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

Resolucion No. 0013933/22-08-2025

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

CONSIDERANDO:

Que se ha recibido el Informe Incumplimiento de Presentacion de Sustancia Patrén u Otros
Requisitos No. C.C./R.P./2024/0110 de 30 de julio de 2025, del producto SCAPHO
150MG/ML SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA RECARGADA, registro sanitario
116246, fabricado por NOVARTIS PHARMA STEIN AG, PARA; NOVARTIS OVERSEAS
INVESTMENTS AG DE SUIZA.

Que el Informe Incumplimiento de Presentacion de Sustancia Patrén u Otros Requisitos No.
C.C./R.P./2024/0110 de 30 de julio de 2025 sefiala lo siguiente:

e Se realiza una verificacion de la calidad del producto por una sospecha de falla
terapéutica de acuerdo a las generalidades antes sefialadas en el informe y no se ha
logrado realizar el muestreo del producto en vista que no se tiene la emision de la
Cotizacion de Analisis ante la espera de la informacion solicitada.

e En vista que ha transcurrido mas de dos (2) meses de haberse retirado en la fecha de
06 de mayo de 2025, la Nota N.° 0021-SCC-DCI-DNFD-2025 de 26 de febrero de
2025 por el Responsable de Control Post Registro del Laboratorio Novartis Pharma
AG en cumplimiento del articulo 257 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de
2024; cuya finalidad es el poder presentar informacion requerida en la evaluacion de
la calidad del producto generada por el Laboratorio de Referencia, Instituto
Especializado de Analisis a través de la Nota IEA-DIR-0128-02-2025 de 20 de
febrero de 2025, que a la fecha de hoy no se ha recibido respuesta en esta Direccion.

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 el articulo 63 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024 establece 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.

Que el articulo 70 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024 establece que la Direccién Nacional
de Farmacia y Drogas puede solicitar la informacién y documentacién 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 deberan ser entregadas 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 repondra al comerciante las muestras retiradas
sin costo alguno.

Que el articulo 110 de la Ley 419 de 2024 establece que los medicamentos y otros productos
para la salud humana que se comercializan en el pais deben responder a los documentos y
analisis que se aprobaron para la emision del registro sanitario.



Que el articulo 257 del Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo 2024 establece que
los laboratorios fabricantes, titulares o las agencias distribuidoras de medicamentos y otros
productos para la salud humana, nacionales e internacionales, deberdn designar a un
farmacéutico idoneo, que puede o no ser el regente farmacéutico, debidamente autorizado
por el representante legal registrado en Panama, como Responsable de los Controles Post-
Registro (RCPR).

Que el articulo 259 del Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo 2024 establece que el RCPR
debe transmitir toda informacién concerniente a los trdmites de Control Post-Registro
sanitario y gestionar las solicitudes realizadas, por lo que cualquier incumplimiento con
alguna solicitud post registro sanitario sera considerada falta grave por no cumplir con la
obligacion de colaborar con la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas.

Que el articulo 271 del Decreto Ejecutivo 27 de 10 de mayo 2024 establece que cuando se
requieran documentos para realizar los analisis de calidad de los medicamentos y otros
productos para la salud humana el laboratorio fabricante, distribuidor a través del
Responsable de los Controles Post- Registro del producto dispondran de cinco dias para
presentar ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas lo requerido.

Que, el articulo 148 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024 sefiala que el procedimiento
administrativo sancionatorio puede iniciarse de oficio, por denuncia o por queja, bastando,
en los casos de oficio, el acta de inspeccidn, informe técnico, diligencia o reconocimiento
elaborados por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, o el resultado del analisis de
laboratorio, para dar por comprobada la infraccién, luego de ello se continuard con el
procedimiento, de acuerdo con lo establecido en la Ley 38 de 2000.

Que el articulo 152 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024 establece que al imponer una
sancion 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 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024
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) al
establecimiento Laboratorio Novartis Pharma AG, responsable del producto SCAPHO
150MG/ML SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA RECARGADA, fabricado por
NOVARTIS PHARMA STEIN AG, PARA; NOVARTIS OVERSEAS INVESTMENTS AG
DE SUIZA, 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 hébiles 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 nimero de
registro tnico de contribuyente (RUC) del establecimiento.



TERCERO: Advertir que, en caso de incumplimiento en el pago de la multa la Direccién
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 al Responsable de los Controles Post-Registro del Laboratorio
Novartis Pharma AG, que tiene treinta (30) dias habiles contados a partir de la notificacion
de la presente Resolucion, para presentar la documentacion solicitada del producto SCAPHO
150MG/ML SOLUCION INYECTABLE EN PLUMA RECARGADA, fabricado por
NOVARTIS PHARMA STEIN AG, PARA; NOVARTIS OVERSEAS INVESTMENTS AG
DE SUIZA, de no realizarlo, se considerara como reincidente.

QUINTO: Contra esta Resolucion tiene derecho a interponer el Recurso de Reconsideracion
y/o Apelacion dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacion de la presente
Resolucion, el cual se dara en efecto devolutivo, seglin lo establece la Ley 419 de 01 de
febrero de 2024.

SEXTO: Esta Resolucion entrard a regir a partir de su notificacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 419 de 01 de febrero de 2024; Decreto Ejecutivo

27 de 10 de mayo de 2024, Ley 38 de 31 de julio de 2000, Ley 40 de 16 de noviembre de
2006.
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