REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resolucion No. 0015059-RRSDA-25

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Repiiblica de Panama, establece que es
funcion esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica, que el
individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion,
conservacion, restitucién y rehabilitacién 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 promocion, proteccion, reparacion y rehabilitacién de la salud
que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado. Como 6rgano de la funcion
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 Direccién 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
adquisicién publica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de
salud, dispositivos y equipos médicos y dicta otras disposiciones.

Que mediante Resolucion No. 0013982/06-08-2025, resolvié Sancionar con multa de Cinco
Mil Un Balboa (B/.5,001.00) al fabricante y titular CALOX DE COSTA RICA, S.A,,
responsable del producto SARTAXA 40 MG -10 MG TABLETAS RECUBIERTAS, para
Via de Administracién: ORAL, Registro No. 102032, por incumplir con la norma sanitaria
vigente.

Que el dia dieciocho (18) de septiembre de 2025, se notificé a Alainy Lineth Moreno Rios,
con cédula de identidad personal No. 8-796-346, representante legal, y en término oportuno,
a través de apoderada judicial, Licenciada Olga Lobato, interpone Recurso de
Reconsideracion, contra la referida resolucion.

Que la recurrente sefiala en su escrito de reconsideracion lo siguiente:

[

1
4. Que la respuesta completa a la Nota 0054-SCC-DCI-DNFD-2025 del 06 de mayo de
2025 y notificada el lunes 26 de mayo de 2025 fue respondida y sometida ante la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas el lunes 02 de junio de 2025 cumpliendo en debida forma con los
5 dias que exige el articulo 271 del Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024 que reglamenta
la Ley 419 de 1 de febrero de 2024 por lo que no se impidio que el Instituto Especializado de
Andlisis realizara las debidas pruebas al producto que nos ocupa;

... (SI1C).

Que la recurrente solicita reconsiderar la Resolucién No. 0013982/06-08-2025, sefialando
que, se deje sin efecto la multa impuesta, sea revisada y eventualmente revocada, de

conformidad con los procedimientos establecidos en los articulos 150 y 151 de la Ley 419 de
2024.



Que mediante Nota 150559001-25/AL/DNFD, se solicit6 a la Seccion de Control de Calidad
de esta Direccion, el criterio técnico al Recurso de Reconsideracion interpuesto contra la
Resolucion No. 0013982/06-08-2025.

Que mediante Nota 0105-25/INT/SCC/DIM/DNFD de seis (6) de octubre de 2025 proferida
por la Seccién de Control de Calidad de esta Direccién, confirmando lo esbozado por la

recurrente, por lo tanto, se estime reconsiderar la sancién impuesta al agente responsable en
Panama, Calox Holding, S.A. (Calox de Costa Rica, S.A.).

Que al emitirse una resolucién sancionatoria debe haber una adecuacion a los fines de la
norma y debe ser proporcional a los hechos o causa que la originen. Las sanciones deben ser
conforme a la infraccion cometida, al perjuicio de los dafios, a la gravedad de la conducta,
entre otros parametros (articulo 152 de la Ley 419 de 2024).

Que la Ley 38 de 31 de julio de 2000, que regula el Procedimiento Administrativo General y
dicta otras disposiciones, en su Titulo XI, Capitulo I, en su articulo 162 y subsiguientes,
establecen las disposiciones comunes de los actos de impugnacion formal a través del cual
se ataca, contradice o refuta, por escrito, una actuacion o decision de la autoridad encargada
de resolver el proceso administrativo.

Que la Ley 38 de 2000 sefiala que el Recurso de Reconsideracién medio de impugnacion
ordinario que se interpone ante la misma autoridad de primera o de Unica instancia para que
revoque, aclare, modifique o anule la decision.

Que, por lo antes expuesto, esta Direccion encuentra mérito legal para modificar, la
resolucion impugnada, y, en consecuencia,

RESUELVE:

PRIMERO: Revocar la sancion impuesta mediante Resolucion No. 0013982/06-08-2025,
al fabricante y titular CALOX DE COSTA RICA, S.A., responsable del producto SARTAXA
40 MG -10 MG TABLETAS RECUBIERTAS, para Via de Administracién: ORAL, Registro
No. 102032.

SEGUNDO: La presente Resolucién empezara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de 1a Rep. de Panama; Decreto de
Gabinete 1 de 15 de enero de 1969; Ley 38 de 31 de julio de 2000; Ley 40 de 16 de noviembre

de 2006; Ley 419 de 01 de febrero de 2024; Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de
2024.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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