. - ! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA \ DE SALUD
—— GOBIERNO NACIONAL — ]

REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resolucion No. ZSZ
(De _Z9 de Moar\  ge 2023)

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Recurso de Apelacion interpuesto por la Licenciada Jacqueline Vasheds,
representacion de DROGUERIA RAMON GONZALEZ REVILLA, S.A., en’ cr"s m dis 1oy
Resolucion No.400 de 22 de noviembre del 2022, la cual mantiene en todas S p—u i.r

el contenido de la Resolucién No.305 de 10 de agosto de 2022, que . ﬁaﬁf,nu
establecimiento Drogueria Ramén Gonzalez Revilla, S.A., el retiro mmpdm a'*.
mercado del lote No.T10776 del producto LONACTENE 100MCG/ML S ’11 '-'=’ ‘- N

INYECTABLE, con nimero de cddigo 97410, fabricado por Ferring GmbH de A "mmd“

Observa esta superioridad que el Recurso de Apelacion y su respectiva susmmauova
fueron presentados oportunamente, cumpliéndose con lo previsto en el Articuie 171 dg
la Ley 38 de 31 de julio de 2000.

Por otro lado, consta en el expediente la Resolucién No.015 de 16 de enero ¢ 2023-
por medio de la cual la autoridad de primera instancia acoge el referido Recurza de
Apelacion, asi como la Nota 010/23/AL/DNFD de 16 de enero de 2023, con: ic cuad

nos remite el expediente, a fin de conocer el presente proceso de marras y r_e_z Hver @i
recurso anunciado, cumpliéndose con lo contemplado en los articulos 172.1;§,f,_._’-’;“{':¢5“ de ia

‘'misma excerta legal, siendo lo de lugar continuar con el tramite que correspj;:‘s’;:_._;—._;_a. r

Asi pues, vemos que la Licenciada Jacqueline Vasquez, en represen Sen
Drogueria Ramén Gonzalez Revilla, S.A., presentd Recurso de Apelacm
Resolucion No.400 de 22 de noviembre de 2022, emitida por la Direccion Nz

‘Farmacia y Drogas, basada en lo siguiente:

e “PRIMERO: El dia 19 de agosto de 2022, presentamos en tiem‘pof:{ pariuno
escrito de reconsideracion con apelacion en subsidio en contra de Ia,.rfésuiucéé;z
305 de 10 de agosto de 2022 y solicitamos que de no encontrarse suficienies s
argumentos y pruebas vertidas con dicho recurso, se remitiese dicho escri funto

con todas las pruebas a la Sefiora Ministra para su consideracion a fin & gue &
! : &

BT

[



Resolucién No. yASY A de 20 de i\\a & ‘\ de 2023

La Licenclada Jacqueline Vasquez, en representacion de Droguerl(a Ramén Gonzélez Revilla, S.A., present6 Recurso de Apelacién contra la Resoluciér Nq 4" O f"= zz de.;
noviembre de 2022, emitida por la Direccién Necional de Farmacia y Drogas. ~

surtiera la alzada y es por ello que apelamos al buen juicio de la Sefof i <ivd

a fin de darle el tramite correspondiente.
e SEGUNDO: Es cierto que dicha sancion se origind cuando la Seccion 4 SR
de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia levanté acta ™ mh..unoiu
estatus y evaluacion de la informacion de muestra que se retir6 de (37 Bhacid
Hospital Nacional, de esta Ciudad, una caja por un vial de 1 ml déi’?\;i}lﬁ&uab

LONACTENE 100MCG/ML SOLUC|ON INYECTABLE, Lote T107‘7‘i§--*’-*-' ;;_._;'jdo

GmbH de Alemania acondicionado por Ferring International Centor
Suiza y se evaluaron tanto el sistema de codificacion de lote, come etx:,, 9 156
insertos de su registro sanitario; sin embargo, consideramos qu;—;_,,:: F,_\'._Q:;_ se
‘contemplaron ni los cambios ni las fechas efectivas de los mismos qué hasufiigo
este producto.

CONSIDERACIONES DE PRIMERA INSTANCIA

Mediante Informe de Evaluacion de Etiquetado de Productos Comermallzados en e!
Pais numero C.C./E.P. 2022/0062 de 25 de julio de 2022, la Seccion de: Lorl:or ee
Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de la Direccion Nacional do E‘armama
y Drogas, comunicaron que la revision y evaluacion de la informacion y es‘(mub de ia
muestra del producto LONACTENE 100MCG/ML SOLUCION INYECTA

T10776; No. de Cédigo 97410, retiradas en el establecimiento Farma\ aa .-%céoitai

Nacional, no cumple con los requisitos técnicos-legales establecidos en l-v: rm"“s
vigentes y aprobadas por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, en el ptr b= m,o*qe
Registro Sanitario, ya que la informacién o condiciones bajo las cualésif crigeid

comercializando no son las acreditadas en el expediente de Registro Sanitarigr= %

Lo anterior fue tomado en consideracion en la Resolucion No.305 de 10 deas.;mzode‘»
2022. i i

NUESTRAS CONSIDERACIONES

Previo a emitir nuestras consideraciones, lo pertinente es resaitar el contenido :del
articulo 34 de Ley 38 de 2000, por medio de la cual se regula el Procedititento
Administrativos General en la Republica de Panama, el cual versa lo siguierite:®  ©

“Articulo 34. Las actuaciones administrativas en todas las
entidades publicas se efectuaran con arreglo a normas de
informalidad, imparcialidad, uniformidad, economia, celeridad y
eficacia, garantizando la realizacion oportuna de la funcion
administrativa, sin menoscabo del debido proceso legal, con
objetividad y con apego al principio de estricta legalidad. Los
Ministros y las Ministras de Estado, los Directores y las Directoras
de entidades descentralizadas, Gobernadores y Gobernadoras, .. -
Alcaldes y Alcaldesas y demas Jefes y Jefas de Despacho velaran, TR
respecto de las dependencias que dirijan, por el cumplimiento de ~ohde.
esta disposicion. 2 /a)




Resolucioén No. 2‘9 'L de 'ZD de P"\Gg-‘- \ de 2023

La Licenclada Jacqueline Vasquez, en representacion de Droguerla Ramén Gonzalez Revilla, §.A., presenté Recurso de Apelacién contra la Resoluciéri No400rh2.? d4é
noviembre de 2022, emitida por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas. A

Las actuaciones de los servidores publicos deberan estar presididas
por los principios de lealtad al Estado, honestidad y efi ciencia, y
estaran obligados a dedicar el maximo de sus capacidades a la
labor asignada.” (El subrayado es nuestro).

Conforme la norma citada en parrafo anterior corresponde a esta superlorlddd re:o!ve:

el presente recurso de apelacion, previo a las siguientes consideraciones: - “ i

En el informe de Evaluacion de Etiquetado de Productos Comermahzados en ﬁl P_'ais
numero C.C./E.P. 2022/0062 de 25 de julio de 2022, la Seccion de Control de Landad

del Departamento de Farmacovigilancia de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogq S,

comunicé que en la revision y evaluacion de la informacion y estatus de la mug;ﬂa dai
producto LONACTENE 100MCG/ML SOLUCION INYECTABLE, Lote T10775, io. de

no son las acreditadas en el expediente de Registro Sanitario.
En ese sentido, el articulo 175 de la Ley 1 de 2001, sefala lo siguiente:

Art. 175. (Medidas Provisionales y de Prevencion). Sin perjuicio de 'ao
facultades de sancién establecidas, la Autoridad de Salud o la CLICAC * "
seglin corresponda, esta autorizada para dictar las medidas provisionziesi i i
o preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la mtegr;daq i

fisica y demas intereses de los consumidores, incluyendo la publicaciori‘de. RIS
informacion, el cierre temporal de establecimientos y el decomiso ¢ -
inmovilizacion de productos. Los Jefes de Policia estaran obligados® 21
prestar colaboracion y a auxiliar, en estos casos, en lo que sea necesaric.

En este contexto, el articulo 52 y 59 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, la Autsridad
de Salud, tiene la obligacion de realizar las acciones de control previo, control posterior
y Farmacovigilancia, por lo que, puede solicitar la informacién y documentagion’ gue
estime necesaria para cumplir con sus funciones, ello incluye el retiro de muestras
sujetas a investigacion o analisis, la cual son entregadas de manera gratwta bcr ;
Articulo 52. Control Previo, Control Posterior y Farmacovigilancia. Laa

acciones de control previo, control posterior y Farmacovigilancia son Bk
una obligacion ineludible de la Autoridad de Salud. ;

Articulo 59. Competencia de la Autoridad respecto al Control Posterici:
La Autoridad puede solicitar la informacién y documentacion qug w0
estime necesarias para cumplir con sus funciones, asi como tomar™

declaraciones y ordenar la practica de las pruebas técnicas que S&fisy: 1!
requieran para esclarecer los hechos objeto de control.

Por otro lado, el Criterio Técnico 0255-22/INT/SCC/DFV/DNFD de la Seccion de Conaos

de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de la Direccioén I\duonal

-ik
IR

Farmacia y Drogas, referente al inserto y etiquetas del producto LONACTEME
100MCG/ML SOLUCION INYECTABLE, sefiala que, segun los Articulos 33y, %4C, '”"i;i
Decreto 95 de 14 de mayo de 2019, la importacion del lote citado se realizé al 2 .m_a\m
de los seis meses de agote otorgados por dicha norma. Sin embargo, el agme de zaa

&;f/j



152 e Lo de P\O‘?" \.\ de 2023

La Licenciada Jacqueline Vasquez, en representacion de Droguerfa Ramén Gonzalez Revilla, S.A., presenté Recurso de Apelacion contra la Resolucién Mo ".‘":f. ¢
noviembre de 2022, emitida por la Direccién Naclonal de Farmacla y Drogas. il g

Resolucldn No.

existencias del producto seglin los articulos citados se refiere a las existencizs de os

productos comercializados en nuestro pais que sefialan la informacion p_h‘-

modificaciones que sean aprobadas, productos sobre los cuales realizam:
funciones fiscalizadoras de control posterior ordenadas en el Articulo 52 de !c, E
Medicamentos, por lo que el dia de la obtencion de la muestra del pronur a', r;n :u
Farmacia del Hospital Nacional (20/07/22) habian transcurrido mas de 11 (ondey Mesid
desde la aprobacion de las nuevas etiquetas e inserto (19/08/21), incumpligéndess a:

con lo establecido en la legislacién vigente en cuanto a la implementaciorn

modificaciones aprobadas por esta Direccion.

Igualmente, también en el Criterio Técnico 0255- 22/INT/SCC/DFV/DNFD, lox,,. e
sustentd con evidencia de factura en su recurso que la importacion a nuesrrc- ga:s;*e—i
citado lote del producto se realizo el 28 de diciembre de 2021, contrawmendo ‘*}
sefialado explicitamente en el Articulo 140 del Decreto 95 de 17/05/19 ya un 2
aprobacion de las modificaciones al inserto se realizo el 19 de agosto de 20&1 v z‘lcho
articulo hace énfasis en el plazo de agotamiento de existencias resu!t.:.r'h-s cl::—'.-
importaciones autorizadas antes de la aprobacion de tales modificaciones, por o qua a
justificacion de continuar la comercializacién del producto basados en e termarso
otorgado de seis meses posterior a la importacion del 28/12/21 es totalmente .waiaco
maxime que la obtencion de la muestra se realiz6 incluso casi siete meses'dgsg;tao de

la fecha de dicha importacion. . lzhie Jh

Como corolario, el articulo 96 de la Ley 1 de 2001, establece que, es obllga\,sr'- i

los Productos respondan a la Informacion entregada para la Obtencion de- uu}uw
Sanitario. Los medicamentos y los productos farmacéuticos que se comerCIa.“ r c-n ol
pais deben responder a los documentos y analisis que se aprobaron para Ia Siiizid S -i}aa
Registro Sanitario. No obstante, segun se observa en el Informe de Evaluacién de
Etiquetado de Productos Comercializados en el Pais namero C.C./E.P. 2022/5052 d&

25 de julio de 2022, la Seccion de Control de Calidad del Departamm e

Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, comunlcamn que i@
revision y evaluacion de la informaciéon y estatus de la muestra del-,;;ta\r,_oducto
LONACTENE 100MCG/ML SOLUCION INYECTABLE, Lote T10776, NodeCodiga
97410, retiradas en el establecimiento Farmacia Hospital Nacional, no cumipie"'c'i los
requisitos técnicos-legales establecidos en las normas vigentes y aprobadas pOi la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, en el proceso de Registro Sanltarw wu que
la informacién o condiciones bajo las cuales se estd comercializando no son las

acreditadas en el expediente de Registro Sanitario.

I |

Ahora bien, toda vez que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas es la re"ponsa. e
de velar por la salud de la poblacion, somos del criterio de que se debe mra i» n@r =

crlterlo de que el inserto y las etiquetas del producto incumplieron con lo apr"*n__ e €

su expediente de registro sanitario.



Resolucion No. 2")2 de 22 de A\a'\l‘\ de 2023 : )

La Licenciada Jacqueline Vasquez, en representacion de Drogueria Ramén Gonzélez Revilla, S.A., presenté Recurso de Apelacién contra Ja Resoluclory 1}1’;’:’.!4-90‘, qng'.::;z 'Jf.-.:‘:: B0
noviembre de 2022, emitlda por la Direccién Nacional de Farmacla y Drogas.

En virtud de las consideraciones previamente expuestas,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: MANTENER en todas sus partes el contenido de la R;__éso:it_i'cié_ﬂ
No0.305 de 10 de agosto de 2022, la cual orden¢ al establecimiento Droguéféé Rz’-}héﬁ
Gonzalez Revilla, S.A., el retiro inmediato del mercado del lote No.T1 0776 df“iDTUULCIb
LONACTENE 100MCG/ML SOLUCION INYECTABLE, con nimero de codige- 974190,
fabricado por Ferring GmbH de Alemania.

ARTICULO SEGUNDO: ORDENAR el archivo del presente expediente.

ARTICULO TERCERO: ADVERTIR que la presente resolucion agota la vie
gubernativa. i, g, 1

ARTICULO CUARTO: Esta Resolucion comenzara a regir a partir de su notificasio,

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, modificatia: bor s
Ley No.40 de 16 de noviembre de 2006; Ley 38 de 31 de julio de 2000, Ley i _,__’”J da
enero de 2001. [ L

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,

DRA. IVETTE'BERRIO AQUIIi
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