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REF: SEIPS/302-PCRS-2015

EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS: Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las diez horas con

cuarenta y nueve minutos del dia diez de marzo de dos mil veintiuno.

I. TENGASE POR AGREGADA LA SIGUIENTE COMUNICACION:

Copia de certificacion del Acuerdo: 05.21.9 de Sesion Ordinaria nimero 05.2021 de
fecha cuatro de febrero del afio dos mil veintiuno, por medio del cual la Junta de Delegados,
dejo sin efecto la cancelacion del registro sanitario del producto Sedobital 20 Elixir, del
fabricante Carosa, S.A. de C.V., con numero de registro sanitario 19369, contenida en el
acuerdo de Junta de Delegados 09.16.19 de Sesion Ordinaria nimero tres de fecha dieciocho
de febrero de dos mil dieciseis.

Il. ANTECEDENTE:

Que en el presente procedimiento de cancelacion, se ventila el producto denominado
SEDOBITAL 20 ELIXIR del fabricante Laboratorios Carosa, S.A. de C.V., con nimero de
registro sanitario 19369, el cual segun que dicho producto fue cancelado por la Junta de
Delegados en Acuerdo 09.16.19 de Sesidon Ordinaria nimero tres de fecha dieciocho de
febrero de dos mil dieciséis.

No obstante lo anterior, se ha verificado en el sistema de especialidades
farmacéuticas, que el producto en cuestion se encuentra con la anualidad pagada hasta el afio
dos mil veinte y la renovacion de la licencia de comercializacion vigente hasta el afio dos mil
veintitres.

Por tal motivo, en vista de garantizar el acceso y disponibilidad de los medicamentos,
en auto de fecha veinticinco de enero de dos mil veintiuno, se le recomendoé a la Junta de
Delegados, dejar sin efecto la cancelacién del producto SEDOBITAL 20 ELIXIR del
fabricante Laboratorios Carosa, S.A. de C.V., con nimero de registro sanitario 19369.

I11. CONCLUSION:

Por tanto, en vista del acuerdo 05.21.9 de Sesién Ordinaria nimero 05.2021, la Junta
de Delegados dejé sin efecto la cancelacion del registro sanitario del producto SEDOBITAL
20 ELIXIR, del fabricante Laboratorios Carosa, S.A. de C.V., con nimero de registro

sanitario 19369; por lo que resulta procedente tener por regularizado el producto antes



mencionado, por encontrarse con las anualidades pagadas hasta el afio dos mil veinte y la
renovacion de la licencia de comercializacién vigente hasta el afio dos mil veintitrés.

No obstante lo anterior, se le recuerda a la titular del referido producto que de
conformidad a los articulos 112 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, 3 y 42
del Decreto Legislativo 417 (Derechos por Servicios y Licencias para los Establecimientos
de Salud Aplicables en la Direccién Nacional de Medicamentos) los derechos anuales de
inscripcion de los productos farmacéuticos se deben realizar los primeros tres meses de cada
afno.

IVV. Envirtud de las consideraciones antes expuestas y de acuerdo a lo establecido en los
articulos 1, 2, 35 letra k) de la Ley de Medicamentos, 112 del Reglamento General de la Ley
de Medicamentos y 3 y 42 del Decreto Legislativo 417, esta Unidad, RESUELVE:

a) Déjese sin efecto la cancelacion del registro sanitario del producto Sedobital 20 Elixir,
del fabricante Carosa, S.A. de C.V., con numero de registro sanitario 19369,
contenida en el acuerdo de Junta de Delegados 09.16.19 de Sesion Ordinaria numero
tres de fecha dieciocho de febrero de dos mil dieciséis.

b) Téngase por regularizado el pago de las anualidades del producto Sedobital 20 Elixir.

¢) Archivese el presente procedimiento.

d) Inférmese a la unidad registral pertinente.

e) Notifiquese.-
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