Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

CIRCULAR No. 208

Dr. Rusbel Batista — Presidente Comisién de Medicamentos C.S.S.
Licda. Marisela Bemal — Directora Nacional de Compras C.S.S.

Licda. Liliana Martinez - Directora de Abastos C.S.S.

Dr. Anibal Villareal - Director Médico Instituto Oncol6gico Nacional
Dr. Algiandro Martinez- Presidente Comisién de Oferente.

Lioda. Berenice Castillo - Jefa de 1a Unidad Técnica de Suministros Sanitarios
Seccién Control de Calidad

Departamento de Farmacovigilancia:

Departamento de Registro Sanitario

Departamento de Auditorias de Calidad

Departamento de Importacién

Administracién

Informatica

CC: Lic. Orlando Pérez — Propietarios de Farmacias

Lic. Lucas Vembol(?k'{—

De: gister Jenny E. V§rgar
Directora Nacional de F

:

Fecha: 27 de junio de 2016 scalluel

Asunto: Resolucién Notificada DIRECGION NAGIONAL DE
FARMACIA Y DRI

e  Resolucién No. 614 _de 13 de junio de 2016 que suspende el Registro Sanitario No.
44907 del producto MACROCYN 500MG TABLETAS RECUBIERTAS, fabricado
por Laboratorios Stein, S.A. de Costa Rica, por haber infringido las disposiciones
contenidas en la Ley No. 1 de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo No. 178 de 12
de julio de 2001; y sanciona con multa de cinco mil un balboas (B/.5,001.00) a la
empresa Laboratorios Stein, S.A., responsable del referido producto.

o Resolucion No. 618 de 15 de junio de 2016 que suspende el Registro Sanitario No.
63995, correspondiente al producto LEVAMIN NORMO 10% SOLUCION
INYECTABLE LV. Registro No. 63995, fabricado por Laboratorios Pisa, S.A. de C.V.
de México y distribuido por Pisa Farmacéutica de Panam4, S.A. por haber infringido las
disposiciones contenidas en la Ley No. 1 de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo
No. 178 de 12 de julio de 2001.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION NO._ &[4
de_ /3 de )vu;.zp de 2016)

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el dia 9 de octubre de 2015, para el control de calidad de los medicamentos y otros productos para la salud
humana, se realizo visita al establecimiento Internaciohal” ‘Bibfarmacéutical; S.A., ubicado en Costa del Este, Ave.
Centenario, Edif. Internacional Biofarmacéutical, de esta ciudad, y en esa diligencia se tomaron muestras del
producto MACROCYN 500MG TABLETAS RECUBIERTAS, Lote<No: 00058N14, Registro Sanitario No.
44907, fabricado por Laboratorios-Stein,-S:A. de Costa Rica, y dlstnlgu.ldo por Internacional Biofarmacéutical,
S.A., como consta a foja 1 del presente. expcdler;te

Que la Secciéon de Control de-Calidad.del Departamento de Farmacovngﬂancna de esta Direccion, mediante el
Informe de Evaluacion de Ethuetado de Productos Comeércializados en-el Pais No. C.C./E.P./2015/0218 del 24
de mayo de 2016, nos comunica que la revisién y evaluacién de la informacién y estatus de las muestras del
referido producto ha reflejado que la misma no cumple con los requisitos técnicos-legales establecidos en las
normas sanitarias y aprobados por esta Direccion en el proceso de Registro Sanitario; y sefiala los siguientes
RESULTADOS DE LA EVALUACION DE LA MUESTRA DEL PRODUCTO (foja 3):

EI producto se estd comercializando con un inserto que fue rechazado el 20 de junio de
2013, debido a que el mismo contiene informacion que debe ser eliminada por no estar
aprobada y les hace falta adicionar informacion importante para el paciente la cual el
Departamento de Registro Sanitario les detalle mediante nota 1263-13/SMRS/DRS/DNFD,
por lo que este inserto no debe estar en el mercado.

Ademas, la codificacion de lote: 00058N14 de ocho (8) digitos no coincide con el cédigo de
lote de seis (6) digitos aprobado en esta Direccion.

Que a fojas 6 y 7 reposa copia de la referida Nota 1263-13 mediante la cual el Departamento de Registro Sanitario le
hace al Departamento de Asuntos Regulatorios del Laboratorios Stein varias observaciones sobre la solicitud de
actualizacion de la monografia y el inserto para dicho producto; a foja 8, muestra del inserto rechazado; y a foja 9,
Codificacién del Lote Industrial aprobada de 6 digitos.

Que conforme al articulo 96 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, los medicamentos y productos farmacéuticos que
se comercializan en el pais deben responder a los documentos y anilisis que se aprobaron para la emision del
Registro Sanitario, y el articulo 172 de la citada Ley establece que comercializar productos que no cumplen con la
documentacion e informacion presentada y autorizada para la obtencion del Registro Sanitario se considera una de

las faltas graves que se sancionan con multas desde Cinco Mil Un Balboas (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 poblacidn y es la encargada, entre
otras, de efectuar las acciones de farmacovigilancia, de control previo y control posterior, para velar por el
cumplimiento de las disposiciones de la citada Ley y sus reglamentos complementarios. Por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: Suspender el Registro Sanitario No. 44907 del producto MACROCYN 500MG TABLETAS
RECUBIERTAS, fabricado por Laboratorios Stein, S.A. de Costa Rica, por haber infringido las disposiciones
contenidas en la Ley No. 1 de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo No. 178 de 12 de julio de 2001.

SEGUNDO: Sancionar con muita de cinco mil un balboas (B/.5,001.00) a la empresa Laboratorios Stein, S.A.,

responsable del referido producto MACROCYN 500MG TABLETAS RECUBIERTAS, Registro Sanitario No.
44907.

TERCERO: Advertir a todos los distribuidores de dicho producto, el retiro inmediato del mercado y enviar a esta
Direccién una nota formal cuando hayan cumplido con esta medida.

CUARTO: Advertir, que contra esta Resolucién cabe el Recurso de Reconsideraciéon y/o Apelacion, en efecto
devolutivo, el cual podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacién de la
presente Resolucion.

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

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947, modificada mediante la Ley No.40
de 16 de noviembre de 2006; Ley No. 1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001
modificado mediante el Decreto chcutwo No 105 de 15 de abril de 2003; Ley No. 38 de 3}(11(2 julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE. /

e/ ¢
agister Jenny E. Vepgara
Directora Nacional de Farmacia ¥ Drogas
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No.
(de /5 de j‘!phﬁa de 2016)

LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que el dia 23 de julio de 2015 se realiz6 visita, para el muestreo de medicamentos y otros productos para la salud
humana, al establecimiento Pisa Farmacéutica de Panama, S.A., ubicado en Calle 15 y Calle U, Parque Lefevre,
de esta ciudad; y en esa diligencia se tomaron muestras del producto LEVAMIN NORMO 10% SOLUCION
INYECTABLE LV. Registro No. 63995, Lote No. A14J781, fabricado por Laboratorios Pisa, S.A. de C.V. de
México y distribuido por Pisa Farmacéutica de Panama, S.A.; y las mismas fueron enviadas al I.E.A. para ver si
las mismas retinen los requisitos de calidad establecidos para su uso.

Que la Seccion de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccién, mediante el
Informe de Resultados de Analisis No Satisfactorios, No. C.C./A.N.S./2014/0181 del 01 de junio de 2016
sefiala, que mediante la interpretacion de estos resultados se ha determinado que el producto NO CUMPLE con
los requisitos de calidad establecidos en las normas vigentes o por el fabricante; e indica el siguiente REPORTE
DE INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS No. 4393-PO: (foja 3)

En atencion a nota 0447/CNFV/DNFD de 23 de abril de 2014 mediante la cual el Centro
Nacional de Farmacovigilancia solicita control de calidad del lote A023895 con fecha de
vencimiento 02/2015 del producto Levamin Normo 10% Solucion Inyectable 1V., y debido al
vencimiento de las muestras de dicho lote, se realizé el andlisis al lote A14J781 con fecha de
expiracion 30/06/16, el cual segin el informe del LE.A. No. 4393-PO de 05/05/16 y el Reporte
de Interpretacion No.. RIA. 01649 de 31/05/16, el producto en la prueba de Variacién de
Volumen obtuvo un valor “498ml” el cual se encuentra fuera de la especificacién aprobada
de “No menos de 500mi”, obteniendo resultado No Satisfactorio para dicha prueba.

Que a fojas 6 y 7 consta copia del precitado Informe de Analsis 4393-PO del 1.E.A.

Que conforme al articulo 194 del Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001, los informes de analisis de
calidad postregistro sanitario (control posterior) con resultados no satisfactorios causarin la suspensién del
Registro Sanitario del producto y el retiro y retencion de todos los lotes disponibles en el mercado nacional.

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERQO: Suspender el Registro Sanitario No. 63995, correspondiente al producto LEVAMIN NORMO
10% SOLUCION INYECTABLE LV. Registro No. 63995, fabricado por Laboratorios Pisa, S.A. de C.V. de
México y distribuido por Pisa Farmacéutica de Panama, S.A. por haber infringido las disposiciones contenidas en
la Ley No. 1 de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo No. 178 de 12 de julio de 2001.

SEGUNDO: Advertir a la empresa Pisa Farmacéutica de Panam4, S.A y cualesquiera otras distribuidoras, que
inmediatamente deberan retirar del mercado todos los lotes del mismo, y enviar a esta Direccién una nota formal
cuando hayan cumplido con esta medida.

TERCERO: Advertir que contra esta Resolucion sélo procede el Recurso de Reconsideracién, en efecto
devolutivo, el cual podra ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias hébiles siguientes a la notificacion de la
presente Resolucion,

CUARTO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947 modificada mediante la Ley 40 de

16 de noviembre de 2006; Ley No.1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo No. 178 de 12 de julio de 2001
modificado mediante el Decreto Ejecutivo No.105 de 15 de abnl de 2003; Ley No. 38 de 31 de _]11110 de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE:

Magister Jenny E. ga%
Directora Nacional de Farmaci

Drogas = o § 5*‘:1
IVl yOToR® S @i RE gy
Ministario de Salud
Fanama )
DIRECCION NACIONAL DE FAR 714 ¥ SRL
En la Ciudad de Panam4 ASEOORIA LEGH

alas (D 21 delaa P

deldia__ 2> de V0’
de 22! & se notifico al gr ) N—
Camw-p /9. /’X)W
Cédula N* F? |9 55 g"?/i

m‘mwéw

[O



	SKM_C284e16071213450.pdf
	SKM_C284e16071119080.pdf
	SKM_C284e16071119081.pdf
	SKM_C284e16071119090.pdf

