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

RESOLUCION No. |G O
de |2 de Nko,%,o de 2022

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

CONSIDERANDO: |

Que mediante Nota S/N de 7 de febrero de 2022, suscrita por el Licdo Luis Enrique Garcia,
quien representa legalmente en Panama a la empresa BAXTER AG, solicito la cancelacién de
Registro Sanitario No. R-85059 del producto INMUNATE 500 UI/VIAL (500/375) POLVO
LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE L.V., elaborado por BAXTER AG, PARA:
BAXTER AG DE AUSTRIA, DILUYENTE: SIEGFRIED HAMELN GMBH DE ALEMANIA, con
fecha de vencimiento 10 de diciembre de 2023 y adjunté con su solicitud los siguientes
documentos:

1. Copia del poder de representacién otorgado por la empresa BAXTER AG a favor
del Licdo Luis Enrique Garcia.
2. Certificado de Registro Sanitario No. R-85059, original.

Que tal y como consta a foja 2 del expediente, en la Nota calendada 7 de febrero de 2022,
suscrita por el Representante Legal de la empresa BAXTER AG, en Panama, se sefala que la
solicitud de cancelacién del Registro Sanitario No. R-85059 del producto INMUNATE 500
UI/VIAL (500/375) POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE L.V, elaborado por
BAXTER AG, PARA: BAXTER AG DE AUSTRIA, DILUYENTE: SIEGFRIED HAMELN GMBH
DE ALEMANIA se debe a que la compafiia esta en un proceso de cambio de estrategia
comercial y esta redireccionandose hacia nuevo modelo de negocio para la regién, incluyendo
la Republica de Panama.

Que adicionalmente, se sefiala en la Nota de 7 de febrero de 2022, gue en los uitimos tres afios
el producto INMUNATE 500 UI/VIAL (500/375) POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION
INYECTABLE 1.V., no ha sido importado y/o comercializado en Panama, por la que confirman
que no cuenta con inventario en el almacen ni en los centros hospitalarios a nivel nacional.

Que el Departamento de Registro Sanitario de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,
comunico a través de la Nota No. 0097-22-INT/DRS/DNFD de 21 de febrero de 2022, que no
tiene objecién a la cancelacion del Registro Sanitario No. R-85059 del producto INMUNATE
500 UI/VIAL (500/375) POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE I.V., elaborado
por BAXTER AG, PARA: BAXTER AG DE AUSTRIA, DILUYENTE: SIEGFRIED HAMELN
GMBH DE ALEMANIA.

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

i
Que en el citado Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59:18, se dispone en el
numeral 12.8, que es causal de cancelacion del Registro Sanitario, cuando el titular del registro
lo solicite.

Que, visto que la solicitud de cancelacion voluntaria del Registro Sanitario No. R-85059 del
productc INMUNATE 500 UI/VIAL (500/375) POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION
INYECTABLE L.V., no tiene objeciones técnicas y es legalmente viable, esta Direccién 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. R-85059 del producto
INMUNATE 500 UI/VIAL (500/375) POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE
L.V.,, elaborado por BAXTER AG, PARA: BAXTER AG DE AUSTRIA, DILUYENTE: SIEGFRIED
HAMELN GMBH DE ALEMANIA.

SEGUNDO: Advertir al titular del producto, que deberan retirar cualquier umdad existente
en el mercado, del producto sefialado en el articulo anterior.

TERCERO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacion.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacidén de esta Resolucion.

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

. i i
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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