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MEMORANDO DE ENTENDIMIENTO

ENTRE

LA AUTORIDAD INDONESIA DE ALIMENTOS Y DROGAS (FDA) DE LA REPUBLICA
DE INDONESIA

Y

EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
(INVIMA) DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

EN
COOPERACION EN VIGILANCIA Y CONTROL DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS

1. ANTECEDENTES

La Autoridad de Alimentos y Medicamentos de Indonesia (FDA) de la Republica de
Indonesia y el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia
(INVIMA), en adelante denominadas las "Partes" e individualmente como la "Parte",
pretenden establecer un marco para la cooperacion en el area de regulacion de productos
sujetos a vigilancia y control de alimentos y medicamentos.

El INVIMA es la Autoridad Nacional Reguladora de Referencia Regional Nivel ARNr IV, de
acuerdo con los reconocimientos emitidos por la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) en 2010y 2016, y tiene a su cargo la vigilancia y control de caracter técnico-cientifico,
que trabaja en proteger la salud individual y colectiva de los colombianos, mediante la
aplicacion de estandares de salud asociados al consumo y uso de alimentos,
medicamentos, dispositivos médicos y otros productos sujetos a su vigilancia.

La Autoridad de Alimentos y Medicamentos de Indonesia (FDA) de la Republica de
Indonesia tiene mandatos para controlar los medicamentos y los alimentos para garantizar
la seguridad, eficacia y calidad de los productos, asi como para fortalecer la competitividad
nacional de los productos alimenticios y farmacéuticos de Indonesia. La FDA de Indonesia
es reconocida internacionalmente como una autoridad reguladora de medicamentos creible
después de su membresia en el Esquema de cooperacién de inspeccién farmacéutica
(PIC/S) desde 2012, asi como su certificacion en la implementacion de todas las 9 (nueve)
funciones para Autoridades reguladoras nacionales (NRA) de la OMS dentro de las
herramientas de evaluacién comparativa mundial (GBT) de la OMS/evaluacién NRA con
nivel de madurez 3y 4.

DESEANDO fortalecer la amistad y la cooperacion entre los dos paises;

CON LA INTENCION de promover los beneficios del interés mutuo en el campo de la
vigilancia y el control de la seguridad, calidad y eficacia de los productos farmacéuticos
(incluidas vacunas y biolégicos), medicinas tradicionales, suplementos para la salud,
cosméticos y productos alimenticios procesados;
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DE CONFORMIDAD CON las leyes y reglamentos vigentes en los respectivos paises,

HAN ALCANZADO los siguientes entendimientos:
2. PROPOSITO

Los propésitos de este Memorando de Entendimiento entre la FDA de la Republica de
Indonesia y el INVIMA de la Republica de Colombia sobre Cooperacion en la Vigilancia de
Alimentos y Medicamentos (en adelante, “MOU”) son:

i.  Intercambiar informacién relacionada con la regulacién y las normas, asi como las
mejores practicas sobre funciones reguladoras de medicamentos, medicinas
tradicionales, suplementos para la salud, cosméticos y alimentos procesados.

ii. Promover actividades de colaboracién para facilitar el acceso de medicamentos,
medicinas tradicionales, complementos para la salud, cosméticos y productos
alimenticios procesados entre las Partes;

iii. Proporcionar notificaciones sobre informacién de medicamentos, medicinas
tradicionales, complementos para la salud, cosméticos y productos alimenticios
sujetos a medidas no arancelarias (MNA);

iv.  Emprender programas de desarrollo de capacidades (asistencia técnica en el campo
de medicamentos, medicinas tradicionales, suplementos para la salud, cosméticos
y alimentos procesados) de las Partes.

v. Intercambio de visitas de delegaciones de alto nivel y expertos entre las Partes;
vi.  Participar en cualquier evento internacional organizado por cualquiera de las Partes;
Y
vii.  Cooperar en areas comunes en foros multilaterales relevantes.

Este MOU representa el acuerdo alcanzado por las Partes, especialmente en:

1. Que cada Parte tiene jurisdiccidon sobre los productos sujetos a control de
medicamentos y alimentos en su pais. Este MoU esta destinado a cubrir todos los
tipos de productos regulados por Las Partes y permitir una colaboracién significativa
entre ellos. Esto puede incluir, entre otros, medicamentos y dispositivos médicos; vy,

2. Cada Parte podra, bajo ciertas circunstancias, restringir la informacion que puede
hacerse publica, particularmente si esta accion pudiera ser perjudicial para los
intereses comerciales de un tercero, violar la confidencialidad o privacidad, revelar
secretos comerciales, es contraria al interés publico o los intereses de las Partes,
violen o contravengan las obligaciones legales, requisitos u otra responsabilidad
establecida por la ley respectiva de la Republica de Colombia y la Republica de
Indonesia.

3. DESARROLLO DE LAS ACTIVIDADES

Las modalidades y actividades de esta cooperacion seran definidas en el plan de trabajo
especifico, elaborado de comun acuerdo entre las Partes y revisado anualmente,
dependiendo de la disponibilidad de recursos materiales, humanos y financieros de las
Partes.

3.1. Por lo tanto, las Partes:
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a. Estableceran canales de comunicacion para facilitar el intercambio de informacion
regulatoria.

b. Realizaran proyectos de colaboracién, incluyendo, si es necesario, intercambio de
personal.

3.2. Los proyectos o planes de trabajo de cooperacién incluiran, entre otros, la siguiente
informacion:

a. Actividad cooperativa a realizar, los resultados esperados, la duracién y el
responsable de la implementacion;

b. Recursos humanos disponibles por las Partes; y

c. Los recursos presupuestarios necesarios para llevar a cabo las actividades de
cooperacion acordadas.

3.3. Los proyectos de cooperaciéon o planes de trabajo estaran en vigor después de la
aprobacién explicita de la mas alta autoridad de cada institucion.

4. FINANCIAMIENTO

El financiamiento de las actividades cooperativas bajo este documento seré negociado y
especificado en los proyectos cooperativos o planes de trabajo de acuerdo con la clausula
3, considerando el presupuesto disponible de las Partes.

5. SEGUIMIENTO Y EVALUACION

Las Partes daran seguimiento al plan de trabajo y al proyecto de cooperacion cada 18
meses hasta la finalizacion del MoU. El informe final se enviara a los directores de ambas
instituciones y a las instituciones que promueven la cooperacion.

6. CONFIDENCIALIDAD

A. A menos que lo exija la ley, cada Parte no compartira la informacion recibida de ninguna
de las Partes en virtud de este MOU, excepto con el consentimiento por escrito de la otra
Parte.

B. A menos que lo exija la ley, cada Parte no utilizara la informacién recibida en virtud de
este MoU para ningln otro propdsito que no sea el cumplimiento de las actividades
reglamentarias.

C. En el caso de los medicamentos, la informacién intercambiada con cualquiera de las
Partes se limitara a la informacién técnico-cientifica necesaria para apoyar el fortalecimiento
de las capacidades reguladoras de la otra Parte.
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7. ENMIENDA

Este MOU puede ser modificado en cualquier momento mediante el consentimiento mutuo
por escrito de las Partes a través de los respectivos signatarios y sera parte integral de este
MOU.

8. CONDICIONES

a. Este MOU refleja las intenciones de las Partes. No tiene la intencién de crear
obligaciones legales en virtud del derecho internacional o nacional.

b. Con respecto a la clausula 6, ambas partes acuerdan estar obligadas por el
deber de confidencialidad establecida en la misma con respecto a cualquier
documento que haya sido compartido por cualquiera de las partes bajo este
MOU.

9. CONSULTAS SOBRE CONTROVERSIAS

Cualquier disputa que surja de la implementacion o interpretacién de este MOU se resolvera
de manera amistosa mediante consultas entre las Partes a través de canales diplomaticos
sin referencia a ningun tercero o tribunal internacional.

10. ENTRADA EN EFECTO, DURACION Y TERMINACION
1. Este MoU entrara en vigor en la fecha de su ultima firma.

2. La duracién de este MoU es de 3 (tres) afios y se renovara automaticamente por el mismo
periodo de 3 (tres) afos, a menos que una de las Partes notifique a la otra, por via
diplomatica, su intencion de dar por terminado el MoU, al menos 60 (sesenta) dias antes
de la fecha de terminacion.

3. Este MoU puede ser rescindido en cualquier momento por cualquiera de las Partes. Dicha
terminacion se comunicara a través de la via diplomatica al menos 60 (sesenta) dias antes
de la fecha prevista de terminacion.

4. La terminacién de este MoU no afectara la validez o duraciéon de cualquier arreglo
especifico de proyectos, programas o actividades realizados bajo este MoU hasta la
finalizacion de tales arreglos o proyectos, programas o actividades especificos, a menos
que las Partes acuerden lo contrario.

10. PUNTOS DE CONTACTO
La administracion, supervisién y seguimiento de este MoU sera supervisada por:

a. La FDA de Indonesia:
La Oficina de Cooperacion y Relaciones Publicas,
Jalan Percetakan Negara No. 23 Jakarta 10560
Telefono: +62 21 4287 5379 Fax: +62 21 4287 5379
Email: kerjasamahumas@pom.go.id
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b. INVIMA:

Oficina de Asuntos Internacionales
Carrera 10 No. 64 - 28, piso 9
Teléfono: 057 1742 21 21 extension 1400
Email: invimaoai@invima.gov.co

Firmado remotamente en Yakarta el 12 de abfil 2022 y en

BOQWPD’- el , en dos originales, cada uno en los idiomas

espanol, bahasa e inglés, siendo todos los textos igualmente auténticos. En caso de
divergencia de interpretacion, prevalecera el texto en inglés.

Por la autoridad indonesia de Por el Instituto Nacional de
Alimentos y Drogas (FDA) de la Vigilancia de Medicamentos y
Republica de Indonesia Alimentos- INVIMA
N
P ————— i ‘
N
Dr. Penny K. Lukito, MCP Julio César Aldana Bula
Presidente Director General
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