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

RESOLUCION No. [ &P
(de__ 14 de_ g bvil de 2024)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion No. 078 de 24 de febrero de 2023, se neg¢ la solicitud de
Registro Sanitario para el producto BRONCOFLU SOLUCION ORAL, elaborado por
LABORATORIOS BARLY, S.A., de Costa Rica, se le asigné numero de tramite
20220298723 y Caso No. 57343, conforme a lo contemplado en el articulo 289 del
Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019, toda vez que, el Departamento de
Registro Sanitario de Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana de esta
Direccién comunicéd que recibié el Informe de Analisis No. 41,591-PR fechado 10 de
noviembre de 2022 del Instituto Especializado de Andlisis (IEA), con los resultados de
la prueba fisica, quimica o biolégicos efectuados al producto el cual indica, que en la
interpretacion de estos resultados se ha determinado que el producto NO CUMPLE con
los requisitos de calidad establecidos en las normas vigentes o por el fabricante, por lo
que, los resultados analiticos fueron NO SATISFACTORIOS.

Que la precitada Resolucion No. 078 de 2023, fue notificada el dia 07 de marzo de
2023, y el dia 10 de marzo de 2023, en término oportuno, el Apoderado Legal de la
empresa LABORATORIOS BARLY, S.A., interpuso Recurso de Reconsideracion y en
atencion a ello, mediante la Resoluciéon No. 157 de 8 de mayo de 2023, modificada por
la Resolucién No.581 de 28 de agosto de 2023, el resuelto segundo en el cual se le
comunico6 al recurrente que, previo a resolver el fondo del Recurso de Reconsideracion,
debia realizar un nuevo analisis con un nuevo lote del producto BRONCOFLU
SOLUCION ORAL, elaborado por LABORATORIOS BARLY, S.A., de Costa Rica, por
haberse vencido el Lote estudiado.

Que mediante la Nota No. 0124-24-INT/DRS/DNFD de 08 de abril de 2024, el
Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana, informé que se recibié el criterio técnico del Instituto Especializado de Analisis
sobre el nuevo analisis del producto BRONCOFLU SOLUCION ORAL, elaborado por
LABORATORIOS BARLY, S.A., arrojando un resultado satisfactorio, por lo que,
recomiendan el levantamiento de la suspension de uso del producto antes mencionado,
ordenado en la Resolucién No. 078 de 24 de febrero de 2023 y continuar con el tramite
del registro sanitario.

Que, con la precitada Nota el Departamento de Registro Sanitario, adjunté copia del del
INFORME DE ANALISIS No. 42,015-PR calendado 03 de abril de 2024, emitido por el
Instituto Especializado de Analisis (I.LE.A)), asi como, el REPORTE DE
INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS No. 42,015-PR, elaborado por un
farmacéutico evaluador de esta Direccion, donde se sefala que “el producto es
aprobado con las especificaciones de calidad declaradas.

Que, al respecto, el Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de 2023, que reglamenta
la Ley 1 de 2001, establece en su articulo 263, que si los resultados del peritaje, en este
caso del nuevo analisis, resultaran conforme a las especificaciones, la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas continuara con el tramite de solicitud de Registro
Sanitario o procedera a levantar cualquier medida o restriccion adoptada sobre el
producto, siempre que no haya otra razén justificada para mantener las mismas.

Que por todo lo antes expuesto,

RESUELVE:
PRIMERO: Revocar, en todas sus partes, la Resolucién No. 078 de 24 de febrero de
2023, a través de la cual se nego la solicitud de Registro Sanitario para el producto

BRONCOFLU SOLUCION ORAL, elaborado por LABORATORIOS BARLY, S.A., de
Costa Rica.
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SEGUNDO: Comunicar al Departamento de Registro Sanitario, que podra continuar
con el tramite de solicitud de Registro Sanitario para el producto BRONCOFLU
SOLUCION ORAL, elaborado por LABORATORIOS BARLY, S.A., de Costa Rica, a la
que se le asigno numero de tramite 20220298723 y Caso No. 57343.

TERCERO: Esta Resolucién agota la via gubernativa, toda vez que contra esta
Resolucion no cabe recurso alguno.

CUARTO: Esta Resolucién comenzara a regir a partir de su notificacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.38 de
31 de julio de 2000, Ley No. 1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo No. 13 de 1
de marzo de 2023.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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