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EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las ocho horas treinta minutos del dia

veintinueve de agosto del afio dos mil veintitrés.

. POR RECIBIDO:

1. Escrito presentado en fecha veintisiete de junio dos mil veintitrés, firmado por la licenciada [l
. mediante el cual informé en lo medular lo siguiente:

i. Respecto a los hallazgos evidenciados en la inspeccién de fecha veintiocho de febrero de dos mil
veintitrés, relativo a la ausencia de retencion del lote [l de! producto |, con nimero de registro [}
B que no tener las muestras de retencion del lote || | 1ote Il es ¢! efecto de no contar con
procedimientos robustos que eviten omisiones en los procesos e insuficientes puntos de control del
cumplimiento al procedimiento.

ii. Respecto a la liberacion del referido producto, a pesar del defecto critico detectado en particulas de
vidrio en cierto porcentaje del producto terminado sin seguir el respectivo procedimiento: Que el lote [ en
su primera inspeccion, se dictamind NO CONFORME y por tanto se procedié a la revision del 100% de
unidades por parte del personal de produccion y se separaron 42 unidades defectuosas —siendo facilmente
identificable—. Posteriormente, se sometio a segunda inspeccién por atributos la cantidad de 10,638 frascos,
con muestreo de 315 frascos donde no se encontraron unidades con particulas de vidrio, garantizando que los
10,638 frascos enviados a la bodega de cuarentena que no tenian presencia de particulas de vidrio pasaron a
la etapa de espera de resultados de analisis fisicoquimico y microbioldgico los cuales fueron conformes.

iii. Las acciones que se han tomado a efectos de evitar desviaciones en sus procedimientos: En aras de
evitar desviaciones en el proceso de fabricacion del referido producto, han tomado medidas como las
siguientes: a) Actualizacién del - Muestras de retencion de producto terminado, el cual incluye verificacion
semanal de muestras de retencidn recibidas y registradas en control de calidad versus programa de
produccién; b) Actualizacién del informe de inspeccién final de producto terminado - Muestreo e inspeccion
de producto terminado; ¢) Inclusion de hoja de investigacion de desviaciones al protocolo de fabricacion y
empagque del producto; d) Inclusiéon de proceso soplado — aspirado de frasco en protocolo de empaque del
producto; y e) Emision de | Operacion y limpieza de equipos Mead Fluid Dynamics.

A su vez, se menciono que se efectu6é cambios de proceso de limpieza de un frasco de vidrio de proceso
de soplado con aire comprimido, a un proceso de soplado de tres segundos, méas dos ciclos de aspirado de tres
segundos cada uno; y calificacion del equipo maquina mead fluid Dynamics.

Al respecto adjunté documentacion de respaldo.

2. Memoréandum con referencia UIFBPJJ] de fecha veintiuno de julio de dos mil veintitrés, por medio
del cual la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacién y Buenas Practicas remiti6 informe respecto a lo argumentado
por la regente de Laboratorio [, en el cual se resalté, en lo medular, que segtin documentacion presentada no

se pudo recolectar del mercado ningtn frasco del producto || B, elo debido a que ya se habia



comercializado por parte de los lugares donde habian sido distribuido, a su vez que no se cuentan con existencias
en las bodegas del referido establecimiento.

Adicionalmente, en dicho informe, la Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Préacticas
evidencid que, pese a que el defecto del producto —particulas de vidrio— era de carcter critico, fue liberado
el nimero de lote [l con dictamen conforme, sin que medie respaldo que se haya hecho una revision del cien
por ciento del lote; dado que, existe contradiccion respecto a las fechas de muestreo que se detallan en el anexo
2 presentado y en el informe de retiro de mercado, con el escrito enviado a esta Direccion, especificamente en
lo referente a las fechas en las que se efectlo la revision visual del 100% del producto; y finalmente que, la
prueba realizada para inspeccionar el producto con defecto critico fue deficiente y subjetiva, por lo que no se
garantiza que el resto de frascos que se liberaron no haya habido particulas de vidrio presente.

1. CONSIDERACIONES DE ESTA UNIDAD:

Tal como se sefialé en el auto emitido por esta Unidad a las nueve horas con dos minutos del dia doce
de abril del afio dos mil veintitrés, esta Direccion es la entidad encargada de salvaguardar la salud de la
poblacion mediante la regulacién y control de medicamentos y otros productos farmacéuticos, con la finalidad
de asegurar su accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los mismos, asi como
su distribucion, transporte, almacenamiento, suministro, comercializacidn, prescripcion, dispensacion,
adquisicidn, uso racional, entre otros aspectos y en caso de evidenciarse un posible riesgo a la salud del
consumidor, realizar actividades que limiten, restrinjan e imposibiliten la materializacién del riesgo, de
conformidad a las atribuciones dadas por la Ley de Medicamentos, su Reglamento y deméas normativa
farmacéutica, todo en relacion a lo prescrito en el articulo 65 de la Constitucidn de la Republica de El Salvador
—CN— relativo a que «la salud de los habitantes de la republica constituye un bien publico. El Estado y las
personas estan obligados a velar por su conservacion y restablecimiento».

No obstante lo anterior, los sujetos regulados deben colaborar con esta Autoridad Reguladora, pues
también se encuentran en la obligacién de darle cumplimiento al precepto constitucional antes indicado, quienes
de manera inmediata pueden percibir alguna situacién anémala con algin producto regulado y actuar con el
objetivo de evitar —al igual que esta Direccion— una afectacion a la integridad del consumidor y en caso de
considerar oportuno informar lo pertinente o tomar las medidas idoneas para evitar una lesion o puesta en
peligro de la salud de los consumidores, maxime siendo el establecimiento Laboratorios |} uno
fabricante, quien posee la obligacion de garantizar que todo producto elaborado por si, sea conforme a lo
autorizado y que no posean ningin defecto; por lo cual se reitera que —tal como se mencioné en el auto
pronunciado el dia uno de abril del presente afio—, todo laboratorio que se dedique a realizar actividades
reguladas por esta Direccidn, debe cumplir con las exigencias de las Buenas Practicas de Manufactura, entre
las que se encuentra la retencién de muestras de cada lote del producto terminado y el seguimiento a los
procedimientos internos del Laboratorio previamente evaluados y autorizados por esta Direccién mediante la
certificacion de buenas précticas respectiva.

Ahora bien, tal como se ha sostenido en el curso del presente procedimiento, en la inspeccién efectuada
a Laboratorio [JJJll. en fecha veintiocho de febrero de dos mil veintitrés, se evidencié la ausencia de lotes
de retencion del lote ] del producto | con el nimero de registro |, asi como Ia liberacion de

2



dicho lote a pesar que se verificaron defectos criticos relativos a la presencia de particulas de vidrio; razén por
la cual, esta Autoridad Reguladora procedio a ejecutar actuaciones de regulacion y control en aras de procurar
que el producto se mantuviera fuera del mercado y asi evitar el menoscabo a la salud de los consumidores del
mismo.

Dentro de ese marco, segtn se ha sostenido por Laboratorio [l —en el escrito relacionado en el
romano | de este auto— y tal como se mencioné en el informe remitido por la Unidad de Inspeccidn,
Fiscalizacion y Buenas Practicas —segun lo detallado en el romano I, numero 2 de esta Resolucion—, en fecha
siete de abril de dos mil veintidds personal operativo de planta de produccion realizé revision visual de 100%
del producto remitido, separando 42 frascos defectuosos. Ademas, informd que en esa fecha se realiz6 un
muestreo de 315 unidades nuevamente y al no observar productos defectuosos en ninguno de ellos, procedieron
a dictaminarlos como “Conforme”. Sin embargo, en el anexo 2 y documento “informe de retiro de mercado”
presentado por el referido Laboratorio, se destacé que la inspeccion del 100% del lote fue en fecha siete de
marzo de dos mil veintidoés y hasta el dia siete de abril del mismo afio, se realizé una segunda inspeccion
donde se tomd como muestra 315 unidades; de lo cual, se advierte que la informacion proporcionada por
Laboratorio - presenta discrepancias. No obstante, al no evidenciarse, en el curso del procedimiento

una lesion a la salud de las personas por el defecto critico advertido por esta Direccion, por esta Unica ocasion,

Nno se ejecutaran otras acciones que podrian afectar el funcionamiento normal de las actividades realizadas por
el Laboratorio en cuestion.

Sin embargo, en virtud de todo lo anterior, resulta pertinente mencionar, que Laboratorio [l se
encuentra obligado a colaborar con esta Autoridad Reguladora en el control de los productos que fabrica, en
aras de garantizar que los mismos sean seguros, eficaces y de calidad. Ante tal presupuesto, la prueba realizada
por el referido laboratorio para inspeccionar los productos con defectos criticos, ha sido deficiente y subjetiva,
dado que no se puede garantizar que el resto de frascos liberados no tienen particulas de vidrio con la sola
inspeccidn visual del mismo, por lo que debi6 haberse realizado verificacion del total de productos a travées de
una prueba iddnea, pues a pesar de haberse sefialado indicios de la realizacion de andlisis fisicoquimico y
microbioldgico no se presentd prueba sobre ello. En consecuencia, ante lo advertido, se insta al referido
Laboratorio a ejecutar sus procedimientos de acuerdo a los lineamientos establecidos por la Ley de
Medicamentos, su Reglamento y demés normativa aplicable y vigente, asi como a realizar todas las acciones
necesarias e idoneas para evitar un posible menoscabo a la salud de la poblacion salvadorefia.

111. CONCLUSION

Por las consideraciones antes expuestas y con base a lo establecido en los articulos 18, 86 parte final y
246 de la Constitucién de la Republica; 1, 2, 3, 6, 27 y 85 de la Ley de Medicamentos; y 1 del Reglamento
General de la Ley de Medicamentos, esta Unidad RESUELVE:

a) Se tiene por cumplido los requerimientos efectuados a Laboratorios [l titular de [
. 2 través del auto pronunciado a las ocho horas treinta minutos del dia doce de junio del afio
dos mil veintitrés, referente al retiro del mercado del producto || Bl con nimero de
registro sanitario [, 1ote Jll|; y a! pronunciarse, segtin lo detallado en el romano I, niimero |

de esta resolucion;



b) Se le insta a [l titular de Laboratorios |l que ejecute procedimientos de
fabricaciéon de productos regulados, de acuerdo a lo descrito en la normativa farmacéutica
aplicable y vigente, a fin de asegurar su calidad, eficacia y seguridad; asi como a realizar todas
las acciones necesarias e idoneas para evitar un posible menoscabo a la salud de la poblacion
salvadorefia.

c) Archivese el procedimiento administrativo.

d) Notifiquese. -
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