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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 50
@e_2Y4 de_Ewven0  de 2020)

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

CONSIDERANDOQO:

Que se realizé un muestreo en los depésitos de la empresa REPRICO, S.A., ubicada Urbanizacion
Industrial Orillac en la Avenida Simdn Bolivar, Calle 11-A Edificio Reprico.

Que se obtuvieron 68 ampollas més diluyente del producto M.V.L 12 Adulto Pelvo Liofilizado para
Solucién Inyectable Infusién 1V., fabricado por el Laboratorio GROSSMAN, S.A. y con Registro
Sanitario No. 31832, al hacerse e , muestreo el producto estd a una temperatura de 22 grados centigrados,
lote 116208 y vence marzo/18.

Que mediante informe de Evaluacién de Btiguetado de Productos comercializados en el Pais No.
C.C./B.P./2016/0047 por parte de la Seceién de Control de Calidad se indica que al realizar la evaluacion
de los empaque primario y secundario del producto M.V.I. 12 Adulto Polvo Liofilizado para Solucién
Inyectable Infusién LV., fabricado por el Laboratorio GROSSMAN, S.A, se concluye lo siguiente:

1. El empaque secundario de la muestra obtenida de los depdsitos del importador,
difiere con lo aprobado por esta Direccicn, se lee en la muesira lo siguiente:
“REPORTE DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS AL CORREO DE
farmacovigilancia@eofepri.go.mx”; esta leyenda no aparece aprobada.

2. El empaque primario ni el empaque secundario indica la forma farmacéutica
aprobada por esta Direccion indica: “POLVO }?_ARA SUSPENSION INYECTABLE”,
diferente a lo que se lee en la muestra: SOLUCION INYECTAELE”™.

3. El empague primario de la muestra no indica la via de administracién a diferencia de
lo aprobado por esta Direccidn, hace falta “POR INFUSION INTRAVENOSA™.

Que el articulo 172 de la Ley No. 1 de 10 de enero de 2001, indica las conductas sancionadas por
incumplir 1a norma:

“drt, 172, (Faltas Graves). Se consideran faltas graves a las disposiciones contenidas en la presente Ley, las siguientes
conductas:

1. Consignar, en el roiulado de los envases, un nimero de Registro Sanitario que no corresponda al producto
registrado.

2, Comercializar productos que no cumplen con la documentacion e informacidn presentadn y autorizada pare ln
abtencion del Registro Sanitario.

3. Impedir la vealizacidn de las investigaciones e inspecciones.
4, Comercializar productos que no consignen la fecha de vencimiento en el rotulado de sus envases.

5. dusentarse el profesional farmacéutico del respectivo establecimiento farmacéutico, durante su periodo de operacion,
sin causa fustificada o autorizacion.

6. Tener produetos farmacéuticos vencidos a la vista y para la venta.
7. Poseer productos farmacéuticos de procedencia infustificada.

8 Operar establectmientos farmacéuticos, sin la correspondiente licencia de operacién de establecimiento
Jurmacéutico, o efecutar actividades comerciales con medicamentos para las cuales no han sido autorizados.

9. Recibir y ofrecer premios o gratificaciones por favorecer la prescripeidn o la dispensacidn de productos regulados
por esta Ley. ”(El resaltado es nuesiro).

Que las sanciones a imponer por no cumplir con lo estipulado por la Ley No.1 de 10 de enero de 2001, son
las siguientes:

“Art. 167. (Sanciones Aplicables). Sin perjuicio de las acciones civiles o penales a que hubiere lugar, las infracciones a
las disposiciones contenidas en la presente Ley y sus normas reglamentarias serdn obfeto de una o mds de las

siguientes sanciones adminisirativas:

1. Amonestacion escrita,

2. Multa desde quinientos balhoas [B/.500.00] hasia veiniicinco mil balboas [B/.25,000.00], segiin el tipo de falta, de la
siguiente forma:

a. Leve, desde quinientos balboas [B/.500.00] hasta cinco mil balboas [B/.5,000.00].
b. Grave, desde cinco mil un balboas [B/.5,001.00] hasta quince mil balboas [B/.15,000.00].
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C. Gravisima, desde quince mil un balboas {B/.15,001.00] hasta veinticinco mil balboas [B/.235, 000.00].
3. Suspension o cancelacidn del Regisiro Sanitario del producto,
4. Suspension o cancelacidn de la licencia de operacidn del establecimiento farmacéutico.

5, Cierre temporal o clausura del establecimiento.

PARAGRAFO, Las multas se aqjustardn anualmente sobre la base del indice de precios al consumidor. Las sumas
obienidas a través de estas multas se destinardn al fondo de autogestion de la Direccidn Nacional de Farmacia y
Drogas.”

Que por otra parte, el articulo 169 de la Ley 1 de 2001 sefiala que, al imponer una sancion, la Autoridad de Salud o
la CLICAC, segiin corresponda, tendrd en cuenta:

Los daiios que se hayan producido o puedan producirse en la salud de las personas.
Los beneficios obtenidos por el infracior.

La condicidn de reincidencia del infractor.

La intencionalidad del infractor o su grado de negligencia.

La gravedad de la infraccidn.

Lok b

Que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacitn, y tiene el deber de

. velar por el cumplimiento de las disposiciones sanitarias.

Por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: SANCIONAR con multa de Mil balboas (B/.1,000.00 ), a la empresa REPRICO, S.A.,
como importadora y responsable del producto MLV.L 12 ADULTO POLVO LIOFILIZADO PARA
SOLUCION INYECTABLE INFUSION L.V., fabricado por el LABORATORIO GROSSMAN, S.A.y
con Registro Sanitario No. 31832 por incumplir las normas que regulan los medicamentos.

SEGUNDO: Advertir, que contra esta Resolucién podra interponer Recurso de Reconsideracién  y/o
Apelacién dentro de los 5(cinco) dias habiles siguientes a la notificacién de la presente Resolucién, el cual
se dard en efecto devolutivo.

TERCERO : Esta resolucién entrard a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No. 24 del 29 de enero
de 1963; Ley No. 1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo No. 178 de 12 de julio de 2001 modificado
por el Decreto Ejecutivo No, 105 de 15 de abril de 2003; Ley No.38 de 31 de julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

RMAL!A
Directora Nacional de Farmaolay Drogas * oo
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