REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
Resolucion No. 0012482/02-06-2025

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 7 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024 establece que la Autoridad de Salud,
a través de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, tiene la obligacion y responsabilidad
de garantizar el cumplimiento del control previo, el control posterior y la realizacion de la
farmacovigilancia, con el objeto de fiscalizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos
amparados por esta Ley.

Que se remite el Informe por Incumplimiento de Presentacion de Sustancia Patron u Otros
Requisitos N° C.C./R.P./2023/0105 referente al producto T-LOL 0.5% SOLUCION GOTAS
OFTAMICAS, registro sanitario 102456, fabricado por FLAGSHIP BIOTECH
INTERNATIONAL PVT. LTD DE INDIA, distribuidor de la muestra Agencias Celmar,
S.A.

Que mediante Informe por Incumplimiento de Presentacion de Sustancia Patrén u Otros
Requisitos N° C.C./R.P./2023/0105, 1a Seccion de Control de Calidad sefiala lo siguiente:

e Enatencion a nota 0169-23/INT/CNFV/DFV/DNFD de 14/08/23 mediante la cual se
solicita el control de calidad por Farmacovigilancia, a través de nota 0325-
23/SCC/DFV/DNED de 21/09/23, notificada el 27/10/23. para realziar el analisis
respectivo se solicito a la empresa Agencias Celmar, S.A., distribuidor del producto,
realizar el pago y presentar en el LE.A., las sustancias de referencia, columnas y
reactivos seflalados en la cotizacién externa No. 56219 de 18/09/23, cuyo plazo de
los noventa (90) dias finaliz6 el 25/01/24.

e El 22/01/24 se recibe en esta Direccion nota fechada 15/01/24, mediante la cual se
solicita prorroga.

e EI08/02/24, mediante nota 0055/SCC/DFV/DNFD se da plazo de treinta dias habiles
que finalizaron el 12/03/24.

o El 15/04/24 se recibe en esta Direccion nota fechada 01/04/24, indicando que los
patrones y suministros estaban disponibles, pero solicitan la reconsideraciéon de la
cantidad de acido maleico solicitado por el LE.A.

e El 06/05/24 mediante nota 0112-24/SCC/DCI/DNFD notificada el 09/05/24, se le
remite nota del IEA-DIR-0442-04-2024 de 30/04/24 indicandoles que deben
presentar la cantidad minima de 4cido maleico en un envase sellado por el fabricante
del reactivo y otros detalles indicados en la referida misiva.

e Por consiguiente, han transcurrido mas de 365 dias adicionales, a la fecha de
culminacién de los noventa (90) dias, sin haberse presentado las sustancias patrones,
el pago y las columnas, impidiendo la realizacion del control de calidad por
Farmacovigilancia del producto in comento.

Que Conforme a lo dispuesto en el articulo 63 y 70 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024,
la Autoridad de Salud, tiene la obligacidn de realizar las acciones de control previo, control
posterior y Farmacovigilancia, por lo que, puede solicitar la informacién y documentacion
que estime necesaria para cumplir con sus funciones, ello incluye el retiro de muestras sujetas
a investigacion o andlisis, la cual son entregadas de manera gratuita, a saber:

Articulo  63. Control Previo, Control Posterior y
Farmacovigilancia. Las acciones de control previo, control
posterior y Farmacovigilancia son una obligacion ineludible de



la Autoridad de Salud a través de la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas.

“Articulo 70. Competencia _de la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas respecto_al control posterior de todos los
productos objeto de esta Ley. La Direccion Nacional de Farmacia

y Drogas puede solicitar la informacion y documentacion que
estime necesarias para cumplir con sus funciones, asi como tomar
declaraciones y ordenar la practica de las pruebas técnicas que
se requieran para esclarecer los hechos objeto de control. Las
muestras sujetas a investigacion o andlisis deberdn ser
gratuitamente a la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas o a
quien ella designe, si la solicita. En cualquier caso, el titular a
través del distribuidor del producto respondera al comerciante las
muestras retiradas sin costo alguno.”

Que el articulo 148 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024, establece que el procedimiento
administrativo sancionatorio se iniciara de oficio, por denuncia o por queja debidamente
presentada por cualquier persona o como consecuencia de haber sido adoptada una medida
de seguridad contraria a las normas sanitarias.

En los casos que se proceda de oficio, bastara el acta de inspeccion, el informe técnico, la
diligencia o reconocimiento elaborados por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, o
el resultado del andlisis de laboratorio, para dar por comprobada la infraccion, luego de ello
se continuara con el procedimiento, de acuerdo con lo establecido en la Ley 38 de 2000.

Que el articulo 270 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 sefiala que cuando
se requiera de presentacion de sustancia patrén y/o insumos, el laboratorio fabricante, titular
o su distribuidor dispondra de tres (3) meses para presentar ante la Direccion la constancia
de entrega de las sustancias patrones e insumos en el laboratorio de referencia.

El incumplimiento de los plazos otorgados sera considerado como obstruccién para la
realizacion de los controles de calidad post registro sanitario, lo que es una falta grave por no
cumplir con la obligacion de colaborar con la Direccion.

Que en virtud de lo antes expuesto, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, por medio
de la Seccién de Control de Calidad, realiz6 su accion de control posterior, sin embargo han
transcurrido mas de 365 dias adicionales, a la fecha de culminacion de los noventa (90) dias,
sin haberse presentado las sustancias patrones, el pago y las columnas, impidiendo la
realizacion del control de calidad por Farmacovigilancia del producto T-LOL 0.5%
SOLUCION GOTAS OFTAMICAS, registro sanitario 102456, fabricado por FLAGSHIP
BIOTECH INTERNATIONAL PVT. LTD DE INDIA.

Que el articulo 152 sefiala que al imponer una sancién la Autoridad de Salud tendra en cuenta
entre otras causales el grado de negligencia del infractor y la gravedad de la infraccion.

Que el articulo 155, numeral 11 de la citada Ley dispone que, No cumplir con la obligacion
de colaborar con la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas se considera una falta grave,
que se sanciona con multa desde cinco mil un balboa (B/.5001.00) hasta quince mil balboas
(B/.15,000.00), segun el articulo 150 de la referida ley.

Que, con fundamento en las consideraciones antes expuestas, corresponde a esta Direccion
resolver el presente proceso, segin 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: Sancionar con multa de cinco mil un balboa (B/.5,001.00) a la empresa
Agencias Celmar, S.A., por incurrir en infracciones a la normativa sanitaria vigente.



SEGUNDO: Advertir que el pago de la multa indicada en el articulo anterior debe ser
realizado en un plazo de treinta (30) dias habiles en la ventanilla de pago de la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas ubicada en El Dorado, a través de cheque de gerencia o
cheque certificado a nombre del “Tesoro Nacional”, donde se especifique el niimero de
registro unico de contribuyente (RUC) del establecimiento.

TERCERO: Advertir que, en caso de incumplimiento en el pago de la multa la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas enviara el expediente al Juzgado Ejecutor del Ministerio de
Salud, en cumplimiento de lo establecido en el articulo 3 de la Ley 40 de 16 de noviembre
de 2006 por el cual se crea la jurisdiccion coactiva en el Ministerio de Salud.

CUARTO: Comunicar a la empresa Agencias Celmar, S.A., que tiene treinta (30) dias
habiles contados a partir de la notificacion de la presente Resolucion, para presentar las
sustancias patrones, el pago y las columnas, para la realizacion del control de calidad por
Farmacovigilancia del producto T-LOL 0.5% SOLUCION GOTAS OFTAMICAS, registro
sanitario 102456, fabricado por FLAGSHIP BIOTECH INTERNATIONAL PVT. LTD DE
INDIA, de lo contrario se procedera a suspender el registro sanitario.

QUINTO: Contra la presente Resolucion podran interponerse los Recursos de
Reconsideracion y/o Apelacion dentro de los cinco dias hébiles siguientes a la notificacion
de la presente resolucion, se concedera en efecto devolutivo, tal como lo establece la Ley
419 de 01 de febrero de 2024.

SEXTO: La presente Resolucion empezard a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 419 de 01 de febrero de 2024; Decreto
Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 y Ley No. 38 de 31 de julio de 2000, Ley 40 de 16
de noviembre de 2006.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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