REPUBLICA DE PANAMA
_ MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONALD E FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCION No. _g.20
(de__/# de_ enejo de 2022)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resoluciéon No. 771 de 17 de diciembre de 2021, se sanciona con multa
de Cinco Mil Un Balboas (B/.5,001.00) a la empresa C.G. De Haseth & Cia, S.A,,
responsable del producto SOLIQUIA 100U/ML MCG/ML SOLUCION INYECTABLE, con
Registro Sanitario No. 105661, fabricado por Sanofi Deutchland GmbH, para Sanofi-
Aventis Groupe de Francia, segun lo contemplado en el articulo 172 de la Ley 1 de 2001,
toda vez que mediante el Informe por Incumplimiento de Presentacion de Sustancia Patrén
u Otros Requisitos, No. C.C./R.P./2021/0041 del 06 de diciembre de 2021, la Seccién de
Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccién comunica lo
siguiente con respecto al precitado producto. (foja 1):

“ Mediante nota 0267-21/SCC/DFV/DNFD de 23 de junio de 2021, notificada el 15 de
Jjulio de 2021, se solicité a la empresa C.G. De Haseth & Cia., S.A., realizar el pago y
presentar en el |.E.A., y el acuse de recibido en dicho Instituto a la Seccién de Control
de Calidad de esta Direccién, los siguientes insumos: 1)Placebo, 2)CTMAHS; 3)M-
Cresol; 4)Insulina Glargina; 5)Lixisenatina; 6)OA-Arg-Insulina Glargina; 7) L-Iso-Asp(9)-
Lixisenatida;,  8)  L-Iso-Asp(28)-Lixisenatida; = 9)Des(His(1) Gly(2)-Lixisenatida;
10)Des(His(1)-Gly(9) Lixisenatida;, 11) Imida Ciclica-Asp(9)-Lixisenatida y 12)Imida
Ciclica-Asn(28)-Lixisenatida, que a la fecha no han sido presentados.

Cabe sefialar, que la cotizacion N° 52227 de 23/06/21, vence el 20/12/21, por el cual
deben realizar al pago antes de su vencimiento.

Por consiguiente, la ausencia del pago y las sustancias patrones, ha impedido la
realizacién del control de calidad post-registro sanitario del producto arriba descrito...”

Que el dia 24 de diciembre de 2021, el Licdo. Christiaan De Haseth, Representante Legal de
C.G. De Haseth & Cia, S.A,, se notifica de la precitada Resolucién 771 de 2021, y el dia 30
de marzo de 2021, en término oportuno, la licenciada Roxana Burgos, Apoderada Especial
de la empresa SANOFI-AVENTIS DE PANAMA, S.A. interpone el Recurso de
Reconsideracién contra la misma, (fojas 8-9) adjuntando copia del correo electrénico
intercambiado con la empresa C.G. De Haseth & Cia, S.A. (fojas 22-24)

Que la Recurrente explica que a pesar de contar cinco (5) dias para presentar el Recurso,
en la empresa C.G. De Haseth & Cia, S.A. por motivos del tiempo de vacaciones de sus
directivos durante la semana del 27 al 31 de diciembre de 2021, no se podia contar con
firma disponible de los representantes legales, por lo que siendo Sanofi-Aventis de
Panama, S.A., representacion local del laboratorio fabricante del producto Sanofi Deutchland
GmbH, para Sanofi-Aventis Groupe de Francia, ella interpone el Recurso para cumplir con el
término establecido por la Ley, con los siguientes fundamentos de Hechos, entre ellos:

CUARTO y QUINTO: Sanofi-Aventis de Panama, S.A., en representacion local del
laboratorio fabricante del producto Sanofi Deutchland GmbH, para Sanofi-Aventis
Groupe de Francia, realizd las gestiones de compra de sustancias patrones con el
proveedor local Quimifar, pero con dicho proveedor no se logré realizar la orden
por no contar con el total de los insumos solicitados, por lo que ha sido necesario
gestionar con otros proveedores para obtener la cantidad total de insumos.

SEXTO: Sanofi-Aventis de Panamad, S.A. continda realizando las gestiones con los
proveedores necesarios para la compra de estas sustancias, por lo que
solicitamos una prdérroga, y asi se compromete en entregar todo lo requerido a fin
de cumplir con la norma sanitaria.

Que la Recurrente termina el escrito solicitando que se revoque la sanciéon de multa
impuesta y se concede el Recurso en efecto suspensivo, de acuerdo a lo establecido en el
articulo 170 de la Ley 38 de 2000.
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Que mediante la Nota 335/21/AL/DNFD de 30 de diciembre de 2021 se le remite este
Recurso a la Seccién de Control de Calidad por el Criterio Técnico (foja 25) y mediante la
Nota 0003-21/INT/SCC/DNFD de 06 de enero de 2022 esta Seccion indica lo siguiente en su

criterio técnico: (foja 26)

> En esta Seccion no fue presentada comunicacién alguna, ni por correo
electrénico, ni por nota, que se estuviera realizando el tramite para presentar lo
requerido.

> El 13/10/21 venci6 el plazo concedido mediante nota 0267-21/SCC/DFV/DNFD
de 23 de junio de 2021, a partir de su notificacién el 15/07/21 para la
presentacion la constancia de entrega en |.E.A. del pago y el acuse de recibido
de los insumos solicitados.

» ElI 06/12/21, 144 dias después de la notificacion de la nota 0267-
21/SCC/DFV/DNFD, se emite el Informe de Incumplimiento de Presentacion
de Sustancia Patrén y Otros Requisitos

> El 20/12/21 vencio la cotizaciéon No. 52227 de 23 /06/21.

» En el Recurso de Reconsideracién no se adjunta constancia del pago de la
referida cotizacion, ni evidencia de los tramites realizados con el proveedor
local y otros proveedores para la adquisicién de los insumos y sustancias
patrones.

> La recurrente debera devolver el original de la cotizacion externa No.
52227, lo mas pronto posible a esta Direccion, para gestionar su anulacién en
el LE.A. y emision de una nueva cotizacion.

Que analizando el Recurso junto con el Criterio Técnico arriba descrito, se da cuenta que si
es correcto lo expresado en el Criterio Técnico pues la empresa no informé nada a esta
Direccidn, de las gestiones que realizan para conseguir lo solicitado, ni constancia de lo que
hizo a través de los proveedores, sin embargo, asume la responsabilidad, de modo que la
multa debe ser dirigida a Sanofi-Aventis de Panama, S.A.

Que por otra parte, la Recurrente solicita que la sancion sea en efecto suspensivo en base al
articulo 170 de la Ley 38 de 2000; y este articulo establece lo siguiente:

Articulo 170. El recurso de reconsideracion, una vez interpuesto o propuesto en tiempo
opoertuno y por persona legitima para ello, se concedera en efecto suspensivo, salvo que
exista una noma especial gue disponga gue se conceda en efecto distinto. (Lo subrayado
es nuestro).

Que con respecto a este articulo, el articulo 227 de la Ley 66 de 1947 (Cédigo Sanitario)
modificado por la Ley 40 de 2006 establece lo siguiente:

Articulo 227: Las resoluciones que establezcan sanciones seran susceptibles de los
recursos de reconsideracion y/o apelacion. Los recursos que admiten, en materia de
salud publica, se concederan en efecto devolutivo.

Que el Cédigo Sanitario es una norma especial que establece el efecto devolutivo en los
recursos en materia de salud publica.

Que por todo lo antes expuesto,
RESUELVE:

PRIMERO: Modificar el resuelto PRIMERO de la Resolucion No. 772 de 17 de marzo de
2021, el cual quedara asi:

PRIMERO: Sancionar con multa de cinco mil un balboas (B/.5,001.00) a la
empresa Sanofi-Aventis de Panama3, S.A., responsable del producto
SOLIQUIA 100U/ML MCG/ML SOLUCION INYECTABLE, con Registro
Sanitario No. 105661, fabricado por Sanofi Deutchland GmbH, para Sanofi-
Aventis Groupe de Francia, segun lo contemplado en el articulo 172 de la Ley

1 de 2001.
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SEGUNDO: Conceder un plazo de prorroga hasta el 16 de marzo de 2022 para cumplir con
lo solicitado en la Nota 0267-21/SCC/DFV/DNFD, referida en la parte motiva de esta

Resolucion.

TERERO: Devolver el original de la cotizaciéon No. 52227 a esta Direccion, tan pronto se
notifica de esta Resolucién.

CUARTO: Advertir que contra esta Resolucion se puede interponer el Recurso de
Apelacioén, dentro de los cinco (5) dias habiles, contados a partir de la notificacién de esta
Resolucién, el cual se dara en efecto devolutivo.

QUINTO: Esta Resolucién 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; Decreto
Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019; y la Ley No. 38 de 31 de julio de 2000.
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MGTRA. ELVIA C.
Directora Nacional de Farmaciay D
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