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

RESOLUCION No. 094 de ©2 de \u\c‘,«,,b,o de 2022

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

CONSIDERANDO:

Que mediante Nota S/N de 30 de noviembre de 2021, suscrita por la Licda. Iveth Simiti
Concepcion en su condicién de Farmaceutico Responsable y la Licda. Nicole Valdivieso
A., en su calidad de Apoderada Legal de la empresa GRUNENTHAL S.A., PANAMA,
solicitaron la cancelacién de Registro Sanitario No. R-102076 del producto PALEXIS
RETARD 250 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA,
elaborado por FARMACEUTICI FORMENTI  S.P.A. ACONDICIONADOR:
GRUNENTHAL GMBH DE ALEMANIA, PARA: GRUMENTHAL, S.A. DE PANAMA del
pais ltalia y se adjunt6 con la solicitud los siguientes documentos:

1. Copia del Poder otorgado a favor de la Licda. Iveth Simiti C., como
Farmacéutico Responsable.

2. Copia del poder otorgado a favor de la Licda. Nicole Valdivieso A. como
Apoderada Especial.

3. Certificado de Registro Sanitario original.

Que tal y como consta en la Nota S/N de 30 de noviembre de 2021, suscrita por la
Regente Farmacéutica en conjunto con la Apoderada L.egal, la solicitud de cancelacion
del Registro Sanitario No. R-102076 del producto PALEXIS RETARD 250 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA, se debe a que no
es de interés de la Compafiia mantener el Registro Sanitario vigente, adicionalmente el
producto no ha sido comercializado en Panama.

Que el Departamento de Registro Sanitario de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, comunicd a través de la Nota No. 0033-22-INT/DRS/DNFD de 17 de enero de
2022, que no tiene objecion a la cancelacién del Registro Sanitario No. R-102076 del
producto PALEXIS RETARD 250 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA, elaborado por FARMACEUTICI FORMENTI S.P.A.
ACONDICIONADOR: GRUNENTHAL GMBH DE ALEMANIA, PARA GRUMENTHAL,
S.A. DE PANAMA del pais ltalia.

Que mediante la Resolucién No. 126 de 16 de julio de 2021, la cual entr6 a regir el 3 de
enero de 2022, se ordend la publicacién de la Resolucién No 446-2021 (COMIECO-
XCIV) aprobada por el Consejo de Ministros de Integracion Econdmica el 28 de abril de
2021, la cual modifica por sustitucion total, el Reglamento Técnico Centro Americano
RTCA 11.03.59:11, Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano.
Requisitos de Registro Sanitario aprobado mediante Resolucién No. 333-2013
(COMIECO-LXVI), del 12 de diciembre de 2013, por el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.03.59:18.

Que en el citado Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59:18, se dispone
el numeral 12.8 que es causal de cancelacion del Registro Sanitario, cuando el titular del
registro lo solicite.

Que, visto que la solicitud de cancelacion voluntaria del Registro Sanitario No. R-102076
del producto PALEXIS RETARD 250 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA, no tiene objeciones técnicas y es legalmente viable, esta
Direccidn pasa a decidir la solicitud en los términos correspondientes.
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Que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacion,
y tiene el deber de velar por el cumplimiento de las disposiciones sanitarias.

RESUELVE:

PRIMERO: CANCELAR a solicitud del Titular el Registro Sanitario No. R-102076 del
producto PALEXIS RETARD 250 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA, elaborado por FARMACEUTICI FORMENTI S.P.A.
ACONDICIONADOR: GRUNENTHAL GMBH DE ALEMANIA, PARA: GRUMENTHAL,

S.A. DE PANAMA, del pais ltalia.
SEGUNDO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.

TERCERO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta
Resolucion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 1 de 10 de enero de 2001, Ley 38 de 31 de julio de
2000 y el Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019, Resolucién No. 126 de 16 de

julio de 2021.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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