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" REPUBLICA DE PANAMA
MiINISTERIO DE SALUD

REs'OLu'w. 224

(de 5 de de 2005)

“Por medio del cual se cancela el Registro Sanitario’ Y se ordena el .i‘etirowinmediato-de
todos los productos comercializados y/o distribuidos en el territorio nacional que .-
contienen entre su(s) principio(s) activo(s) la FENILPROPANOLAMINA (PPA).”

p——

EL DIRECTOR NACIONAL DE FARMAGIA Y DROGAS ,' N

en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el dia 3 de noviembre de 2000, la Food and Drug Administration (FDA) de los
Estados Unidos, comunica mediante nota a los fabricantes de productos que contienen

‘FENILPROPANOLAMINA (PPA), que en informacién presentada eh._el-reporfte;.titulado-(;_r-__‘l_:
“La- Fenilpropanclamina y el -Riesgo de Hemorragia Cerebral: Reporte “Final "del”"" "

Proyecto de Hemorragia Cerebral “ por parte de cientificos de la Escuela de Medicina
de la Universidad de Yale, sugiere gue dicho ingrediente activo aumenta el riesgo de
hemorragia cerebral. '

Que consecuentemente, en respuesta a las medidas sefialadas por la FDA, diversas

compafiias han reformulado voluntariamente y contindan reformulando sus productos =

excluyendo la FENILPROPANOLAMINA (PPA), mientras que la FDA tom¢ las medidas . -

regulatorias necesarias para remover dicha sustancia del mercado.

Que luego de reelizar una evaluacién de la seguridad del principio activo
FENILPROPANOLAMINA (PPA), The Health Canada el dia 30 de mayo de 2001,

mediante un aviso publico anunci¢ el retiro del mercado de todos los productos que

contenian el principio activo en mencion.

Que mediante Resolucion Ministerial No. 157-2000 de 16. de novié’mbre de 2000.313‘

Direccion General de Comunicacién Social del Ministerio de Salud de la Republica de
Nicaragua informa que dicha institucion retira de Ia comercializacién todos los

productos que contienen el principio activo FENILPROPANOLAMINA (PPA), tomando

en consideracion la informacién que sobre el tema presentara la FDA.

dando un plazo de 4 meses para reaiizar este retiro. .

Que mediante Resolucion 450 de 5 de diciembre de 2000, el Ministerio de Salud

establece medidas relacionadas con los preductos que contienen el principio activo

FENILPROPANOLAMINA (PPA), las cuales entre otras tenemos:

1. Categorizar como medicamento de venta bajo prescripcion médica todos los

productos que contengan el principio activo FENILP_ROPANOLAMINA'(PPA),
los cuales deberan ser dispensado exclusivamente en farmacias.
2. Suspender la propaganda en los medios de comunicacién masiva de los

productos que contengan el principio activo denominado
CCAII DO ARIAL AR AIRTA 8t a 1

Que en este sentido el Instituto de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA)%*-‘
de la Republica de Colombia, mediante Acta 33 del 16 de noviembre de 2000, ordend - -
el retiro de medicamentos con el principio activo FENILPROPANOLAMINA (PPA),
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Continuacién de la Resolucion &{%? de 5 .  de 2820 seo00s.

5. Sugerir a los laboratorios nacionales reformular los'productqs_que contengan el
principio activo FENILPROPANOLAMINA (PPA) reemplazéndolo por sustancias
igualmente efectivas.

Que la Therapeutic Good Administration (TGA) agencia regulatoria de medicamentos,
dispositivos médicos, sangre, tejidos y quimicos de Australia, en base a la sugerencia
de la FDA sobre los productos que contienen FENILPROPANOLAMINA (PPA), decide

tomar acciones sustanciales para limitar ia disponibilidad de Ios productos que.

contienen el principio activo en mencién y que para los meses de junio y julio de 2001,
se retira voluntariamente por parte del fabricante el Gltimo -producto restante que
contienen FENILPROPANOLAMINA (PPA). S

»Que conforme lo establece el numeral 1 del articulo 43 de la Ley 1 de 10 de enero de
2001, se procederd a la cancelacién del registro sanitario cuando se confirme que el

n

producto es inseguro e ineficaz al evaluarlo ‘técnicamente con Ia informacién .

proveniente de literaturas o bibliografias reconocidas internacionalmente, o a través de

la notificacion de organismos internacionales relacionados con Ia preservacion de la
salud, reconocidos por la Autoridad de Salud.

Que en consecuencia, permitir la comercializacion de este producto en'las condiciones

antes sefialadas puede representar un riesgo para la salud de la poblacidn.
Que corresponde al Ministerio de Salud velar por la eficacia, calidad y seguridad de los
productos farmacéuticos que se comercializan en el territorio nacional.

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario, y ordenar el retiro inmediato de
. todos los productos comercializados y/lo distribuidos en el territorio nacional que
_;"’ contienen entre su(s) principio(s) activo(s) la FENILPROPANOLAMINA (PPA).

ARTICULO SEGUNDO: Esta resclucion deroga la Resolucion 450 de 5 de diciembre
de 2000.

'\‘ARTI'CULO TERCERO: Esta resolucién rige a partir de su promulgacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947.
Ley 1 de 10 de enero de 2001.

Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001. - _
Decreto Ejecutivo 105 de 15 de a_brii de 2003.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,
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