REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCION No. (s
(de_24 de _ il , de 2024)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucién No. 197 de 2 de abril de 2021, se neg6 la solicitud de
registro sanitario para el producto NEUROKETOFEN COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS GASTRORESISTENTES fabricado por ROEMMERS, S.A. del
pais Uruguay la que se le asignd nimero de solicitud 20191190191, dado que el
informe de analisis de calidad pre-registro sanitario reporté un resultado no
satisfactorio.

Que en atencion a lo sefalado esta Resolucién fue notificada al Apoderado legal el
12 de marzo de 2024.

Que el 05 de abril de 2024, el Apoderado Legal de la empresa ROEMMERS, S.A.,
presentd un Desistimiento al tramite de solicitud de Registro Sanitario para el
producto NEUROKETOFEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
GASTRORESISTENTES fabricado por ROEMMERS, S.A. del pais Uruguay la que
se le asigné nimero de solicitud 20191190191.

Que conforme al numeral 34 del Articulo 201 de la Ley No. 38 de 31 de julio de
2000, el Desistimiento es: “Acto por el cual una parte en el proceso renuncia a su
peticion, pretension, reclamacion, defensa o recurso que habia hecho valer; salvo
que se trate de derechos indisponibles o irrenunciables.” (La cursiva es nuestra)

Que por otra parte, el articulo 160 de la misma Ley 38 de 2000 establece lo
siguiente:

“Articulo 160. La Administracion aceptara de plano el
desistimiento siempre que éste sea viable, o la renuncia,
y declarara concluido el proceso, salvo que, habiéndose
apersonado  terceros interesados, insisten  su
continuacion dentro del plazo de diez dias, contado a
partir de la fecha en que fueron notificados del
desistimiento o la renuncia...”

Que segun el Articulo 153 de la precitada Ley 38 de 2000, el desistimiento es una
de las causas que ponen fin al proceso, por lo tanto, lo que corresponde es poner
fin al proceso de solicitud del registro sanitario para el producto NEUROKETOFEN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORESISTENTES,

RESUELVE:

PRIMERO: Aceptar ¢l DESISTIMIENTO al tramite de solicitud de Registro Sanitario
para el producto NEUROKETOFEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
GASTRORESISTENTES fabricado por ROEMMERS, S.A. del pais Uruguay.

SEGUNDO: Mantener en todas sus partes, el contenido de la Resolucién No. 197
de 27 de abril de 2021, que niega la solicitud de registro sanitario para el producto
NEUROKETOFEN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS GASTRORESISTENTES
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fabricado por ROEMMERS, S.A. del pais Uruguay, distinguida con el numero de
solicitud 20191190191.

TERCERO: Comunicar a la empresa ROEMMERS, S.A., que podra presentar una
nueva solicitud de registro sanitario con documentaciéon actualizada y el pago
correspondiente.

CUARTO: Comunicar al Apoderado Legal de la empresa ROEMMERS, S.A., que
contra esta Resoluciéon no cabe Recurso alguno.

QUINTO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.
SEXTO: Archivar el expediente una vez notificada la presente Resolucion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley N0.38 de 31 de julio de 2000y la Ley 1 de 10
de enero de 2001.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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