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

RESOLUCION No. £29
de 23 de mmﬁbm_,mix de 2024

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion No. 284 de 16 de julio de 2024, se Rechazé la Solicitud de
Registro Sanitario para el producto NILOTINIB 150 MG CAPSULA, correlativo 1271
(Sistema JEEPS). numero de solicitud 2022-12-2-89-9, elaborado por HETERO LABS
LIMITED, de India, solicitado por el licenciado Wilfredo Saith Gonzalez, Apoderado
Especial de la empresa Seven Pharma Panama, S.A,, toda vez que el informe de
analisis de calidad pre-registro sanitario reportd un resultado no satisfactorio. (fojas 16-
17)

Que la referida Resolucion fue notificada el dia 4 de septiembre de 2024, al licenciado
Wilfredo Saith Gonzalez, y el dia 11 de septiembre de 2024, en término oportuno,
interpuso Recurso de Reconsideracién contra la precitada Resolucion No. 284 de 2024, a
través del cual, entre otras, se solicita la reconsideracion de la Resolucién recurrida y la
realizacion de un nuevo analisis.

Que en virtud de lo antes expuesto, mediante la nota No. 284-24/AL/DNFD de 12 de
septiembre de 2024 se remiti6 este Recurso de Reconsideracion al Departamento de
Registro Sanitario para criterio técnico, y mediante la Nota 0354-24-INT/DRS/DNFD de
16 de septiembre de 2024, |a Jefa de este departamento sefald lo siguiente: (foja 22)

~\

Se recomienda aceptar el recurso de reconsideracion.

2 Solicitar un nuevo andlisis con un nuevo lote y patrones ante el Instituto
Especializado de Analisis (I.E.A.).

3. Al realizar los pagos correspondientes ante el |.E.A. presentar las copias de la
cotizacion y recibo de pago ante el Departamento de Registro Sanitario para su
adicion al expediente.

4. Se mantendra a la espera de los nuevos resultados para dar una resolucion final a

esta solicitud.

Que el articulo 282 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024, establece que
recibido el recurso de reconsideracion la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas
solicitara al laboratorio que realizé los analisis, la repeticion de las pruebas con
resultados fuera de especificaciones, y en el caso que las muestras estén vencidas,
ordenara un nuevo andlisis completo con muestras vigentes para lo cual el interesado
debera cancelar el importe correspondiente directamente al laboratorio y entregar los
insumos requeridos.

Que el Lote No. S-NIL 22028B analizado del producto NILOTINIB 150 MG CAPSULA
vencié en junio de 2024, por lo que se debe realizar el analisis completo con un nuevo
lote.

Que, de la norma antes sefialada, y del criterio técnico del Departamento de Registro
Sanitario, se desprende que lo solicitado por el recurrente es juridicamente viable, y en
ese sentido, se hace necesario, previo a que se resuelva el Recurso de Reconsideracion
interpuesto en tiempo oportuno, realizar un nuevo analisis completo para constatar la
calidad del mismo.

RESUELVE:
PRIMERO: Aceptar lo solicitado en el Recurso de Reconsideracion interpuesto por el

licenciado Wilfredo Saith Gonzalez, Apoderado Especial de la empresa SEVEN
PHARMA PANAMA, S.A., contra la Resolucion No. 284 de 16 de julio de 2024,
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referente al nuevo analisis del producto NILOTINIB 150 MG CAPSULA, elaborado por
HETERO LABS LIMITED, de India.

SEGUNDO: COMUNICAR al Recurrente, que previo a resolver el fondo del Recurso de
Reconsideracion debera gestionar lo siguiente:

1. Realizar un analisis nuevo con un nuevo lote.

2. Solicitar la cotizacion y pagos respectivos ante el Instituto Especializado de Analisis
(LLE.A.) con copia de esta Resolucién. En caso de que el [.E.A solicite nuevos patrones,
estos deberan ser entregados por parte del interesado.

3. Presentar copia del recibo del pago del I.E.A. ante el Departamento de Registro Sanitario
de esta Direccién. (se anexara al expediente).

4. Una vez el dictamen llegue al Departamento de Registro Sanitario, sera interpretado y se
tomaran las medidas necesarias segun los resultados obtenidos.

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

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 1 de 10 de enero de 2001 y Decreto Ejecutivo No.
27 de 10 de mayo de 2024.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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