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Protocolo de Colaboracion
ENTRE
INFARMED - Autoridad Nacional de lo Medicamento e Productos de Salud, I.P
de La Republica Portuguesa
Y la
Direccion Nacional de Farmacias y Drogas
De la Republica de Panama

en el Dominio de la Cooperacion Técnica y del Intercambio de Informacion
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INFARMED - Autoridad Nacional de lo Medicamento y Productos de Salude, I.P. de la Republica
Portuguesa y la Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas de la Republica de Panama, en
adelante denominados como los “Signatarios”;

Considerando el deseo comin de promover una asociacidon y cooperacién para el desarrolio del
sector farmacéutico;

Considerando la importancia del conocimiento técnico y cientifico que INFARMED, I.P., de la
Republica Portuguesa, detiene en las areas de su competencia;

Considerando la intencion del la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, de la Republica de
Panama, de incrementar su capacidad técnica para el ejercicio de sus funciones;

Los Signatarios, deciden celebrar el actual Protocolo de Colaboracién segin los parrafos
siguientes:

Parrafo 1
Objetivo

El presente Protocolo tiene por objeto la definicién de las areas y modelo de colaboracion entre
los Signatarios en las respectivas areas de competencia.

Parrafo 11
Alcance

Los Signatarios deciden desarrollar actividades de cooperacion en las areas siguientes:
a) Apoyo y asistencia técnica regulatoria;

b) Capacitacion e promocion de pasantias y otras formas de valorizacién profesional;
¢) Intercambio de informacion en las dreas de competencia de las dos entidades.

Parrafo 111
Estabelecimiento de Plan de Accién

1. Las actividades a desarrollar en el marco del presente Protocolo seran objeto de un plan de
accion anual mutuamente decidido por los Signatarios o sus representantes.

2. En cada plan anual las actividades de apoyo técnico deben identificar su objetivo, areas de
intervencién, propuesta de fechas y resultados esperados.

3. El plan de accion anual puede ser objeto de ajustamientos, a pedido de cualquier uno de
los Signatarios, con una anticipacion compatible con los cambios a introducir y de decision
mutua.

Parrafo IV
Compromisos de los Signatarios

1. INFARMED, I.P. pondrd a la disposicién los recursos técnicos necesarios a la ejecucién de
las actividades mutuamente decididas en lo plan de accion, con respeto por el Derecho en
vigor em cada Estado. Para las actividades que contemplen traslados, cada Signatario
asumira los costos de los respectivos viajes y estadias.

2. La Direccidén de Nacional de Farmacia y Drogas pondra a la disposicion los recursos técnicos
necesarios a la ejecucién de las actividades mutuamente decididas en lo plan de accién,



| 7 Qe

con respeto por el Derecho en vigor em cada Estado. Para las actividades que contemplen
traslados, cada Signatario asumird los costos de los respectivos viajes y estadias.

Parrafo V
Cumplimiento y Seguimiento

1. El cumplimiento y seguimiento de los compromisos asumidos en el dmbito del presente
Protocolo y respectivo plan de accidn son de la responsabilidad de un Equipo de Proyecto
designado por los Signatarios.

2. La sustitucion de los miembros del equipo de proyecto debe ser comunicada
adelantadamente al otro signatario.

Parrafo VI
Evaluacioéon

1. El cumplimiento de las acciones previstas en el presente Protocolo y respectivo plan de
accion debe ser evaluada anualmente en fecha a definir por los Signatarios.

2. La evaluacion tendrd en cuenta los informes de actividad sometidos por los técnicos
implicados en cada actividad y en informes anuales de progreso sometidos por el equipo
de proyecto.

3. La redaccion y aprobacion de cada plan de accién anual por los signatarios tendra en
cuenta los resultados de esta evaluacion.

Parrafo VII
Confidencialidad

Los Signatarios mutuamente deciden las formas de intercambio de informacién y se
comprometen a respetar las politicas de confidencialidad aplicables en cada pais y el
derecho interno relativo a la proteccién de los derechos de propiedad intelectual de los
Estados de ambos Signatarios.

Parrafo VIII
Aplicacién

1. El presente Protocolo sera aplicable a partir de la fecha de su firma por un periodo de 3
(tres) afios renovable tacitamente por periodos de igual duracién.

2. El presente protocolo terminard cuando cualquiera de los Signatarios manifieste su
voluntad en ese sentido, notificando al otro por escrito, con una anticipacion de seis (6)
meses, sin afectar las actividades en el marco del mismo, salvo decisiéon contraria de los
Signatarios.

Patrafo IX
Modificaciones

El presente Protocolo podrad ser modificado, a pedido de uno de los Signatarios y por decisién
mutua de los Signatarios, expresada por escrito con una anticipaciéon de 2 (dos) meses sobre
la fecha en que se apliquen las modificaciones.
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Parrafo IX
Consultas

Los Signatarios podran consultarse por via diplomatica en todo momento sobre cualquier

aspecto derivado de la implementacion o interpretacion del presente Protocolo.

Firmado en , alos de 20..., en dos ejemplares originales en idiomas portugués y
espafiol, siendo los dos textos igualmente auténticos.

Por el Infarmed — Autoridad Nacional de Por la Direccién Nacional de Drogas y
lo Medicamento e Productos de Salud, Farmacia
1.P.
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