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Direccién Nacional de Farmacia y Drogas

Iy

CIRCULAR No.215

Para:
Dr. Rusbel Batista —Presidente Comisién de Medicamentos C.S.S.
Licda. Marisela Bernal -Directora Nacional de Compras C.S.S.
Licda. Liliana Martinez —Ditectora de Abastos C.S.S.
Dr. Anbal Villarreal —~Director Médico Instituto Oncoldgico Nacional
Dr. Alejandro Martinez —Presidente Comisién de Oferente
Licda. Berenice Castillo —Jefa de la Unidad Técnica de Suninistros Sanitatio
Departamento de Auditoria de Calidad
Seccién de Control de Calidad
Departamento de Farmacovigilancia
Departamento de Registro Sanitario
Departamento de Importacién
Administracién

CC: Lic. Orlando Pérez —Propietarios de Farmacias
Lic. Lucas Verzbolovskis --AREDIS

é ) :
De: ister Jenny E. Vgrgatd S.
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

. i salud
Fecha: 27 de junio de 2016 e
Asunto: Resolucion Notificada ”&%‘,‘,"ﬁ.‘ﬁ@ﬁ

e  Resolucion No. 572 de 24 de mayo de 2016 que modifica la Resolucién N° 171 de 22 de

enero de 2016, quedando asi: que sanciona con multa de Cinco Mil un Balboas (B/.
5,001.00) a la empresa PISA FARMACEUTICA DE PANAMA S.A., responsable del
producto PRAMOTIL 10 MG/2ML SOLUCION INYECTABLE, Lote No.
B15M287, Registro Sanitario No. 49322, fabricado por LABORATORIOS PISA, S.A.
DE MEXICO por haber infringido las normas sanitarias establecidas en la Ley 1 de 10
de enero de 2001y el Decreto No. 178 de 12 de julio de 2001. Suspende el uso y
Comercializacién del producto arriba descrito.

Resolucién No. 619 de 24 de diciembre de 2015 que sanciona con multa de Cinco Mil Un
Balboas (B/. 5,001.00) a la empresa LABORATORIOS PROCAPS, S.A. responsable
del producto CLENOX ( 20MG/0.2 MIL, 40MG/0.ML, 60 MG/0.6ML, 80
MG/0.8ML) SOLUCION INYECTABLE S.C., con el Registro Sanitario No: 66304,
fabricado por PHARMAYECT, S.A. DE COLOMBIA PARA PROCAPS, S.A. DE
COLOMBIA, por haber infringido las normas sanitarias establecidas en laLey1de10de
enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001. Que suspende el
Registro Sanitario del producto arriba descrito.




REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

SOLUCION No. 5 72~
(de ng de /L/%/_o de 2016)

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

CONSIDERANDO:

Que la Constitucidn Politica de la Republica de Panama establece en su articulo 109, que es funcion
esencial del Estado velar por la salud de la poblacién de la Republica. El individuo, como la
promocion, proteccién, conservacién, restitucién y rehabilitacién de la salud y la obligacion de
conservarla, entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.

Que la Ley 1 de 10 de enero de 2001, en su articulo 9, de la Competencia de la Autoridad de Salud,
dice:

“Articulo 9: Competencia de la Autoridad de Salud.

La Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacion
y es la encargada de la expedicién, suspensién, modificacién, renovacion y
cancelacién del Registro Sanitario, asi como de efectuar las acciones de
Farmacovigilancia, de control previo y de control posterior, para velar por el
cumplimiento de las disposiciones de la presente Ley y sus reglamentos
complementarios.

Para tales efectos, se crea la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, que

tendra las mismas atribuciones del antiguo Departamento de Farmacia y Drogas y
las que esta Ley y su reglamentacion le asignen.

Que el Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001, que reglamenta la Ley 1 de Medicamentos,
establece en su articulo 3, lo siguiente:

“Articulo 3. Se establece que la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas es la
Autoridad de Salud para los efectos de la Ley objeto de reglamentacién en todo lo
relacionado a la expedicién, suspension, modificacién, renovacién y cancelacién
del registro sanitario, asi como de efectuar las acciones de Farmacovigilancia, de
control previo y de control posterior, de fiscalizacion, del conocimiento de las
infracciones y de dictar las resoluciones correspondientes y en general de todo lo
concerniente al 4mbito de aplicacién y objetivos relacionados a los registros
sanitarios y disposiciones afines que le sean inherentes; salvo aquellos que se
refieran a insumos, instrumental y equipo de uso médico-quirargico, radiolégico u
odontoldgico que no contengan un principio activo o ejerzan una entidad
terapéutica. De igual forma, tiene el deber de cumplir y hacer cumplir las normas
sanitarias vigentes sobre la materia”.

Que mediante Resolucién No.171 de 22 de enero de 2016, se resolvio sancionar con multa de cinco
mil un balboas (B/.5,001 .00) a la empresa PISA FARMACEUTICA DE PANAMA, S.A., responsable
del producto PRAMOTIL 10 MG/2ML SOLUCION INYECTABLE, Lote No.B15M287, Registro
Sanitario No0.49322, fabricado por LABORATORIOS PISA, S.A. DE MEXICO, por haber infringido
las disposiciones contenidas en la Ley 1 de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo No.178 de 12
de junio de 2001. Igualmente se le concedi un plazo de 30 dias calendarios para subsanar el
incumplimiento sefialado en la evaluacion del etiquetado.

Que en tiempo oportuno el apoderado legal de la empresa PISA FARMACEUTICA DE PANAMA,
S.A., presentdé Recurso de Reconsideracién en contra de la Resolucién No.171 de 22 de enero de

2016, emitida por esta Direccién, tal como lo establece la Ley 38 de 31 de julio de 2000, en su
articulo 168, la cual resolveremos en ese mismo orden.



La cldusula segunda del recurso de reconsideracién indica lo siguiente:

[13

SEGUNDO: ...

En este orden de ideas, cuando afirma que el producto no cuenta con el inserto, si
hubiese verificado otros lotes se hubiese percatado de que la empresa ya estaba
corrigiendo este hecho.

b2 ]

Mediante nota No.118-16/AL/DNFD de 26 de febrero de 2016, se solicitd Criterio Técnico al

Departamento de Control de Calidad, respondiendo con Hoja de Tramite No.2016/0242/SCC de 4 de
mayo de 2016, lo siguiente:

19

El resultado del muestreo es el siguiente:

1. El 05/04/2016, se levanta acta de muestreo en la Distribuidora Pisa
Farmacéutica de Panam4, S.A., se encontré el lote: B15M287, con fecha de
expiracion: 03/2019, donde las muestras contienen el inserto.

2. E103/05/2016, se levantd acta de muestreo en la Farmacia y Novedades Analis
y en el Centro de Salud de San Isidro, donde no se encontraron muestras del
producto.

3. El 03/05/2016, se levanta acta de muestreo en la Farmacia Policlinica Don
Generoso Guardia, no se retiran muestras solo se le tomo foto al lote en
existencia: B15M287, no contiene el inserto v la etiqueta secundaria (caja) no

indica el nombre completo del principio _activo  “Clorhidrato de
Metroclopramida”.

Queda evidenciado que la empresa infractora PISA FARMACEUTICA DE PANAMA, S.A.,
responsable del producto PRAMOTIL 10 MG/2ML SOLUCION INYECTABLE, Lote No.B15M287,
Registro Sanitario No.49322, fabricado por LABORATORIOS PISA, S.A. DE MEXICO, no tomo las
medidas provisionales y mucho menos subsané este detalle a fin de incorporar los insertos que se
encontraban en el mercado, poniendo en riesgo la salud publica.

El hecho tercero del recurso de reconsideracién indica lo siguiente:
(13

TERCERO: Por otro lado, en cuanto a la observacién de no se cumple con el
Sistema de codificacion del lote aprobado por la Direccién versus el encontrado en
la muestra observada en la inspeccién expresa que el lote de muestreo B15M287
consta de dos letra y cinco nimeros lo que no coincide con lo aprobado en el
Registro Sanitario. Pero a este respecto advertimos que nuestra poderdante habia
actualizado el sistema de codificacién del lote del producto PRAMOTIL 10
MG/2ML SOLUCION INYECTABLE, fabricado por LABORATORIOS PISA,
S.A., DE C.V., de México, con Registro Sanitario No.49322, comunicado vaala
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS, se subsana cualquier
inconveniente a este respecto.

»

Con relacién a este punto la Seccién de Modificaciones al Registro Sanitario, indica a través de la
nota 1195-16/SMRS/DRS/DNFD de 13 de mayo de 2016, indica lo siguiente:
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2. En cuanto al nuevo sistema de codificacién de lote este incluye dos opciones, de

manera que en el mercado nacional podrian coexistir ambos sistemas, 1o que no es
aceptable, por lo que deberdn sustentar en que basan la existencia de dos opciones

de codificacién para sus productos.

9

Por otro lado invocamos el articulo 33 de la Ley 1 de 10 de enero de 2016, sobre Medicamentos y
otros productos para la salud humana, que dice:



[13

Articulo 33. Modificacion.

El certificado de Registro Sanitario podra ser modificado a solicitud de parte,
previa autorizacién de la Autoridad de Salud, en base a la reglamentacion
correspondiente.

Cualquier cambio en la informacién aportada en 1a obtencion del Registro Sanitario
debera ser autorizado previamente por la Direccién Nacional de Farmacia ¥ Drogas.

»”

La empresa PISA FARMACEUTICA DE PANAMA, S.A., si bien es cierto ingresé la solicitud del
nuevo sistema de codificacién de lote, debi6 esperar la autorizacién por parte de esta Direccion, ya
que el sistema de notificaciones sanitaria ain no se estg implementado en la Republica de Panams,
por lo que ha puesto en riesgo la salud publica.

141

En atencién a su nota ingresada a esta direccién el 6 de junio de 2015, mediante
la cual da seguimiento a tramite de cambio de imagen en el etiquetado del
producto PRAMOTIL 10MG/2ML SOLUCION INYECTABLE LM. O LV, ,
fabricado por Laboratorios Pisa, S.A., de C.V. de México con numero de
Registro Sanitario 49322 1e informamos que su solicitud ha sido aprobada y las
etiquetas anexadas a) expediente.

Se le recuerda también que las etiquetas originales, deben cumplir con lo

bal

En este punto queda evidenciado que la empresa infractora, incumplié con lo establecido en el
Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001, articulo 26, que dice:

afecten el empleo seguro y libre de riesgos injustificados para la salud y la vida
de los consumidores, ni presenten alglin tipo de confusién.”

La empresa PISA FARMACEUTICA DE PANAMA, S A., responsable del producto PRAMOTIL 10
MG/2ML SOLUCION INYECTABLE, Lote No.B15M287, Registro Sanitario No.49322, fabricado
por LABORATORIOS PISA, S.A. DE MEXICO, incumplié con el ordenamiento de la Resoluciéon

“Articulo 174, Incumplimiento del Plazo. ’

El incumplimiento dentro de] plazo estipulado de una sancion, dard lugar a la
suspensién del permiso o licencia de operacién emitido por la Autoridad de
Salud.

De prolongarse 1a suspension por un plazo de seis meses, la autoridad sanitaria
podré ordenar de oficio Ia cancelacion definitiva, (Lo subrayado es nuestro).”




RESUELVE:
PRIMERO: MODIFICAR la Resolucién No.171 de 22 de enero de 2016, quedando asi:
‘PRIMERO: SANCIONAR con multa de cinco mil un balboag (B/.5,001.00) a

la empresa PISA FARMACEUTICA DE PANAMA, S.A., responsable de]
producto PRAMOTIL 10 MG/aML SOLUCION INYECTABLE, Lo

QUINTO: Esta Resolucign entrara a regir a partir de sy notificacién,

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién de la Republica de Panam4, Ley 1 de 10 de enero

de 2001; Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001, modificado por el Decreto Ejecutivo 105 de
15 de abril de 2003,

e 8

NOTIFIQUESE vy CUMPLASE, ¢

Zéagtri JENNY VERGARK s. g 2inaed
Directora Nacional de Farmfcia y Dromgis::rio de Salug
anam

DIRECCION NACIONAL UE FARMACIAY DROGAST
ASESORIA LEGAL

~iia Ciudad de Panamg
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. (11
(de 24 de_ dusede de2015)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante el INFORME POR INCUMPLIMIENTO DE PRESENTACION DE SUSTANCIA
PATRON No. C.C/R.P./2014/0669 del 6 de agosto de 2015, la Secciéon de Control de Calidad del
Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccion, en relacion al producto CLENOX (20MG/0.2ML,
40MG/0.4ML, 60MG/0.6ML, 80 MG/0.8ML) SOLUCION INYECTABLE S.C., nos comunica lo
siguiente:

“Que luego de culminado el plazo establecido por dicha norma, le informamos lo
siguiente:

En seguimiento al control post registro sanitario se recibe la Cotizacién Externa del
Instituto Especializado de Analisis (I.E.A.) No. 32768 del 09 de febrero de 2015 en el
cual se solicita la entrega del patron PROTAMINA SULFATO.

La Seccion genera la nota 2015/0464/SCC/DFV/DNFD fechada el 22 de junio de 2015 y
recibida por el representante del Laboratorio Fabricante en esta Direccion el I de julio
de 2015.

El 6 de agosto de 2015 se recibe nota de la firma de abogados Cedefio & Méndez en la
cual se adjunta nota fechada 24 de julio de 2015 del Director Técnico, Alberto De la Hoz
Duran, en su segundo pdrrafo nos informa: que no contamos con el patrén solicitado y
nuestro proveedor lo hace llegar en 60 dias habiles.

4 la fecha, se ha incumplido con lo establecido en la Ley No.1 del 10 de enero de 2001 y
su reglamentacion Decreto Ejecutivo No. 178 de 12 de julio de 2001 en su articulo 182.
Se le informa a la firma Cedefio & Meéndez, a través de la Nota
2015/0641/SCC/DFV/DNFD de 6 de agosto de 2015 que se ha procedido a informar al
area de Asesoria Legal del incumplimiento del plazo establecido para la presentacion del
patron, por lo cual deberdn proceder a la entrega del mismo .

Que a foja 2 del expediente consta copia de la Nota 2015/0464/SCC/DFV/DNFD de 22 de junio de 2015
mediante la cual esta Direccién solicita a la firma Cedeflo & Méndez, responsables de los asuntos
regulatorios de laboratorios PROCAPS S.A. la entrega de las sustancias patron y se le concede un plazo
de treinta (30) dias calendario después de la notificacién de esa nota.

Sin embargo, a pesar del tiempo transcurrido, no hay respuesta alguna, y esta actitud de impedir
investigacion es una de las faltas graves establecidas en el Articulo 172 de la Ley No. 1 de 2001, faltas
estas que se sancionan con multas desde cinco mil un balboas (B/.5,001.00) hasta quince mil balboas
(B/.15,000.00) conforme al Articulo 167 de la misma Ley.

Que por otra parte, el articulo 227 de la Ley 66 de 1947 (Cédigo Sanitario), modificado por el Articulo 7
de la Ley 40 de 2006, establece que los recursos que se admiten, en materia de salud publica, se
concederan en efecto devolutivo.

Que la Ley No. 1 de 10 de enero de 2001 nos dice en su articulo 175: “Medidas Provisionales y de
prevencion. Sin perjuicio de las facultades de sancién establecidas, la autoridad de salud, esta autorizada
para dictar las medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizarla vida, la salud, la
integridad fisica y demas intereses de los consumidores”

Que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo conceriente a la salud de la poblacién y es encargada de,
entre otras, efectuar las acciones de farmacovigilancia, de control previo y de posterior, para velar el
cumplimiento de las disposiciones de la citada Ley y sus reglamentos complementarios, por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: Sancionar con multa de Cinco Mil Un Balboas (B/.5,001.00) a la empresa
LABORATORIOS PROCAPS, S.A. responsable del producto CLENOX (20MG/0.2ML,
40MG/0.4ML, 60MG/0.6ML, 80 MG/0.8ML) SOLUCION INYECTABLE S.C., con el Registro
Sanitario No. 66304, fabricado por PHARMAYECT, S.A. DE COLOMBIA PARA PROCAPS, S.A. DE
COLOMBIA, por haber infringido las normas sanitarias establecidas en la Ley 1 de 10 de enero de 2001
y €l Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001.

-



(Pagina 2 de la Resolucién No. __£/9 de _ 24— de ___ dasenfpe de 2015)

SEGUNDO: Suspender el Registro Sanitario No. 66304 del producto CLENOX (20MG/0.2ML,
40MG/0.4ML, 60MG/0.6ML, 80 MG/0.8ML) SOLUCION INYECTABLE S.C., fabricado por
PHARMAYECT, S.A. DE COLOMBIA PARA PROCAPS, S.A. DE COLOMBIA y distribuido por
LABORATORIOS PROCAPS, S.A.

TERCERO: Advertir a la empresa distribuidora, que inmediatamente debera retirar del mercado dicho
producto, y enviar a esta Direccidn una nota formal cuando hayan cumplido con esta medida.

CUARTO: Comunicar al Departamento de Auditoria de Calidad a establecimientos Farmacéuticos y No
Farmacéuticos para que verifiquen el cumplimiento del articulo anterior.

QUINTO: Advertir, que contra esta Resolucion se podra interponer el Recurso de Reconsideracién y/o
Apelacion dentro de los cinco (5) dias habiles, contados a partir de la notificacién de la presente
Resolucion, el cual se dard en efecto devolutivo.

SEXTO: Esta Resolucién entrara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947 modificada por 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 meodificado por el Decreto Ejecutivo No. 105 de 15 de abril de 2003; y la Ley No. 38 de 31 de

julio de 2000.
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NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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