REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 0
(de__90 de J.‘u[rc de 2021)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante el Informe por Incumplimiento de Presentacién de Sustancia Patrén u
Otros Requisitos, No. C.C./R.P./2020/0109 del 09 de julio de 2021, la Seccion de
Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccion nos
comunica lo siguiente con respecto al producto MICARDIS 80 MG TABLETAS, con
Registro Sanitario No. 70809, fabricado por Boehringer Ingelheim Promeco, S.A. de C.V.
de México, y distribuido por Reprico, S.A.: (foja 1)

Mediante nota 0350-20/SCC/DFV/DNFD de 27 de octubre de 2020, notificada el
11 de noviembre de 2020, se remitié original de la cotizacién externa No. 51367
de 22/10/20, en base a la cual se solicité a la empresa Reprico, S.A., realizar el
pago y presentar en el I.E.A., la sustancias de referencia BIBR 277 SE, que a la
fecha no han sido presentados.

Por consiguiente, la ausencia del pago y la sustancia patron ha impedido la
realizacion del control de calidad post-registro sanitario de dicho producto; y la
cotizacion externa No. 51367 vencié el 20/04/21.

Que con el Informe de Incumplimiento esta adjunta copia de la referida nota, dirigida al
Representante Legal de la empresa Reprico, S.A., notificada el 11/11/20, mediante la
cual se le remite original de la cotizacién externa No. 51367 de 22/10/20 para que se
sirva realizar el pago y presentar en el .E.A., la sustancia de referencia BIBR 277 SE, en
un plazo de noventa (90) dias calendario después de la notificacion de la misma nota.

Que sin embargo, pasados mas de ocho (8) meses desde la notificacién no hemos
recibido ninguna comunicacién por parte de la empresa.

Que es importante revisar unas normas establecidas al respecto:

» En cuanto ala Ley 1 de 2001:

«Articulo 56. Andlisis pre-y postregistro. Durante la vigencia del Registro
Sanitario de un medicamento o producto de regulacion por esta Ley, ademas de
analisis previo, se realizaran dos analisis postregistro como minimo, cuyos costos
seran pagados una vez se ordene el analisis respectivo en un plazo no mayor de
cinco dias habiles, en la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. En caso
contrario se considerard como falta leve de acuerdo con lo que establece el
articulo 173 de esta Ley.”

Articulo 57. Control de Calidad. La calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos seran fiscalizadas a través de control previo, control posterior y la
farmacovigilancia, debidamente reglamentados por el Ministerio de Salud...

Articulo 58. Obliaacion de colaborar con la Autoridad de Salud. Los proveedores
y cualquier persona natural o juridica que participe directa o indirectamente en el
mercado de medicamentos y productos farmacéuticos, estan obligados a
cooperar con las acciones de investigacién, ya sean por control posterior o por
farmacovigilancia, que desarrolle la Autoridad de Salud.”

» En cuanto al Decreto Ejecutivo 95 de 14 de mayo de 2019:

“Articulo 3. De la competencia. Se establece que es la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, el ente que posee competencia para los efectos de esta
reglamentacién, en todo lo relacionado...asi como de efectuar las acciones de
farmacovigilancia, de control previo y de control posterior, de fiscalizacion, del
conocimiento de las infracciones y de dictar las resoluciones correspondientes
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“Articulo 278. Cuando se requiera de sustancias patrén, documentos para
realizar los analisis de calidad de los medicamentos y otros productos para la
salud humana importados o disponibles en el mercado nacional, el laboratorio
fabricante, o su distribuidor dispondran de noventa (90) dias calendario para
presentar ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas las sustancias
patrones, el no cumplir con este tiempo sera considerado obstrucciéon para los
controles de calidad post registro sanitario...” (Lo subrayado es nuestro)

Que asi las normas establecen que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo
concerniente a la salud de la poblacién y es encargada de, entre otros, efectuar las
acciones de farmacovigilancia, de control previo y de posterior, para velar el
cumplimiento de las disposiciones de la Ley 1 de 2001 y sus reglamentos
complementarios, pero por falta de sustancias requeridas para realizar las pruebas
analiticas del producto, esta Autoridad no puede cumplir con la obligacion de fiscalizar la
calidad, seguridad y eficacia del medicamento en estudio.

Que conforme al Articulo 172 de la Ley 1 de 2001, se considera una falta grave impedir
la realizacién de las investigaciones e inspecciones, conducta que se sanciona con
multas desde cinco mil un balboas (B/.5,001.00) hasta quince mil balboas (B/.15,000.00)

segun el articulo 167 de dicha Ley.

Que por todo lo antes expuesto,

RESUELVE:

PRIMERO: Sancionar con multa de Cinco Mil Un Balboas (B/.5,001.00) a la empresa
Reprico, S.A., responsable del producto MICARDIS 80 MG TABLETAS, con Registro
Sanitario No. 70809, fabricado por Boehringer Ingelheim Promeco, S.A. de C.V. de
México, segln lo contemplado en el articulo 172 de la Ley 1 de 2001.

SEGUNDO: Advertir que contra esta Resolucion se podra interponer el Recurso de
Reconsideracion y/o Apelacion dentro de los cinco (9) dias habiles, contados a partir de
la notificacidn de la presente Resolucion, el cual se daré 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; Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019;
y la Ley No. 38 de 31 de julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

74
RA.ELVIAC. LA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

ECL/Js/m
Exp. 397-2021 £n la Ciudad de Panam4
alas vy O VP de la FEL NI BAL

del dia el des de Jr,,frm

de__ 202 __ senotifico al Sr (a) ——

Maucel t;}j:ilr_De’ o Aozgidia

con Cédula No_£ = 2L = 382
Notifleactoi por escrte




