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Fernande Cordero Cueva
PRESIDENTE DE LA ASAMBLEA NACIONAL
Presente

De mi consideracion:

El Acuerdo Complementario al Acuerdo Bdsico de Cooperacién Técnica entre el Gobierno de la Repiblica
Federativa de Brasil y entre el Gobierno de la Repiblica de Ecuador para la implementacion del proyecto
de “Apayo Técnico para el Fortalecimiento de las Funciones Regulatorias de Pre y Post Aulorizacion de
medicamentos en el Ecuador” fue suscrito el 18 de febrero de 2011.

El objetivo del referido Acuerdo es la implementacion del Proyecto de “Apoyo Técnico para el
Fortalecimiento de las Funciones Regulatorias de Pre y Post Autorizacién de Medicamentos en el Ecuador”
para apoyar a la implementacién del sistema de farmacovigilancia en politicas de salud poblica en el
Ecvador, de manera proactiva para ¢l monitoreo del uso de medicamentos, en la etapa de post autorizacién
sanitaria, asi como para fortalecer el proceso de registro sanitaric de medicamentos y de inspecciones
farmacéuticas, en la etapa de pre autorizacién sanitaria.

El Pleno de la Corte Constitucional en sesién ordinaria efectuada el 18 de septiembre de 2011 resolvié
aprobar el informe de la jueza sustanciadora que establece que el referido instrumento internacional no
requiere de aprobacién legislativa. '

En este sentido, de conformidad con el segundo inciso del articulo 418 de la Constitucién de la Repiblica y
por no encontrarse dentro de las materias para las que se requiere aprobacion previa de la Asambiea
Nacional, por medio del presente y con la copia certificada del referido instrumento y del informe de la
Corte Constitucional, le notifico a la Asamblea Nacional por su interpuesta persona, el contenido dei
mismo sujeto a ratificacion por el suscrito.

Hago propicia la ocasién para expresar a usted el testimonio de mi distinguida consideracién.

-

Ateritamente,
DIOS, PATRIA Y LIBERTAD

el a DElgado
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA



DO COMPLEMENTARIO AL ACUERDO BASICO DE COOPERACION

CNICA ENTRE EL GOBIERNO DE LA REPUBLICA FEDERATIVA DE

7 BRASIL Y EL, GOBIERNO DE LA REPUBLICA DE ECUADOR PARA LA
IMPLEMENTACION DEL PROYECTO “APOYO TECNICO PARA EL

FORTALECIMIENTO DE LAS FUNCIONES REGULATORIAS DE PRE Y POST

AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS EN ECUADOR?”

El Gobierno de la Repuiblica del Ecuador

y

El Gobierno de la Republica Federativa de Brasil
(Adelante denominados “Partes™)

Considerando que sus relaciones de cooperacion han sido fortalecidas al amparo del
Acuerdo Basico de Cooperacion Técnica entre el Gobierno de la Repiiblica Federativa de
Brasil y el Gobierno de la Repablica de Ecuador, firmado en Brasilia, el 9 de febrero de
1682;

Convencidos del deseo comin de promover la cooperacion para el desarrollo; y,

Que la cooperacién técnica en el 4rea de salud, con base en el beneficio mutuo, reviste
especial interés para las Partes,

Acuerdan lo siguiente:

ARTICULO1

1. El presente Acuerdo Complementario tiene como objetivo la
implementacién del Proyecto “Apoyo Técnico para el Fortalecimiento de las Funciones
Reguiatorias de Pre y Post Autorizacion de Medicamentos en Ecuador”, en adelante
denominado “Proyecto”, cuya finalidad es apoyar la implementacion del sistema de
farmacovigilancia en politicas de salud plblica en Ecuador, de manera proactiva para el
monitoreo del uso de medicamentos, en la etapa de post autorizacion sanitaria, ast como
fortalecer el proceso de registro sanitario de medicamentos y de inspecciones
farmacéuticas, en la etapa de pre autorizacién sanitaria.

2. En el Proyecto constan los objetivos, actividades y resultados a ser
realizados.
3. El Proyecto serd aprobado y firmado por las instituciones coordinadoras y

gjecutoras.







ARTiCULO TI
El Gobierno de la Repiblica det Ecuador designa a:

a) la Secretaria Técnica de Cooperacion Internacional como la institucién
responsable de la coordinacién, seguimiento y evaluacidén de las
acciones resultantes del presente Acuerdo Complementario; v,

b) el Ministerio de Salud Publica como instituciéon responsable de la
gjecucion de las actividades resultantes del presente Acuerdo
Complementario.

El Gobierno de la Republica Federativa de Brasil designa a:

a) la Agencia Brasilefia de Cooperacion del Ministerio de Relaciones
Exteriores (ABC/MRE) como institucién responsable de la
coordinacion, del seguimiento y de la evaluacidon de las acciones
resultantes del presente Acuerdo Complementario; y,

b) la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud
como instifucién responsable de la ejecucion de las actividades
resultantes del presente Acuerdo Complementario.

ARTICULO I
Corresponde al Gobierno de la Reptiblica del Ecuador:

a) designar técnicos ecuatorianos para participar en la capacitacién;

b) poner a disposicion instalaciones e infraestructura adecuadas para la
ejecucién de las actividades de cooperacidn técnica previstas en el
Proyecto;

¢) otorgar apoyo a los técnicos enviados por el Gobiemo brasilefio,
mediante el suministro de toda la informacién necesaria para la
ejecucion del Proyecto;

d) asegurar la continuidad de los salarios y demads ventajas del cargo o
funcidn a los técnicos ecuatorianos involucrados en el Proyecto;

e) tomar providencias para que las acciones desarrolladas por los técnicos
enviados por el Gobierno brasilefio sean continuadas por los técnicos de
la institucidn ejecutora ecuatoriana; v,

{) realizar el seguimiento y la evaluacion del desarrollo del Proyecto.

Corresponde al Gobierno de la Republica Federativa de Brasil:
a) designar y enviar técnicos para desarrollar en Ecuador las actividades

de cooperacion técnica prevista en el Proyecto; v,
b) hacer el seguimiento y la evaluacion del desarrollo del Proyecto.







"92':,

El presente Acuerdo Complementario no implica ningéin compromiso de
transferencia de recursos financieros o cualquier otra actividad onerosa para el patrimonio
nacional de las Partes.

ARTICULO IV

En la gjecucion de las actividades previstas en el Proyecto, objeto del presente Acuerdo
Complementario, las Partes podrdn disponer de recursos de instituciones piblicas y
privadas, de organizaciones no gubernamentales, de organismos internacionales, de
agencias de cooperacidén técnica, de fondos y de programas regionales e internacionales,
que deberan estar previstos en otros instrumentos legales, distintos del presente Acuerdo
Complementario.

ARTICULO V

Todas las actividades mencionadas en este Acuerdo Complementario estaran sujetas a las
leyes y a los reglamentos vigentes en la Republica del Ecuador y en la Republica
Federativa de Brasil.

ARTICULO VI

Ll presente Acuerdo Complementario entrarda en vigor en la fecha de la tltima
notificacion entre las Partes, por via diplomaética, sobre el cumplimiento de sus respectivos
procedimientos internos, necesarios a ese efecto, y tendra vigencia de dos (2) aflos,
renovables autométicamente, hasta el cumplimiento de su objetivo, excepto si una de las
Partes manifiesta lo contrario.

ARTICULO vII

1. Las instituciones ejecutoras mencionadas en el Articulo II deberdn elaborar
informes sobre los resultados alcanzados por el Proyecto desarrollado en el 4mbito del
presente  Acuerdo Complementario, las que deberdn presentar a las instituciones
coordinadoras.

2. Los documentos resultantes de las actividades desarrolladas en el ambito
del Proyecto serdn propiedad conjunta de las Partes. Las versiopes oficiales de los
documentos de trabajo serdn elaboradas en el idioma del pais de origen del trabajo. En
caso de que se publiquen los referidos documentos, se deberd consultar previa y
formalmente a las Partes, las que deberan ser mencionadas en el documento publicado.







" ARTICULO VIII

| presente Acuerdo Complementario podra ser enmendado, mediante consentimiento
mutuo de las Partes, por via diplomatica. Las enmiendas entrardn en vigor de acuerdo con
los términos del Articulo V1.

ARTICULO IX

Cualquiera de las Partes podra notificar, en cualquier momento, por la via diplomatica, su
decision de denunciar el presente Acuerdo Complementario, siendo las Partes
responsables de decidir sobre la continuidad de las actividades que se¢ encueniren en
ejecucion. La denuncia tendrd efecto tres (3) meses después de la fecha de recepcién de la
respectiva notificacion. ‘ '

ARTICULO X

Para las cuestiones no previstas en este Acuerdo Complementario, se aplicaran las
disposiciones del Acuerdo Béasico de Cooperacién Técnica entre el Gobierno de la
Reptiblica Federativa de Brasil y el Gobierno de la Reptblica de Ecuador, firmado en
Brasilia, el 9 de febrero de 1982.

Hecho en Quito, el 18 de febrero del 2011, en dos ¢jemplares originales, en el idioma
espafiol y portugués, siendo ambos textos ignalmente auténticos.

POR EL GOBIERNO DE LA POR EL GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DEL ECUADOR REPUBLICA FEDERATIVA DE
' BRASIL
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O COMPLEMENTARIO AL ACUERDO BASICO DE COOPERACION
CNICA ENTRE EL GOBIERNO DE LA REPUBLICA FEDERATIVA DE
“"BRASIL Y EL GOBIERNO DE LA REPUBLICA DE ECUADOR PARA LA
IMPLEMENTACION DEL PROYECTO “APOYO TECNICO PARA EL
FORTALECIMIENTO DE LAS FUNCIONES REGULATORIAS DE PRE Y POST
AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS EN ECUADOR”

El Gobierno de la Repiblica del Ecuador

y

El Gobierno de la Reptiblica Federativa de Brasil
(Adelante denominados “Partes”)

Considerando que sus relaciones de cooperacion han sido fortalecidas al amparo del
Acuerdo Bésico de Cooperacién Técnica entre el Gobierno de Ia Reptiblica Federativa de
Brasil y el Gobierno de la Republica de Ecuador, firmado en Brasilia, el 9 de febrero de
1982,

Convencidos del deseo comiin de promover la cooperacién para el desarrollo; y,

Que la cooperacién técnica en el drea de salud, con base en el beneficio mutuo, reviste
especial interés para las Partes,

Acuerdan lo siguiente:

ARTICULO

I. El presente Acuerdo Complementario tiene como objetivo la
implementacién del Proyecto “Apoyo Técnico para el Fortalecimiento de las Funciones
Regulatorias de Pre y Post Autorizacion de Medicamentos en Ecuador”, en adelante
denominado “Proyecto”, cuya finalidad es apoyar la implementacion del sistema de
farmacovigilancia en politicas de salud pablica en Ecuador, de manera proactiva para el
monitoreo del uso de medicamentos, en la etapa de post autorizacién sanitaria, asi como
fortalecer el proceso de registro sanitario de medicamentos y de inspecciones
farmacéuticas, en la etapa de pre autorizaci6n sanitaria.

2. En el Proyecto constan los objetivos, actividades y resultados a ser
realizados,
3. El Proyecto serd aprobado y firmado por las instituciones coordinadoras y

gjecutoras.

AL e S T B N O






ARTICULO TI
El Gobierno de la Republica del Ecuador designa a:

a) la Secretaria Técnica de Cooperacion Internacional como la institucién
responsable de la coordinacién, seguimiento y evaluacién de las
acciones resultantes del presente Acuerdo Complementario; v,

b) el Ministerio de Salud Publica como institucion responsable de la
gjecucién de las actividades resultantes del presente Acuerdo
Complementario.,

El Gobierno de la Repiblica Federativa de Brasil desigra a:

a) la Agencia Brasilefia de Cooperacién del Ministerioc de Relaciones
Exteriores (ABC/MRE) c¢omo institucién responsable de Ia
coordinacién, del seguimiento y de la evaluaciéon de las acciones
resultantes del presente Acuerdo Complementario; v,

b) la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria del Ministerio de Salud
como institucidén responsable de la ejecucién de las actividades
resultantes del presente Acuerdo Complementario.

ARTICULO II1
Corresponde al Gobierno de la Republica del Ecuador:

a) designar técnicos ecuatorianos para participar en la capacitacion;

b) poner a disposicion instalaciones e infraestructura adecuadas para la
gjecucion de las actividades de cooperacion técnica previstas en el
Proyecto;

c) otorgar apoyo a los técnicos enviados por el Gobierno brasilefio,
mediante el suministro de toda la informacién necesaria para la
ejecucion del Proyecto;

d) asegurar la continuidad de los salarios y demas ventajas del cargo o
funci6n a los técnicos ecuatorianos involucrados en el Proyecto;

e) tomar providencias para que las acciones desarrolladas por los técnicos
enviados por el Gobierno brasilefio sean continuadas por los técnicos de
la institucién ejecutora ecuatoriana; v,

) realizar el seguimiento y la evaluacion del desarrollo del Proyecto.

Corresponde al Gobierno de la Reptblica Federativa de Brasil:
a) designar y enviar técnicos para desarrollar en Ecuador las actividades

de cooperacidn técnica prevista en el Proyecto; v,
b) hacer el seguimiento y la evaluacién del desarrollo del Proyecto.







El presente Acuerdo Complementario no implica ninglin compromiso de
“transferencia de recursos financieros o cualquier otra actividad onerosa para el patrimonio
nacional de las Partes.

ARTICULO YV

En la ejecucién de las actividades previstas en el Proyecto, objeto del presente Acuerdo
Complementario, las Partes podrdn disponer de recursos de instituciones publicas y
privadas, de organizaciones no gubernamentales, de organismos internacionales, de
agencias de cooperacidn técnica, de fondos y de programas regionales e internacionales,
que deberdn estar previstos en otros instrumentos legales, distintos del presente Acuerdo
Complementario.

ARTICULO V

Todas las actividades mencionadas en este Acuerdo Complementario estardn sujetas a las
leyes y a los reglamentos vigentes en la Republica del Ecuador y en Ia Repiiblica
Federativa de Brasil.

ARTICULO V1

El presente Acuerdo Complementario enirard en vigor en la fecha de la dltima
notificacién entre las Partes, por via diplomatica, sobre el cumplimiento de sus respectivos
procedimientos internos, necesarios a ese efecto, y tendra vigencia de dos (2) afios,
renovables automaéticamente, hasta el cumplimiento de su objetivo, excepto si una de las
Partes manifiesta lo contrario.

ARTICULO VII

1. Las instituciones ejecutoras mencionadas en el Articulo II deberdn elaborar
informes sobre los resultados alcanzados por el Proyecto desarrollado en el dmbito del
presente Acuerdo Complementario, las que deberdn presentar a las instituciones
coordinadoras.

2. Los documentos resultantes de las actividades desarrolladas en el ambito
del Proyecto seran propiedad conjunta de las Partes. Las versiomes oficiales de los
documentos de trabajo serdn elaboradas en el idioma del pais de origen del trabajo. En
caso de que se publiquen los referidos documentos, se debera consultar previa y
formalmente a las Partes, las que deberan ser mencionadas en el documento publicado.
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| presente Acuerdo Complementario podrd ser enmendado, mediante consentimiento
mutuo de las Partes, por via diplomatica. Las enmiendas entrardn en vigor de acuerdo con
los términos del Articulo V1.

ARTICULO IX

Cualquiera de las Partes podré notificar, en cualquier momento, por la via diplomatica, su
decisién de denunciar ¢l presente Acuerdo Complementario, siendo las Partes
responsables de decidir sobre la continuidad de las actividades que se encuentren en
efecucion. La denuncia tendrd efecto tres (3) meses después de la fecha de recepcién de la
:  respectiva notificacion. ‘ o

ARTICULO X

Para las cuestiones no previstas en este Acuerdo Complementario, se aplicardn las
disposiciones del Acuerdo Basico de Cooperacién Técnica entre el Gobierno de la
Republica Federativa de Brasil y el Gobierno de la Repuiblica de Ecuador, firmado en
Brasilia, el 9 de febrero de 1982.

Hecho en Quito, el 18 de febrero del 2011, en dos ejemplares originales, en el idioma
espafiol y portugués, siendo ambos textos igualmente auténticos.

POR EL GOBIERNO DE LA POR EL GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DEL ECUADOR REPUBLICA FEDERATIVA DE
BRASIL
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