REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resoluciéon No. 0012205/2025-RS

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucién Politica de la Repliblica 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 la comunidad, tiene derecho a la promocidn, proteccion,
conservacion, restitucién y rehabilitacion de la salud y la obligacion 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 promocidn, 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.

QuelaLey 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 estd 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 Resolucién No. 0011021/28-03-2025 se resolvio ORDENAR el Cierre
Temporal del establecimiento COSMETIC PLUS, S.A., con licencia de operacion No. 8-
281 L/DNFD (vencida), por incumplir la normativa sanitaria vigente, hasta tanto cuente con
Licencia de Operacién y Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, SUSPENDER la
licencia de operacién No. 8-281 LF/DNFD y COMUNICAR al establecimiento
COSMETIC PLUS, S.A., con licencia de operacion No. 8-281 L/DNFD (vencida), que no
puede comercializar los productos que fabrica hasta tanto se levante la medida de Cierre
Temporal del establecimiento y que debe retirar el mercado nacional todos los productos
fabricados.

Que la Resolucién No. 0011021/28-03-2025 fue debidamente notificada el 09 de mayo de
2025 y el recurrente presentd en término oportuno Recurso de Reconsideracion contra la
precitada Resolucion, 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 Direccion, para
que nos pronunciemos sobre el Recurso de Reconsideracion interpuesto en término oportuno,
por el sefior Aron Benhamou Cohen, representante legal de COSMETIC PLUS, S.A., contra
la Resolucion No. 0011021/28-03-2025.

Que el recurrente manifiesta en el Recurso de Reconsideracion entre otras cosas que;
“UNDECIMO: Cosmetic Plus, S.A., inicié una serie de acciones orientadas a fortalecer la
capacidad operativa, técnica y documental con el objetivo de cumplir con las normas
vigentes y obtener el certificado de Buenas Practicas de Fabricacion de productos
cosméticos, y asegurar la renovacion de la Licencia de Operacion como establecimiento
fabricante.



DECIMO SEGUNDO: Recientemente, y luego de un gran esfuerzo, se logra contar con un
equipo técnico farmacéutico que se encuentra integrado por 4 profesionales farmacéuticos
que se encuentran retomando los avances y acciones correctivas proyectadas.

DECIMO TERCERO: Algunos puntos relacionados con acciones correctivas estructurales,
han requerido de la aprobacion de otros co-propietarios de la propiedad horizontal: PH
TOCUMEN OFICE STORAGE, ha representado retrasos en la implementacion de algunas
acciones correctivas que requieren por reglamento interno, seguir un estricto proceso de
aprobacion

DECIMO CUARTO: La Resolucién No. 0011021/28-03-2025... no menciona el proceso
activo y continuo de mejora, donde lo ordenado durante la 0ltima visita realizada en 2024,
ordena notificar a la autoridad la culminacién de los trabajos de remodelacion y la solicitud
de programar y agendar una nueva fecha de auditoria, éste importante aspecto que se omite
en el precitado acto administrativo; no permite dar continuidad al proceso dindmico de
verificacion de cumplimiento con las normas de Buenas Practicas de Fabricacion y la
notificacion realizada por Cosmetic Plus el pasado 30 de enero de 2025, donde se notifica la
culminacion de los trabajos de remodelacion y se solicita nueva fecha para agendar visita.
DECIMO QUINTO: El 07 de febrero de 2025, Cosmetic Plus, S.A., comunica y da
seguimiento a la solicitud realizada mediante nota el 30 de enero de 2025, donde sometemos
ante la autoridad regulatoria la solicitud para la Obtencién del Certificado de Buenas
Précticas de Fabricacion de cosméticos, cumpliendo con el acta d einspeccion e informe
técnico y dar cumplimiento a la instruccién de notificar mediante medios electrénico la
culminacién de los trabajos de remodelacion y coordinar con la autoridad la nueva fecha de
auditoria de verificacion, sin embargo, esta solicitud no fue tomada en cuenta al momento de
dictar la resolucion impugnada.

Que igualmente el recurrente solicita:

1. Se deje sin efecto lo alli dispuesto en lo que respecta a la suspension o denegaciéon de
los procesos regulatorios con la certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion de
Productos Cosméticos (BPF).

2. Autorizar la realizacidon de una nueva Auditoria de Buenas Practicas de Fabricacion,
a fin de permitir la continuidad y el cumplimiento efectivo de los procesos
regulatorios en curso.

3. Otorgar un plazo prudencial, segin los criterios de esa Autoridad Sanitaria, para
agendar dicha auditoria, con el propdsito de presentar mejoras y evidencias del
compromiso de la empresa con la normativa sanitaria vigente.

4. Programar una nueva auditoria al vencimiento del plazo otorgado, permitiendo la
evaluacion de los avances implementados y la posible obtencién del Certificado de
BPF y la renovacion de la Licencia de Operacion como Establecimiento Fabricante.

Que en lo que respecta a los puntos 2, 3 y 4 de la solicitud presentada en el Recurso de
Reconsideracion sefialados el parrafo anterior, ésta debe ser tramitada a través de la
plataforma digital de la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas.

Que mediante Nota 12205001-25/AL/DNFD de 16 de mayo de 2025, se solicitdo al
Departamento de Supervision y Licenciamiento emitir criterio técnico al recurso de
Reconsideracion presentado por el sefior Aron Benhamou Cohen, representante legal de
COSMETIC PLUS, S.A., contra la Resolucion No. 0011021/28-03-2025.

Que mediante Nota 157-2025/DNFD-DSL-SBP de 04 de junio de 2025 el Departamento de
Supervision y Licenciamiento remitié criterio técnico al recurso de Reconsideracion
presentado y sefialan lo siguiente:

e FEn 2016 durante la primera inspeccion realizada del 26 al 27 de abril, dio como
resultado la obtencién del Certificado de Buenas Prdcticas de Fabricacion con una
vigencia de tres meses, esto con el fin de que se subsanaran las desviaciones
pendientes para cumplir con el porcentaje 80%, porcentaje obtenido 76.98%. En
agosto de 2018 se procedio a realizar la Auditoria de Buenas Prdcticas de
Manufactura, pero no se obtuvo resultados, ya que el laboratorio tenia que adecuar
las instalaciones y actualizar documentacion. En octubre de 2018 de acuerdo con el
Decreto Ejecutivo 93 del 8 de abril de 1997 se realizo auditoria de Buenas Practicas
de manufactura, en esta ocasion el establecimiento No cumplio con las Buenas
Practicas de Manufactura.



En febrero de 2020 se realizo la verificacion de acciones correctivas, esto debido a
que el establecimiento coloco en una de sus no conformidades tiempo de 12 meses
para la implementacion. Dicha verificacion dio resultados favorables en el cual se
le otorga el Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura con vigencia de un arno
(vencimiento 7 de abril de 2021), ya que dentro de las correcciones se presento el
proyecto para colocar aire central y mejorar la ventilacion en el drea de
almacenamiento, lo que a la fecha no se ha realizado.

El 6 de abril de 2021 el establecimiento presenta nota solicitando extension de la
vigencia del certificado de Buenas Practicas de Manufactura por el estado de
emergencia nacional de acuerdo con la Resolucion 243 del 24 de marzo de 2020., a
su vez adjunta acciones correctivas solicitando seis meses mas para mejorar la
ventilacion en el area de almacenamiento. Se le otorga extension del Certificado de
Buenas Prdcticas de Manufactura por 8 meses (vencimiento 16 de octubre de 2021).
El 14 de octubre envia nota solicitando extension de la vigencia por 6 meses de
acuerdo con la Resolucion 243 del 24 de marzo de 2020, se le otorga el certificado
de Buenas Practicas de Manufactura por un periodo de 6 meses por el estado de
emergencia nacional (vencimiento 22 de abril de 2022).

En enero de 2023 el establecimiento solicita inspeccion por Buenas Practicas de
Manufactura. Del 5 al 7 de junio se procedio a realizar inspeccion por Buenas
Practicas de Manufactura, concluyendo que el establecimiento No cumple con las
Buenas Prdcticas de Manufactura. El 28 de septiembre, se hace entrega del plan de
acciones correctivas, con fecha de implementacion hasta febrero del 2024. Cabe
serialar que para esta inspeccion mantienen desviaciones que no han sido mejoradas
desde el ario 2020, como es el caso de la ventilacion del area del almacenamiento.
En la semana del 2 al 6 de septiembre de 2024 se procedio a verificar el plan de
acciones correctivas, resultando el No cumplimiento de las Buenas Prdcticas de
Manufactura, aun cuando en su plan de acciones correctivas ingresado en
septiembre de 2023 indicaban fecha de culminacion de trabajos febrero de 2024.
Esta ultima inspeccion concluye en su informe que al no cumplir con el plan de
acciones correctivas deben realizar una nueva solicitud de inspeccion de Buenas
Practicas de Manufactura.

Al recibirse la notificacion de culminacion de trabajos, se procede a incluir en el
cronograma de actividades de la seccion, el cual se coordina de acuerdo con el orden
de entrada y confirmacion de disponibilidad para recibir una inspeccion. Para esta
fecha (2025) ya la licencia de operacion se encuentra vencida (2022) y el
establecimiento no cuenta con Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
desde 2022. En 2025 la solicitud de licencia con numero de tramite 005042-LO-24
es cancelada en el sistema por la persona solicitante, en ese momento la regente
farmacéutica.

La Resolucion No. 0011021 de 28 de marzo de 2025, que ordena el cierre temporal
del establecimiento, no obedece a incumplimientos relacionados con las Buenas
Practicas de Manufactura, sino a los hallazgos derivados de una verificacion de
productos en el mercado, realizada en el marco de las funciones de la Seccion de
Buenas Practicas. Durante dicha verificacion, se identifico una variedad de
productos cuyo etiquetado indicaba como fabricante la empresa Cosmetic Plus, S.A.,
lo que presuntamente evidencia que dicha empresa estaba fabricando productos sin
contar con las certificaciones requeridas conforme a la normativa vigente para
ejercer actividades de fabricacion.

De las diferentes inspecciones que se le han realizado el laboratorio incurre en el No
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

El laboratorio Cosmetic Plus estan incumpliendo con la normativa vigente, ya que
desde el ario 2022 no cuenta con Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
por vencimiento ni licencia de operacion (vencida desde agosto de 2022), ya que en
las inspecciones como parte del proceso de renovacion del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura se concluyo que no cumple.

El establecimiento sigue operando a pesar de que no cuenta con Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura y licencia de operacion.

Se le ha sancionado por irregularidades en los productos comercializados.

En el presente recurso, se sefiala que, durante el ario 2025, se requiere un plazo
prudencial para la implementacion de mejoras; sin embargo, se solicita la



realizacion de una inspeccion, lo cual genera incertidumbre respecto a la
notificacion emitida en enero de 2025 en la que se comunicaba la culminacion de los
trabajos.

Que laLey 419 de 2024 en su articulo 148 sefiala que bastara el acta de inspeccion, el informe
técnico, la diligencia o reconocimiento elaborados por la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas para dar por comprobada la infraccion.

Que el articulo 158 de la Ley 419 de 2024 la Autoridad de Salud esta 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 publicacion
de informacién, el cierre temporal de establecimientos y el decomiso o inmovilizacion de
productos.

Que del 5 al 7 de junio de 2023 el Departamento de Supervision y Licenciamiento de esta
Direccion realizo inspeccion por Buenas Précticas de Manufactura a la empresa COSMETIC
PLUS, S.A., concluyendo que el establecimiento no cumple con la Buenas Practicas de
Manufactura. El 28 de septiembre de 2023 el establecimiento hace entrega del plan de
acciones correctivas, con fecha de implementacion hasta febrero del 2024. Del 2 al 6 de
septiembre de 2024 se procedi6 a verificar el plan de acciones correctivas, resultando en el
No cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura a pesar de que el plan entregado
ponia fecha de implementacion en febrero de 2024. En esta ultima inspeccion se concluye
que al no cumplir con el plan de acciones correctivas deben realizar una nueva solicitud de
inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura.

Que segin el Informe Técnico N° 020-25/IT/SBP del 11 de marzo de 2025, que dio origen a
la Resolucion No. 0011021/28-03-2025, se sefiala que se procedid a realizar inspeccion por
verificacion de productos cosméticos fabricados por COSMETIC PLUS, S.A., con licencia
de operacion No. 8-281 L/DNFD (vencida), en los establecimientos Eco Moda y Super 99
ubicados en el Centro Comercial El Dorado, lo que evidencia que dicha empresa estaba
fabricando productos sin contar con el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
ni con Licencia de operacion vigente (vencida desde el afio 2022).

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 el sefior Aron
Benhamou Cohen, representante legal de COSMETIC PLUS, S.A., contra la Resolucion No.
0011021/28-03-2025, podemos constatar que la sustentacion presentada por el recurrente en
el Recurso, el criterio técnico emitido mediante la Nota 157-2025/DNFD-DSL-SBP de 04 de
junio de 2025 por el Departamento de Supervision y Licenciamiento y todo lo contenido
dentro del 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 Recurso, segun 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.

RESUELVE:

PRIMERO: Mantener en todas sus partes la Resolucion No. 0011021/28-03-2025 que
resolvid ORDENAR el Cierre Temporal del establecimiento COSMETIC PLUS, S.A., con
licencia de operacion No. 8-281 L/DNFD (vencida), por incumplir la normativa sanitaria
vigente, hasta tanto cuente con Licencia de Operacion y Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, SUSPENDER la licencia de operacion No. 8-281 LF/DNFD vy
COMUNICAR al establecimiento COSMETIC PLUS, S.A., con licencia de operacién No.
8-281 L/DNFD (vencida), que no puede comercializar los productos que fabrica hasta
tanto se levante la medida de Cierre Temporal del establecimiento y que debe retirar el
mercado nacional todos los productos fabricados.



SEGUNDO: Comunicar al establecimiento COSMETIC PLUS, S.A., que la solicitud de
Auditoria de Buenas Practicas de Fabricacion debe realizarla a través de la plataforma digital
de la Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas.

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 en cumplimiento de lo establecido en la Ley 419 de 2024.

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

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de Panama4, 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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