Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

VEINCIE

CIRCULAR No. 225

Para:
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 Oncolégico Nacional
Dr. Alejandro Martinez- Presidente Comisién de Oferente.
Licda. Berenice Castillo - Jefa de la Unidad Técnica de Suministros Sanitarios
Seccion Control de Calidad
Departamento de Farmacovigilancia
Departamento de Registro Sanitario
Departamento de Auditorias de Calidad
Departamento de Importacion
Informatica

CC: Lic. Orlando Pérez — Propletanos de Farmamas {\_
Lic. Lucas Verzbolovskis — AREDIS

De: agister Jenny E. Jgar S. o .
Directora Nacional de ciay Drogas

Fecha: 18 de julio de 2016 ~

Asunto: Resolucion Notificada

e Resolucion No. 647 de 5 de julio de 2016 que suspende el tramite de
renovacion de Registro Sanitario No. 73949  del producto LIPIZIM
TABLETAS RECUBIERTAS, No. de Lote 1409, elaborado por Laboratorios
Gutis Ltda. de Costa Rica, hasta que esta Direccién constate que el mismo
producto cumpla con los requisitos exigidos en la Ley No.l de 10 de enero de
2001 y el Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001; ordena suspensién
inmediata del uso y comercializacién del producto descrito en al articulo
anterior; y ordena a la empresa Productos G.F. de Panami, S.A. el retiro
inmediato del mercado todos los lotes del mismo,



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No.
(de & de ju lre de 2016)

LA DIRECTORA NACIONAYL; BE FARMACTA' Y DROGAS
. epuso de sus facultades legales,;: .

o eirnenw Ot _CONSIDERANDO: = i

Que la licenciada RosariosRodriguez* Ciceres “dpoderada-Tegal dé Ta éinpresa Productos G.F. de Panamé, S.A -
Gutis Farmacéutica., presenté sglipjﬁd,ﬁg&gg&@@,&i@.‘Re&ismmsﬂtarip_del producto LIPIZIM TABLETAS
RECUBIERTAS, No. de Lote 1409, elaborado por Laboratorios Gutis Ltda. de Costa Rica; solicitud
refrendada por la farmacéutica. Vianca.Aracelly.CentellaPonckl #/vh8Q fie

Que las muestras del referido producto fueron enviadas al Instituto Especializado de Analisis, a fin de que se le
realizaran los an4lisis correspondientes. .

Que la Seccién de Registro Sanitario de esta Direccién, mediante el INFORME DE RESULTADOS DE
PRODUCTOS PREVIOS ANALISIS NO SATISFACTORIO No. 06-2016/TPNS/DRS/DNFD del 14 de marzo

de 2016 nos reporta la interpretacién del Informe de Analisis No. 38, 177-PR del 24 de agosto de 2015 del
Instituto Especializado de Anélisis (LE.A.), del tenor siguiente:

Pruebas No Satisfactorias: Valoracién Atorvastatina Calcica 3 H,0, U. de unidades de
dosificacién, Disolucién.

En la cual reporté: Solo el 74.8% del valor declarado, un valor AV=33.8% yen la
Disolucién 3ra etapa promedio 24=68%.

No cumpliendo con lo declarado en las especificaciones por el fabricante, ya que en

la valoracién el rango es de 90-1 10%, U. de unidades de dosificacién un valor AV<15%
y disoluci6n un valor Q > 80%.

Que a foja 4 del presente expediente reposa copia del Reporte de Interpretacién de Informe de Andlisis , y a fojas
5y 6, el referido Informe de Analisis 38,177-PR emitido por el LE.A.

Que el articulo 193 del Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001 establece que los informes de analisis de
calidad preregistro sanitario (control previo) con resultados no satisfactorios, causarén la suspension del trdmite de

obtencién del Registro Sanitario; y conforme al articulo 197 del mismo Decreto, en este caso s6lo cabe el recurso
de reconsideracion.

Que por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: Suspender el trdmite de renovacién de Regislro Sanitario No. 73949 del producto LIPIZIM
TABLETAS RECUBIERTAS, No. de Lot

e 1409, elaborado por Laboratorios Gutis Ltda. de Costa Rica,
hasta que esta Direcci6n 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.178 de 12 de julio de 2001.

SEGUNDO: Ordenar suspension inmediata del uso

y comercializacién del producto descrito en al articulo
anterior.

TERCERO: Ordenar ala empresa Productos G.F. de Panam4, S.A. el retiro inmediato del mercado todos
los lotes del mismo, y enviar a esta Direccién una nota formal cuando hayan cumplido con esta medida.

CUARTO: Advertir que contra esta Resolucién sélo procede el Recurso de Reconsideracién, en efecto
devolutivo, el cual podra ser interpuesto de

ntro de los cinco (5) dias hébiles siguientes a la notificacién de la
presente Resolucion.

QUINTO: Esta Resolucién entrar a regir a partir de su notificaci6n.

FUNDAMENTO DE DERECHO: 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 abil de 2003; Ley No. 38 de 31 de julio de
2000. )
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NOTIFIQUESE Y CUMPLA Lj\
Magister Jenny E. Vergaph S.

A
Directora Nacional de Farmacia y Drogas ﬁ & E E,E ﬁ
Ministeriode Salud
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