REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCION No. 55
(de 21.,1 de_Evano  de 2020)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucién No. 85 de 28 de enero de 2019, se resolvid: “Negar la Solicitud de Registro
Sanitario para el producto RELATENE T.U. 200MG COMPRIM]])OS CON RECUBRIMIENTO
ENTERICO DE LIBERACION PROLONGADA, elaborado por MINTLAB CO. S.A..alaquesele
asignd nimero de tramite 20160974224

Que el dia 28 de marzo de 2019 la Licenciada Nicole Valdivieso en representacién de MEDIEQUIPOS
S.A., se notifica de la Resolucidn de marras y posteriormente presenté en tiempo oportuno, Recurso de
Reconsideracién contra la Resolucién No. 85 de 28 de enero de 2019,

Que mediante Nota 0253-19-INT/DRS/DNFD de fecha 24 de junio de 2019, el Departamento de Registro
Sanitario de Medicamentos y Otros Productos, comunica lo siguiente:

“En atencidn a la solicitud ingresada a esta Direccion el dia 15 de septiembre de 2016; del producto
RELANTE T.U. 200MG COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTO ENTERICO DE LIBERACION
PROLONGADA, fabricante MINTLAB CO. S.4. de Chile Registro Sanitario No.52935 niimero de
solicitud 20160974224, caso 649.

La informacion entregada con el recurso de reconsideracion no cumple con lo solicitado en las
observaciones”

Que una vez agotada la oportunidad de subsanacién, sin poder ser considerada por la administracién,
como aceptada o corregida la omisién o el error, se debe entrar a decidir la Peticién conforme lo establece
el articulo 154 de la Ley N° 38 de 31 de julio de 2000, el cual es del tenor siguiente:

“drticulo 154. La resolucién que decida una instancia o un recurso decidird todas las cuestiones
planteadas por los interesados y aquéllas otras derivadas del expediente, que sean mdmpensables para
emitir una decision legalmente apropiada.

La aceptacion de informes o dictdmenes servird de motivacién a la resolucion, cuando se incorporen al
texto de la ella.”

En consecuencia se,

RESUELVE:

PRIMERO: MANTENER e¢n todas sus partes la Resolucion No. 85 de 28 de enero de 2019, que
resolvid: “Negar la Solicitud de Registro Sanitaric para el producto RELATENE T.U., 200MG
COMPRIMIDOS CON RECUBRIMIENTQ ENTERICO DE LIBERACION PROLONGADA,
elaborado por MINTLAB CO. S.A. ala que se le asigné niimero de tramite 20160974224,

SEGUNDO: Advertir que contra esta Resolucion procede el Recurso de Apelacién, el cual deberd
sustentarse dentro de los cinco (5) dfas habiles siguientes a la notificacién de la presente Resolucion, el
mismo se dara en efecto devolutivo.

TERCERO: Esta Resolucién rige a partir de su notificacion.

- FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 38 de 31 de julio de 2000, Ley 1 de 10 de enero de 2001,
modificada mediante Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, modificado por el Decreto Ejecutivo
105 del 15 de abril de 2003.
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