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

RESOLUCION No. 100 de 2 de MQMJ-J de 2022

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

CONSIDERANDO:

Que mediante Nota S/N de 22 de noviembre de 2021, suscrita por la Licda. Olga Lobato,
Apoderada Legal de la empresa Sandoz GmbH /Novartis Pharma Logistics, Inc presentd
solicitud de cancelacion de Registro Sanitario No. R-102939 del producto ERELZI
50MG/ML Y 25MG/0,5ML SOLUCION INYECTABLE S.C. EN JERINGAS
PRECARGADAS Y PLUMAS PRECARGADAS, elaborado por NOVARTIS PHARMA
STEIN AG. ACONDICIONADOR SECUNDARIO: IDT BIOLOGIKA DE ALEMANIA,
PARA: SANDOZ GMB de Austria y adjunté con su escrito los siguientes documentos:

1. Nota DRA/BU-SDZ/3197-2021 de solicitud de cancelacion del Registro
Sanitario emitida por la Dra. Estela Lobo Quiroz, Gerente de Asuntos
Regulatorios & Médicos de Centroamerica y el Caribe de Sandoz A
Novartis Division.

2. Copia del poder otorgado a favor de la Licda. Olga Lobato.

3. Cetrtificado de Registro Sanitario original.

Que tal y como consta en la Nota DRA/BU-SDZ/3197-2021 de 12 de noviembre de 2021,
suscrita por la Gerente de Asuntos Regulatorios & Médicos de Centroamerica y el Caribe
de Sandoz A Novartis Division, la solicitud de cancelacién del Registro Sanitario No. R-
102939 del producto ERELZI 50MG/ML Y 25MG/0,5ML SOLUCION INYECTABLE S.C.
EN JERINGAS PRECARGADAS Y PLUMAS PRECARGADAS, se debe a que yano es
de interes comercial para la empresa y en el mercado se encuentran disponibles
opciones terapeuticas similares.

Que el Departamento de Registro Sanitario de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, comunicd a través de la Nota No. 0027-22-INT/DRS/DNFD de 17 de enero de
2022, que no tiene objecion a la cancelacion del Registro Sanitario No. R-102939 del
producto ERELZI 50MG/ML Y 25MG/0,5ML SOLUCION INYECTABLE S.C. EN
JERINGAS PRECARGADAS Y PLUMAS PRECARGADAS, elaborado por NOVARTIS
PHARMA STEIN AG. ACONDICIONADOR SECUNDARIO: IDT BIOLOGIKA DE
ALEMANIA, PARA: SANDOZ GMB de Austria.

Que mediante la Resolucion No. 126 de 16 de julio de 2021, la cual entr6 a regir el 3 de
enero de 2022 se ordend la publicacion de la Resolucidn No 446-2021 (COMIECO-
XCIV) aprobada por el Consejo de Ministros de Integraciéon Econdmica 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 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, se dispone
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-102939
del producto ERELZI 50MG/ML Y 25MG/0,5ML SOLUCION INYECTABLE S.C. EN
JERINGAS PRECARGADAS Y PLUMAS PRECARGADAS, no tiene objeciones
técnicas y es legalmente viable, esta Direccion pasa a decidir la solicitud en los términos

correspondientes.
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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.

RESUELVE:

PRIMERO: CANCELAR a solicitud del Titular el Registro Sanitario No. R-102939 del
producto ERELZI 50MG/ML Y 25MG/0,5ML SOLUCION INYECTABLE S.C. EN
JERINGAS PRECARGADAS Y PLUMAS PRECARGADAS elaborado por NOVARTIS
PHARMA STEIN AG. ACONDICIONADOR SECUNDARIO: IDT BIOLOGIKA DE
ALEMANIA, PARA: SANDOZ GMB de Austria.

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.

MGTRA. ELVIA C. LAU g
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

i {
ECL/ \
Exp.j§26-22 En la Ciuday de Panams \ ’-‘; .
¥ ’j . —_—
’ } - Ob de Ia M{\Q\
da Oe
do 202,2

L0 noilfico al 8r (a)______
@ 0[\_&1, \{‘ijt

g f % ?gf\ ~

\\BU mlq,cxuw)_%)u\ -O’Q(/\Aﬁ‘)

ala
2

\3-1 @

de N\qu,é-




