REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 547
(de._ 30 de J\UJ\N@- de 2020)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucion No.140 de 17 de febrero de 2020, se negé la Solicitud de Registro
Sanitario para el producto BOTEMIB 1 POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION
INYECTABLE, con nimero de solicitud 20190687993, elaborado por LABORATORIO
KEMEX, S.A. de Argentina, hasta que esta Direccién constate que el mismo producto
cumpla con los requisitos exigidos en la Ley No.1 de 10 de enero de 2001 y los reglamentos
correspondientes.

Que el dia 3 de julio de 2020, la licenciada Edilsa Atencio de Degracia, se notific6 de la
referida resolucion, y'el dia 10 de julio de 2020, en término oportuno, interponen el Recurso
de Reconsideracion contra la misma.

Que mediante la Nota 068/20/AL/DNFD de 21 de julio d 2020, se le remite este Recurso al
departamento de Registro Sanitario para el criterio técnico, luego mediante Nota 0200-20-
INT/DRS/DNFD del 23 de julio de 2020, este departamento emite el criterio solicitado, en
el cual se recomienda rechazar el recurso de reconsideracion.

Por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Rechazar el Recurso de Reconsideracién interpuesto contra la Resolucion
No.140 de 17 de febrero de 2020, que nego la Solicitud de Registro Sanitario para el producto
BOTEMIB 1 POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE, con nimero
de solicitud 20190687993, elaborado por LABORATORIO KEMEX, S.A. de Argentina.

SEGUNDO: Cancelar el tramite de obtencién de Registro Sanitario del producto BOTEMIB
1 POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE, con nimero de solicitud
20190687993, elaborado por LABORATORIO KEMEX, S.A. de Argentina.

TERCERO: Ordenar el archivo del expediente, por estar agotada la via gubernativa toda
vez que contra esta Resolucién no cabe ningin Recurso.

CUARTO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No. 1 de
10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019; Ley No.38 de 31 de
julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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