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Nucleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais - NAINT
Unidade de Cooperagéo Internacional - UNICO

NOTA TECNICA
Ref: Memorando de Entendimento Cooperacdo Técnica Internacional firmada entre a ANVISA e
a o Instituto de Salud Publica — ISP do Chile em 26 de outubro de 2011.
Assunto: Submete para aprovagdo a participacdo das unidades técnicas envolvidas.

Cooperacéo entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e o Instituto de Salud Pablica— ISP.

A convite da Dra. Maria Teresa Valenzuela Bravo, Diretora do Instituto de Saude Publica do
Chile - ISP, a ANVISA enviou delegacéo para participar de uma série de reunides entre ambas as
instituicdes de vigilancia sanitaria do Brasil e Chile o que ocorreu entre os dias 24 e 26 de outubro do
presente ano, em Santiago.

O Diretor Jaime Ceésar de Moura Oliveira, representante da Diretoria Colegiada, cumpriu
agenda composta de reunides técnicas onde se discutiram temas relativos & vigilancia sanitaria em
ambos os paises. Houve também uma reunido entre o Diretor e o Ministro da Saude do Chile, Dr.
Jaime Manalich, bem como com chefes dos distintos departamentos que compdem o ISP, érgso
responsavel pela vigilancia e regulacéo sanitaria de medicamentos e dispositivos médicos daquele
pais.

Em decorréncia do didlogo regulatério aprofundado na misséo, o ISP propds a assinatura de
memorando de entendimento com a ANVISA cujo objeto é desenvolver uma relagdo de cooperacao
entre as partes na area de vigilancia da saude por meio do intercambio de informacées, entendimento
mutiuo, trabalho em conjunto e desenvolvimento de projetos especificos de cooperacéo técnica sobre
temas de interesse comum, levando em conta suas atribuicdes e deveres regimentais.

Neste sentido, o ISP solicitou a execugédo de atividades de cooperacéo nas seguintes areas de

seu interesse:
" e ensaios clinicos,

terapias avancadas em sangue,
radiofarmacos,
controle de qualidade e registro de medicamentos biologicos e biotecnoldgicos,
inspecgodes de fabricas,
inspecdes em centros de bioequivaléncia,
magistrais,
farmacovigilancia,
produtos médicos,
boas praticas regulatérias,
participagao social,
toxicologia,
intercambio de informagdes sobre transito de psicotrépicos e estupefacientes.

O memorando de entendimento prevé que a ANVISA e o ISP buscar&o fontes de financiamento
para assegurar a implementagdo das atividades de cooperacdo mutuamente acordadas junto as
instituicdes de fomento a cooperacéo técnica internacional.

Conforme o acima exposto, consultamos a DICOL sobre as areas e atividades a serem
priorizadas assim como solicitamos a autorizacdo para participacdo das geréncias e unidades da
ANVISA que serdo envolvidas no projeto de cooperagdo ou plano de trabalho com a finalidade de
atender as demandas propostas pelo ISP/Chile conforme posto acima.

Brasilia, 12 de janeiro de 2012.
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Acuerdo de Entendimiento entre

LA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (BRASIL)

Y

EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
(CHILE)

La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- ANVISA y el Instituto de Salud Publica -
" ISP, en lo sucesivo "las Partes";

Sobre la base de las relaciones de

cooperacion entre la Republica Federativa

de Brasil y Chile, tal como se define en el

Acuerdo  Basico de  Asesoramiento

Cientifico, Técnico y Tecnolégico en vigor
del 26 de julio de 1990;

Confirmando el interés ya expresado por las
Partes para promover mas las relaciones
bilaterales y aumentar la confianza de las
autoridades sanitarias de Brasil y Chile para
contribuir al cumplimiento de sus funciones
institucionales;

Reconociendo la importancia de la
cooperacion entre las autoridades sanitarias
a fin de garantizar la seguridad de los
productos y servicios sujetos a la vigilancia
sanitaria y contribuir a la protecciéon vy
promocién de la salud de la poblacién en
ambos paises, basada en los principios de
igualdad y reciprocidad;

Acuerdan lo siguiente:

Articulo 1°. - Objetivo

El propdsito de este acuerdo es desarrollar
una relacién de cooperacién entre las
Partes en el area de vigilancia de la salud a
través del intercambio de informacién, el
entendimiento mutuo, trabajos en conjunto
y desarrollo de proyectos especificos de
cooperacion técnica sobre temas de interés
comun, teniendo en cuenta sus atribuciones
y deberes reglamentarios.

Articulo 2°, - Modalidades de Aplicacion

Las modalidades y las actividades de esta
cooperacion seran definidas por la
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Memorando de Entendimentos entre

a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA (BRASIL)

e

o INSTITUTO DE SALUD PUBLICA (CHILE)

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA e o Instituto de Salud Publica - ISP,
a seguir denominados “as partes”;

Com base nas relagdes de cooperagéo entre
a Republica Federativa do Brasil e a
Republica do Chile, definidas em  Acordo
Basico de Cooperacao Cientifica, Técnica e
Tecnolégica em vigor a partir de 26 de julho
de 1990;

Ratificando o interesse j& manifestado pelas
Partes de promover a aproximagao bilateral e
ampliar as relagdes de confianga das
autoridades sanitarias de Brasil e Chile com
vistas a contribuir para o cumprimento dos
seus respectivos papéis institucionais;

Reconhecendo a importancia da cooperagao
entre as Autoridades Sanitarias com vistas a
garantir a seguranca de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria e contribuir
para a protegdo e promogdo da saude da
populacdo em ambos o0s paises, com
fundamento em principios de igualdade e
reciprocidade;

Acordam o seguinte:

Artigo 1°. Do Objeto

O propdsito deste acordo é desenvolver uma
relagdo de cooperacdo entre as partes na
area de vigilancia da saude através do
intercdmbio de informacdes, entendimento
mutuo, trabalho em conjunto e
desenvolvimento de projetos especificos de
cooperagao técnica sobre temas de interesse
comum, levando em «conta as suas
atribui¢cdes e deveres regimentais.

Artigo 2°. Das modalidades de execucdo

As modalidades e atividades de cooperacao
ser&o definidas pela cooperagédo no plano de



cooperacién o el plan de proyecto de
trabajo especifico, elaborado de comiun
acuerdo y con revisién anual, dependiendo
de la disponibilidad de los recursos
materiales, humanos y financieros de
ambas Partes.

| - Los proyectos de cooperacién o plan de
trabajo incluiran, entre otras, la siguiente
informacién:

a) las actividades de cooperacién que se
_ desarrollen, los resultados esperados, la
“duracién y el responsable de la ejecucion;
b) los recursos humanos que estén
disponibles por las partes;

c) los recursos presupuestarios necesarios
para llevar a cabo las actividades de
cooperacién acordadas;

Il — Los planes de trabajo o proyectos de
cooperacion seran validados después de la
aprobacion expresa de la Administracion de
cada institucion.

El articulo 3°. — Financiamiento

El financiamiento de las actividades de
cooperacion desarrolladas en virtud de este
instrumento se negociaran y se
especificaran en el plan de trabajo o
proyectos de cooperacion contemplados en
el articulo 2, teniendo en cuenta el
presupuesto disponible de las Partes.

Parrafo  Gnico. Ambas partes se
comprometen a buscar fuentes de
financiamiento para asegurar la

implementacion de actividades de
cooperacion acordadas, en particular en las
instituciones que fomentan la cooperacion.

El articulo 4°. - Monitoreo y Evaluacién

Las partes deberan realizar un seguimiento
y evaluacién del plan de trabajo anual y del
proyecto de cooperacién que esté en vigor.
El informe final serd enviado a los
directores de ambas instituciones y a las
instituciones que fomentan la cooperacién
en cuestion.
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trabalho especifico, elaborado em comum
acordo e com revisdo anual, dependendo da
disponibilidade de - recursos materiais,
humanos e financeiros de ambas as patrtes.

I — Os projetos de cooperagdo ou plano de
trabalho incluirdo, entre outras, a seguinte
informacéao:

a) as atividades de cooperagdo que se
desenvolvam, os resultados esperados, a
durag&o e o responsavel pela execugao;

b) Os recursos humanos que serdo
disponibilizados pelas partes;

c) Os recursos orgamentérios necessarios
para realizagdo das atividades de
cooperagéo acordadas;

Il — Os planos de trabalho e projetos de
cooperagdo serdo validados depois da
aprovagdo expressa da Administragdo de
cada instituicdo.

Artigo 3°. Do Financiamento

O financiamento das atividades de
cooperagdo desenvolvidas em virtude deste
instrumento serao negociados e
especificados no plano de trabalho ou
projetos de cooperagdo contemplados no

artigo 2, tendo em consideracdo a
disponibilidade orgamentaria das partes.

Paragrafo  Unico - As partes se
comprometem a buscar fontes de
financiamento para assegurar a

implementagédo de atividades de cooperagdo
acordadas, em particular nas instituicdes que
fomentam a cooperagéo.

Artigo 4°. Monitoramento e avaliacido

As partes deverao realizar o monitoramento e
avaliagdo do plano de trabalho anual ou do
Projeto de Cooperagéo que esteja.-em vigor.
O relatorio final serd enviado aos Diretores
de ambas as InstituicGes e as Instituicées de
fomento a cooperacao envolvidas.



Articulo 5°, - Clausulas de

Confidencialidad

I - La ejecucibn de la cooperacién
contemplada en este Memorando de
Entendimiento puede resultar en el acceso
por ANVISA y el ISP para sus empleados y
en algunos casos, por expertos o entidades
externas solicitadas por las Partes, los
datos que puedan tener el caracter de
confidencial.

Il - Se consideran datos confidenciales los
datos comunicados por una parte vy
calificados como secretos por la misma, los
datos relativos al respeto de la privacidad,
datos personales, datos médicos secretos,
el secreto comercial e industrial,
especialmente con respecto a la
confidencialidad de los procedimientos, la
confidencialidad de los datos econémicos y
financieros, las estrategias comerciales
confidenciales y datos en general, sensibles
protegidos por la legislacion brasilefia o por
la ley chilena.

IIl - Las partes se comprometen a tratar de
forma confidencial todos los datos que
pueden ser comunicados a través del
acuerdo de cooperacién, no comunicar
dicha informacién a terceros que no son
parte del acuerdo. '

IV - Las Partes se asegurarén de tener la
autoridad para proteger los datos
confidenciales reportados durante la
ejecucion de la cooperacién.

V - Las Partes velaran por que los datos
confidenciales reportados en el momento
de las actividades contempladas en este
plazo no seran compartidas o comentadas
de ninguna forma, por sus funcionarios, o
expertos, y las entidades externas que
colaboran con su trabajo.

VI - Las Partes se aseguraran de que sus
funcionarios tienen la obligacién de
confidencialidad y secreto profesional de
acuerdo a su legislacion vigente.

VIl - Las Partes adoptardan todas las
medidas necesarias para garantizar que los
expertos externos, fuera de los organismos
y los funcionarios de ambas instituciones
que tienen acceso, durante la ejecucién del
acuerdo de cooperacién, a la informacion
confidencial en el sentido de este término,
no usaran o divulgaran dicha informacion.

VIl - Las Partes se comprometen, con
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Artigo 5°. Das
confidencialidade

Clausulas de

I — A execucgdo da cooperagdo contemplada
neste Memorando de Entendimento pode
resultar em acesso pelos servidores da
ANVISA e do ISP e em alguns casos por
especialistas  de entidades externas
solicitadas pelas partes a dados de carater
sigiloso pessoal.

I — S&o considerados dados sigilosos os
dados fornecidos por uma parte e
qualificados como confidenciais pela mesma,
dados relativos de privacidade, segredo
comercial e industrial, especialmente os de
procedimento de confidencialidade,
confidencialidade de dados econdmicos e
financeiros, as estratégias comerciais
confidenciais e dados em geral, sensiveis
protegidos pela legislacdo brasileira ou
chilena.

Il — As partes de comprometeram em tratar
de forma confidencial todos os dados
sigilosos que podem ser comunicados
através da cooperagdo, ndao comunicando
essa informacéo a terceiros que ndo sdo
parte do acordo.

IV — As partes asseguram ter autoridade para
proteger os dados pessoais informados
durante a execugéo da cooperacgéo.

V — As partes asseguram que todos os dados
sigilosos informados  nas  atividades
contempladas nesse pelo presente
instrumento ndo serdo divulgados e
comentados, de nenhuma forma, por seus
funciondrios, especialistas ou entidades
externas que contribuam com seu trabalho.

VI — As partes garantem que seus
funcionarios tém a  obrigagdo de
confidencialidade e segredo profissional de
acordo com a legislagéo vigente.

VIl — As partes adotardo todas as medidas
necessdarias para garantir que os
especialistas externos, os O&rgdos e os
funciondrios externos que tenham acesso,
durante a execugdo do acordo de
cooperagdo, & informagdo confidencial
nestes termos nao divulgarao ou usario essa
informagéo.

VIII — As partes se comprometem, com
respeito a qualquer declaracdo feita na
cooperagao e ndo sendo de dominio publico
a n&o difundi-los publicamente.



respecto a cualquier declaracién hecha en
la cooperaciéon y no este en el dominio
publico, a no difundirlos publicamente.

Se prohibe la publicacién de alguno de los
datos mencionados en la secciéon VIII, en
particular, la publicacién en Internet.

IX - La obligacién de confidencialidad de los
datos transmitidos con motivo de este
término no se limita en el tiempo y por lo
tanto continuara la obligacién, atn después
de terminado el acuerdo.

X-Tales disposiciones estan sujetas a la
presentacion de informes de las normas de
gestion definidos por la legislacion nacional
de cada una de las partes o bajo las
6rdenes de los tribunales.

Articulo 6°. — De la Vigencia

El presente acuerdo entrara en vigor una
vez firmado por las partes, tendra una
vigencia de tres afios y se renovara
automaticamente por periodos iguales, a
menos que termine antes, de acuerdo al
articulo 8°.

Articulo 7°. - Modificaciones

Cualquier modificacién de este acuerdo
debera efectuarse de comun acuerdo por
ambas Partes.

Articulo 8°. — Del Término Anticipado

Este acuerdo puede ser terminado en
cualquier momento, por cada una de las
partes, con un aviso previo de dos meses,
mediante notificacion escrita y confirmacion
de recibo.

Articulo 9°. - Fuerza Mayor

Este acuerdo terminard automéaticamente y
sin limite de tiempo en caso de nuevas
leyes o regulaciones, afecten sus
condiciones de ejecucién o se transforme
en incompatible de acuerdo a la
reglamentacion de cada Parte.
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Paragrafo Unico. Fica proibida a publicacéo
dos dados mencionados no inciso VIII,
especialmente na internet.

IX — A obrigagao de confidencialidade sobre
os dados sigilosos comunicados por ocasido
do presente termo n&o é limitada no tempo,
e, portanto, continuard a obrigacdo, mesmo
apés o término do acordo.

X — Tais disposigbes estdo sujeitas a
apresentagao de relatérios conforme as
normas de gestdo definidas pela legislagao
nacional das partes, ou por ordens das
autoridades jurisdicionais.

Artigo 6°. Da vigéncia

O presente acordo entrard em vigor uma vez
assinado pelas partes, tera uma vigéncia de
trés anos e se renovara automaticamente por
periodos iguais, a menos que termine antes,
de acordo com o artigo 8.

Artigo 7°. Das Alteracdes

Qualquer modificagdo deste acordo devera
ser efetuada em comum acordo pelas partes.

Artigo 8°. Da Denuncia

Este acordo pode ser denunciado a qualquer
tempo, pelas partes, com aviso prévio de
dois meses, mediante notificagcdo escrita e
confirmagéao de recebimento.

Artigo 9°. Da Forga maior

Este acordo terminarda automaticamente e
sem limite de tempo no caso de novas leis e
regulamentos que afetem suas condigdes de
execugdo tornando-o incompativel com a
regulamentacao de cada parte.



Articulo 10 - La Solucién de Diferencias

Todas las controversias entre las partes
que se derivan de la interpretacion o
aplicaciéon del presente acuerdo seran
resueltas mediante consultas y
negociaciones entre las partes.

Firmado en Santiago, Chile el 26 de octubre
de 2011, en dos ejemplares originales en
idiomas espafiol y portugués, siendo ambos
textos igualmente auténticos.

/"-—%N
Dra. Maria eLesa—Vé;:r;:ela Bravo
Directera

nstituto de Salud Publica
(ISP, Chile)
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Artigo 10. Da Solucdo de controvérsias

Todas as controvérsias entre as parte que se
derivem da interpretacdo e aplicagio do
presente acordo serdo resolvidas mediante
consultas e negociagdes entre as partes.

Assinado em Santiago, Chile 26 de outubro
de 2011, em dois exemplares originais, nos
idiomas espanhol e portugués, sendo ambos
os textos igualmente auténticos.

Dy! Jaime Cesar de Moura O iéira
; / Director

gél;i'cia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA, Brasil)
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PROGRAMA DE TRABAJO

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE (ANAMED) - ANVISA

Objetivos:

En base al convenio firmado entre la Directora del Instituto de Salud Publica (ISP) y el Director de
La Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), se propondrdn modalidades de trabajo
conjunto.

Areas regulatorias de interés para ANAMED

Coordinadora ANAMED: Dra Helen Rosenbluth L

1.- Biotecnolégicos (Encargada: Q.F. Fabiola Mufioz Espinosa, fmunoz@ispch.cl)

2.- Ensayos Clinicos y Registro (Encargada: Dra Helen Rosenbluth, hrosenbluth@ispch.cl)
3.- Terapias avanzadas (Encargado: Q.F. Alejandro Moya, amoya@ispch.cl)

4.- Radiofarmacos (Encargada: B.Q. Aurora Flores, aflores@ispch.cl)

5.- Control de calidad de Medicamentos biolc’)gicos y biotecnoldgicos (Encargada: Q.F. Maria Gloria
Olate, molate@ispch.cl)

6.- Inspecciones (Encargada: Q.F. Jeanette Wuth, jwuth@ispch.cl)

7.- Magistrales (Encargada: Q.F. Gladys Chicago, gchicago@ispch.cl)

8.- Farmacovigilancia (Encargado: Dr Juan Roldan,jroldan@ispch.cl)

9.- Dispositivos médicos (Encargada: Q.F Ana Maria Concha, amconcha@ispch.cl)
10. Bioequivalencia {Encargado: Alexis Aceituno, aaceituno@ispch.cl)

11.- Psicotrdpicos y Estupefacientes (Encargado: Marcelo Sanchez, msanchez@ispch.cl)

Prioritarios:

e Magistrales

e Radiofarmacos

e Biotecnologicos

e Control de calidad Bioldgicos y Biotecnoldgicos
e Inspeccidn Ensayos Clinicos



10.

11.

E2.

13.

Asesorfa en generacién de guias técnicas y acceso a herramientas técnicas en los
diferentes ambitos de regulacién.

Entrenamiento en disefio de programa de control en pre mercado.

Procedimientos de fiscalizacion utilizados en Farmacias.

Aplicacién de los convenios de Naciones Unidas respecto al Articulo 31 de la Convencién
de 1961 para estupefacientes y aplicacion del art. 12 del Convenio de 1971 para

psicotrépicos respecto a intercambio de informacién de los movimientos de drogas y
productos.
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" LA ARVIBA
Mem. 16 2012-NAINT/ANVISA
Em 12 de janeiro de 2012.

A Senhora Chefe de Gabinete
Assunto: Pauta NAINT para a préxima reunido da DICOL

Encaminho duas Notas Técnicas elaboradas pelo Ntcleo de
Assessoramento em Assuntos Internacionais (NAINT) sobre duas iniciativas de
cooperagio técnica internacional com a Dire¢do Geral de Medicamentos do Peru —
DIGEMD e com o Instituto de Saide Publica do Chile para que sejam incluidas da
proxima reunifio da Diretoria Colegiada (DICOL) prevista para o dia 16 de janeiro.

Atenciosamente,

PATRICIA IRA PEREIRA
Chefe Substituta do Nucleo de Assuntos Internacionais - NAINT
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Paols Martins da Silva
CPF: 735.886.521-91
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