MEMORANDUM DE
ENTENDIMIENTO
ENTRE
LA ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS (ONU)
Y
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS (INVIMA)

Que la Organizacion de las Naciones Unidas, representada por la Oficina contra la Droga y el Delito
en adelante UNODC, apoya al Estado colombiano en el desarrollo de legislacién, implementacién
de politicas publicas, planes y programas nacionales, departamentales y municipales, asi como en
el fortalecimiento institucional, con el fin de enfrentar el Problema Mundial de las Drogas y la
presencia del crimen organizado transnacional y sus delitos conexos y que de igual manera, busca
fortalecer la transferencia de conocimientos entre diferentes paises de la regién y la creacién de
alianzas entre entidades pares, con el propdsito de afrontar de manera coordinada y eficaz, el
delito transnacional organizado, contribuir al desarrollo de capacidades, y asegurar la colaboracién
a través del esquema de Cooperacién Sur-Sur y triangular.

Que el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, es un
establecimiento publico 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 y se encarga
de 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.

Que UNODC y el INVIMA denominados en lo sucesivo colectivamente como las “Partes”
comparten objetivos comunes orientados a mitigar la ilegalidad a través de diversos mecanismos,
dentro de los cuales se encuentra la asistencia técnica, actividades de informacién y educacién
sanitaria a productores y/o fabricantes en la correcta aplicaciéon de normas y procedimientos
previstos en materia de vigilancia sanitaria y control de calidad en los tema de competencia del
INVIMA.

Que las Partes comparten el interés en promover el establecimiento de vinculos con el objetivo de
garantizar de manera conjunta y/o coordinada acciones para el cumplimiento de los requisitos
sanitarios segun el riesgo en salud publica, de los productos de las organizaciones de productores
y/o fabricantes promovidos en el marco de la estrategia de desarrollo alternativo, estrategia cuyo
objetivo es la reduccién y eliminacion de cultivos ilicitos y la participacién de las comunidades en
actividades licitas a través de la generacion de ingresos sostenibles y la promocién de la cultura de
la legalidad, a través del fomento de la produccion y comercializacién de productos como cacao,
café, miel, caia panelera, frutales, piscicultura, entre otros.

Que las Partes desean realizar este Memorandum de Entendimiento (en lo sucesivo, "MDE") con el
objetivo de consolidar, desarrollar y detallar su cooperacién y eficacia para desarrollar de manera
conjunta y/o coordinada acciones orientadas al fortalecimiento de los procesos legales vy
normativos para la comercializacion de los productos de las organizaciones de productores y/o
fabricantes promovidos en el marco de la estrategia de desarrollo alternativo de UNODC con el
sello “DESARROLLO ALTERNATIVO”, con el fin de garantizar que estos cumplen con normas
sanitarias, respaldadas por registros, notificaciones o certificaciones sanitarias y demas, avalados
por la autoridad sanitaria de caracter nacional.
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POR CONSIGUIENTE, LAS PARTES ACUERDAN COOPERAR EN VIRTUD DEL PRESENTE

MEMORANDUM DE ENTENDIMIENTO DE LA SIGUIENTE FORMA:

Articulo 1
Interpretacion

1. Todo anexo del presente MDE sera considerado parte integrante de este MDE. Las referencias a
este MDE se entenderan que incluyen los anexos, segin varien o sean enmendados de acuerdo a
los términos de este MDE.

2. La implementacién de proyectos y programas posteriores en virtud del presente MDE,
incluyendo los destinados a la transferencia de fondos entre las Partes, requerira la celebracion
entre las Partes de los acuerdos legales pertinentes.

3. Este MDE representa el acuerdo completo entre las partes y sustituye todos los anteriores
memorandums de entendimiento, comunicaciones y representaciones, ya sean orales o escritas,
en relacion a la materia objeto de este MDE.

Articulo 2
Vigencia

1. Este MDE estara vigente a partir de la Gltima fecha de suscripcién por parte de los oficiales que
aprueban el memorandum y permanecera en vigor hasta octubre del afio 2.018, salvo que se
resuelva de conformidad con el articulo 14.

Articulo 3
Propésito

1. El propésito de este MDE es proporcionar un marco de cooperacién y entendimiento, y facilitar
la colaboracién entre las Partes para promover sus metas y objetivos comunes en lo que se refiere

a:

a. Coordinar sesiones entre las Partes para la difusién de la informacién relacionada con el

MDE vy la emisién de orientaciones técnicas relacionadas con el cumplimiento de la
normatividad para la comercializacion de los productos de las organizaciones de
productores y fabricantes que se encuentren avalados, en cumplimiento de la norma
promovidos en el marco de la estrategia de desarrollo alternativo que ejecuta UNODC.

Promover el desarrollo de actividades de colaboracidn entre las Partes; concretamente
en lo relativo a informacién y asesoria sobre los requisitos normativos vy
procedimentales para el otorgamiento de (registros, permisos o notificaciones
sanitarias y trdmites asociados a los mismos y certificaciones) de productos y/o
fabricantes objeto de vigilancia del INVIMA , que se encuentren avalados y autorizados
de acuerdo a los pardmetros y requisitos que establezca la UNODC; sujeto a que cada



uno de los tramites recibidos cumplan todos los requisitos técnicos-legales que estipula
la normatividad sanitaria vigente en Colombia.

c. Crear una relacién de entendimiento y cooperacién dentro de los marcos normativos de
INVIMA y UNODC.

d. Promover el intercambio de material bibliogréfico y audiovisual para la difusion de la
normatividad referente a requisitos sanitarios.

e. Promover actividades de colaboracién entre los firmantes a través de la designacién de
un punto focal de cada una de las partes facilitando la comunicacién.

2. Los objetivos del presente MDE se logrardn a través de:

a. Reuniones regulares de didlogo entre UNODC — INVIMA;

b. La celebracién entre las Partes de un instrumento juridico diferente para definir e
implementar cualquier proyecto, programa o actividad posterior de conformidad con el
articulo 1. Numeral 2.

c. La participacién conjunta en escenarios estratégicos con aliados y recursos para la
implementacion de acciones identificadas para el cumplimiento del presente MDE.

3. El presente MDE en si mismo no implica ninguna clase de compromiso de recursos, financieros
o de otro tipo, por parte de UNODC o INVIMA.

Articulo 4
Areas de Cooperacién

1. las dreas de cooperacién son acordadas conjuntamente a través del mecanismo de
cooperacion en el MDE. Las politicas y prioridades de este MDE también pueden ser revisadas
conjuntamente en reuniones que se llevaran a cabo al menos una vez cada tres (3) meses o
segln la necesidad de las Partes, de conformidad con el articulo 5 para permitirle a las Partes
responder a nuevos asuntos en las dreas de interés y actividades de esta cooperacion, las cuales
seran definidas en un plan de trabajo especifico, elaborado de comun acuerdo por los firmantes
y con revision anual, dependiendo de la disponibilidad de los recursos materiales, humanos y
técnicos de ambas partes.

2. Las partes han acordado los siguientes temas preliminares y generales para este MDE:

a. Establecer vias de comunicacién para facilitar el intercambio de informacién;
concretamente en lo relativo a: nimero de personas y/u organizaciones, cuyos proyectos
productivos se ajusten a la normatividad sanitaria vigente, y que estén autorizadas y
avaladas por la UNODC.
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b. Llevar a cabo capacitaciones y asistencia técnica para las organizaciones de productores,
fabricantes de productos promovidos por UNODC, asi como el o los puntos focales
designados por UNODC, en el marco de la estrategia de desarrollo alternativo.

3. Estas areas forman parte del mandato y el programa de trabajo de UNODC y han sido
aprobados el Oficial de Desarrollo Alternativo. Estas areas también son prioridades para el
INVIMA.

4. La lista anterior no es exhaustiva y no se debe considerar que excluye o reemplaza otras
formas de cooperacidn entre las Partes sobre otros asuntos de interés comun.

Articulo 5
Organizacion de la Cooperacion

Para garantizar el normal desarrollo y ejecucion de este memorando, se constituird un Comité de
Seguimiento, de caracter paritario, integrado por representantes de cada una de las partes, y a
designar por las mismas. De cada sesion que celebre este comité se levantara la correspondiente
acta que serd enviada a la direccién de los firmantes.

El Comité de Seguimiento cumplird con las siguientes funciones:

1. Convocar a reuniones bilaterales regulares sobre asuntos de interés comun, de acuerdo al orden
del dia previamente acordados por las Partes, con el propdsito de desarrollar y monitorear los
objetivos planteados dentro del MDE y/u otros que surjan en el desarrollo del presente MDE. Estas
reuniones se llevaran a cabo al menos una vez cada tres (3) meses para:

a. Discutir cuestiones técnicas y operativas relacionadas con el desarrollo de los objetivos
de este MDE; y

b. Revisar los avances de las Partes en las dreas de cooperacidn establecidas en el presente
MDE.

2. Dentro del marco definido anteriormente, se fomentardn las reuniones bilaterales y se
desarrollaran de forma ad hoc cuando se consideren necesarias, por las divisiones pertinentes de
UNODC e INVIMA para tratar asuntos prioritarios de interés comun para la implementacion de
actividades en &reas, paises y regiones especificas.

3. En la implementacién de actividades, proyectos y programas en las areas prioritarias acordadas,
las Partes podran celebrar un instrumento juridico distinto que sea apropiado para la
implementacién de esta clase de iniciativas, de conformidad con el articulo 1. Numeral 2.; al
identificar las areas de cooperacién en virtud del presente MDE.

4. Cuando el INVIMA organice una reunién con participacién externa en la que se discutiran
cuestiones relacionadas con los objetivos de este MDE, INVIMA deberd, en su caso, invitar a
UNODC a participar en la reunién o informar a UNODC sobre las cuestiones relevantes discutidas
en la reunion.



Articulo 6
Estado del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos y su Personal

Las Partes reconocen y acuerdan que INVIMA es una entidad separada y distinta a las Naciones
Unidas, incluyendo UNODC. Los empleados, personal, representantes, agentes, contratistas o
afiliados de INVIMA, incluido el personal involucrado por INVIMA para realizar cualquiera de las
actividades del proyecto en virtud del presente MDE, no serén considerados en cualquier aspecto
0 para cualquier finalidad empleados, personal, representantes, agentes, contratistas o afiliados
de las Naciones Unidas, incluyendo UNODC, ni tampoco los empleados, personal, representantes,
agentes, contratistas o afiliados de UNODC serén considerados, en cualquier aspecto o para
cualquier finalidad, empleados, personal, representantes, agentes, contratistas o afiliados de
INVIMA.

Articulo 7
Financiamiento

1. El cumplimiento del presente MDE no implica erogacion presupuestal para las Partes, en caso
de requerirse y de existir previa y expresa voluntad de cada parte para el efecto, los gastos
derivados de las acciones de cooperacion en virtud del presente MDE, seran sufragados por cada
una de las Partes, de conformidad con su disponibilidad, afectacién presupuestal y lo dispuesto
por sus normas.

2. Ninguna de las Partes participard en la recaudacion de fondos con terceros a nombre de o en
beneficio de la otra parte, sin la aprobacidn previa por escrito de la otra Parte en cada caso.

Articulo 8
Derechos de Propiedad Intelectual

1. Ninguna provisiéon del presente MDE serda interpretada como concesién de los derechos de
propiedad intelectual de las Partes.

2. En el caso de que las partes prevean que propiedad intelectual susceptible de ser protegida sera
creada en relacién a cualquier proyecto, programa o actividad que se realice bajo este MDE, las
Partes negociaran y acordardn los términos de su propiedad y uso en el instrumento juridico
correspondiente celebrado segin el Articulo 1. Numeral 2.

Articulo 9
Uso del Nombre y Emblema

1. Ninguna de las Partes utilizard el nombre, emblema o marca de la otra Parte, sus subsidiarias
y/o afiliadas, o cualquier abreviatura de la misma, en relacién con su misién o cualquier otro sin la
previa autorizacion por escrito de la otra Parte en cada caso. En ninglin caso la autorizacién del
nombre o emblema de la ONU o UNODC sera concedido para fines comerciales. QL
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2. El INVIMA reconoce el estado independiente, internacional e imparcial de la ONU, incluyendo
UNODC, y reconoce que sus nombres y emblemas no pueden asociarse con ninguna causa politica
o0 sectaria ni utilizarse de otra manera incompatible con el estado de la ONU, incluyendo UNODC.

3. Las Partes se comprometen a reconocer y aceptar esta colaboracién, segin proceda. Con este
fin, las Partes se consultaran entre si, en la manera y forma de tal entendimiento.

Articulo 10
Privilegios e Inmunidades de las Naciones Unidas

1. Ninguna provision del presente MDE sera considerada como una renuncia, expresa o implicita,
de cualquiera de los privilegios e inmunidades de las Naciones Unidas, incluidos sus 6rganos
subsidiarios.

Articulo 11
Confidencialidad

1. El manejo de la informacién estard sujeto a las politicas de confidencialidad de cada Parte.

2. Antes de divulgar documentos internos, o documentos que en virtud de su contenido o de las
circunstancias de su creacién o comunicacion deben ser considerados confidenciales, de la otra
Parte a terceros, cada Parte obtendré el consentimiento expreso y por escrito de la otra Parte. Sin
embargo, la divulgacién de una Parte de los documentos internos y/o confidenciales a otra
entidad controlada por la Parte divulgadora o que estd bajo control comun, o a una entidad con la
que posee un acuerdo de confidencialidad, no sera considerada una comunicacion a un terceroy
no requerira autorizacién previa.

Articulo 12
Resolucién de Disputas

1. En el caso de una disputa, controversia o reclamacidn que surja o esté relacionada con este

MDE, las Partes haran todo lo posible para solucionar prontamente la disputa a través de
negociaciones directas.

Articulo 13
Notificaciones y Enmiendas

1. Cada Parte notificard inmediatamente a la otra por escrito de cualquier cambio material
anticipado o real que afecta la ejecucion de este MDE.

2. Las Partes podran modificar el presente MDE de mutuo acuerdo por escrito.



Articulo 14
Terminacion

1. Cualquiera de las Partes podra terminar el presente MDE otorgando cuatro (4) meses de previo
aviso por escrito a la otra Parte.

2. Tras la terminacion de este MDE, los derechos y obligaciones de las Partes definidas en
cualquier otro instrumento juridico ejecutado en virtud del presente MDE dejardn de estar
vigentes.

3. Cualquier terminacién del MDE ocurrira sin perjuicio de (a) la terminacién ordenada de
cualquier actividad de colaboracién en curso y (b) todos los demds derechos y obligaciones de las
Partes adquiridos antes de la fecha de terminacién en virtud del presente MDE o de otro
instrumento juridico celebrado en relacidn a este MDE.

EN TESTIMONIO DE LO CUAL, los representantes debidamente autorizados de las Partes estampan
sus firmas a continuacion.

Para las Naciones Unidas Para el INVIMA

" Bo Mathiasen

Representante UNODC Colombia Director éeneral INVIMA \%
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