Ref.: SEIPS/016-DVA-2018
EN LA UNIDAD DE LIGITIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las doce horas con diecisiete minutos
del dia cuatro de marzo del afio dos mil veintiuno.

I. TENGASE POR RECIBIDA LA SIGUIENTE COMUNICACION

Memorandum bajo referencia No. UIF/640-2018, de fecha catorce de diciembre del afio dos mil
dieciocho, procedente del entonces Inspector y Supervisor de la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion, —
ahora denominada Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas—, mediante el cual remitio
opinién técnica, en atencion a lo solicitado por medio de auto emitido por la Secretaria de Instruccidn de
Procedimientos Sancionatorios de la Direccion Nacional de Medicamentos, —ahora denominada Unidad
de Litigios Regulatorios—, a las catorce horas con veintitin minutos del dia veintidds de mayo del afio dos
mil dieciocho —que mas adelante se detallara—; recomendando la realizacion de inspeccién de seguimiento.

Il. VISTOS ESTOS ANTECEDENTES

1. Memorandum con referencia UIF/096-2018, de fecha trece de febrero del afio dos mil dieciocho,
procedente del entonces Jefe de la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion, —ahora denominada Unidad de
Inspecciodn, Fiscalizacion y Buenas Practicas—, mediante el cual remitié: Acta de Inspeccion de las nueve
horas y veinte minutos del dia seis de febrero del afio dos mil dieciocho, realizada en el establecimiento
de Farmacia San Benito Quezaltepeque, en la cual constan hallazgos relativos al incumplimiento de la
Guia de Buenas Précticas de Almacenamiento; adjunto a la misma la referida guia.

2. Auto de las catorce horas con cinco minutos del dia dieciséis de febrero del afio dos mil dieciocho,
emitido por la Secretaria de Instruccién de Procedimientos Sancionatorios de la Direccion Nacional de
Medicamentos —ahora denominada Unidad de Litigios Regulatorios—; por medio del cual se solicité a
Farmacia San Benito Quezaltepeque que remitiera a esta Direccién cronograma de cumplimiento, en el
cual se detallara la subsanacion de los hallazgos relativos al incumplimiento de las buenas préacticas de
almacenamiento, evidenciados en inspeccidn descrita en el parrafo que antecede.

Adjunto al mismo, correo electrénico de notificacion de fecha once de mayo del afio dos mil
dieciocho.

3. Escrito recibido en fecha dieciocho de mayo del afio dos mil dieciocho, suscrito por la sefiora
Karla Esther Saca de Kattan, en su calidad de Apoderada Especial Administrativo de la sociedad
propietaria PROMEFAR, S.A. DE C.V. de Farmacia San Benito Quezaltepeque, por medio del cual se
pronuncia en atencion a requerimiento detallado en el parrafo anterior; adjunto al mismo, cronograma de
cumplimiento de buenas précticas de almacenamiento y subsanacion de hallazgos relativos a las buenas
practicas de almacenamiento.

4. Auto de las catorce horas con veintiin minutos del dia veintidés de mayo del afio dos mil
dieciocho, emitido por la Secretaria de Instruccion de Procedimientos Sancionatorios de la Direccion

Nacional de Medicamentos —ahora denominada Unidad de Litigios Regulatorios—, mediante el cual se



solicité a la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion — ahora Unidad de Inspeccién, Fiscalizacién y Buenas
Précticas —que, indicara si las medidas correctivas y los plazos propuestos en el cronograma de
Subsanacién de Buenas Practicas de Almacenamiento presentados por la apoderada especial
administrativo del titular del establecimiento Farmacia San Benito Quezaltepeque, eran idéneas para
corregir los incumplimientos constatados.

Adjunto al mismo, acta de notificacion del referido auto de fecha veintinueve de octubre del afio
dos mil dieciocho.

5. Finalmente se ha tenido a la vista comunicacion detallada en el predmbulo de la presente
resolucion.

I1l. CONSIDERACIONES SOBRE LAS BUENAS PRACTICAS

Conforme al articulo 13 de la Ley de Medicamentos, en adelante “LM”, las Buenas Practicas
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” y la segunda un “Conjunto de normas técnicas aplicadas al depdsito, distribucidn,
dispensacidn y expendio de productos farmacéuticos con el propésito de garantizar la calidad durante la
vida atil”.

En ese orden, la LM establece en el articulo 44 que la Direccion Nacional de Medicamentos, en
adelante “la Direccion”, 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, abreviase RGLM, en su
titulo 11, capitulo Il, relativo a las funciones de las unidades que integran esta Direccidn, en lo referente a
la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacidn — actualmente denominada como se ha relacionado anteriormente
—, en el articulo 7 letra a) prevé que le compete a dicha Unidad: “Supervisar las condiciones de
almacenamiento, distribucién, 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 Précticas de Manufactura”, siendo esta la que se realiza de acuerdo a lo establecido
en la Guia de Buenas Préacticas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Almacenamiento y Buenas Précticas de Transporte.

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

IV. APLICACION AL CASO CONCRETO

En vista de los antecedentes relacionados en los romanos | y Il de la presente resolucion y ante la

necesidad de verificar el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Almacenamiento en el Establecimiento



Farmacéutico denominado “Farmacia San Benito Quezaltepeque”, ubicada en avenida Tres de mayo,
numero cuatro, Quezaltepeque, La Libertad, propiedad de la sociedad PROMEFAR, S.A. DE C.V,,
inscrita en el registro de establecimientos al nimero: seiscientos noventa y uno, resulta necesario solicitar
a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas que de conformidad a lo establecido en el
articulo 70 de la LM, 7 y 87 del RGLM, incluya al mencionado establecimiento farmacéutico en el plan
anual de inspeccidn, en orden de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
debiendo para tales efectos, realizar las inspecciones necesarias, requerir al administrado la adopcion de
medidas y plazos de cumplimiento, asi como cualquier otra inspeccion de seguimiento que documente su
efectiva observancia.

En razon de lo anterior, en caso que el administrado no cumpla con los requerimientos que se le
realicen, entonces debera informarse a la Unidad de Litigios Regulatorios a efecto de iniciar las acciones
gue conforme a derecho correspondan; es por ello y ante los considerandos antes enunciados que resulta
procedente archivar las presentes diligencias administrativas.

V. CONCLUSION

Por tanto, de conformidad a lo establecido en los articulos 2, 11, 14, 86 in fine y 246 de la
Constitucion de la Republica; articulos 1, 2, 6, 13, 44y 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) Instesele a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas que, en virtud de las
facultades otorgadas por la Ley de Medicamentos, incluya al establecimiento farmacéutico
objeto de este procedimiento en su plan anual y realice las acciones que estime pertinentes en
aras de garantizar el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Almacenamiento.

b) Archivese el presente expediente.

¢) Notifiquese.-

ILEGIBLE”””
PRONUNCIADO POR EL JEFE DE LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS QUE LO
SUSCRIBE RUBRICADAS




