Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

CIRCULAR No.225

Para:

CC:

Licda. Lyda Rivera-Secretaria General C.S.S.

Dra. Maria T. Donderis de Carrion —Presidenta Comision de Medicamentos C.S.S.
Licda. Guadalupe Torres- Directora Nacional de Compras C.S.S.

Director (a) de Abastos C.S.S.

Dr. Anibal Villarreal- Director Médico Instituto Oncoldgico Nacional

Dr. Algjandro Martinez—Presidente Comision Nacional de Regjstro Nac. de Oferente
Dra. Walkiria Willson-Directora de Medicamentos e Insumos parala Salud

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

Su Excelencia /Dr. Miguel Mayo Di Bello/Ministro de Salud/MINSA
Su Excelencia /Dr. Eric Ulloa/Viceministro de Salud/MINSA

Lic. Orlando Pérez-Propietarios de Farmacias

Lic. Lucas Verzbolovskis-AREDIS
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Fecha: 20 de julio de 2018

Asunto: Resolucion Notificada

» Resolucion N° 415 de 13 de julio de 2018: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°

88233, correspondiente al producto ARIMIDEX 1MG Comprimidos Recubiertos, fab.,

por Astrazeneca Pharmaceuticals L.P. de Estados Unidos; Acondicionado por Astrazeneca do

Brasil Ltda. Cotia de Brasil; Para: Astrazeneca UK Limited, Luton de Reino Unido.

» Resolucion N° 416 de 13 de julio de 2018: que deja sin efecto el Registro Sanitario N°

68964, correspondiente al producto COPEGUS 200 MG COMPRIMIDOS RECS., fab.,

por Patheon Inc. De Canad4; Acondicionado por: F. Hoffmann- La Roche, S.A. de Suiza;
Para: F. Hoffmann- La Roche, S.A. de Suiza.



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. _¥/5”
(de (3 de ju_l?o de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota 176-18/INT/DRS/DNFD de 12 de junio de 2018, el Departamento de Registro
Sanitario nos comunica que, no tienen objecion a la solicitud de cancelacién de registro sanitario No.
88233, correspondiente al producto ARIMIDEX 1MG Comprimidos Recubiertos, fabricado por
Astrazeneca Pharmaceutical L.P. de Estados Unidos; y adjunta la solicitud presentada por la Dra. Carol
Ortega Solis, Asuntos Regulatorios AstraZeneca CAMCAR MAC. (foja 3)

Que en la solicitud, la doctora Carol Ortega Solis manifiesta lo siguiente:

“...Este producto cuenta con dos registros ambos mantienen el mismo sitio de
manufactura y sus empacadores son diferentes uno es AstraZeneca UK y el otro es
empacado por AstraZeneca do Brasil quien tiene el registro 88233.

La razon del retiro es que se va a mantener disponible el producto empacado por
AstraZeneca UK Limited por temas logisticas dentro de la compafiia quien establecid
que la suplencia de este producto ser4 dada por AstraZeneca UK Limited...”

Que la solitud acompaiia original de certificado de Registro Sanitario del producto (foja 2), v la nota

suscrita por Loredana Spadola, Gerente Reguladora de Proyectos de AstraZeneca UK Ltd. donde
manifiesta el deseo de retirar la licencia del producto. (foja 5)

Que por consiguiente,

RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. 88233, correspondiente al producto
ARIMIDEX IMG Comprimidos Recubiertos, fabricado por Astrazeneca Pharmaceutical L.P. de

Estados Unidos; Acondicionado por AstraZeneca do Brasil Ltda. Cotia de Brasil; Para: AstraZeneca
UK Limited, Luton de Reino Unido. '

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 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.
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REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. ¥4/ 6
(de /3 de dm'[)” de 2018)

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Nota 177-18/INT/DRS/DNFD de 12 de junio de 2018, el Departamento de Registro
Sanitario nos comunica que, no tienen objecién a la solicitud de cancelacién de registro sanitario No.
R-68964, correspondiente al producto COPEGUS 200MG Comprimidos Recubiertos, fabricado por
Patheon Inc. de Canada; y adjunta la misma solicitud presentada por la Dra. Ana Gabriela Trejos V,
Head de Asuntos Regulatorios; y Dra. Milena Fallas C, Asociada de Asuntos Regulatorios de ROCHE
(foja 3), y original de certificado de Registro Sanitario del producto (foja 2).

Que las solicitantes manifiestan que la razon de la decision de no continuar con la comercializacién de
dicho producto no esta relacionada con problemas de calidad, seguridad o eficacia del mismo.

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Dejar sin efecto el Registro Sanitario No. R-68964, correspondiente al producto
COPEGUS 200MG Comprimidos Recubiertos, fabricado por Patheon Inc. de Canada; Acond. Por:
F. Hoffmann-La Roche, S.A. de Suiza; Para: F. Hoffmann-La Roche, S.A. de Suiza.

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 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.

Jmisidude Brea s
LISBETH TRISTAN DE BREA
Directora Nacional de Farmacia y Drogas
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