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

RESOLUCION No. £ ] &
de_ 22 de DLOUA 21z e 2021

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

CONSIDERANDO:

Que mediante el INFORME TECNICO No.021-2021/IT/DAC-SAC calendado 30 de agosto
de 2021, el Departamento de Auditoria de Calidad a Establecimientos Farmacéuticos y No
Farmacéuticos reporta que los dias 11 al 25 de agosto se realizé la Auditoria de Buenas
Practicas de Fabricacion para obtencién de certificado para el establecimiento
LABORATORIOS PALM, S.A. con Licencia de Operacion No. 8-041-L/DNFD, ubicada en
Rio Abajo, avenida José Agustin Arango, Urbanizacién Villa Maria, Edificio S/N.

Que, en el precitado Informe, se sefala que en la auditoria, se solicité la muestra de tres
registros de lotes de productos fabricados, los cuales tienen en su formulacién sustancias
como sorbitol y glicerina, por lo que se les solicitd los resultados o certificados de analisis
de las pruebas de negatividad para dietilenglicol o etilenglicol, los cuales no estaban
sefialadas en los certificados de productos terminados. Agregan que estas pruebas, solo
fueron contempladas de forma independiente en los certificados de analisis de materia
primas de cada sustancia evaluada.

Que, con el Informe antes sefialado, se adjunté copia de la pagina 3 del Informe No. 032-
21 INF-BPF/DAC/DNFD de Buenas Practicas de Fabricacion, que sobre el tema que nos
ocupa, se hace la siguiente observacion:

“58. En el Decreto 95 del 14 de mayo de 2019, establece en su Articulo 350 que
cuando se trate de productos liquido orales de produccién nacional, que contengan
en su formulacién los excipientes glicerina, sorbitol o propilenglicol, la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas, exigirda al momento de una Auditoria de Buenas
Practicas de Manufactura, el certificado de negatividad de la presencia de las
sustancias Dietilenglicol o Etilenglicol por cada lote fabricado, sin embargo, no se
observé ésta prueba o certificacion en los certificados de analisis _de
productos terminados de los Batch de lotes evaluados.” (lo resaltado y
subrayado es nuestro)

Que conforme a lo dispuesto en el articulo 52 y 58 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, la
Autoridad de Salud, tiene la obligacién de realizar las acciones de control previo, control
posterior y Farmacovigilancia, por lo que, puede solicitar la informacién y documentacién
que estime necesaria para cumplir con sus funciones, ello incluye aquellas sujetas a
investigacién o analisis, y las 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, a saber:

“Articulo 52. Control Previo, Control Posterior y Farmacovigilancia.
Las acciones de control previo, control posterior y Farmacovigilancia son
una obligacién ineludible de la Autoridad de Salud.

Articulo 58. Obligacién 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 para proteccién de la salud de la poblacién de la Republica.

El incumplimiento de esta obligacion de colaborar sera una infraccién a la
presente Ley.”

Que lo indicado por el Departamento de Auditoria de Calidad a Establecimientos
Farmacéuticos y No Farmacéuticos en el INFORME TECNICO No.021-2021/IT/DAC-SAC,
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efectivamente esta regulado en el articulo 350 del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de
mayo de 2019, que reglamenta la Ley 1 de 2001, y dice lo siguiente:

“Articulo 350. Del certificado de negatividad de produccién nacional.
Cuando se trate de productos liquidos orales de produccién nacional,
que contengan en su formulacion los excipientes glicerina, sorbitol o
propilenglicol, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, exigira al
momento de una Auditoria de Buenas Préacticas de Manufactura, el
certificado de negatividad de la presencia de las sustancias
Dietilenglicol o Etilenglicol por cada lote fabricado.”

Que el articulo 220 de la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Codigo
Sanitario, tal como queddé modificado por la Ley 40 de 16 de noviembre de 2006,
establece que, en los casos en que se proceda de oficio, bastara el acta de inspeccion,
diligencia o reconocimiento elaborada por el Ministerio de Salud, o el examen o analisis de
laboratorio u otro, para dar por comprobada la infraccién; luego de ello, se continuara con
el procedimiento, de acuerdo con lo establecido en la Ley 38 de 2000.

Que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacion 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 documentos requeridos para realizar las
pruebas analiticas del producto, esta Autoridad no puede cumplir con la obligacién de
fiscalizar la calidad, seguridad y eficacia del medicamento en estudio.

Que de acuerdo con lo dispuesto en el numeral 3 del 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, en virtud de las argumentaciones antes expuestas, corresponde a esta Direccion
resolver la presente causa administrativa, segun las evidencias contenidas en el
expediente y en base derecho,

RESUELVE:

PRIMERO: Sancionar con multa de Cinco Mi Un Balboas (B/.5,001.00) al
LABORATORIOS PALM, S.A. por incurrir en la falta grave dispuesta en el numeral 3 del
articulo 172 de la Ley 1 de 2001 al no entregar el certificado de negatividad de la
presencia de las sustancias Dietilenglicol o Etilenglicol por cada lote fabricado, al
momento de una Auditoria de Buenas Practicas de Manufactura realizada por Auditoria de
Calidad a Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos.

SEGUNDO: Advertir, que contra esta Resoluciéon podra interponer el Recurso de

Reconsideraciéon y/o Apelacién dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la
notificacién de la presente Resolucion, el cual se dara en efecto devolutivo.

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

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, Ley No. 1 de 10 de
enero de 2001; Ley No. 38 de 31 de julio de 2000 y el Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de
mayo de 2019

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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