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COMUNICADO N°021/DNFD/23
28 de junio de 2023

PARA: USUARIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

ASUNTO: Apostillado y Legalizacion de documentos emitidos por autoridades
sanitarias de otros paises

La apostilla o la certificacion de un agente consular es el mecanismo legal para legalizar
documentos publicos que vienen del extranjero, y certificar que fueron emitidos por una
autoridad sanitaria competente del pais que procede.

Cabe sefialar que Panama ratificd el convenio por el que se suprime la exigencia de legalizacion
de los documentos publicos extranjeros, mejor conocido como el Convenio de La Haya,
mediante la Ley 6 de 25 de junio de 1990.

En el caso de Panama, es la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas quién recibe la
documentacion del extranjero para luego emitir un registro sanitario, donde la Direccion tiene
que certificar que el medicamento es seguro y eficaz, es por ello la exigencia en la normativa
de solicitar la legalizacion de documentos publicos emitidos en el extranjero, en aras de tener
la certeza que el documento recibido es suscrito por la autoridad sanitaria competente. Asi
pues, tanto la Ley de Medicamentos, como los Reglamentos Técnicos Centroamericanos
vigentes establecen como requisito la recepcién de documentos legalizados.

El notario publico puede dar fe que: a) las copias son fiel copia del documento original que se
le presentan, o b) la firma de un documento privado (por ejemplo: un poder, un contrato); sin
embargo, el notario publico no puede certificar o dar fe que la firma de un documento publico
corresponde al funcionario de dicha autoridad, debido a que es el Ministerio de Relaciones
Exteriores a través de sus agentes consulares o su departamento de apostilla quiénes por Ley
y Convenio Internacionales son los que estan facultados para tal fin.

En ese contexto, observamos necesario, hacer un analisis de la normativa sanitaria vigente en
materia de medicamento, y lo referente a la solicitud de legalizacion de los documentos emitidos
por autoridades reguladoras extranjeras, asi:

1. En la reglamentacion de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, sobre Medicamentos y
otros productos para la salud humana, se establece que, para la obtencién de un
registro sanitario, deben cumplirse las normas aprobadas y adoptadas por la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en el Reglamento Técnico
Centroamericano u otros adoptados internacionalmente, y entre sus requisitos se
encuentra la presentacién de dos (2) documentos especificos, siendo éstos:

» Certificado de Libre Venta (CLV) o Certificado de Producto Farmacéutico (CPF)
» Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPM).

2. Dentro de algunos de los requisitos establecidos para los documentos antes citados,
se incluyen:
» Aquellos que debe emitir la autoridad sanitaria.

» El documento presentado debidamente autenticado (Documentos procedentes
del extranjero).
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3. Algunas de las autenticaciones que se han presentado, a partir del documento exigido
por nuestras normas (CLV, CPF o BPM), han sido en etapa unica o multiples hasta
completar el proceso de legalizacidn mediante apostille o consularizacién. Por
ejemplo:

En los procesos de etapa unica se certifica directamente en la apostille la informacion
correspondiente al emisor del documento que le antecede (CLV, CPF, BPM),
conforme a lo establecido en las disposiciones legales incluidas en la Ley 6 de 1990
(Gaceta Oficial No. 21571), tal y como se observa a continuacion:

= Etapa unica

CLV [ CPF /| BPM APOSTILLE

Firma manuscrita original / Firma Digital / copia
autenticada con firma manuscrita original

Todas las firmas arriba citadas son por parte del

responsable de la gutoridad sanitaria emisora.

=@

En las certificaciones intermedias (etapa multiple), generalmente realizadas por parte
de Oficinas o Departamentos Oficiales, se certifica la firma de la persona responsable
de la emisién del documento (CLV, CPF, BPM) y asi sucesivamente hasta completar
el proceso de legalizacién (autenticacion) mediante Apostille o consularizacion, a
saber:

= Etapa Multiple

CLV / CPF /BPM Oficina o Departamento de
Firma manuscrita (Ejemplo: relaciones
original / Firma exteriores) APOSTILLE
Digital / copia
autenticada con . . a
firma original Certifica firma y/o caracter con
la cual ha actuado el signatario
Todas las firmas del documento anterior, 2. ..
arriba citadas son 3...
por parte del Eirmado en original por el e
a:eﬂsgprol dn:dabslea nd“ea';a responsable de 13 oficina o
emisora Departamento Oficial.

Para otros casos, no ocurre lo indicado en el parrafo anterior, sino que el documento
exigido por nuestras normas (CLV, CPF, BPM) es presentado mediante cotejo de
notario (fiel copia del original o frase similar); es decir, una declaracion notarial en
donde no se juzga sobre el funcionario publico de la autoridad emisora, su
competencia u otros, siendo finalmente la firma del notario que se autentica en la
acotacion de la apostille, habiendo una interrupcion o ruptura del requisito de
legalizacion para el documento exigido por nuestras normas (CLV, CPF, BPM), asi:

Flujo:
DRECLARACION NOTARIAL
Relacionadas a lo siguiente:
CLV/CPF/BPM = Fiel copia del original.
Copia de la copia del original.
Firma manuscrita - Esta declaracion no contiene
original / Firma explicitamente ningln juicio sobre (i) el
Digital / copia contenido del documento adjunto y (i) la
9 i p autoridad y / o la competencia del firmante
autenticada del documento adjunto (iii) la autoridad APOSTILLE
emisora del documento.
;.copia simple? El suscrito no ha informado al firmante del

documento sobre el contenido del

L documento adjunto y las consecuencias
Todas las firmas

que se derivaran del contenido del 2. ..
arriba citadas son documento adjunto 3
por parte del . Que c(;)nzide)ré) legitima la |:;‘irma que 4' N
antecede de “X” persona, con Documento s
resp(_)nsable c!e IE? Nacional de Identidad numero “X”, por ser
aulo.u.d.ad:.anﬂau.a similar a otra testimoniada notarialmente.
emisora

Eirmad ;
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A pesar de que el documento exigido por nuestras normas (CLV, CPF o BPM) procede
de un mismo pais la forma de su presentacion (legalizacion) difiere para un producto
y otro, para el cual se somete la documentacion para la obtencion del certificado de
Registro Sanitario.

En otros casos, vemos que el documento exigido por nuestras normas (CLV, CPF,
BPM emitido por una autoridad sanitaria) es presentado por parte de un particular ante
un notario y éste certifica al particular que lleva el documento y no a la autoridad
emisora de este.

CLV / CPF /| BPM DECLARACION
Firma manuscrita original
/ Firma Digital / copia ... Que en representacion APOSTILLE
autenticada con firma del Laboratorio “X” se
manuscrita original presento “Juan Perez”
¢.copia simple? declarando que el
documento adjunto se 2
Todas las firmas arriba trata de un CLV / CPF / 3...
citadas por parte del BPM... A
responsable de la
idad S . .

emisora

Habiendo planteado lo anterior, es dable concluir que la naturaleza del documento al cual nos
estamos refiriendo (CLV, CPF, BPM) es oficial o publico, ya que es emitido por parte de una
autoridad sanitaria o de gobierno, por lo tanto, deben presentarse debidamente legalizado, ya
sea por apostille o consularizacion.

En ese orden de ideas, es de advertir que el personal de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas y los usuarios externos de esta, es decir las empresas que realizan tramites de registro
sanitario, han recibido capacitaciéon sobre el tema de Apostilla, por parte de la Direccion de
Asuntos Juridicos Internacionales y Tratados Oficina de Asesoria Legal del Ministerio de
Relaciones Exteriores, en el cual se ha concluido lo siguiente:

“Toda documentacion emitida en Panama para tener validez en el exterior debera estar
suscrita por la autoridad competente; luego, presentarla al Departamento de
Autenticacion y Legalizacion para apostillar o certificar.

- Ladocumentacion emitida en el Extranjero para que surta efectos juridicos en Panama
debera estar firmada por las autoridades competentes del lugar donde es emitida,
apostillada por el pais de origen o certificada por nuestro Consulado (panamefio);
luego, presentarla en el Departamento de Autenticacion y Legalizacion en Panama.

- Aunque el pais sea miembro de la Convencion de Apostilla, también pueden certificarse
a través de nuestras misiones diplomaticas panamerfias en el exterior.”

Se adjunta copia de la presentacion realizada por Asuntos Juridicos Internacionales y Tratados
Oficina de Asesoria Legal del Ministerio de Relaciones Exteriores.

Dicho lo anterior, procedemos a dar respuesta a lo consignado por cada una de las empresas,
haciendo las siguientes acotaciones:

1. Sobre las copias autenticadas de los documentos publicos apostillados, estos son
aceptados siempre y cuando el documento se apostille primero y luego que se autentique
ante un notario, dado que con la apostilla se certifica quien firma el documento publico y
el cargo que tiene el funcionario en la Autoridad. A continuacion, se describe lo que
certifica una Apostilla:
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)
El presente documento pablico
2. ha sido firmado Por.........ceeicnenc e
3. quien actia en calidad de.........ocooiiiiiiiiie
4. v esta revestido del sello/timbre de........ccovviiinie

Certificado

T RO | S -1 s | - SO
R PSP S RSP R
9. Sello/timbre: 10. Firma:

2. En cuanto a los documentos publicos con firma electrénica provenientes del extranjero,
son aceptados, siempre y cuando cumplan con la legalizacién respectiva (consular o
apostille). Efectivamente para la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas no es viable
aceptar el documento sin legalizacion, dado que esto es un requisito de la normativa
sanitaria en materia de medicamento.

3. Con relacién a los documentos de sitos webs oficiales donde las Autoridades
Reguladoras remiten informacion que pueden ser consultados en linea, tales como
EudraGMP, debemos indicar que estos sitios webs oficiales son parte de convenios entre
paises de la Union Europea a los cuales Panama no es parte, por lo que lo documentos
que contienen una informacion que certifica una Autoridad Reguladora de otro pais, y
que son requisitos para el registro sanitario, debe venir firmado y legalizado por
consultado o apostilla, pues asi lo exige la normativa sanitaria vigente. En ese punto es
necesario resaltar que los documentos EudraGMP que se presenta con la solicitud,
vienen si firma, aun cuando en el documento se sefiala en letras pequenas que el mismo
no es valido sin firma.

4. EI Certificado de Producto Farmacéutico es un requisito que se debe presentar con la
solicitud de un registro sanitario, cuya evaluacion garantiza la eficacia, seguridad y
eficiencia del producto, es decir es un requisito regulatorio, por lo que no se considera
documento administrativo que se refiera directamente a una operacion mercantil o
aduanera.

Por todo lo antes expuesto, reiteramos que la legalizacion de documentos emitidos por una
autoridad sanitaria de otro pais; ya sea por apostille o consularizacion, es un requisito sine qua
non establecido en la norma sanitaria vigente, que se requiere dentro del tramite para obtener
un registro sanitario, del cual no se puede desprender esta Direccion.

Atentamente,

[F] NOM BRE Firmado digitalmente por [F]
LAU ROBINSON  NOMBRE LAU ROBINSON ELVIA
CARMEN - ID 1-19-1389

ELVIA CARMEN - Fecha: 2023.06.26 10:50:08
ID1-19-1389

MGTRA. ELVIA C. LAU R.
Directora Nacional de Farmacia y Drogas
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