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

RESOLUCION No. /35
(de J_de __ gz de 2022)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota fechada 18 de febrero de 2022, el sefior Luis Enrique Garcia M.,
Especialista de Asuntos Regulatorios CA&C, en representacion de la empresa Baxter
AG, solicité la cancelacion de Registro Sanitario No. 104855 del producto HEMOFIL M
500 Ul FACTOR ANTIHEMOFILICO (HUMANO) FVIII POLVO LIOFILIZADO PARA
SOLUCION INYECTABLE LV. + DILUYENTE, elaborado por BAXALTA US INC.
Diluyente: BAXTER HEALTHCARE CORPORATION de los Estados Unidos, y adjunté
con su solicitud los siguientes documentos:

1. Orignal de Certificado de Registro Sanitario correspondiente.

2. Copia del Poder Especial amplio y suficiente, otorgado por Baxter AG. a favor
de sefior Luis Enrique Garcia Martinez donde se incluye facultad para
solicitar cancelacioén de registro sanitario de los productos farmaceéuticos.

Que en la referida nota de solicitud, el sefior Luis Enrique Garcia M., manifiesta que la
solicitud de cancelacion del precitado producto es debido a que la compariia esta en un
proceso de cambio de estrategia comercial y esta redireccionandose hacia un nuevo
modelo de negocio para la regién, incluyendo Republica de Panama, e igualmente
expresa que el producto no ha sido importado y/o comercializado en Panama en los 2
altimos afios, por lo que se confirma que no se cuenta con inventario en el almacén nien
los centros hospitalarios a nivel nacional.

Que el Departamento de Registro Sanitario de la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, comunicé a través de la Nota No. 0110-22-INT/DRS/DNFD de 25 de febrero de
2022, que no tiene objecion a la cancelacion del Registro Sanitario No. 104855 del
producto HEMOFIL M 500 Ul FACTOR ANTIHEMOFILICO (HUMANO) FVIil POLVO
LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE LV. + DILUYENTE, fabricado por
BAXALTA US INC., de los Estados Unidos.

Que mediante la Resolucion No. 126 de 16 de julio de 2021, que entr6 a regir a partir
del 3 de enero de 2022, se ordend la publicacién de la Resolucion No 446-2021
(COMIECO-XCIV) aprobada por el Consejo de Ministros de Integracién Econdmica el 28
de abril de 2021, la cual modifica por sustitucion total, el Reglamento Técnico Centro
Americano RTCA 11.03.59:11, Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso
Humano. Requisitos de Registro Sanitario aprobado mediante Resolucion No. 333-2013
(COMIECO-LXVI), del 12 de diciembre de 2013, por el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.03.59:18.

Que en el citado Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59:18, establece en
el numeral 12 CAUSAS DE CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO, y entre
ellas, “Cuando el titular del registro lo solicite”, segtn lo indica el punto 12.8.

Que, visto que la solicitud de cancelacion voluntaria del Registro Sanitario No. 104855
del producto HEMOFIL M 500 Ul FACTOR ANTIHEMOFILICO (HUMANO) FVIiI POLVO

LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE LV. + DILUYENTE no tiene objeciones
técnicas y es legalmente viable, esta Direccion pasa a decidir la solicitud en los términos

correspondientes.

Que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacion,
y tiene el deber de velar por el cumplimiento de las disposiciones sanitarias.
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RESUELVE:

PRIMERO: CANCELAR, a solicitud del titular, el Registro Sanitario No. 104855,
correspondiente al producto HEMOFIL M 500 Ul FACTOR ANTIHEMOFILICO
(HUMANO) FVIIIl POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE LV. +
DILUYENTE, elaborado por BAXALTA US INC. Diluyente: BAXTER HEALTHCARE

CORPORATION de los Estados Unidos.
SEGUNDO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.

TERCERO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta
Resolucion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 1 de 10 de enero de 2001, Ley 38 de 31 de julio de
2000 y el Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019, Resolucion No. 126 de 16 de
julio de 2021.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE. ,
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En la Ciudad de Panams

a!ai’:) JJ Z OKZ‘ de ia o
deldia___ 20 de :

u.zagé?:,?,,zl—__m &2 notifics &l S (8) w
P M—E&M\Aﬁ CO O L ln, =
von Cadula Mo L T H OO0 :HL/; :

Qy/«ﬂ/ﬁ(x/

e



