(- .  REPUBLICA DE PANAMA
~ MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCION No._2£2
(de___/& de jr:[ io de 2024)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Hoja de Tramite 35-/2024 fechado 02 de mayo de 2024, la
Coordinacion Regional de Chiriqui del Departamento de Supervision y Licenciamiento
de Establecimiento de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, remitié el Informe
Técnico No. 049-2024 DNFD/CHIRIQUI del 24 de mayo de 2024 sobre la inspeccion
de vigilancia de operacion realizada el 15 de mayo de 2024 a los establecimientos
farmacéuticos de la provincia de Chiriqui, corregimiento de David, y en el
establecimiento FARMACIA CERVANTES donde se detecté la comercializacion de los
productos farmacéuticos los cuales no tienen registro sanitario y que fueron distribuidos
por la empresa INDUSTRIAS VIMAR, S.A. que no cuenta con Licencia de operacion,
como consta las facturas que reposan en el presente expediente.

Que con el citado Informe Técnico, se adjunté cuadro de gran cantidad de los
productos encontrados (foja 3-4), copia de las fotos de los productos farmaceuticos
fabricados por la empresa Industrias Vimar, S.A. (foja 5), tres (3) facturas emitidas por
esta empresa a favor de la Farmacia Cervantes (fojas7-9) y Acta de vigilancia No. 30-
2024SI/DAC (fojas 11-20); y el Acta de retencién y/o retiro de los productos No. 31-
2024 (foja 21).

Que el establecimiento INDUSTRIAS VIMAR, S.A. no_cuenta con Licencia de
operacion otorgada por la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, y los productos
fabricados por ellos no cuentan con registro sanitario, por lo que los productos que se
detallan en el Acta No. 31-2024 fueron retenidos y/retirados del establecimiento por no
cumplir con las condiciones adecuadas para su comercializacion.

Que a foja 10 se puede ver el intercambio del correo electrénico mediante el cual la
oficina regional de Chiriqui se consulta si la Industrias Vimar ya cuenta con licencia
vigente o Buenas Practicas; y el Departamento de Supervision y Licenciamiento de
Establecimientos responde que “ Industrias Vimar no cuenta con licencia de operacién
ni Buenas Practicas.”

El articulo 220 de la Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Codigo
Sanitario, tal como quedé modificado por la Ley 40 de 16 de noviembre de 2006, al
tratarse del procedimiento para el establecimiento de una infraccion, establece que, en
los casos en que se proceda de oficio, bastara el acta de inspeccion, diligencia o
reconocimiento elaborada por el Ministerio de Salud, o el examen o analisis de
laboratorio u otro, para dar por comprobada la infraccién; luego de ello, se continuara
con el procedimiento, de acuerdo con lo establecido en la Ley 38 de 2000.

- Para tal efecto, como consta en el Acta No. 30-2024 SI/DAC, el personal de la oficina
regional de Chiriqui de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de
Salud realizé el 15 de mayo de 2024 inspecciéon de vigilancia de operacion a los
establecimientos farmacéuticos en el distrito de David, provincia de Chiriqui, y entre
ellos, en el establecimiento Farmacia Cervantes encontraron que la empresa
Industrias Vimar, S.A. que no cuenta con Licencia de operacion otorgada por esta
Direccion, estaba comercializando los productos farmacéuticos fabricados por ellos y
que no tienen registro sanitario.

- El articulo 83 de la Ley 419 de 1 de febrero de 2024, establece que las personas
naturales o juridicas o instituciones publicas o privadas que se dedican a la importacién,
comercializacion o expendio de medicamentos y otros productos para la salud humana,
deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento
correspondiente y ceflirse a las buenas practicas de almacenamiento, distribucion,
transporte y dispensacion que dicta la autoridad sanitaria para desarrollar sus

actividades, situacion que no es consona con lo verificado por los Profesionales de
Salud.
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- Que el establecimiento INDUSTRIAS VIMAR, S.A. contaba con Licencia de operacion
de laboratorio No. 13-005 L/DNFD, pero la misma vencio el 19 de mayo de 2022 como
se puede ver a foja 24 del presente expediente, por lo que no pueden fabricar ningun
producto farmacéutico ni comercializarlo por no contar con Licencia de Operacioén.

- Que conforme al numeral 8 del articulo 155 de la Ley 419 de 2024, ejecutar actividades
comerciales con medicamentos para las cuales no han sido autorizados, constituye
falta grave que se sanciona con multas desde cinco mil un balboas (B/.5,001.00) hasta
quince mil balboas (B/.15,000.00); y comercializar un producto sin registro sanitario es
una de las faltas gravisimas.

Que la Autoridad de Salud es la rectora en todo lo concerniente a la salud de la
poblacion, y la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas es la encargada de velar por
el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente en materia de medicamentos.

Que en consideracion antes descrita, corresponde a esta Direccion pasar a resolver el
presente proceso administrativo,

RESUELVE:

PRIMERO: Sancionar con multa de cinco mil un balboas (B/.5,001.00) a la empresa
Industrias Vimar, S.A., ubicado en el Higo, calle Rufino de la Cruz, Casa No. 2, distrito
San Carlos, provincia de Panama Oeste, por fabricar y comercializar productos
farmacéuticos sin contar con Licencia de operacion correspondiente.

SEGUNDO: Amonestar al establecimiento Farmacia Cervantes, con Licencia de
Operacion No. 4-180 F/DNFD, ubicado en calla 2% Este, David, Chiriqui por
comercializar productos farmacéuticos sin registro sanitario.

TERCERO: Ordenar decomiso y destruccion de los productos retenido y/o retirados
del establecimiento Farmacia Cervantes conforme al Acta No. 31-2024 (fojas 21-23).

CUARTO: Advertir, que 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.

QUINTO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, modificada
mediante la Ley 40 de 16 de noviembre de 2006; Ley 38 de 31 de julio de 2000; Ley
419 de 1 de febrero de 2024; Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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