ANEXO 7

FACILITACION Y COOPERACION PARA EL COMERCIO DE
MEDICAMENTOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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Anexo 7
Facilitacion y Cooperacion para el Comercio de Medicamentos y Dispositivos
Médicos
Articulo 1: Objetivos

Los objetivos del presente Anexo son:

a) Establecer las bases de cooperacion entre las Autoridades Reguladoras
Nacionales para agilizar los procesos de registro sanitario y certificacion de
buenas practicas de manufactura de medicamentos y dispositivos médicos;

b) Garantizar el cumplimiento de los requisitos de calidad, seguridad, eficacia y
efectividad de los medicamentos y dispositivos médicos en el territorio de las
Partes; y

c) Facilitar el comercio de medicamentos y dispositivos médicos mediante el
fortalecimiento de la comunicacion y cooperacién entre las Partes.

Articulo 2: Ambito de Aplicacion

El presente Anexo se aplica al comercio de medicamentos y dispositivos
médicos entre las Partes en el ambito de los obstaculos técnicos al comercio.

Articulo 3: Definiciones
Para los efectos del presente Anexo:

Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura: significa el documento legal
emitido por la Autoridad Reguladora Nacional (ARN) en el cual se hace constar que un
establecimiento o determinada linea de produccién de medicamentos o dispositivos
médicos cumple con las Buenas Practicas de Manufactura (en lo sucesivo, “BPM”) de
acuerdo a los requisitos vigentes en cada Parte.

Dispositivo médico: significa cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,
implante, reactivo in vitro o calibrador, software, material u otro articulo similar,
destinado por el fabricante para ser utilizado en seres humanos, s6lo o en combinacion,
siempre que su accién principal prevista en el cuerpo humano no se alcance por medios
farmacologicos, inmunoldgicos o metabdlicos, aunque puedan concurrir tales medios a
su funcion, para uno o mas de los siguientes propositos:

a) diagndstico, prevencion, control y tratamiento o alivio de una enfermedad;

b) diagndstico, control, tratamiento y alivio o compensacion de una lesion;

c) investigacion, reemplazo, modificacion y soporte de la anatomia o de un
proceso fisiolégico;

d) apoyo o preservacion de la vida;

e) control de la concepcién;

f) desinfeccion de equipos médicos; o

g) suministro de informacion para fines médicos o diagndsticos por medio del
examen in vitro de especimenes obtenidos del cuerpo humano.

Medicamento: significa toda Sustancia o0 mezcla de sustancias destinada a su
administracion en el hombre con fines de curacién, alivio, tratamiento, prevencion y
diagndstico de las enfermedades o] de sus sintomas.
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Articulo 4: Registro Sanitario y Certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura
de Medicamentos y Dispositivos Médicos

Cada Parte agilizard los procesos de registro sanitario y otorgamiento de
certificado de BPM de medicamentos y dispositivos médicos, y procurara efectuarlos de
manera expedita de conformidad con sus respectivas legislaciones y regulaciones. Para
ello cada Parte:

a) considerard en los procesos de registro sanitario y certificacion de BPM la
informacién y evaluaciones que sirvieron de base para su otorgamiento en la
ARN de la otra Parte;

b) solicitara informacién adicional a la recibida cuando considere que ésta no es
suficiente para la toma de decision reguladora de acuerdo a las legislaciones
y regulaciones nacionales;

¢) guardara estricta confidencialidad respecto a la informacion recibida, salvo
que dicha informacion sea de dominio publico, segun la legislacion y
regulacion de cada Parte;

d) incorporara dentro de sus procesos reguladores los mecanismos necesarios
para dar cumplimiento a los compromisos contraidos en el presente Anexo,
con el objetivo de agilizar los procesos de registro sanitario y otorgamiento de
certificacion de BPM de medicamentos y dispositivos médicos; y

e) establecera mecanismos de comunicacion oficiales para el intercambio de la
informacién mencionada en los subparrafos (a) y (b).

Articulo 5: Grupo de Trabajo

1. Las Partes establecen un Grupo de Trabajo de Facilitacion y Cooperacion para
el Comercio de Medicamentos y Dispositivos Médicos en el ambito de los obstaculos
técnicos al comercio, en lo sucesivo, denominado el “Grupo de Trabajo”.

2. El Grupo de Trabajo estard integrado por representantes de cada una de las
Partes, por los Puntos de Contacto y las autoridades competentes.

3. El Grupo de Trabajo se reunira al menos una vez al afio, salvo que las Partes
acuerden algo distinto, en forma presencial, mediante teleconferencia, videoconferencia,
o a través de otro medio que garantice un adecuado nivel de funcionamiento, y de forma
extraordinaria cuando las Partes asi lo consideren.

4, Cuando las reuniones sean presenciales, se realizaran alternadamente en el
territorio de cada Parte y le correspondera a la Parte sede organizar la reunion.

El Grupo de Trabajo establecera en la primera reunién su procedimiento para su
funcionamiento.

5. El Grupo de Trabajo, tendra las siguientes funciones:

a) promover el reconocimiento de los procesos regulatorios de ambas Partes;

b) desarrollar la consulta y la colaboracién sobre inspeccion y vigilancia de
medicamentos y dispositivos médicos, incluyendo la negociacion y firma de
acuerdos en la materia;

c) servir como foro para discutir consultas sobre las regulaciones vigentes para
medicamentos y dispositivos médicos, de acuerdo con las necesidades del
comercio y los requerimientos, teniendo en cuenta las normas, directrices, y
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recomendaciones establecidas por las organizaciones internacionales en la
materia;

d) facilitar el intercambio de informacién, la cooperacion y la coordinacién
relativas a la vigilancia sanitaria de medicamentos y dispositivos médicos,
respecto de su calidad, eficacia, seguridad y efectividad,;

e) intercambiar informacion oportuna relativa a los problemas encontrados en el
comercio y las medidas adoptadas en sus respectivos territorios para
solucionar los referidos problemas;

f) promover la celebracion de acuerdos de cooperacién y capacitacion entre las
autoridades competentes en el area de medicamentos y dispositivos médicos;

y
g) las demas funciones que las Partes acuerden.
Articulo 6: Formalidades Consulares

Las Partes no exigiran formalidades consulares de documentos relacionados con
la evaluacién de la conformidad para la comercializacion de medicamentos y
dispositivos médicos en sus respectivos territorios.

Articulo 7: Intercambio de Informacién

1. Cualquier informacion que solicite una Parte, en virtud de las disposiciones del
presente Anexo, deberd ser proporcionada por la otra Parte de manera expedita a
través de los respectivos Puntos de Contacto definidos en el Articulo 9 del presente
Anexo.

2. Las Partes deberan comunicarse mutuamente los requisitos legales, las
regulaciones y normas sobre medicamentos y dispositivos médicos de forma reciproca y
oportuna, asi como cualquier modificacion a estos.

3. Las Partes deberan informarse oportunamente cualquier problema de calidad,
eficacia y seguridad en relacién a los medicamentos y dispositivos médicos objeto de
intercambio comercial entre las Partes. Las Autoridades Competentes tomaran contacto
para abordar los problemas detectados y las medidas adoptadas para solucionar esos
problemas.

Articulo 8: Autoridades Reguladoras Nacionales

Las Autoridades Reguladoras Nacionales para las materias comprendidas en el
presente Anexo, son las siguientes:

(@) En el caso de Chile, el Departamento Agencia Nacional de Medicamentos
(ANAMED) y el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), o su sucesor, y

(b) En el caso de Cuba, el Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED), o0 su sucesor.
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Articulo 9: Puntos de Contacto

Con el objeto de facilitar la comunicacion respecto a la implementacion del
presente Anexo, las Partes acuerdan establecer los siguientes Puntos de Contacto:

(a) En el caso de Chile, el Departamento Regulatorio de la Direccién General de
Relaciones Econoémicas Internacionales, del Ministerio de Relaciones
Exteriores, 0 su sucesor.

(b) En el caso de Cuba, la Direccion de Regulaciones Técnicas y Control de la
Calidad, del Ministerio de Comercio Exterior y la Inversiébn Extranjera, o su
sucesor.
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