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ACUERDO DE COOPERACION TECNICA ENTRE
EL MINISTERIO DE SALUD DE LA REPUBLICA DE PANAMA
¥
LA ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD/
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

PARA EL DESARROLLO DE LA FUNCION ESENCIAL DE REGULACION DE
MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS PARA LA SALUD HUMANA

Entre los suscritos a saber, Ministerio de Salud de la Republica de Panama, en
adelante el MINSA, debidamente representado por su Ministro Doctor Miguel
Mayo Di Bello, varon panamefio mayor de edad con cédula de identidad personal
8-238-2441, con domicilio en Ancén, edificio 237, calle Gorgas y, por el otro, la
Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud en
adelante OPS/OMS, con sede en Washington D.C, representada por la Directora
de la Oficina Sanitaria Panamericana Doctora Clarissa F. Etienne, elegida
mediante Resolucion CSP29.R10; se suscribe el presente ACUERDO DE
COOPERACION TECNICA que establece los términos y condiciones bajo los
cuales el MINSA y la OPS/OMS cooperaran técnicamente para el desarrollo de la
funcién esencial de regulacion de medicamentos y otros productos para la salud
humana de conformidad con las siguientes clausulas:

CONSIDERANDO

Que la Constitucion Politica de La Republica de Panama en su articulo 109,
sefala que es funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la
Republica. El individuo como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién,
proteccion, conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de
conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social;

Que la Ley 66 de 10 de noviembre de 1946, mediante la cual se aprueba el
Codigo Sanitario de la Republica de Panama, regula en su totalidad los asuntos
relacionados con la salubridad e higiene publicas, la politica sanitaria y la medicina
preventiva y curativa, establece que el 6rgano ejecutivo por medio del ministerio
correspondiente, es el organismo competente para intervenir en los problemas de
salud publica;

Que el Decreto de Gabinete No. 1 del 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de
Salud como organo de la funcion ejecutiva del Estado en materia de salud, que
tendra a su cargo la determinacion y la conduccion de la politica de salud del
gobierno en el pais, por lo que asumird la responsabilidad de establecer,
mantener, y estimular las relaciones que convenga y sea menester con las
instituciones afines en el plano internacional, para una mejor utilizacion de las
posibilidades de orden tecnico y financiero que beneficien al pais y permitan
coordinar actividades de salud, de acuerdo con los convenios contraidos y los que
convenga concertar en el futuro;



Que la OPS/OMS es un organismo internacional de salud publica con mas de 115
anos de experiencia dedicados a mejorar la salud y las condiciones de vida de los
pueblos de las Américas; que opera como Oficina Regional de la Organizacion
Mundial de la Salud para el Hemisferio Occidental y que en tal caracter goza de
reconocimiento internacional como agencia especializada del Sistema de
Naciones Unidas. Asimismo, es reconocida como organismo especializado en
salud del Sistema Interamericano.

Que el gobierno de la Republica de Panama suscribié el Cddigo Sanitario
Panamericano el 14 de noviembre de 1924, el mismo que fue ratificado el 9 de
marzo de 1929.

Que mediante ley N° 30 del 24 de febrero de 1951 el gobierno de la Republica de
Panama aprobd la Convencion sobre privilegios e inmunidades de las Naciones
Unidas.

Que el gobierno de la Republica de Panama suscribié la Constituciéon de la
Organizacion Mundial de la Salud el 22 de julio de 1946, que entré en vigor el 20
de febrero de 1951.

Que el gobierno de la Republica de Panama y la Organizacion Panamericana de
la Salud, suscribieron un acuerdo para proyectos de salubridad en la Republica de
Panama, en noviembre de 1951; en su articulo 2 dispone que la Organizaciéon y
el Gobierno acuerdan seguir y observar las normas establecidas por la Asamblea
Mundial de la Salud, asi como las observaciones y principios orientadores del
programa ampliado de asistencia técnica para el desarrollo econémico que consta
en el Anexo | parte “A” de la Resolucion 222 (IA) del Consejo Econémico de la
Naciones Unidas;

Que las normas a las que se adhiere la Organizacion Panamericana de la Salud/
Organizacion Mundial de la Salud, han sido aprobadas por sus Cuerpos Directivos
en los que esta representado el gobierno de la Republica de Panama;

Que la Resolucion No. CD28.R35, proferida por el 28° Consejo Directivo en la 332
sesion del Comité Regional, relativa a los gastos de administraciéon, resolvid
autorizar al Director a que aplique un porcentaje uniforme minimo del 13% en
concepto de gastos de apoyo a programas, al que sélo se renunciara en
circunstancias muy excepcionales; no obstante, para este ACUERDO DE
COOPERACION se establece un 6% que corresponde a una reduccion del PSC
qgue se concede a las iniciativas financiadas con fondos nacionales implementadas
localmente.

Que el Ministerio de Salud de la Republica de Panama (MINSA), mediante la
Direccion Nacional de Farmacias y Drogas, le compete ejercer las funciones de
rectoria, regulacion y conduccion en el area de medicamentos y otros
productos para la salud humana, y en virtud de su competencia identifica en el
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documento de Politica Nacional de Salud 2016-2025, las siguientes politicas y
objetivos estratégicos:

POLITICA 1. REGULAR TODAS LAS ACCIONES RELACIONADAS CON LA
SALUD INTEGRAL DE LA POBLACION Y DEL AMBIENTE, MEDIANTE LA
FORMULACION, SISTEMATIZACION, MODIFICACION Y VIGILANCIA DEL
CUMPLIMIENTO DE LOS INSTRUMENTOS JURIDICOS SANITARIOS EN EL
AMBITO NACIONAL

OE1.1: Actualizar el marco regulatorio segun dimensiones de rectoria de la
autoridad sanitaria nacional.

OE 1.3: Implementar el Sistema de Vigilancia para el Cumplimiento del Marco
Regulatorio Nacional, dirigido a mejorar la salud de la poblacién y el ambiente.

POLITICA 3: LOGRAR EL ACCESO UNIVERSAL A LA SALUD Y LA
COBERTURA UNIVERSAL DE SALUD CON EQUIDAD, EFICIENCIA Y CALIDAD
OE 3.3: Conducir las acciones dirigidas a aumentar el acceso de los grupos
vulnerables a todas las intervenciones en salud publica para mejorar las
condiciones de salud integral a nivel nacional.

OE 3.4: Mejorar la calidad de los servicios de la salud.

Que Panama es signatario de importantes acuerdos globales, regionales y
subregionales que fueron considerados cada uno de ellos, para su alineamiento y
armonizacion con la Politica Nacional de Salud 2016 — 2025, entre ellos
destacamos:

Los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS)

e Consonancia con las Metas mundiales establecidas en el Programa de
Trabajo de la OMS 2014-2019 y abordando las metas especificas para la
Region de las Américas, y en el Plan Estratégico de la OPS 2014-2019.

La Agenda de Salud sostenible para las Américas 2030.
e La Agenda de Salud de Centro América y Republica Dominicana.

e La Politica Regional de Salud del Sistema de Integracién Centroamericana
2015-2022, aprobada en la 440 Reunion Ordinaria de Jefes de Estado y de
Gobierno del Sistema de Integracién Centroamericana, en diciembre de
2014.

Que la Estrategia de Cooperacion en el Pais 2014-2018 firmada entre
Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacién Mundial de la Salud
(OPS/OMS) y el Ministerio de Salud (MINSA), actualizé el analisis de la situacion
de salud, sus determinantes e identific6 como prioridad estratégica de
cooperacién, fortalecer la Rectoria del Ministerio de Salud en la construccion
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participativa y de gestion de las politicas publicas de salud, incluyendo la
capacidad de regulacién de medicamentos y otros productos para la salud
humana que aseguren la calidad, seguridad, eficacia e inocuidad de los productos
de interés sanitario, con el fin de contribuir a la proteccion y al mejoramiento de la
salud de la poblacion.

Que el MINSA, en su funcion de Autoridad Sanitaria Nacional y Rectora del
Sistema Nacional de Salud, fomenta el desarrollo de capacidades institucionales
de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en su funcion de Autoridad
Reguladora Nacional de Medicamentos (ARN), para el buen desempefio de sus
funciones de regulacién y fiscalizaciéon de los medicamentos, desde la autorizacion
de los ensayos clinicos previos al registro, el otorgamiento del registro sanitario de
los productos, la inspeccién y licenciamiento a fabricantes y distribuidores, Ia
vigilancia posterior a la comercializacion, farmacovigilancia, el control de calidad
de los productos y la liberacion de lotes de vacunas.

Que en atencion a lo expresado y en el entendido que la Republica de Panama vy
la Organizacion Panamericana de la Salud/ Organizacién Mundial de la Salud,
mantienen un Acuerdo Basico vigente, que obliga a la Republica de Panama a
seguir y adoptar las normas establecidas en los' Cuerpos Directivos de la
Organizacion, que fijan las pautas técnicas para la implementacion de la
cooperacion tecnica, El Ministerio de Salud y la Organizacion Panamericana de la
Salud han acordado suscribir el siguiente ACUERDO DE COOPERACION:; bajo
las siguientes clausulas: ‘

PRIMERA: OBJETIVO DEL ACUERDO

El presente Acuerdo tiene como objetivo fortalecer el liderazgo del MINSA en la
articulacién y desarrollo institucional sostenido de la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas y su desarrollo como Autoridad Reguladora Nacional de
medicamentos, alineada a las politicas nacionales de desarrollo. La estrategia de
fortalecimiento sera desarrollada mediante un Plan de Trabajo, mismo que sera
evaluado periddicamente a fin de ajustar las acciones requeridas e identificar los
recursos necesarios para su cumplimiento.

SEGUNDA: ACTIVIDADES

Para el logro del Objeto del presente Acuerdo se realizaran actividades propias de
la dinamica de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas (DNFD) que
garanticen el fortalecimiento de capacidades de gestion y regulacién, el
aprovechamiento maximo y eficiente de los recursos disponibles y el desarrollo
sostenible de la estructura organizativa y funcional para la implementacién de la
Estrategia. A saber:

1. Cooperacién Técnica y acompafamiento para la formulacién e
implementacion del plan de desarrollo organizacional de la DNFD, desde su
disefio organico y funcional, incluyendo la implementacion de procesos



técnicos y administrativos, el desarrollo de modelos de gestion y
mecanismos de monitoreo y evaluacion.

. Procesos de mapeo y analisis del marco legal y normativo existente,

identificaciéon de vacios, contradicciones o duplicidades; necesidades de
actualizacion o complementacion.

. Desarrollo de capacidades y estrategias para garantizar la adecuada

vigilancia, el monitoreo y la evaluacién de los procesos y resultados
inherentes a la regulacién de medicamentos y otros productos para la salud
humana.

. Desarrollo innovador de sistemas de informacion y gestion de

medicamentos y otros productos para la salud humana.

. Desarrollo de alianzas estrategicas e iniciativas dirigidas a incentivar la

investigacion conjunta, la trasferencia de datos e informaciones referentes a
medicamentos y otros productos para la salud humana.

. Desarrollo de mecanismos y sistemas de transparencia y acceso a la

informacion segun interés y tipo de usuario.

. Establecimiento de mecanismos y desarrollar iniciativas de cooperacion

horizontal con autoridades reguladoras de medicamentos y otros productos
para la salud humana de referencia internacional.

. Contratacion de consultorias, productos y servicios segln necesidades

especificas y resultados esperados.

. Desarrollo de otras actividades complementarias que sean de interés para

ambas partes.

TERCERA: COMPROMISOS DE LA OPS/OMS

La OPS/OMS, sujeta a sus politicas, normas, reglamentos y disponibilidad de
recursos, se compromete a:

a)

b)

Desarrollar acciones de cooperacion técnica en funcion de los objetivos del
presente acuerdo y los Planes de Trabajo formulados por las Partes, en
concordancia con ODS y ASSA, el Plan Estratégico de la OPS.

Armonizar las acciones de cooperacion técnica en congruencia con la
Estrategia de Cooperacion de Pais, la Politica Nacional de Salud y los
compromisos de pais para el cumplimiento de la Agenda 2030 para el
Desarrollo Sostenible.

Movilizar y gestionar el recurso técnico necesario para la ejecucion de las
actividades y el logro de resultados esperados de acuerdo a los Planes de
Trabajo.

CUARTA: COMPROMISOS DEL MINISTERIO DE SALUD

El Ministerio de Salud se compromete a:

a)

Facilitar y mantener la instancia y los mecanismos de interlocucion y
coordinacion entre las partes, necesarios para la efectiva implementacion
del presente acuerdo.



b) Proporcionar a la OPS/OMS informacién sobre proyectos e iniciativas del
sector salud que coadyuven a la identificacién de sinergias y oportunidades
de cooperacion técnica en funcién de las prioridades del sector.

c) Aplicar el conocimiento y herramientas recibidas de la OPS/OMS para su
adecuado aprovechamiento.

d) Asignar los recursos necesarios para la ejecucion de actividades que en el
proceso de la colaboracion se identifiguen como necesarias y pertinentes.

e) Transferir a la OPS/OMS, la contribucién financiera que le corresponde, en
los términos que se establecen en los Planes de Trabajo conforme a la
clausula sexta del presente Acuerdo.

f) Reconocer a la OPS/OMS el equivalente al 6% (seis por ciento) de los
costos directos de las actividades incluidas en los Planes de Trabajo
financiados con recursos provenientes del presupuesto regular del Gobierno
de Panama, en concepto de costos administrativos.

QUINTA: PLAN DE TRABAJO

La OPS/OMS y el Ministerio de Salud, a través de la DNFD, formularan
conjuntamente un Plan de Trabajo para la implementacion del presente Acuerdo,
que indicara las actividades a desarrollar, asi como las responsabilidades de cada
una de las Partes. El Plan de Trabajo se adjunta en el Anexo 1 y forma parte
integral del presente Acuerdo.

SEXTA: FINANCIAMIENTO

El presente ACUERDO DE COOPERACION sera por un monto total de hasta tres
millones de dolares (US$ 3,000,000), para la ejecucion de las actividades incluidas
en los Planes de Trabajo.

Para el financiamiento de las actividades del Plan de Trabajo (Anexo |), el
Ministerio de Salud, a través de la DNFD, transferira a la OPS/OMS, a la firma del
presente, la suma de tres millones de délares (US$3,000,000), con cargo a la
Cuenta Bancaria Cut Niumero 200801200424, que podra incrementarse de comun
acuerdo entre las partes, para lo cual se suscribiran Adendas al presente
ACUERDO DE COOPERACION, donde se especificaran los compromisos de
cada parte, el plazo de ejecucion de las actividades, un presupuesto detallado que
incluya los costos de apoyo administrativo que se reconoceran a la OPS/OMS, las
fuentes de financiamiento, forma de pago.

La OPS/OMS ejecutara las actividades a ella asignada de acuerdo a lo que le
permitan los fondos transferidos.

SEPTIMA: GASTOS ADMINISTRATIVOS

El Ministerio de Salud destinara para la OPS/OMS, del monto de sus aportaciones,
un 6% del costo total aportado por concepto de gastos administrativos en que
incurre la OPS/OMS para la realizacién del Proyecto.



OCTAVA: INFORMES
OPS/OMS se obliga a elaborar los siguientes informes:

a) un informe financiero y de avance técnico semestral;
b) un informe final de resultados y un informe financiero final, dentro de los 90 dias
siguientes a la terminacion del Acuerdo.

Los informes financieros se elaboraran en el formato estandar de la OPS/OMS y
los importes se expresaran en dolares estadounidenses y seran remitidos al
MINSA, quien los pondra a disposicion de la Contraloria General de la Republica.

NOVENA: REPRESENTANTES RESPONSABLES

Para hacer efectivo este Acuerdo, el Ministerio de Salud delegara a la DNFD como
representante responsable de coordinar lo establecido en el Plan de Trabajo. La
OPS/OMS por su parte, nombrara un representante con igual responsabilidad.

DECIMA: PROPIEDAD INTELECTUAL

Todos los derechos de propiedad intelectual, incluyendo los derechos de autor y
los derechos de patente, derivados del material que se produzca bajo el presente
Acuerdo, de Cooperacion, seran compartidos por las Partes. Las Partes podran
utilizar los materiales de propiedad conjunta con posterioridad a informar a la otra
parte, sin que sea necesaria la conformidad expresa de dicha parte.

DECIMA PRIMERA: FUERZA MAYOR

Ninguna de las partes sera responsable si no pudiese cumplir con todos o en parte
con los compromisos que adquiere en virtud del presente Acuerdo por motivo de
fuerza mayor tales como gquerras, desastres naturales, disturbios civiles o
laborales, o cualquier otra causa que se escape al control de las mismas.

DECIMA SEGUNDA: EXENCION DE RESPONSABILIDAD

El Ministerio de Salud asumira la responsabilidad de tramitar cualquier reclamo
que pudiera ser presentado por terceros contara la OPS/OMS o sus asesores,
agentes o empleados, y exonerara de responsabilidad a la Organizacion y sus
asesores, agentes o empleados por cualquier responsabilidad que resulte de las
actividades o compromisos bajo el presente Acuerdo.

DECIMA TERCERA:PERSONAL

El personal comisionado por cada una de las Partes, continuara bajo la direccién y
dependencia de cada una de ellas, manteniendo su relacion laboral con la
Institucion a la que pertenecen, por lo que no se crearan relaciones de caracter



laboral con la otra Parte, y en ninglin caso se considerara a la otra Parte patron
sustituto.

DECIMA CUARTA: PRIVILEGIOS E INMUNIDADES

Nada de lo contenido en el presente Acuerdo o relacionado con el mismo se
considerara como renuncia, expresa o tacita, de los privilegios, inmunidades vy
exoneraciones de que goza la OPS/OMS en su calidad de organismo
internacional, de conformidad con el Derecho Internacional, Tratados o Convenios
Internacionales o la Legislacion de sus Paises Miembros.

DECIMA QUINTA: AUDITORIA

Toda labor de auditoria sobre los recursos que llegase administrar la OPS/OMS
bajo el presente Acuerdo o cualquiera de los Acuerdos especificos de
Cooperacion Técnica que de éste se desprendan, se llevara a cabo por las
personas para ello designadas por los Cuerpos Directivos de OPS/OMS, siguiendo
sus practicas habituales. Copias de los reportes de las auditorias externas a la
OPS/OMS se encuentran a disposicion para consulta en la pagina web de la
OPS/OMS.

DECIMA SEXTA: DIFUSION DE INFORMACION

Las Partes podran poner a disposicion de la comunidad cientifica nacional e
internacional la informacién derivada de las acciones de cooperacién al amparo
del presente Acuerdo, a través de los medios que se convengan oportunamente.

DECIMA SEPTIMA: RESOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surgiesen entre las Partes y que no pudiesen ser resueltas
amistosamente seran sometidas a arbitraje. El tribunal arbitral estara compuesto
por un arbitro nombrado por cada una de las Partes y un tercero por los dos
anteriores, quien presidira. Las normas y el procedimiento arbitral seran decididos
por los arbitros. El fallo arbitral sera final e inapelable.

DECIMA OCTAVA: DISPOSICIONES GENERALES

El presente Acuerdo entrara en vigor al ser firmado por ambas Partes vy
Refrendado por la Contraloria General de la Republica; tendra una vigencia de 36
meses. El Acuerdo podra ser prorrogado o modificado por mutuo consentimiento
por escrito de las Partes, mediante adenda para lo que debera contar con el
refrendo de la Contraloria General de la Republica de Panama.

Podra ser terminado por cualquiera de las partes, mediante notificacién razonada
y escrita a la otra parte.



La terminacién unilateral del presente Acuerdo surtira efecto seis meses después
de la fecha de recibo de dicha notificacién. La terminaciéon del Acuerdo no
afectara la marcha y conclusion de proyectos que se encuentren en ejecucion.

EN FE DE LO CUAL, los suscritos debidamente autorizados al efecto, firman este
Acuerdo, en dos (2) ejemplares de igual tenor y validez en Panama, Republica de
Panamaalos &0 dias del mes de Mde dos mil dieciocho (2018).

POR EL MINISTERIO DE SALUD POR LA ORGANIZACION
PANAMERICANA DE LA SALUD/
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA
SALUD.

Dra. Qa/l-isga Etienne

Directora

/DWKW 5@
1 rd ‘U !
Dr. M{guel Antonio \

Ministro de Salud

Refrendo:

Iy
L o3/,

Contralor Genéral de la Republica’
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