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Ref.: SEIPS/132-PAS-2016

EN LA SECRETARIA DE INSTRUCCION DE PROCEDIMIENTOS SANCIONATORIOS DE LA

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS: Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las
nueve horas un minuto del dia once de marzo del afio dos mil diecinueve.

Se tiene por recibido memorandum de referencia UIF/120-2019 remitido por la Unidad de
Inspeccién y Fiscalizacion de esta autoridad reguladora a las quince horas del dia ocho de marzo del
afio dos mil diecinueve, por medio del cual informan que realizaron inspeccién por verificacién de
destruccion de productos en las instalaciones del establecimiento denominado Farmacia Jerusalén.

Adjunto a la precitada comunicacién se remite: a) Informe Ejecutivo de Inspeccidn, de fecha
veintiocho de febrero del afio dos mil diecinueve; b) Acta de inspeccién de las diez horas con
veinticinco minutos del dia veintiséis de febrero del afio dos mil diecinueve, suscrita por los
delegados inspectores de esta autoridad reguladora, por medio de la cual hacen constar que “/...] se
procede a verificar en el sitio el proceso de destruccién de los productos que se encuentran sellados e
inmovilizados, seguin procedimiento realizado en base a oficio por delegados de la Direccién Nacional
de Medicamentos y que se verifica se realizé y documenté en acta de inspeccion de las diez horas y
treinta minutos del dia veintiséis de octubre de dos mil dieciséis, procedimiento por el cual se levanté
inventario de los productos sellados del cual se nos proporciona copia autorizada y se anexa a la
presente acta, asi como también acta de inspeccion levantada en la misma fecha. Se verifica también
que segtin se hace constar en acta de inspeccién de las once horas y veinte minutos del dia veintinueve
de agosto del afio dos mil diecisiete, durante la inspeccion realizada por delegados de la Direccidn
Nacional de Medicamentos con objeto de verificar el cumplimiento de las Buenas Prdcticas de
Almacenamiento, se verificé que los productos se encontraban sin su debido embalaje, por lo que
procedieron a embalarlos y a sellarlos nuevamente, estado en el que en esta fecha de inspeccion se
encontraron los productos. Antes de iniciar el proceso de destruccién en el sitio se verificé la identidad
y cantidades de los productos cotejando contra el inventario de productos sellados de fecha veintiséis
de octubre de dos mil dieciséis, encontrando que los productos son consistentes con el inventario en
cuanto a identidad y cantidades, encontrando un total de Trescientos Treinta y Nueva unidades o
frascos conteniendo productos con indicaciones terapéuticas en su mayoria soluciones, sequidamente
se verifico el proceso de destruccion el cual consistié en el vaciado de los productos de su frasco original
a contenedores en los que se diluyé con agua potable y neutralizé con soda cdustica y dcido clorhidrico,
verificando el pH de la solucién hasta obtener un valor de siete en la escala de pH, para ser descartado
por el método de inmersién en cuarto de lavado y servicio sanitario del establecimiento. Seguidamente
se procedié a cortar el material de envase que contenia el producto con la finalidad que no pueda

reutilizarse como material de envase y empaque de productos farmacéuticos y para que
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posteriormente pueda descartarse como desechos comunes el proceso verificado es conforme con el
procedimiento anexo a la solicitud presentada a la Direccion Nacional de Medicamentos |[...]".

CONSIDERANDO el contenido de la anterior comunicacién y como ha quedado evidenciado,
esta Autoridad Reguladora, dentro de las distintas formas de intervencion, una vez constatado el
estadio de ilegalidad del producto sellado en el establecimiento denominado FARMACIA
JERUSALEN, inscrito en el registro de establecimientos con el nimero DOS UNO UNO SEIS
(E10F2116), ubicada en calle Francisco Morazdn y avenida EI Progreso, Barrio El Centro, Santiago
Nonualco, La Paz; garantizado al regulado la posibilidad de ejercer una defensa oportuna y previo
al ejercicio de la potestad sancionadora, llevé a cabo actividades de control posterior a la obtenciéon
de la licencia de funcionamiento, las cuales consistieron en requerimientos de destruccién de
productos con anomalias, asi como las respectivas inspecciones de verificacion.

Asi las cosas, resulta procedente ordenar el archivo del presente expediente. No obstante,

se insta a la regulada a realizar las acciones correspondientes en orden a continuar
garantizando el cumplimiento de todos los requerimientos previstos en la Ley de

Medicamentos y la correspondiente normativa complementaria.
POR TANTO, de acuerdo a lo establecido en los articulos 2, 11, 14, 86 in fine y 246 de la

Constitucion de la Republica; articulos 1, 2, 3,4, 5, 6 letrasd) y e), 11, 13, 27, 29, 79 letra i), 84 letra
b) de la Ley de Medicamentos; 52 numerales 3, 4 y 8 del Reglamento General de la Ley de
Medicamentos, esta Secretaria RESUELVE:

a) Tener por cumplimentadas las acciones regulatorias solicitadas a Jackelline Xiomara
Zepeda de Ventura, en el auto proveido a las nueve horas con cincuenta minutos del dia
catorce de mayo del afo dos mil dieciocho, en su calidad de titular del establecimiento
farmacéutico denominado FARMACIA JERUSALEN, inscrito en el registro de
establecimientos con el nimero DOS UNO UNO SEIS (E10F2116), ubicada en calle
Francisco Morazdn y avenida El Progreso, Barrio El Centro, Santiago Nonualco, La Paz;

b) Archivese el presente expediente.

c¢) Notifiquese.-
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