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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _ /03
(de _ & de__febron de 2020)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucién No. 161 de 22 de febrero de 2019 sc suspende el irdmite de obtencién de
Registro Sanitario  del preducto SUCRALGASTRIC SUCRALFATO 1G/SML SUSPENSION ORAL,
elaborado por Laboratorios Stein, S.A. de Costa Rica; toda vez que el Departamento de Registro Sanitario
de Medicamentos y Otros Productos Farmacéuticos de esta Direccién, mediante Nota 0084-19-
INT/DRS/DNFD det 19 de febrero de 2019, nos informa el recibo del Informe de Andlisis No. 39,652-PR, del
17/05/18, del Instituto Especializado de Analisis (I.E.A.), con los resultados de las pruebas efectuados al referido
producto SUCRALGASTRIC SUCRALFATO, No. de Lote 00081 E17; y manifiesta que durante la
interpretacion de estos resultados se ha determinado que el producto NO CUMPLE con los Tequisitos de calidad
establecidos en las normas, por lo siguiente: (foja 1)

REPORTE DE I.A INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS:

Pruebas No Satisfactorias: Valoracion e Identificacién de Sucralfato; Volumen de Entrega; y
Caracteristicas Organolépticas
En la cual reporto: Valoracidn e Identificacion de Sucralfato: La metodologia presentado no
permite obtener una sefial
Volumen de Entrega=Los envases prasentado presentaban demasiados grumos
como para obtener un volumen.
Caracteristica Organolépticas= No cumple (presencia de grumos)

No cumpliendo con Io declarado en las especificaciones por el fubricante:
Valoracicn de Sucralfato=1.0g/ml (90-110%)
Identificacion de Sucralfato=POSITIVO
Volumen de Entrega= El volumen promedio de 10 envases no es menor del 100%
del valor declarado y ningiin valor individual es menor del
95% del valor declarado.
Caracteristicas Organolépticas= Suspension color naranja y viscosa, homogénea,
sabor a mandarina.

Que el dia 24 de abril de 2019, licenciado Abel Comrie, Apoderado Especial de Laboratorios Stein,
S.A. se notifica de dicha Resolucién No. 161 de 2019, y el dia 2 de mayo de 2019, en tiempo oportune,
interpone el Recurso de Reconsideracién contra la misma, donde expresa, entre otras, que el producto
en el momento en el que fue analizado previo a su liberacidn, se enconird conforme en todas sus
especificaciones, Lote 00081E17 (granel 50020FE17), basado en el método de andlisis validado
presentado en el tramite, por 1o que se solicita un peritaje (foja 15-18)

Que en atencién a este Recurso de Reconsideracion, mediante la Resolucion No. 479 de 22 de mayo de
2019 (fojas 22-23), modificada por la Resolucién No.606 de 24 de junio de 2019, se le comunica al
Recurrente un nuevo andlisis completo con un nuevo Lote por haber expirado el Lote estudiado (foja
32)

Que el dia 27 de enero de 2020, el Dpto. de Registro Sanitario emite la Nota 0028-20-
INT/DRS/DNFD de 23 de enero de 2020, donde dice lo siguiente:

“Se recibié nuevo analisis del producto “SUCRALGASTRIC SUCRALFATO
1G/SML/SUSPENSION ORAL”, cuyo tramite fue suspendido por la resolucion No.
479 de 22 de mayo de 2019; arrojando un resultado satisfactorio en todas las proebas
realizadas al producto.

Por tal motivo, se recomienda el levantamiento de la resolucion de suspensién del
tramite y asi dar continuidad al tramite de registro sanitario...” (foja 39)

Que a fojas 40-41 consta copia del Informe de Analisis No. 40,746-PR de 27 de noviembre de 2019,
emitido por el LE.A.; ¥ a foja 42 reposa copia del Reporte de Interpretacion de Informe de Analisis,
elaborado por u farmacéutico evalvador de esta Direccidn, a través de los cuales se puede ver en detalle
los resultados.

Que por todo lo antes expuesto,
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(Pégina 2 de la Resolucion No._/63 _de__ & _de_febrers  de2020)

RESUELVE:

PRIMERO: Revocar, en todas sus partes, la Resolucidn No. 161 de 22 de febrero de 2019 se
suspende el tramite de obtencién de Registro Sanitario del producto SUCRALGASTRIC SUCRALFATO

1G/5MIL SUSPENSION ORAL, claborado por Laboratorios Stein, S.A. de Costa Rica; por lo que se podra
continuar con el tramite.

SEGUNDO: Esta Resolucion enfrard a regir a partir de su notificacidn.

TERCERO: Ordenar el archive del expediente una vez hecha la notificacién de esta Resolucion, por
estar agotada la via gubernativa, toda vez que contra esta Resolucién no cabe recurso alguno.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No. 24 del 29 de
enero de 1963; Ley No. 1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019;
Ley No.38 de 31 de julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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