REPUBLICA DE PANAMA s
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No._2, 20 |
(de__ /¥ de_;»-;/a/w de 2021)

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

en uso de sus facultades legales, i

i
i

CONSIDERANDO: |
Que mediante la Resolucién No. 069 de 15 de marzo de 2021, se niega la Solicitud de Registro Samta&'lo
del producto HEMOSOL PARA BICARBONATO CONCENTRADO ACIDO para Hemodialisis con
Bicarbonato, elaborado por Laboratorios Baxter, S.A. de Colombia; toda vez que segiin el Informe de
Analisis No. 40,754-PR de 27/11/2020, emitido por el Instituto Especializado de Andlisis (I.E.A. ),3 el
Lote SA19ADS5, fecha de expiracién 31/01/2021, del referido producto NO CUMPLE con }os
requisitos de calidad establecidos en las normas vigentes o por el fabricante. (foja 16) |

a
Que el dia 29 de abril de 2021, el licenciado Hipolito José Porras, abogado de la firma forense
PORRAS Y PORRAS, Apoderados Especiales de Baxter de Panama, S.A. se notifica de la referxda
Resolucién 069 de 2021; y el dia 4 de mayo de 2021, en término oportuno, interpone el Recurso|de
Reconsideracion contra la misma en el cual, entre otras, solicitan que se repitan los andlisis a un nuevo
lote del producto. (fojas 20-23) I

departamento de Registro Sanitario para el criterio técnico (foja 48); y mediante la nota 0209-21

}
i
Que mediante la Nota 126/21/AL/DNFD de 5 de mayo de 2021 se le remite este Recurso l al
INT/DRS/DNFD de 11 de mayo de 2021 este departamento emite el criterio solicitado. (foja 49). i

Que del Criterio Técnico contenido en la referida Nota 0209-21-INT/DRS/DNFD se desprend;a la
necesidad de, previo a que se resuelva el Recurso de Reconsideracién interpuesto en tiempo oportjino,
realizar un nuevo andlisis para constatar la calidad del mismo. !

. i
Que por consiguiente,

RESUELVE: {

PRIMERO: COMUNICAR al Recurrente, que previo a resolver el fondo del Recurso lde
Reconsideracion: !
Se realizara un nuevo andlisis con un nuevo lote, ya que el lote estudiado expiro.
Deberan solicitar la cotizacion ante el IEA.

Pagar un importe de B/. 1,500.00 en la caja del LE.A. (con copia de la Resolucion), |
entregar muestras y patrones solicitados por el LE.A. t
Presentar ante el Dpto. de Registro Sanitario, una muestra del Lote a estudiar, y copia
del recibo de pago. |
Se mantendra a la espera de los resultados del analisis.

Coordinar los demas detalles con el Dpto. de Registro Sanitario de esta Direccion.
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SEGUNDO: Esta Resolucion entrar4 a regir a partir de su notificacion.
|

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No. 1 de lOlde
enero de 2001; Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019; Ley No.38 de 31 de Juho de 2000.}

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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