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

Resolucion No. ‘?’ gf
de B0 de VOioiz . brs de 2021

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

CONSIDERANDO:

Que la empresa PROCTER & GAMBLE INTERAMERICAS DE PANAMA, S. DE R.L ha
informado a la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, que anuncié recientemente
en medios de comunicacién escrita, el retiro voluntario de los Lotes 37000729914,
37000729921 y 37000729860 del producto SECRET SPRAY ANTITRANSPIRANTE,
con fecha de expiracién hasta septiembre de 2023, que son producidos en los Estados
Unidos y comercializados en Panama.

Que de conformidad con lo descrito por la empresa PROCTER & GAMBLE
INTERAMERICAS DE PANAMA, S. DE R.L, el retiro de los productos se debe a que
fue detectada la presencia de benceno, el cual es es un hidrocarburo aromatico liquido,
transparente e inflamable.

Que, es oportuno advertir que el benceno esta clasificado como carcinégeno humano,
por lo que, el retiro voluntario se considera una practica precautoria para mitigar
posibles riesgos para la salud, aun cuando estos sean potenciales con el uso del

producto.

Que visto lo indicado por la empresa PROCTER & GAMBLE INTERAMERICAS DE
PANAMA, S. DE R.L, se hace necesario hacer las siguientes consideraciones:

- LaLey 1 de 10 de enero de 2001, “Sobre Medicamentos y otros Productos para
la Salud Humana”, reglamentada por el Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo
de 2019, establece el marco regulatorio para todas las actuaciones que
involucren productos farmacéuticos, dentro de un régimen de fiscalizacion de los
medicamentos y demas productos para la salud humana, asi como los aspectos
relacionados a la calidad, seguridad y eficacia de estos.

- En ese orden juridico, se observa lo dispuesto en el articulo 9 de la excerta legal
antes citada, la cual establece que la Autoridad de Salud a través de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas es rectora en todo lo concerniente a la salud de
la poblacién y es la encargada de la_expedicién. suspension, modificacion,
renovacion v cancelacién del Registro Sanitario, asi como de efectuar las
acciones de Farmacovigilancia, de control previo v de control posterior, para
velar por el cumplimiento de las disposiciones de la Ley.

- Que citada la Ley 1 de 2001, contempla en su articulo 175, las medidas
provisionales y de prevencién, que la Autoridad de Salud esta autorizada a
realizar a fin de garantizar la vida, la salud, la integridad fisica de las personas, a
saber:

“Articulo 175. Medidas provisionales y de prevencion. Sin
perjuicio de las facultades de sancién establecidas, la Autoridad de
salud o la CLICAC, segtin lo corresponde, esta autorizada para dictar
las medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la
vida, la vida, la salud, la integridad fisica y demas intereses de los
consumidores, incluyendo la publicacién de informacion, el cierre
temporal de establecimientos y el decomiso o inmovilizacion de
productos.”
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- Que tal y como consta en la base de datos del Departamento de Registro
Sanitario de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, el producto al cual
hace referencia la empresa PROCTER & GAMBLE INTERAMERICAS DE
PANAMA. S. DE R.L, es el SECRET DRY SPRAY, con Registro Sanitario No.

108208 vigente.

Que en virtud de la competencia que tiene la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas,
sobre los Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana, le corresponde velar
por la calidad, seguridad y eficacia de los productos que se comercializan en el pais, y
en ese sentido, tiene obligacion ineludible de tomar las medidas pertinentes al caso que

nos ocupa.
RESUELVE:

PRIMERO: Autorizar como medida de prevencion el retiro voluntario e inmediato del
mercado, de los Lotes 37000729914, 37000729921 y 37000729860 del producto
SECRET DRY SPRAY, con fecha de expiracién en septiembre de 2023, con Registro
Sanitario No. 108208, de la empresa PROCTER & GAMBLE INTERAMERICAS DE
PANAMA. S. DE R.L fabricado por THE PROCTER & GAMBLE COMPANY de Estados

Unidos.

SEGUNDO: Suspender la Comercializacion de los Lotes 37000729914, 37000729921 y
37000729860 del producto SECRET DRY SPRAY, con fecha de expiracion septiembre
de 2023.

TERCERO: Comunicar a la empresa PROCTER & GAMBLE INTERAMERICAS DE
PANAMA, S. DE R.L que debera presentar ante la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas un informe de los productos retirados a nivel nacional.

CUARTO: Comunicar a la empresa PROCTER & GAMBLE INTERAMERICAS DE
PANAMA, S. DE R.L, que la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas a través del
Departamento de Farmacovigilancia estara dando seguimiento al cumplimiento de esta
medida a fin de que no se comercialice los Lotes del producto descrito en el articulo
primero de esta resolucion, en el territorio panamefio.

QUINTO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: 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.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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