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

RESOLUCION No._224:{
B Vo
de__ g _de_ Jylic de 2024
(/

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

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucién No. 198 de 30 de abril de 2024, se declard en abandono
la solicitud de Renovacién del Registro Sanitario No. 79808, para el producto
CALLOSIL SOLUCION QUERATOLITICA, elaborado por LABORATORIOS
SUIZOS, S.A. DE C.V. de Salvador, a la que se le asigné numero de tramite 2022-
12-12-100-26, solicitado por Ia Licda. YOLIANNA AROSEMENA, en representacion
de la empresa BENEDETI ABOGADOS, por no cumplir con las correcciones u
omisiones solicitadas en el periodo establecido, de conformidad con lo dispuesto
en la norma reglamentaria vigente a fa fecha de la solicitud.

Que la precitada Resolucion fue notificada mediante el Edicto 096-24 el cual fue
desfijado el 15 de mayo de 2024, y en tiempo oportuno la Licda. YOLIANNA
AROSEMENA, en representacion de la empresa BENEDETI ABOGADOS, presento
Recurso de Reconsideracion sefialado en lo medular lo siguiente:

- En el tltimo reingreso de fecha 30 de abril de 2024 su representada Si aport6
todos los documentos solicitados en las observaciones del 17 de abril de
2024, sin embargo en las observaciones subidas en la plataforma de fecha
16 de mayo de 2024, que van de la mano con lo resuelto en la Resolucion
No. 198 de 2024 con la Declaratoria de Abandono, incluyen totalmente
nuevas observaciones que NO habian sido solicitadas con anterioridad,
incluyendo un pago de US$200 por una modificacion simultanea en el tramite
de renovacion. Por lo que mal puede declararse en abandono la solicitud de
renovacioén, cuando su representada en ningin momento ha abandonado el
tramite y, muy por el contrario, se ha dado contestacion de manera completa
y en tiempo oportuno en todo momento de la vida del tramite de renovacion

_ En este sentido, solicitan Ia reconsideracion del tramite de renovacion del
presente producto, y se acepten las contestaciones adjuntas, junto con el
comprobante de pago de la modificacion a fin de que se apruebe la
renovacion de este, para poder continuar con comercializacion en Panama
tomando en cuenta que se trata de una RENOVACION y no de un registro
sanitario nuevo.

Que en virtud de lo antes expuesto, mediante la Hoja de Tramite No. 041-
24/AL/DNFD de 23 de mayo de 2024, se solicito criterio técnico al Departamento de
Registro Sanitario de Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana, y
para tales efectos remitié una copia del escrito de reconsideracion, asi como de los
documentos adjuntos, los cuales fueron aportados como subsanacion de la solicitud
de renovacion.

Que mediante Nota No. 0198-24-INT/DRS/DNFD de 24 de mayo de 2024, el Jefe
del Departamento de Registro Sanitario de Medicamentos y Otros Productos para
la Salud Humana, sefala que la documentacion presentada por la empresa en el
recurso de reconsideracion, los cuales coinciden con el reingreso presentado el 30
de abril de 2024, no subsanaron las observaciones realizadas por el evaluador el
17 de abril de 2024, y en ese orden de ideas describe cada una de las observaciones
gue aun se mantienen.
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Que la normativa vigente en materia de medicamento vigente al momento de recibir
la solicitud de Renovacion del Registro Sanitario No 79808, con numero de qu;m
2022-12-12-100-26, del producto CALLOSIL SOLUCION QUERATOLITICA,
elaborado por LABORATORIOS SUIZOS, S.A. DE C.V. de Salvador, establecia el
termino de dos meses para subsanar las observaciones planteadas en la evaluacion
del mismo, lo cuales eran de conocimiento de la Apoderada Legal de la empresa,
ello autoriza a concluir, que lo solicitado por el recurrente no es viable dado que ha
transcurrido en exceso, el plazo establecido de dos (2) meses para subsanar las
observaciones de la solicitud del registro sanitario. En tal caso, lo que cabe es que
el interesado inicie un nuevo proceso de solicitud de registro sanitario.

Que es importante sefalar que actualmente la norma sanitaria vigente en materia
de medicamentos es la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, desarrollada mediante el
Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.

Que; es oportuno advertir al Apoderado Legal, que el recurso de reconsideracion
no es una etapa para presentar subsanaciones, puesto que, por vencimiento del
plazo, ya fue declarado el abandono de la solicitud de la renovacion del registro
sanitario Registro Sanitario No. 79808, del producto CALLOSIL SOLUCION
QUERATOLITICA.

Que en virtud de lo antes expuesto y dado que, con el recurso de reconsideracion,
no se aportaron argumentos o pruebas que permitan variar la decisién, corresponde
a esta Direccion pasar a resolver el mismo,

RESUELVE:

PRIMERO: Mantener en todas sus partes la Resolucion No. 198 de 30 de abril
de 2024 que declaré en abandono la solicitud de Renovacion del Registro Sanitario
No. 79808, para el producto CALLOSIL SOLUCION QUERATOLITICA, elaborado
por LABORATORIOS SUIZOS, S.A. DE C.V. de Salvador, a la que se le asigno
namero de tramite 2022-12-12-100-26, solicitado por la Licda. YOLIANNA
AROSEMENA, en representacion de la empresa BENEDETI ABOGADOS, por no
cumplir con las correcciones u omisiones solicitadas en el periodo establecido, de
conformidad con lo dispuesto en la norma reglamentaria vigente a la fecha de la
solicitud.

SEGUNDO: Advertir que tiene derecho a interponer un recurso de Apelacion, el
que podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias habiles, contados a partir de
la notificacion de la presente Resolucion.

TERCERO: Ordenar la devolucién de la solicitud con todos sus adjuntos, una vez
quede ejecutoriada la presente Resolucion.

CUARTO: Esta Resolucion comenzara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 38 de 31 de julio de 2000, Ley 419 de 01 de
febrero de 2024 y Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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