REPUBLICA DE PANAMA
MINISTERIO DE SALUD
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RESOLUCION NO._£_ &~
(de Zo  de_ o 5%\ de 2020)
LA DIRECTORA NACIONAL DE .m>§>n~> Y DROGAS
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que mediante la Resolucion No. 552 del 3 de junio de 2019, se sanciona con multa de quinientos
balboas (B/.500.00) a la empresa C.G. de Haseth & Cia., S.A., responsable del producto CENTRUM
SILVER TABLETAS, Lote N50078, Registro Sanitario No. 78918, fabricado por Pfizer Canada Inc. de
Canada (foja 21), toda vez que la Seccién de Control de Calidad del Departamento de Farmacovigilancia
de esta Direccion, mediante el Informe de Evaluacion de Etiquetado de Productos Comercializados
en el Pais No. C.C./E.P./2017/0222 del 13 de noviembre de 2017, comunica que la revisién y evaluacién
de la informacién y estatus de las muestras del precitado producto ha reflejado que la misma NO
CUMPLE con los requisitos técnicos-legales establecidos en las normas sanitarias y aprobados por esta
Direccion en el proceso de Registro Sanitario, toda vez que:

“durante la revision de etiquetado del producto comercializado, se pudo observar que el arte de
etiquetas primaria del producto comercializado no coinciden con el arte de etiquetas primaria del
producto aprobado por esta Direccion.” (foja 2)

Que el dia 23 de octubre de 2019, sefior Christiaan De Haseth, Representante Legal de C.G. de Haseth &
Cia., S.A., se notifica de la precitada Resolucidn 552 del 2019, y el dia 29 de octubre de 2019, en término
oportuno, como una manera de Reconsideracién presenta una nota, junto con la Nota fechada el 24 de
octubre de 2019 suscrita por Dr. Ricardo Vargas Molina, Coordinador Asuntos Regulatorios
Centroamérica Pfizer Consumer Healthcare. (fojas 25-27)

Que el Dr. Vargas, en su nota expresa lo siguiente:
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- Primeramente, se debe tomar en cuenta que la inspeccion se realizo el 12 de Octubre de 2017.

- El Registro Sanitario 78918 expiro en Agosto del afio 2016.

- Surenovacion fue solicitada el 19 de Abril del 2016 bajo la solicitud No. 20160471205 y caso: 8598;
permitiendo mantener su comercializacion en territorio Panamefio de acuerdo a lo establecido en el
articulo 41 de la Ley 1 de 10 de Enero de 2001.

- Ellote N50078 fue recibido en Enero del afio 2017, cumpliendo con la documentacién aprobada bajo
el expediente del registro sanitario 78918, siendo este el expediente vigente en dicho momento.

- En Abril del afio 2017 se recibe e] registro sanitario namero 95410 para Centrum Silver Tabletas.

- A partir de dicha fecha se procedid a agotar existencias del inventario anterior y se comenzaron a
facturar lotes correspondientes a lo aprobado bajo el nuevo expediente vigente, del registro sanitario
95410.

- En el momento de la revisién y evaluacion del lote N50078, la informacién del etiquetado deberia de
ser analizada contra lo amparado en el expediente del registro sanitario 78918, ya que este expediente
corresponde a Ja informacién que se encontraba vigente durante el momento de ingreso y facturacion
de dicho lote.

- La informaciéon que reposa en el expediente actualmente aprobado, corresponde a un numero de
registro sanitario diferente al mencionado en la nota recibida.”

Que mediante la Nota 368/19/AL/DNFD de 5 de diciembre de 2019, se le remite este Recurso a la
Seccion de Control de Calidad por el criterio técnico (foja 28); y mediante la Nota 0392-
19/INT/SCC/DFYV de 19 de diciembre de 2019, esta Seccion emite el siguiente criterio, en atencion a lo
sefialado por parte de Pfizer Consumer Healthcare : (foja 29)

CRITERIO TECNICO:

Le sefialamos que la Seccion de Control conforme a las funciones y procedimientos
establecidos, como parte del control de calidad que se le hace a un producto, revisa
que la informacion de las muestras retiradas del comercio mediante acta, es decir que
las etiquetas primarias, secundarias e inserto (si aplica), coincidan con la ultima
informacion aprobada en el expediente de registro sanitario.
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Y,

Reiteramos que al momento de emitir el Informe de Evaluacién de Etiquetas de
Productos Comercializados en el Pais No. C.C./E.P./2017/0222 de 13/11/17, el arte de
etiqueta primaria del producto comercializado con lote N50078 y fecha de expiracion
31/03/2018 no se encomtraba aprobada durante su registro sanitario y lampoco
durante su renovacion.

Cabe sefialar que el producto muestreado presentaba el registro sanitario No. 78918
por lo que se evalué con la ultima documentacién aprobada en el expediente del
Registro Sanitario No. 78918. Ademds le aclaramos que durante la evaluacion de
producto comercializado no se reflejaba nota por parte del Departamento de Registro
Sanitario donde nos sefiala que a partir de abril del 2017 el producto consta con
nuevo registro sanitario No. 95410.”

Que para aclarar lo que sucedi6 con este caso en estudio, mediante Nota 0022-20/AL/DNFD de 17 de
febrero de 2020 se le solicité criterio técnico al Dpto. de Registro Sanitario (foja 30); y mediante la Nota
0067-20-INT/DRS/DNFD del 18 de febrero de 2010, este departamento informa lo siguiente: (foja 31)

1.-El 14 de agosto de 2015, se presenté una solicitud como producto nuevo del
producto en le referencia bajo el nimero de solicitud 2015-08-68241, justificando que
se trata de una nueva formulacion. Esta solicitud fue evaluada el 06 de febrero de
2017 y culminé su evaluacion el 30 de marzo de 2017, con la posterior emision del
nuevo certificado de registro sanitario 95410.

2. El 19 de abril de 2016 se ingresd la renovacion del producto en la referencia, bajo
el numero de registro samitario 78918 con la solicitud 2016-04-71205, el cual
expirada el 11 de agosto de 2016. Esta solicitud fue evaluada el 18 de septiembre de
2017 y notificado el 16 de enero de 2018. A la fecha no se ha presentado respuesta a
las observaciones realizadas por lo que se considera abandonada la solicitud.

3. Por lo antes expuesto,... que son dos solicitudes distintas, se emitio un nuevo
registro sanitario (Reg. 95410) y no se siguié el debido trdmite al registro aniterior
(Reg. 78918) por parte del fabricante.

Que en base a los criterios emitidos, tanto por parte de la Secciéon de Control de Calidad como por el
Dpto. de Registro Sanitario, esta Autoridad considera que el argumento presentado por parte de Pfizer
Consumer Healthcare no tiene asidero, y constata el incumplimiento de las normas.

Que por todo lo antes expuesto,
RESUELVE:

PRIMERO: Mantener, en todas sus partes, la Resolucién No. 552 del 3 de junio de 2019, se sanciona
con multa de quinientos balboas (B/.500.00) a la empresa C.G. de Haseth & Cia., S.A., responsable del
producto CENTRUM SILVER TABLETAS, Lote N50078, Registro Sanitario No. 78918, fabricado por
Pfizer Canada Inc. de Canada.

SEGUNDO: Advertir, que contra esta Resolucion cabe el Recurso de Apelacion, en efecto devolutivo,
el cual podré ser interpuesto dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a la notificacion de la presente
Resolucioén.

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

FUNDAMENTO DE DERECHO: Ley No. 66 de 10 de noviembre de 1947, modificada mediante la
Ley No.40 de 16 de noviembre de 2006; Ley No. 1 de 10 de enero de 2001; Decr; jecutivo No.95 de
14 de mayo de 2019; Ley No. 38 de 31 de julio de 2000.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

—\ CLVIA C
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

ECL/m
Exp. A 183-2019
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