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MEMORANDUM OF UNDERSTANDING (MOU)

IN THE FIELD OF MEDICINE, LABORATORY AND
PHARMACEUTICAL MEDICAL EQUIPMENT AND SUPPLIES

BETWEEN

THE MINISTRY OF HEALTH AND MEDICAL EDUCATION
OF THE ISLAMIC REPUBLIC OF IRAN AND

THE MINISTRY OF HEALTH OF THE REPUBLIC OF
NICARAGUA

Introduction:

The Ministry of Health, Treatment and Medical Education of the Islamic
Republic of Iran and the Ministry of Health of the Republic of Nicaragua,
hereinafter separately referred to as "the Party" and collectively referred
to as "the Parties", pursuant to the Memorandum of Understanding
between the Food and Drug Administration of the Islamic Republic of
Iran and the Ministry of Health of the Republic of Nicaragua signed on
August 11, 2019 in Tehran and

In order to develop cooperation in the fields of health sciences and
medicine,

Have reached the following understanding:

Paragraph I

The objective of this MoU is to facilitate the import of laboratory and
pharmacy equipment and supplies by the Republic of Nicaragua from the
Islamic Republic of Tran.




Paragraph I1

A) Medicines produced in medicine manufacturing enterprises in the

B)

Islamic Republic of Iran and authorized and registered in the
Ministry of Health, Treatment and Medical Education of the
Islamic Republic of Iran, according to this Paragraph, are
considered authorized and registered in the Ministry of Health of
the Republic of Nicaragua. Consequently, medicines produced in
medicine manufacturing companies in the Republic of Nicaragua
and authorized and registered with the Ministry of Health of the
Republic of Nicaragua are considered medicines authorized and
registered in the Ministry of Health, Treatment and Medical
Education of the Islamic Republic of Iran. (Based on the elements
requested in Paragraph3of this MOU)

Medical equipment, supplies and consumables registered in the
Ministry of Health, Treatment and Medical Education of the
Islamic Republic of Iran, according to this Paragraph, are
considered medical equipment, supplies and consumables
registered in the Ministry of Health of the Republic of Nicaragua;
correspondingly, medical equipment, supplies and consumables
registered in the Ministry of Health of the Republic of Nicaragua
are considered medical equipment, supplies and consumables
registered in the Ministry of Health, Treatment and Medical
Education of the Islamic Republic of Iran. (Based on
Paragraph3of this MOU)

Paragraph I1I

A- Drugs, biological materials and plasma and blood products

The product registration certificate will be issued to the Parties after
the presentation of the documents mentioned below and upon
payment of the legal registration fees within a maximum period of
one month from the date of completion of the requested documents.

1. The original approved contract for the assignment of the right of
representation or of the scientific office of the pharmaceutical
company with a drug production license (LOA).




2. License of Legal Representation, License of Register and License
of Import, license of distribution and marketing the products.

3. GMP certificate approved for a Nicaraguan or Iranian drug
manufacturer

4. The license document of the company holding the license in the
country of origin, if the manufacturing company is different from the
company holding the drug production license.

5. The original document approved by the Ministry of Health and that
accredits the supply of the pharmaceutical product in the country of
origin (FSC).

6. Periodic drug safety reports after use

7. Certificate of analysis issued by the authorized laboratory of the
Ministry of Health together with the necessary approvals.

8. Box or packaging design (Art and medication brochure in Spanish)
9. Quantitative and qualitative formula of the product.

10. Product monograph.

11. Method of analysis and evaluation of the product.

12. Product stability study.

B- For medical equipment and consumables.

- Grant authorization to approve the legal representation of the local
representative of the company.

- Provide company and product registration documents in the country
of manufacture.

- Provide a list of the names of the medical centers and hospitals
where medical equipment and consumables have been installed and
used, as well as reports on their technical performance.

- Electrical Safety Certification or its equivalent




- Clinical support of the equipment or its equivalent

Paragraph IV

The Parties send each other the electronic list of names of
pharmaceutical products and medical equipment and supplies and
medical consumables registered with them, along with the date of
registration of circulation in the market.

Paragraph V

Any differences between the Parties concerning the interpretation
and/or implementation of any of the provisions of this MOU will be
settled amicably through mutual consultation and/or negotiation
between the Parties through diplomatic channels.

The responsible authorities for the settlement of disputes are:

For the Iranian Party: Dr. Bahram Einollahi, Minister of Health and
Medical Education of the Islamic Republic of Iran

For the Nicaraguan Party: Minister of Health, Dr. Martha Verodnica
Reyes Alvarez, Ministry of Health of the Republic of Nicaragua.

Paragraph VI

1. This MOU will come into effect upon the date of signature and will
remain in effect for a period of five (5) years. It will automatically be
extended for similar periods of five (5) years unless either party notifies,
in writing, to the other party of its intention to terminate the
Memorandum of Understanding at least 3 months in advance of the
termination. In this case, the MoU will be considered as terminated thirty
(30) days after the notification.




2. This MoU may be amended by mutual consent of the Parties in
writing through diplomatic channels. Such amendments will upon
form an integral part of this MOU and will come into effect as of its
signature.

3. The termination of the execution period of this MOU will not affect
the projects decided upon by the Parties and in progress.

This MoU consists of an introduction and six (6) Paragraphs was
signed in Managua on 14™ June 2023 corresponding to 24" Khordad
1402 (Solar Hijri) in two original copies each in Persian, Spanish and
English, which are equally valid in case of divergence in
interpretation, the English text will prevail.

For For
the Government of the the Government of the
Islamic Republic of Iran Republic of Nicaragua

Dr. Bahram Einollahi Martha Verodnica

Reyes Alvarez

ister of Health and Minister of Health

edical Education




MEMORANDO DE ENTENDIMIENTO (MdE)

EN EL AMBITO DE LA MEDICINA, EQUIPOS Y
SUMINISTROS MEDICOS DE LABORATORIO Y
FARMACEUTICA

ENTRE

EL MINISTERIO DE SALUD Y EDUCACION MEDICA DE LA
REPUBLICA ISLAMICA DE IRAN

Y

EL MINISTERIO DE SALUD DE LA REPUBLICA DE
NICARAGUA

Introduccion

El Ministerio de Salud de la Republica de Nicaragua y El Ministerio
de Salud, Tratamiento y Educacion Médica de la Republica
Islamica de Iran, en lo sucesivo denominados por separado como
"la Parte" y colectivamente denominados como "las Partes", de
conformidad con el Memorandum de Entendimiento entre la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de la Republica
Islamica de Iran y el Ministerio de Salud de la Republica de

Nicaragua firmado el 11 de agosto de 2019 en Teheran y

Con el fin de desarrollar la cooperacién en los campos de las

ciencias de la salud y la medicina,

Han llegado al siguiente entendimiento:




Parrafo |

El objetivo de este MdE es facilitar la importacién de equipos y

suministros de laboratorio y farmacia a la Republica de Nicaragua

desde la Republica Islamica de Iran.

A)

Parrafo Il

Los medicamentos producidos en empresas de fabricacion
de medicamentos en la Republica Islamica de Iran y
autorizados y registrados en el Ministerio de Salud,
Tratamiento y Educacion Médica de la Republica Islamica
de Iran, de acuerdo con este Parrafo, se consideran
autorizados y registrados en el Ministerio de Salud de la
Republica de Nicaragua En consecuencia, los
medicamentos producidos en empresas de fabricacion de
medicamentos en la Republica de Nicaragua y autorizados
y registrados en el Ministerio de Salud de la Republica de
Nicaragua se consideran medicamentos autorizados vy
registrados en el Ministerio de Salud, Tratamiento y
Educacién Médica de la Republica Islamica de Iran.
(Basado en los elementos solicitados en el Parrafo 3 de
este MdE)

Los equipos, insumos y consumibles médicos registrados
en el Ministerio de Salud, Tratamiento y Educacion Médica
de la Republica Islamica de Iran, de acuerdo con este
Parrafo, se consideran equipos, insumos y consumibles
meédicos registrados en el Ministerio de Salud de la
Republica de Nicaragua; en consecuencia, los equipos,

suministros y consumibles meédicos registrados en el




Ministerio de Salud de la Republica de Nicaragua se
consideran equipos, suministros y consumibles médicos
registrados en el Ministerio de Salud, Tratamiento vy
Educacion Médica de la Republica Islamica de Iran.
(Basado en el Parrafo 3 de este MdE)

Parrafo Ill

A- Medicamentos, materiales biolégicos y plasma vy

hemoderivados

El certificado de registro del producto sera emitido a las Partes
después de la presentacion de los documentos mencionados
a continuacioén y previo pago de las tasas legales de registro
en un plazo maximo de un mes contado a partir de la fecha de

cumplimiento de los documentos solicitados.

1. El contrato original aprobado para la cesién del derecho de
representacion o de la oficina cientifica de la empresa
farmacéutica con licencia de produccion de medicamentos
(LOA).

2. Licencia de Representacion Legal, Licencia de Registro y
Licencia de Importacion, licencia de distribucion vy

comercializacion de los productos.

3. Certificado GMP aprobado para un fabricante de

medicamentos nicaragliense o irani.

4. El documento de licencia de la empresa titular de la licencia
en el pais de origen, si la empresa fabricante es diferente de la

empresa titular de la licencia de produccion del medicamento.




5. El documento original aprobado por el Ministerio de Salud y
que acredite el suministro del producto farmacéutico en el pais
de origen (FSC).

6. Informes periddicos de seguridad de medicamentos

después de su uso.

7. Certificado de analisis emitido por el laboratorio autorizado

del Ministerio de Salud junto con las aprobaciones necesarias.

8. Disefio de caja o empaque (Folleto de arte y medicamentos

en espanol).

9. Férmula cuantitativa y cualitativa del producto.
10. Monografia del producto.

11. Método de analisis y evaluacion del producto.
12. Estudio de estabilidad del producto.

B- Para equipos médicos y consumibles.

- Otorgar autorizacién para aprobar la representacion legal del

representante local de la empresa.

- Proporcionar documentos de registro de la empresa y del

producto en el pais de fabricacion.

- Proporcionar una relacién de los nombres de los centros
médicos y hospitales donde se han instalado y utilizado
equipos medicos y consumibles, asi como informes sobre su

desempenio técnico.
- Certificacion de Seguridad Eléctrica o su equivalente.

- Soporte clinico del equipo o su equivalente




Parrafo IV

Las Partes se enviaran mutuamente la lista electronica de
nombres de productos farmacéuticos y equipos e insumos
médicos registrados en ellos, junto con la fecha de registro de

circulacion en el mercado.
Parrafo V

Cualquier diferencia entre las Partes con respecto a la
interpretacion y/o implementacion de cualquiera de las
disposiciones de este MdE sera resuelta amistosamente a
través de consultas mutuas y/o negociacion entre las Partes a

través de los canales diplomaticos.

Las autoridades responsables de la solucion de controversias

son:

Por la Parte Irani: Dr. Bahram Einollahi, Ministro de Salud y

Educacion Médica de la Republica Islamica de Iran

Por la Parte Nicaragiiense: Ministra de Salud, Dra. Martha
Verénica Reyes Alvarez, Ministerio de Salud de la Republica

de Nicaragua.
Parrafo VI

1. Este MdE entrara en vigor a partir de la fecha de su firma y
permanecera vigente por un periodo de cinco (5) afos. Se
prorrogara automaticamente por periodos similares de cinco
(5) afios, a menos que alguna de las Partes notifique por
escrito a la otra Parte su intencién de dar por terminado el

Memorando de Entendimiento con al menos 3 meses antes de




su terminacion. En este caso, el MdE se considerara terminado

treinta (30) dias después de la notificacion.

2. Este MdE podra ser enmendado por consentimiento mutuo
de las Partes por escrito a través de los canales diplomaticos.
Dichas enmiendas formaran parte integral de este MdE y

entraran en vigencia a partir de su firma.

3. La terminacion del plazo de ejecucion del presente MdE no

afectara los proyectos decididos por las Partes y en ejecucion.

4. Este MdE consta de una introduccion y seis (6) Parrafos, fue
firmado en Managua en 14° junio de 2023 correspondiente a
24° Khordad 1402 (Hijri Solar) en dos copias originales cada
una en persa, espafol e inglés, las cuales son igualmente
validas. En caso de divergencia en la interpretacion,

prevalecera el texto en inglés.

POR EL GOBIERNO DE LA POR EL GOBIERNO DE LA
REPUBLICA ISLAMICADE REPUBLICA DE NICARAGUA

= N

ahram{ EjpoHahi Dra. Martha Verdnica Reyes

Alvarez

Ministro de Salud y
Medicina Educacion Ministra de Salud




