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CC:

Licda. Lyda Rivera-Secretaria General C.S.S.

Dra. Maria T. Donderis de Carrion —Presidenta Comision de Medicamentos C.S.S.
Licda. Alexa Espino- Directora Nacional de Compras C.S.S.

Licda. Mima B. de Lara—Asistente Técnica-Direccion de Abastos C.S.S.

Dr. Eric A. Perdomo Q.-Director Ejecutivo Nacional de los Servicios y Prestaciones
en laSalud CS.S.

Dr. Anibal Villarreal- Director Médico Instituto Oncolégico Nacional

Dr. Alejandro Martinez—Presidente Comisién Nacional de Registro Nac. de Oferente
Dra. Walkiria Willson-Directora de Medicamentos e Insumos para la Salud

Licda. Berenice Castillo-Jefa de Departamento de Gestion Fammacéutica
Departamento de Farmacovigilancia

Departamento de Registro Sanitario

Departamento de Importacion

Departamento de Auditora a de Calidad

Departamento de Sustancias Controladas

Seccién de Control de Calidad

Ingeniero Félix Stanziola-Director de Informatica

Su Excelencia /Dr. Miguel Mayo Di Bello/Ministro de Salud/MINSA
Su Excelencia /Dt. Eric Ulloa/Viceministro de Salud/MINSA

Lic. Otlando Pérez-Propietarios de Farmacias

Lic. Lucas Verzbolovskis-AREDIS

Licdo. Ramén Gabriel Lasso A.
Cootdinador de Asesora Legal =
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas .+«

Fecha: 8 de abnl de 2019
Asunto: Resolucién Notificada

> Resolucion N° 243 de 29 de marzo de 2019: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°

87283 del producto NIMENRIX VACUNA ANTIMENIGOCOCICA CONJUGADA DE
POLISACARIDOS DE LOS SEROTIPOS A.C.Y.y W-135 POLVO Y SOLVENTE PARA
SOLUCION INYECTABLE LM., elaborado por GlaxoSmithKline Biologicals, S.A. de

Bélgica.



» Resolucion N° 244 de 29 de marzo de 2019: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°
R2-61716 correspondiente al producto ENBREL 25 MG /VIAL POLVO PARA SOLUCION
INYECTABLE S.C. + DILUYENTE, elaborado por Boehringer Ingelheim Pharma GmbH &
Co. KG. Acondicionador: Wyeth Pharmaceuticals de Reino Unido. Para: Pfizer Limited de Reino
Unido.

» Resolucion N° 245 de 29 de marzo de 2019: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°
85435 del producto EBERNET SPRAY 10MG/ML SOLUCION PARA PULVERIZACION
CUTANEA, elaborado por Salvat, S.A. de Espafia.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 243
(de _29 de__omztzZo de 2019)

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

CONSIDERANDO:

Que la licenciada Vanessa F. de Solis, tramitante autorizada por la Dra. Karla Vanessa Mora Fallas,
Coordinadora de Asuntos Regulatorias de Pfizer Zona Franca, S.A., presenta carta suscrita por esta
doctora en la cual solicita cancelacién del Registro Sanitario No. 87283, del producto NIMENRIX
VACUNA ANTIMENINGOCOCICA CONJUGADA DE POLISACARIDOS DE LOS
SEROTIPOS A.C.Y.y W-135 POLVO Y SOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE L.M.;
y adjunta los siguientes documentos como pruebas:

» Nota emitida por la Dra. Karla Vanessa Mora Fallas. (foja 2)

» Original de Certificado Registro Samitario. (foja 3)

> Copia cotejada del Poder otorgado por Pfizer Zona Franca, S.A. a favor de la Dra. Karla
Vanessa Mora Fallas, con facultad para solicitar cancelacién de registro sanitario. (fojas 4-6)

> Copia cotejada del listado de subsidiarias y afiliadas de Pfizer Inc. (fojas 7-9)

Que la Dra. Karla Mora manifiesta que la decisién de cancelacion es inicamente de caracter comercial,
y no esta relacionada a la eficacia del producto.

Que mediante la Nota No. 54/19/AL/DNFD de 7 de febrero de 2019, se le solicita al Dpto. de Registro
Sanitario cualquier observacion al respecto (foja 10); y mediante la Nota 0130-19-INT/DRS/DNFD del
20 de marzo de 2019, este departamento informa que no tiene objecion a la cancelacion de dicho
producto. (foja 11)

por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 87283 del producto NIMENRIX VACUNA
ANTIMENINGOCOCICA CONJUGADA DE POLISACARIDOS DE LOS SEROTIPOS A.C.Y.
y W-135 POLVO Y SOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE LM., elaborado por
Glaxosmithkline Biologicals, S.A. de Bélgica.

SEGUNDO: Advertir, que deberan retirar todas las unidades existentes en el mercado, del producto
seflalado en el articulo anterior.

TERCERO: Esta Resolucidn entrar4 a regir a partir de su notificacion.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacién de esta Resolucion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.1 de 10 de enero
de 2001, Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001 modificado por el Decreto Ejecutivo No.105
de 15 de abril de 2003.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. .2
(de _29 de_owsbzo de 2019)

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

CONSIDERANDO:

Que la Dra. Priscilla Chaves Espinoza, Coordinadora de Asuntos Regulatorios de Pfizer Zona Franca,
S.A., en su condicién de Apoderada Especial de la empresa Pfizer Zona Franca, S.A., presenta
solicitud de cancelacién del Registro Sanitario No. R2-61716, correspondiente al producto ENBREL
25MG/VIAL POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE S.C. + DILUYENTE. (foja 3)

Que la solicitante expresa que Pfizer ha decidido retirar la licencia del referido producto debido a que
se ha cerrado la linea de produccién de este producto con la cadena de manufactura registrada con
dicha licencia; y aclara que esta solicitud no se encuentra relacionada a la calidad, eficacia y seguridad
del producto.

Que por otra parte, mediante la Nota 0127-19- INT/DRS/DNFD de 20 de marzo de 2019, el Dpto. de
Registro Sanitario informa que no tiene objecién a la cancelacion de dicho Registro (foja 14), y adjunta
Certificado Original de Registro Sanitario que reposa a foja 2 del expediente.

Que por consiguiente,

RESUELVE:
PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. R2-61716, correspondiente al producto
ENBREL 25MG/VIAL POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE S.C. + DILUYENTE,
elaborado por Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG. Acondicionador: Wyeth
Pharmaceuticals de Reino Unido. Para: Pfizer Limited de Reino Unido.

SEGUNDO: Advertir a la empresa fabricante que, deberan proceder a retirar todas las unidades
existentes en el mercado, del producto sefialado en el articulo anterior.

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

CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacién de esta Resolucion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.1 de 10 de enero
de 2001, Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001 modificado por el Decreto Ejecutivo No.105
de 15 de abril de 2003.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. __
(de_29 de_ npjze de 2019)

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

CONSIDERANDO:

Que la licenciada Vanessa F. de Solis, tramitante autorizada por la Dra. Sofia Moreno, Gerente de
Asuntos Regulatorias de Laboratorios Salvat, S.A., presenta carta suscrita por esta doctora en la cual
solicita cancelacién del Registro Sanitario No. 85435, del producto EBERNET SPRAY 10MG/ML
SOLUCION PARA PULVERIZACION CUTANEA; y adjunta los siguientes documentos como

pruebas:

» Nota emitida por la Dra. Sofia Moreno. (foja 2)
» Original de Certificado Registro Sanitario. (foja 3)
> Original de Poder otorgado por Laboratorios Salvat, S.A. a favor de la Dra. Sofia Moreno,

con facultad para solicitar cancelacion de registro sanitario. (fojas 4-6)

Que mediante la Nota No. 54/19/AL/DNFD de 7 de febrero de 2019, se le solicita al Dpto. de Registro
Sanitario cualquier observacién al respecto (foja 10); y mediante la Nota 0131-19-INT/DRS/DNFD de
20 de marzo de 2019, este departamento informa que no tiene objecién a la cancelacién de dicho

Registro. (foja 8)
Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 85435 del producto EBERNET SPRAY
10MG/ML SOLUCION PARA PULVERIZACION CUTANEA, elaborado por Salvat, S.A. de

Espafia.

SEGUNDO: Advertir, que deberan retirar todas las unidades existentes en el mercado, del producto
sefialado en el articulo anterior.

TERCERO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.

CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta Resolucion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.1 de 10 de enero
de 2001, Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001 modificado por el Decreto Ejecutivo No.105
de 15 de abril de 2003.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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