REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No.__ 63/

(de [ F- de gpg osts de 2020)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucién No. 836 de 27 de diciembre de 2018, se suspende el tramite de registro
sanitario del producto NEXPRO 4 MG TABLETAS GASTRO-RESISTENTES, fabricado por
Torrent Pharmaceutica Ltd. de India, por no haber cumplido con lo estipulado por la Ley 1 de 10 de
enero de 2001 y su reglamento.

Que el dia 28 de enero de 2019, sefior Juan Carlos Marengo, representante legal de la empresa
Agencias Celmar, S.A., se notifica de la referida Resolucién 836 de 2018; y el dia 4 de febrero de
2019, en término oportuno, interpone el Recurso de Reconsideracion contra la misma en el cual, entre
otras, solicitan que se repitan los analisis a un nuevo lote vigente del producto, por haber vencido en
abril de 2017 el Lote analizado. (fojas 20-21)

Que mediante la Nota 53/19/AL/DNFD de 6 de febrero d 2019, se le remite este Recurso al
departamento de Registro Sanitario para el criterio técnico (foja 22); y mediante la nota
0225/20/INT/DRS/DNFD de 10 de agosto de 2020 este departamento emite el criterio solicitado. (foja
25).

Que del Criterio Técnico contenido en la referida Nota 0225-20/INT/DRS/DNFD, se desprende la
necesidad de, previo a que se resuelva el Recurso de Reconsideracion interpuesto en tiempo oportuno,
realizar un nuevo andlisis para constatar la calidad del mismo.
Que por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: COMUNICAR al Recurrente, que previo a resolver el fondo del Recurso de
Reconsideracion:

Se mantendra a la espera de los resultados del anélisis.
Coordinar los demas detalles con el Dpto. de Registro Sanitario de esta Direccion.

>  Se realizara un nuevo analisis con un nuevo lote.

>  Deberan solicitar la cotizacion, entrega de muestras y patrones; y pagos respectivos
ante el LE.A.

> Presentar ante el Dpto. de Registro Sanitario, copia del recibo de pago (se anexaré al
expediente).

>

>

SEGUNDO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.

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 }4 de mayo de 2019; Ley No.38 de 31 de julio de 2000.
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