REPUBLICA DE PANAMA
~ MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCION No._[{ .S de % de m;%@__de 2022

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIAY DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucién No.90 de 30 de enero de 2020, se declaré abandonada la solicitud de
registro sanitario para el producto TAKO PORE SEBUM CONTROL GEL CREAM, elaborado por
COSMECCA KOREA CO., LTD, al que se le asigné el numero de tramite 20190989346, solicitado
por el Apoderado Especial de la empresa Premium Portafolio, S.A.

Que posteriormente, el licenciado Jonathan Riker Lay, en representacion de la empresa Premium
Portfolio, S.A., interpuso recurso de reconsideracién contra la referida Resolucion No.90 de 2020,
el cual fue resuelto mediante la Resolucién No.059 de 10 de marzo de 2021, que decide otorgar
un plazo no mayor de diez (10) dias habiles, para presentar la correccion de las especificaciones
del producto terminado en el punto de olor como se indicé en las observaciones.

Que no obstante lo anterior, mediante la Resolucion No.123 de 25 de marzo de 2021, se corrigio
el resuelto primero de la precitada Resolucién No. 059 de 2021, y se decidié mantener en todas
sus partes la Resolucién No.90 de 30 de enero de 2020, dado el criterio técnico emitido por el

Departamento de Registro Sanitario mediante Nota 0060-21/INT/DRS/DNFD de 4 de marzo de
2021.

Que en virtud de lo dispuesto en la Resolucion No.123 de 25 de marzo de 2021, el Apoderado
Especial de la empresa Premium Portafolio, S.A. presentd recurso de apelacion, el cual fue
admitido mediante Resolucion No. 193 de 21 de abril de 2021, remitiéndose el expediente al
Superior Jerarquico, para que surtiera la segunda instancia.

Que mediante la Resolucién No. 690 de 26 de agosto de 2021, el Ministro de Salud, como segunda
instancia decidi6 revocar la Resolucién No. 90 de 30 de enero de 2020 conforme lo expuesto en
la parte motiva de la dicha resolucién, cuyo texto dice:

‘Por ofro lado, no podemos descartar las afirmaciones del recurrente, quien
manifesté que los documentos fueron recibidos oportunamente en la recepcion de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, sin embargo, aduce que la misma, no fue
atendida y se declaré abandonada, lo cual atribuye a que fueron presentados “por
error involuntario”, en la recepcién de Farmacia y Drogas y no en la Ventanilla Unica.

En ese sentido, lo de lugar es revocar la Resolucion No. 90 de 30 de enero de 2020,
a fin de que la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, verifique si los documentos
adjuntados por el recurrente se ajustan a las normas vigentes para la emisién del
Registro Sanitario para el Producto TAKO PORE SEBUM CONTROL GEL CREAM,
elaborado por COSMECCA KOREA CO., LTD.”

Que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 10 del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo
de 2019, el tramite de la solicitud de Registro Sanitario consta del examen del cumplimiento de los
requisitos técnicos documentales y analiticos establecidos en la Ley de medicamentos y su
reglamentacién, para la expedicion del Registro Sanitario. Para tales efectos se evalta la solicitud
para establecer si cumple; si es aprobada la evaluacion técnica documental, se necesitaran los
resultados de pruebas y ensayos analiticos satisfactorios, para proceder a emitir la orden de pago
de liquidacién por derecho de registro y posterior confeccidn de la resolucién que aprueba el
Registro Sanitario del producto.

Que en el caso que nos ocupa, y luego de lo indicado en la Resolucion No. 690 de 2021, mediante
Nota No. 0844-21INT/DRS/DNFD recibida el 18 de noviembre de 202, el Departamento de
Registro Sanitario de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, sefialé que en atencion a la
solicitud ingresada el dia 19 de septiembre de 2019 del producto TAKO PORE SEBUM CONTROL
GEL CREAM, fabricado por COSMECCA KOREA CO., LTD de Corea de! Sur, que se distingue
con el nimero 20190989346, Caso No. 36410, tenian a bien informar, que la primera evaluacion
fue realizada el 08 de octubre de 2019, después la documentacion ingresada por el tramitante se
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evalud el 31 de julio de 2020 y la dltima evaluacion realizada fue el 15 de febrero de 2021 yla
misma no subsana las observaciones planteadas.

Que con la citada Nota No. 0844-21INT/DRS/DNFD, el Departamento de Registro Sanitarios
adjunt6é la Hoja de Evaluaciéon de Cosméticos y Similares (foja17), en la cual consta las
observaciones dentro del tramite de solicitud de Registro Sanitario para el producto TAKO PORE
SEBUM CONTROL GEL CREAM, que a su letra dice lo siguiente:

“1. Presentar proyecto de etiqueta secundaria donde las precauciones sean sefialadas en
idioma espafiol (Ver Art. 219 de Decreto Ejecutivo N°95 de 14 de mayo de 2019).

2. Presentar proyecto de etiqueta primaria. La informacién obligatoria correspondiente a los
cosmeticos debe estar tanto en la etiqueta primaria como en la secundaria y la muestra
entregada no sefiala el contenido (Ver articulos 217 y 218 de Decreto Ejecutivo N°95 de 14
de mayo de 2019).

3. Presentar Especificaciones de producto terminado donde se sefale el olor del producto,
ya que sefialan similar al esténdar y no se da una base de referencia para su evaluacién.”

Que mediante Nota No. 0084-22INT/DRS/DNFD de 14 de febrero de 2022, el Departamento de
Registro Sanitario, aclaré que dentro de la solicitud de registro sanitario para el producto TAKO
PORE SEBUM CONTROL GEL CREAM, fabricado por COSMECCA KOREA CO., LTD de Corea
del Sur, se recibié documentacién el 14 de noviembre de 2019, y se evalué el 31 de julio de 2020,
y finalmente se realizé una tltima evaluacién de la documentacién presentada en los reingresos,
el dia 15 de febrero de 2021, sin embargo, no se subsanaron todas las observaciones planteadas
en la Hoja de Evaluacién de Cosméticos y Similares, manteniendo una de las tres observaciones
sin corregir.

Que luego de realizar la verificacién indicada en la Resolucion No. 690 de 26 de agosto de 2021,
de los documentos adjuntados por el recurrente, a fin de determinar si los mismos se ajustan a las
normas vigentes para la emision del Registro Sanitario del Producto TAKO PORE SEBUM
CONTROL GEL CREAM, elaborado por COSMECCA KOREA CO., LTD.”, esta Direccién
corrobor6 que para este tramite, no se cumplieron los requisitos técnicos documentales, y en su
defecto se mantuvieron sin subsanacién una de las observaciones planteadas en la Hoja de
Evaluacion de Cosméticos y Similares, por lo que, lo de lugar es rechazar la solicitud de Registro
Sanitario del producto en comento por no cumplir con la normativa vigente.

RESUELVE:

PRIMERO: Rechazar la solicitud de Registro Sanitario para el producto TAKO PORE ONE
SHOT NOSE PACK, fabricado por C.F. COSMETICS CO. LTD., de Corea del Sur, Numero de
solicitud 20190989341, No. de Caso 36402, presentado por el licenciado Jonathan Lay Velarde,
Apoderado Especial de la empresa PREMIUM PORTAFOLIO, S.A., por no cumplir con las
correcciones u omisiones solicitadas, las cuales fueron verificadas conforme lo expuesto en la
parte motiva de la Resoluciéon No. 690 de 26 de agosto de 2021.

SEGUNDO: Ordenar la devolucion de la solicitud con todos sus adjuntos.

TERCERO: Esta Resolucién comenzara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 1 de 10 de enero de 2001, Ley 38 de 31 de julio de 2000;
Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019, Resolucién No. 690 de 26 de agosto de 2021.
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