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

RESOLUCION No. _14 #
de_ (4 de _dprewbic de 2021

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucién No.852 de 9 de noviembre de 2020, se declaré en
abandono la Solicitud de Registro Sanitario para el producto CLORURO DE SODIO
0.9% SOLUCION INYECTABLE, elaborado por FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA,
S.A.S, a la que se le asigné nimero de tramite 20190386862, por no cumplir con las
correcciones u omisiones solicitadas en el periodo establecido, en virtud del articulo 10
del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019.

Que la Resolucién de marras fue notificada a la licenciada Lourdes Ivette Montenegro,
Representante Legal de la empresa PROMOCION MEDICA, S.A., el dia 28 de julio de
2021 y en tiempo oportuno, presenté Recurso de Reconsideracion, en el cual da la
siguiente respuesta a cada uno de los puntos de las observaciones de la evaluacién, de
las cuales resaltamos lo siguiente:

Especificaciones de Producto Terminado:

Nuestro producto cumple con lo especificado en las Farmacopeas Oficiales tal
cual el evaluador (a) X establece, mientras que la Direcciéon Nacional de
Farmacia y Drogas no tiene requisitos obligatorios publicados como referencia
para su cumplimiento. Adicionalmente mediante nota aclaratoria el Director
técnico del Laboratorio Fresenius Medical Care Andina S.A.S. explica el motivo
por el cual no es posible agregar las pruebas organolépticas.

Certificado de Anélisis:

Mediante nota aclaratoria, el Director técnico del Laboratorio Fresenius Medical
Care Andina S.A.S. detalla: El certificado de andlisis de producto terminado es
emitido electrénicamente a través de un sistema de administracién documental
(SAP), el cual fue parametrizado previamente para dar el cumplimiento a lo
establecido en la farmacopea de referencia y la normatividad legal colombiana.
La plantilla de los mismos fue disefiada con un limitante en el nimero de
caracteres en la columna de Especificacién, maximo 24 caracteres, motivo por
el cual en la primera hoja se consigna la informacioén en forma resumida.

Proyecto de Etiqueta:

Se adjunta etiqueta, con Ila informacion solicitada, separando [as
contraindicaciones del producto de las precauciones y advertencias especiales
de empleo.

Monografia:
Dentro de reingreso se adjuntd la monografia actualizada de Abril 2019.

Estudio de Estabilidad:
El estudio de estabilidad que se presentd para el reingreso cumple con cada
uno de los puntos descritos.

Que con el escrito de Reconsideracion, la Recurrente presentd los siguientes
documentos:

Copia simple de la Resolucién No. 852 de 09 de noviembre de 2020
Ejemplar de Especificaciones de Producto terminado.

Ejemplar de Certificado de Analisis de Producto terminado.
Ejemplar de Proyecto de Etiqueta.

Ejemplar de Monografia.

Ejemplar de Estudio de Estabilidad.
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Que la licenciada termina su escrito solicitando que se deje sin efecto el articulo pri.mero
de la Resolucion No. 852 de 2020 y a su vez se evalle las Ultimas subsanaciones

sometidas.

Que mediante la Nota No. 265/21/AL/DNFD de 7 de septiembre de 2021, se le remite
este Recurso al Departamento de Registro Sanitario para el Criterio Técnico; y a traves
de la Nota No. 0730-21-INT/DRS/DNFD de 7 de octubre de 2021, este Departamento
sefiala que han realizado la evaluacién técnica del Recurso de Reconsideracion
presentado; sin embargo, no cumple con lo solicitado en la dltima evaluacion realizada el
29 de octubre de 2020. (foja 54)

Que, vistas las argumentaciones vertidas por la Representante Legal de la empresa
PROMOCION MEDICA, S.A., asi como lo indicado por el Departamento de Registro
Sanitario en la Nota No. 0730-21-INT/DRS/DNFD, corresponde a esta Direccién resolver
el mismo, previo las siguientes consideraciones:

- Tal y como consta en el expediente a fojas 58-61, la solicitud de Registro Sanitario
para el producto CLORURO DE SODIO 0.9% SOLUCION INYECTABLE,
elaborado por FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA, S.AS, a la que se le
asigné numero de tramite 20190386862, fue ingresada el dia 28 de marzo de
2019, y se le realizd la primera evaluacion el 25 de abril de 2019, dando como
resultado un “no procede”, por las observaciones de Pendientes y/o Rechazados
en Certificado de Libre Venta; Certificado de Buenas Practicas de Manufactura;
Método de Analisis; Especificaciones del producto terminado; Certificados de
Analisis, Proyectos de Etiqueta; Monografia; y Estudios de Estabilidad.

- Que en la Hoja de Evaluacion de la Solicitud de Registro Sanitario que reposa a
foja 55 del expediente, se observa que la misma fue reingresada los dias 01 de
agosto de 2019, 20 de diciembre de 2019, 27 de mayo de 2020 y 13 de
octubre de 2020, sin embargo, se constatd el dia 29 de octubre de 2020 que
mantenia sin subsanar las observaciones anteriores, con respecto a las
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO; CERTIFICADO DE
ANALISIS; PROYECTO DE ETIQUETA, MONOGRAFIA y ESTUDIO DE
ESTABILIDAD, como consta a fojas 60-61 del expediente

- Al respecto, el articulo 10 del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019, es
claro al establecer que el error u omision en la solicitud de registro sanitario, debe
subsanarse dentro del plazo de dos (2) meses contados a partir de la
comunicacion, de no hacerlo dentro de ese término, se declarard mediante
Resolucién, la solicitud en abandono y luego de declarado el abandono, el
interesado debera iniciar un nuevo proceso.

- Es importante advertir que los documentos e informacion aportados por el
interesado en los reingresos de la solicitud, no interrumpe el plazo de los dos (2)
meses antes descritos, dado que los mismos no subsanaron las observaciones
planteadas.

- Ello autoriza a concluir, que lo presentado por la licenciada Lourdes lvette
Montenegro, en el Recurso de Reconsideracién en cuanto a que se evalide las
ultimas subsanaciones no es viable dentro del proceso de solicitud de registro
sanitario No. de tramite 20190386862, dado que ha transcurrido en exceso el
plazo establecido de dos (2) meses. En tal caso, lo que cabe es que el interesado
inicie un nuevo proceso, segun lo dispuesto en el precitado articulo 10 del Decreto
Ejecutivo No. 95 de 2019.

Qge en virtud de lo antes expuesto, corresponde a esta Direccién pasar a resolver el
mismo,
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RESUELVE:

PRIMERO: Mantener en todas sus partes el contenido de la Resolucién No.852 de 9 de
noviembre de 2020, que declardé en abandono la Solicitud de Registro Sanitario para el
producto CLORURO DE SODIO 0.9% SOLUCION INYECTABLE, elaborado por
FRESENIUS MEDICAL CARE ANDINA, S.A.S,, a la que se le asigné numero de tramite
20190386862, No. de Caso 30298, por no cumplir con las correcciones u omisiones
solicitadas en el periodo establecido, en virtud del articulo 10 del Decreto Ejecutivo No.
95 de 14 de mayo de 2019.

SEGUNDO: Comunicar a la licenciada Lourdes Ivette Montenegro, Representante Legal
de la empresa PROMOCION MEDICA, S.A., que tiene derecho a interponer Recurso de
Apelacion, y para ello cuenta con cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacion de la
presente Resolucion, el cual se dara en efecto devolutivo.

TERCERO: Esta Resolucion rige a partir de su notificacion.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

Mgtra. ELVIAC. LAV—", 1 N\
Directora Nacional de Farmacia ym rogas:.
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