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

RESOLUCION No r.ﬁ.m de /Y de Qle?x de 2024

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIAY DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota No. 0362-24/DRS/DNFD de 19 de agosto de 2024, el Departamento de
Registro Sanitario de la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas informa lo siguiente:

“En atencidn a la solicitud ingresada en esta Direccién el dia 16 de agosto de 2022,
del producto Diotul 100mg Comprimidos Recubiertos, fabricante Laboratorio Zeria
Pharmaceutical Co. De Japén y Titular Faes Farma, S.A., de Espafia, Numero de
Solicitud 2022-8-16-1009, y Correlativo 630, le informamos lo siguiente:

Con base al articulo 11 del Decreto 115 de 16 de agosto de 2023 el cual establece un
plazo de dos meses contados a partir de la comunicacion para subsanar observaciones
y que vencido este término sin haber cumplido los requisitos se emitird una
resolucién declarando el abandono del tramite se solicita la cancelacién del proceso
de obtencién de registro toda vez que mantienen pendiente desde la primera
evaluacion la correccion de documentos de suma importancia contra la féormula
cualicuantitativa y la presentacion del certificado de producto farmacéutico,
observacion que se le ha realizado en reiteradas ocasiones”.

Que lo anterior esta regulado en el articulo 11 del Decreto Ejecutivo No. 115 de 16 de agosto de
2022, que sefiala lo siguiente:

“Articulo 11. Si la solicitud no cumple con la evaluacion técnica, se comunicard al
interesado, a través de la direccion electrdnica que ha sido aportada en su solicitud,
a fin de que subsane el error u omisién dentro del plazo de dos meses contados a
partir de la comunicacién, con la advertencia de que vencido dicho término sin
haberse subsanado el error u omision, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,
emitira una Resolucién declarando la solicitud de abandono y ordenara la devolucion
de la solicitud con todos los adjuntos; declarado el abandono, el interesado debera
iniciar un nuevo proceso; lo anterior sin perjuicio de lo que dispone el articulo 45n
de la ley 38 de 200, que regla el procedimiento administrativo general”.

Que las subsanaciones que se debian realizar en la solicitud de Registro Sanitario, con nimero de
solicitud 2022-8-16-1009, del producto DIOTUL 100MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,
fabricante Laboratorio Zeria Pharmaceutical Co. De Japén y Titular Faes Farma, S.A., de Espaila,
le fueron comunicadas al interesado a través del correo electronico aportado en su solicitud en las
fechas en que se evalud el ingreso y el reingreso y su resultado fue “no procede”, sin embargo, no
fueron subsanadas dentro del plazo de dos (2) meses contados a partir de la comunicacién.

Que por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: Declarar en abandono la solicitud de Registro Sanitario para el producto DIOTUL
100MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, fabricante Laboratorio Zeria Pharmaceutical Co. De
Japon y Titular Faes Farma, S.A., de Espatfia, a la que se le asign6 nimero de solicitud 2022-8-16-
1009, nimero de Correlativo 630, en virtud del articulo 11 del entonces Decreto Ejecutivo 115 de
16 de agosto de 2022.

SEGUNDO: Advertir que contra la presente Resolucion cabe el Recurso de Reconsideracién y/o
Apelacion, en efecto devolutivo, el cual debera sustentarse dentro de los cinco (5) dias habiles

siguientes a la notificacion de la presente Resolucidn; y de no hacerlos se procedera al archivo del
expediente.



Resolucion zo.JL..wm de 14 de Dn___c‘u&\ de 2024.

TERCERO: Ordenar la devolucion de la solicitud con todos sus adjuntos, una vez agotada la
Via Gubernativa.

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

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 38 de 31 de julio de 2000; Decreto Ejecutivo No. 115 de
16 de agosto de 2022.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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