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COMUNICADO PROCEDIMIENTO ABREVIADO DE REGISTROS SANITARIOS 

DE MEDICAMENTOS E INCLUSION DE NUEVOS PAÍSES DE ALTO 

ESTÁNDAR APROBADOS POR LA OMS y la OPS. 

Mediante Decreto Ejecutivo No. 869 de fecha 27 de octubre de 2021, se aprobó el nuevo trámite 

para el registro sanitario de medicamentos bajo el procedimiento abreviado para todas aquellas 

solicitudes que cuenten con certificaciones emitidas por páises de alto estándar. 

Se amplió la lista de países de Alto Estándar reconocidos por Panamá, a saber: 

 

 



 

 

Guatemala | El Salvador | Honduras | Nicaragua | Costa Rica | Panamá  

CENTRAL LAW está certificada en la Norma Internacional ISO 9001:2015 (Sistemas de Gestión de la Calidad)  

CENTRAL LAW está certificada en la Norma Internacional ISO 9001:2015 (Siatemas de Gestión de la Calidad)  

Firma ‘full service’ especialista en Derecho Corporativo 

yarosemena@central-law.com 

+507 205-6555 

www.central-law.com 
Reconocidos por los prestigiosos directorios: 

Chambers and Partners | Latin Lawyer | Legal 500 | Best Lawyers | IFLR 1000 | WWL 

• Solo se reconocerá el procedimiento abreviado correspondiente a inscripciones de 

nuevos productos, renovaciones y cambios post registro, para los medicamentos, 

siempre y cuando hayan sido registrados y comercializados en estos países. 

 

REQUISITOS Registro Nuevo bajo PROCEDIMIENTO ABREVIADO: 

1. Formulario establecido por la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas el cual debe 

contar con el refrendo del farmacéutico y el Colegio Nacional de Farmacéuticos. 

2. Declaración jurada por parte del titular, fabricante del producto o representante legal, 

que acredite que el medicamento a registrar y comercializar es el mismo en cuanto a 

fabricación y formulación, que el declarado en el certificado del producto farmacéutico 

o el certificado de libre venta, original, vigente y Apostillado. 

3. Certificado de Libre Venta y Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura original, 

vigente y Apostillado. 

4. Fórmula Cualicuantitativa firmada en original. 

5. Método de análisis. 

6. Certificado de análisis. 

7. Especificaciones del producto terminado. 

8. Estudios de Estabilidad. 

9. Muestra de producto terminado (1), Arte de etiqueta y envases. 

10. Monografía del producto a registrar. 

11. Para productos innovadores, nuevas indicaciones y aquellos que reglamente la Autoridad 

de Salud se solicitarán estudios clínicos. 

 

Requisitos Modificaciones Procedimiento Abreviado: 

1. Se deberá presentar evidencia de que dicha actualización ha sido previamente aprobada 

o notificada ante el correspondiente organismo internacional acreditado o la autoridad 

reguladora de uno o más países de alto estándar de fabricación de medicamentos 

reconocidas por la Organización Mundial de la Salud (OMS) y la Organización 

Panamericana de la Salud (OPS). 

 

Requisitos Renovación Procedimiento Abreviado: 

1. Formulario establecido por la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas. 
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2. Certificado de Libre Venta y Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura 

Original, vigentes y Apostillados. 

3. Fórmula Cualicuantitativa firmada en original. 

4. Muestra que se comercializa (1). 

5. Monografía del producto a registrar. 

 

Beneficios de procedimiento abreviado: 

Para los productos que califiquen por este procedimiento abreviado no será requerido el análisis 

de laboratorio previo. 

 

 

 

 


