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I)anamá, 25 de mayo de 2023
c-074-23

Su [:xcelencia
Luis Francisco §ucre M.
Ministro de Salud
Ciudad.

Rcf. Requisitos Dara el Reg¡stro S¿nitario que lleya adelante la l)ireccir'rn
Nacional de Farmacia y Drogas del Ministcrio de Salud

Señor Ministro

Por esle medio damos respuesta a la Nota No. 085 I -DMS-OAL/PA. por medio de la cual consulta
a esla Procuraduria, respecto: "a los requisitos para Registro Sanitario que lleva ADELANTE LA
Dirección Nacional de Farmacia y Drogas, a lravés del Reconocimienlo Mutuo contemplado en el

Anexo ll de la Resolución No.4¿16-2021 (COMIECO) RECONOCIMIIINTO MU'IUO DE
RECIS'IRO SANITAI{IO DE MEDICAMEN'I'OS PARA USO HUMANO...".

Expone en su consulta, como problemátioa planteada enlre otras cosas, lo siguienle:

"b)l Colegio Nucionul dc Aboga<*ts t'enitió lo Notu No.022-L'NA-202 J de
I de.fi:breru de 2023. sust'itu por al DR..l(lAN C,IRL()S AR4UZ klMOS.
Pr¿videnlc de cse grentio, cn el quc reiterut lu urgenciu ttotrtriu la
nuxlift'ur el firntulurio el¿c'lrónico tfu solicitud dc rtgislro / rerutlur:k)n
corres?on¿ientc a nrdicunrcntos, ¡' olxt.s protluctos puru lu sulutl, u.firt dr'
qtr se in«trpore dt »runeru cluru, el espacio cnrrcspotulicnle o lu firnu
<le los pntfcsir»tules del derccho ctt culidud dc g,esktres. tul tuul conslubu
cn el unterior .forntulario de solicilu¿ dc ingrcxt, y c'onto tonslu
ut'tuulnante en el .fi»nulurio .le solic¡fud de regislro dc produdos
ct»mélittts.

De igual forma, expresa que la opinión jurídica del Minsa es Ia siguiente:

"...lLt qtinión dc ttnt:slro cqui¡to.iurídic'<t, t'<»tsisla en que toda solititucl de
rcgislxt sunilcu'io elevudu unle lu Dit'ttct'ión Nutk»¡al da Fartrutiu .t'

Drogus, sea regulur. ubrtviada o por rcconncinticnlo nrutru¡, debt
n:uli:urse ¡xtr nrcdio da ubogado porque ctsi lo exige la l-ey' I de 2001,

nndifit:udu ytr lu Ley 97 dc 2019. prccedimienb que siguc vigenle quc cs

uplicubla <lc conlornidud con b dis¡tucslo en el punto 6. l8 del Regluncnto
T icnico ('entro Atreric utto (sic) RTCA I L 0359: 18."
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En relación con lo consultado, este Despacho coincide con el criterio jurídico esbozado por la
Dirección Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud, respaldado por la Oficina de

Asesoría Legal de ese minislerio, respecto a que toda solicitud de registro sanitario presentada ante
la mencionada Dirección, debe realizarse mediante abogado.

Nuestra opinión se fundamenta en las siguientes consideraciones:

El artículo 3 de la de la Ley I de l0 de enero de 2001 "Sobre medicamentos y otros produclos
puru la sulud humuna"t esÍablece algunas definiciones, de la siguiente manera:

"Artículo 3. Definiciones. Para los efectos de esta Ley, los siguientes
términos se entenderán así:

65. Producto .furnrucéutico. Preparado que contiene uno o varros

principios activos y excipientes. formulado en una forma fárrnacéutica o

de dosificación. 2

68. Rtgistro Suttitario. Autori:¿ación expedida por la Autoridad de Salud

para la irnportación y/o comercialización de un producto l'armacéutico.
previos los trámites correspond ientes de evaluación.

76. Ragistro Sunitario Ahreviarlo. Aquel aplicable a todas las solicitudes
de nuevos Registros Sanitarios, renovaciones y modificaciones para

medicamentos que cuenten con certificaciones emitidas por organislnos
inlernacionales acreditados o la autoridad reguladora de uno o más países

de alto estándar de labricación de medicamentos.

Adicionalmentc, como indica su nota, el artículo 25 establece los requisitos para la obtención de

un Registro Sanitario, señalando lo siguiente:

"Artícuk¡ 25. ()btencitin del Rcqistro. l.os requisitos básicos para obtener
el Registro Sanitario son:

Solic itud mediante abogadot.

[,a Autoridad de Salud queda lácultada para realizar los carnbios que sean

¡recesarios en los requisitos para agilizar la obtcnción del Registro Sanitario
y deternrinar la implementación. la entrada en vigencia y operatividad de

una plataforma tecnológica que penrita la presentación de los requisitos y
el seguimiento del trámite dentro de la entidad reguladora."

¡ Como quedó tras la modillcación introducida por la Ley N' 97 de 4 de octubre de 2019. Ver Gaceta Oficial 28875-
A dc 4 de octubre de 2019.
I Modificado por la Ley N" 90 de 26 de diciembre 20 | 7. Ver Caceta Oficial 28433-8 de 27 de diciembre de 201 7.
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Por otro lado, el numeral 3 del Artículo 3 del Decreto Ejecutivo No I 3 de I de marzo de 2023 "Que
reglamenta la Ley I de I 0 ¿le enert¡ de 2001 , Sobre Medicamentos y olros Produc'los puru la Sulud
Humuna", emitido por el Ministerio de Saludr, dispone:

"Artículo 3. La Dirección Nacional de Farmacia y Drogas tiene las

siguientes competencias:

3. Autorizar el registro sanitario de los productos farmacéut¡cos y otros
productos para la salud humana, su renovación, modificación, suspensión
y cancelación.

Los articulos 5 al 8, Contenidos en el Capítulo I (Procedimiento regular y abreviado de registro
sanitario de medicamentos) del Título II (De los medicamentos y otros productos para la salud
humana). se refieren al trámite de los registros sanitarios, así:

"Artículo 5. Para la automatización de los trámites en la Dirección
Nacional de Farmacia y Drogas, se estableoerá la plataforma lecnológica
para la presentación de los expedientes digitales utilizando este

mecanisrno,

Artículo 6. El procedimiento regular es aquel en el cual una solicitud de
nuevos registros sanitarios, renovación y moditicaciones para

medicamentos y otros productos para la salud humana es some¡ida a la
evaluación técnica y analítica de la Dirección Nacional de ['annacia y
Drogas para su aprobación, cumpliendo los requisitos establecidos en la
normativa sanitaria vigente.

Artículo 7. El procedimiento abreviado es aplicable a todas Ias solicitudes
de medicarnentos que cucnten con autorizaciones por autoridades
leguladoras de uno o más países de alto estándar de f'abricacitin.

Para el propósito del procedimiento abreviado, se aplicarán los requisitos
establccidos por el Decreto Ejecutivo emitido para tal fin.

Artículo 8. La presentación de los documentos administrativos se sujeta a

las siguientes reglas:

l. La Solicitud de registro sanitario a presentar por el abogado contará con
refrendo del fán¡acéutico idóneo responsable técnico del trárnite y con el
refrendo del Colegio Nacional de Fannacéuticos. El fbnnulario para esta

solicitud estará disponible en la página web del Ministerio de Salud.
2. Poder al abogado debidanrente notariado por parte del titular, fabricante
o reprcscntante legal de la ernpresa solicitantel orig,inal o copia autenticada

3 El Decreto Ejecutivo N" 95 de 14 de rnayo de 2019 al que se hace referencia en la consulta fue derogado por el
Decreto Ejecutivo N' I I 5 de l6 de agosto de 2022 (Gaceta Oficial 29600-A de l6 de agosto de 2022), que a su vez
fue subrogado por Decreto Ejecutivo No 13 de I de marzo de 2023. Ver Gaceta Oficial 29730-C de I de ¡narz-o de
2023.
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de la autorización al farmacéutico responsable del trámite de registro
sanitario, por parte de la empresa solicitante.

Estos documentos y los requisitos se deben presentar a través de la
plataforma tecnológica de la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas."

Adicionalnrente. el anículo l0 scñala lo siguiente:

"Artículo 10. Para la obtención de un registro sanitario, deben cumplirse
las normas aprobadas y adoptadas por la Dirección Nacional de F-arnracia
y Drogas, en el Reglamento Técnico Centroamericano u otros adoptados
internacionalmente."

En este sentido, mediante Resolución N" 126 de l6 de julio de 2021 emitida por el Ministerio de

Comcrcio e Industrias, se ordena la publicación de Ia Resolución N" 446-2021 (COMIECO-XCIV)
aprobada por el Consejo de Ministros de Inlegración Económica el 28 de abril de 2021{. mediante
la cual se establece el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA I 1.03.59:18, en cuyo Anexo
II sc establece el procedimiento para el "Reconocimiento Mutuo de Registro Sanitario de

Medicamentos para uso Humano".

Los litcrales b y c del artículo I denominado "REQUISITOS" de dicho procedimicnto. establecen:

"r. REQLISITOS

b. Solicitud para el reconocimiento de registro finnada y sellada por el
Profesional Responsable y el Titular o su Representante Legal, antes las

Autoridades Reguladoras de los Estados Parte.
NOTA l. Para Panamá, con la solicitud se debe además presentar el

refrendo del Colegio Nacional de Fannacéuticos.
c. Poder debidamente legalizado que acredite la representación legal o
técnica otorgada por el tilular a la persona física o jurídica que resida cn
fomra permanente en el país donde se solicite el reconocimiento nrutuo. [']n

caso que el Represcntante Legal posca la facultad podrá otorgar el poder al
Prof'esional Responsable.

Además. los numerales 4.38 y 4.39 del artículo 4 del Reglamento Técnico Centroamencano
mcncionado, establecen lo siguiente:

.4. DEFINICIONf,S

4.38 Registro Sanitario: aprobación por la autoridad regLrladora dc un país

para la comercialización dc un medicamento. una vcz que el tnisrno ha

pasado el proceso de evaluación relativo a la calidad, eficacia y seguridad.

1 Emitida con base cn el Tratado Ceneral de lntegración Econólnica Centroarnericana (Protocolo de Cuatemala)
aprobado por Ia Asamblea Nacional mediante Ley N" 25 de l0 de abril de 20l3Ver Caceta Oficial 27268-4 de I 7 de
abril de 2013.
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4.J9 Representante Legal: persona natural ojuridica que reside en el país

donde se tranrita el registro, autorizada por el titular del medicamento. a
través dc un poder olorgado de acuerdo a la legislación de cada Eslado
Parte. para que responda ante la autoridad reguladora.

De la Iectura de todas las normas citadas se colige, tal como lo indica el criterio j urídico contenido
en la consulta. quc toda solicitud de registro sanitario debe ser presentada por un abogado.

Por otro lado, debemos indicar que el artículo I de la Ley No 350 de 2l de diciembre de 2022"Quc
rcgula el ajercit'io de la abogucia cn Panumú"s establece que "Puru ejercer la pro/esión tle
ubogado sa rcquicre poseer cerlificudo de icloneidad emitido por la Corle Suprenta dc,lusticiu."

Por todo lo indicado. esta Procuraduría coincide con el criterio jurídico del Ministerio de Salud
plasmado en su consulta, respecto a que toda solicitud de registro sanitario presentada ante la
Dirección Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud, debe presentarse mediantc
abogado idóneo según las disposiciones vigentes.

Atentamente.

ig oGo IZ nten0gro
Procurador de la Administración
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i Derogó la Ley N' 9 de I 8 de abril de 1984. Ver Gaceta Oflcial núrnero 29686-8


