REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
Resolucion No. 0017391/26-02-2026
El DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
En uso de sus facultades legales,
CONSIDERANDO:

Que mediante Informe por Incumplimiento de presentacion de Sustancia Patrén u Otros
Requisitos No. C.C./R.P./ 2025/0029 de 10 de febrero de 2026, la Seccién de Control de
Calidad sefiala que se procedid a solicitar las sustancias patrones para el control de calidad
del producto VITABEX COMPLEJO B JARABE, via de administracion oral, No. de
Registro: 50929, fabricado por LABORATORIOS FARMACEUTICOS, S.A. (LAFSA)
DE PANAMA, con licencia N°, 8-527 A/DNFD.

Que luego de culminado el plazo establecido se informa lo siguiente:

» Mediante Nota N°. 0076-SCC-DCI-DNFD-2025, del 19 de junio de 2025, se solicita
a LABORATORIOS FARMACEUTICOS, S.A. (LAFSA) DE PANAMA, en
seguimiento de la verificacion de la calidad del producto VITABEX COMPLEJO
B JARABE, la validacion de la Metodologia Analitica de todas las pruebas analiticas
declaradas Especificaciones de Analisis del producto terminado de acuerdo con lo
aprobado en la DNFD, en cumplimiento del Decreto Ejecutivo N°. 851 de 4 de agosto
de 2015.

> Que luego de culminado el plazo establecido por dicha norma, esta Direccién no ha
recibido respuesta de la Nota N°. 0076-SCC-DCI-DNFD-2025, del 19 de junio de
2025, sin lograr realizar el control post registro al producto en el mercado.

Que luego de analizar la documentacién contenida en este expediente administrativo,
corresponde a esta Direccion resolver, y a ello se pasa, previo las siguientes consideraciones,

Conforme a lo dispuesto en el articulo 63 y 70 de la Ley 419 del 01 de febrero de 2024, la Autoridad
de la Salud, tiene la obligacién de realizar las acciones de control previo, control posterior y



Farmacovigilancia, por lo que, puede solicitar informacién y documentacion que estime necesaria
para cumplir con sus funciones.

Por su parte, el articulo 8 de la Ley 419, de! 01 de febrero de 2024, establece que el concepto de
proveedores alcanza a todos y cada uno de los agentes comprendidos desde la fabricacion hasta
que el producto llegue al consumidor y en ese sentido, serdn responsables los proveedores con
respecto al consumidor, y previa asignacién de responsabilidad por la autoridad competente, por la
calidad, seguridad y eficacia de los productos regulados por esta Ley, asi como, por la informacion
que brindan para su adecuado consumo y en el caso que nos ocupa fabricado por LABORATORIOS
FARMACEUTICOS, S.A. (LAFSA) DE PANAMA, con licencia N°. 8-527 A/DNFD.

El articulo 69 de la Ley 419 del 01 de febrero de 2024, sefiala que los proveedores y cualquier
persona natural o juridica que participe directa o indirectamente en el mercado de medicamentos
y productos farmacéuticos estén obligados a cooperar con las acciones de investigacion, ya sean por
control posterior o farmacovigilancia, que desarrolle la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas
para proteccién de la salud de la poblacién de la Republica. El incumplimiento de esta obligacion
se considera una falta grave a la presente Ley.

e Asilas cosas, se colige de lo descrito en el articulo 69 de la Ley 419 del 01 de febrero
de 2024, que las actividades que realiza la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas,
para llevar a cabo el control posterior o por Farmacovigilancia son acciones de
investigacion y en estas acciones, los proveedores o cualquier persona natural o
juridica que participe directa o indirectamente en el mercado de medicamentos y
productos farmacéuticos estan obligados a cooperar. Dentro de estas acciones de
investigacion para llevar a cabo un control posterior, se encuentran las de requerir al
usuario un insumo o documento, con el cual se realizara un analisis, evaluaciones u
otras acciones.

e Aunado a ello, el ultimo parrafo del articulo 69 de la Ley 419 del 01 de febrero de
2024, establece de manera taxativa que el incumplimiento de esta obligacion se
considerara falta grave a la presente Ley.

e Es importante agregar, que uno de los principios dispuestos en la Ley 419 del 01 de
febrero de 2024, es el deber del control previo, control posterior y farmacovigilancia,
a través de esta direccion, la cual tiene la obligacion y responsabilidad de garantizar
el cumplimiento de las acciones, con el objeto de fiscalizar la calidad de seguridad y
eficacia de los productos amparados por la presente Ley para llevar a cabo esta
funcidn, se requiere realizar acciones de investigacion, esto conlleva establecer la
obligatoriedad por parte de los usuarios de colaborar con la Direccién , establecer
también términos para su cumplimiento y sanciones por la inobservancia de los
requerimientos.



El articulo 148 de la Ley 419 del 01 de febrero de 2024, establece que el procedimiento
administrativo sancionatorio se iniciara de oficio, por denuncia o por queja debidamente
presentada por cualquier persona o como consecuencia de haber sido adoptada una medida de
seguridad contraria a las normas sanitarias.

e En los casos que se proceda de oficio, bastara el acta de inspeccion, el informe
técnico, la diligencia o reconocimiento elaborados por la Direccion Nacional de
Farmacias y Drogas o el resultado del analisis del laboratorio, para dar por
comprobada la infraccidn, luego de ello se continuara con el procedimiento, de
acuerdo con lo establecido en la Ley 38 del 31 de julio de 2000.

Que conforme al articulo 155 de la Ley 419 del 01 de febrero de 2024, se considera una falta
grave, No cumplir con la obligacion de colaborar con la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, conducta que se sanciona con multas desde cinco mil un balboa (B/.5, 001.00) hasta
quince mil balboas (B/.15,000.00).

Que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacion y es
encargada de, entre otros, efectuar las acciones de farmacovigilancia, de control previo y de
posterior, para velar el cumplimiento de las normas sanitarias vigentes en materia de
medicamentos.

RESUELVE:

PRIMERO: SANCIONAR, con multa de Cinco Mil Un Balboa (B/.5,001.00) a la empresa
LABORATORIOS FARMACEUTICOS, S.A. (LAFSA) DE PANAMA, con licencia N°.
8-527 A/DNFD, distribuidor del producto VITABEX COMPLEJO B JARABE, via de
administracion oral, No. de Registro: 50929, por incumplimiento de la normativa sanitaria
vigente.

SEGUNDO: EFECTUAR, el retiro del mercado nacional de todos los lotes del producto en
cuestion. Debera presentar un informe de Retiro dentro de los treinta (30) dias habiles
siguientes a la notificacion de la presente Resolucion.

SEGUNDO: Advertir a la empresa LABORATORIOS FARMACEUTICOS, S.A.
(LAFSA) DE PANAMA, con licencia N° 8-527 A/DNFD, que contra la presente
Resolucién podran interponerse los Recursos de Reconsideraciéon y/o Apelacion dentro de
los cinco dias habiles siguientes a la notificacion de la presente resolucién, se concedera en
efecto devolutivo.

TERCERO: Advertir que en caso de incumplimiento en el pago de la multa la Direccion
Nacional de Farmacias 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: Contra la presente Resolucién podra interponerse los recursos de reconsideracion
y/o Apelacion dentro de los cinco dias habiles siguientes a la notificacion de la presente
resolucion, se concedera en efecto devolutivo.

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

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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