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

Resolucion No. 433

(de 24 de m;»u_c.mw@r)vvm de 2024)

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion No. 305 de 23 de julio de 2024 se sancioné con multa de
Cinco Mil Un Balboas (B/.5,001.00) a la empresa Laboratorios Farmacéuticos, S.A.
(LAFSA), fabricante del producto APYROL 500MG TABLETAS, con Registro No.
81833, por incurrir en la falta grave dispuesta en el numeral 2 del articulo 155 de la Ley
419 de 2024, y Ordenar el retiro inmediato del mercado, el Lote No. AL01-24, y
cualquier otro lote que contenga el etiquetado no aprobado del precitado producto
APYROL 500MG TABLETAS, fabricado por Laboratorios Farmacéuticos, S.A.

Que dicha sancidn se origind, atendiendo a lo consignado en el Informe de
Evaluacion de Etiquetado de Productos Comercializados en el Pais, numero
C.C./E.P. 2024/0047 de 03 de julio de 2024, donde la Seccion de Control de Calidad
del Departamento de Control de Importacion de la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas, comunic6é que la revision y evaluacion de la informacion y estatus de la
muestra del producto APYROL 500MG TABLETAS, Lote No. ALO01-24, registro
sanitario No. 81833, fabricado por LABORATORIOS FARMACEUTICOS (LAFSA) de
PANAMA, y distribuido por Laboratorios Farmacéuticos, S.A., no cumple con los
requisitos técnicos-legales establecidos en las normas sanitarias vigentes y acreditadas
por esta Direccion, en el expediente de Registro Sanitario, por lo siguiente:

Se procede a realizar una evaluacion de la informacion que presenta la etiqueta
primaria que se comercializa con un tipo de presentacion comercial: Caja con 100
Tabletas contra la informacién aprobada el 01/03/2021 en su ultima modificacién que
fue solicitada y aprobada por esta Direccion. Por lo cual se evidencia que se
comercializa con una palabra en ambos idiomas (inglés-espafiol, respectivamente)
Anti-inflamatory = Antiinflamatorio, que no ha sido aprobado por esta Direccion.

Que el dia 21 de agosto de 2024, el licenciado Hermes Ariel Ortega Benitez,
representante legal y Apoderado Especial de la empresa LABORATORIOS

FARMACEUTICOS, S.A. (en adelante LAFSA), se notifico de la referida Resolucion No.

305 de 2024, y el 30 de agosto de 2024, en tiempo oportuno, present6é el Recurso de
Reconsideracion contra la misma, sefialando en lo medular lo siguiente: (fojas 12-15)

SEGUNDO: Nuestra empresa ha sido victima de un error humano en la impresion del
etiquetado del producto APYROL 500MG TABLETAS, Lote No. ALO1-24, puesto que es
evidente el error que se coloca Antiinflamatorio en dicho producto que corresponde a
acetaminofen, lo cual no es correcto.

TERCERO: La informacion errada solamente se encuentra en el empaque secundario y
no en el Blister, por lo que nuestra empresa procede a realizar el reemplazo del

empaque errado, por un empaque secundario aprobado en el Registro Sanitario N. 81833.

CUARTO: En cumplimiento del Resuelve SEGUNDO Y TERCERO de la Resolucion
impugnada, se ha procedido a recoger el producto con el mal etiquetado en todos los
distribuidores que fue comercializado. Este Lote No. ALO1-24 habia sido despachado
recientemente, razon por la cual no es dificil recogerlo. Una vez recogido, el producto se
procedera con el reacondicionamiento o se volvera a empacar con un empaque
secundario con la informacion aprobada, en menos de 30 dias.

QUINTO: El articulo 8 de la Ley 419 de 2024, no contiene una sancion disciplinaria contra
los proveedores, solo establece el concepto de proveedores y la responsabilidad de los
mismos frente al consumidor.

SEXTO: El articulo 110 de la Ley 419 de 2024 no contiene una sancion disciplinaria
contra las casas farmacéuticas, ya que fabricantes, distribuidoras, comercializadoras o
representantes, solamente establece la obligacion de fidelidad de la informacion que
presenta el producto al publico, con respecto a lo que fue aprobado por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas.
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SEPTIMO: En cuanto al articulo 150 de la Ley 419 de 2024, la norma no establece que
estas sanciones seran aplicadas a los laboratorios farmacéuticos como es nuestra
empresa cuando en el epigrafe del articulo 151 de la misma Ley si indica que estas
sanciones se aplican a las farmacias y establecimientos no farmacéuticos, quedando un
vacio en cuanto a la aplicacion de los demas actores del mercado, por lo que no se
permite impones la multa a nuestra empresa.

OCTAVO: Vemos que hubo un desacierto en la imposicion de la multa pues la resolucion
no fue motivada tomando en cuenta los criterios que consagra el articulo 152 de la Ley
419 de 2024, no se tomaron en cuenta ninguno de los criterios que la propia Ley impone
para que se administre una sancion, y ello contraviene el principio de motivacion que se
precede a toda sancién administrativa disciplinaria, y esta falencia de la resolucion hace
necesario su revocatoria.

Que el recurrente termina su escrito solicitando que sea revocada la Resolucion
impugnada

Que dado las argumentaciones planteadas por el recurrente, mediante la Nota No. 206-
24/AL/DNFD de 2 de septiembre de 2024 se le remitié este Recurso al Departamento
de Importaciones para el Criterio Técnico; y a través de la Nota No. 0168-24-
INT/SCC/DCI/DNFD de 6 de septiembre de 2024, este Departamento emitié el
siguiente Criterio Técnico: (fojas 17-18)
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Que,

El producto farmacéutico Apyrol 500mg Tabletas, retirado en el establecimiento
Laboratorios Farmacéuticos (LAFSA) segun acta de muestreo del 14/06/2024 que se
evidencio que la codificacion del numero de lote: ALO1-24 y fecha de expiracion
31/01/2027 debe coincidir con la informacion que reposa en el expediente del numero
81833 de registro sanitario otorgado por esta Direccién. De esta forma se garantiza la
seguridad a la poblacién al brindar dicha codificacién informacién relevante desde la
produccion y trazabilidad del producto por parte del Laboratorio fabricante.

El laboratorio farmacéutico reconoce que han cometido un error que va en contra de las
Buenas Practicas del area de recepcién del arte confeccionado para el empaque
secundario del producto precitado al no cumplir con la informacién previamente
presentada y aprobada por esta Direccion. Aunado, la supervisién del area de
acondicionamiento del producto terminado que no verificd que no cumplia con lo
aprobado en esta Direccion.

Manifiesta que deben reconocer que el laboratorio farmacéutico (LAFSA) en el empaque
primario “Blister” no describe informacidn sobre los efectos farmacolégicos ( Analgésico,
Antipirético), por lo cual no aparece y de esta forma la Direccién aprob6.

En conclusién, su INCUMPLIMIENTO se encuentra en la informacién descrita en el
empague secundario y se evidencia en la muestra retirada en el Laboratorio
Farmacéutico (LAFSA).

vistas las argumentaciones vertidas por el recurrente en el escrito de

reconsideracion, y el criterio técnico emitido por el Dpto. de Control Importaciones,
corresponde a esta Direccion resolver el mismo, previo las siguientes consideraciones:

Que el articulo 110 de la Ley 419 de 1 de febrero de 2024 establece que “Los
medicamentos y otros productos para la salud humana que se comercializan en el
pais deben responder a los documentos y analisis que se aprobaron para la emision
del registro sanitario.”, y como ya se indic6 en la resolucion recurrida, el numeral 2
del articulo 155 de la citada Ley 419 de 2024 dispone que, comercializar productos
que no cumplen con la documentacion e informacion presentada y autorizada para la
obtencién del Registro Sanitario es una falta grave, que se sanciona con multas desde
cinco mil un balboas (B/.5,001.00) hasta quince mil balboas (B/.15,000.00), segun el
articulo 150 de la referida Ley.

Que no obstante de la norma descrita, como se deja ver en el Informe de
Evaluacion de Etiquetado de Productos Comercializados en el Pais No.
C.C./E.P./12023/0047 de 03 de julio de 2024, el Lote No. AL01-24 del producto
APYROL 500MG TABLETAS, registro sanitario No. 81833, fabricado por LABORATORIOS
FARMACEUTICOS (LAFSA) de Panama no cumplio con los requisitos técnicos-
legales establecidos en las normas sanitarias y aprobadas por esta Direccion en el
proceso de Registro Sanitario, puesto que el producto en el mercado, en su
empaque secundario decia en idioma inglés y espafol Anti-inflamatory y
Antiinflamatorio que no ha sido aprobado por esta Direccion.
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- Que la verificaciéon post registro permite evaluar que los medicamentos que han
sido registrados para la comercializacion en nuestro pais coinciden con la
aprobada al momento de expedir el Registro Sanitario, este permite que la entidad
puede vigilar la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos.

- Que ahora bien, nos sorprende los hechos en los cuales el recurrente basa el
Recurso, toda vez que ante un claro infringimiento de las normas - incumplimiento
que el propio recurrente acepté - critica que la resolucion no fue motivada, hubo un
desacierto en la imposicion de la multa, asi interpretando la LEY a su manera.

- Que en el Hecho SEPTIMO el letrado expresa que ese articulo 150 no establece
sancion a los laboratorios, e indica que esas sanciones se aplicara a las farmacias
y establecimientos no farmacéuticos, quedando un vacio en la Ley en cuanto a la
aplicacion de los demas actores del mercado como laboratorios, distribuidores,
representantes y los comercializadores, por lo que este vacio no permite imponer
la multa a su empresa.

Al respecto, vamos a ver dicho articulo:

“Articulo 151. Monto de las multas para farmacias y establecimiento no
farmacéuticos. Para efecto de la tipificacién de las faltas...que sean
exclusivamente atribuibles a las farmacias y establecimientos no
farmaceéuticos, se utilizara lo dispuesto en los articulos que establecen
las faltas leves, graves y gravisimas de esta Ley.

El monto de las multas oscilaran desde cien balboas (B/.100.00) hasta
cinco mil balboas (B/.5,000,00) de la siguiente forma...” (Lo resaltado es
nuestro

Como el licenciado Hermes Ortega sabe muy bien, la Ley 1 de 2001 no habia esa
diferencia, y desde a una empresa multinacional hasta a un puesto de quiosco,
exceptuando solamente las farmacias, les aplicaba el mismo monto de la multa,
dejando a muchos establecimientos no farmacéuticos pequefios una situacion
imposible continuar con el negocio. El letrado debe entender que el articulo que
antecede establece sanciones aplicables y en término general indica el monto de las
multas conforme a la falta leve, grave y gravisima, y a continuacién en el articulo
151 da la diferencia del monto de la multa a los establecimientos no farmacéuticos
ante la misma falta, es decir, se debe entender los dos articulos en conjunto, y lo
que el recurrente alega que las multas estan dirigidas solamente a las farmacias y
establecimientos no farmacéuticos, por ende no pueden imponer multas a la
empresa que representa, laboratorios farmacéuticos, es una interpretacioén erronea.

Que igualmente erréneo criticar que la resolucion recurrida no fue motivada por no
haber tomado los criterios del articulo 152 de la Ley 419 de 2024. Este articulo
establece los siguientes criterios que tendran en cuenta al imponer una sancion:

Los dafios 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
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- Si el recurrente analiza bien esos criterios se dara cuenta de que bien podrian
aplicar los numerales 2 y 5, pues por haber indicado Antiinflamatoria, la venta se
pudo haber aumentado en beneficio de la empresa por la compra por los pacientes
que requieren antinflamatoria; y para un producto que no puede curar o aliviar
inflamacién indicar antinflamatoria es una infraccién grave. Sin embargo, sin la
indicacion expresa del criterio (criterio tomado tacitamente), entre B/.5,001.00
balboas y B/.15,000.00 balboas, indicados para una falta grave, le impusieron la
multa mas baja, o sea, cinco mil un balboas (B/.5,001.00), por lo que no pueden
alegar falta de motivacion por el hecho de no haber mencionado este criterio. La
motivacion se encuentra en la parte motiva de la resolucién, con suficiente
explicacion, pues como un ejemplo, en el escrito de un abogado divulgado en el
internet decia que “ La motivacion de las resoluciones administrativas tiene un doble
fpndianento, erradicas o arbitrariedad de la Administracién y dar a conocer al
suoresado las razones por las gue se ha tomado la decision, posibilitando asi el
: cio de los recursos, permitiendo con ello que pueda contradecir el

chministrade, (Lo subrayado es nuestro)




- Que la sancién no decide esta Direccion, sino esta expresamente establecida por la
Ley cuando dice que es una “falta grave” “Comercializar productos que no cumplen
con la documentacién e informacién presentada y autorizada para la obtencion del
registro sanitario”, asimismo la sancién, “Grave, desde cinco mil un
balboas(B/.5,001.00) hasta quince mil balboas (B/.15,000.00)".

Que aun cuando la empresa LAFSA infringi6 la norma, el recurrente aceptd el error
cometido, y manifesté que ha procedido a recoger el producto con el etiquetado
secundario con informacion no autorizada para el reacondicionamiento, en 30 dias
ordenado en la Resolucion recurrida o inclusive antes del tiempo, esta Autoridad
decide reconsiderar la sancion.

Que velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos que se comercializan en
el pais es una obligacion fundamental de la Autoridad de Salud, rectora en todo lo
concerniente a la salud de la poblacion,

RESUELVE:

PRIMERO: Modificar el resuelto PRIMERO de la Resolucion No. 305 de 23 de julio de
2024 el cual quedara como sigue:

PRIMERO: Amonestar a la empresa Laboratorios Farmacéuticos,
S.A. (LAFSA), fabricante del producto APYROL 500MG TABLETAS,
con Registro No. 81833.

SEGUNDO: Comunicar al Representante Legal de LAFSA, que tiene derecho a
interponer Recurso de Apelacién, y para ello cuenta con cinco (5) dias habiles
siguientes a la notificacion de la presente Resolucion, el cual se dara en efecto
devolutivo.

TERCERO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947 modificada por la
Ley 40 de 16 de noviembre de 2006; Ley 38 de 31 de julio de 2000; Ley 419 de 1 de
febrero de 2024: Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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