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Direccion Nacional de Farmacia y Drogas

CIRCULAR No. 122

Para:

Fecha:

Asunto:

Departamento de Farmacovigilancia
Departamento de Registro Sanitario
Departamento de Auditorias de Calidad
Departamento de Importacion

Seccién de Control de Calidad
Direccion de Informatica

agister Jenny E. Verfara
Directora Nacional de Fdrmacj y Drogas

23 de marzo de 2016

Resolucion Notificada

Resolucion No. 337 de 09 de marzo de 2016 que ordena Retirar del mercado
nacional todas las unidades distribuidas de los lotes 14E28A y 15E13A, con
fecha de expiracion 11/16 y 03/2017 respectivamente, del producto
HYDRAPRES 20MG POLVO LIOFILIZADO para Solucién Inyectable
.M., LV., elaborado por Farma Mediterrianea, S.A. de Espaiia; Titular:
Laboratorios Rubio, S.A. de Espaiia, comercializado en Panami con
Registro Sanitario No. 87541; y advertir a la empresa distribuidora, que
debera retirar inmediatamente del mercado todos los lotes mencionados
correspondientes al producto Hydrapres 20mg Polvo Liofilizado para
Solucién Inyectable I.M., I.V., con registro sanitario No. 87541 y enviar nota
formal a esta Direccion cuando haya cumplido con esta medida.




REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD

RESOLUCION No. 337

(de de M 29%2 de 2016
LA DIRECTORA NACIONAL DE FARMACIA Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de la Republica de Panama establece en su articulo 109 lo
siguiente:

“Articulo 109.- Es funcion esencial del Estado velar por la salud de la
poblacién de la Republica. El individuo, como parte de la comunidad,
tiene derecho a la promocion, proteccién, conservacion, restitucion y
rehabilitacién de la salud y Ia obligaciéon de conservarla, entendida
ésta como el completo bienestar fisico, mental y social.”

Que la Ley No.1 de 10 de enero de 2001 "Sobre Medicamentos y otros Productos para la
Salud Humana", en sus articulos 7.9, 52y 175 establece que:

“Articulo 7.- Responsabilidad de los Proveedores

Para los efectos de esta Ley, el concepto de proveedores alcanza a
todos y cada uno de los agentes comprendidos desde la fabricacién
hasta que el producto llegue al consumidor.

En este sentido, seran responsables los proveedores con respecto al
consumidor, previa asignacién de responsabilidad por la autoridad
competente, por la calidad, seguridad y eficacia de los productos

regulados por esta Ley, asi como por la informacién que brindan para
su adecuado consumo.”

“Articulo 9.- Competencia de Ia Autoridad de Salud.

La Autoridad de Salud es rectora en todo lo concerniente a Ia salud de
la poblacion y es Ia encargada de la expedicion, suspension,
modificacién, renovacién Y cancelacién del Registro Sanitario, asi
como de efectuar las acciones de Farmacovigilancia, de control previo
y de control posterior, para velar por el cumplimiento de las
disposiciones de la presente Ley y sus reglamentos complementarios.
Para tales efectos, se crea la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas, que tendra las mismas atribuciones del antiguo Departamento

de Farmacia y Drogas y las que esta Ley y su reglamentacién le
asignen.”

“Articulo 52.- Control Previo, Control Posterior y Farmacovigilancia

Las acciones de control previo, control posterior y farmacovigilancia
son una obligacién ineludible de la Autoridad de Salud.”

“Articulo 175.- Medidas Provisionales y de Prevencion

Sin perjuicio de las facultades de sancion establecidas, la Autoridad de
Salud o la CLICAC, segun corresponda, esta autorizada para dictar las
medidas provisionales o preventivas necesarias para garantizar la
vida, la salud, la integridad fisica y demas intereses de los
consumidores, incluyendo Ia publicacion de informacion, el cierre
temporal de establecimientos y el decomiso o inmovilizacién de
productos. Los Jefes de Policia estaran obligados a prestar
colaboracion y a auxiliar, en estos casos, en lo que sea necesario.”
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Que el Decreto ejecutivo No. 178 de 12 de julio de 2001, que reglamenta la Ley No.1 de
Medicamentos, establece en el articulo 3, lo siguiente:

“Articulo 3.-Se establece que la Direccion Nacional de Farmacia y
Drogas es la Autoridad de Salud para los efectos de la Ley objeto de
reglamentacién en todo lo relacionado a la expedicién, suspension,
modificacién, renovacion y cancelacién del registro sanitario, asi como
de efectuar las acciones de farmacovigilancia, de control previo y de
control posterior, de fiscalizacion, del conocimiento de las infracciones
y de dictar las resoluciones correspondientes y en general de todo lo
concerniente al dmbito de aplicacién y objetivos relacionados a los
registros sanitarios y disposiciones afines que le sean inherentes:
salvo aquellos que se refieran a insumos, instrumental Y equipo de uso
médico-quirtrgico, radiolégico u odontolégico que no contengan un
principio activo o ejerzan una entidad terapéutica. De igual forma, tiene

el deber de cumplir y hacer cumplir las normas sanitarias vigentes
sobre la materia.”

Que el literal b, articulo 206 del Decreto Ejecutivo No. 178, sefiala que es la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas quien definira los requisitos para el funcionamiento del
sistema Nacional de Farmacovigilancia, coordinara el desarrollo nacional del mismo e
implementara las acciones pertinentes cuando se amerite.

Que el literal e, articulo 206 del Decreto Ejecutivo No.178 de 12 de julio de 2001,
establece como componente del Sistema Nacional de Farmacovigilancia a la industria
farmacéutica nacional y extranjera y agencias distribuidoras de medicamentos del pais.

Que el literal g, articulo 8 del Decreto Ejecutivo No.147 de 26 de febrero de 2010,
establece que es una funcién del Responsable de Farmacovigilancia, que han designado

medicamentos.

Que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AGEMED) publicé la
alerta farmacéutica No. R_06/2016 del 17 de febrero de 2016 referente al producto
Hydrapres 20 mg Polvo para Solucién Inyectable x 5 ampollas, elaborado por Farma
Mediterranea, S.A. de Espafia; Titular: Laboratorios Rubio, S.A. de Espafia el cual es
comercializado en Panama con Registro Sanitaric No. 87541, por presentar

incumplimiento de las normas de correcta fabricacién del fabricante Farma Mediterranea,
S.A. en los siguientes lotes:

% Lote 14E28A con fecha de expiracién 11/2016
% Lote 15E13A con fecha de expiracién 03/2017

Que en la alerta farmacéutica No. R_06/2016, la AGEMED indica dentro de las medidas
cautelares adoptadas establecer la retirada del mercado de todas las unidades
distribuidas de los lotes y la devolucién al laboratorio.

Que se deben establecer los mecanismos que garanticen la calidad, Ia seguridad y
eficacia de los productos que se fabriquen, importen Yy comercialicen en el pais.

Que es funcién del Ministerio de Salud velar por la eficacia, calidad Y seguridad de los
productos farmacéuticos que se comercializan en el Territorio Nacional.

RESUELVE:

ARTiCULO PRIMERO: Retirar del mercado nacional todas las unidades distribuidas de
los lotes 14E28A y 15E13A con fechas de expiracion 11/2016 y 03/2017 respectivamente
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las cuales corresponden al producto Hydrapres 20 mg Polvo Liofilizado para Solucién
Inyectable I.M., L.V., elaborado por Farma Mediterranea, S.A. de Espafia; Titular:

Laboratorios Rubié, S.A. de Espaiia, comercializado en Panama con Registro Sanitario
No. 87541.

ARTICULO SEGUNDO: Advertir a Ia empresa distribuidora, que debera retirar
inmediatamente del mercado todos los lotes mencionados en el articulo primero,
correspondientes al producto Hydrapres 20 mg Polvo Liofilizado para Solucién

Inyectable I.M., L.V, con registro sanitario No. 87541 y enviar nota formal a esta Direccion
cuando hayan cumplido con esta medida.

ARTICULO TERCERO: Comunicar al De
Establecimientos Farmacéuticos
del articulo anterior.

partamento de Auditoria de Calidad a
y No Farmacéuticos para que verifiquen el cumplimiento

ARTICULO CUARTO: Esta Resolucién rige a partir de su publicacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Republica de Panama

Ley No. 1 de 10 de enero de 2001.
Decreto Ejecutivo No. 178 de 12 de julio de 2001.
Decreto Ejecutivo No. 147 de 26 de febrero de 2010.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE,

; JENNiY E. VERGARAZ

Directora Nacional de Farm

Ministerio de Salud
. _Panama
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