REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No._ |19
(de. 725  de mmbﬁ de 2021)

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucién No.86 de 29 de enero de 2020, se nego6 la solicitud de
regéstro sanitario para el producto APYROL 125MG/5ML JARABE, elaborado por
LABORATORIOS FARMACEUTICOS (LAFSA), al que se le asignd numero de

tramite 20181185371.
I

Que el dia cinco de enero de 2021, el licenciado Hermes Ortega, se notifico de la
referida resolucién; y en tiempo oportuno interpuso recurso de reconsideracion
contra la misma.

Que mediante Nota 002/21/AL/DNFD de 11 de enero de 2021, se le remite este
Recurso al Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos y Otros Productos |
para la Salud Humana, para el criterio técnico; y mediante la Nota 0075-21-
INT/DRS/DNFD de 11 de marzo de 2021, este departamento emite el criterio

solicitado, en la cual se sefiala lo siguiente:

. Le informamos:

Luego de evaluar la documentacioén presentada por motivo de las
observaciones sefialadas el 14-11-2019, el resultado es NO CUMPLE
por las siguientes razones:

1. La etiqueta secundaria de la presentacion de 60ml no menciona

la modalidad de venta.
| 2. Elinserto presenta erréneamente la concentracién de 125mg/mi.
3. No se presenta el certificado de buenas practicas de fabricacién.

Que una vez agotada la oportunidad de subsanacién, sin poder ser considerada por
la administracion como aceptada o corregida la omisidn o el error, se debe entrar a
decidir la Peticion conforme lo establece el articulo 154 de la Ley No.38 de 31 de
julio de 2000, el cual es del tenor siguiente:

“Articulo 154. La resolucién que decida una instancia o un recurso,
decidira todas las cuestiones planteadas por los interesados y
aquéllas otras derivadas del expediente, que sean indispensables
para emitir una decision legalmente apropiada.

La aceptacion de informes o dictamenes servira de motivacion a la
resolucién, cuando se incorporen al texto de ella.”

Que por lo antes expuesto,
RESUELVE:
2020, la cual negé la solicitud de registro sanitario para el producto APYROL

125MG/SML  JARABE, elaborado por LABORATORIOS FARMACEUTICOS
(LAFSA), por las razones expuestas en la parte motiva de esta resolucion.

|
PRéMERO: Mantener en todas sus partes la Resolucién No.86 de 29 de enero de

SEGUNDO: Advertir que contra esta Resolution procede el Recurso de Apelacion,
el cual debera sustentarse dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la
notificacion de la presente Resolucién, el mismo se dara en efecto devolutivo.



TERCERO: Esta Resolucion rige a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo
No.95 de 14 de mayo de 2019.
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