REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. Z/2.
(de_ 28 de__Rbi| de 2021)

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

| CONSIDERANDO:

Que (ia licenciada Gloria Isabel Mora, Apoderada Especial de la empresa Farmaceutical Marketing and
Tecn logy Company, S.A. (FARMATECSA), presenta solicitud de registro sanitario del producto FOSFO B-
12 SQLUCION elaborado por Compafifa Farmacéutica, S.A. De C.V. (Laboratorios COFASA) de El
Salvador; solicitud refrendada por el farmacéutico Daniel Gonzalez. (foja 2)

Que las muestras del referido producto fueron enviadas al Instituto Especializado de Anélisis, con el objeto de
realizacion de los andlisis correspondientes.

Que el Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana de esta
Direccion, mediante Nota 0158-21-INT/DRS/DNFD del 21/04/2021, nos comunica el recibo del Informe de
Analisis No. 40,995-PR, fechado el 23-03-2021 del Instituto Especializado de Andlisis (LE.A.); e informa que
durante la interpretacion de estos resultados se ha determinado que el Lote 0730, fecha de expiracion
30/06/2022 de dicho producto No Cumple con los requisitos de calidad establecidos en las normas vigentes o
por elifabricante, por los siguientes resultados analiticos NO SATISFACTORIOS: (foja 1)

I

 REPORTE DE LA INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS:

‘> Prueba No Satisfactoria: Ensayo de Cianocobalamina (mcg/5mlL).

En la cual reporto: 4.5 (18%).
No cumpliendo con lo declarado en las especificaciones de andlisis por el fabricante:
25.0 (90-450%)

! »  Prueba No Satisfactoria: Ensayo de Glicerofosfato de Calcio (mg/5 mL).

| En la cual reports: 40.9 (130%).
No cumpliendo con lo declarado en las especificaciones de andlisis por el fabricante:
31.4 (90%-125%,)

Que a foja 5 del presente expediente reposa copia del precitado Informe de Anélisis 40,995-PR emitido por el
LE.A., y a foja 6, el referido REPORTE DE INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS, elaborado
por un farmacéutico evaluador de esta Direccién, a través de los cuales se puede ver en detalle el resultado de
andlisis de dicho producto.
|

Que ¢l articulo 289 del Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019 establece que los informes de andlisis
de calidad preregistro sanitario tengan resultados no satisfactorios, se negaran la solicitud del Registro
Sanitario; y conforme al articulo 293 del mismo Decreto, en este caso sélo cabe el recurso de reconsideracion.

Que por consiguiente,
|

RESUELVE:

H\(’EFERO Negar la Solicitud de Registro Sanitario del producto FOSFO B-12 SOLUCION, elaborado
por Compafiia Farmacéutica, S.A. De C.V. (Laboratorios COFASA) de El Salvador, conforme a lo
contet plado en el articulo 289 del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019.

SEGUNDO: Advertir que contra esta Resolucién sélo procede el Recurso de Reconsideracién, en efecto
devolutivo, el cual podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias hébiles siguientes a la notificacién de la
presente Resolucion.

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

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.1 de 10 de enero de 2001; Decreto E]ecutlvo No.95 de 14 de
mayo de 2019; Ley No. 38 de 31 dejullo de 2000. , :

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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