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ASAMBLEA NACIONAL

LA ASAMBLEA NACIONAL
PE LA REFUBLICA BOLIVARIANA DE VENFZUELA
Devreta

L sigtienie

LEY APROBATORIA DEL TRATADO CONSTITUTIVO DEL CENTRO
REGUEADOR DI MEDICANMENTOS DF USOS HUMANOS
DEL ALBA-TCPR (ALBAMEID)
Articuln Unico: Seoapriuchi en todas sus partes y pam gue surta efectos
iternacionales o cuanto ol Repiblica Bolivariamt de Veneruela se refiere, el
“Tratady Constitutive del Centro Regulador de  Medicamentos de  Usos
Humanos del ALBA-TCP (ALBAMED)", suscrito en Ia ciudad de Guayagnil,
Repabhiei ded Ecadon, el 30 quliode 2003,
FRATADO CONSTITUTIVO DEL CENTRO REGULADOR
DEMEDICAMENTOS DE USOS HUMANOS
DEL ALBA-TCP (ALBAMED)

Bl Estades Plunnacional de Bohvia, 1 Repablica de Cuba, la Repiblica del
Fewador, I Repibhca de Nicaragua, y Ia Repiblica Holivaniana de Venczuela,
paises membros de la Alianza Bolivacana para los Pueblos de Nuestra Amenica-
Tratado de Comerciy TALBA-TCP), en Io adelante denonunadns los Estados
“Partes™,

RATIFICANDO o proposater de a0 Cinbre det ALBATCPR, celebruda en
Cumit, Repuibhica Bobvaans de Veneeoela, del 15 al 17 de abnl de 2008, de
aprobar ¢l provect granpaoenal del "Centro Regulador de Medicamentos del
ALBA™, para el Registro Girmnacional i Medicamentos del ALBA-TCP.

CONVENCIDOS de T necesidind de establecer el mirco die 1o referencia el
ALBA-TCT en el bt de medicamentos de uso humano y de dotar 3 este
mecamisme de covperwcion deoun Centro Regulidor de. Medicamentos del
ALBACTOPR, para B implementiacion de an sistema gue comribuva al acceso

medicamentos con calidal, sependad v efieacia o wavés del Registio
Gicmnactonat del Medicamentos Jdel A1 RA TCP,

RESPONDIENDO 0 compromiso asimdo por los Teles del Baiade v obe
Giobierne e los paeaes embros de Alanzg Bolivinn o Paeblios e
Muesten Amdoni Tratado de Comerciode s Prchlos EALBASTCOP), de restingir

]
ol

derechon a fasalid e s puehlos, inspirados en los principios de
comnplemwentanednd, solidbakad, conperciin y reciprocidad;

CONSIDERANDO Que la regulacion sobre medicamentos esenciales de uso
humano en el contexto del ALBA-TCP tiene el objetivo de salvaguardar la salud
piblica en nuestros paises facilitando y mejorando el acceso equitativo a los
medicamentos esencinles y prioritanos gue son empleados en los programas
sanitarios. gubernamentales, con In garanifa de su calidad, seguridad | eficacia y
al menor costo;

REITERANDO la voluntad de los ‘Estados Partes de respetar la salud de sus
pueblos como un derecho humano fynd | ¢ indispensahle para el gjercicio
de los demds derechos humanos, por la gue los derechos de propiedad intelectual
o impiden ni deberdn impedir 1a proteccion a la salud piblica y el acceso a
medicimentos;

TENIENDO EN CUENTA yue las particulares de las normativas en cada pais y
en especial, Ty disposiciones referidas a los medicamentos de uso humano,
limitan L posibilidud de aleanzar un intereambio justo; la comunidad del ALBA-

TCP,

ACUERDAN suseribir este Tratado Constitutive en los siguientes Wrminos

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO |
OBJETO

Ll presente Tratado tiene por objeto constituir ¢l Centro Regulador de
Medicamentos del ALBA-TCP, para contribuir a Ia accesibilidad de los
medicamentos esenciales como derecho fundamental del ser humano y elemento

clave de b polities de salud de nuestros pueblios, mediante el desarrollo e
implementacion un - sistema grannacional y centralizado para ¢l Registro
Santanio de Medicamentos  como - mecanismo de integracidn regional que
permita el acceso a medicamentos con calidad, seguridad, eficacia y o mejores
precios para los paises miembros del ALBA-TCP.

ARTICULO 2
DEFINICIONES

A los efectos de presente Traado Constitutivo se entenderdn las siguientes
definiciones:

Repistro Sanitario para Medic s de Uso H Sistennn o procese
mesliante el cuanl todos Tox producios Tarmacéuticos o ser empleados en seres
P son sometidos o una ngurosa evaluacion previa u su comercrlizacion,
AIRIERCTON SO, ST OO uni permanente revision posterior, para brindar In
Ha e e cumplen v omantienen los patrones de colidad, sepuridamd y
ehcact estahlecndos, vogue Bemlormpeion gue los acompaii es consecuente con

[[ERTITEUEITERS

Registro Grannacional de Medicamentos del ALBA-TCP (ALBAMED): Es
la amtonzacion sanitaria para la comercializacion, distribucion y uso de
mwedicamentos de uso humano,  expedida por el Centro Regulador  de
Medicamentos del ALBA-TCP hajo condiciones definidas. a partir de la
evaluacion con resultados satistactgnos de su calidad, segunidad. eficacia e
informacion contorme los requisitos consensuados vigentes, ¥ que es reconocida
porr todas Las autordades sanitanas de los paises miembros del ALBA-TCP.

Medicamentos Esenciales del ALBA-TCP: Son aquellos considerados bisicos
¢ indispensables para satisfacer las necesidades de atencidn de salud de la
poblacion de los pises del ALBA-TCP, responden a sus programas prioritanos
de salud, y han sido seleccionados con base a la importancia que ticnen en los
diterentes miveles de atenciin de log sistemas piblicos de salud en los pafses
micmbros del ALBA-TCPR.

CAPITULO I
DEL CENTRO REGULADOR DE MEDICAMENTOS DEL ALBA-TCP

ARTICULO 2
DE LA CONFORMACION DEL CENTRO REGULADOR DE
MEDICAMENTOS DEL ALBA-TCP

El Centror Regulador de Medicamentos del ALBA-TCP serd el méximo drgano
de coordinacion v otorgamiento e los registros para los medicamentos
esenctiales del ALBA-TCP Bl Registro Grannacional de Medicamentos del
ALBA-TOP (ALBAMEDD sert odorgade v coordinado por el mencionado
Contre

_ ARTICULO4 )
CONSTITUCION, SEDE Y SISTEMA DE DIRECCION

EE Centro Regulador de Medicamentos del ALBA-TCE se constitnye como un
orgamsmo con personalidad juridic propia v lendrd so sede en b ciodid de i
Habana, Repibhca de Cobae v ose subordinard téenica y eccondmicamente al
ALBASTCP

El Centro Regulador de Medicamentos del ALBA-TCP, contard con un sistema
de direcciin en el gue se encuentre representados todos los Estados Partes, con
periodos de mandato rotativos a ser establecidos en los respectivos Estatutos y
hasard el desempefio de sus Tunciopes en Comisiones en la que participaran
todos o Estados Partes,

Bl Centro Regulador de Medicamentos de ALBA-TCP, en su condicidn de
entidad en bencficio de salud piblica de los paises miembros del ALBA-TCP,
actuard bajo un régimen de confidencialidad con arreglo a lo establecido en el
presente Tratado Constilutivo, y de conformidad con los principios rectores de la
Alianza Bolivariana para los PPuchlos de Nuestra América - Tratado de Comercio
de los Puehlos (ALBA-TCP);

ARTICULO 5
FUNCIONES DEL CENTRO REGULADOR DE MEDICAMENTOS
DEL ALBA-TCP

Ll Centro Regulador de Medicamentos del ALBA-TCP, cjercerd las siguientes
Tunciones.

Lo Conduerr Tas acciones reguladoras asociadas a los medicamentos que se
pueden adguing para todos los Estados Partes, sin menoscabo algono y
armomica eolaboracion vy complementacion. con las Autoridades
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Macromales Repnbadoras de Medicamemos (ANRs) o organismos de
Repulacion v Control Nacional existentes en cada uno de ellos.

13

C Desarrollar lis disposiciones v procedimientos  para definir  los
compromisos 3 ubligaciones que adguirird el titular de un registeo
grmnmacional de medicamentos del ALBA-TCP, en relacion a la
mlormmcidn sobre la mmovilizacién, suspension de la disinihucidn v
retirns de medicamentos del mercado, siempre que tales acciones estén
vinculadas con la seguridad, eficacia y la proteccion de la salud piblica,

s

Rendir cuentas periddicamente de sus gestiGn a la Secretaria Ejecutiva de
la Conrdinacion Permanente del ALBA-TCP y como minimo una vez al
ane

=

. Desarrollar v adoptar los requerimientos aplicables en sus procesos,
tomando en cuenta los lincamientos y tendencins actualizadas de la
Organizaciom Mundhal de la Salud (OMS), la Organizacién Panamericana
de Salud (OPS), o Conferencia Internacional de Armonizacidn (ICH) y
otros, asi como los criterios de aplicabilidad y conveniencia de los
expertos de los Estados Partes !cnnvuc:ldm a esos fines,

S Onorpar o Registro Grannacional de Medicamentos del ALBA-TCP, para
los medicamentos csenciales del ALBA-TCP que han sido previamente
seleccimmudon

B Orgamezar acciones dewransferencia de conocimientos en el aleance de
todas sus acnvidades y  Tunciones relacionadas con el Regisio
Grannacional de Medicamentos del ALBA-TCP, a fin de disminuir las
aspmetrtas existentes.

7 Adoptar Jas flesibilidades v medidas que permitan proteger la salud
publica y el acceso an medicamentos

B Promever o vestigacion, formacion y capacitacion del talento humano
neeesane para cadi uno de los Estados Panes y el apoyo o la transferencia
de tecnologiny

9. Operar con trasparencia, para lo cual hard poblica sus decistones y
procedimientos. manteniendo @ disposicidn de los Estados Partes y del

prablico Ias Tistas de medicamentos registrados y de todas las acciones que
impliquen sancidn y liberacidn de las sanciones que emita,

10 Desarrollar y adoptar los requerimientos aplicables en sus procesos con la
participacion de todos los Bstados Partes, a través de mecanismos
trmsparentes, consensiados y documentados,

ARTICULO 6
SOBRE LAS PARTICULARIDADES DE FUNCIONAMIENTO DEL
CENTRO REGULADOR DE MEDICAMENTOS DEL ALBA-TCP

El Centro Regulador de Medicamentos del ALBA-TCP establecern los
regquenmientos generales y parbiculares para su lmcionamiento y los requisitos v
otras regulaciones relactionadas con el Registro Grannacional de Medicamentos
del ALBATOP, en cuanto a

I L normabizwion de los iérminos y definiciones aplicables,

20 Lans solwimdes de registro centralizado del ALBA-TCP en coanto a lorma
¥ contenido y para las demostmeiones pertinentes de calidad, seguridad,
elicacm, ¢ ||1fnrm.'u.' M

3 Lan normas tarmaeologas “para las advertencias y  precanciones con
dechracon obligatona,

Las e e “huenas pricicas™ |
almacenamiento, impartacion y exporacicn

Iy fabricacidn, distibucion,

5, La liheracion de los lotes de productos que asi 1o requieran,

6.

La vigtheia de medicumentos.

7. Los andlisis de laboratorio ep cualyuiera de las etapas de pre y post
FegISUD,

CAPITULO I
DEI REGISTRO GRANNACIONAL DE MEDICAMENTOS
DEL ALBA-TCP Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU OTORGAMIENTO
¥ RECONOCIMINETO

ARTICULO 7
SOBRE EL REGISTRO GRANNACIONAL DE MEDICAMENTOS
DEL ALBA-TCP

il registro CGirannacional de Medicamentos delo ALBA-TCP serd otorgado por el
centro Regalador Je Medicimentos del ALBA-TCP para Jos medicamentos
esenciales del ALBA que hayan sido previamente seleccionidos,

A partie de laoemusion del Registro Grannacional de Medicamentos  del
ALBAZTCP coexistirin en los Estados Partes del ALBA- TCP dos formas de
antorpzacon santara para f comercializacidn,  distnbucidn y uso de los
medicamentos de uso humane;

o ED Regasteo Nactonal, con validez en el territorio gue le otorgd, v en otros,
segin proceses de armonizacion o acuerdos previos y,

2 El Repstro Grannawional de Medicamentos del ALBA-TCP, vilido para
todos los Estados Pare.

ARTICULO 8
SOBRE LOS MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN DEL REGISTRO
GRANNACIONAL DE MEDICAMENTOS DEL ALBA-TCP

Los medicamentos que requieren dél Registro Gr ional de Medi y
del ALBA-TCP serin los cnnsidcr:iins en las listas bésicas de medicamentos
esenciales del ALBA-TCP conformadas, consensuadas v aprobadas por los
Estados Partes.

ARTICULO Y
SOBRE EL PAGO DE LOS TRAMITES RELACIONADOS
CON EL REGISTRO GRANNACIONAL DE MEDICAMENTOS
DEL ALBA-TCP

Tewdos fos tmmites relacionados con el Registro Grannacional de Medicamentos
del ALIVA TCT requenivin del pago de una tasa, por lo gue se establecerin las
tarifas v ef répunen de pago de los diferentes servicios, certificaciones v trimites
del Centros Hepulador de Medicamentos del ALBA-TCP.

ARTICULO 10
SOBRE LA ORTENCION DEL REGISTRO GRANNACIONAL
DE MEDICAMENTOS DEL ALBA-TCP

Par obtener el Registro Grannacional de Medicamentos del ALBA-TCP, Jos
medicamentos deberin cumplic con los preceplos generales siguientes;

y de

b Mostir Tas evidencias necesarias de calidad, seguridad v eficac
milvrmaeitn al Centro Regulador de Medicamentos del ALBA-TCP.

1=

- Ser fabncados sigimendo normas de “huenas pricticas” de labricacidn, las
que podran ser comprobadas por el Centro Regulador de Medicamentos del
ALBA-TCP o por las entidades en las que este delegue, en los casos en los
que asi se establezea o considere procedente, al comprobacidn

3 Ser distnbuidos, amporados v exportados sigmiendo normas de buenas
practicas, las que podein ser comprobadas por el Centro Regolador de
Medicomentos del ALBA, en Jos casos en los que asi se establezca o
considere procedente

ARTICULO 11
SOBRE LA DURACION DEL REGISTRO GRANNACIONAL
DE MEDICAMENTOS DEL ALBA-TCP

El Registro: Grannacional de Meditamentos del ALBA-TCP y su renovacién
tendrin una duracion de eineo (5) anos, vilidos a partic de Ja emisidn del
vertificado correspondiente

ARTICULO 12
SOBRE EL RECONOCIMIENTO DE LOS ESTADOS PARTES
AL REGISTRO GRANNACIONAL DEL MEDICAMENTOS
DEL ALBA-TCP

El Registro Grannacional de Medicamentos del ALBA-TCP deberd por las
Antondades Nacionales Reguladoras de Medicamentos (ANRs) de los Estados
Partes, s no ser gue se considere que $e presenta un serio nesgo no esperado para
la salud publica, en cuyo caso el Estado Parte en cuestion, presentard la
correspondiente soheiud de revisian fundamentada al Centro Regulador de
Medicamentos del ALBA-TCP. Los procedimientos legales y técnicos goe al
electo se desarrollen, contemplardn estas situaciones y la obligacidn del Centro
para atender tales solicnudes mediante procedimientos establecidos,

ARTICULO 13
SOBRE LAS CERTIFICACIONES OTORGADAS POR ElL. REGISTRO
GRANNACIONAL DE MEDICAMENTOS DEL ALBA-TCP

Las Certificaciones otorgadas por ¢l Registro Grannacional de Medicamentos del
ALBA-TCP estardn en correspondencia con las recomendaciones establecidas en
el Esgquema de Certificacidn de la Calidad de los Medicamentos Objeto de
Comercio: Internacional de la Organizacidén Mundial de la Salud (OMS) y su
organismo responsable serd el Centro Regulador  de Medi w  del
ALBA-TUP,

CAPITULO IV
DE 1.0S CONTROLES Y YIGILANCIA

ARTICULO 14
SORBRE LA VIGILANCIA POST REGISTRO DE LOS MEDICAMENTOS
QUE RECIBAN El, REGISTRO GRANNACIONAL
DE MEDICAMENTOS DEL ALBA-TCP

Lo medicamentos que posean ¢l Registro Grannacional de Medicamentos del
ALBA-TCT serin sometidos o la vigilancia post registro de s calidad,
segundad, eficacu ¢ intormacion por ¢l Centro Regulador de Medic ntos del
ALBASTOP. contermie i s reguliaciones gue al efecto se establezcan

Lo medicimemaos o Tos que se Jes solicite ¢l Registro Grannacional de
Medicamentos del ALBATCP vy yue o ostenten, seran obpeto de la
commprobacidn del cumplimiento de sus especificaciones de calidad, siempre que
el Cemra Regulador de Medicamentos del ALBASTCP lo considere necesario,

Lo contrules realizados o los iedicnmentos que ingresan o los pafses no se
mmodifiean parcaguetlos gue reciban an Registro Gr ional de Medi Tty
ilel ALBASTOT

Los Estidos Pavies a traves de las adtondades sanitanias correspondientes, y en
aplicgcion de sos sistemes de vigilandin sanitavizoinformarin al Centro Regulador
e Medicamentos del ALBATCP todo comporiamienta msatisfaciono de Ty
productos con Registro Grannacional de Medicamenios. del ALBA-TCE yue
representen un nespo para s salod, tales como relenciones cautelares, retiros,
yuepas y oloos, basados en rrones deniificas y comprobadis,

ARTICULO 15
SOBRE EL CONTROL DE LOS LOTES DE MEDICAMENTOS
BIOLOGICOS, RIOTECNOLOGICOS, DE LA ALTA TECNOLOGIA
Y DERIVADOS DE SANGRE

Los Iotes de medicamentos bioldgicos, hioteenolégicos, de la alta eenologia y
derivados de sangre que ostenten en el Registro Grannacional de Medicamentos
del ALBASTCP otorgade por el Centro Regulador de Medicamentos  del
ALBASTCP serdn liberados lote o lote anies de su comercializacion, distribucidn
v s st menoscabo algono de L liberucion gue puedan realizar s Autoridides
Nactonales Repuladors de Medicamentos (ANRs ) de los Estados Paries,

N°6.187 Extraordinario
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CAPITULO Y
DE LA PROMOCION Y PURLICIDAD

ARTICHLO 16
SOBKE LAS ACTIVIDADES DE PROMOCION Y PUBLICIDAD

Fave st pindes de promocion s publicidad relacionadas con los medicamentos i
die el Registen Girannacional de Medicamentos del
ALBA-TOP, wo conduiean comme parte de son de politicas, programas
i al wso macional y farmacovigilancia,
A, calidad de fos servicios v actvidides

o qjue s hawva oo

I RO

s camparses de sl de los paises el

prttas clinicas, prodocolos de aten
relacionidas.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 17
PROCEDIMIENTO DE RECURSOS Y REFORMAS

Se desarrollarin las disposiciones a seginr para establecer las causas de rechazo
o denegacion de soliciudes de Registro Grannacional de Medicamentos del
ALBATCD y el régamen de sunciones aplicables por ¢l Centro Regulador de
Medicamentos  del  ALBA-TCP ante  incumplimientos,  tales  como
inmovilizacion, suspensidn, retiro o revocacion y cancelacion del  Regisiro
Granacional de Medicamentos del ALBA-TCP.

La Alianzs Bolivanana para los Pueblos de Nuesira América — Tratado de
Comercio de los Pueblos (ALBA-TUP) establecerd 1 instancia ante Ia cual los
solicitantes del Registro Grannacional de Medicamentos del ALBA-TCP pueden
apelar las decisiones del Centro Regalador de Medicamenios del ALBA-TCP y
los procedimientos a seguir para formular las apelaciones, evaluarlas y emitir fos
dictamenes correspondientes,

_ARTICULO 18
SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre los Estados Partes, derivadas de la aplicacion
o interpretacidn de este Tratado Canstitutivo, serdn sometidas a nepociaciones
directas entre ellos. En caso de no ser resueltas por esta via, serdn sometidas a la
decision del Centro Regulador de Medicamentos del ALBA-TCP. Si transcurrido
un periodo’de un (1) afio el Centrono llegare a una solucién, la controversis serd
sometida al Consejo Poliico de la Alianza Bolivariana para los Puchlos de
Nuestra América - Trtado de Comercio de lus Pueblos (ALBA-TCP) o de
aguell instancia que se eree en el marco de dicha Alianza para la resolucion
pacilicn de controversias.,

ARTICULO 19
ENMIENDA

Este Tratado podd ser epmendade o modificado a iniciativa del Centro
Regulador de Medicamentos del ALBATCP, o por solicitud de algunos de los
Estadis Partes,

L madilicaciones o enmiendas adoptadas entraran en vigor caando Tos Estados
Partes huyan manifestado sy consentimiento en obligarse mediante ¢l depésito
del astrumento de ascepracidn respective ante el Mimsterio de Relaciones
Exteriores de Ly Repiblica de Cula.

ARTICULO 20
ENTRADA EN VIGOR, DURACION Y RESERVAS

Este Tratado Constitntive entrard en vigor a los cinco (5) dias contados a partir
del dia siguiente al depdsito del segundo instrumento de ratificacidn en el
Mimsterios de Relaciones Exteri de la Reptiblica de Cuba y tendrd una
duracion de veinticineo (25) afios, prorrogables autométicamente por periodos
iguales.

Para los demids signatarios entrard en vigor a los cinco (5) dias contados a partir
del din siguiente ol depisite del respectiva instrumento de ratificacidn, y en el
orden en Tueron depesitadas Tas ratificaciones

Los instumentos de mnficacion serdn depositados ante el Ministenio de
Relaciones Exteniores de ln Republica de Cuba, el coal comunicard la fecha de
depisitn o los Gobiernos de los Estados que hayan lrmado este Tratado
Constititive y a los que en sooeast se haya adhendo a €1 Bl Mimswno de
Relaciones Extenores de ln Repibhica de Caba notificard o cada uno de los
Estados signamarios, Ly fecha de entragda en vigor de ese Tratado Constitutivo,

Después de su entrmda en vigor, el presente Tratado Constitutive permanecerd
abierto a fa adhesidn de aguellos paikes que asi Lo soliciten y sean aprobida por
el Consejo Polineo de la Alianga Bolivarina para los Puehlos de Nuestra
Tranado de Comercio de los Puehlos (ALBA-TCP), y entrard en vigor
pari el pais adherente o los treinta (30) dias contados a partir del dia siguwiente o
L feeha de depdsito del respectivo instrumento de adhesion.

Exte Tratado no podel ser firmadao con reservas, ni éstas podrin ser recibidas en
ocasion de su rtificacion o adhesion,

El Ministerio de Relaciones Exteriores de la Repiblica de Cuba enviard a cada
uno de los paises miembros de la) Alianza Bolivariana para los Puehlos de
Nuestras América - Tratwlo de Comercio de los Pueblos (ALBA-TCP), copia
certificada del presente Acuerdo, |

An’{icm.o 21

I)F]-NI INCIA

Cualquier Fstado Parte podrd denunciar ¢l presente Tratado  Constitutiva,
mediante notilicacion escrita presentida de manera simultdnea ante ¢l Ministerio
de Relociones Exteriores de la Reiblica de Cuba y al Centro Regulador de
Medicamientos del ALBA-TCP, con el cual celebrard un acuerdo que establezen
los términos de su relirada,

La denuncia surtird efectos luego de iranscurridos doce (12) meses contados a
partir de la fecha en que se haya efectundo la notificacién, Durante dicho plazo ¢l
listado denunciante no podri adquirie nuevas obligaciones, ni podri solicitar
nuevos registros, ni participar en las/sesiones y decisiones del Centro Reguludor
de Medicamentos del ALBA-TCP.

En fe de lo cual infrascritos, debidamente autorizados por sus respectivos
Gobicrnos, han suseritos el | Trutado Constitutivo en Ia ciudad de
Guayaquil, Repiblica del Eovador, 4 los treinta dias del mes de julio del aio dos
mil trece, en un ejemplar orig nal enidioma espafiol e inglés.

Por el Gohierne del Estado Plurinacional de Rolivia

]
Minis ro de Relaciones Exteriores

Embagado David Chogquet 1 Céspedes

Por el Gabierna de la Repiblica de Cuba

rune Rowdrigues Panvilla
Ministro de Relaciones Exteriores

Por el Gobierno de la Repiblica de Nicarapus

Valdragk L. Jaentschke
Vicemnstro de Relaciones Extenores- Secretario de Cooperacidn Externa

Parr ¢} Gobierno de T Repiiblica Bolivariana de Venezueln

Edias Bt Ml
Manistre el Poder Populie para Relaciones Extenvres

Por ¢l Gohierno de la Repiblica del Ecuador

Ricardn Patino Aroca
Mimisiro de Realeiones Exteriores y Movilidad Humana

Drackn, firmicdin v seblada en el Palucio Federal Legislativo, sede de fa Asamblea
Nuciomal, gn Caracas, 4 los veinlicinea dins del mes de febrero de dos mil
citorce. Afios 2037 de L Independencia, 155" de Ta Federacidn y 15"
de In Revalucion Bolivariana,

o
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Promulgacion de la Ley Aprobatoria del Tratado Constitutivo del
Centro Regulador de Medicamentos de Usos Humanos del
ALBA-TCP (ALBAMED), de conformidad con lo previsto en el
articulo 217 de la Constitucidn de la Republica Bolivariana de
Venezuela.

Palacio de Miraflores, en Caracas, a los diez dias del mes de
junio de dos mil quince. Afios 205° de la Independencia, 1569
de la Federacion y 16° de la Revolucion Bolivariana.

Cumplase,
(L.S)

NICOLAS MADURO MOROS

Refrendado
El Vicepresidente Ejecutivo
de |a Republica y Primer Vicepresidente
del Consejo de Ministros
(LS.
JORGE ALBERTO ARREAZA MONTSERRAT
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Refrendado
La Ministra del Poder
Popular para Relaciones Exteriores

(LS) )
DELCY ELOINA RODRIGUEZ GOMEZ
b — __ - — ______ _ -}
=
LA ASAMBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
Decreta
I siguiente,

LEY APROBATORIA DEL ACUERDO SOBRE LA CREACION
E IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE ACREDITACION
DE CARRERAS UNIVERSITARIAS PARA EL RECONOCIMIENTO
REGIONAL DE LA CALIDAD ACADEMICA DE LAS RESPECTIVAS
TITULACIONES EN EL MERCOSUR Y ESTADOS ASOCIADOS

Articulo Unico. Se aprueba en todas sus partes y para que surta efectos
internacionales en cuanto a la Republica Bolivariana de Venezuela se reflere, el
"Acuerdo sobre la Creacion e Implemantacion de un Sistema de
Acreditacion de Carreras Universitarias para el Reconocimiento
Regional de la Calidad Académica de las Respectivas Titulaciones en
el Mercosur y Estados Asociados”, el cual fue hecho en la cludad de San
Miguel de Tucumdn, Repdblica Argentina, ¢ 30 de junio de 2008.

ACUERDO SOBRE LA CREACION E IMPLEMENTACION
DE UN SISTEMA DE ACREDITACION DE CARRERAS UNIVERSITARIAS
PARA EL RECONOCIMIENTO REGIONAL DE LA CALIDAD ACADEMICA
DE LAS RESPECTIVAS TITULACIONES EN EL MERCOSUR
- Y ESTADOS ASOCIADOS

La Hepublica Argentina, 1a Republica Federativa del Brasil, la Republica del
Paraguay y la Repoblica Orental del Uruguay, en calidad de Estados Partes del
MERCOSHR, y la Republica de Bolivia y la Repablica de Chile, son Partes del
resents ACueroo.

Considerando:

Que la XXX Reunion de Mimistros de Educacion, realizada el 2 de junio de 2006,
en Huenos Aires “encomendo o la Comisian Regional Coordinadora de Educacion
Superior (CRC-ES) la presentacion en o proima Reunion die Ministros de
Educarian, de un plan gue permita 1a adopaion de un mecanismo de acreditanion
definitive de cursos de graduacion umiversitaria del MERCOSUR, con base en las
experiencias tel Mecanismo Exprtimental de Acreditacion, MEXAT;

CQue 1o XXX Reunidn de Ministros de Educacidn, realizada el 24 de noviembre de
2006; en Belo Horigonte, Brosl, evalud el Mecanismo Erp::nm{:nlaI‘ de
Acteditacion, MEXA, aplicado en carreras o cursos de Agronomia, Ingenieria y
Medicina, encontrando que fue acertada la experiencia realizade por el Sector
Educativo del MERCOSUR, en el sentido de gue un process de acreditacion de la
calidad de la formacidn de grado sera un elemento para la mejora sustancial de
la calidad de la Educacion Superior y el consecuente avance del proceso de
integracién regional;

Que un sistema de acreditacion de |3 calidad académica de las carreras o cursos
universitarios facilitara la movilidad de personas entre los paises de la regidn y
servirda de apoyo a mecanismos regionales de reconocimiento de titulos o
diplomas universitarios;

Que su pertinencia y relevancia permitirdn asegurar el conocimiento reciproco, la
movilidad y la cooperacion solidaria entre las respectivas comunidades
académico-profesionales de los paises, elaborando criterios comunes de calidad
en el ambito del MERCOSUR para favorecer los procesos de formacién en
términns de calidad académica y, a la vez, el desarrolio de la cultura de la
evaluacidn como factor propulsor de la calidad de la Educacion Superior en la
region;

Que permitira la ejecucion coordinada y solidaria de un programa de integracidn
regional, utilizando y fortaleciendo competencias técnicas en las Agencias
Nacionales de evaluacion de |a calidad v los diversos ambitos de los sistemas de
Educacion Supenor de los Estados Partes del MERCOSUR y Estados Asociados;

Que esle sistema se destaca como una necesarla politica de Estado a ser
adoptada por los Estados Partes del MERCOSUR y Estados Asociados, con vistas
a la mejora permanente de la formacion de recursos humanos, con criterios de
calidad requeridos para la promocion del desarrollo econdmico, social, politico y
cultural de lns paises de 1a region

Acuerdan:
Adoptar el presente "ACUERDO", sustentado en las siguientes bases:
I. PRINCIPIOS GENERALES

1. La acreditacion es el resullado del proceso de evaluacion mediante el cual se
certifica la calidad académica de las carreras de grado, estableciendo que
satisfacen el perfil del egresado y los criterios de calidad previamente
aprobados a nivel regional para cada titulacion,

2. El Sistema de Acreditacion Regional de Carreras Universitarias delflos
Estados Partes del MERCOSUR y Estados Asociados, cuya denominacion en
adelante se acuerda como "Sistema ARCU-SUR", se gestionard en ¢l dmbito
del Sector Educativo del MERCOSUR, respetard las legislaciones de cada pais
y la autonomia de las Instituciones universitarias, El Sistema considerara
aquellas carreras de grado que cuenten con reconocimiento oficial y que
tengan egresados.

3. El Sistema ARCU-SUR alcanzard a las titulaciones determinadas por los
Ministros de Educacion de los Estados Partes del MERCOSUR y Estados
Asociados en consulta con la Red de Agencias Naclonales de Acreditacion
(RANA) y las instancias pertinentes del Sector Educativo del MERCOSUR
(SEM), considerando particularmente aguellas que requieran grado como
condicidn para el ejercicio profesional.

4. El Sistema ARCU-SUR dara garantia publica en la reqidn del nivel académico
y centifico de los cursos, gque se definird seqin cntenos y perfiles tanto o
mas exigentes que los aplicados por los paises en sus instancias nacionales
analngas.

5
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6.,

Esle  Sistema Incorporard  gradualmente  carreras  universitarias  en
conformidad con Ins ohjetivos del sistema de acreditacion regional.

La acreditacion en este Sistema so realizard de acuerdo al perfil del
vqresado v los cnterios tegionales de calidad, que serdn elabarados por
comisiones consultivas par ltulacidn, con la coordinacion de la Red de
Agencias Nacionales de Acreditacion y aprobacion por la Comision Regional
Coordinadora de Educacian Supennr (CRC-ES)

Las comtsiones consultivas por titulacidn seran propuestas por 1o Red de
Adencias Narionales de Acreditacion (RANA), v designadas por fa Comisidn
Keaional Coordinadora de Educanion Superior (CRC-ES). La Red de Agenclas

Nacionales e Avreditacien serd responsable de su ronvocatona oy
funcisnaienty

El proceso de acreditaoon sera conbinuo, con convocatonas periodicas,
coordinadas por o Hed de Agencias Nacionales de Acreditacian, la que

eatablecera 1as condicinnes para la parhicipacion.

La participacidn en las convocatorias sera veluntaria v podran solicitaria
unicarnente’ institucones oficalmente reconocidas en el pais de origen y
halilitadas para otorgut los respertivas titulos, de acuerdo a la novmativa
legal de cada pais,

El proceso de acreditocion comprende |3 consideracion der perfil del
egresadn y de los critenos regionales de caiidad en una autoevaluacidn, uno
avaluacion externa por Comites de Pares y una resolucion de acreditacion de
responsabilidad de la Agencia Nacional de Acreditacian,

La acreditacion tendra vigencia por un plazo de seis afos y sera reconocida
por los Estados Partes del MERCOSUR y Estados Asociados que adhieran a
este Acuerdo.

II. ADMINISTRACION DEL SISTEMA ARCU-SUR

A los fines del presente Acucrdo se denominan Agencias Nacionales de
Acreditacion a las entidades esperificas responsables de fos procesos de
ovaluaciin y acreditacion de lu Educacion Superior, designadas por el Estado
Parte o Eslado Asockdo ante l4 Reunidn de Ministrus de Educacion.

Lat  Agencias Maconales de Acreditacion deben reunir los  siguientes
atributos:

Ser una institucon de derecho publico reconocida de conformidad con
las disposiciones legales y constitucionales vigentes en su pais de origen.

o

b} Ser dingida por un drgano colegiado.

S

Dar garantia de su autvnomia e imparcialidad, estar integrada por
miembros y personal ddneos, y contar con procedimientos adecuados a
135 buenas practicas internacionales,

Las Agencias Naconales de Acreditacion; drganos ejecutivos del Sistema
ARCU-SUR, quedaran organizadas como una Red, que se dard sus propias
reglas de funcionamieeto y adopland derlsiones por consenso,

111, PAUTAS OPERACIONALES PARA LA ACREDITACION

Lu solicitud de acreditacion para ung carrera determinada sera presentada
por la mstitucion umverstana a la que pertenece ante la Agencia Macional
e Acreditacan, die acuerdo a los principios generales establecidos en este
documento,

La evaluacion para la acreditacién comprendera a la carrera integralmente
(sus procesos y resultagos), contemplando para todas las titulaciones cuanto
menos ias  sguientes  dimensiones:  contexto institucional,  proyecto
acagemica, recursos humanes e infraestructura.

La acreditarién requerird un proceso de autoevaluacidn participativo; de
recopilacion  de  informacion,  construccion  comunitaria  de  juicios v
conclusiones acerca do la satisfaccion del perfil del egresado y de los
criterios de cahidad, todo o cual sera presentado en un informe de
autoevaluacion, que sorvira de base a la evaluacién externa y sequird
procedimientos  establecidos por la Re¢ de Agencias Nacionales de
Acreditarion.

En el proceso de acreditacion debera requerirse el dictamen de un Comité
de Pares, o que debord fundamentarse en el perfil del egresado y los
criterias de calidad fijados.

Los comites seran designados por la correspondiente Agencia Nacional de
Acreditacion. El Comite de Pares debe incluir al menos dos representantes
de distintos Estados Partes o Estados Asociados al MERCOSUR, diferentes
del pais al que pertencce la carmera. Debe estar constituido al menos por
tres personas, a partir e un banco unico de expertos, administrade por la
Red de Agencias Nacionales de Acreditacion

Cada Agencia Macional de Acreditacion otorgara o denegard la acreditacion
er base a los documentos del perfil del egresado y los criterios regionales de
calidad, ¢l informe de autoevaluacion, el dictamen del Comité de Pares y el
procedimiento de la propia Agencia, pudiendo considerar los antecedentes
de otros procesos de acreditacion de la carrera evaluada, Sobre la base de
508 clementos, considerados on profundidad, la Agencia deberd emitic un
dictamen, fundamentandn explicitaments: sus decisiones,

La resolucion gque deniegue la acreditacion @ ung carrera no serd recurrible
en el mivel regional,

La resolucion que olorgue |3 acreditacion podra ser impugnada,  por
manifiesto Incumplimiento de Ins procedimientos o en la consideracion del
perfil del cyresado o de los criterios de calidad establecidos, por quien tenga
interes liegitimo, correspondiendo a los Ministros de Educacion de lus
Estados Partes del MERCOSUR y de ins Estados Asociadus participantes,
resolver la cuestion sobre la base de dictamen emitido por una comisidn de
expertos convocada al efecto.

La reunién ronjunta de la Red de Agencias Nacwonaies de Acreditacion
(RANA) v la Comisidn Regional Coordinadora de Educacion Superior
(CHC-ES), tendrd al menos dos reuniones por ano en forma ordinaria y las
VECES Que sedn necesarias para la adecuada gestion del Sistema ARCU-SUR,

La acreditacion serd registtada por la Red de Agencias Nacionales de
Acreditacion (RANA) y publicada por la Comisidn Regional Coordinadora de
Educacion Superior (CRC-ES). La informacidn y publicidad de las
resoluciones deberdn referirse solamente a |as carreras acreditadas.,

N°6.187 Extraordinario
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11 Cuando se otorgue la acreditacion, esta producira efectos desde el afio
académico ‘en el que se de a publicacion la resolucidn por parte de la
instancia pertinente del Sector Educativo del Mercosur (SEM). Tales efectos,
por regla general, alcanzaran a los titulos obtenidos teniendo la carrera el
caracter de acreditada.

12. La informacion acerca de las carreras acreditadas estard a cargo de un
registro regional del Sistema ARCU-SUR, que deje constancia efectiva de su
vigencia, alcances v graduados beneficiarios.

13. El Sistema de Informacion y Comunicacion del MERCOSUR Educativo
suministrard Informacion sobre las Agenclas Nacionales de Acreditacion, los
criterios de acreditacion y las carreras acreditadas.

14, Las convocatorias para la acreditacion de las carreras en el Sistema por
parte de las Agencias Nacionales de Acreditacidn deberan ser realizadas en
forma penadica, no excediendo e plazo maximo de seis afos para cada
titulacion,

15, En el Sistema, se entendera que 1a acreditacion concedida anteriormente a
i carrera, continoa wigepte hasta una nueva resolucon, slempre que la
institucion hava acudido o la convocatona correspondiente. En caso que la
institucion no sk precente g dicha convacataria, la lded de Agencias
Naciondles e Acteditaciin bard constar 18 caducidad en el registro v en ol
Sisterma de Informacion y Comunicacion del MERCOSUR

16, La Red de Agencias Naconales de Acreditacion serd la instancia responsable
de la implementacion, seguimiento y evaluacidn del Sistema, elevandn
informes penddicos ol Comision Regional Coordinadora de Educacion
Superior (CRC-ES), con Iniciatwa de propuesta para ios ajustes al mismo.

17, El Sector Educativo del Mercosur (SUM), arbitrara |05 recursos necesarios
para el lunsionamiento del Sistema, en aspectos como financiamiento de los
procesos de acreditacidn regional, ¢l relacionamiento con otros programas
afines, regionales & interregionales.

IV. ALCANCES Y EFECTOS DE LA ACREDITACION

I Los Bstadus Partes del MERCOSUR y Eslados Asociados, a través de sus
arganismos competentes, reconecen mutuamente la calidad académica de
los titulos o diplomas de grado otorgados por instituciones universitarias,
cuyas carreras hayan sido acreditadas conforme a este Sistema, durante el
plazo de vigencia de la respectiva resolucidn de acreditacion.

2 Elreconocimiento de la calidad académica de los titulos o diplomas de grado
universitario gue se otergue en virtud de lo aqui establecido, no confiere de
por si, derecho al ejercicio de la profesian en los demds paises.

3. La acreditacion en el Sistema ARCU-SUR sera impulsada por los Estados
Partes del MERCOSUR y Estados Asociados, como criterio comun para
facilitar el reconncimiento mutuo de titulos o diplomas de grado universitario
para el ejefocio profesional en convenios, tratados o acuerdos bilaterales,
multilaterales, regionales o sutregionales que se celebren al respecto.

4. La acreditacion de las carroras otorgada por el Sistema ARCU-SUR sera
tomada en cuenta por los Estados Partes y Asociados, a traves de sus
organismos competentes, como criteno coman para articular con programas
regionales de cooperacion como vinculacidn, fomento, subsidio, movilidad
entre otras, que beneficicn a los sistemas de Educacion Superior en su
conjunto.

5. Las acreditaciones otorgadas por el "Mecanismo Expenment_al de Evaluacion
y Acreditacidn de Carreras para el Reconocimiento de Titulos de Grado
Universitario, en los paises del MERCOSUR, Bolivia y Chile”, MEXA,

For ks Repubilicy Argenting Por I Replblica Federativir det Brasi!
Por la Republica del Paraguay Par la Republica Oriental dei Uruguay
I o Reptahica chie Bolvig Por la Repubhcy ok Chile

ACTA DE ADHESION DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA
DE VENEZUELA AL ACUERDO SOBRE LA CREACION E IMPLEMENTACION
DE UN SISTEMA DE ACREDITACION DE CARRERAS UNIVERSITARIAS PARA
EL RECONOCIMIENTO REGIONAL DE LA CALIDAD ACADEMICA
DE LAS RESPECTIVAS TITULACIONES EN EL MERCOSUR
Y ESTADOS ASOCIADOS

La Replblica Bolivanana de Venezuela expresa, por medio del presente instrumento,
su plena y formal adhesion al Acuerdo sobre la Creacion e Implementacian de un
Sistema de Acreditacion de Carreras Universitarias para el Reconocimientn Regional
de la Calidad Académica de las Respectivas Titulaciones en el MERCOSUR y Estados
Asociados, firmado el 30 de junio de 2008, en la cludad de San Miguel de Tucuman,
Republica Argentina,

Como expresion de su consentimento a la adhesion de la Republica Bolivanana de
Venezuela al referido Acuerdo, la Replblica Argentina, la Replblica Federativa del
Hrasil, la Republica del Paraguay, la Replblica Oriental del Uruguay, la Repiblica de
Bolivia y la Republica de Chile firman la presente Acta junto con el Estado
Adherente

£n ol caso que el referido Acuerdo ya esté en vigor para los Estados Partes cuando
la Repiblica Bolivariana Venesuela deposite el respectivo instrumento de adhesion,
este antrard en vigor on el dia de su depdsito.

En el caso que el referido Aruerdo aun no esté on vigor para los Estados Partes
cuando la Repubiica Bolivanana de Venezuela deposite el respectivo instrumento de
adhesion, este entrara en wigor 30 (treinta) dias cespués del depasite del
istrumenta de ratificacion par el cwirto Estado Parte del MERCOSUR,

| & Repibiica del Paraguay seri depastana de la presente Acta de adhesidn

FIRMADA en la cudar de Salvador, Republica Federativa del Brasil, a los quince dias
del mes de diciemine del abo dos mil oeho, en un oniginal, en ios idiomas portugues
¥ espanal, siendo ambos textos i!]lm!l"\‘.!l’lll" autenticos.,

Por la Republica Argentina Por la Republica Federativa del Brasil
Por Republica del Paraguay Pela Republica Oriental do Uruguay

Por 1a Republica (la Bolivia , Por la Repuablica e Chile

Por la Republica Bolivaniana
de Venezuela

reconfirman su plena valides, o los efectos del Sistema ARCU-SUR, Dada, firmada y sellada en el Palacio Federal Legislativo, sede de la Asamblea
Macional de la Republica Bolivariana de Venezuela, en Caracas, a los dieciocho
dias del mes de noviembre de dos mil catorce. Afios 204° de la Independencia,

155% de la Federacion y 157 de la Revelucion Bolivanana,

6. Los programas regionales de acreditacion que 12 Red de Agencias I'Iﬂauorwles
de Acreditacion [RANA) establesca, contemplaran su articulacion con el

MEXA, roconcciendn @ aguellas carreras  acreditadas en el N!EM
oportunidades de acreditacion continua a través de proximas convocatarias.

V. DISPOSICIONES GENERALES

1 Las controversils que sutjan sobre la interpretacion, la aplicacion, o el
incumplimiento de las disposioones contemidas en el presente instrumento
entre lov Estados Partes del MERCOSUR se resolverdn por ol sistoma de
solucn g controversias vigente en ol MERCOSIIR,

Las  controversias  Gue  surjan por o interpretacion,  aplicacién, o
incumplimiento de las disposiciones contenidas en el presente Acuerdo entre
unn 0 mas kstados Partes del MERCOSUR y uno o mas Estadns Asociados se
resolveran por el mecanismo que se encuentre vigente ol momento de
presentarse la controversia v que hubiera sido consensuado entre 1as Partes.

Las rontroversias  que  surjan por la Interpretacion,  aplicacién, o
incumphmiento de as disposiciones contenidas en el presente Acuerdo entre
dos 0 mas Estados Asociados s resolveran por el mecanismo que se
encuentre vigente al momento de presentarse la controversia y que hubiera
sido consensuade entre las Partes,

2. El presente Acuerdo eatrard en vigor treinta (30) dias después del depdsito
del instrumento de ratificacidn por el cuarto Estado Parte del MERCOSUR. En
la misma fecha entrard en vigor para los Estados Asociados gue lo hubleran
ratificado anterioimente. Para los Estades Asoclados que no lo hubieran
ratificado con anterioridad a esa fecha entrara en vigor el mismo dia en que
se deposite el respectivo instrumento de ratificacion.

3. Los derechos y obiigaciones derivados del Acuerdo, solamente se aplican a
Ins Estados gue I hayan ratiticado.

4. La Replblica del Paraguay serd depositaria del presente Acuerdo y de los
respectivos instrumentas de ratificacdn, deblendo notificar a las Partes ln
techa de los depositos de esos instrumentos y de la entrada en vigor del
Acuerdo, asi camno enviaries copia debidamente autenticada del mismo.

bl opesente documentn sestituye al que fuera firmado en la cudad de
Buenos Aires o os catorce dias del mes de junio de dos mil dos, en ocasidn
e ta XTI Reumon de Minstros de Educacion,

Hicht en b udatl e San Miguel de Tucuman, Republica Argenting, @ los treinta
s del mies o Junic del ane dos mil ocho

P b
| W_
| Segunda Vioepresidenta
|
~

rrvly ;J?u'ﬂr{ TR
“Subsecrdtarin

Promulgacion de la Ley Aprobatoria del Acuerdo sobre la
Creacion e Implementacion de un Sistema de Acreditacion de
Carreras Universitarias para el Reconocimiento Regional de la
Calidad Académica de las Respectivas Titulaciones en el
MERCOSUR y Estados Asociados, de conformidad con lo
previsto en el articulo 217 de la Constitucion de la Republica
Bolivariana de Venezuela.

Palacio de Miraflores, en Caracas, a los diez dias del mes de
junio de dos mil quince. Afios 2059 de la Independencia, 1569
de la Federacion y 16° de la Revolucion Bolivariana.

Cumplase,
(L.S.)

NICOLAS MADURO MOROS
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Refrendado
El Vicepresidente Ejecutivo
de la Republica y Primer Vicepresidente
del Consejo de Ministros
(LS
JORGE ALBERTO ARREAZA MONTSERRAT

Refrendado
La Ministra del Poder
Popular para Relaciones Exteriores

(LS.) . _
DELCY ELOINA RODRIGUEZ GOMEZ

LA ASAMBLEA NACIONAL
DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

Decreta

la siguiente,

LEY APROBATORIA DEL "ACUERDO COMPLEMENTARIO
AL ACUERDO MARCO DE COOPERACION ENTRE EL GOBIERNO
DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA Y EL GOBIERNO
DE LA REPUBLICA SOCIALISTA DE VIETNAM EN MATERIA
COMERCMI:.”, SUSCRITO EN LA CIUDAD DE HANOI,
REPUBLICA SOCIALISTA DE VIETNAM
Articulo Unico. Se aprueba en todas sus partes ¥ para nue surta efectos
mternacionales en cuanlo a la Republica Bolivanana de Venezuela se reficre,
¢l "Acuerdo Complementario al Acuerdo Marco de Cooperacion entre
el Gobierno de la Replblica Bolivariana de Venezuela y el Gobierno
de la Republica Socialista de Vietnam en materia Comercial”, suscrito
en la ciudad de Hanoi, Repliblica Socialista de Vietnam, el 11 de marzo de 2015.
ACUERDO COMPLEMENTARIO AL ACUERDO MARCO
DE COOPERACION ENTRE EL GOBIERNO DE LA REPUBLICA
BOLIVARIANA DE VENEZUELA Y EL GOBIERNO DE LA REPUBLICA
SOCIALISTA DE VIETNAM EN MATERIA COMERCIAL

Ei Gobierno de la Republica Bolivariana de Venezuela y el Gobierno de la
Reptiblica Socialista de Vietnam, denominados en adelante "las Partes”,

CONSIDERANDO el Acuerdo Marco de Cooperacion entre el Gohierno de la
Repiblica Bolivanana de Venezuela v ol Goblerno de la Republica Socialista de
Vietnam, suscrito en la cuded de Hand, o 31 de julio de 2006,

REAFIRMANDO la voluntad comun de ambas naciones, de trabaa para o iogro
e s objetivon v Ios wedles de Ccooperacion economica y comercial;

CON EL DESEOQ dc crean las condiciones favorables para promover 1os vinculos
de amistad existente entee ambos paises con miras a alcanzar un desarrollo
dwersficado y armomco en sus relaciones comerciales;

CONVENCIDOS de que es de vital importanda para las Partes el desanolio v la
diversificacion de las relacones comerdiales, manteniendo un dialogo permanente sobre
los asuntos refendos ol intercambio comerdial para & mejoramiento de las reladones de
cooperacion bilateral, para el desarrolio y & avance tecnico de ambaos paises;

AFIRMANDO su apego o la igualdad de tratamiento y beneficio mutuo en sus
relaonnes comerciales, sobre B Lase de los prindpios v normas oel derecho
internaconal;

TENIENDO PRESENTE rue reviste cspetial inlercs para ambos Gobierinos unit
ealuerzos para logior mayor efioencia en la productivdad, lo que pucde redundar
en benefiog de l econcania de fas poblacones de ambos paises, tomando en
cuenta sus diferentcs miveles de desacrollo;

Han convendo lo suiente

ARTICULO I
OBIETO

Ll presente Acuerdo tiene por objeto establecer ¢l marco institucional para
fariliten el desarroilo de la cooperacidn comearcial entre Las Partes, medianie
i formulacion v ospecucien conjunta de programas y/o  provectos, nue
poermitan facilitar ¢ werementar e intercambio bilateral atendiendo a las
priondades estabiecidas £n los planes estrategiros y politicos de desarralio
economico ¥ soclil de ambos paises, sobie la base de los principios de
complementariedad, respato mutuo o la suberania y autodeterminacion de
las pueblos, conforme con sus respectives legisiaciones intermas y con lo
previsto en el presente Acuerdo,

ARTICULO II
MODALIDADES DE COOPERACION

la cooperacion comercial prevista en ¢f presente Acuerdo, padra desarrollarse
mediante la realizacion de actividades, tales como:

a) La organizaudn i fenas, nisiones y exposiaones, seminanos y conferencas en
cada uno o los paises,;

b)Y Elaperge y dosanoilo de contactos comerciales entie organismes y empresas del
Estado de ambos parsen,

) Bl mtercambia de 12 mformacan sobre ias leyes naconales vigentes que regule
las actividades comesriakes,

dila promouon del ntercambio comerdal bilateral vy la dentificacidn de
oportunidades comeronles 2nambos paises.

_ARTICULO 111
REGIMENES ESPECIALES

En el ambite de lo realizacion de las fends, nusiones y o exposiciones
comerciglee, de conformidad con sus respectivas legislaciones  nacionales
vigentes, ks Partes facinaran la aphoacion de los mecamsmos telativos o los

g o ot s Cnpeciales, con et Ue facilitan ke aportancia e al

¥ e otros operaciones sidares, particularmente refendas a;
) Mucstia de productos v materiales de propaganda comercial, induso catalogos,
listas de precios y tolletos, siempre v cuando no sean para la venta;

b3} Articulos y marcancias para feras, MISIONes y expositiones cometcales siompre
y cuando no sean destinados a l venta.

ARTICULO 1V
MEDIDAS DE PROTECCION Y EXCEPCIONES
De conformidad con sus respeclivas legislaciones nacionales vigentes, La
Partes convienen que a partir de la entrada de vigor de este Acuerdo,
adoptaran o mantendran medidas enfocadas a Incrementar v estimular el
intercambio comercial entre ambos paises con excepeion de aquellas medidas
destinadas a:

@) Proteger de la moralidad piiblica;
b) Aplicacion de leyes y reglamentos de sequndad nacional;
) Impartacion y expartacion de oro y plata, metalicos, asi como piedras preciosas;

d) Asegurar el cumplimienta de las leyes o reglamentos nacionales que no sean
conbrarios o las disposiciones del presente Acuerdo, incluyendo aguelios relativas
Al aphcacon doe las medidas aduaneras a la proteccion de derechus de
propedad intclectual v a le prevencion de priclicas enganosas, lucha contra ol
fromde comeraal y contrabando;

o) Lo relacionado con productos del trabajo de prisiones;
1 Protecoon del patnmenio naconal de valor artisbico, histdneo o arquecldgico;

gl Protecaon del o ambiente vy conservacion de los ecuses naturales no
tetovables, s dichas se hacen efectivas comuntamente con restricoiones solire
la producoon v ol consumo tacicoal;

b Protecoion de b vida v salod die 1as personas, animales y vegetales

ARTICULO V
CONDICIONES DE PAGO
Cada Part: permitira a las empresas de la otra Parte, convertin y transferii a
s pais, sjelo A la dsponibilidad de divisas y de conformidad con sus
respectivos ordenamientos juridicos internos, todos los ingresos locales que
caredan tos gastos locales, permitiendose su conversidn v transferencia al

i ehee cambno aphcalile

Be conformdad con sus respectivas legislaciones nacionales vigentes, las
Partes padran establecer mecanismos de compensacion de pagos y otros
mecanismas sinilares para el pago de los compromisos comerciales con
emprésas privadas de la olra Parte, a fin de salvaguardar sus rescrvas
internarionales,
. ARTICULO VI
ORGANOS EJECUTORES
las Parles convienen en designar como organismos responsables de la
coordinacion y ejecucion del presente Acuerdo, por la Republica Bolivariana
de Venezuela al Ministerio del Poder Popular para el Comercio, por la
Republica Sorialista de Vietnam ¢l Ministerio de Industria y Comercio.

ARTICULO VII
GRUPO DE TRABAJO
Atos hines de la implementacion del presente Acuerdo, las Partes convienen
en crear un Grupo de Trabajo conformado por representantes de cada uno-
e los arganoy ejecutores que se reunitdn peniodica y alternativamente en la
Hepublica Socwhlista de Vietnam y en la Republica Bolivanana de Venersuela.
Las fechas de sus reumiones seran establecidas por las Parles de comun

acuerdy y por escnto,

Dicho Geupa de Fraba)n st encataard de la evaluacion y seguimiento de las
acoinmes realizadas para alcanzar los aobjetivos del presente Acuerdo v
preesentaran oformes @ Ly Conision intergubernamental on matena de
conperanion creada 9 baves del Acuerdo Marco de Conperacion entre ol
Goberng de 1o Republica Bolivanana de Venezuela y el Gobierno de 1
Fepiblica Socialsta de Vietnom, suscito 31 de julio de 2006,

ARTICULO VIII

DE LOS GASTOS
Los gastos que se generen de la ejecucion del presente Acuerdo, seran
asumidos por las Partes de conformidad con sus respectivas disponibilidades
presupuestarnias.

ARTICULO IX
SOLUCION DE CONTROVERSIAS
Toda controversia que surja entre las Partes relativas a la interpretacion o a
la aphcacion del presente Acuerdo, se resolveran mediante negociaciones
directas entre las Partes, por escrito y por la via diplomatica.

ARTICULO X
DE LAS ENMIENDAS O MODIFICACIONES
£l presente Acuerdo podra ser enmendado de comun acuerdo entre las
Partes. Las modificaciones o enmicndas entraran en vigor de conformidad
can el procedimento establetido para la entrada en wigor del presente
Acuerdo.
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ARTICULO XI
VIGENCIA

£L presente Acuerde entrard en vigor en la fecha de la Gitima notficacion
mediante 12 cual las Partes se comuniquen por escrito y a través de la via
diplomatica = cumphimienta de sus 1especlivos requisitos constitucionales y
legales paca st entrada on vigor. Este Acuerdo lendra una duracion de cinco
(5} afies, prorrogable por periodos iguales, salvo que una de las Partes
comunmigue a b olea, por esonto ¥ a través de la via diplomatica, su
imenoon de oo prorrogarlo, con un minimo die sels (6) meses e
anticipacion a la lecha de oxpiracion del penipdo correspondiente,
Las Parties podran denancia el presente Acuerdo en cualouet  momento,
mediante nohficacion por escrito ¥y opor 1a win diplomatica. La denuncia
stirbira efecto seis (h) meses despues de la techa de su notificacion.
L a denyncia del presente Acuerde no afectara el desarrollo de los programas
y los provectos que se encuentren en ejecucion, los cuales continuaran en
gjerucion hasta su fecha de culminacion, a menos gque las Partes acuerden
o contrarno,
Hecho en la ciudad de Handi, a los 11 de marzo del aho 2015, en dos (2)
ejemplares, en castellano, vietnamita e inglés, siendo los textos igualmente
auténticos. En caso de divergencia en la interpretacion y la aplicacion de las
disposiciones de este Acuerdo, el texto en inglés prevalecera.

Por el Gobieino de la
Repiblica Hocialista de Vietnam

por el Gohierno Je ja
Rapubhica Bolvarsna de Veneiueln

Wil Huy Heang
Ministio de Industia y Comencio

titas Jaua Milana
Ministro del Pader Popular para las
Uamunat y los Movinnentas Sockiles

Pada, frmada y sellada en el Palaco Federal Legistativo, sede de by Asambled
Macenai de la Repuibhca Bohvanana de Venezueia, en Caracis, a los cinco dias
ot s e movo de dos ol quinee Anos 2057 de la Independencia, - 156" de
L Federacion y 16 de ln Reve laoon Bolivanana

- )
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ELVIS EDUARDO AMORDSS. | TANIA DIAZ GONZALEZ
. Segunta Vicepiesidenta

Do Yicepresidonté

Promulgacion de la Ley Aprobatoria del “Acuerdo
Complementario al Acuerdo Marco de Cooperacién entre ¢l
Gobierno de la Republica Bolivariana de Venezuela y el
Gobierno de la Replblica Socialista de Vietnam en Materia
Comercial”, Suscrito en la Ciudad de Hanoi, Repiblica Socialista
de Vietnam, de conformidad con lo previsto en el articulo 217
de la Constilucion de la RepUblica Bolivariana de Venezuela.

Emacm de Mira_ﬂores, en Caracas, a los diez dias del mes de
junio de dos mil quince. Afios 205° de la Independencia, 1560
de la Federacion y 169 de la Revolucién Bolivariana,

Cumplase,
(LS.)

NICOLAS MADURO MOROS

Refrendado
El Vicepresidente Ejecutivo
de la Pepublica y Primer Vicepresidente
del Consejo de Ministros
{L.5)
JORGE ALBERTO ARREAZA MONTSERRAT

Refrendado
La Ministra del Poder
Populer para Relaciones Cxteriores
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LEY DE PUBLICACIONES OFICIALES
(22 DE JULIO DE 1941)

Articulo 11. La GACETA OFICIAL, creada por Decreto Ejecutivo del 11
de octubre de 1872, continuar4 editdndose en la Imprenta Nacional con la
denominacién GACETA OFICIAL DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA
DE VENEZUELA.

Articulo 12. La GACETA OFICIAL DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA
DE VENEZUELA se publicard todos los dias hdbiles, sin perjuicio de que
se editen nimeros extraordinarios siempre que fuere necesario; y deberdn
insertarse en ella sin retardo los actos oficiales que hayan de publicarse.
Pardgrafo iinico: Las ediciones extraordinarias de la GACETA OFICIAL
tendrdn una numeracién especial

Articulo 13. Enla GACETA OFICIAL DE LAREPUBLICA BOLIVARIANA
DE VENEZUELA se publicardn los actos de los Poderes Piiblicos que
deberdn insertarse y aquellos cuya inclusién sea considerada conveniente
por el Ejecutivo Nacional.

Artfculo 14. Las leyes, decretos y demds actos oficiales tendrdn cardcter
de piiblicos por el hecho de aparecer en la GACETA OFICIAL DE LA
REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA, cuyos ejemplares
tendrén fuerza de documentos piiblicos.

EL SERVICIO AUTONOMO IMPRENTA NACIONAL Y GACETA OFICIAL de la Repiiblica Bolivariana de Venezuela
advierte que esta publicacion se procesa por reproduccion fotomecanica directa de los originales que recibe
del Consejo de Ministros, en consecuencia esta Institucion no es responsable de los contenidos publicados.




