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

RESOLUCION No. 2
AO_Q 22 de _...,:..:.\\n...n.\...m.*..;. de NON\_V

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucién No.481 de 4 de agosto de 2021 se niega la Solicitud de
Registro Sanitario del producto ENVIROSEP ALCOHOL 70% DESNATURALIZADO,
elaborado por Master Direct Panama, S.A., de Panama, conforme a lo contemplado
en el articulo 289 del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019 (foja 8), toda
vez que segun el Informe de Andlisis No. 41,179-PR, fechado el 04-07-2021 del
Instituto Especializado de Andlisis (l.E.A.) se ha determinado que el Lote No.
02170961, fecha de expiracién 31/03/2023 de dicho producto No Cumple con los
requisitos de calidad establecidos en las normas vigentes o por el fabricante, por los
siguientes resultados analiticos: (foja 1)

» Prueba No Satisfactoria: ETANOL (%V/v)

En la cual report6: 67.3%

No cumpliendo con lo declarado en las especificaciones de anélisis por el
fabricante: 70% — 74%

Que en atencion al Recurso de Reconsideracion interpuesto por el licenciado Carlos
Alberto Ortega, Apoderado Especial de la empresa Master Direct Panama, S.A.,
contra dicha Resolucion 481 de 2021, mediante la Resolucion No. 598 de 29 de
septiembre de 2021 se procedié a realizar un nuevo analisis, previo a resolver el
fondo del Recurso interpuesto, y se le comunica un peritaje. (foja 20)

Que mediante la Nota 0829-21-INT/DRS/DNFD de 20 de octubre de 2021, el
Departamento de Registro Sanitario informa que se recibio el nuevo analisis del
producto ALCOHOL DESNATURALIZADO AL 70%, con numero de Informe de
Analisis 41 179-PR, Lote 02170961 y fecha de expiracion 03/2023; donde se
confirma el resultado No Satisfactorio.(foja 22)

Que a fojas 23-24 reposa copia del ACTA DE RECURSO DE RECONSIDERACION
N° IEA 10-2021 del 20 de octubre de 2021, emitido por el Instituto Especializado de
Analisis, donde indican que “Se confirma el Resultado Anterior.”; y a foja 25, el
REPORTE DE INTERPRETACION DE INFORME DE ANALISIS de este Dictamen,
emitido por un farmacéutico evaluador de esta Direccion, que seflalan que el
Producto es rechazado con las especificaciones de calidad declaradas.

Que el articulo 293 del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019 establece
que los analisis con resultados no satisfactorios soélo podran ser objeto de
reconsideracion, y en el peritaje se confirmé el resultado no satisfactorio.
Que por consiguiente,

RESUELVE:
PRIMERO: Se mantiene la Resolucion No. 481 de 4 de agosto de 2021, que niega
la Solicitud de Registro Sanitario del producto ENVIROSEP ALCOHOL 70%

DESNATURALIZADO, elaborado por Master Direct Panama, S.A., nimero de
solicitud 20210695733, y el niumero del caso 50998.

SEGUNDO: Esta Resolucién entrard a regir a partir de su notificacion.
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TERCERO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta
Resolucion, por estar agotada la via gubernativa, toda vez que contra esta Resolucion
no cabe Recurso alguno.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No. 1
de 10 de enero de 2001; Ley No. 38 de 31 de julio de 2000; Decreto Ejecutivo N0.95
de 14 de mayo de 2019.
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