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REF.: ULR/081-PCRS-2017
EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS: Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las catorce horas treinta minutos

del dia ocho de febrero del afio dos mil veinte.

I. Dada la resolucion emitida a las doce horas dieciséis minutos del dia tres de enero del afio
dos mil dieciocho, notificada en fecha diez de enero de dos mil dieciocho, se le requirié a
PRODUCTOS FARMACEUTICOS GAMEZ S.A. DE C.V., por medio de su profesional
responsable WANDA VIRGNIA GAMEZ SOL VDA DE ROSALES, que en el plazo de quince

dias habiles contados a partir del dia siguiente al de la notificacion respectiva, se pronuncie sobre:

a) El pago de anualidad dos mil dieciséis y dos mil diecisiete asi como la renovacidn de licencia
respectiva del producto:
e NERVOFERRON ELIXIR del fabricante LABORATORIOS GAMEZ S.A. DEC.V.,
con numero de registro 5536;
b) El pago de anualidad dos mil diecisiete y la renovacion de la licencia respectiva de los
productos:
e PAPEL "50" POLVO ORAL del fabricante GAMEZ con numero de registro 2154;
e LAXOLINA ACEITE ORAL del fabricante GAMEZ con nimero de registro 6307;
e TIAMINA SUPERIOR 300mg/200mg COMPRIMIDOS del fabricante
LABORATORIO GAMEZ S.A. DE C.V. con numero de registro 6760; v,
¢) El pago de la anualidad dos mil diecisiete de los productos:
e DOLINA 0.30 g/ 0.05 g COMPRIMIDOS del fabricante GAMEZ. con nimero de
registro 5625;
e BENZO-TOLU JARABE del fabricante GAMEZ con nimero de registro 4265;
e ACEITE QUENOCRISTI ORAL del fabricante GAMEZ con nimero de registro
4661;
e FERROVITIN JARABE del fabricante LABORATORIO GAMEZ S.A. DE C.V. con
namero de registro 6985;
e ESTOMALGINA POLVO ORAL del fabricante GAMEZ con nimero de registro
4098.
I1. Enrazdn de lo expuesto, en fecha catorce de noviembre de dos mil diecinueve, se consultd
con la Division de Registro Sanitario de esta Direccidn, sobre el estatus de anualidad y renovacion

requerida en la resolucion relacionada en el romano que antecede; de lo cual se obtuvo como



resultado, que se regularizo el estatus de los productos relacionados en el presente expediente,
respecto a la anualidad dos mil dieciséis y dos mil diecisiete.

I11. No obstante lo anterior, cabe destacar, que a través del memordndum con nimero de
referencia URV — No. 0064//2018, proveniente de la Unidad de Registro y Visado en fecha cinco de
marzo de dos mil diecisiete, se inform6 que LABORATORIOS GAMEZ, S.A. de C.V., no esta
autorizado por esta Institucion, debido a que no cumple con el informe 32 de la Organizacion Mundial
de la Salud. Por ello, se le envié un oficio al regulado, en fecha cinco de marzo de dos mil dieciocho,
en el cual se hizo de su conocimiento que si desea comercializar los productos descritos en este auto,
debia realizar los trdmites de traspaso en la Unidad Juridica, cambio de Profesional Responsable,
cambio de fabricante, en donde se otorgara la nueva vigencia de renovacion y posterior a los tramites
mencionados, deberé realizar el pago correspondiente a los derechos anuales de comercializacion
para el nuevo fabricante.

IV. En razdn de lo planteado, el dia veintiséis de enero del afio dos mil veintiuno, se consulto
a la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos de esta Autoridad
Reguladora que brindara informacion concerniente a si se efectué cambio de profesional responsable
y cambio de fabricante de Laboratorio Gdmez S.A. de C.V.; obteniendo como respuesta lo siguiente:

a) Si se realizo el tramite de cambio de fabricante y profesional responsable de los productos:
NERVOFERRON ELIXIR con nimero de registro 5536; PAPEL "50" POLVO ORAL con numero
de registro 2154; LAXOLINA ACEITE ORAL con numero de registro 6307; BENZO-TOLU
JARABE con nimero de registro 4265; ACEITE QUENOCRISTI ORAL con nimero de registro
4661; y ESTOMALGINA POLVO ORAL con nimero de registro 4098. Sin embargo, a la fecha los

tramites de cambio de fabricante se encuentran observados; por tanto, se le insta a Joaquin Armando

Diaz Molina, en calidad de profesional responsable de los productos en cuestion, gue proceda a

su pronta subsanacién, so pena de ejercer las acciones legales correspondientes.

b) En contrario sentido, no hay evidencia que hayan sometido el trdmite de cambio de
fabricante de los productos: TIAMINA SUPERIOR 300mg/200mg COMPRIMIDOS del fabricante
LABORATORIO GAMEZ S.A. DE C.V. con nimero de registro 6760; DOLINA 0.30 g/ 0.05 g
COMPRIMIDOS del fabricante GAMEZ, con nimero de registro 5625; y FERROVITIN JARABE
del fabricante LABORATORIO GAMEZ S.A. DE C.V. con numero de registro 6985. Por lo gue,

resulta procedente advertir a Joaguin Armando Diaz Molina, en calidad de profesional

responsable de los productos objeto del presente procedimiento, que en caso de tener interés en

comercializar dichos medicamentos, debe someter el trdmite de cambio de fabricante respectivo

ante esta Direccion, so pena de ejercer las acciones legales correspondientes; no obstante, si no




es de su interés continuar con la comercializacion de los mismos, solicite la cancelacion del

reqgistro sanitario de dichos productos ante esta Direccion.

V. En virtud de las consideraciones antes expuestas, y de acuerdo a lo establecido en los
articulos 14, 86 parte final y 246 de la Constitucion de la Republica; 1, 2, 35 letra k); y 42 del Decreto
Legislativo 417 relativo a los Derechos por Servicios y Licencias para los Establecimientos de Salud
Aplicables en la Direccion Nacional de Medicamentos, esta Unidad RESUELVE:

a) Téngase por regularizado el licenciamiento relativo al pago de anualidad dos mil dieciséis

y dos mil diecisiete, de los productos relacionados en el preambulo de la presente
resolucion.

b) Se le insta, al profesional responsable Joaquin Armando Diaz Molina, que proceda a

subsanar las observaciones efectuadas en el trdmite de cambio de fabricante de los
productos relacionados en el romano 1V, letra a) de este auto, caso contrario se ejerceran

las acciones legales correspondientes a la cancelacion del registro sanitario; asimismo en

lo relativo a los productos detallados en la letra b) del romano mencionado, los someta al
tramite correspondiente en caso tenga interés en seguir comercializandolos, o en su caso
solicite la cancelacién de los registros respectivos.

c) Archivese, el presente expediente administrativo.

d) Notifiquese.-
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