REPUBLICA DE PANAMA

~ MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
RESOLUCION No._ /43
(de & de < w;/-’:s . de 2023)

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

CONSIDERANDO:

Que el articulo 6 de la Ley 1 de 2001 de 10 de enero de 2001 Sobre Medicamentos y otros
Productos para la Salud Humana, establece que la Autoridad de Salud, a través de la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, tiene la obligacién de garantizar el cumplimiento
del control previo, y el control posterior y la realizacién de la famacovigilancia, con el objeto
de fiscalizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos amparados por esta Ley.

Que mediante el Informe de Resultados Fuera de Especificaciones No.
C.C./A.N.S./2021/0110 del 03 de mayo de 2023, la Seccién de Control de Calidad del Dpto.
de Farmacovigilancia de esta Direccidn, comunicé que recibieron el Informe de Analisis No.
5263-PO del 01 de marzo de 2023 del Instituto Especializado de Analisis (l.E.A.), la cual
sefiala que, durante la interpretacion de los resultados se ha determinado que el Lote No.
0T0064 del producto METOTREXATO Tabletas BP 2.5mg, Registro Sanitario No. 107066,
fabricado por M/S Kwality Pharmaceuticals Ltd., para Pharma Check Panama, S.A, y
distribuido por Pharma Check Panamd, S.A., NO CUMPLE con los requisitos de calidad
establecidos en las normas vigentes o por el fabricante, por lo siguiente:

REPORTE DE INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS N° 5263-PO

Se recibe en la Seccién de Control de Calidad una solicitud de verificacion de
la calidad del producto a través de la Nota 094-21/INT/CNFV/DNFD de 23 de
septiembre de 2021 por sospecha de Falla Farmacéutica, olor y sabor a
madera desagradable, del lote 0T0064, fecha de expiracion 08/2023.
Posteriormente se nos informa del SNFV de otra notificacién, Nota 0035-
22/INT/DNFV/DFV/DNFD de 21 de abril de 2022, del mismo lote del
producto.

Luego de realizar dos muestreos en las instalaciones de salud y no se
encontraba el lote reportado, se procedié el 25 de abril de 2022 retirar las
muestras del producto en Pharma Check Panama, S.A., el nimero de lote
0T0064 y fecha de expiracién 08/2023.

Luego de la evaluacién de los resultados de las pruebas analiticas realizadas
al producto en el Instituto Especializado de Anélisis que se describen en el
Informe de Anélisis 5263-PO de 1 de marzo de 2023 se evidencia que la
prueba de Dureza obtuvo los siguientes valores:

32N, 24N, 25N, 35N, 30N, 26 N, 28 N, 32 N, 35 N, 54 N, encontrandose
nueve (9) valores por debajo del criterio de aceptacién: No menos de
4.5Kg/cm? (equivalente a 44.145 N).

Por lo cual, NO CUMPLE con el rengo de aceptacién establecido por el
Laboratorio Fabricante.

Que a fojas 3-4 del expediente reposa copia del Informe de Analisis 5263-PO emitido por el
Instituto Especializado de Analisis de la Universidad de Panama (L.E.A); a fojas 5-6,
Reporte de Interpretacion de Analisis No. 02807 del producto, elaborado por un
farmacéutico Interpretador de esta Direccion; a foja 7, copia de la precitada Nota 094-
21/INT/CNFV/DFV/DNFD de 23 de septiembre de 2021 mediante la cual el Departamento
de Farmacovigilancia solicita a la Seccion de Control de Calidad prueba de calidad del
producto que nos ocupa; a foja 8, el Departamento de Farmacovigilancia informa a la
Secciéon de Control de Calidad una nueva notificacion del lote 0T0064; y a foja 9 reposa
copia del Acta para el Muestreo de Medicamentos y Otros Productos para la Salud
Humana donde el dia 25 de abril de 2022 en el establecimiento Pharma Check Panama,
S.A. se recoge 3 cajas por 100 tblets Metotrexato BP 2.5mg, registro sanitario 107066,
fabricado por Kwality Pharmaceuticals Ltd. de India, distribuido por Pharmacheck Panama,
S.A., Lote 0T0064 con fecha de expiracion agosto 2023.
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Que el articulo 238 del Decreto Ejecutivo N. 13 de 1 de marzo de 2023 establece que la
Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, realizara controles posteriores para fiscalizar la
seguridad, eficacia y calidad de los productos, mediante vigilancia post comercializacion; y
el articulo 290 del mismo sefala que los informes de analisis de calidad post registro
sanitario (control posterior) o por farmacovigilancia contengan resultados fuera de
especificaciones, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas procedera a suspender
el uso del lote del producto y el retiro o la retencién del mismo, que estén disponibles para
la venta o en instituciones estatales a nivel nacional.

Que el articulo 258, en concordancia con el articulo 259, del Decreto Ejecutivo No. 13 de
2023, establece que los andlisis con resultados no satisfactorios sélo podran ser objeto de
recurso de reconsideracién ante la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas por los
interesados, dentro de los proximos cinco dias posteriores a su notificacion, acompafado
con la solicitud de un nuevo analisis del producto y el pago del mismo; y el analisis se
realizara con muestras del mismo lote que no hayan sido utilizados, pero en el caso
que las muestras estén vencidas se ordenara un nuevo analisis completo con muestras
vigentes, para lo cual el interesado debera cancelar el importe correspondiente
directamente al laboratorio de referencia o laboratorio autorizado y entregar los insumos
requeridos por el laboratorio de analisis.

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Suspender el uso del Lote No. 0T0064 del producto METOTREXATO
Tabletas BP 2.5mg, Registro Sanitario No. 107066, fabricado por M/S Kwality
Pharmaceuticals Ltd. de India, para Pharma Check Panama, S.A., y distribuido por Pharma
Check Panama, S.A., hasta que esta Direccion constate que el mismo producto cumpla

con los requisitos exigidos en la Ley 1 de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo No.13
de 1 de marzo de 2023.

SEGUNDO: Ordenar el retiro y/o retencién del Lote No. 0T0064 de dicho producto en
todo el pais.

TERCERO: Advertir que contra esta Resolucién solo procede el Recurso de
Reconsideracion, en efecto devolutivo, el cual podra ser interpuesto dentro de los cinco (5)

dias habiles siguientes a la notificacion de la presente Resolucién, previo depodsito del
importe de un nuevo analisis.

CUARTO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947 modificada mediante

la Ley 40 de 16 de noviembre de 2006; Ley 38 de 31 de julio de 2000; Ley 1 de 10 de
enero de 2001, modificada por la Ley 97 de 4 de octubre de 2019; Decreto Ejecutivo No. 13

de 1 de marzo de 2023.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE. ( [/ /
MGTRA. ELVIA'C. LA

:EC'IL@/S'/m

ra Nacional de Farmaci
Exp."174-23

izn Ia Ciudad de Panamsg
alas O 19
dal dim 2
de wé’m%BMW o noifinn ol Sa
Quonie O e du

. AN O,
con oty Om@f}:‘fqﬁm'@ 0.

\eipeedanpor soenilo




