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Ref.: SEIPS/087-PAS-2017

EN LA SECRETARIA DE INSTRUCCION DE PROCEDIMIENTOS SANCIONATORIOS DE LA
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las

trece horas con cuarenta minutos del dia diez de octubre del afio dos mil diecisiete.

I. Porecibido escrito de fecha seis de octubre del presente afio, suscrito por el Licenciado
Omar Herrera, en su calidad de Gerente de Venta Farma de GSK El Salvador y Guatemala, por
medio del cual expresa que: “[...] requieren que sefiale el lugar donde se estd almacenando y
comercializado las unidades, esto fue sefalizado en el escrito presentado el 27/07/2017 en
correspondencia #935 [...] donde dice textualmente Seretide 25/125 mcg fue encontrado en F. San
Nicolds [...] Por otra parte, fuimos solicitados por la DNM para entregar una de las cajas originales
encontradas de dicho producto de supuesta procedencia México y asi fue realizado por nuestro
regente [...]".

II. Visto el contenido de la anterior comunicacién, se realizan las siguientes
consideraciones:

A. Que en fecha veintisiete de julio del presente afio, el Licenciado Omar Herrera, en su
calidad de Gerente de Venta Farma de GSK El Salvador y Guatemala, presenté aviso a esta
Direccion por medio del cual informé: “sobre un reciente hallazgo de producto original Seredite
Evohaler 25/125 mcg 120 dosis, encontrado en Farmacia San Nicolds sucursal Usulutdn, el cual
no ha sido importado por GSK El Salvadory posee caracteristicas diferentes al producto registrado
ante la DNM”;

B. Que en fecha quince de agosto del presente afio, la Unidad de Inspeccién y
Fiscalizacién, por medio de memorandum marcado bajo referencia UIF/439-2017, remitio: i)
informe de inspeccion por alerta, de fecha diez de agosto del presente afio, suscrito por
delegados inspectores de esta institucion, levantado en atencidn a inspeccién realizado dentro
de las instalaciones del establecimiento farmacéutico Farmacia San Nicolds Usulutdn, inscrito
en el Registro de Establecimientos bajo el nimero dos mil ciento ochenta, donde se expresé que
los hallazgos relevantes son: “Durante la inspeccidn se verifico la existencia [...] del producto
Seretide 25/125 mcg comercializado por el establecimiento antes mencionado y que
presuntamente posee caracteristicas diferentes al producto registrado ante la DNM,
evidencidndose al momento de la inspeccion una Unidad del Producto Seretide 25/125 mcg lote
ATS8E el cual cuenta con niimero de registro ante la DNM F000808012003 y del cual no se observo
ninguna anomalia”; y ii) acta de inspeccién de las diez horas con cinco minutos del dia nueve de

agosto del presente afio, suscrita por delegados inspectores de esta institucion, levantada en las
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instalaciones del establecimiento farmacéutico Farmacia San Nicolds sucursal Usulutdn, inscrito

en el Registro de Establecimientos bajo el nimero dos mil ciento ochenta, en la cual se
documento que: “[...] se procede a realizar inspeccion [...] con el propésito de verificar las buenas
practicas de Almacenamiento de los medicamentos asi como la biusqueda de medicamentos
fraudulento y falsificados, obteniendo el resultado siguiente: el registro de temperatura al
momento de la inspeccion es de veinticinco punto nueve grados celsius y la humedad relativa de
cincuenta y nueve por ciento, las condiciones de orden y limpieza al momento de la inspeccién son
adecuadas, posteriormente se tomaron al azar cinco productos los cuales se detallaron en cuadro
anexo [...] al momento de la inspeccién no se encontro presente al regente del establecimiento
[

C. Por medio de auto de las trece horas con treinta minutos del dia ocho de septiembre
del presente afio, se le solicité informe a la Unidad de Importaciones, Exportaciones y
Donaciones de Medicamentos, en el sentido que expresara si el producto Seretide 25/125 mcg,
lote AT8E, con fecha de fabricacion 06-2016 y fecha de vencimiento 06-2018, cuenta con visado
de parte de esta institucion;

D. Que por medio de memorandum con referencia UIEDM-2017-No0.0105/R3, la Unidad
de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos expres6 que: “de conformidad
al Art. 13 de la Ley de Medicamentos el cual, define el concepto juridico de autorizacién para la

comercializacién como: “Procedimiento legal por el cual la_autoridad competente autoriza

mediante su registro sanitario la comercializacion o la libre distribuciéon de un producto previa

evaluacion de su calidad, seguridad y eficacia. ”. Lo anterior implica que para obtener la libre
comercializacién de un producto clasificado como especialidad farmacéutica, deberd previamente
obtener su autorizacién respectiva a través del registro sanitario, siendo la Unidad de Registro y
Visado la competente de evaluary dictaminar sobre la comercializacién en territorio nacional. II-
En virtud de lo expuesto en el romano I, se otorgé visado por parte de la UIEDM de esta Direccién

tomando en cuenta que el producto posee registro sanitario, segun detalle:

Presentacién

Importad Niimero de registro | Nombre del producto Fabricante Origen | cantidad Lote factura

comercial

1 FRASCO
INHALADOR X

DROGUERIA SERETIDE

GLAXOSMITHKUNE EL
SALVADOR, S.A. DE

Cc.V.

F000808012003

EVOHALER 125 mcg
AEROSOL
DOSIFICADOR

GLAXO WELLCOME S.A

ESPANA

400

AT8E

120 DOSIS
(PRESENTACION

RH 60292

COMERCIAL)

De lo anterior se observa que la informacién declarada y evaluada al momento de autorizar la

importacidn es conforme a lo autorizado, segtin bases de datos de la Unidad de Registro y Visado.

La Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos no es la competente
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para establecer que el etiquetado identificado en mercado difiere en cuanto a lo autorizado en el

registro sanitario de medicamentos. 1lI- De las imdgenes remitidas en el informe de inspeccion,
encontradas en sala de ventas de Farmacia San Nicolds, Usulutdn, segun referencia SEIPS/087-
PAS-2017, se ha identificado lo siguiente: a) Que el fabricante declarado en la imagen es: Glaxo
Wellcome S.A (Espafia) y en la importaciéon Glaxo Wellcome S.A (Espafia), segtin base de datos de
la Unidad de Registro y Visado. b) El origen declarado en la imagen es: Espaiiay en la importacion
Esparfia, segiin la base de datos de la Unidad de Registro y Visado. c) La presentacion comercial
declarada en la imagen: 1 frasco inhalador x 120 dosis y en la importacién 1 frasco inhalador x
120 dosis, seguin la base de datos de Registro y Visado”;

E. Que por medio de auto de las trece horas con trece minutos del dia diecinueve de
septiembre del presente afio, se solicitd a la Unidad de Registro y Visado rindiera informe
registral respecto al producto Seretide 25/125 mcg, de conformidad a la informacién contenida
en la documentacién relacionada en las letras A y B de este apartado, a efecto de determinar si
el productos encontrado en las instalaciones del establecimiento farmacéutico Farmacias San
Nicolas Usulutan, corresponde a las especificaciones del expediente de registro; ademas,
determinara si la muestra de empaque proporcionado por el licenciado Omar Herrera, es
acorde a los términos de la autorizacion del productos antes referido;

F. Por medio de memorandum con referencia URV-N0.0387//2017, de fecha diecinueve
de septiembre del presente afio, la Unidad de Registro y Visado rindié el informe requerido en
los siguientes términos: “Por este medio se da respuesta a memordndum SEIPS/087-PAS-2017
mediante el cual solicita informe registral respecto al producto Seretide 25/125mcg, de
conformidad a la informacién contenida en la documentacién relacionada en el romano I, a efecto
de determinar si el producto se encuentra registrado, o en su caso, determinar si el empaque
secundario del producto es acorde al autorizado en el expediente de registro. Al respecto le
informo: Segiin revision de expediente de registro, en fecha 22/05/2017, se recibié el tramite de
“Cambio de titular” el cual fue otorgado favorable en fecha 16/06/2017, en dicho trdmite fueron
anexados proyectos de empaque correspondientes a las presentaciones autorizadas en los cuales
se detalla al nuevo titular autorizado, cabe mencionar que los mismos corresponden a las
fotografias del producto muestreado por la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacién (anexas a
informe de fecha 10/08/2017). Sin embargo estos proyectos de empaque no se encuentran
autorizados por esta Unidad, y al revisar el Administrador de Solicitudes - Post Registro, se verifico

que no se ha solicitado trdmite de Actualizacién de proyectos de empaque”;
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G. Por medio de auto de las trece horas con cuarenta minutos del dia diecinueve de

septiembre del presente afio, se solicité a la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacién realizar
inspeccién en la casa matriz de la cadena de Farmacias San Nicolas, con la finalidad de verificar
las caracteristicas de las unidades del producto Seretide 25/125 mcg, a efecto de constatar que
los mismos sean acorde alos términos de la autorizacién emitida por esta autoridad reguladora;

H. Por medio de memorandum con referencia UIF/509-2017, de fecha veintiuno de
septiembre del presente afio, la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacién, remiti6: i) informe de
inspeccién por alerta de fecha veintiuno de los corrientes, levantado a partir de inspeccion
practicada en las instalaciones del establecimiento farmacéutico Farmacias San Nicolds,
sucursal Santa Elena, inscrito en el Registro de Establecimientos bajo el nimero dos mil
quinientos veintitrés, suscrita por delegados inspectores de esta institucidn, por medio del cual
expresan que: “[...] Descripcion de lo realizado Se realizé inspeccion de rutina con el fin de no
alertar sobre la busqueda del medicamento SERETIDE 25/125 mcg, el cual se sospecha que se
comercializa de manera fraudulenta en los establecimientos pertenecientes a la razén social
Farmacia San Nicolds, S.A. de C.V. de tal manera que nos hicimos presentes en Final Boulevard
Orden de Malta y Carretera a La Libertad, Antiguo Cuscatldn, La Libertad, ya que este
establecimiento es la casa matriz de la razén social antes mencionada. Se verificaron las Buenas
Practicas de Almacenamiento, dispensacidn, resquardo de productos controlados y se verifico
aleatoriamente seis productos ubicados en sala de venta del establecimiento, donde se incluyo
SERETIDE 25/125 mcg y 25/50 mcg. Hallazgos relevantes No se encontraron hallazgos
relacionados a las Buenas Prdcticas de Almacenamiento, el registro de la temperatura al
momento de la inspeccion fue de 23.5 °C y 52% de Humedad Relativa. En relacion a los productos
revisados no se hallaron anomalias relacionados a la falsificacién y origen fraudulento de los
mismos. Se revisaron los empaques secundarios del producto SERETIDE 25/125 mcg y 25/50 mcg
los cuales son conformes a los verificados en el expediente de registro de los mismos, se anexan
fotografias de los productos revisados en el establecimiento. Opinion técnica: se sugiere
ordenar un muestreo de calidad post registro para que puedan ser analizados en las instalaciones
de la DNM asi como también agendar reunién con el titular del producto SERETIDE 25/125 mcg
para que puedan brindar las caracteristicas de falsificacion y de anomalias que frecuentemente
se puedan encontrar en el mismo, para asi poder emitir una alerta a la poblacion e incluirlo en el
listado de medicamentos fraudulentos y falsificados que son objeto de revisién en las inspecciones
de rutina”; y ii) acta de inspeccion de las nueve horas con cinco minutos del dia veintiuno de

septiembre del presente afio, suscrita por delegados inspectores de esta institucion, levantada
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partir de inspeccion practicada en las instalaciones del establecimiento farmacéutico Farmacias

San Nicolds, sucursal Santa Elena, inscrito en el Registro de Establecimientos bajo el nimero
dos mil quinientos veintitrés;

I. Que en ese orden de ideas, habiéndose realizado las diligencias pertinentes de
investigacién, en atencion al articulo 85 de la Ley de Medicamentos, sin haber constatado los
hechos informados por Licenciado Omar Herrera, en su calidad de Gerente de Venta Farma de
GSK El Salvador y Guatemala; se le requirié al referido profesional informara el lugar donde se
estd almacenando y distribuyendo el producto presuntamente fraudulento?;

J. Que en ese orden de ideas, en la comunicacion relacionada en el romano I de este auto,
el avisante no proporciona una nueva direccién donde se pueda practicar las diligencias de
instigacién por parte de esta institucion, inicamente se limita a expresar que ya proporciono la
ubicacién y el establecimiento donde se encontraban almacenando y comercializando el
producto objeto de este procedimiento; establecimiento donde ya se practic6 inspeccién y no
se registro ningtn hallazgo relativo a los hechos informados;

K. Que por tanto, esta Direccion se encuentra inhibida de continuar conociendo sobre los
hechos informados, considerando que no posee mas datos respecto al establecimiento donde
se encuentren almacenando y comercializando las unidades del producto SERETIDE 25/125
mcg, que no es acorde a los términos del expediente de registro;

L. Que no obstante lo anterior, debe de solicitarse a la Unidad de Inspeccién y
Fiscalizacién incorpore dentro de sus bases de datos el producto objeto de este procedimiento,
a efecto de verificar en cada inspeccién practicada, si el establecimiento objeto de regfulacion
se encuentran almacenando y distribuyendo el producto SERETIDE 25/125 mcg,
presuntamente con irregularidades.

III. En atencidn de lo antes expuesto y de conformidad a los articulo 1, 11, 12, 65, 69,86 y
246 de la Constitucion de la Republica y 1, 2, 3, 85 y 87 de la Ley de Medicamentos, esta
Secretaria RESUELVE:

a) Decldrese inadmisible el aviso interpuesto por Licenciado Omar Herrera, en su

calidad de Gerente de Venta Farma de GSK El Salvador y Guatemala, por no haberse

corroborado los hechos comunicados;

L Entiéndase en este caso, al no haber ingresado el producto por los cauces legales correspondientes.
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b) Requiérasele ala Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion incorpore dentro de sus bases

de datos el producto SERETIDE 25/125 mcg, informado por el Licenciado Omar
Herrera, a efecto de verificar su presencia en cada inspeccidn practicada;

c) Archivese;

d) Notifiquese.
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Distribucion:
—  Avisante.

—  Unidad de Inspeccién y Fiscalizacion.
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