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

Resolucion No. __ 3358
(de__2, de g’e,lptee.@m_ de 2022)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucidén No. 122 de 9 de marzo de 2022, se sancion6 con multa
de Cinco Mil Un Balboas (B/.5,001.00) a la empresa Drogueria Ramoén Gonzalez
Revilla, S.A., distribuidora del producto GALVUS MET 50MG/500MG COMPRIMIDOS,
con Registro Sanitario No. 105870, fabricado por NOVARTIS PHARMA
PRODUKTIONS GMBH Para: NOVARTIS PHARMA AG; Acondicionador Primario:
NOVARTIS PHARMA, segun lo contemplado en el articulo 172 de la Ley 1 de 2001,
toda vez que la Seccion de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia
de esta Direccion comunicé que la empresa Drogueria Ramon Gonzalez Revilla,
S.A., ha impedido la realizacién del control post-registro sanitario del referido producto
por no haber presentado las sustancias patrones, la columna y el pago, solicitado
mediante 1a Nota No. 0510-21/SCC/DFV/DNFD de 29 de octubre de 2021. (fojas 4-5)

Que el dia 18 de marzo de 2022, la licenciada Irma Murillo, abogada de la firma forense
IMC LEGAL, Apoderados Especiales de la Drogueria Ramoén Gonzalez Revilla, S.A.,
interpuso el Recurso de Reconsideracion contra la misma, acompafado con sendos
documentos como pruebas. ( fojas 8-14)

Que el 21 de marzo de 2022 se recibe en la recepcion de esta Direccion nota fechada
18 de marzo de 2022 mediante la cual se anexa nota DRA/BU-PH/638-2022 de
16/03/22, suscrita por la Licda. Miriam Rocio Méndez, de Novartis Pharma AG, en
referencia a la Resolucion No. 122 explicando los inconvenientes suscitados Yy
solicitando prérroga _hasta el 30 de julio de 2022, para cumplir con lo solicitado
mediante nota 0510-21/SCC/DFVIDNFD. (fojas 31-33)

Que en atencién al Criterio Técnico emitido por la Seccién de Control de Calidad
sobre el referido Recurso, mediante la Resoluciéon No. 174 de 20 de abril de 2022,
previo a resolver el Recurso, se concedié el plazo hasta el 30 de julio de 2022, plazo
solicitado por parte de Novartis Pharma, AG para la presentacion del acuse de recibo
en L.LE.A. de las sustancias patrones u otros insumos, solicitadas mediante la Nota No.
0510-21/SCC/DFV/DNFD de 29 de octubre de 2021, a la Seccion de Control de Calidad de
la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. (fojas 34-36)

Que a través de la Nota 0192-22/INT/SCC/DFV de 19 de agosto de 2022, la Seccion
de Control de Calidad informa que han recibido el dia 4 de agosto de 2022 la
constancia de pago y entrega el 3 de agosto de las sustancias patrones en LE.A., y se
adjunta copias. (fojas 45-47)

Que sobre el particular, dejamos claro que la Resolucion No. 174 de 20 de abril de
2022 concedi6 el plazo hasta el 30 de julio de 2022, el plazo para que presentara a la
Seccion de Calidad el acuse de recibo en el LE.A., sin embargo, el acuse de recibo
en el L.LE.A. fue el 03/08/2022, y la notificacién a la Seccidn de Control de Calidad fue el
4 de agosto de 2022, es decir, no han cumplido con el plazo otorgado.

Que no obstante lo anterior, tomaremos en cuenta la presentacion de los requeridos a
pesar del incumplimiento del plazo concedido, y corresponde a esta Direccion pasar a
resolver el presente proceso administrativo,



(Pagina 2 de la Resolucion No..335 de_ 2. de gg%-;ﬁ cuble de 2022)

RESUELVE:

PRIMERO: Modificar el resuelto PRIMERO de la Resolucién No. 122 de 9 de marzo
de 2022 el cual quedara asi:

PRIMERO: Amonestar a la empresa Drogueria Ramon
Gonzalez Revilla, S.A., distribuidora del producto GALVUS MET
50MG/500MG COMPRIMIDOS, con Registro Sanitario No. 105870,
fabricado por NOVARTIS PHARMA PRODUKTIONS GMBH Para:
NOVARTIS PHARMA AG.: Acondicionador Primario: NOVARTIS
PHARMA.

SEGUNDO: Comunicar al Representante Legal de Drogueria Ramén Gonzalez
Revilla, S.A., que tiene derecho a interponer Recurso de Apelacion, y para ello cuenta
con cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacion de la presente Resolucion, el cual
se dara en efecto devolutivo.

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

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947 modificada
por la Ley No.40 de 16 de noviembre de 2006; Ley No.1 de 10 de enero de 2001,
modificado por la Ley 97 de 4 de octubre de 2019; Ley No. 38 de 31 de julio de 2000;
Decreto Ejecutivo No. 115 de 16 de agosto de 2022.
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