om
J

Cofepris[55 DNM./ m’l,\i C c s

Defensoria
del Gonsumbidor

CARTA DE INTENCION ENTRE LAS AGENCIAS
SANITARIAS DE ESPANA, MEXICO, EL SALVADOR,
COLOMBIA, PARAGUAY, Y EL CONSEJO
CENTROAMERICANO DE PROTECCION AL
CONSUMIDOR.
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1. ANTECEDENTES.
! La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la Comisiéon Federal
‘ para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios de los Estados Unidos Mexicanos, la
Direccién Nacional de Medicamentos de El Salvador, el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos de la Republica de Colombia, la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria de la Reptblica del Paraguay, la Defensoria del Consumidor de El
Salvador, y el Consejo Centroamericano de Protecciéon al Consumidor, en lo sucesivo
referidos como los “Participantes” desean establecer un marco para la cooperacion en
el area de vigilancia de medicamentos.
Que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, es un organismo
auténomo adscrito al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad del Gobierno
de Espafia.
Que la Comision Federal parala Proteccién contra Riesgos Sanitarios, es un organismo
desconcentrado del Gobierno de los Estados Unidos Mexicanos, con autonomia
administrativa, técnica y operativa, que tiene como funciones las de vigilancia, control
y fomento sanitario.
Que la Direcciéon Nacional de Medicamentos, segun lo dispone el articulo 4 de la Ley
de Medicamentos, es una entidad auténoma del Gobierno de la Republica de El
Salvador, de derecho y de utilidad publica, de caracter técnico, de duracion indefinida,
con plena autonomia en el ejercicio de sus funciones, tanto en lo financiero como en lo
administrativo y presupuestario.
Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de la Republica
de Colombia, es un establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico
y tecnolégico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social y perteneciente al
Sistema de Salud.
Que la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, segtn lo dispone la Ley 1119/97, es
un organismo dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social de la

Republica del Paraguay, con autarquia administrativa y financiera, regulador en la
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fabr1cac10n control de calidad, comercializacién y uso rac1onal de los medicamentos,
fitofarmacos, domisanitarios y cosméticos.

Que el Consejo Centroamericano de Proteccién al Consumidor es un organismo regional
en el marco del Sistema de [ntegracién Centroamericana conformado por las agencias
gubernamentales de proteccion al consumidor de Centroamérica; dicho consejo tiene
como objeto tutelar los derechos de los consumidores. La institucion persigue armonizar
las politicas publicas y los esfuerzos de los gobiernos de Centroamérica en materia de
proteccion al consumidor.

Que la Defensoria del Consumidor de El Salvador, segin lo dispone el articulo 56 de la
Ley de Proteccion al Consumidor es una instituciéon descentralizada del Gobierno de la
Republica de El Salvador, con personalidad juridica y patrimonio propio, con autonomia
en lo administrativo y presupuestario.

2. OBJETIVOS.

Los objetivos de la presente Carta de Intension son:

a. Establecer la necesidad de vigilar la venta de medicamentos a través de internet.

b. Crear un observatorio para vigilar la venta de medicamentos a través de internet.

c. Estudiar la posibilidad de establecer los mecanismos legales que permitan
combatir la venta de medicamentos a través de internet, cuando:

i. No exista la autorizacién debida y/o licencia respectiva;
1i. Existiendo la autorizacién debida y/o licencia respectiva, tal actividad se
desarrolle fuera de los lineamientos definidos.

d. Comunicar a la poblacién los peligros de consumir medicamentos adquiridos a
través de sitios web, que no cuenten con la autorizacién debida y/o licencia
respectiva; asimismo, cuando existiendo tal autorizacién y/o licencia, esta
actividad se desarrolle fuera de los lineamientos definidos. |
Esta carta representa el interés de los Participantes, en particular, adquirir el
compromiso de colaborar significativamente entre ellos y asi coadyuvar a los
esfuerzos encaminados a vigilar la venta de los medicamentos que se

comercializan a través de internet.
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3. MODALIDADES DE APLICACION.

Los mecanismos de implementacion y las actividades de esta cooperacién, seran

definidas por el trabajo especifico de cada uno de los suscriptores, elaborado de

comin acuerdo y con arreglo a las competencias legales conferidas en los marcos

normativos de cada una de las instituciones suscriptoras del presente instrumento y

con revision anual, el cual dependerd de la disponibilidad de los recursos legales,

materiales, humanos y financieros de los Participantes.

3.1.

3.2

En el entendido anterior y en la medida que los marcos normativos de las

instituciones suscriptoras lo permitan, los Participantes deberan:

a.

Crear en su respectiva Agencia o Autoridad de Regulacién y Control, un
observatorio para vigilar la venta de medicamentos a través de internet;
Establecer los medios para evitar la venta de medicamentos a través de
internet, cuando no exista la autorizacién debida y/o licencia respectiva; o
bien, cuando existiendo la autorizacién debida y/o licencia respectiva, tal
actividad se desarrolle fuera de los lineamientos definidos.

Establecer vias de comunicacién para facilitar el intercambio de informacion
sobre la vigilancia y control que se realice a la venta de medicamentos a través
de internet, incluyendo: mecanismos, procedimiento, politicas, practicas,
normas, resultados de andlisis y evaluaciones practicados a productos que se
comercializan en sitios web, vigilancia post comercializacién, vigilancia de
productores; y

Llevar a cabo actividades de colaboracién, dentro de las que se pueden incluir,
sin limitar cualquier otra medida de colaboracion, el intercambio temporal de
personal técnico, con motivos de la adquisicion de experiencia, para

contribuir a alcanzar los fines establecidos dentro del presente instrumento.

Los proyectos de cooperacion o planes de trabajo incluiran, entre otros datos, la

siguiente informacién:

d.

Objetivos;

b. Las actividades de cooperacién a desarrollar;
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c. Losresultados esperados;
d. La duracion;
e. Niveles de cumplimiento; y,
f. Elresponsable de la ejecucion.
3.3 Los proyectos de cooperacion o planes de trabajo seran validos después de la

aprobacion expresa de la administracién de cada Institucién.

4. FINANCIAMIENTO.

Todos los Participantes financiaran las actividades de cooperacién previstas en la
presente Carta de Intencion con los recursos asignados en sus respectivos
presupuestos, de conformidad con su disponibilidad, afectaciéon presupuestal y lo
dispuesto por su respectiva legislacion nacional.

Cada participante sufragard los gastos generados por su participacién en los gastos de
cooperacion.

Todos los gastos que se generen con motivos del intercambio de personal, incluyendo
transporte, alimentacion, alojamiento y seguros, seran sufregados por el participante

que lo envie.

5. MONITOREO Y EVALUACION.

Todos los Participantes deberan realizar un seguimiento y evaluacion del plan de
trabajo anual y del proyecto de cooperacién que esté en vigor. El informe final sera
enviado a los directores o titulares de cada Agencia y/o Autoridad de Regulacién y

Control, y a las instituciones que fomentan la cooperacién en cuestidn, si fuere el caso.

6. CONFIDENCIALIDAD.

Nada de lo establecido en el presente instrumento obliga a los Participantes para que
se entreguen mutuamente informacién, que conforme a su legislacion nacional sea

considerada como confidencial.
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A menos que la ley respectiva lo requiera o se cuente con el consentimiento por escrito
de la otra parte, los Participantes no compartiran la informacién producida al amparo
de este instrumento.

A menos que la ley lo requiera, los Participantes no utilizaran la informacién recibida
al amparo de este instrumento para propdsitos diferentes a los establecidos dentro de

sus competencias correspondientes.

7. MODIFICACION.

Cualquier parte de la presente Carta de Intensién podra ser modificada en cualquier
momento y debera ser solicitada por escrito por cualquiera de los Participantes,
razonando la modificacion solicitada, la cual debera ser aceptada por cada uno de los
Participantes del presente instrumento. Las modificaciones entraran en vigencia una
vez se hayan firmado los documentos por cada uno de los Participantes y que
sustenten la modificacién. Las modificaciones formaran parte integrante del presente

instrumento.

8. CONDICIONES DEL ACUERDO.

La presenta carta unicamente refleja las intenciones de los Participantes. Ademas de
lo establecido en la seccién 5, no tiene caracter vinculante ni crea obligaciones legales
bajo leyes internacionales o nacionales. En cuanto a la seccién 6, todas las partes
acuerdan estar vinculadas por la obligacién de confidencialidad establecida en la
misma, con respecto a cualquier documento que haya sido compartido al amparo del

presente instrumento.

9. VIGENCIA.

El presente instrumento entrard en vigencia a partir de la fecha de su firma y

continuara valido hasta que se dé por terminado de acuerdo con la seccién 11.

10. PUNTOS DE CONTACTO.

Los funcionarios de contacto responsables de la administracién de este
Entendimiento son:
a. Por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la persona

titular del cargo de Director de la Agencia;
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b. Por la Comisiéon Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios de los
Estados Unidos Mexicanos, la persona titular del cargo de Comisionado Federal;

c. PorlaDireccién Nacional de Medicamentos de El Salvador, la persona titular de la
Direccién Nacional;

d. Por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de la
Republica de Colombia, la persona titular del cargo de Director General.

e. Por la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria de la Republica del Paraguay, la

persona titular del cargo de Directora General;

f. Por el Consejo Centroamericano de Proteccion al Consumidor, la persona titular
del cargo de Presidente del Consejo.

g. Porla Defensoria del Consumidor, la persona titular del cargo de Presidente de la
Institucion;

h. En calidad de Testigo de Honor, la Secretaria General del Sistema de Integraciéon
Centroamericano.

11. CANCELACION.

a. Cualquiera de los Participantes puede dar por terminada la vigencia del

presente instrumento en cualquier momento por medio de comunicacién
escrita.
El presente instrumento a excepcién de la seccion 6, se dara por terminado
seis meses después de la fecha de la manifestacién escrita antes expresada,
en la cual se hara constar su intencién de dar por terminada la vigencia del
presente instrumento, la cual debera ser notificada a cada uno de los
Participantes.

b. La terminacién de la vigencia del presente instrumento no afectara

ninguna de las acciones llevadas a cabo durante el periodo establecido.
12. CONTROVERSIAS.
Los participantes convienen que el presente instrumento es producto de la
buena fe, por lo que las dudas y controversias que se susciten con motivo

de su interpretacion, operacién, formalizacion y cumplimiento, seran
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Firmado en la ciudad de Santa Tecla, departamento de La Libertad, el dia veinte

de enero del afio dos mil dieciséis.

DIRECTO
AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS
ESPANA

DRA. BELEN CRESPO SE,D:CHEZ_EZNARR]AGA

(Jﬂ ’1 |
\ U\ //\ \

LIC. MIKEL ANDON[ ARRIDLA PENALOSA
COMISIONADO FEDERAL
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

DR. JOSE VICENTE COTO UGARTE
DIRECTOR NACIONAL
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
L SALVADOR

A

(e

DR. JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS
COLOMBIA
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LICDA. MARTA AUXILIADORA VARGAS DE DENTICE
D}%REC ORA GENERAL

ION NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

PRESIDENTE PRO-TEMPORE
CONSEJO CENTROAMERICANO DE
'PROTECCION AL CONSUMIDOR

A abduRL_

LICDA. YANCI FUADALUP,E’[{RBINA GONZALEZ
RESIDENTA
DEFENSgRiA DEL CONSUMIDOR
EL SALVADOR

o0

\  DRA. VICTORIA MARINA DE AVILES
SECRETARIA GENERAL
SISTEMA DE INTEGRACION CENTROAMERICANO
TESTIGO DE HONOR
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