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Que el Departamento de Importaciones de esta Direccion, mediante el Informe de la
Utilizacién de Un Biolégico No Autorizado, No. 2022-IN004/HT/IMP/DNFD de 11 de

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

Resolucién No. /&€
(de ¥+ de__abii| de 2022)

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

CONSIDERANDO:

marzo de 2022, comunicé lo siguiente:

Que con el precitado informe se aporté copia del ACTA No. 821-2021 mediante el cual la
Seccién de Inspecciones de Departamento de Auditoria de Calidad a Establecimientos
Farmacéuticos y No Farmacéuticos de esta Direccion reporté lo siguiente en la verificaciéon
de producto RESTYLANE LYFT LIDOCAINE en la Cia. Astor, S.A., realizada el dia 30 de
diciembre de 2021, junto con las fotos del empaque primario y secundario del producto,
Predeclaracién No. DE2021100663060-20 del 06/10/2021, Factura AEF00003200 (foja

El dia 10/12/2021 se le aprob6 la importacién en la predeclaracion DE20211 006_63050-
20 y factura AEF00003200, con la fecha de expiracién 31/03/2023 para este biolégico
Acido Hialurénico RESTYLANE LYFT LIDOCAINE, por la cantidad de 300 viales.

El dia 30/12/2021 se procedié a la verificacion de lote y fecha del producto biolégico
Acido Hialurénico RESTYLANE LYFT LIDOCAINE, fabricado Q-MED AB de Suecia, con
registro sanitario 106797, encontréndose con 148 cajas, ademas en el empaque
primario y secundario tenfa la fecha de expiracién 31/03/2024 una fecha no autorizada.

Esta verificacién se debié a que durante la importacion hubieron rechazos por la fecha
de expiracién del producto no correspondia a la de los certificados de analisis, razén por
la cual levanté sospecha, ya que al final se autorizé porque todo coincidia en papeles,
sin embargo, en el momento de la inspeccién por el Departamento de Auditoria de
Calidad encontré que el producto tenfa en su empaque primario y secundario una fecha
de expiracion 31/03/2014.

12), y el Certificado de analisis del producto. (fojas 3- 13):

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

Producto a verificar RESTYLANE LYFT LIDOCAINE INYECTABLE GEL 1 ML,
con Lote 19392-1, fecha de expiracion 31-3-2014, Laboratorio Galderma, a
solicitud de Importaciones.

- Inventario 148 cajas.

- Buena condicién de almacenamiento, temperatura 21°C y humedad
relativa 57%.

- El Lote y fecha de expiracién del envase primario y secundario es el
mismo Lote 19392-1, expira: 31-3-2024.

- Se abrié una caja para verificar el envase primario.

consideraciones:

Conforme a lo dispuesto en los articulos 52 y 59 de la Ley 1 de 10 de enero de
2001, la Autoridad de Salud, tiene la obligacidon de realizar las acciones de control
previo, control posterior y Farmacovigilancia, por lo que, puede solicitar la
informacién y documentacién que estime necesaria para cumplir con sus funciones,
ello incluye el retiro de muestras sujetas a investigacion o analisis, la cual son

entregadas de manera gratuita, a saber:

Articulo 52. Contro/ Previo, Control Posterior y Farmacovigilancia. Las
acciones de control previo, control posterior y Farmacovigilancia son una
obligacién ineludible de la Autoridad de Salud.
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Articulo 59. Competencia de la Autoridad respecto al Cor_wfrol Poster('or.
La Autoridad puede solicitar la informacion y documentacion que estime
necesarias para cumplir con sus funciones, asf como tom.ar declaraciones y

ordenar la préactica de las pruebas técnicas que se requieran para esclarecer

los hechos objeto de control.

Ias muestras sujetas a investigacion 0 ané/is_is deberén ser entregadas
gratuitamente a la Autoridad de Salud, si las solicita. Cuando el muestrfeo se
realice en farmacias, el distribuidor del producto las repondré a éstas sin costo

alguno.

Sobre el particular, el articulo 220 de la Ley No. 66 d§.10 de noviembre de 1947,
que aprueba el Cédigo Sanitario, tal como queddé modificado por Ia_Le_y No. 40 de
16 de noviembre de 20086, referente al Procedimiento para establemmuentq de una
infraccién, establece que, en los casos en que se proceda de oficio, bastara el acta
de inspeccién, diligencia o reconocimiento elaborada por el Ministerio de $alud, prel
examen o analisis de laboratorio u otro, para dar por comprobada la mfrqccnon;
luego de ello, se continuara con el procedimiento, de acuerdo con lo establecido en

la Ley 38 de 2000.

En ese orden de idea, se observa en el Informe de la Utilizacién de Un Biolégico
No Autorizado, No. 2022-IN004/HT/IMP/DNFD de 11 de marzo de 2022, que los
resultados reflejados en la muestra retirada el dia 30 de diciembre de 2021 en el
establecimiento Compaiiia Astor S.A., son: en el empaque primario y secundario
del producto muestreado tenia la fecha de expiracién 31/03/2024 cuando la fecha
de expiracién del Lote 19392-1 del producto autorizado para importacién es de
31/03/2023, como se puede ver tanto en la Factura como el Certificado de analisis.
Ademas, entre 300 viales importados, en el inventario encontraron solamente 148
cajas, es decir, se vendieron 152 cajas con la fecha del vencimiento alterada.

En ese contexto, es importante sefialar que el articulo 7 de la precitada Ley 1 de
2001, establece que el concepto de proveedores alcanza a todos y cada uno de los
agentes comprendidos desde la fabricacion hasta que el producto llegue al
consumidor y en ese sentido, seran responsables los proveedores con respecto al
consumidor, y previa asignacién de responsabilidad por la autoridad competente,
por la calidad, seguridad y eficacia de los productos regulados por esta Ley, asi
como, por la informacion que brindan para su adecuado consumo.

A pesar de la responsabilidad antecitada, Compafia Astor, S.A. vendid el
producto RESTYLANE LYFT LIDOCAINE INYECTABLE GEL 1 ML, con Lote
19392-1, alterada la fecha del vencimiento hasta un afio posterior, para un
producto biolégico, gue pueden causar gran dafio a la poblacién que lo utiliza.

Que ante esta irregularidad encontrada, esta Autoridad debe tomar medidas
provisionales y de prevencién, autorizada por el articulo 175 de la misma Ley No.
1 de 2001, donde indica:

“Articulo 175. Medidas provisionales vy de prevencién. Sin perjuicio de las
facultades de sancion establecidas, la Autoridad de salud... estd autorizada
para dictar las medidas provisionales o preventivas necesarias para
garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y demas intereses de los
consumidores, incluyendo la publicacién de informacién, el cierre temporal de
establecimiento y el decomiso o inmovilizacién de productos. Los Jefes de
Policla estarén obligados a prestar colaboracion y a auxiliar, en estos casos,
en lo que sea necesario.”

Que por ofra parte, conforme al numeral 2 del articulo 171 de la misma Ley
1 de 2001, fabricar, importar y almacenar sin notificacién previa a la
Autoridad de Salud, asi como distribuir o dispensar productos
contaminados, alterados, falsificados o adulterados constituyen faltas
gravisimas que se sancionan con multas desde quince mil un balboas
(B/.15,001.00) hasta veinticinco mil balboas (B/.25,000.00), segun el
articulo 167 de esta Ley.
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es antes expuestas, corresponde a esta
las evidencias contenidas en el expediente
la la materia de Medicamentos y

Que, con fundamento en las argumentacion
Direccion resolver el presente proceso, segun
de conformidad con lo dispuesto en la norma que regu
otros Productos para la Salud Humana.

Que velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos que se comercializan en el
pais es una obligacion fundamental de la Autoridad de Salud, rectora en todo lo

concerniente a la salud de la poblacién,

RESUELVE:

PRIMERO: Ordenar el decomiso del producto RESTYLANE LYFT LIDOCAINE, Lote
19392-1, fecha de expiracion 31-3-2024, del laboratorio Galederma, descrito en el ACTA

No. 821-2021 SI, que consta a foja 3 del presente expediente.

SEGUNDO: Sancionar con multas de quince mil un balboas (B/.15,001.00) al
establecimiento Compaiiia Astor, S.A., conforme a los articulos 171y 167 de la Ley 1 de

2001.

SEGUNDO: Advertir que contra esta Resolucion cabe el Recurso de Reconsideracion y/o
Apelacién, en efecto devolutivo, el cual podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias
habiles siguientes a la notificacion de la presente Resolucion.

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

FUN.DAMENTO 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 No. 38 de 31 de julio de 2000; Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019.
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