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EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS: Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las diez horas con dos minutos del dia

nueve de marzo del afio dos mil veintiuno.

I. VISTO ESTE ANTECEDENTE:

Auto de fecha cinco de junio de dos mil dieciocho, notificado en fecha veintiséis de febrero del afio
dos mil veintiuno, por medio del cual se le requirié a RICARDO ANTONIO SOLANO, en su calidad de
titular del establecimiento FARMACIA ACUARIO, que en el plazo de cinco dias habiles contados a partir
del dia siguiente al de la notificacion del auto, presentara el correspondiente cronograma de cumplimiento
de las buenas practicas de almacenamiento y dispensacion.

Il. TENGASE POR AGREGADA LA SIGUIENTE COMUNICACION:

Correo electrénico de fecha veintiséis de febrero del afio dos mil veintiuno, enviado por el sefior
Solano, en el cual informa que los hallazgos evidenciados en fecha veintisiete de abril de dos mil dieciocho
han sido subsanados.

I1l. CONSIDERACIONES: SOBRE LAS BUENAS PRACTICAS

Conforme al articulo 13 de la Ley de Medicamentos —LM-—, las Buenas Précticas pueden clasificarse
como de Manufactura y como de Almacenamiento y Transporte, siendo la primera un “Conjunto de
normas y procedimientos relacionados entre si destinados a garantizar que los productos farmacéuticos
conserven la identidad, pureza, concentracion, potencia e inocuidad requeridas durante su periodo de
vida util” Yy la segunda un “Conjunto de normas técnicas aplicadas al deposito, distribucion, dispensacion
y expendio de productos farmacéuticos con el proposito de garantizar la calidad durante la vida util”.

En ese orden, la LM establece en el articulo 44 que la Direccidén Nacional de Medicamentos debera
supervisar que se garantice en el sector publico y privado un sistema de calidad, que incluye los requisitos
para la recepcion, almacenamiento, transporte y distribucion de medicamentos.

Aunado a lo anterior, el Reglamento General de la Ley de Medicamentos, en adelante RGLM, en
su capitulo 1l relativo a las funciones de las unidades que integran esta Direccion, en lo referente a la
Unidad de Inspeccién y Fiscalizacion —actualmente denominada como se ha relacionado en el parrafo
anterior—, en el articulo 7 letra a) prevé que le compete a dicha Unidad: “Supervisar las condiciones de
almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de los medicamentos”, competencia que es reiterada
en el articulo 87 letra a) del mismo reglamento, al contemplar como una de las clases de inspecciones a la
“Inspeccion de Buenas Prdcticas de Manufactura”, siendo esta la que se realiza de acuerdo a lo
establecido en la Guia de Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas

Practicas de Almacenamiento y Buenas Précticas de Transporte.



Por lo antes expuesto, se determina que lo relativo —entre otros aspectos— a la verificaciéon y
cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura, Almacenamiento y Transporte le corresponde a la
Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Préacticas.

IV. APLICACION AL CASO EN CONCRETO

De lo anterior se desprende que, Ricardo Antonio Solano, se encuentra realizando las actuaciones
tendientes a cumplir con los requerimientos exigidos en la Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento,
no obstante, resulta necesario solicitar a la Unidad de Inspeccién, Fiscalizacién y Buenas Préacticas que de
conformidad a lo establecido en el articulo 70 de la LM, 7 y 87 del RGLM, incluya al precitado
establecimiento en el plan anual de inspeccidn, en orden a darle seguimiento al cumplimiento de las
Buenas Préacticas de Almacenamiento, debiendo para tales efectos, realizar las inspecciones necesarias,
requerir al administrado la adopcién de medidas y plazos de cumplimiento, asi como cualquier otra
inspeccion de seguimiento que documente su efectiva observancia.

Y solo en el caso que, el administrado no cumpla con los requerimientos realizados se debera
informar a la Unidad de Litigios Regulatorios a efecto de iniciar las acciones que conforme a derecho
correspondan; es en razén de ello y ante los considerandos antes enunciados, resulta procedente archivar
las presentes diligencias administrativas.

V. CONCLUSION
Por tanto, de acuerdo a lo establecido en los articulos 1, 2, 6, 13, 41 y 70 de la Ley de
Medicamentos; 7 letra a) y 87 letra a) del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, esta Unidad
RESUELVE:

a) Se le insta a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas que, en virtud de las
facultades otorgadas por la Ley de Medicamentos, incluya al establecimiento objeto de este
procedimiento en su plan anual y realice las acciones que estime pertinentes en aras de
garantizar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento.

b) Archivese el presente expediente.

¢) Notifiquese.-
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