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

RESOLUCION No._ /65
(de___22. de_ Q2bril de 2022)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucién No. 123 de 9 de marzo de 2022, se sancioné con multa
de Cinco Mil Un Balboas (B/.5,001.00) a la empresa Reprico, S.A., distribuidora del
producto METFORVITAE 850MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, con Registro
Sanitario No. 107487, fabricado por SAG MANUFACTURING S.L.U., Para:
GALENICUM HEALTH PERU S.A.C. de Espaiia, segun lo contemplado en el articulo
172 de la Ley 1 de 2001(fojas 4-5), toda vez que mediante el Informe por
Incumplimiento de Presentacion de Sustancia Patron u Otros Requisitos, No.
C.C./R.P./2021/0075 del 16 de febrero de 2021, la Seccion de Control de Calidad del
Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccién nos comunicé lo siguiente con
respecto a dicho producto: (foja 1)

Mediante nota 0382-21/SCC/DFV/DNFD de 24 de agosto de 2021, notificada el 20 de
septiembre de 2021, se solicité a la empresa Reprico, S.A., distribuidor del producto,
realizar el pago y presentar en el LE.A., y el acuse de recibo en dicho Instituto a la
Seccién de Control de Calidad de esta Direccién, de las sustancias patrones: 1)
Melamina y 1) Metformina Hidrochloride, que a la fecha no han sido presentados.

Cabe sefialar, que la cotizacién externa No. 52590 de 16/08/21, cuyo original se le
remiti6 a la empresa Reprico, S.A., con la nota 0382-21/SCC/DFV/DNFD referida,
vencié el 12/02/22, por lo que deberé presentar el original de éste a la Seccién de
Control de Calidad para la solicitud de una nueva cotizacién al 1.E.A., y pueda realizar
el pago respectivo.

Que el dia 11 de marzo de 2022, el sefior David Bianco Arosemena, en representacion
de la empresa Reprico, S.A., se notifico de la referida Resolucién, y el dia 16 de marzo
de 2022, en tiempo oportuno, interpuso el Recurso de Reconsideracion contra la
misma, y sefiala en lo medular lo siguiente: (fojas 10-15)

- Que REPRICO, S.A., una vez recibida la documentacion (Cotizacion No. 52590 con la
nota 0382-21/SCC/DFV/DNFD), de manera inmediata procedio a notificar al fabricante
para que nos proporcionara los estandares solicitados.

- Manifiesta que tomando en cuenta que la cotizacion externa No. 52590 de 16/08/21
vencié el 12/02/22, estén realizando la solicitud de actualizacion ante la Seccion de
Control de Calidad, y como tienen los estandares solicitados disponibles, aguardan
actualizacion para gestionar la cita y el pago correspondiente al l.LE.A.

- Solicita la revisién de los documentos aportados como prueba de que durante el
proceso REPRICO, S.A. se ha mantenido atento y diligente al proceso, sin embargo,
omitieron compartir con la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas las gestiones que
estaban realizando, por lo que se reconsidere la Resolucién No. 123 de 2022 y que
exima la multa impuesta a REPRICO, S.A.

- Que con el Recurso de Reconsideracién presentd las siguientes pruebas documentales:

e Documentos donde se solicita la actualizacién de la cotizacion.

e Coas de los estandares que se han importado para la presentacion.

e Fotos de los estandares recibidos.

e Soportes de las solicitudes al IEA para la presentacion de los estandares.

Que, dado lo indicado en el recurso, se solicité mediante Nota No. 070/22/AL/DNFD de
23 de marzo de 2022 a la Seccion de Control de Calidad el Criterio Técnico (foja 30);
por lo que mediante Nota No. 0051-22/INT/SCC/DFV de 31 de marzo de 2022, dicha
Seccion indica varios puntos explicativos de los cuales he aqui algunos de ellos:
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v En esta Seccién no fue presentada antes de la notificacién de la Resolucién No. 123 de
2022, comunicacién alguna ni por correo electrénico ni por nota, que Reprico, S.A.
estuviera realizando el tramite para presentar lo requerido.

v El 12/02/22 vencié la cotizacion No. 52590 de 16/08/21, si el usuario hubiese estado
dandole seguimiento al trdmite, hubiera realizado el pago antes de su vencimiento.

v El 16/03/22 se recibe nota fechada 15/03/22 mediante la cual la empresa REPRICO,
S.A. nos devuelve el original de cotizacién externa No. 52227, solicitando actualizacién
de ésta.

v E| 31/03/22 se emite nota No. 100-22/SCC/DFV/DNFD, solicitando al |.E.A. una nueva
cotizacidn para que el usuario pueda realizar el pago correspondiente.

v El 31/03/22 se recibe nota fechada 30/03/22 mediante la cual el usuario adjunta
constancia de entrega de las sustancias patrones 1) Melamina y 2) Metformina
Hidrochloride, en el LE.A.

v Ahora queda pendiente el pago del analisis el cual debera ser cancelado, en un plazo
de cinco (5) dias habiles, seguln el articulo 56 de la Ley 1 de 2001.

Que vistas las consideraciones externadas por el recurrente, en su escrito de
reconsideracion, asi como lo indicado por la Seccion de Control de Calidad en la Nota
No. 0051-22/INT/SCC/DFV, corresponde a esta Direccion resolver el mismo, previo las
siguientes consideraciones:

Que es de sefialar que la empresa Reprico, S.A., igual que el caso del producto
MICARDIS 80 MG TABLETAS, con Registro Sanitario No. 70809, fabricado por
Boehringer Ingelheim Promeco, S.A. de C.V. de Mexico, por el que fue sancionado
mediante la Resolucién 450 de 20 de julio de 2021, no comunicaron a esta Direccién
acerca del tramite que se estaba llevando para adquirir lo solicitado, cuando la
comunicacion es importante en el proceso.

Que entre los documentos aportados en el Recurso, a foja 24 se puede ver la
comunicacion por internet, fechada el 9 de marzo de 2022 donde la empresa Contreras
y Asociados solicita al L.E.A. una cita para presentar las muestras estandares del
producto METFORVITAE 850MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. EIl recurrente no
presentd constancia de la fecha en que se inici6 la gestion para conseguir las sustancias
requeridas, sin embargo, la referida comunicacion del dia 9 de marzo de 2022 es la
prueba de que la gestion fue iniciada fecha anterior a la notificacion de la Resolucion
Recurrida (11/03/2022), y a pesar del incumplimiento del plazo otorgado, actualmente ya
presentaron los solicitados. De modo que se decide reconsiderar la sancién, no sin
advertir antes, que de incurrir nuevamente en incumplimiento del plazo sin notificacién a
esta Direccién, se le aplicara una sancién mas fuerte.

De todo lo antes expuesto,
RESUELVE:

PRIMERO: Modificar el resuelto PRIMERO de la Resolucion No. 123 de 9 de marzo
de 2022 que quedara asi:

PRIMERO: Sancionar con multa de Quinientos Balboas (B/.500.00) a la
empresa Reprico, S.A., responsable del producto METFORVITAE
850MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, con Registro Sanitario No.
107487, fabricado por SAG MANUFACTURING S.L.U., Para:
GALENICUM HEALTH PERU S.A.C. de Espafia.
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SEGUNDO: Comunicar a la empresa Reprico, S.A., que tiene derecho a interponer el
Recurso de Apelacion, en efecto devolutivo, dentro de los cinco (5) dias habiles
contados a partir de la notificacién de la presente Resolucion.

TERCERO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 1 de 10 de enero de 2001; Ley No.38 de 31
de julio de 2000; Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

ECLY)s/m S——
Exp. 086-22
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