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

RESOLUCION No.
(de_ >3 de A&U@M{:c de 2021)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion No. 088 de 16 de marzo de 2021, se sancioné con multa
de Cinco Mil Un Balboas (B/.5,001.00) a la empresa C.G. De Haseth y Cia., S.A,,
responsable del producto LOSARTAN NORMON 50MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA EFG., con Registro Sanitario No. 72204, fabricado por
Laboratorios Normon, S.A. de Espana, segun lo contemplado en los articulos 167 y 172
de la Ley 1 de 2001 (foja 6-7); toda vez que mediante el informe por Incumplimiento
de Presentacion de Sustancia Patrén u Otros Requisitos, No. C.C./R.P./2020/0141
del 26 de febrero de 2021, la Seccion de Control de Calidad del Departamento de
Farmacovigilancia de esta Direccién nos informé lo siguiente con respecto a dicho
producto: (foja 1)

Mediante nota 0376-2020/SCC/DFV/DNFD del 09 de noviembre de 2020, se le
solicité las sustancias patrones Losartan Alcohol, Losartan Bifenil, Losartan Potasico
para realizar los controles de calidad analiticos indicados en el presente informe. Sin
embargo, a la fecha no han cumplido con la presentacion de estos requisitos
necesarios para los analisis correspondientes.

Que el dia 05 de agosto de 2021, el sefior Christian De Haseth, Apoderado General de la
empresa C.G. De Haseth y Cia., S.A., se notificé de dicha Resolucién 088 de 2021; y el
dia 12 de agosto de 2021, en término oportuno, la firma forense LOPEZ DURLING, en
representacion de la precitada empresa interpuso el Recurso de Reconsideracion contra
la misma, con fundamento en algunos hechos, entre ellos, lo siguiente:

TERCERO: El dia 25 de febrero de 2021, la sociedad C.G.DE HASETH &
CIA., S.A. realizé el pago de la suma de US$1,500.00 correspondiente a los
derechos de andlisis tal cual consta el Recibo Unico de Ingreso No. 469339,
emitido por el LE.A.

CUARTO: Mediante carta de la licenciada Vanessa F. de Solis, de fecha 02
de marzo de 2021 se entregé el 3 de marzo de 2021 ante la recepcion del
.LE.A. lo siguiente:

1. Copia de la Nota No. 0376-2020/SCC/DFV/DNFD

2. Recibo de pago de la cotizacién No. 51350

3. Carta aclaratoria emitida por el laboratorio en cuanto a los nombres de las
sustancias.

4. Sustancia: Losartan Alcohol (Losartan Cum-Alcohol), lote SRL-377-174,
vencimiento 10/09/2022.

5. Sustancia: Losartan Bifenil (Losartan EP Impurity E), lote SRL-199-159,
vencimiento 28/09/2022

6. Sustancia : Losartan Potasico, lote 10102-191219-01, vencimiento nov-2022.

QUINTO: EIl dia 04 de marzo de 2021 se entreg6 ante la recepcion de la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, copia de la carta arriba descrita
de la licenciada Vanessa de Solis.

Que el Recurrente termina su escrito reiterando la reconsideracion para que sea
revocada la Resolucion recurrida, y presenté copia de sendos documentos como
pruebas que incluye la carta de la licenciada Vanessa de Solis, referido en el hecho
CUARTO.
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Que mediante la Nota 231/21/AL/DNFD de 13 de agosto de 2021, se le remite este
Recurso a la Seccién de Control de Calidad para el criterio técnico; y mediante la Nota
0251-21/INT/SCC/DFV de 17 de agosto de 2021, esta Seccién manifiesta que el dia 04
de marzo de 2021 se recibié la constancia de entrega a I.E.A. de las 3 sustancias
patrones y el pago de analisis, y actualmente el producto cuenta con resultados de
analisis satisfactorios en las pruebas realizadas por el |.LE.A.

Que por lo visto anterior, esta Direcciéon decide reconsiderar la sancién impuesta, sin
antes advertirle que la nota 0376-2020/SCC/DFV/DNFD de 09 de noviembre de 2020
fue notificada el dia 13 de noviembre de 2020, y el plazo de 90 dias venci6 el dia 13 de
febrero de 2021 para presentar lo solicitado, de modo que si cumplieron con la entrega
de todos los documentos necesarios, pero fuera del plazo establecido, y sin ninguna
comunicacion a esta Direccion referente al tramite que se realizaba durante este periodo
para consecucion de las sustancias requeridas.

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Modificar el resuelto PRIMERO de la Resolucion No. 088 de 16 de marzo
de 2021, el cual quedara asi:

PRIMERO: Amonestar a la empresa C.G. DE HASETH Y CIA., S.A,
responsable  del producto LOSARTAN NORMON 50MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA EFG., con Registro
Sanitario No. 72204, fabricado por Laboratorios Normon, S.A. de
Espana.

SEGUNDO: Comunicar al Apoderado Especial de la empresa C.G. DE HASETH Y CIA.,
S.A., que tiene derecho a interponer el Recurso de Apelacion, y para ello cuenta con
cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacion de la presente Resolucién, el cual se
dara en efecto devolutivo.

TERCERO: Esta Resolucion 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; Ley No.
38 de 31 de julio de 2000; Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019.
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