REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. | 05
(de. B de ol de 2021)

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

‘ CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucién No.1017 de 30 de diciembre de 2020, se ordend a la empresa Nutrimed de Panama, S.A.,
el retiro inmediato del mercado del Lote 75NF1229 del producto NITROGLICERINA 50MG/10ML
SOLUCION INYECTABLE INFUSION LV., fabricado por LABORATORIOS SANDERSON, S.A. DE
CHILE, y se le sancioné con multa de dos mil Balboas (B/.2,000.00), por ser responsable del producto.

Que ¢l dia 5 de marzo de 2021, el sefior Jean Carlos Parada, en representacién de la empresa Nutrimed de Panama,
S.A.! se notificé de la referida resolucion, y en término oportuno interponen el Recurso de Reconsideracion contra
la misma.

|

Que mediante la Nota 075/21/AL/DNFD de 15 de marzo d 2021, se le remite este Recurso a la Seccién de Control

de Chlidad para el criterio técnico, luego mediante Nota 0107-21-INT/SCC/DFV/DNFD del 31 de marzo de 2021,

este departamento emite el criterio solicitado, en el cual sefiala lo siguiente:

. El recurrente sefiala que la resolucion No.1017 de 30 de diciembre de 2020, hace mencion del informe de
evaluacién de etiquetas de productos comercializados en el pais del 05/06/19, el cual fue reconsiderado
oportunamente sin recibir respuesta. Sin embargo, es necesario aclarar que la resolucién No.1017 de 30 de

l diciembre de 2020, se derivé de lo sefialado en el informe de evaluacion de etiquetas presentado a su
despacho el 23/11/20 y que el criterio técnico sobre el recurso de reconsideracion a la resolucion No.613
de 27 de junio de 2019, correspondiente al informe de etiqueta del 05/05/19 fue remitido por la Seccion de
Control de Calidad a la Coordinacién de Asesoria Legal de esta Direccién el 04/10/19, por lo que

. desconocemos las razones por las que los interesados no recibieron respuesta a la misma.

o  Elrecurrente sefiala que la etiqueta primaria de la muestra (vial) cumple con el arte aprobado. Sin embargo,
luego de nuestra evaluacién constatamos que la etiqueta del mismo no cumple, puesto que la distribucién

. (advertencias) y forma de expresar la informacién (concentracion) no coincide con el arte aprobado, ademas

de que se omite informacion declarada en la etiqueta aprobada, y no declara las frases “mantener fuera del

alcance de los nifios” y la informacion farmacéutica que, si bien es cierto seglin las reglamentaciones

aplicables al caso, no se exigen en la etiqueta primaria de soluciones inyectables de pequefio volumen o

© cuando las declaren en la etiqueta secundaria, si fueron incluidas en el arte aprobado, por lo que al

© comercializar el producto, este debe cumplir con los lineamientos avalados en el expediente de su registro
sanitario, por lo que nos mantenemos en el criterio de que la misma no cumple con lo aprobado por esta

; Direccién.

* Cabe sefialar que la copia del arte de etiqueta primaria presentado junto con el recurso de reconsideracién

. no coincide con el aprobado en el expediente de registro sanitario, y sefiala un sello de aprobado con fecha

' 10/02/17, del cual desconocemos su origen.

:0 En cuanto a la etiqueta secundaria, hicimos énfasis en que la etiqueta de la muestra cumplia en la parte

1 frontal con lo aprobado en su registro sanitario, pero también presentaba una etiqueta que declaraba “este

} producto ha sido fabricado bajo los procedimientos establecidos por un sistema de gestién de calidad

l aprobado conforme ISO 9001” (parte posterior de la caja), informacion que no se declara en el arte aprobado
para la etiqueta del empaque secundario que reposa en el expediente, avalada por modificacion aprobada
del proyecto de etiqueta.

® La copia del arte de etiqueta secundaria presentado con el recurso de reconsideracion no coincide con el
. aprobado en el expediente de registro sanitario y sefiala un sello de “aprobado” con fecha 10/02/17 del cual
desconocemos su origen.

e Recordemos que cualquier modificacion a la informacioén aprobada para la obtencion de registro sanitario,
en este caso de las etiquetas del producto, deberd ser autorizado por esta Direccién previo a su
comercializacién en nuestro pais.

Ante la solicitud del recurrente para continuar la comercializacién del producto y el retiro de la multa segun
lo sefialado en la resolucion No.1017 de 30 de diciembre de 2022, nos mantenemos en el criterio de que el
producto comercializado no cumple con lo aprobado en su expediente de registro sanitario.

!

Que por consiguiente,
! RESUELVE:

|
PRIMERO: Mantener en todas sus partes la Resolucion No.1017 de 30 de diciembre de 2022, la cual orden6 a
la empresa Nutrimed de Panamd, S.A., el retiro inmediato del mercado del Lote 75NF1229 del producto
NITROGLICERINA 50MG/1I0ML SOLUCION INYECTABLE INFUSION LV., fabricado por
LA]iORATORIOS SANDERSON, S.A. DE CHILE, y sanciona con multa de dos mil Balboas (B/.2,000.00), por
ser responsable del producto.

SEGUND_O: Advertir que contra esta Resolucidn cabe el Recurso de Apelacion, en efecto devolutivo, el cual
podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias hébiles siguientes a la notificacién de la presente Resolucion.



TERCERO: Esta Resolucién 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 14 de mayo de 2019; Ley No.38 de 31 de julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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