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

RESOLUCION No. £/25
de /D de Mair il de 2022

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

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucién No. 205 de 20 de marzo de 2020, la Direccion Nacional de
Farmacia y Drogas decidi6 suspender el uso del Lote No0.X32501 del producto
ZITHROMAX 500MG tabletas Recubiertas con Registro Sanitario No.43821, elaborado
por Pfizer México, S.A. de C.V.,y distribuido por Compaiiia Astor, S.A., hasta que esta
Direccion constate que el mismo producto cumpla con los requisitos exigidos en la Ley
No.1 de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019 y
ordeno también la retencién de dicho producto en todo el pais.

Que lo antes descrito fue atendiendo lo consignado en el Informe de Resultados de
Analisis No Satisfactorios No. C.C./A.N.S./2018/0265 del 14 de enero de 2020, emitido
por la Seccién de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de esta
Direccién, a través de la cual comunica el recibo del Informe de Analisis No.5009-PO,
fechado 30 de diciembre de 2019 del Instituto Especializado de Analisis, en el cual se
sefiala que, durante la interpretacion de los resultados se determindé que el Lote
No.X32501 del producto ZITHROMAX 500MG TABLETAS RECUBIERTAS, NO
CUMPLE con los requisitos de calidad establecidos en las normas vigentes o por el
fabricante: con resultados No Satisfactorios, a saber:

“Segiin el informe de andlisis No.5009-PO de 30 de diciembre de 2019, realizado por
el Instituto Especializado de Andlisis, el producto obtuvo resultados No Satisfactorios
en la prueba de caracteristicas organolépticas, la descripcion obtenida es que las
tabletas tienen grabadas en una cara “ZTM-500", en lugar a lo indicado en las
especificaciones del producto terminado del fabricante “ZMT-500", anexo copia del
documento No.RP-06-06645-00, donde sefiala el criterio de aceptacion para la prueba
de caracteristicas organolépticas.”

Que la Resolucién de marras fue notificada el 14 de septiembre de 2022, al Apoderado
Legal de la Compaiia Astor, S.A. y en tiempo oportuno, el sefior Bolivar Vallarino,
Representante Legal de Compariia Astor, S.A., interpuso Recurso de Reconsideracion
en contra de la Resolucién No. 205 de 20 de marzo de 2020, a fin de que se reconsidere
el contenido de la misma y se sustituya a Compafia Astor, S.A., como empresa objeto
de la Resolucion previamente mencionada, en virtud que el registro sanitario del producto
fue tramitado por la empresa Pfizer Free Zone Panama, S. de R.L. y por lo tanto se
reconsidere la retencion solicitada y se autorice retomar la comercializacién normal del
lote indicado.

Que, en lo medular del recurso, el Representante Legal de Compariia Astor, S.A,,
argumento lo siguiente:

1. Indica que la Compariia Astor, S.A. comercializa el producto, sobre la base de un
acuerdo de distribucion con Pfizer Free Zone Panama, S. de R.L. y todo el proceso
de registro y aprobacion regulatoria del producto estd en manos de Pfizer Free
Zone Panama, S. de R.L. por lo que, como distribuidor, la Compafiia Astor, S.A.
no es responsable por las especificaciones del Producto.

2. Aclaran que las especificaciones del producto terminado que declaraban en las
especificaciones de identidad visual “grabada ZMT-500", fueron ingresadas por
Pfizer en septiembre de 2015 para revision, sin embargo, estas especificaciones
presentaba un error tipografico y que el 7 de junio de 2017 Pfizer sometié ante la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas la actualizacion de especificaciones, en
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la que se propuso la correccion de especificacion de identidad visual a “grabada
con ZTM-500" y se aclaré que este cambio correspondia a una correccion de un
error tipografico en las especificaciones. Agrega que el 11 de abril de 2018 Pfizer
recibi® la aprobacion de las especificaciones que indican en el apartado identidad
visual “grabada con ZMT-500" junto con la renovacién del registro sanitario, por lo
que al momento del primer ingreso del lote X32501 a Panama (agosto-2018)
realizada la toma de la muestra y su posterior analisis (septiembre de 2019), no
existio incongruencia entre el marcaje del lote y las especificaciones aprobadas el
dia 11 de abril de 2018.

3 Sefiala también que el 4 de mayo de 2021, Pfizer presentd una nueva
actualizacion de especificaciones en las que se realiz6 la alineacién a las
especificaciones compendial actualmente vigente y se modificé la nomenclatura
del método de disolucion. En los documentos técnicos de soporte se declard
correctamente “grabada con ZTM-500". Tramite que fue aprobado el 2 de junio de
2021.

Que de igual forma la Apoderada Legal de empresa Pfizer México, S.A. de C.V.
(subsidiaria de Pfizer Zona Franca Sociedad Anonima) presentd escrito de
Reconsideracion sefialando los mismos argumentos indicados por el Representante
Legal de Compariia Astor, S.A. en su recurso, € indicando que la Compaiiia Astor, S.A.,
no debe ser la empresa objeto de la Resolucion No.205 de 2020, en virtud que el registro
sanitario del producto fue tramitado por la compafiia Pfizer Zona Franca, S.A.

Que, vistas las argumentaciones vertidas por el Representante Legal de Compariia
Astor, S.A., mismas que se destacaron en el escrito de la Apoderada Especial de la
empresa Pfizer Zona Franca Sociedad Anénima, corresponde a esta Direccidn resolver
el mismo, previo las siguientes consideraciones:

- Los articulos 290 y 291 del Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de mayo de 2019,
derogado por el Decreto Ejecutivo No. 115 de 16 de agosto de 2022, pero vigente
al momento del analisis con resultados no satisfactorio, los cuales concuerdan en
sus contenidos con los articulos 304 y 305 del precitado Decreto Ejecutivo No.115
de 2022, sefala que los informes de analisis de calidad post registro sanitario
(control posterior) o por farmacovigilancia con resultados analiticos no
satisfactorios, causaran la suspension del uso del lote del producto y el retiro o
retencién del mismo, que estén disponibles en el mercado nacional y que la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, comunicara mediante resolucion
motivada los resultados y las medidas provisionales o de prevencion que se
adopten sobre un producto con resultados de analisis no satisfactorio.

- Que tanto el Representante Legal de Compaiiia Astor, S.A. como la Apoderada
Especial de la empresa Pfizer Zona Franca Sociedad Anonima, han confirmado
en el escrito de reconsideracion que no fue hasta el 4 de mayo de 2021, que se
presenté una nueva actualizacion de especificaciones en las que se realizo la
alineacion a las especificaciones compendial actualmente vigente y se modifico la
nomenclatura del método de disolucién y que en los documentos técnicos de
soporte se declar6 correctamente “grabada con ZTM-500", el cual fue aprobada
el 2 de junio de 2021, lo que refleja que pasado el tiempo, se ha logrado el objetivo
de la Resolucion No. 205 de 20 de marzo de 2020, en cuanto a la suspension del
uso del producto ZITHROMAX 500MG tabletas Recubiertas con Registro
Sanitario No.43821, hasta tanto esta Direccion constatard que el producto
cumpliera con los requisitos exigido en la Ley 1 de 2001 y su reglamentacion.

- Que sobre lo indicado en el recurso en cuanto a que la Compania Astor, S.A.
comercializa el producto, sobre la base de un acuerdo de distribucion con Pfizer
Free Zone Panama, S. de R.L. y que el proceso de registro y aprobacion
regulatoria del producto estad en manos de Pfizer Free Zone Panama, S. de R.L.
debemos advertir que en el articulo 7 de la Ley 1 de 2001, se establece que el
concepto de proveedores alcanza a todos y cada uno de los agentes
comprendidos desde la fabricacion hasta que el producto llegue al consumidor y
en ese sentido, seran responsables los proveedores con respecto al consumidor,
y previa asignacion de responsabilidad por la autoridad competente, por la calidad,
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seguridad y eficacia de los productos regulados por esta Ley, asi como, por la
informacién que brindan para su adecuado consumo.

Que en virtud de lo antes expuesto, corresponde a esta Direccion pasar a resolver el
mismo,

RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto la medida provisional dictada en la Resolucidon No. 205 de
20 de marzo de 2020.

SEGUNDO: Comunicar a Compafia Astor, S.A. que tiene derecho a interponer
Recurso de Apelacién, y para ello cuenta con cinco (5) dias habiles siguientes a la
notificacién de la presente Resolucién, el cual se dara en efecto devolutivo.

TERCERO: Esta Resolucion rige a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 38 de 31 de julio de 2000, Ley 1 de 10 de enero de
2001 vy el Decreto Ejecutivo No.115 de 16 de agosto de 2022.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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