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

RESOLUCION No._ 2.5
(de__ 23 de ehe)o de 2024)

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

CONSIDERANDO

Que mediante INFORME TECNICO No. 033-2023/IT/DAC-SI fechado 10 de agosto de
2023, el Departamento de Auditoria de Calidad a Establecimientos Farmacéuticos y No
Farmacéuticos de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, informo sobre la
inspeccion de Verificacion a Establecimiento realizada el 3 de agosto de 2023, en
conjunto con personal de la Zona Libre de Colon, al establecimiento denominado
DEALS ENTERPRISE, S.A., ubicado en Zona Libre de Colon, Lote 4, Manzanilla 11,
Provincia de Colén, y en esa diligencia que consta en el Acta, se describe los hallazgos
en dicha inspeccion de la siguiente manera:

En el establecimiento existen estanterias de metal y vitrinas en las cuales se ubican
productos farmacéuticos que se proceden a verificar y se encontro lo siguiente:

1. Los productos farmacéuticos no tienen impreso el registro sanitario para la Republica de Panama

2. En los envases de los productos se observan etiquetas con precios.

3. Los productos farmacéuticos tienen informacién en idiomas distintos al espafiol como se observa
en la lista de los productos retirados del establecimiento.

4. La cantidad de los productos visibles no son muestras, algunos envases estan abiertos, por
ejemplo, frascos con tabletas.

5. En el vidrio del mostrador hay una lista de productos farmacéuticos con sus precios.

6. El establecimiento no cuenta con inscripcion para la venta al por menor de productos
farmacéuticos como establecimiento no farmacéutico.

7. Se ubican productos vencidos en la vidriera donde se ubican los productos dispuestos para la
veta.

8. En el érea donde estan los productos a la venta con acceso libre a todos los clientes también se
ubicaron productos

Que en el precitado Informe se hace las siguientes observaciones y conclusiones:

v Segun la licenciada Jiménez, abogada de la Zona Libre de Colon, estos productos al estar en
esa area de acceso libre, estan disponibles para todos los clientes.

v Los productos detallados en el Acta de Retencion y/o Retiro fueron retirados del establecimiento.

v Una copia del Acta se suministré al encargado del establecimiento y Zona Libre de Colon de
manera digital.

v En los muebles, los productos farmacéuticos visibles superan lo reconocido como muestra,
ademas cuentan con etiquetas con precios, lo cual evidencia la venta al por menor.

v El establecimiento no estéa autorizado para la venta de productos farmacéuticos.

v El establecimiento esté ubicado en un lugar donde la venta al por menor de productos no estan
permitida y las evidencias muestran el desarrollo de esta actividad.

v Se decomisan todos los productos farmacéuticos por no cumplir con la normativa sanitaria
vigente de la Republica de Panama.

Que con el referido Informe se adjunté copia del Acta No. 347-2023 Si del 3 de agosto
de 2023 (fojas 21-28) y la imagen fotogréfica del area y de los productos (fojas 14-20).

Que luego de analizar la documentacién contenida en este expediente administrativo,
corresponde a esta Direccion resolver, y a ello se pasa, previo las siguientes
consideraciones:

- El articulo 220 de la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Codigo
Sanitario, tal como quedd modificado por la Ley 40 de 16 de noviembre de 2006, al
tratarse del procedimiento para el establecimiento de una infraccion, 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.

- De conformidad con lo dispuesto en el articulo 4 de la Ley 1 de 2001 Sobre
Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana, sefiala que todo producto
regulado por esta ley debera registrarse ante la Autoridad de Salud.
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- Las competencias de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas vigilar o fiscalizar el
cumplimiento de la Ley 1y sus reglamentos esta sefialado en el articulo 9 de dicha Ley.

- La precitada Ley 1 de 2001 establece también en el articulo 20 que los productos
amparados por esta Ley requieren de la obtencion de un Registro Sanitario para su
manejo general, y de la lectura de los informes se observa que los productos
encontrados en el establecimiento DEALS ENTERPRISE, S.A. estan regulados en la
Ley 1 de 2001 y deben contar con Registro Sanitario.

- El articulo 67 de la Ley 1 de 2001, dispone que las personas naturales o juridicas o
instituciones publicas o privadas que se dedican a la comercializacién o expendio de
medicamentos o productos farmacéuticos, deben cumplir con los requisitos vy
condiciones sanitarias establecidas en el reglamento correspondiente y cefiirse a las
buenas practicas de almacenamiento, distribucion, transporte y dispensacion que dicta
la autoridad sanitaria para desarrollar sus actividades, situacién que no es cénsona con
lo verificado por los Profesionales de Salud en dicho establecimiento.

- El articulo 165 de la Ley 1 de 2001 Sobre medicamentos y otros Productos para la salud
Humana, al tratarse del Procedimiento administrativo sancionatorio, establece que el
procedimiento administrativo sancionatorio se iniciara de oficio, a solicitud o por
informacion del funcionario, por denuncia o por queja debidamente presentada por
cualquier persona o como consecuencia de haber sido adoptada una medida de
seguridad contraria a la normas sanitarias.

- En ese orden de ideas, el articulo 344 del Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de
2023 “Que reglamenta la Ley 1 de 10 de enero de 2001, Sobre Medicamentos y otros
Productos para la Salud Humana” establece que todo establecimiento farmacéutico
publico y privado que pretenda o que se dedique a fabricar, acondicionar, adquirir,
importar, exportar, reexportar, almacenar, distribuir y comercializar al por mayor y menor
los productos regulados por la Ley, deberan solicitar y poseer licencia de operacion

otorgada por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas.

- De acuerdo con lo sefialado en los numerales 16 y 18 del articulo 3 del precitado
Decreto Ejecutivo No. 13 de 2023, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas tiene
competencias para verificar mediante inspecciones el cumplimiento de las condiciones y
requisitos de los establecimiento farmacéuticos y no farmacéuticos, y sancionar las
infracciones cometidas a la normativa y aplicar los correctivos necesarios.

- De conformidad con lo sefalado en el INFORME TECNICO No. 033-2023/IT/DAC-SI,
en la inspeccion realizada el 3 de agosto de 2023 en el establecimiento DEALS
ENTERPRISE, S.A., ubicado en Zona Libre de Colon, no cuenta con ninguna licencia o
inscripcion autorizada por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, no obstante, se
encontraron gran cantidad de productos en venta sin registro sanitario. Es oportuno
resaltar en este punto que la Zona Libre de Col6n no esta permitido la comercializacion
al por menor de los productos.

Que conforme al articulo 171 de la Ley 1 de 2001, comercializar un producto sin
registro sanitario, es una de las faltas gravisimas que se sancionan con multa desde
quince mil un balboas (B/.15,001.00) hasta veinticinco mil balboas (B/.25,000.00); e
igualmente, segun el numeral 8 del articulo 172 de la misma Ley, ejecutar actividades
comerciales con medicamentos para las cuales no han sido autorizados es una falta
grave que se sanciona con multa desde cinco mil un balboas (B/.5,001.00) hasta
quince mil balboas (B/.15,000.00).

Que en virtud de las faltas cometidas por el establecimiento DEALS ENTERPRISE,
S.A., segun se refleja en el acta de inspeccion realizada el 3 de agosto de 2023, nos
avocamos a lo dispuesto en el articulo 169 de la Ley 1 de 2001, que guarda relacion
con los criterios para establecer una sancion, y conforme al registro de esta Direccion,
dicho establecimiento no tiene antecedentes, no obstante, las faltas reflejadas en el
Informe puede producir dafios en la salud de las personas, por lo que tomaremos en
cuenta esta situacion, no sin advertir antes que de volver a infringir las  normas

sanitarias, se le aplicara una sancion mas severa, conforme al articulo 167 de la Ley
No. 1 de 2001.

Que la Autoridad de Salud es la rectora en todo lo concerniente a la salud de la
poblacion, y la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas es la encargada de velar por
el cumplimiento de la Ley 1 de 2001 y sus reglamentos complementarios.
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Que en consideracion antes descrito, corresponde a esta Direccion pasar a resolver el
presente proceso administrativo,

RESUELVE:

PRIMERO: Sancionar con multa de quince mil un balboas (B/.15,001.00) al
establecimiento DEALS ENTERPRISE, S.A,, ubicado en Zona Libre de Colon, Lote 4,
Manzanilla 11, Provincia de Colon por incurrir en las faltas establecidas en el articulo
171y 172 de la Ley 1 de 2001.

SEGUNDO: Decomisar los productos retenidos y/o retirados del establecimiento,
descritos en el Acta No. 347-2023 Sl que reposa a fojas 21-28 del presente
expediente.

TERCERO: Advertir que contra esta Resolucion procede interponer el Recurso de
Reconsideracion y/o Apelacion dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la
notificacion de la presente Resolucion, el cual se dara en efecto devolutivo.

CUARTO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947, modificada
mediante la Ley No.40 de 16 de noviembre de 2006; Ley No. 1 de 10 de enero de
2001; Ley 38 de 31 de julio de 2000; Decreto Ejecutivo No.13 de 1 de marzo de 2023.
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