REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

i Resolucion No. Qm.w
pe [O de A bAI] de 2025.

El DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Republica de Panama, establece que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacion de la Republica, que el individuo, como parte
de 1a comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion, conservacion, restitucion y rehabilitacion
de la salud y la obligacién de conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y
social.

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de Salud, para la
ejecucion de las acciones de promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacion de la salud que, por
mandato constitucional, son responsabilidad del Estado. Como 6rgano de la funcién ejecutiva, el
Ministerio de Salud tendra a su cargo la determinacién y conduccion de la politica de salud del Estado.

Que la Ley 419 de 01 de febrero de 2024 establece en su articulo 1 que el Ministerio de Salud a través
de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas esta facultado para verificar el cumplimiento de las
disposiciones sanitarias establecidas en la presente Ley y sus reglamentaciones.

Que el Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 reglamenta la Ley 419 de 01 de febrero de
2024, que regula los medicamentos y otros productos para la salud humana y la adquisicion publica
de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de salud, dispositivos y equipos
médicos y dicta otras disposiciones.

Que mediante Resoluciéon No. 374 de 26 de agosto de 2024 se resolvié Amonestar a la empresa
Corporacién Impa-Doel, distribuidor del producto DOPRESOL SOLUCION ORAL, registro
sanitario No. 103122, fabricado por INFARMA LTDA. DE COSTA RICA y se ordend el retiro
inmediato y destruccion de todas las muestras que se encuentren el mercado del precitado producto.

Que la Resolucion No. 374 de 26 de fue agosto de 2024 fue debidamente notificada el dia 04 de
septiembre de 2024 y el recurrente presento en término oportuno Recurso de Reconsideracion contra
la precitada Resolucién, cumpliendo con el articulo 168 de la Ley 38 de 31 de julio de 2000.

Que ha ingresado a este Despacho en grado de Reconsideracion el expediente correspondiente al
procedimiento administrativo seguido de oficio por esta Direccién, para que nos pronunciemos sobre
el Recurso de Reconsideracion interpuesto en término oportuno, por la licenciada Desireé Aguilar
Arosemena, apoderada especial de INFARMA LIMITADA, contra la Resolucién No. 374 de 26 de
fue agosto de 2024, contenido a fojas 54 a 70.

Que el recurrente solicita se reconsidere la orden de retiro y destruccion de todas las muestras que se
encuentran en el mercado del producto DOPRESOL SOLUCION ORAL, registro sanitario No.
103122, fabricado por INFARMA LTDA. DE COSTA RICA, ya que actualmente esta aprobada la
renovacion del registro sanitario. En el tramite de renovacion fueron aprobados los cambios en
cambio de excipientes y cambio o adici6n en el tipo de material de empaque primario o del sistema
envase-cierre.

Que mediante Nota No. 222-24/AL/DNFD de 19 de septiembre de 2024 y su reitero la Nota
019/DNFD/AL de 14 de febrero de 2025, se solicitd al Departamento de Registro Sanitario de esta
Direccion remitir criterio técnico sobre el Recurso de Reconsideracion presentado por la licenciada
Desireé Aguilar Arosemena, apoderada especial de INFARMA LIMITADA, contra la Resolucion
No. 374 de 26 de fue agosto de 2024, y en Informe Técnico 0002-25 INT/DRS/DNFD de 01 de abril
de 2025 el precitado Departamento procedié a emitir el respectivo criterio técnico al recurso
presentado.

Que en el Informe Técnico 0002-25 INT/DRS/DNFD se sefiala:



Resolucién No. 083 e 10 de ahAi/ de 2025.

a) Mediante informe de evaluacién No. C.C./E.P./2024/0010 el dia 15 de marzo de 2024, la
Seccién de Control de Calidad comunico una respuesta no satisfactoria de la presentacion del
producto encontrado en Corporacion Impa- Doel.

b) EI 25 de abril de 2024 fue evaluado el reingreso con la solicitud de un cambio post registro
adicionando un nuevo empaque primario para la presentacion de muestra médica de 15 ml
(Frasco PET con tapa polipropileno).

¢) El 24 de junio de 2024 se aprueba la documentacion presentada junto con el nuevo empaque
primario solicitado.

d) El 27 de junio se emite el Certificado de Registro Sanitario, el cual contenia en su
presentacion:

e) Muestra Médica de 15 mL: frasco PET con tapa de prolipopileno. Comercial de 60 mL:
frasco de vidrio color &mbar con tapa blanca.

Que en consecuencia considera esta Direccion que, una vez evaluado el expediente correspondiente
al procedimiento administrativo seguido de oficio por esta Direccion, para que nos pronunciemos
sobre el Recurso de Reconsideracion interpuesto por la licenciada Desireé Aguilar Arosemena,
apoderada especial de INFARMA LIMITADA, contra la Resolucién No. 374 de 26 de fue agosto de
2024, podemos constatar que la sustentacion presentada por el recurrente en el Recurso y el criterio
téenico emitido en el Informe Téenico 0002-25 INT/DRS/DNFD de 01 de abril de 2025, contenidos
en el expediente permiten a esta Direccion tomar una decision sobre el Recurso de Reconsideracion
presentado.

Que con fundamento en las consideraciones antes expuestas, corresponde a esta Direccion resolver
el presente proceso, segiin las evidencias contenidas en el expediente de conformidad con lo dispuesto
en la norma que regula la materia de Medicamentos y otros Productos para la Salud Humana y la Ley
38 de 31 de julio de 2000 que regula el Procedimiento Administrativo en General.

RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Resuelto SEGUNDO de la Resolucion No. 374 de 26 de agosto de
2024 que resolvié ordenar el retiro inmediato y destruccion de todas las muestras que se encuentren
el mercado del producto DOPRESOL SOLUCION ORAL, registro sanitario No. 103122, fabricado
por INFARMA LTDA. DE COSTA RICA.

SEGUNDO: Dejar sin efecto el Resuelto TERCERO de la Resolucion No. 374 de 26 de agosto
de 2024 que resolvio ordenar al solicitante, presentar un informe sobre el cumplimiento de lo
ordenado en el Resuelto SEGUNDO, en un término de 30 dias.

TERCERO: ADVERTIR que contra la presente Resolucion se podra interponer Recurso de
Apelacion dentro de los cinco (5) dias siguientes a partir de su notificacion, el mismo se concedera
en efecto devolutivo, segin lo establece la Ley 419 de 01 de febrero de 2024.

CUARTO: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su notificacion.

QUINTO: Ordenar el archivo del expediente en el caso que no sea interpuesto el Recurso de
Apelacién a que hace referencia el articulo segundo de la presente Resolucion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de Panama, Decreto de Gabinete 1 de 15
de enero de 1969, Ley 419 de 01 de febrero de 2024, Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de
2024, Ley 38 de 31 de julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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