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

RESOLUCIO jo. 214

de 21 de O de 2022

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion No.359 de 29 septiembre de 2022, se declardé en
abandono la solicitud de Registro Sanitario para el producto BACTEREX
CICETRIMIDA, fabricado por WELLCO (WELLCO CORPORATION, S.A) de
Guatemala, a la que se le asigno namero de solicitud 20210997023, y Caso 53727,
presentada por el licenciado Cesar Augusto Berbey, Apoderado Especial de la
empresa IMPORTADORA BARMED, S.A., por no cumplir con las correcciones u
omisiones solicitadas en el periodo establecido, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 10 del entonces Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019, vigente al
momento de la solicitud.

Que la referida Resolucién fue notificada al apoderado especial de la empresa
IMPORTADORA BARMED, S.A,, el dia 21 de octubre de 2022 y el 28 de octubre de
2022, es decir en tiempo oportuno, el Licdo. Gian Carlos Cruz, por medio de poder
especial otorgado por el Representante Legal de la empresa IMPORTADORA
BARMED, S.A., presentd el Recurso de Reconsideracion, solicitando que se deje sin
efecto lo dispuesto en la Resolucion No.359 de 29 septiembre de 2022, se realice una
nueva evaluacién y se acceda a la solicitud de Registro Sanitario para el producto
BACTEREX C/CETRIMIDA, fabricado por WELLCO (WELLCO CORPORATION, S.A)
de Guatemala.

Que en su deposicion el recurrente sefiala en lo medular lo siguiente:

1. Que la parte motiva de la resolucion de marras, evidencia que el periodo para
realizar las subsanaciones ordenadas se extendio hasta el 24 de julio de 2022, y
por situaciones que constituyen caso fortuito con el fabricante, les impido cumplir
con la obligacion y entregar la informacion y documentacion solicitados a saber:
El CLV/CPF, Declaracion Jurada, Formula, Monografia, Etiquetas artes y
Estudio de Estabilidad.

2 Con el recurso presenta documentacion especifica, a fin de subsanar las
observaciones realizadas por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Que visto el contenido del recurso interpuesto por el apoderado especial de la empresa
IMPORTADORA BARMED, S.A., corresponde a esta Direccion resolver el mismo
previo las siguientes consideraciones:

- Tal y como consta en el expediente a foja 3, la solicitud de Registro Sanitario
para el producto BACTEREX CICETRIMIDA, fabricado por WELLCO
(WELLCO CORPORATION, S.A.) de Guatemala, a la que se le asignd numero
de tramite 20210997023, y Caso 53727, fue ingresada el dia 28 de septiembre
de 2021, y se le realiz6 la primera evaluacion el 9 de noviembre de 2021, la cual
no procedid porque tenia subsanaciones que realizar. Luego de varios
reingresos, se evalubé nuevamente el dia 24 de mayo de 2022, constandose que
se mantenia las observaciones pendientes para: CLV/CPF; Declaracién jurada;
Formula; Monografia; Etiquetas artes; y Estudio de Estabilidad., dando como
resultado un “no procede’.

- Que en la Hoja de Evaluacién de la Solicitud de Registro Sanitario que reposa a
fojas 3-5 del expediente, se reflejan las observaciones que mantenia sin
subsanar.

- Al respecto, el articulo 10 del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019,
derogado pero vigente al momento de la evaluacion, y ahora el articulo 11 del
Decreto Ejecutivo No. 115 de 16 de agosto de 2022, es claro al establecer que
el error u omisién en la solicitud de registro sanitario, debe subsanarse dentro



del plazo de dos (2) meses contados a partir de la comunicacioén, de no
hacerlo dentro de ese término, se declarara mediante Resolucion, la solicitud en
abandono v luego de declarado el abandono, el interesado debera iniciar un
nuevo proceso.

- Ello autoriza a concluir, que lo solicitado por el Letrado en el Recurso de
Reconsideracién 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 sin que estas fueran corregidas. En tal caso, lo que cabe es
que el interesado inicie un nuevo tramite de solicitud de registro sanitario.

- Es de advertir, que el recurso de reconsideracién no es una etapa para
presentar subsanaciones, como pretender hacer el Letrado por medio de su
escrito, puesto que, a partir de la comunicacion de la primera evaluacion, el
interesado, tenia dos meses para presentar la documentacion que ahora adjunta
con el recurso. En este punto se hace necesario resaltar que los documentos &
informacion aportados por el interesado en los reingresos de la solicitud, no
interrumpe el plazo de los dos (2) meses sefialados en la normativa, dado que
los mismos no subsanaron las observaciones planteadas.

. Se reitera que, por el vencimiento del plazo sin que se subsanara la solicitud,
esta Direccion tuvo que declarar el abandono de la solicitud de Registro
Sanitario para el producto BACTEREX CICETRIMIDA, fabricado por WELLCO
(WELLCO CORPORATION, S.A.) de Guatemala, mediante la resolucién de
marras, entonces, mal puede pretender el Letrado presentar con el recurso la
documentacion, y que con ello se admita la solicitud de registro.

- En todo caso, instamos a la empresa IMPORTADORA BARMED, S.A., que
para proximas solicitudes, realice los esfuerzos de subsanacién dentro del plazo
establecido.

Que en virtud de lo antes expuesto y dado que, con el recurso de reconsideracion, no
se aportaron argumentos 0 pruebas que permitan variar la decision, corresponde a esta
Direccion pasar a resolver el mismo,

RESUELVE:

PRIMERO: Mantener, en todas sus partes, la Resolucion No.359 de 29 de septiembre
de 2022, que declaré en abandono la solicitud de Registro Sanitario para el producto
BACTEREX CI/CETRIMIDA, fabricado por WELLCO (WELLCO CORPORATION,
S.A.) de Guatemala, a la que se le' asigné ntmero de tramite 20210495126, y Caso
53727, presentado por el apoderado especial de la empresa IMPORTADORA
BARMED, S.A., por no cumplir con las correcciones u omisiones solicitadas en el
periodo establecido, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 10 del entonces
Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019, vigente al momento de la solicitud.

SEGUNDO: Comunicar al Apoderado Especial de la empresa IMPORTADORA
BARMED, S.A., que tiene derecho a interponer el Recurso de Apelacion, y para elio
cuenta con cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacion de la presente Resolucion,
el cual 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, y el Decreto Ejecutivo No.115 de 16 de agosto de 2022.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE. | ﬂ /]
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