A04-PJ-01-SEIPS.HERO1
SEIPS/151-PAS-2017
EN LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, Santa Tecla,

departamento de La Libertad, a las quince horas con seis minutos del dia diecinueve de febrero de
dos mil dieciocho.

VISTOS estos antecedentes: 1. Memorandum marcado bajo referencia UIF/653-2017
proveniente de la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacién, suscrito por el Jefe de la referida unidad,
mediante el cual adjunta acta de inspeccién de las diez horas y treinta minutos del dia seis de
diciembre de dos mil diecisiete, por medio de la cual se hace constar que se verific6 el
almacenamiento del producto Solucién Electrolitica IV Dextrosa + Sodio Cloruro (5+0.9%), lote
1707091, vencimiento 07/2020, bolsa por 1000 mL, con nimero de registro sanitario 11131,
asimismo, se hace constar que se procedié realizar la inmovilizacidn de las existencias del producto
en mencion quedando selladas en el area de farmacia un total de quinientas veinticinco unidades,
asimismo, se tomd muestra del producto, la cantidad de siete bolsas por mil mililitros, asi como una
bolsa por mil mililitros la cual presenta particulas blancas flotantes y menor cantidad de producto;
se verificaron las condiciones de almacenamiento en el area de farmacia constatdndose la
temperatura de veintidés grados Celsius y sesenta y cinco por ciento de humedad relativa al
momento de la inspeccién. Se verificé el registro de temperatura el cual no se encontraba
actualizado, en el drea de farmacia los productos se encuentran almacenados sobre tarimas de
madera en diferentes secciones del drea de farmacia. Se realiz6 la inmovilizacién de ochocientas
noventa unidades del producto en mencién en el area de Almacén de Medicamentos (bodega
externa, en la cual no se cuenta con registro de temperatura ya que segin se nos manifesté: “la
bodega externa es utilizada solo en casos de falta de espacio en la bodega principal”, asi mismo no
se cuenta con registro de limpieza del area. El hospital como medida ante el hallazgo de particulas
de color blanco en una de las bolsas del producto realiz6 el retiro del mismo de todos los servicios
del hospital y se sustituyé por otro lote el cual corresponde a solucién inyectable dextrosa al cinco
por ciento y cloruro de sodio al nueve por ciento, con registro sanitario once mil ciento treinta y
uno, con numero de lote uno suete cero nueve cero cero dos y vencimiento septiembre de dos mil
veinte fabricado por Laboratorios Biogalenic S.A. de C.V., del cual se tomé muestra aleatoriamente
para verificar las condiciones fisicas y transparencia del producto no evidenciando anomalias en el
mismo; 2. Memorandum con referencia No. UIF/094-2018, remitido por la Unidad de Inspeccién y
Fiscalizaciéon de esta Direccion, en fecha nueve de febrero del presente afio, por medio del cual se
adjunta: a) informe de inspeccién suscrito por los inspectores y fiscalizadores de esta Direcciéon por
medio del cual informan de la inspeccion realizada en el establecimiento Laboratorio Biogalenic S.A.

de C.V,, afin de verificar el proceso de fabricacidn del producto Solucion Electrolitica IV Dextrosa +



Sodio Cloruro (5+0.9%), lote 1707091, vencimiento 07/2020, bolsa por 1000 mL, con ndimero de
registro sanitario 11131 y el retiro de las muestras de retencién del referido producto; b) acta de
inspeccién de las ocho horas y treinta minutos del dia ocho de diciembre de dos mil diecisiete,
practicada en el establecimiento Laboratorio Biogalenic S.A. de C.V., por medio de la cual se constatd
que al solicitar la documentacién referente a la fabricacion del producto Solucién Electrolitica IV
Dextrosa + Sodio Cloruro (5+0.9%), lote uno siete cero siete cero nueve uno, vencimiento julio de
dos mil veinte, bolsa por mil mililitros, la persona que atendié manifest6é que “Este producto es por
licitacién para el MINSAL por lo que no tenemos existencias en nuestras bodegas”, entregdndonos
el detalle de la distribucion del producto el cual consta de ocho hojas, anexdndose debidamente
firmadas y selladas por el regente del Laboratorio. Se verific6 el protocolo de fabricacion
identificado por el nimero de lote mas la letra A hasta la letra I por cada sublote del producto en
mencion, observandose que fueron despachadas a la Bodega de Producto Terminado un total de
treinta y siete mil quinientas noventay seis unidades, las cuales fueron fabricadas en nueve sublotes,
por la capacidad de produccién de la planta, de igual forma la verificaciéon de los protocolos de
fabricacién se realizé en conjunto con la Jefa de Produccién, no se identific6 ningtin tipo de
desviacion dentro del proceso, ademds en las ordenes de fabricaciéon se anexan los analisis
realizados a cada uno de los sublotes, donde posteriormente se realiza un promedio para generar el
Certificado de Andlisis de Producto Terminado. Posteriormente se verific6 la cantidad de muestras
de retencién del producto en referencia encontrandose la cantidad de quince bolsas por mil
mililitros, por lo que se procedid al muestreo de siete bolsas por mil mililitros del lote uno siete cero
siete cero nueve uno para la realizacién de los andlisis correspondientes en el Laboratorio de
Control de Calidad de la Direccién Nacional de Medicamentos, asi como el estandar de referencia
Dextrosa Monohidratada con nimero de lote E uno ER tres, con fecha de vencimiento dieciséis de
agosto de dos mil veinte, en cantidad de treinta gramos con su respectivo Certificado de Analisis,
asimismo quedan selladas la cantidad de ocho bolsas por mil mililitros del lote uno siete cero siete
cero nueve uno, como muestras de retencion; 3. Comunicacion marcada con referencia Ref. DNM.
L140218-060, remitida por el Jefe del Laboratorio de Control de Calidad de esta Direccién, en fecha
veinte de febrero del corriente afio, por medio del cual informa que en relaciéon al producto solucién
inyectable de Dextrosa al 5% y cloruro de sodio al 0.9%, bolsa por 100 mL, lote: 1707091, fecha de
fabricacién, 07/2017, fecha de vencimiento: 07/2020, con nimero de registro sanitario 11131,
fabricado y distribuido por Biogalenic, S.A. de C.V.; muestras que fueron obtenidas por la Unidad de
Inspeccidén y Fiscalizacion de esta Direccidn, en el Hospital Nacional General y Psiquiatria “Dr. José
Molina Martinez”, muestreo que se activé para dar seguimiento a la notificacion del Centro Nacional
de Farmacovigilancia N2017-CNFV-02, en la recepcién de un total de 8 muestras para analisis, una

muestra se observa con menor volumen que el rotulado, con particulas facilmente visibles, de color



blanco, en forma de fibras dispersas en la solucién; que la presencia de dicho hallazgo activa las
acciones de inspeccién del 100% del producto inmovilizado en el lugar del hallazgo, verificacién de
las condiciones de almacenamiento: almacén y bodega externa del lugar del hallazgo, inspeccion de
BPM al Laboratorio Biogalenic, S.A. de C.V., incautacién de muestras de retencién del lote 1707091
en el Laboratorio fabricante, y los analisis fisico quimico y microbiolégico del producto muestreado;
que el andlisis de las muestras se orienta a independizar la Ginica muestra con particulas visibles y
analisis de las muestras sin particulas; en la Uinica muestra con evidencia visual de particulas, se
presentaba un volumen menor al rotulado aproximadamente dos terceras partes su contenido
rotulado, el resultado obtenido en la prueba de esterilidad se encontré crecimiento de hongos
micelados, por lo que se declara que esta muestra es NO CONFORME; mientras que el resultado
obtenido en el anilisis fisico quimico y microbiolégico de las muestras sin particulas visibles
incautadas en el Hospital y en el Laboratorio fabricante es CONFORME a las especificaciones
requeridas y autorizadas para este producto; considerando los resultados analiticos de las muestras
analizadas, asi como el informe de inspeccién de todo el producto inmovilizado (525 unidades) en
el Hospital Nacional General y Psiquiatria “Dr. José Molina Martinez” y la inspeccién en el laboratorio
fabricante, donde no se encontré otra unidad en las condiciones de la muestra que presenté el
hallazgo, ni hubo evidencia de desviacién en sus controles en el proceso del lote segiin informe de
inspeccidn, se emite la opinién que el producto Dextrosa al 5% y cloruro de sodio al 0.9% solucién
inyectable lote 1707091, fecha de fabricaciéon 07/2017, fecha de vencimiento 07 /2020, con nimero
de registro sanitario 11131, fabricado y distribuido por Biogalenic, S.A. de C.V., es CONFORME y
puede ser liberado por nuestra institucion; y 4. Memorandum marcado con referencia DNM-DE/01-
2018 remitido por el Coordinador de Areas Técnicas de esta Direccién, en fecha veinte de febrero del
presente afio, por medio del cual informa que habiendo revisado los informes correspondientes a la
denuncia recibida a través del Centro Nacional de Farmacovigilancia N2017-CNFV-02 sobre la falla
de calidad en volumen y particulas en una (1) unidad del lote 1707091 de solucién inyectable de
dextrosa al 5% y Cloruro de Sodio 0.9% bolsa por 1000 ml, con fecha de fabricacién 07 /2017 y fecha
de vencimiento 07/2020, con nimero de registro sanitario 11131, fabricados por laboratorios
BIOGALENIC y distribuidos en el Hospital Nacional Psiquiatrico “Dr. José Molina Martinez”
activandose los procedimientos de inspeccion, muestreo, andlisis de Control de Calidad, obteniendo
como resultado de dichos procesos y el informe del laboratorio antes mencionado a la toma de
muestras es procedente levantar el sello paralas 525 unidades restantes para que se puedan seguir
utilizando en dicho hospital, ya que ninguna otra unidad del producto se encontré en las condiciones
del hallazgo y no se encontraron desviaciones en sus controles en proceso y son conformes, por lo
que se solicita programar la liberacion de las unidades a la brevedad posible.

I. CONSIDERANDO las comunicaciones anteriores:
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Que al recibir la notificacién del Centro Nacional de Farmacovigilancia esta Direccién
practico las siguientes actuaciones:

Inspeccién en el Hospital Nacional General y de Psiquiatria “Dr. José Molina Martinez”, en el
cual se dejd sellada la totalidad del producto Solucién Electrolitica IV Dextrosa + Sodio
Cloruro (5+0.9%), lote 1707091, vencimiento 07/2020, bolsa por 1000 mL, con nimero de
registro sanitario 11131.

Verificacidn de las condiciones de almacenamiento, en el almacén y en la bodega externa del
referido Hospital.

Inspeccidn de Buenas Practicas de Manufactura al Laboratorio Biogalenic, S.A. de C.V.
Incautacion de muestras de retencion del lote 1707091, en el laboratorio fabricante.
Analisis fisico quimico y microbiol6gico de los productos muestreados.

Que por medio de inspeccion practicada en el Hospital Nacional General y de Psiquiatria
“Dr. José Molina Martinez” se constatd la existencia de una inica muestra con anomalias
visuales, consistentes en particulas blancas y el volumen era menor al rotulado.

Que en la referida inspeccidn se procedié al sellado de quinientas veinticinco unidades del
producto en el drea de farmacia, asimismo, en el area de almacén de medicamentos (bodega
externa) se realiz6 la inmovilizacién y sellado de ochocientas noventa unidades del
producto.

Que se verificaron las condiciones de almacenamiento en el drea de farmacia del Hospital
Nacional General y de Psiquiatria “Dr.José Molina Martinez”, constatdndose que al momento
de la inspecci6n la temperatura era de veintidds grados Celsius y sesenta y cinco por ciento
de humedad relativa, se verific6 que no se lleva un registro actualizado de la temperatura.
Asimismo, se constaté que en la bodega externa no se cuenta con registro de temperatura,
ni con registro de limpieza.

Que por medio de inspeccion practicada en el Laboratorio Biogalenic se procedié al
muestreo de siete bolsas por 100 mL del producto en referencia, quedando selladas ocho
bolsas del mismo producto, como muestras de retencion.

Que por medio de comunicacién remitida por la Jefe del Laboratorio de Control de Calidad
de esta Direccion, se informa que se realizé andlisis de la Unica muestra con anomalias y
analisis de las demdas muestras que no presentan anomalias.

Que en referido informe se establece que el resultado obtenido en la prueba de esterilidad
practicada en la dnica muestra con anomalias, se encontré crecimiento de hongos

micelados, por lo que se declara que la muestra es NO CONFORME.



H. Que el resultado del andlisis fisico quimico y microbiolégico de las muestras sin particulas
visibles, incautadas en el Hospital y en el Laboratorio fabricante es CONFORME a las
especificaciones requeridas y autorizadas del producto.

I. Considerando las actuaciones practicadas por esta Direccién y el resultado de los analisis
efectuados, se desprende que solamente una unidad del producto Solucién Electrolitica IV
Dextrosa + Sodio Cloruro (5+0.9%), bolsa por 1000 mL., con fecha de vencimiento 07/2020,
del lote 1707091, con nimero de registro sanitario 11131, resulté no conforme y que las
demas unidades del producto resultaron conformes a las especificaciones autorizadas; de
igual manera se ha constatado que no ha existido de desviacién en los controles del proceso
de produccion del referido lote.

II. TENIENDO PRESENTE las diligencias practicadas, se establece que solo una unidad de la
totalidad del lote 1707091 resulté con anomalias y el resto de las unidades se encontraron
conformes a las especificaciones requeridas y autorizadas, en ese sentido, se solicita a la Unidad de
Inspeccién y Fiscalizacion de esta Direccidon que retire el sellado de los productos que quedaron
inmovilizados en la inspeccién del seis de diciembre de dos mil diecisiete, en las instalaciones del
Hospital Nacional General y de Psiquiatria “Dr. José Molina Martinez”, consistentes en guinientas

veinticinco (525) unidades del lote nimero 1707091, en el 4rea de farmacia; y ochocientas noventa

(890) unidades del mismo lote en el 4rea de almacén de medicamentos (bodega externa), para que
puedan seguir utilizdindose en dicho Hospital; asimismo, se solicita que se retire el sellado de las

ocho (8) muestras de retencién que quedaron selladas en el Laboratorio Biogalenic, S.A. de C.V., en

la inspeccion del ocho de diciembre de dos mil diecisiete.

Por tanto, no habiéndose verificado y brindado certeza positiva de hallazgos constitutivos de
infraccién a la Ley de Medicamentos, y al no existir elementos de procesabilidad suficientes para
sostener un procedimiento administrativo sancionador, resulta necesario declarar la
improcedencia y el archivo del presente expediente administrativo.

III. Considerando la inspeccion practicada el seis de diciembre del afio dos mil diecisiete en el
Hospital Nacional General y de Psiquiatria “Dr. José Molina Martinez” en la cual se constaté que la
humedad relativa es de sesenta y cinco por ciento, que se carece de registro actualizado de
temperatura en el drea farmacia; que en el area de bodega externa no se cuenta con registro de
temperatura, ni con registro de limpieza; resulta pertinente recomendar que se conozca en pieza
separada el cumplimiento de la Buenas Practicas de Almacenamiento.

IV. En virtud de lo antes expuesto y de acuerdo a lo establecido en los articulos 1, 2, 6 letras m) y
s), 44,46, 70,71, 72,73 de la Ley de Medicamentos, esta Direcciéon RESUELVE:

a) Decldrese improcedente el ejercicio de la potestad administrativa sancionadora de esta

Direccidn, por la presunta comisidn de infracciones a la Ley de Medicamentos.



b) Solicitese ala Unidad de Inspeccion y Fiscalizacién de esta Direccidn, que retire el sellado
de los productos que quedaron inmovilizados en inspeccién del seis de diciembre de dos
mil diecisiete en las instalaciones del Hospital Nacional General y de Psiquiatria “Dr. José
Molina Martinez” y de las muestras de retencién que quedaron inmovilizadas en la
inspeccion del ocho de diciembre de dos mil diecisiete en las instalaciones del Laboratorio
Biogalenic, S.A. de C.V.
Lo anterior de conformidad a lo estipulado en el romano II del presente auto.

c¢) Recomiéndese abrir en pieza separada las investigaciones de oficio segtin lo estipulado
en el articulo 85 de la Ley de Medicamentos, a fin de verificar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento.

d) Archivese el presente expediente administrativo.

e) Notifiquese.-
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