboiso.

¢) Acticularse con las partes involucradas en el proceso de lmplementacmn de ‘las tareas, cuando ’
fueran necesarios e indispensables modificagiones y ajustes, para el buen funcionamiento del

1 trabajo;

d) Recibir informes de avance' de fa institucion ejecutora, ' describiendo el desempefio de sus
atribuciones, relatando y especificando 1a evolucion de las tareas en marcha. '

.| 8.2.Compete al Gobierno peruano, por intermedio de la Agencia Peéruana de Cooperacion
.internacional (APCI), de! Ministerio de Relaciones Exteriores:

a) . Coordinar la implementacion de! presente proyecto,
“b) Articularse con las parles inbolucradas en el proceso de implementacion de las tareas, cuando

fueran necesarios e indispensables meodificaciones y ajustes, para el buen' funcionamiento del
trabajo; y

'c) Recibir informes de avance de las instituciones ejecutoras socias, describiendo el desempeno de |
sus atribuciones, con relacion al monitoreo y evaluacion de los trabajos en desarrollo.

o

8.3. Compete al’Gobierno brasilefio, por intermedio del Ministetio de Salud de Brasil:

a) Ejecutar.el presente proyecto; |

b} Garantizar el desarrollo técnico de los trabajos, per medlo de la designacion. de peritos y
especialistas para actuar en las actividades acordadas;

c) ‘Implementar las actividades acordadas! : :

d) Mantener estrecha relacion con la Agencia Brasilefia de Cooperamén (ABCIMRE) alo
largo de los trabajos; -

e) Mantener vigentes los beneficios funcionales, de los profesionales brasilenos que
participaran del proyecto

f) Mantener estrecho intercambio con el Coordinador de las actividades de ‘cooperacion
indicado por la parte peruana; ¢ |
g} Garantizar' el desarrollo -técnico de los traba]adqres por medic de la indicaciéon vy |
disponibilidad de los profesionales para actuar en las actividades acordadas; |

h) Dirigirse a la ABC/CTPD para el esclarecimiento de las eventuales dudas em la ejecucion .
de este instrumento. v :

8.4. Compete al Goblerno peruano, a través de la Direccidn ‘General de Medlcamentos Insumos y
Drogas — Mlmsteﬂo de Salud .

E;ecucnon del presente proyecto, 7
Proveer apoyo logistico a los peritos-indicados por el Gobierno Brasﬂeno y a Ios técnicos
peruanos involucrado en el proyecto; : i

Mantener los salarios de los profesionales locales involucrados en el proyecto;

Recibir y evaluar las propuestas presen'tadas por el gobierng brasilefio; y i

Tomar las medidas.para que las acciones desarrolladas por los técnicos enviados: por el
Gobierno brasilefio tengan continuidad, y

Acompaniar el desarrollo de las actividades y contactar al gobierno brasilefiq, por medio de '
ta ABC/ MRE, cuando se considere necesario cualquier intervencion.
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Las Normas y Procedimientos administrativo-financieros son los que rigen el Proyecto
BRA/04/044 - Implementacion de Proyectos de CTPD.
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La documentacién, en original, debe quedar en. poder de a ABC, que la tiene a la|

: . disposicion de las instituciones brasilefias de auditoria y control, asi como a la disposicion
; de auditoria del Qrganismo Internacional.

10.1' De las modificaciones que podran ser introducidas en et proyecto L ; :

a) Cuando exista dilatacion del plazo, la.ABC podra realizar la revision unllateral del :
N , proyecto, con’el objetivo de definir un nuevo pericdo de vigencia y, -en ese caso
4 . enviara copias de la revision a todas las instituciones involucradas; y

b} Demas alteraciones necesarias al progreso del proyecto. serén hechaé por., medlo

de la revision realizada por la ABC, después de la consulta a Ias lnstltucmnes

involucradas, que recibieron copias de la mencionada rewsaon

N
! .
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— ANVISA & : 4
: MIDORI DE HABICH ROSPIGLIOS|
2 ; : ; : Ministra de Salud
Fta 1 i -I » \
% h,'._ R “- : £ ; [ i 1 %

o L .y H




N

Senhora Ehefe do Nicleo de Assuntos #ntemacionais : ““\lmm‘

.
1 ! -
.- : -

: ABC AGENCIA

BRASILEIRA DE
MpisTER O DAS ‘WELATOEY EATERIORES

COOPERAGAQ

Brasilia, 2 de outubro de 2013

Oficio n° a3 /2013-ABC | UNIAP .
; * NAINT - NUCLED DE ASSESSORAMENTO EM ASSUNTOS |

07!1012013  8/10/2013

DATA ENTRADA . DATA EXFEDIENTE

IHEDLUEN

Encaminho, em anexo, uma“ via original em espanhol - do documento de bm}eto”

- “Fortalecimento Institocional da Diretoria Geral de Medlcamentos, Insumos e Drogas-
' Digemid”, ja firmada pelas partes brasileiras e peruanas. Copia digitalizada do documento

em portugues sera envuada ao correio eletrénico unico@anvisa.gov.br.

-

Atenciosamente,
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< :

akileira di‘_.: Cooperacao (ABC)

(\' \ Fernand
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