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MEMORANDO DE ENTENDIMIENTO ENTRE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS (DNM) DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR Y EL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
(INVIMA) DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

REUNIDOS

De una parte el Doctor JOSE VICENTE COTO UGARTE, mayor de edad,
Doctor en Medicina, del domicilio de Nuevo Cuscatldn, departamento de La
Libertad, con Documento Unico de Identidad niimero cero un millén cuatrocientos
cincuenta y tres mil setecientos ochenta y nueve- nueve, representacion que
acredito por medio de a) Acuerdo numero ciento sesenta y cinco, de fecha
veinticinco de marzo de dos mil quince, emitido por el Secretario para Asuntos
Legislativos y Juridicos de la Presidencia de la Republica, Francisco Rubén
Alvarado Fuentes, en donde aparece el nombramiento como Director Nacional de
Medicamentos, de conformidad a lo establecido en los articulos tres y cuatro,
inciso primero letra a) e inciso final de la Ley de Medicamentos, y; b) Certificacion
del acta de protesta constitucional, extendida por el Secretario para Asuntos
Legislativos y Juridicos de la Presidencia de la Republica a los veinticinco dias del
mes de marzo del afio en dos mil quince, de la cual consta que a folio cincuenta y
ocho frente, del libro de Actos de Juramentacién de Funcionarios Publicos que
lleva la Presidencia de la Republica, he rendido la respectiva protesta de Ley;
documentos en los que consta la calidad en que actio como DIRECTOR
NACIONAL y por lo tanto REPRESENTANTE LEGAL DE LA DIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, en adelante “DNM".

De otra parte el Doctor JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ, identificado
con Cédula de Ciudadania No 79.792.437, en su calidad de Director General (E)
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA de la
Republica de Colombia, encargado en virtud del Decreto 1632 del 14 de Agosto de
2015 por el sefior Presidente de la Republica de Colombia, en adelante INVIMA.

Quienes intervienen en funcion de sus respectivos cargos, que han
quedado expresados y en ejercicio de sus mutuas facultades que a cada uno le
estan conferidas, con plena capacidad para formalizar el presente memorando, y
por ello,
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EXPONEN

PRIMERO.- Que la Direccién Nacional de Medicamentos de EI
Salvador-en adelante DNM-, es una entidad auténoma de derecho y de utilidad
publica, de caracter técnico, de duracién indefinida, con plena autonomia en el
ejercicio de sus funciones, tanto en lo financiero como en lo administrativo y
presupuestario, que ha sido creada a través del Decreto Legislativo 1008, del
veintidos (22) de febrero del afio dos mil doce (2012), denominado Ley de
Medicamentos —en adelante LM-.

SEGUNDO.- Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos - INVIMA, es un establecimiento plblico del orden nacional, de
caracter cientifico y tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa
y patrimonio independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social y
perteneciente al Sistema de Seguridad Social y Salud de Colombia.

El INVIMA es la Autoridad Reguladora Nacional de Referencia ARNr en
materia de Medicamentos (Nivel [IV) segln certificacion expedida por la
Organizacion Panamericana de la Salud OPS en el afilo 2010, es la Autoridad
Nacional competente para promover y proteger la salud publica mediante la
gestion del riesgo asociada al consumo y uso de alimentos, medicamentos,
dispositivos médicos y otros productos objeto de vigilancia sanitaria de su
competencia.

ESTIPULACIONES
Primera.-Objeto.
Los objetivos de este memorando de entendimiento (ME) son:

1. Facilitar el intercambio de informacion, documentos, material bibliografico y
audiovisual, asi como la emisidon de opiniones técnicas relacionadas con la
regulacién de productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y/o insumos
medicos.

2. Promover el desarrollo de actividades de colaboracidn entre las partes;
concretamente en lo relativo a la autorizacién de comercializaciéon de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o insumos médicos; vigilancia y control
posteriores a la comercializacion —incluyendo el control de productos alterados
y/o fraudulentos—, controles de importacion y exportaciéon; farmacovigilancia;
tecnovigilancia; ensayos clinicos; inspecciones reguladoras y actividades de
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fiscalizacion; Laboratorio Oficial de Control de Medicamentos; vy, liberaciéon de
lotes de productos biolégicos (vacunas).

3. Promover la capacitacion entre autoridades reguladoras, en las areas supra
relacionadas.

a. Promover intercambios de experiencias y buenas practicas regulatorias en
el disefio e implementacion de las mesas regionales de lucha contra la
fraudulencia, alteracion de productos y cualquier otro asunto relacionado
con éste propésito;

b. Asistencia técnica al Invima en automatizacién de procesos y tecnologias
de la informacioén y las comunicaciones, ademas del fortalecimiento para el
disefio y estrategia de comunicaciéon y medios.

4. Proporcionar los medios necesarios para las auditorias en conjunto de Buenas
Practicas de Manufactura a Laboratorios fabricantes entre autoridades
reguladoras.

5. Colaboracién entre autoridades reguladoras, a través de la figura de expertos
externos, en areas de regulacion de maxima complejidad.

Este Memorando de Entendimiento representa el acuerdo alcanzado por los
firmantes, en particular sobre:

1. La intencién de cubrir los productos farmacéuticos, dispositivos y/o insumos
médicos por los firmantes y permitir la colaboracién significativa entre ellos.

2. Cada firmante puede, bajo ciertas circunstancias, limitar la informacion que
pueda hacerse publica, particularmente si el hacerla publica puede ser
perjudicial para los intereses comerciales de un tercero, viola la confidencialidad
o privacidad, revela secreto comercial, es contrario al interés publico o intereses
de los firmantes, viola o contraviene las obligaciones legales o requisitos u otras
obligaciones impuestas por las leyes respectivas de la Republica de Colombia o
de la Republica de El Salvador.

En todas estas actuaciones se tendran en cuenta las normas relativas a la
proteccién de datos, y a garantizar la confidencialidad.

El desarrollo de dichas actividades se atendra a lo dispuesto en el presente
memorando de entendimiento.

Segunda.- Desarrollo de las actividades.
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Las modalidades y las actividades de esta cooperacién seran definidas en el plan
de trabajo especifico, elaborado de comin acuerdo por los firmantes y con
revision anual, dependiendo de la disponibilidad de los recursos materiales,
humanos y financieros de ambas partes.

1. En el entendido anterior, los firmantes:

Estableceran vias de comunicacién para facilitar el intercambio de
informacion; concretamente en lo relativo a la autorizaciéon de productos
farmaceuticos,  dispositivos médicos y/o  insumos  médicos;
establecimientos; vigilancia y control posteriores a la comercializacién —
incluyendo el control de productos alterados y/o fraudulentos—, controles
de importacién y exportacion; farmacovigilancia; tecnovigilancia; ensayos
clinicos; inspecciones reguladoras y actividades de fiscalizacion;
Laboratorio Oficial de Control de Medicamentos; y liberaciéon de lotes de
productos biolégicos (vacunas); y,

Llevar a cabo los proyectos de colaboracion, incluyendo, cuando sea
practico, el intercambio de personal mediante comisiones de servicio y/o
ejecucion de funciones.

2. Los proyectos de cooperacién o planes de trabajo incluiran, entre otros datos,

la siguiente informacion:

Los proyectos de cooperacidon a desarrollar, los resultados esperados, la
duracién y el responsable de la ejecucion;

Los recursos humanos que estén disponibles por las partes; Los recursos
presupuestarios necesarios para llevar a cabo las actividades de
cooperacion acordadas;

3. Los proyectos de cooperacioén o planes de trabajo seran validos después de la

aprobacion expresa de la maxima autoridad de INVIMA y la DNM

Tercera.- Compromisos del INVIMA y la DNM relativos a la confidencialidad y
proteccién de los datos.

Por la parte de la DNM:

La DNM comprende que parte de la informacién que reciba del INVIMA

puede incluir informacién reservada exenta de divulgacion publica en virtud de las
leyes y normativas de Colombia, tales como informacion comercial confidencial;
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informacion de secretos comerciales; informacién de privacidad personal;
informacién sobre la aplicacién de la ley, informacion designada de seguridad
nacional, o informacién interna y pre decisoria.

La DNM comprende que esta informacion no publica se comparte
confidencialmente, y que el INVIMA considera fundamental que la DNM mantenga
la confidencialidad de la informacién. La divulgacién publica de esta informacion
por parte de la DNM podria poner en grave peligro cualquier interacciéon cientifica
y reguladora ulterior entre el INVIMA y la DNM.

El INVIMA informard a la DNM sobre el caracter reservado de la
informacion en el momento en que se comparta la misma.

Por tanto, la DNM certifica que:

1. Tiene la autoridad para proteger la la informacién confidencial o reservada
proporcionada por el INVIMA;

2. No divulgara la informacién no publica que el INVIMA le facilite sin la
autorizacién escrita del propietario de la informacion, la autorizaciéon escrita
de la persona que fuera objeto de la informacién de privacidad personal o
sin una declaracién escrita del INVIMA relativa a que la informacidén ha
dejado de ser “no publica”;

3. Informaréd sin demora al INVIMA de cualquier esfuerzo realizado por
mandato judicial o legislativo para obtener de la DNM la informacion
reservada proporcionada por el INVIMA. Si tal mandato legislativo o judicial
ordena la divulgaciéon de la informacion reservada proporcionada por el
INVIMA, la DNM adoptara todas las medidas legales apropiadas en un
esfuerzo por garantizar que la informacion sea divulgada de manera que se
proteja de la divulgacion publica; e

4. Informara con prontitud al INVIMA sobre cualquier cambio en las leyes
salvadorefias o0 en las politicas o0 procedimientos pertinentes que puedan
afectar a la capacidad de la DNM para cumplir los compromisos contenidos
en este documento.

Por parte del INVIMA:

El INVIMA comprende que parte de la informacion que reciba de la DNM
puede incluir informacién reservada exenta de divulgacién publica en virtud de las
leyes y los reglamentos de DNM tales como informacién comercial confidencial
informaciéon de secretos comerciales; informacion de privacidad personal,
informacion sobre la aplicacion de la ley, informacién designada de seguridad
nacional, o informacién interna y pre decisoria. El INVIMA comprende que esta
informacién no publica se comparte confidencialmente, y que la DNM considera
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fundamental que el INVIMA mantenga la confidencialidad de la informacion. La
divulgacion publica de esta informacién por parte del INVIMA podria poner en
grave peligro cualquier interaccion cientifica y reguladora ulterior entre la DNM y el
INVIMA. La DNM informara al INVIMA sobre el caracter reservado de la
informacién en el momento en que se comparta la misma.

Por tanto, el INVIMA certifica que:

1. Tiene la autoridad para proteger la informacién confidencial o reservada
proporcionada por la DNM,;

2. No divulgara la informacion reservada o confidencial que la DNM le facilite sin la
autorizacion escrita del propietario de la informacién, la autorizacién escrita de la
persona que fuera objeto de la informacion de privacidad personal o sin una
declaracién escrita de la DNM relativa a que la informacién ha dejado de ser
“reservada” o “confidencial’;

3. Informara sin demora a la DNM de cualquier esfuerzo realizado por mandato
judicial o legislativo para obtener del INVIMA la informacién reservada
proporcionada por la DNM. Si tal mandato legislativo o judicial ordena la
divulgacion de la informacion reservada proporcionada por la DNM, el INVIMA
adoptara todas las medidas legales apropiadas en un esfuerzo por garantizar que
la informacién sea divulgada de manera que se proteja de la divulgacién puablica; e
4. Informara con prontitud a la DNM sobre cualquier cambio en las leyes
colombianas o en las politicas 0 procedimientos pertinentes que puedan afectar a
la capacidad del INVIMA para cumplir los compromisos contenidos en este
documento.

Cuarta.- Financiamiento.

La financiacion de las actividades de cooperacion desarroliadas en virtud de
este instrumento se especificara en el plan de trabajo de conformidad con lo
establecido en la estipulacibn segunda, teniendo en cuenta el presupuesto
disponible de los firmantes.

Ambos firmantes se comprometen a buscar fuentes de financiacion para
asegurar la implementaciéon de actividades de cooperacion acordadas, en
particular en las instituciones que fomentan la cooperacion.

Quinta.- Comisién de Seguimiento.

Para garantizar el normal desarrollo y ejecucién de este memorando, se
constituira una Comisién de Seguimiento, de caracter paritario, integrada por
representantes de cada una de las partes, y a designar por las mismas. Esta
Comisién se reunira semestralmente. De cada sesién que celebre esta Comisién
se levantard la correspondiente acta que sera enviada a la Direccion de los
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firmantes.
Las funciones de la Comisién de Seguimiento seran las siguientes:

¢ |Interpretacion y control del desarrollo y ejecucion del presente memorando.
e Seguimiento de las actividades desarrolladas en el marco del memorando.

La administracion, supervision y seguimiento de este ME estara a cargo de:

e Por la DNM, la persona titular de la Unidad de Apoyo a la Direccién y la
Divisién de Asuntos Internacionales.

e Por el INVIMA, la persona titular del cargo de la Oficina de Asuntos
Internacionales.

Sexta.- Efectos.

El presente memorando de entendimiento extendera sus efectos desde la fecha
de la firma por ambas partes y tendra una duracién de cinco (5) anos.

Asimismo, si por razones justificadas alguna de las partes decidiera
unilateralmente dar por finalizado el presente, habra de comunicarlo a la otra parte
por escrito, considerandose finalizado éste seis meses después a la fecha de
recepcion por el otro firmante de la citada comunicacién de finalizacion.

En cualquier caso ambos firmantes se comprometen a adoptar las medidas
oportunas encaminadas a la finalizacién de las actividades acordadas que se
hubieran puesto en marcha y a mantener, una vez finalizado todo, lo establecido
sobre confidencialidad en la Estipulacion tercera.

Séptima.- Resolucién de conflictos.

Este memorando se regira por lo estipulado entre las partes, de forma que
cualquier discrepancia debera resolverse de manera amistosa y sin recurrir a los
tribunales nacionales o internacionales.

Y de conformidad firman el presente memorando de entendimiento en la
ciudad de Bogota, a los dieciséis (16) dias del mes de febrero de 2016, en tres
ejemplares originales.
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Medicamentos a tu aicance

El Director Nacional de la
Direccién Nacional de
Medicamentos -~
DNM; El Salvador

El Director General (E) del
Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -
INVIMA; Colombia

Javier Humberto Guzman Cruz
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