REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No._ Y&/
(de 2|  de Jz; lewhre de 2020)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion No. 850 de 9 de noviembre de 2020, se resolvié declarar abandonada la
solicitud de registro sanitario para el producto GEBINA INYECTABLE LIOFILIZADO 1000 MG,
elaborado por LABORATORIOS KEMEX, S.A., a la que se le asignd ntimero de trémite 20191290447,
solicitado por MUGUEL A. CEDENO, en representac:lon de la empresa CEDENO & MENDEZ, por no
cumplir con las correcciones u omisiones solicitadas. (foja 1)

Que el dia 12 de noviembre de 2020, licenciado Miguel Angel Cedefio se notificé de la referitla
Resolucion 850 de 2020, y el dia 19 de noviembre de 2020, en término oportuno, interpuso el Recurso de
Reconsideracién contra la misma, acompafiado de unos documentos probatorios. (fojas 5-15) | "

Que mediante la Nota 207/20/AL/DNFD de 20 de noviembre de 2020, se le remite el Recurso al bpto de
Registro Sanitario para el Criterio Técnico (foja 16); y mediante la Nota 0371- 20-INT/DRS/DNFD de
27 de noviembre de 2020, luego de una evaluacién técnica, este departamento emite Criterio sblicitado
como sigue: (foja 17)
] .
“Con el fin de dar seguimiento al Recurso de Reconsideracién interpuesto contra la

. Resolucion No. 850 de 9 de noviembre de 2020 la cual declaré abandonada la

! solicitud de registro sanitario para el producto GEBINA INYECTABLE

| LIOFILIZADO 1000 MG, a la que se le asigné ntmero de tramite 20191290447,
nimero de Caso 38711 y fabricado por Laboratorio Kemex, S.A. en Argentina; se le
informa que se ha evaluado la documentacion presentada y la misma Cumple.”

Que una vez superada la etapa procedimental, evaluacién técnica y legal, se puede continuar con los
tramites legales y administrativos para la emisién del Acto Administrativo que ordena la inscripcién en el
Registro Sanitario del producto, y la emisién del Certificado de Registro Sanitario el cual da Fe de la
autorizacion para su comercializacién en el territorio nacional.

Que por todo lo antes expuesto,

RESUELVE: |

PRIMERO: REVOCAR, en todas sus partes, la Resolucién No. No. 850 de 9 de noviembre qe 2020,
que resolvié declarar abandonada la solicitud de registro sanitario para el producto GEBINA
INYECTABLE LIOFILIZADO 1000 MG, elaborado por LABORATORIOS KEMEX, S.A., a la que
se le asign6 niimero de tramite 20191290447, solicitado por MUGUEL A. CEDENO, en representacwn
de la pmpresa CEDENO & MENDEZ, por no cumplir con las correcciones u omisiones solicitadas718 de
8 de septiembre de 2020; toda vez que posteriormente ha subsanado todas las observaciones.

SEGi}NDO: Esta Resolucién comenzara a regir a partir de su notificacion.
i

TERCERO: Advertir que esta Resolucidn agota la Via Gubernativa.

CUARTO: Ordenar el Archivo del presente expediente No. 485 de 2020.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo 95 de 14 de mayo

de 2019; Ley 38 de 31 de julio de 2000.

Directora Naclonal de Farmacia ¥’

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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