REPUBLICA DE PANAMA
~ MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS

RESOLUCION No.__338

de & de__< F‘j;rgz_ﬂm& de 2022

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

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucién No. 533 de 27 de agosto de 2021 se resolvié suspender el
uso del No. de Lote B19S231 del producto ATROPISA 1MG/ML SOLUCION
INYECTABLE L.M., L.V, S.C., registro sanitario No. 50035, fabricado por Laboratorios Pisa,
S.A. de C.V. de México, y distribuido por Pisa Farmacéutica de Panama, S.A., hasta que
esta Direccion 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.95 de 14 de mayo de 2019, y
ordenar la retencién del Lote No. B19S231 de dicho producto en todo el pais, toda vez
que segln el Informe de Analisis No. 5152-PO de 29/07/21 del l.E.AA. y Reporte de
Interpretacién de Analisis No. R.1.A.02659 de 19/08/21, el resultado fue lo siguiente: (fojas
5-6)

> Prueba No Satisfactoria: Identificacién Capa Delgada.

En la cual reporté; “No se obtiene la mancha correspondiente a la muestra.”

No cumpliendo con la especificacién de producto terminado aprobada

en esta Direccién: “La mancha principal obtenida en el cromatograma en
la preparacion de la muestra, corresponde en tamaiio,
color y RF a la mancha obtenida con la preparacion de
referencia.”

Que el dia primero (1) de septiembre de 2022 la sefiora Carmen Marcela Mong, Apoderada
General de l]a Pisa Farmacéutica de Panama, S.A., se notifict de la referida Resolucion,
y el dia 7 de septiembre de 2021, en tiempo oportuno, el licenciado ARCHIBOLD BLAKE,
Apoderado Especial de dicha empresa interpuso el Recurso de Reconsideracion,
solicitando un nuevo analisis de la Determinacién de Capa Delgada del producto
ATROPISA 1MG/ML SOLUCION INYECTABLE LM., L.V,, S.C.; y a través de la Resolucion
No. 600 de 29 de septiembre de 2021 se acepté el Recurso y le comunicaron, que previo a
resolver el fondo de Recurso, realizar un peritaje para la Determinacion de Capa Delgada,
con muestras del mismo Lote B19S231, no utilizadas en el primer analisis.

Que mediante el Informe de Resultados de Analisis por Reconsideracion No.
C.CJA.R./2019/0213 de 30 de agosto de 2022, la Seccién de Control de Calidad del
Departamento de Farmacovigilancia de esta Direccion comunica el recibo del Informe de
Analisis emitido por el |.E.A., y sefala lo siguiente:

REPORTE DE LA INTERPRETACION DEL INFORME DE ANALISIS

Mediante Resolucién No. 600 de 29 de septiembre de 2021 se resuelve realizar
el peritaje de la prueba de Identificacion Capa Delgada al producto arriba
descrito y segun el Acta de Recurso de Reconsideracion No. IEA-002-03-2022
del 26 de agosto de 2022, en la repeticion de ésta se indica “Valor declarado: la
mancha principal obtenida en la placa en la preparaciéon de la muestra
corresponde en tamario, color y RF a la mancha obtenida con la preparacién de
referencia y en el Valor obtenido: No se obtiene la mancha correspondiente a
la muestra”, siendo igual a lo descrito en el Informe de Analisis No. 5152-PO
del 28 de julio de 2021, confirmandose el resultado anterior.

Por consiguiente, el producto No Cumple con la Prueba de identificacién de
Capa Delgada. (foja 41)

Que a foja 42 reposa copia del citado ACTA DE RECURSO DE RECONSIDERACION No.
IEA 002-03-2022 donde dice: Se confirma el Resultado Anterior.

Que es importante sefialar la siguiente norma establecida en el Decreto Ejecutivo No. 95
de 14 de mayo de 2019:
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“Articulo 293. Recurso de Reconsideracion. Los analisis con resultados no satisfactorios
sblo podrén ser objeto de recurso de reconsideracion ante la Direccién Nacional de
Farmacia y Drogas, por los interesados, dentro de los proximos cinco (5) dias habiles
posteriores a su notificacion.,

El recurso de reconsideracién debe acompanarse con la solicitud de un nuevo analisis del
producto y el pago del mismo; dicho andlisis se realizard con muestras del mismo lote que

no hayan sido utilizadas o en su defecto de no existir el mismo lote podréa realizarse con
otro lote del mismo producto.”

“Articulo 297. Cancelacion de tramite: Si los resultados de los analisis por reconsideraciéon
resultaran no satisfactorios 0 en caso de no interponerse dicho recurso en el tiempo que
establece este reglamento, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, ordenara segun
sea el caso, la cancelacién del Registro Sanitario otorgado al producto y la no utilizacion de
los importados, ademas, de ordenar el retiro y destruccion de todos los lotes del producto
que se hayan importado al pais y establecer una sancién correspondiente por comercializar
productos que no cumplen con los estdndares de calidad y seguridad del producto
registrado.” (lo subrayado es nuestro)

Que cabe sefialar que la fecha del analisis realizado por el IEA fue el 26 de agosto de
2022, y para esta fecha el Decreto Ejecutivo No. 95 de 2019 fue derogado por el Decreto
Ejecutivo No. 115 de 26 de agosto de 2022, que entré en vigencia el 17 de agosto de 2022,
y el articulo 311 de este Decreto establece:

Articulo 311. si los resultados de los andlisis por reconsideracion resultaran no
satisfactorios o en caso de no interponerse dicho recurso en el tiempo que establece este
reglamento, la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas, ordenaré segtn sea el caso, la
cancelacién del tramite de Registro Sanitario o del certificado del Registro Sanitario
otorgado al producto y la no - utilizacién de los lotes importados, ademés, de ordenar el
retiro y destruccién de fodos los lotes del producto que se hayan importado al pais y
establecer la sancién correspondiente por comercializar productos que no cumplen con los
esténdares de calidad y seguridad del producto registrado.

Que dado que el referido Reporte de la Interpretacion del Informe de Analisis sefiala que el
producto ATROPISA 1MG/ML SOLUCION INYECTABLE I.M., L.V., S.C., en el peritaje No
Cumplio con la Prueba de Identificacion de Capa Delgada, el registro sanitario del mismo
debe ser cancelado.

Que la Autoridad de Salud es la rectora en todo lo concerniente a la salud de la poblacion,
y la Direccion Nacional de Farmacia y Drogases es la encargada de velar por el
cumplimiento de la Ley 1 de 2001 y sus reglamentos compiementarios.

Que en consideracién antes descrito, corresponde a esta Direccién pasar a resolver el
presente proceso administrativo,

RESUELVE:

PRIMERO: Cancelar el Registro Sanitario No. 50035 del producto ATROPISA 1MG/ML
SOLUCION INYECTABLE LM, L.V,, 8.C., fabricado por Laboratorios Pisa, S.A. de C.V. de
México, y distribuido por Pisa Farmacéutica de Panama, S.A., conforme al Decreto
Ejecutivo No.115 de 16 de agosto de 2022.

SEGUNDO: Ordenar el retiro y destruccién de todos los lotes del producto que se hayan
importado al pais.

TERCERO: Esta Resolucion entrara a regir a partir de su notificacién.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley 66 de 10 de noviembre de 1947; Ley 38 de 31 de julio
de 2000; Ley 1 de 10 de enero de 2001; Decreto Ejecutivo No. 115 de 16 de agosto de
2022.
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