REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCION No._208
(de__/ de_ fuuie de 2023)

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIAY DROGAS
En uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion No. 097 de 28 de febrero de 2023, se sancioné con multas de
Cinco Mil Un Balboas (B/.5,001.00) a la empresa Laboratorios Prieto, S.A., fabricante del
producto NISTAL 100,000 UI/ML SUSPENSION ORAL por incurrir en la falta grave
dispuesta en el numeral 2 del articulo 172 de la Ley 1 de 2001, y se ordeno el retiro
inmediato del mercado, el Lote No. N1L120 de! referido producto con registro sanitario No.
33596.

Que dicha sancion se origina, atendiendo lo consignado en el Informe de Evaluacion de
Etiquetado de Productos Comercializados en el Pais, N° C.C./E.P. 2022/0104 de 30 de
enero de 2023, en el cual la Seccion de Control de Calidad del Departamento de
Farmacovigilancia de la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, comunicaron que la
revision y evaluacién de la informacion y estatus de la muestra del producto NISTAL 100,000
UI/ML SUSPENSION ORAL, retiradas en el establecimiento Farmacia La Riviera, no cumple
con los requisitos técnicos- legales establecidos en las normas vigentes y aprobados por
esta Direccién, en el proceso de Registro Sanitario, ya que la informacién o condiciones bajo
las cuales se esta comercializando no son las acreditadas en el expediente de Registro
Sanitario por lo siguiente:

RESULTADO DE LA EVALUACION DE LA MUESTRA DEL PRODUCTO:

En la evaluacién del etiquetado del producto retirado de la farmacia La Riviera, cuyo
distribuidor es Barraza y Cia., S.A., se observé que la etiqueta del envase primario,
frasco gotero plastico con tapa rosca plastica, no aparece la palabra Nistatina que
vendria siendo el principio activo. Deben agregar en la Férmula: 100,000 unidades de
Nistatina por dosis de 1ml, tal como lo sefiala el proyecto de etiqueta aprobado que
reposa en el expediente.

Que la referida Resolucion No. 097 de 2023 fue notificada el dia 17 de abril de 2023 a Lic.
Rodrigo Alvarado, Apoderado legal de Laboratorios Prieto, S.A., y el 12 de mayo de 2023
el Lic. Alvarado interpuso el Recurso de Reconsideracién contra la misma.

Que de conformidad con el articulo 168 de la Ley 38 de 2000, el recurso de reconsideracion
podra ser interpuesto dentro de los cinco dias habiles, contados a partir de la notificacién de
la resolucién de primera o Unica instancia.

Que igualmente, el resuelto TERCERO de la Resolucion impugnada expresamente dice lo
siguiente: “Advertir a la empresa Laboratorios Prieto, S.A., que contra esta Resolucion tiene
derecho a interponer el Recurso de Reconsideracion y/o Apelacién dentro de los cinco (5)
dias habiles siguientes a la notificacion de la presente Resolucién, el cual se dara en efecto
devolutivo.”

Que en el caso que nos ocupa, el término de cinco dias habiles vencié el 24 de abril de 2023,
pues la fecha de notificacion fue el 17 de abril de 2023 por lo que el Recurso interpuesto el
dia 12 de mayo resulté extemporaneo.

Que, en virtud de lo antes expuesto, lo procedente es rechazar de plano el recurso de
apelacion interpuesto contra Resolucion No. 097 de 28 de febrero de 2023,

RESUELVE:

PRIMERO: RECHAZAR DE PLANO, el recurso de reconsideracion interpuesto por el
licenciado Rodrigo Alvarado, Apoderado Especial de la empresa LABORATORIOS PRIETO,
S.A. contra la Resoluciéon No. 097 de 28 de febrero de 2023, por extemporaneo.
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SEGUNDO: Esta Resolucion comenzara a regir a partir de su notificacion.

TERCERO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta
Resolucion, toda vez que contra esta Resolucién no cabe Recurso alguno.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 38 de 31 de julio de 2000; Ley 1 de 10 de enero de
2001; Decreto Ejecutivo No. 13 de 01 de marzo de 2023.
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