Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

CIRCULAR No. 248

Para:
Dr. Rusbel Batista — Presidente Comision de Medicamentos C.S.S.
Lioda. JessicaMa. Rodriguez — Directora Nacional de Compras C.S.S.
Lic. Julio A. Barragan C. - Director de Abastos C.S.S.
Dr. Anibal Villareal - Director Médico Instituto Oncol6gico Nacional
Dr. Alejandro Martinez - Presidente Comision de Oferente.

Licda. Berenice Castillo - Jefa de la Unidad Técnica de Suministros Sanitarios
Seccién Control de Calidad

Departamento de Farmacovigilancia
Departamento de Registro Sanitario
Departamento de Auditorias de Calidad
Departamento de Importacién

CC:  Lic. Orlando Pérez — Propietarios de Farmacias
Lic. Lucas Verzbolovskis — AREDILS™
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Asunto: Resolucion Notificada

® Resolucién No. 673 de 02 de noviembre de 2017, que suspende el uso y comercializacion del
producto LISINOPRIL TABLETAS USP, con Registro Sanitario N° 79269, fab., por
AUROCHEM PHARMACEUTICAL (1) PVT, LTD. INDIA




REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _(,
(de 02 de gyl de 2017

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

CONSIDERANDO:

Que mediante solicitud 20160673118, se presenta renovacién del producto LISINOPRIL TABLETAS

USP 20MG, Registro Sanitario No.79269, fabricado por AUROCHEM PHARMACEUTICAL (D PVT,
LTD. INDIA.

Que el articulo 41 de la Ley No.1 del 10 de enero de 2001 sobre medicamentos y otros productos para la
Salud Humana, dice:

Articulo 41. Vigencia del registro para medicamentos. El Registro
Sanitario se otorga con una vigencia de cinco afios y podra ser renovable
al final de cada periodo, previa solicitud. Durante el Periodo de
renovacion, el producto podrd importarse, comercializarse y venderse
libremente, siempre que se haya presentado la solicitud de renovacién
con los requisitos correspondientes conforme al articulo 25 de esta Ley,
tres meses antes del vencimiento del registro sanitario, como minimo.

Que el articulo 2 de Decreto Ejecutivo No. 363 de 18 de agosto de 2016, sefiala:

Articulo 2. Se prorroga el periodo de vigencia de los Registros
Sanitarios de los productos amparados por Ley 1 de 10 de enero de
2001, entre otros, por el término de un (1) afio, para aquellos cuya fecha
de vencimiento sea posterior al 15 de agosto de 2016, hasta el 31 de
agosto de 2017. Esta medida se adoptar4 siempre y cuando los
productos no hayan sufrido cambios que ameriten nuevo registro
sanitario o cambios fisicos-quimicos por encima del 10 en los
excipientes de la formula cual cuantitativa registrada anteriormente
para su registro.

Que mediante nota 192-INT-17/DRS/DNFD, el Departamento de Registro Sanitario de esta Direccién
comunica que se ha hecho una revisién del expediente en tramite de renovacién del producto LISINOPRIL
TABLETAS USP 20MG con Registro Sanitario No. 79269, (Solicitud 2016-06-73118) y fabricado por
AUROCHEM PARMACEUTICAL (I) PVT, LTD. De India; por lo que informan lo siguiente:
* La férmula que se encuentra en el expediente no corresponde con la presentada en el tramite de
renovacion. Adjunto hoja de evaluacién, férmula anterior y férmula nueva.
* Laférmula del Certificado de Libre Venta (CLV), no corresponde ni con la anterior ni con la nueva
declarada. Adjunto copia del CLV
* En la Seccién de Bioequivalencia, se presenté la misma férmula nueva con cambios para la
- renovacién del certificado de Intercambiabilidad; sin embargo la misma no ha sido aprobada
adjunto formula que reposa en el expediente de la seccién de Bioequivalencia y formula nueva.

Que igualmente el Departamento de Registro Sanitario hace la recomendaciéon de suspender la
comercializacién y el tramite del producto en la referencia, por estos cambios, ya que tampoco cumple con
lo sefialado en el articulo 2 del Decreto 363 de 18 de agosto de 2016, por lo que perderia el beneficio de la
prorroga del afio adicional otorgado.

Adicionalmente, se debe realizar analisis de control de calidad en el instituto Especializado de Anélisis por
cambio de férmula.

Que el articulo 90 del Decreto Ejecutivo 178 de 2001, sefiala si se comprueba que la férmula cuali-
cuantitativa ha variado, la expedicién del certificado de registro sanitario quedard supeditada a la espera del

informe de anélisis respectivo.

Que el articulo 167, numeral 3 de la Ley No.1 de 10 de enero de 2001, sobre las sanciones aplicables. Sin
perjuicio de las acciones civiles o penales a que hubiere lugar, las infracciones a las disposiciones

contenidas en la presente Ley y sus normas reglamentarias seran objeto de una o mas de las siguientes
sanciones administrativas:

3. Suspension o cancelacion del Registro Sanitario del Producto.
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Que el articulo 175 de la Ley No.1 del 10 de enero del 2001 sobre Medicamentos y otros Productos para la
Salud Humana sefiala que, la Autoridad de Salud est4 autorizada para dictar las medidas provisionales o

preventivas necesarias para garantiza la vida, la salud, la integridad fisica y dem4s intereses de los
consumidores.

Que velar por la calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos que se comercializan en el
territorio nacional es una obligacién ineludible de la Autoridad de Salud, rectora en todo lo concerniente a
la salud de la poblacién.

Consecuentemente,

RESUELVE:

PRIMERO: Suspender el uso y comercializacién del producto LISINOPRIL TABLETAS USP, con

Registro Sanitario No. 79269, fabricado por AUROCHEM PHARMACEUTICAL (T) PVT, LTD.
INDIA.

SEGUNDO: Ordenar a los Distribuidores que deberan retirar del mercado todos los lotes del producto
LISINOPRIL TABLETAS USP con Registro Sanitario No. 79269.

TERCERO: Ordenar un anlisis de calidad del producto LISINOPRIL TABLETAS USP, con Registro
Sanitario No. 79269, con la nueva férmula aportada para la renovacién del Registro Sanitario en mencién.

CUARTO: Coordinar con el Departamento de Registro Sanitario, todo lo referente al articulo anterior.
QUINTO: Advertir que contra esta Resolucién procede el Recurso de Reconsideracién y/o Apelacion, el
cual deberd sustentarse dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacién de la presente
Resolucidn, el mismo se dar4 en efecto devolutivo.

SEXTO: Esta Resolucién rige a partir de su notificacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, modificada mediante Ley 40 de
16 de noviembre de 2006, Ley 1 de 10 de enero de 2001, Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001
modificado mediante Decreto Ejecutivo 105 de 15 de abril de 2003,

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,

\ \ ) i
4 sq[aucﬁsf%ﬂa 9
LISBETH TRISTAN DE BREA> ::'.::‘.‘;z} 3 w&\ﬁ
Directora Nacional de Farmacia y Dxgas™ * * x
LT/ragalafjc % ﬁﬂ-‘_{ﬁ?ﬁﬁ,‘r&ﬁkﬂ

Exp. 287-17 F Waroaeec i 1)1 R

ARRECIONMASIONM RE TARMACIA Y ORPAAE
ARTEH C ol

Enla Ciudagi de Panamé o
alas [[: CFO dela W&
del dfa (s ___ de

de -4 __ se notifico al Sr'(a)____

r
d
Fplonde 78 (21042

con Cédula;l("kﬂ%’; m /MY J M




