REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resoluciéon No. 0015061/2025-RS

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 109 de la Constitucion Politica de la Reptblica de Panam4, establece que es
funcién 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 promocion, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservarla,
entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que ¢l 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 rehabilitacion de la salud
que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado. Como 6rgano de la funcion
ejecutiva, el Ministerio de Salud tendrd 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 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 ptblica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de
salud, dispositivos y equipos médicos y dicta otras disposiciones.

Que mediante Resolucion No. 0013937/20-08-2025 se resolvié Sancionar con multa de
Cinco Mil Un Balboa (B/.5,001.00) a la empresa CALOX DE COSTA RICA, S.A, cuyo
representante legal es CALOX HOLDINGS, S.A., por incurrir en infracciones a la normativa
sanitaria vigente. La precitada resolucion fue debidamente notificada el 18 de septiembre 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 la licenciada Olga Lobato, con poder especial otorgado por parte d¢e CALOX DE COSTA
RICA, S.A, contra la Resolucion No. 0013937/20-08-2025.

Que el recurrente manifiesta en el Recurso de Reconsideracion entre otras cosas lo siguiente:

e Que efectivamente la Nota 0222-SCC-DCI-DNFD-2024 de 7 de noviembre de 2024

no fue respondida por un error involuntario por parte del fabricante y titular del

producto, pero nunca hubo intencion de perjudicar o retrasar el proceso de analisis de
control post-registro del producto.

e Que las aclaraciones solicitadas mediante la Nota 0222-SCC-DCI-DNFD-2024 de 7
de noviembre de 2024 no constituyen un riesgo para los pacientes, ya que no se trata
de informacién veraz compartida o una falla de calidad del producto.

e Que lo solicitado en el punto 2 de la Nota 0222-SCC-DCI-DNFD-2024 de 7 de
noviembre de 2024 es informacién que se encuentra en el expediente del producto
que reposa en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas y fue utilizada para
realizar un andlisis de calidad debido a un cambio de férmula aprobada el 25 de mayo
de 2021 mediante Nota 2988-21/SMRS/DRS/DNFD.



e Que son consientes que es importante cumplir con la informacioén que puede solicitar
la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas para los diversos procesos que deban
realizarse sobre los productos, por ello, tan pronto se recibié la resolucién procedimos
a dar respuesta de forma casi inmediata a la Nota 0222-SCC-DCI-DNFD-2024 de 7
de noviembre de 2024.

Que mediante Nota No. 15061001-25/AL/DNFD de 30 de septiembre de 2025 se solicito a
la Seccion de Control de Calidad de esta Direccidn criterio técnico sobre el Recurso de
Reconsideracién presentado, contra la Resolucion No. 0013937/20-08-2025 y mediante Nota
0106-25-INT/SCC//DIM/DNFD la Seccion de Control de Calidad emite criterio técnico al
Recurso de Reconsideracién interpuesto por la licenciada Olga Lobato, contra la precitada
Resolucion, el cual sefiala lo siguiente:

e En principio la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas solicita una informacion
que fue recibida a través de la Nota 0222-SCC-DCI-DNFD-2024 de 7 de noviembre
de 2024, generada por el Laboratorio de Referencia N° IEA-DIR-0984-10-2024 de
03 de octubre de 2024, en el cual se requiere de dicha informacion para poder
culminar con el proceso de la emision de la Cotizacion de Andlisis al producto
Losartan Potdsico Calox 50mg Tabletas Recubiertas.

o La consulta realizada por el IEA a través de la Nota IEA-DIR-0984-10-2024 de 03
de octubre de 2024 fue retirada de esta Direccion 08 de enero de 2025 y luego
evidenciarse que se habia transcurrido mds del tiempo establecido (mds de 6 meses)
de acuerdo con las excertas legales y dicho proceso de la verificacion de la calidad
ante un control post registro sanitario programado se ve interrumpido por el error
involuntario (como asi lo declara el laboratorio fabricante) que por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas no es visto de la misma manera.

e Como lo manifiestan en el numeral 6 “estdn consientes que es importante cumplir
con la informacion que pueda solicitar la DNFD para los diversos proceso “y a
traveés del reconocimiento del error involuntario de su gestion en el proceso de los
controles post registro se emitié la resolucion sancionatoria que posterior a la
notificacion se procedio con la entrega de la informacion pendiente para que se
genere la Cotizacion de Andlisis tan pronto se tenga respuesta del IEA se procedera
con informarle.

Que si bien el recurrente manifiesta que se tratdé de un error involuntario y que tan pronto se
recibi6 la resolucién procedieron a dar respuesta de forma casi inmediata a la Nota 0222-
SCC-DCI-DNFD-2024 de 7 de noviembre de 2024, pasaron mas de seis (6) meses sin dar
respuesta a la precitada nota, interrumpiendo asi el control post registro que realiza esta
Direccion.

Que el recurrente solicita se reconsidere el monto de la multa impuesta debido a la
ausencia de afectacién a la salud piblica y consumidor final, colaboracion historica y
disposicion de cumplimiento por parte de la empresa Calox de Costa Rica, S.A., y en
base al principio de proporcionalidad y razonabilidad, principios generales del derecho
administrativo.

Que el articulo 152 de la Ley 419 de 01 de febrero de 2024 establece los criterios para las
sanciones y sefiala que la Autoridad de Salud, segin corresponda, tendréa en cuenta al imponer
una sancion:

Los darios que se hayan producido o puedan producirse en la salud de las personas.
Los beneficios obtenidos por el infractor.

La condicion de reincidencia del infractor.

La intencionalidad del infractor o su grado de negligencia.

La gravedad de la infraccion

NABLN I

Que esta Direccion considera la solicitud presentada por el recurrente de rebaja de la multa
impuesta en base a los criterios establecidos en el articulo 152 de la Ley 419 de 2024 para
imponer las sanciones arriba sefialados.

Que en consecuencia considera esta Direcciéon 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 la licenciada
Olga Lobato, podemos constatar que la sustentacion presentada por el recurrente en el
Recurso, el criterio técnico de la Seccidén de Control de Calidad, y todo lo contenido dentro
del expediente, permiten a esta Direccion tomar una decisién sobre el Recurso de
Reconsideracion presentado.

Que con fundamento en las consideraciones antes expuestas, corresponde a esta Direccion
resolver el presente Recurso, segiin 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: Modificar el Articulo Primero de la Resolucion No. 0013937/20-08-2025, el
cual quedara asi:

“PRIMERO: Sancionar con multa de dos mil quinientos balboas (B/.2,500.00) a la empresa
CALOX DE COSTA RICA, S.A., cuyo representante legal es CALOX HOLDINGS S.A., con
correo electronico rlao(wcalox.com, teléfono 396-6150, cuyo responsable de los Controles
Post Registro es la Lic. Angélica Polo, por incurrir en infracciones a la normativa sanitaria
vigente”'.

SEGUNDO: Advertir que el pago de la multa indicada en la Resolucién No. 0013937/20-
08-2025, 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
nimero de registro Ginico de contribuyente (RUC) del establecimiento.

TERCERO: Advertir que, en caso de incumplimiento en el pago de la multa la Direccidn
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: Advertir que contra la presente Resolucion se podréd interponer Recurso de
Apelacion dentro de los cinco (5) dias siguientes a partir de su notificacion, el mismo se
concedera en efecto devolutive en cumplimiento de lo establecido en la Ley 419 de 2024.

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

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constituciéon Politica de Panam4, 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, Ley 40 de 16 de noviembre de 2006.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE. e
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