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LA VICEMINISTRA DE SALUD,
en uso de sus facultades legales, conferidas por medio de la

Resolucién No.529 de 8 de septiembre de 2022,

CONSIDERANDO:

Que procedente de la Direccion de Farmacia y Drogas, es remitido a esta superioridad el
Recurso de Apelacion, presentado por el Lcdo. David Roman, apoderado especial de la
empresa C.G. DE HASETH & CIA, debidamente facultado por el sefior Christian G. de Haseth,
representante legal de la mencionada empresa, contra de la Resolucién No. 636 de 27 de
septiembre de 2023 y su acto confirmatorio, Resolucion No. 749 de 19 de diciembre de 2023,
por medio de Ia cual, la Direccién Nacional de Farmacias y Drogas, resuelve ordenar el retiro
inmediato del mercado del lote N° 011152, a la vez que dispuso sancionar con multa de cinco
mil un balboa (B/.5,001.00) a la empresa C.G. DE HASETH & CIA, responsable del producto
OFTIC 1MG/ML SOLUCION OFTALMICA, con Registro Sanitario No. 44488, elaborado por
LABORATORIOS SAVAL, S.A. De Chile, conforme lo establece el articulo 172 de la Ley 1 de
2001.

Que el Recurso de Apelacién fue anunciado y presentado en tiempo oportuno, cumpliéndose
con lo previsto en el Articulo 171 de la Ley 38 de 31 de julio de 2000.

Por medio de la Resolucion No. 028 de 26 de enero de 2023, la autoridad de primera instancia
admite el recurso de apelacion vy, a través de la Nota 031/24/AL/DNFD de 30 de enero de 2024,
nos remite el expediente, a fin de conocer del presente proceso y resolver el recurso anunciado,
cumpliéndose con lo contemplado en los articulos 172 y 179 de la misma excerta legal, siendo
lo pertinente, continuar con el tramite que corresponde.

Para sustentar el recurso de apelacion anunciado, el apoderado especial de la empresa C.G.
DE HASETH & CIA, aporté Imagen del Portal Web de la Direccion Nacional de Farmacias y
Drogas, con la solicitud de renovacién con cambios de monografia e inserto N° 2023-1-4-39-
117, correlativo 1426, a través del cual indican que dicha especialidad farmacéutica esta siendo
comercializado desde hace 25 afios en el mercado local y actualmente en tramite de renovacion
con cambios de monografia e inserto mediante la solicitud N° 2023-1-4-39-117, con status en
espera de seleccion de evaluador desde el 19 de septiembre de 2023.

Ademas de lo anterior, sefialaron que, de acuerdo con lo que establece la Ley 1 de 10 de enero
de 2001, “Sobre Medicamentos y Otros Productos para la Salud Humana”, solicitaron Dejar sin
Efecto la Resolucion N° 746 de 15 de diciembre de 2023, o en su defecto la reduccion o
disminucion de la multa impuesta, la cual seria una sancién aplicable, debido a que entienden
como un aviso para la correccion o realizacion de una conducta; toda vez que la empresa
fabricante ha tomado las medidas correctivas y los datos de calidad técnica del producto se
cumplen a cabalidad.

CONSIDERACIONES DE PRIMERA INSTANCIA

Por medio de la Resolucion No. 636 de 27 de septiembre de 2023, la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas, sanciond con multa de cinco mil un balboa (B/.5,001.00) a la empresa C.G.
DE HASETH & CIA distribuidora del producto OFTIC 1MG/ML SOLUCION OFTALMICA, lote,
N° 011152, con Registro Sanitario N°. 44488, elaborado por Laboratorios Saval, S. A. de Chile,
segun lo contemplado en el articulo 172 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, ademas, de que
con la referida resolucion se ordena el retiro inmediato del mercado, el lote N° 011152. &@
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Oportunamente, la representacion judicial de la empresa C.G. DE HASETH & CIA., interpuso
recurso de reconsideracién, no obstante, a través de la Resolucion No. 749 de 19 de diciembre
de 2023, se dispuso a mantener en todas sus partes la decision emitida por medio de la
Resolucion No. 636 de 27 de septiembre de 2023.

NUESTRAS CONSIDERACIONES

Previo a emitir nuestras consideraciones, dentro del presente proceso, debemos citar el
contenido del articulo 57 de Ley 1 de 10 de enero de 2001, por medio de la cual se regula el
manejo en general de la fabricacion, importacion, adquisicion, distribucion, comercializacion,
informacién y publicidad, el registro sanitario y control de calidad de medicamentos terminados,
cuya finalidad es fiscalizar que los medicamentos lleguen al consumidor en condiciones de
seguridad y en altos estandares de calidad, establece lo siguiente:

“La calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos seran fiscalizados a través
de control previo, el control posterior y la Farmacovigilancia, debidamente
reglamentados por el Ministerio de Salud, asi como por la aplicacién de las buenas
précticas de manufactura, almacenaje, transporte, distribucion, dispensacion y las
que determine la Autoridad de Salud.” (Lo subrayado es nuestro).

De lo anterior, podemos colegir la competencia de la Autoridad Sanitaria, a través de la
Direccién de Farmacia y Drogas, de fiscalizar y realizar controles posteriores a la emisién del
Registro Sanitario, con el propésito de verificar que los productos mantengan las condiciones
de seguridad y cumplan con los estandares de calidad.

En ese sentido, a través de Informe por Incumplimiento de Evaluacién de Etiquetado de
Productos Comercializados en el Pais No. C.C./E.P./2023/0067 de 4 de septiembre de 2023,
el Departamento de Farmacovigilancia Seccion de Control de Calidad de la Direccion Nacional
de Farmacia y Drogas, informo sobre el incumplimiento de la Empresa C.G.DE HASETH &, y
recomendo proceder con lo que establece la Ley 1 de 10 de enero de 2001.

Lo anterior, toda vez que, mediante Solicitud No. 6317-21/SMRS/DRS/DNFD de 22 de octubre
de 2021, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas de conformidad con lo establecido en la
Ley 1 de10 enero de 2001, referente a los controles de calidad post-registro sanitario de los
medicamentos y otros productos para la salud, correspondiente al producto OFTIC 1MG/ML
SOLUCION OFTALMICA, fabricado por Laboratorios Saval, S.A., de Chile, remitié copia del
inserto retirado del mercado, acompanadas de su certificado de analisis, ante la Seccion de
Control de Calidad de la Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas, en donde se sefala que la
revision y evaluacion de la informacion y estatus de las muestras del producto retiradas del
mercado, reflejan que la misma NO CUMPLE con los requisitos técnico legales establecidos
en las normas sanitarias vigentes.

En ese orden, en el Informe de evaluacion de etiquetado de productos comercializados en el
pais N° C.C./E.P./ 2023/0067 de 4 de septiembre de 2023, sefiala que la informacién o
condiciones bajo las cuales se esta comercializando dicho producto no son las acreditadas en
el expediente de Registro Sanitario, solicitandole ademas que, en los aspectos contenidos en
ellos se revisen los mismos, y se autorice el proceso administrativo y legal que dictaminen las
medidas sanitarias preventivas y/o correctivas a seguir en los casos de productos que no
cumplen con la informacién o condiciones aprobadas para su comercializacion y, a su vez sean
susceptibles de la aplicacion de sanciones establecidas en la Ley.

Agregando a lo anterior, el articulo 7 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, que trata de la
responsabilidad de los proveedores, sefala que los proveedores son responsables con
respecto al consumidor, previa asignacion de responsabilidad por la autoridad competente, por
la calidad, seguridad y eficacia de los productos regulados por la Ley, asi como por la
informacién que brindan para su adecuado consumo, en este caso la empresa C.G. DE
HASETH & CIA.

De acuerdo con el documento aportado por el apoderado legal de la empresa C.G. DE HASETH
& CIA, por el cual sustento el recurso de apelacion que nos ocupa, se indica el hecho que la
Especialidad Farmacéutica denominada OFTIC 1 mg/ml Soluciéon Oftalmica, fabricado por
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LABORATORIOS SAVAL, S'A., de Chile, cuenta con Registro Sanitario en Panama,
identificado con el nimero: 44488, siendo comercializado desde hace 25 anos en el mercado
local y actuaimente vigente.

En ese sentido, podemos observar dentro del expediente, el resultado de la evaluacion de la
muestra de dicho producto farmacéutico, el cual sefiala lo siguiente:

RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA MUESTRA DEL PRODUCTO:

o La muestra retirada del mercado muestra un inserto, que fue rechazado el 12 de julio de
2017, debido a que la informacion no coincide con la declarada en la monografia
aprobada que reposa en el expediente de registro sanitario.

e Mediante la Nota N° 6317-21 SMR/DRS/DNFD de 22 de octubre de 2021, se aprobo el
nuevo arte de etiqueta primaria y secundaria, y en esta segunda indica: Otras
informaciones.

e Ver folleto adjunto lo cual debio solicitarse que fuera eliminada ya que el producto fue
aprobado sin inserto.

e Porlo que el producto se esta comercializando con inserto sin estar aprobado.

Dado Io anterior y considerando que la funcion esencial del Estado a través del Ministerio de
Salud es velar por la salud de la poblacion tal como lo sefiala la Constitucion Politica de la
Republica de Panama, articulo 109 y que la resolucién recurrida fue emitida conforme a
derecho, lo pertinente es mantener en todas sus partes la Resolucion No. 636 de 6 de enero
de 2023.

En virtud de lo antes expuesto,
RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: CONFIRMAR la Resoluciéon No. No. 636 de 27 de septiembre de 2023
y su acto confirmatorio Resolucion No. 749 de 19 de diciembre de 2023, por medio de la cual
se dispuso a sancionar con multa de cinco mil un balboa (B/.5,001.00) a la empresa C.G. DE
HASETH & CIA, distribuidor del producto OFTIC 1mg/ml SOLUCION OFTALMICA, con
Registro Sanitario No. 44488, fabricado por LABORATORIOS SAVAL, S.A de Chile, de
conformidad con lo que establece el articulo 172 de la Ley 1 de 2001.

ARTICULO SEGUNDO: ORDENAR el archivo del presente expediente.
ARTICULO TERCERO: ADVERTIR que la presente resolucion agota la via gubernativa.

ARTICULO CUARTO: Esta Resolucion comenzara a regir a partir de su notificacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 38 de 31 de julio de 2000. Ley 1 de 10 de enero de 2001.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,
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