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MINISTERIO DE SALUD
PANAMA

DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

0521/DNFD
Panama, 3 de abril de 2018

Ingeniero

Félix Stanziola

Director Soporte Informatico
Ministerio de Salud.

Ingeniero Stanziola:

Por medio de la presente, le hacemos llegar copia de la Circular con su respectivas
Resoluciones con la finalidad de que sean colocadas en el portal de la Direcciéon Nacional
de Farmacia y Drogas.

» Circular N° 106 de 2018 (Resolucion N° 19 de 12 de enero de 2018, Resolucion N°
20 de 12 de enero de 2018, Resolucion N° 35 de 25 de enero de 2018, Resolucion
N°® 36 de 25 de enero de 2018, Resolucion N° 37 de 25 de enero de 2018,

Resolucion N° 122 de 27 de marzo de 2018 y la Resolucién N° 123 de 27 de marzo
de 2018).

Atentamente,

MGTRA LISBETH TRISTAN DE,%RE@
Directora Nacional de Farmacia y Dftgas:=
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Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

CIRCULAR No. 106

Para: Licda. Lyda Rivera-Secretaria General C.S.S.
Dra. Maria T. Donderis de Carrién — Presidenta Comisién de Medicamentos C.S.S.
Licda. Guadalupe Torres- Directora Nacional de Compras CS.S.
Director (a) de Abastos CS.S.
Dr. Anibal Villarreal- Director Médico Instituto Oncologico Nacional
Dr. Alejandro Martinez ~Presidente Comision de Oferente
Licda. Berenice Castillo-Jefa de Departamento de Gestion Farmacéutica
Departamento de Farmacovigilancia
Departamento de Registro Sanitario
Departamento de Importacion
Departamento de Auditora a de Calidad
Seccion de Control de Calidad
Ingeniero Félix Stanziola-Director de Informatica
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icdo. Ramon Lasso r}
Coordmador de Asesoria Lega.l
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Fecha: 28 de matrzo de 2018

Asunto: Resolucion Notificada

» Resolucion N° 19 de 12 de enero de 2018: que cancela el Registro Sanitario N° 86352,
correspondiente al producto VALSARTAN 160MG+HIDROCLOROTIAZIDA 25MG
TABS. RECS,, elab., por GENFAR S.A. de Colombia.

» Resolucidon N° 20 de 12 de enero_de 2018 que cancela el Registro Sanitario N° 83107,
correspondiente al producto VALYC 1G TAB. RECS,, elab., por GENFAR, S.A.

de Colombia.

»  Resolucidn N° 35 de 25 de enero de 2018: que cancela el Registro Sanitario N° 91807,
correspondiente al producto MIRTAZAPINA 30MG COMPRIMIDOS RECS., elab., por
SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA, S.A. DE COLOMBIA; para: WINTHROP
PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA, S.A. DE COLOMBIA.

»  Resolucidn N° 36 de 25 de enero de 2018: que cancela el Registro Sanitario N°
83780, correspondiente al producto ROSUVASTATINA 20MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS, eclab., por SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA, S.A. DE
COLOMBIA; para: WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA, S.A.
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» Resolucion N° 37 de 25 de enero de 2018: que cancela el Registro Sanitario N°
85672, correspondiente al producto ROSUVASTATINA MEDLEY 10MG
COMPRIMIDOS RECS., elab., por SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA, S.A.
DE COLOMBIA; para: WINTHROP PHARMACEUTICALS DE
COLOMBIA, S.A. DE COLOMBIA.

» Resolucion N° 122 de 27 de marzo de 2018: que revoca, en todas sus partes, la
Resolucion N° 349 de 14 de junio de 2017 que suspende el Registro Sanitario N°
79116, correspondiente al producto HEREX SILDENAFIL (CITRATO) 50MG
TABS. RECS., fabricado por Laboratorios Stein, S.A. de Costa Rica, y distribuido
por Compaiiia Astor, S.A.

» Resolucion N° 123 de 27 de marzo de 2018: que revoca, en todas sus pates, la
Resolucién N° 685 de 17 de noviembre de 2017 que suspende el Registro Sanitario
N°® 64763, correspondiente al producto ATROLIP ATOSVASTATINA
(CALCICA) 40 MG TABS. RECS., fabricado por Labs., Stein, S.A. de Costa Rica;
y ordena el retiro del mercado todos los lotes del mismo.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No.
(de __ /2 de ENere de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que el sefior Thibaut Quintin, en su condicion de Apoderado General de la empresa SANOFI-
AVENTIS DE PANAMA, S.A., solicita cancelacién del Registro Sanitario No. 86352, correspondiente
al  producto VALSARTAN 160MG+HIDROCLOROTIAZIDA 25MG TABLETAS
RECUBIERTAS, elaborado por Genfar, S.A. de Colombia.

Que la solicitud acompaiia copia del Poder otorgado por GENFAR, S.A. a favor de Sanofi- Aventis de
Panama, S.A. (fojas 6-10); copia del Certificado de Registro Publico de Sanofi-Aventis de Panama,
S.A. (fojas 4-5); y original de Certificado de Registro Sanitario del producto (foja 3).

Que el seflor Thibaut Quintin manifiesta que la decision de cancelacion es por razones comerciales del
fabricante.

Que mediante la Nota No. 316/17/INT/DRS/DNFD de 13 de diciembre de 2017, el Departamento de
Registro Sanitario y Otros Productos para la Salud Humana, comunica que no tiene objecion a la
cancelacion de dicho registro. (foja 1)

Que por consiguiente,

RESUELVE:
PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario No. 86352, correspondiente al producto VALSARTAN
160MG+HIDROCLOROTIAZIDA 25MG TABLETAS RECUBIERTAS, elaborado por Genfar,
S.A. de Colombia.

SEGUNDO: Advertir a la empresa fabricante que, deberan proceder a retirar todas las unidades
existentes en el mercado, del producto sefialado en el articulo anterior.

TERCERO: Esta Resolucion entrard a regir a partir de su notificacion.

CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta Resolucion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.l de 10 de enero

de 2001, Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001 modificado por el Decreto Ejecutivo No.105

de 15 de abril de 2003. ‘

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
; ‘ ' :

JmssJa’ucQg Brez
LISBETH TRISTAN DE BREA

Directora Nacional de Farmacia y Drogas

LT/ragala/m En la Ciudad de Panam4

Exp. 3922017 alas [0159 dela_ ™
deldla____ 27 de MAY3e
de.2° (8 ge notifico al Sr {a)

con Cédula N°_[T_ D)

')’lali_{r-mww:, d?mém



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _2.&
de /2 de_ gjero de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que el sefior Thibaut Quintin, en su condicion de Apoderado General de la empresa SANOFI-
AVENTIS DE PANAMA, S.A., solicita cancelacién del Registro Sanitario No. 83107, correspondiente
al producto VALYC 1G TABLETA RECUBIERTAS, elaborado por Genfar, S.A. de Colombia.

Que la solicitud acompaiia copia del Poder otorgado por GENFAR, S.A. a favor de Sanofi- Aventis de
Panama, S.A. (fojas 4-8); copia del Certificado de Registro Pliblico de Sanofi-Aventis de Panama4, S.A.
(fojas 9-10); y original de Certificado de Registro Sanitario del producto (foja 3).

Que el sefior Thibaut Quintin manifiesta que la decision de cancelacion es por razones comerciales del
fabricante.

Que mediante la Nota No. 319/17/INT/DRS/DNFD de 13 de diciembre de 2017, el Departamento de
Registro Sanitario y Otros Productos para la Salud Humana, comunica que no tiene objecién a la
cancelacion de dicho registro. (foja 1)

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario No. 83107, correspondiente al producto VALYC 1G
TABLETA RECUBIERTAS, elaborado por Genfar, S.A. de Colombia.

SEGUNDO: Advertir a la empresa fabricante que, deberan proceder a retirar todas las unidades
existentes en el mercado, del producto sefialado en el articulo anterior.

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

CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta Resolucién.
FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.1 de 10 de enero
de 2001, Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001 modificado por el Decreto Ejecutivo No.105
de 15 de abril de 2003.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

@\ &(L%‘I@I
LISBETH TRISTAN DE BREA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

LTiragalalm En la Ciudad de Panam4
Exp. 393-2017 alas 0.5 dela a.-m
del dia 23 de Ar3o
de_ 2018

notifico al Sr (@) ——
hiled Sl

con Cédula N° ‘:ﬁf/ﬁ%}ﬁ’ﬁf ¥

esficiat o By




REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 935
de _25 de_  Cuunns de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que Thibaut Quintin, en representaciéon de la Empresa SANOFI — AVENTIS DE PANAMA S.A.,
solicita cancelacion del Registro Sanitario No. 91807, correspondiente al producto MIRTAZAPINA
30MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, elaborado por SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA,
S.A. DE COLOMBIA; PARA: WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA, S.A.

Que Thibaut Quintin manifiesta que, la solicitud de cancelacién es por motivos comerciales,; y

acompafla la solicitud, Certificado Original del Registro Sanitario correspondiente al producto.

Que mediante la Nota 317-17/INT/DRS/DNFD de 13 de diciembre de 2017, el Departamento de
Registro Sanitario comunica que no tiene objeciéon alguna en que se continie con el tramite de

cancelacion de este Registro Sanitario.
Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario No. 91807, correspondiente al producto MIRTAZAPINA
30MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, elaborado por SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA,
S.A. DE COLOMBIA; PARA: WINTHROP PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA, S.A DE
COLOMBIA.

SEGUNDO: Advertir a la empresa fabricante que, deberan proceder a retirar todas las unidades

existentes en el mercado, del producto sefialado en el articulo anterior.
TERCERO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.

CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacioén de esta Resolucion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.l de 10 de enero
de 2001, Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001 modificado por el Decreto Ejecutivo No.105
de 15 de abril de 2003.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,

A e

ETH TRISTAN DE BREA

Directora Nacional de Farmacia y Drogas 3

LT/ragala/ic Exp. 399-2017



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _ 30
(de_25 de_  &....» de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que Thibaut Quintin, en representacion de la Empresa SANOFI — AVENTIS DE PANAMA S.A.,
solicita cancelacion del Registro Sanitario No. 83780, correspondiente al producto
ROSUVASTATINA 20MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, elaborado por SANOFI-
AVENTIS DE COLOMBIA, S.A. DE COLOMBIA; PARA: WINTHROP PHARMACEUTICALS
DE COLOMBIA, S.A.

Que Thibaut Quintin manifiesta que, la solicitud de cancelacién es por motivos comerciales,; y

acompafia la solicitud, Certificado Original del Registro Sanitario correspondiente al producto.

Que mediante la Nota 320-17/INT/DRS/DNFD de 13 de diciembre de 2017, el Departamento de
Registro Sanitario comunica que no tiene objecién alguna en que se continie con el tramite de

cancelacién de este Registro Sanitario.
Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario No. 83780, correspondiente al producto
ROSUVASTATINA 20MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, elaborado por SANOFI-
AVENTIS DE COLOMBIA, S.A. DE COLOMBIA; PARA: WINTHROP
PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA, S.A.

SEGUNDO: Advertir a la empresa fabricante que, deberdn proceder a retirar todas las unidades

existentes en el mercado, del producto sefialado en el articulo anterior.
TERCERO: Esta Resolucion entrard a regir a partir de su notificacion.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacién de esta Resolucion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.1 de 10 de enero
de 2001, Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001 modificado por el Decreto Ejecutivo No.105
de 15 de abril de 2003.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,

. .
Jrnskde Qo By
LISBETH TRISTAN DE BREA

Directora Nacional de Farmacia y Drogas

LT/ragalaljc Exp. 397-2017



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 37
(de 235 de  Zneal de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que Thibaut Quintin, en representacion de la Empresa SANOFI — AVENTIS DE PANAMA S.A.,
solicita cancelacion del Registro Sanitario | No. 85672, correspondiente al producto
ROSUVASTATINA MEDLEY 10MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, elaborado por
SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA, S.A. DE COLOMBIA; PARA: WINTHROP
PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA, S.A.

Que Thibaut Quintin manifiesta que, la solicitud de cancelacién es por motivos comerciales,; y

acompafia la solicitud, Certificado Original del Registro Sanitario correspondiente al producto.

Que mediante la Nota 318-17/INT/DRS/DNFD de 13 de diciembre de 2017, el Departamento de
Registro Sanitario comunica que no tiene objecién alguna en que se continie con el trdmite de

cancelacion de este Registro Sanitario.
Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario No. 85672, correspondiente al producto
ROSUVASTATINA MEDLEY 10MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, elaborado por
SANOFI-AVENTIS DE COLOMBIA, S.A. DE COLOMBIA; PARA: WINTHROP
PHARMACEUTICALS DE COLOMBIA, S.A. DE COLOMBIA.

SEGUNDO: Advertir a la empresa fabricante que, deberan proceder a retirar todas las unidades

existentes en el mercado, del producto sefialado en el articulo anterior.
TERCERO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.
CUARTO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta Resolucién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No.66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No.1 de 10 de enero
de 2001, Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001 modificado por el Decreto Ejecutivo No.105
de 15 de abril de 2003.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,

. C o7
LISBETH TRISTAN DE BREA

Directora Nacional de Farmacia y Drogas

LT/ragala/fc Exp. 398-2017



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. /Z2
(de :?.77:: de anv2)20 de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion No. 349 de 14 de junio de 2017 se suspende el Registro Sanitario No.
79116, correspondiente al producto HEREX SILDENAFIL (CITRATO) 50MG TABLETAS
RECUBIERTAS, fabricado por Laboratorios Stein, S.A. de Costa Rica, y distribuido por Compaiiia
Astor, S.A.; v se ordena el retiro inmediato del mercado todos los lotes del mismo; toda vez que
conforme al Informe de Analisis No. 4626-PO de 07 de abril de 2017 emitido por el L.LE.A, el producto
no cumple con las especificaciones aprobadas durante el registro sanitario, por la inconformidad en la
prueba de Disolucion del producto. (foja 13)

Que en atencion al Recurso de Reconsideracion interpuesto contra esa Resolucion 349 de 2917,
mediante la Resolucion 456 de 31 de julio de 2017, se le comunica al Recurrente la realizacion del
peritaje. (fojas 33-34)

Que el dia 19 de febrero de 2017, mediante el Informe de Resultados de Anailisis por
Reconsideracion No. C.C./A.R./2016/0171, la Seccion de Control de Calidad del Departamento de
Farmacovigilancia de esta Direccion comunica el recibo del Informe de Analisis No. 01-2018 de 9 de
febrero de 2018 del Instituto Especializado de Analisis, y sefiala el siguiente REPORTE DE LA
INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS: (foja 37-39)

Le informamos que segun Acta de Recurso de Reconsideracion N°. IEA 01-2018 con
fecha 09 de Febrero de 2018 y acuse de recibo en la seccion de Control de Calidad el
16/2/18 hora 2:00 p.m., se procedid a repeticion de la Prueba de Disolucion obteniendo
rangos de 84, 91, 93, 96, 97, 103 quedando un rango (84) menor de lo establecido al
valor declarado Q>80% en 30 minutos (S1=ninguna unidad es menor que Q+5%), el
cual NO CUMPLE. Por lo tanto el Instituto Especializado de Andlisis declara que
confirma el resultado anterior realizada el 07/04/2017, para la Prueba de Disolucion
sefialando rangos de 79, 84, 89, 97, 105 obteniendo resultado menor (79) al rango
establecido Q>80% en 30 minutos (S1=ninguna unidad es menor que Q+5%). NO
CUMPLE.”

Que por lo tanto, mediante la Resolucion No. 93 de 2 de marzo de 2018 se modifica el resuelto
PRIMERO de la Resolucién No. 349 de 14 de junio de 2017; se cancela el Registro Sanitario No.
79116, correspondiente al producto HEREX SILDENAFIL (CITRATO) 50MG TABLETAS
RECUBIERTAS, fabricado por Laboratorios Stein, S.A. de Costa Rica; y se archiva el expediente.

Que sin embargo, el dia 8 de marzo de 2018, el licenciado Augusto Alveo, en su calidad de
Representante Legal de Laboratorios Stein, S.A., interpone un “Recurso de Apelacion! contra la
precitada Resolucion 93 de 2018 donde sefiala, entre otras, lo siguiente: (fojas 42-43)

a. El parametro declarado para la prueba en el cual se basc el IEA para hacer el
andlisis, es 0>80% en 30 minutos, por lo que la parte que dice “quedando un rango
(84) menor de lo establecido al valor declarade Q>80% en 30 minutos,” es
claramente contradictoria.

b. Se incorpora un parametro farmacopéico (USP) que nunca formo parte del método
de analisis aprobado y utilizado por el IEA en el peritaje.

c. El propio Informe No. I1EA 01-2018, al reportar los valores encontrados en los
andlisis de las 6 muestras se listan los datos antes citados y a la par de estos datos se
coloca el parametro utilizado (Q>80% en 30 minutos). Sin embargo, en la siguiente
linea del reporte se ha marcado una casilla en la que se dice que “Se ratifica el
resultado anterior” lo que pudiera interpretarse como que se ratifica el resultado
encontrado en la prueba del afio anterior y no a la del 9 de febrero del 2018.

Que el Recurrente termina el escrito solicitando que se deje sin efecto la Resolucion No. 92 (sic) de
2018 y que se levante la suspension de Registro dispuesta por la Resolucion No. 439 (sic) de 2017.

Que mediante la Nota 053/18/AL/DNFD de 13 de marzo de 2018, se le remite este “Recurso de
Apelacién” a la Seccion de Control de Calidad para su analisis (foja 44); y mediante la Hoja de Tramite
No. 2018/0088/SCC de 16 de marzo de 2018, esta Seccion responde:
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Mediante Nota 2018/0196/SCC/DNFD de 08 de marzo de 2018 se le solicitaron
al 1L.E.A. la revision y/o correccidén del Acta de Reconsideracién No. IEA 01-
2018 de 9 de febrero de 2018; y a través de la Nota No. IEA -0274-03-2018 del
13 de marzo de 2018, IEA informa que revisaron las especificaciones del
producto junto con los valores encontrados el dia del peritaje y corrigieron el
informe ya que hubo una confusion en la interpretacion de los mismos. (foja
45)

Que con la referida Hoja de Tramite 2018/0088/SCC, la Seccion de Control de Calidad adjunta
Informe de Resultados de Analisis por Reconsideracion No. C.C./A.R./2016/0171 corregido (foja 46);
copia del Acta de Recurso de Reconsideracion No. LE.A. 01-2018 corregida (fojas 47-48); y copia de
la Nota 2018/0196/SCC/DNFD (foja 50)

Que el Informe de Resultados de Analisis por Reconsideracion No. C.C./A.R./2016/0171 corregido
sefiala, entre otras:

Durante la interpretacion de estos resultados se ha determinado que el producto
CUMPLE con los estandares de calidad establecidos en las normas sanitarias.

En respuesta a la Resolucién No. 456 de 31 de julio de 2017, le informamos que
segin Acta de Recurso de Reconsideracion No. LE.A. 01-2018 con fecha de 9
de febrero de 2018, le indicamos procedié la repeticion de la Prueba de
Disolucién, obteniendo rangos de 84, 91, 93, 96, 97, 103 quedando los rangos
dentro de lo establecido al valor declarado Q>80% en 30 minutos, el cual
CUMPLE.

Observacion: El Instituto Especializado de Analisis sefiala que el 13 de marzo
de 2018 corrigieron el presente informe ya que hubo una confusién en la
interpretacion de la especificacion, por lo tanto la correccion del acta del IEA
fue recibido en la Seccion de Control de Calidad el dia 16/03/18.

Que a foja 49 del expediente reposa copia de la Nota IEA -0274-03-2018 del 13 de marzo de 2018,
mediante la cual el IEA indica la correccion del Informe del producto HEREX SILDENAFIL
(CITRATO) S0MG TABLETAS RECUBIERTAS.

Que por todo lo antes expuesto,
RESUELVE:

PRIMERO: Revocar, en todas sus parte, la Resolucién No. 349 de 14 de junio de 2017 que suspende
el Registro Sanitario No. 79116, correspondiente al producto HEREX SILDENAFIL (CITRATO)
S50MG TABLETAS RECUBIERTAS, fabricado por Laboratorios Stein, S.A. de Costa Rica, y
distribuido por Compaiiia Astor, S.A.

SEGUNDO: Dejar sin efecto, en todas sus partes, la Resolucion No. 93 de 2 de marzo de 2018 que
cancela el Registro Sanitario No. 79116 del producto HEREX SILDENAFIL (CITRATO) 50MG
TABLETAS RECUBIERTAS,

TERCERO: Ordenar el archivo del presente expediente una vez hecha la notificacion de esta
Resolucion, por estar agotada la via gubernativa, toda vez que contra esta Resolucién no cabe recurso
alguno.

CUARTO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO:  Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947; Ley No. 1 de 10 de
enero de 2001; Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001, modificado por el Decreto Ejecutivo
No.105 de 15 de abril de 2003; Ley No. 38 de 31 de julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE. ‘ f
Jm SQ{LLU Qo

LISBETH TRISTAN DE BREA o
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

LT/ragala/m

Exp. 186-2017
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No._ /2.3
(de ,2_";7. de_ m4p20 de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que el dia 5 de julio de 2016 se realizo visita, para el muestreo de medicamentos y otros productos
para la salud humana, al establecimiento Reprico, S.A., ubicado en Via Simén Bolivar, Urb. Industrial
Orillac, Calle 11-A, de esta ciudad; y en esa diligencia se tomaron muestras del producto ATROLIP
ATORVASTATINA (CALCICA) 40MG Tabletas Recubiertas, Registro No. 64763, Lote No.
00093115, fabricado por Laboratorios Stein, S.A. de Costa Rica, y distribuido por Reprico, S.A.; y las
mismas fueron enviadas al .LE.A. para ver si las mismas retinen los requisitos de calidad establecidos
para su uso.

Que la Seccion de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccion,
mediante el Informe de Resultados de Analisis No Satisfactorios, No. C.C./A.N.S./2016/0058 del 01
de noviembre de 2017 sefiala, que durante la interpretacion de resultados de andlisis del producto
ATROLIP ATORVASTATINA (CALCICA) 40MG Tabletas Recubiertas, Registro No. 64763,
Lote No. 00093L15, fabricado por Laboratorios Stein, S.A. de Costa Rica, y distribuido por Reprico,
S.A., se ha determinado que el producto NO CUMPLE con los requisitos de calidad establecidos en las
normas vigentes o por el fabricante, toda vez que:

Segun el Informe de Andlisis No. 4581-PO del 25 de noviembre de 2016, realizado por LE.A.,
el producto obtuvo resultados No satisfactorios en la prueba de Disolucion. Se obtuvo

resultados de 74-84, el valor de 74 se encuentra por debajo de las especificaciones declaradas
por el fabricante: Q (30min) >75%. NO CUMPLE.

Observaciones:

1. 02/12/2016, se recibe en la Seccién de Control de Calidad el Informe de Resultados de
Andlisis No. 4581-PO del 25/11/2016.

2. 15/12/2016, se devuelve al IEA el referido Informe para su aclaracion o correccion
respecto a los resultados obtenidos en la prueba de Disolucidn.

3. 19/09/2017, reiterar a IEA la aclaracidn solicitada.

4. 20/10/2017, se recibe la nota No. IEA-1364-10-2017 del 19/10/2017, donde nos remite el
Informe de Andlisis No. 4581-PO corregido.

5. Actualmente las muestras del lote 00093L15 se vencieron el 31/10/2017, pero los andlisis
del mismo se realizaron dentro del tiempo de vigencia. (foja 3)

Que a raiz del precitado Informe, mediante la Resolucion No. 685 de 17 de noviembre de 2017 se
suspende el Registro Sanitario No. 64763, correspondiente a referido producto ATROLIP
ATORVASTATINA (CALCICA) 40MG Tabletas Recubiertas, y ordena el retiro del mercado
todos los lotes del mismo (foja 10); y contra esta Resolucion, el sefior Augusto Alveo, Apoderado
Especial de Laboratorios Stein, S.A., interpone el Recurso de Reconsideracion, acompafiado de
sendos documentos como pruebas .(fojas 11-38)

Que el Recurrente sefiala, entre otras, que:

Al momento en que les fue notificada la Resolucion, las muestras del lote utilizado ya
se encontraban vencidas, y el 19 de enero de 2018, Laboratorios Stein realizd una
nueva investigacion de evaluacidn técnica de impacto de calidad con el mismo Lote
00093115 del producto, y a pesar de que el Lote se encuentra vencido, el informe
arrojo el resultado CONFORMES, con lo que se puede constatar que la desviacion
reportada en la Resolucion recurrida responde a un problema en el disolutor del IEA, y
no a un problema con el producto. De manera que se solicita un nuevo analisis con
otro lote cuya fecha de expiracion alin se encuentra vigente.

Que mediante la Nota No. 018/18 /AL/DNFD del 29 de enero de 2018, se le solicita a la Seccion de
Control de Calidad el criterio técnico sobre este Recurso (foja 44); y mediante Hoja de Tramite No.
2018/0047/SCC de 20 de febrero de 2018, esta Seccion expresa que “...En la Seccion de Control de
Calidad no tenemos evidencia de lo indicado por el usuario en el recurso de reconsideracion respecto
a los equipos de andlisis utilizados por el Instituto Especializado de Andlisis...las muestras del lote:
00093L15 se encuentran vencidas desde septiembre de 2017, por lo tanto no es posible repetir la
prueba de Disolucion con lote:00093L15.” (foja 45)
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Que el articulo 197 del Decreto 178 de 12 de julio de 2001 establece:

“Los analisis con resultados no satisfactorios sdlo podran ser objeto de
recurso de reconsideracion ante la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,
por los interesados, dentro de los préximos cinco (5) dias habiles posteriores
a su notificacién y previo depdsito, en esta institucion, del importe de un
nuevo andlisis. Dicho analisis se realizara con muestras del mismo lote
que no hayan sido utilizadas.” (el resaltado es nuestro)

Que sin embargo, el Lote 0009315 ya estaba vencido el dia 1 de noviembre de 2017 cuando la Seccion
de Control de Calidad emite el Informe de Resultados de Analisis No Satisfactorios, No.
C.C./AN.S./2016/0058, por causa de la correccion del Informe de Analisis 4581-PO realizada por el
LE.A.,

Que ante esta situacion del vencimiento de las muestras del producto en estudio, no se puede cumplir
con la norma arriba descrita que se permite un peritaje con el mismo lote analizado.

Que por todo lo antes expuesto,
RESUELVE:

PRIMERO: Revocar, en todas sus partes, la Resolucion No.685 de 17 de noviembre de 2017 que
suspende el Registro Sanitario No. 64763, correspondiente al producto ATROLIP
ATORVASTATINA (CALCICA) 40MG Tabletas Recubiertas, fabricado por Laboratorios Stein,

S.A. de Costa Rica; y que ordena el retiro del mercado todos los lotes del mismo.

SEGUNDO: Comunicar a Laboratorios Stein, S.A. que, con la primera importacién posterior a la
notificacion de esta Resolucion, del producto ATROLIP ATORVASTATINA (CALCICA) 40MG
Tabletas Recubiertas, Registro Sanitario No. 64763, debera coordinar con la Seccion de Control de
Calidad, todo lo referente a un nuevo analisis, con un Lote nuevo.

TERCERO: Decretar inmovilizacion de los Lotes importados, remanentes a los necesarios para el
analisis, hasta obtener los resultados de analisis.

CUARTO: Comunicar a la Seccion de Importacion, que compruebe el cumplimiento de la
disposicion anterior.

QUINTO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacion.
SEXTO: Archivar el presente expediente, una vez hecha la notificacion de esta Resolucion.
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 abril de 2003; Ley No.
38 de 31 de julio de 2000.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
T
Jmislau &sBres
LISBETH TRISTAN DE BREA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas < *
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