REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

Resolucion No. 0015586/2025-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 Republica de Panama, establece que es
funciéon 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 promocién, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacién de la salud y la obligacién 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 rehabilitacion de la salud
que, por mandato constitucional, son responsabilidad del Estado. Como 6rgano de la funcién
ejecutiva, el Ministerio de Salud tendrd a su cargo la determinacién y conduccion de la
politica de salud del Estado.

Quela 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 publica de medicamentos, otros productos para la salud humana, insumos de
salud, dispositivos y equipos médicos y dicta otras disposiciones.

Que mediante Resolucion No. 0015112/08-10-2025 se resolvido Suspender el Registro
Sanitario No. 205189 correspondiente al producto VitaBoost B Complex fabricado por el
establecimiento farmacéutico Laboratorios Palm. S.A., con licencia de operacion No. 8-041
L/DNFD, ordeno el retiro del mercado nacional de los lotes existentes que corresponden al
producto VitaBoost B Complex y ordend presentar un Informe de Retiro de todos los lotes
existentes en un término de treinta (30) dias habiles.

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 Reconsideracidn interpuesto en término oportuno,
por el licenciado José Vega Gallardo, de la firma de abogados ENCRIPTA LAW, apoderados
legales de Laboratorios Palm, S.A., contra la Resoluciéon No. 0015112/08-10-2025.

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

e Laboratorios Palm, S.A., ha iniciado el retiro de los lotes existentes del producto
VitaBoost B Complex del mercado nacional.

e Laboratorios Palm, S.A., ha identificado que la causal del precipitado que se ha
presentado en el producto se debe a la riboflavina proveniente de un proveedor
especifico en los lotes que van del VB24002 en adelante, pero no en ¢l lote VB24001.

e Laboratorios Palm, S.A., desea continuar con la producciéon de VitaBoost B Complex
con base en la formulacién que fue aprobada para el registro sanitario No. 205189,
empleando riboflavina de un proveedor distinto al que proporciond la utilizada en los
lotes que van del VB24002 en adelante. En vista de que la férmula no tuvo relacion
alguna con la precipitacion del ingrediente observada en los lotes afectados.



e Laboratorios Palm, S.A., no disputa el retiro del mercado nacional de los lotes del
producto VitaBoost B Complex que van del VB24002 en adelante, en los que se
identificaron las anomalias causadas por la riboflavina de un proveedor especifico.

Que el recurrente solicita que se reconsidere la suspension del registro sanitario No. 205189
correspondiente al producto VitaBoost B Complex fabricado por Laboratorios Pal, S.A., y el
retiro del mercado nacional de los lotes existentes correspondientes al producto VitaBoost B
Complex, y que, en su lugar, ordene el levantamiento de la suspension del registro sanitario
No. 205189 y se mantenga la orden de retiro del mercado nacional solamente en cuanto a los
lotes del producto VitaBoost B Complex que van del VB24002, en adelante, sin incluir el
lote VB24001.

Que mediante Nota No. 15586001/AL/DNFD de 29 de octubre de 2025 se solicité al
Departamento de Supervision y Licenciamiento de esta Direccion criterio técnico sobre el
Recurso de Reconsideracion presentado, contra la Resolucion No. 0015112/08-10-2025 y
mediante Nota 367-2025-DNFD-DSL-SBP/DNFD el precitado Departamento emite criterio
técnico al Recurso de Reconsideracion interpuesto, el cual sefiala lo siguiente:

e Hasta la fecha, el laboratorio fabricante no ha aportado informacién suficiente ni
concluyente que demuestre que el defecto de calidad reportado se debe
exclusivamente al cambio de proveedor del componente riboflavina. Por el contrario,
las pruebas analiticas evidencian que este no es el unico incumplimiento detectado en
relacion con las caracteristicas declaradas en el registro sanitario vigente. Esta
situacion no justifica que la formulacién no haya tenido relacion con la precipitacién
observada en la mayoria de los lotes fabricados del producto.

e La solicitud de excluir el lote VB24001 del retiro de mercado no procede, debido a
que la resolucion vigente establece claramente que deben retirarse del mercado
nacional todos los lotes existentes correspondientes al producto VitaBoost B
Complex.

Que mediante Nota No. 15586002/AL/DNFD de 29 de octubre de 2025 se solicité al
Departamento de Registro Sanitario de esta Direccion criterio técnico sobre el Recurso de
Reconsideracion presentado, contra la Resolucion No. 0015112/08-10-2025 y en correo
electrénico del 20 de noviembre de 2025 del precitado Departamento emite criterio técnico
al Recurso de Reconsideracion interpuesto, el cual sefiala lo siguiente:

e El Departamento de Registro Sanitario solo levantard la suspension del registro
cuando el departamento que motivé la suspension indique que los defectos han sido
subsanados.

Que mediante Nota No. 114/DNFD/AL de 29 de octubre de 2025 se solicito a la Seccion de
Control de Calidad de esta Direccion criterio técnico sobre el Recurso de Reconsideracion
presentado, contra la Resolucion No. 0015112/08-10-2025 y mediante Nota 0187-
25/INT/SCC/DIM/DNFD de 06 de noviembre de 2025 la precitada Seccion emite criterio
técnico al Recurso de Reconsideracion interpuesto, el cual sefiala lo siguiente:

e Lo sefalado en los parrafos del octavo al décimo primero del presente recurso son
competencia del Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos
Farmacéuticos de esta Direccion.

e Los analisis tramitados por esta Seccion por investigacion por sospecha de defectos
de calidad al producto antes descrito fueron en atencion a solicitud emitida por el
Departamento de Supervision y Licenciamiento de Establecimientos Farmacéuticos,
por lo cual a éste se enviaron los resultados de los diferentes lotes analizados a través
de Informes de Evaluacion de Productos Comercializados en el pais para que
continuaran con el tramite correspondiente segun su procedimiento.

e La via a través de pruebas de analisis queda cerrada, procediendo por parte de esta
Direccion la verificacion del cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
y/o laboratorio a través del Departamento de Supervision y Licenciamiento.



Que en consecuencia considera esta Direccion que, una vez evaluado el expediente
correspondiente al procedimiento administrativo seguido de oficio por esta Direccidn, para
que nos pronunciemos sobre el Recurso de Reconsideracion interpuesto por el licenciado
José Vega Gallardo, de la firma de abogados ENCRIPTA LAW, podemos constatar que la
sustentacion presentada por el recurrente en el Recurso, los criterios técnicos del
Departamento de Supervision y Licenciamiento, del Departamento de Registro Sanitario y
de la Seccion de Control de Calidad, y todo lo contenido dentro del expediente, permiten a
esta Direccion tomar una decision sobre el Recurso de Reconsideracion presentado.

Que con fundamento en las consideraciones antes expuestas, corresponde a esta Direccion
resolver el presente Recurso, 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: Mantener en todas sus partes la Resoluciéon No. 0015112/08-10-2025 que
resolvio Suspender el Registro Sanitario No. 205189 correspondiente al producto
VitaBoost B Complex fabricado por el establecimiento farmacéutico Laboratorios Palm.
S.A., con licencia de operaciéon No. 8-041 L/DNFD, ordend el retiro del mercado nacional
de los lotes existentes que corresponden al producto VitaBoost B Complex y ordend

presentar un Informe de Retiro de todos los lotes existentes en un término de 30 dias
habiles.

SEGUNDO: Advertir que contra la presente Resolucion se podré interponer Recurso de
Apelacion dentro de los cinco (5) dias siguientes a partir de su notificacion, el mismo se
concederi en efecto devolutivo en cumplimiento de lo establecido en la Ley 419 de 2024.

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

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucidon Politica de Panama, Decreto de Gabinete
1 de 15 de enero de 1969, Ley 38 de 31 de julio de 2000, Ley 419 de 01 de febrero de 2024,
Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024, Resolucion No. 569 de 10 de junio de
2019.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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