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Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

CIRCULAR No.247

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 C.S.S.
Director (a) de Abastos C.S.S.
Dr. Anibal Villarreal- Director Médico Instituto Oncoldgico Nacional
Dr. Alejandro Martinez—Presidente Comisién Nacional de Registro Nac. de Oferente
Dra. Walkiria Willson-Directora de Medicamentos e Insumos para la 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
Departamento de Sustancias Controladas
Seccion de Control de Calidad
Ingeniero Félix Stanziola-Director de Informatica

CC:  Su Excelencia /Dr. Miguel Mayo Di Bello/Ministro de Salud/MINSA
Su Excelencia /Dr. Eric Ulloa/Viceministro de Salud/MINSA
Lic. Orlando Pérez-Propietatios de Farmacias
Lic. Lucas Verzbolovskis-AREDIS
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Asunto: Resolucion Notificada

» Resolucion N° 310 de 14 de mayo de 2018: que cancela el Registro Sanitario N° 72938,
correspondiente al producto SUVIAR 4 MG TABS. MASTICABLES, fab., por Unipharm,

S.A. de Guatemala y distribuido por Quimifar, S.A.



REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No._3/0

de |l de ma;[; de 2018)

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

CONSIDERANDO:

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.R./2016/0332 del 29 de
Junio de 2017 sefiala, que durante la interpretacion de estos resultados se ha determinado que el producto
SUVIAR 4 MG TABLETAS MASTICABLES, fabricado por Unipharm, S.A. de Guatemala, y
distribuido por Quimifar, S.A., NO CUMPLE con los requisitos de calidad establecidos en las normas
vigentes o por el fabricante; e indica el siguiente REPORTE DE INTERPRETACION DEL
INFORME DE ANALISIS (foja 2)

Segun el Informe de Andlisis No. 4645-PO del 29 de mayo de 2017, realizado por el
Instituto Especializado de Analisis, el producto obtuvo resultados No Satisfactorios en la
prueba de Caracteristicas Organolépticas, obteniendo como resultado, Tableta

biconvexa de color rosado pdlido, mientras que en el certificado declarado por el
Jfabricante describe, Tableta hexagonal plana, rosado palido. NO CUMPLE.

Que visto lo anterior, mediante la Resolucién No. 396 de 11de julio de 2017 se suspende el Registro
Sanitario No. 72938, correspondiente al referido producto; y se advierte a Quimifar, S.A. el retiro
inmediato del mercado todos los lotes del mismo. (foja 7)

Que el dia 20 de julio de 2017, la sefiora Elsa de Gonzalez, Representante Legal de Quimifar, S.A. se
notifica de dicha Resolucion 396 de 2017, sin embargo, pasados cinco (5) dias habiles posteriores a la

notificacion, no interpone el Recurso de Reconsideracién, Ginico Recurso que cabe conforme al articulo
197 del Decreto No. 178 de 12 de julio de 2001.

Que la Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacién y es encargada de,
entre otros, 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.

Que por consiguiente,
RESUELVE:

PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario No. 72938, correspondiente al producto SUVIAR 4 MG
TABLETAS MASTICABLES, fabricado por Unipharm, S.A. de Guatemala, y distribuido por Quimifar,
S.A.

SEGUNDO: Esta Resolucion comenzara a regir a partir de su notificacién.

TERCERO: Ordenar el archivo del expediente una vez hecha la notificacion de esta Resolucion, toda
vez que contra esta Resolucion no cabe Recurso alguno.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947 modificada mediante la Ley
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 modificado mediante el Decreto Ejecutivo No. 105 de 15 de abril de 2003; Ley No. 38 de 31
de julio de 2000. i 2

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.
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LISBETH TRISTAN DE BREA )
Directora Nacional de Farmacia y Drogas’
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