REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION NO._£0
(de /& de £ A= angs de 2019)

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

CONSIDERANDO:

Que el dia 25 de octubre de 2018, el Sefior Director de la Caja de Seguro Social Doctor Julio
Garcia Valarini, en calidad de Representante Legal de la Institucion, presenta denuncia contra la
empresa PROLAC, S.A., proveedora del producto CLORO SUPERIOR 5.25% (hipoclorito de
Sodio al 5.25%).

Que la empresa fabricante del producto CLORO SUPERIOR 5.25% (hipoclorito de sodio
5.25%) es la CORPORACION DIPCSA, la cual posee Licencia de Operaciones No.8-273
L/DNFD emitida el 13 de abril de 2018; ubicada en el distrito de Panama, corregimiento de Juan
Diaz, Urbanizacion Villa Las Acacias, calle 3era, local # 397.

Que el producto CLORO SUPERIOR 5.25% (hipoclorito de Sodio 5.25%), posee Registro
Sanitario No. 95923, como “DESINFECTANTE DE USO DOMESTICO?”, emitido por esta
autoridad.

Que La Caja de Seguro Social, solicita al Laboratorio de Referencia de Alimentos y Aguas, del
Instituto Conmemorativo Gorgas de Estudios de la Salud, realizar analisis de 2(dos) muestras del
producto Cloro Superior 5.25% (Hipoclorito de Sodio 5.25%) y los resultados son mostrados
en los informes No. 3206-18 y 3207-18, firmados por el Quimico Antonio Bruno con Idoneidad
No.0068, advierten que el producto analizado CLORO SUPERIOR 5.25% (Hipoclorito de
Sodio 5.25%), presenta una concentracion de 3.5% y luego el dia 12 de octubre de 2018, el
Doctor Ameth Vielgo, Director Médico del Complejo Hospitalario Metropolitano Doctor Arnulfo
Arias Madrid, unidad ejecutora de la Institucion, solicita nuevamente el analisis de 2(dos)
unidades cerradas del producto Cloro Superior de concentracion declarada de 5.25%, al Instituto
Especializado de Analisis y los resultado obtenidos con el dictamen No. 9062-P, para el producto
presenta una valoracion de 2.55% para el Hipoclorito de Sodio.

Que la empresa CORPORACION DIPCSA, S.A. fabricante del Producto CLORO SUPERIOR
5.25%, no ha cumplido con las buenas practicas de manufactura, indicada por Decreto Ejecutivo
93 de 8 de abril de 1997, articulo 81, 82 y 162.

Que La Ley 1 de 10 de enero de 2001en su articulo 97 sefiala el cumplimiento de las Buenas
Practicas y el Decreto Ejecutivo No. 178 de 12 de julio de 2001, que la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas es la encargada de realizar las investigaciones que guarden relacion con el
funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos y los Registros Sanitarios de los
productos que se comercialicen en el territorio nacional, por lo que resulta necesario verificar
la veracidad del contenido de la denuncia antes sefialada y realizar las diligencias antes sefialadas
y que se estimen pertinentes para esclarecer los hechos.

Que el articulo 175 de la Ley No. 1 de 10 de enero de 2001, faculta a la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas a tomar medidas para salvaguardar la salud y seguridad

“Art. 175. (Medidas Provisionales y de Prevencion). Sin perjuicio de las facultades de sancién establecidas,
la Autoridad de Salud o la CLICAC, segun corresponda, estd autorizada para dictar las medidas
provisionales o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas
intereses de los consumidores, incluyendo la publicacion de informacién, el cierre temporal de
establecimientos y el decomiso o inmovilizacion de productos. Los Jefes de Policia estaran obligados a
prestar colaboracion y a auxiliar, en estos casos, en lo que sea necesario.”

Que el producto debe cumplir con las exigencias de la norma en cuanto a la seguridad,
efectividad y seguridad para la poblacion de nuestro pais.

Que la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas es la Autoridad de Salud, encargada de regular
el manejo en general de la fabricacion, importacion, adquisicién, distribuciéon, comercializacion,
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informacién, publicidad, el registro sanitario, control de calidad, la expedicién de Licencia de
Operacion de establecimientos farmacéuticos y la vigilancia de practica del personal técnico que
labore dentro de los establecimientos farmacéuticos autorizados.

Por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: SUSPENDER EL REGISTRO SANITARIO No. 95923 DEL PRODUCTO
CLORO SUPERIOR 5.25%, FABRICADO POR CORPORACION DIPCSA.

SEGUNDO: MULTAR al fabricante CORPORACION DIPCSA, S.A., por la cuantia de B/
25,000.00 (veinte y cinco mil balboas), por cometer faltas gravisimas al incumplir con la Ley No.
1 de enero de 2001, Decreto 178 de julio de 2001 y el Decreto No. 93 de 8 de abril de 1997.

TERCERO: ORDENAR LA REALIZACION DE ANALISIS DE CALIDAD PARA EL
PRODUCTO CLORO SUPERIOR 5.25%, FABRICADO POR CORPORACION DIPCSA
CON REGISTRO SANITARIO No. 95293,

CUARTO: ADOPTAR todas las medidas, que conforme a la Ley, resulten necesarias de
acuerdo con la situacién juridica y técnica, por atentar contra vida y seguridad colectiva de los
ciudadanos de nuestro pais.

QUINTO: ADVERTIR que contra esta Resolucién procede el Recurso de Reconsideracién y/o
Apelacion, el cual deberd sustentarse dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la
notificacion de la presente Resolucién, el mismo se daré en efecto devolutivo.

SEXTO: Esta Resolucion comenzara a regir a partir de su firma.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.38 de 31 de julio de 2000, Ley 1 de 10 de enero de
2001, Decreto Ejecutivo 178 de 2001, y el Decreto No. 93 de 8 de abril de 1997. '
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