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

RESOLUCION No. ‘j 1% q0
de__|  den) de 2021

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

CONSIDERANDO:

Que el 12 de octubre de 2021, la Seccién de Control de Calidad del Departamento de
Farmacovigilancia de la Direcciéon Nacional de Farmacia y Drogas, remitié el Informe de
Resultado de Analisis No Satisfactorios, distinguido con el nimero C.C./A.N.S./2020/0164,
en el cual comunican que se recibid del Instituto Especializado de Analisis el Informe
No.5183-PO de 29 de septiembre de 2021, con el resultado de las pruebas fisicas, quimicas
o0 biologicas efectuadas al producto AZITROPAN 500 (500 MG) CAPLETAS
RECUBIERTAS, indicando que durante la interpretacion de estos resultados se determiné
que dicho producto NO CUMPLE con requisitos de calidad establecidos en las normas
vigentes o por el fabricante, tal y como se describe a continuacién:

“REPORTE DE INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS No. 5183-
PO

En respuesta a la solicitud emitida por la Seccion de Bioequivalencia mediante
Nota 092-18/INT/SEBEQ/DRS/DNFD de 17/09/2018 para realizar un control
de calidad al citado producto, comunicamos que luego de realizar las
siguientes pruebas analiticas, a saber: caracteristicas organolépticas,
identificacién y cuantificacién del principio activo, uniformidad de dosis,
disolucion, impureza orgénicas, dureza, masa, longitud y altura, segun el
reporte de interpretacién de anélisis todos estos resultados estuvieron dentro
de las especificaciones presentadas pro el fabricante, con excepcién de la
prueba de longitud para la que se obtuvieron resultados fuera de dichas
especificaciones (la especificacién aprobada sefiala que el resultado debe ser
22.5-22.8 mm y el obtenido fue 22.94 mm), por lo que el producto no cumple
con lo aprobado en su expediente de registro sanitario.”

Que, con el Informe antes sefalado, se adjunté el documento denominado Reporte de
Interpretacion de Analisis No. R.ILA. 02672, visible a foja 02 del expediente, el cual fue
emitido por la Seccién de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de la
Direccion Nacional de Farmacia y Drogas que indica lo siguiente: “El producto NO CUMPLE
de acuerdo a las pruebas realizadas y evaluacion con las especificaciones de calidad
declaradas y establecidas para el mismo. COMENTARIOS Y CONCLUSIONES DE LA
INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS: En la prueba de Longitud de la Capleta
Recubierta se obtuvo un resultado de 22.94 mm por fuera del rango de aceptacion (22.5 -
22.8 mm)”. Se adjunta también, visible a foja 14, copia del Informe de Analisis, Dictamen
No. 5183-PO del Instituto Especializado de Andlisis con fecha de salida 28 de septiembre de
2021, donde se refleja el rango de longitud de 22.94 mm.

Que tal y como consta en el expediente administrativo, las muestras analizadas por el
Instituto Especializado de Analisis, corresponden a la muestra de 25 cajas de AZITROPAN
500 (Azitromicina 500mg), fabricado por MEDIPAN, S.A. de Panama, Lote 10270101, con
fecha de expiracion 01/24, retiradas el 7 de junio de 2021, en el establecimiento Medimex,
S.A. de conformidad con lo dispuesto en el articulo 59 de la Ley 1 de 2001, que autoriza a
Autoridad de Salud, a ordenar la practica de las pruebas técnicas que se requieran, para
cumplir con sus funciones de Control Posterior y Farmacovigilancia.

Que conforme al articulo 290 del Decreto Ejecutivo No.95 de 14 de mayo de 2019, que
reglamenta la Ley 1 de 2001, 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 retencion del mismo,
que estén disponibles en el mercado nacional.
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Que en ese contexto, el articulo 293 del precitado Decreto Ejecutivo No. 95 de 2019,
sefala que los analisis con resultados no satisfactorios sbélo podran ser objeto de
recurso de reconsideracién ante la Direccidon Nacional de Farmacia y Drogas, por los
interesados, dentro de los préximos cinco (5) dias posteriores a su notificacién; y el
recurso debe acompanfarse con la solicitud de un nuevo analisis del producto y el pago
del mismo.

Que la citada Ley 1 de 2001, contempla en su articulo 175, las medidas provisionales y de
prevencién, que la Autoridad de Salud esta autorizada a realizar a fin de garantizar la vida,
la salud y la integridad fisica de las personas, a saber:

“Articulo 175. Medidas provisionales y de prevencion. Sin perjuicio de las
facultades de sancién establecidas, la Autoridad de Salud o la CLICAC,
segun corresponda, esta autorizada para dictar las medidas provisionales o
preventivas necesarias para garantizar la vida, la salud, la integridad fisica y
demas infereses de los consumidores, incluyendo la publicacion de
informacion, el cierre temporal de establecimientos y el decomiso o
inmovilizacién de productos. Los Jefes de Policia estaran obligados a prestar
colaboracién y a auxiliar, en estos casos, en lo que sea necesario.”

Que, en virtud de las argumentaciones antes expuestas, esta Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas, procede a tomar las medidas correspondientes,

RESUELVE:

PRIMERO: Suspender el uso del Lote No. 10270101 del producto AZITROPAN 500 (500
MG) CAPLETAS RECUBIERTAS, con Registro Sanitario No. 68679, fabricado por
MEDIPAN, S.A. de Panama, 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.

SEGUNDO: Ordenar la retencién del Lote No. 10270101 del producto AZITROPAN 500
(500 MG) CAPLETAS RECUBIERTAS, con Registro Sanitario No. 68679, fabricado por
MEDIPAN, S.A. de Panama, en todo el pais.

TERCERO: Advertir que contra esta Resolucién sélo procede el Recurso de
Reconsideracioén, en efecto devolutivo, el cual podra ser interpuesto dentro de los cinco
(5) dias habiles siguientes a la notificacion de la presente Resolucion, 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, Ley No. 1 de 10 de

enero de 2001; Ley No. 38 de 31 de julio de 2000 y el Decreto Ejecutivo No. 95 de 14 de
mayo de 2019.
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