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REF.: ULR/243-DVA-2022
EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad a las quince horas del quince de

abril de dos mil veinticuatro.

I. POR RECIBIDO Y AGREGADO

Memorandum con referencia UIBFP-148-2024 de fecha diecinueve de marzo de dos mil
veinticuatro, por medio del cual la Unidad de Inspeccién, Fiscalizacién y Buenas Practicas de esta
Direccion —UIFBP— informa sobre la inspeccion de verificacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Dispensacion realizada en fecha cuatro de marzo del corriente afio, en el
establecimiento denominado FARMACIA [l propiedad del sefior [ l] ¢ inscrita ante esta
Direccion bajo el namero [, cuyo resultado fue que el establecimiento NO CUMPLE con las Buenas
Practicas como Farmacia de Segunda Categoria, en virtud que no cumple con cuatro criterios criticos,
dieciocho criterios mayores y dos criterios menores conforme a la Guia de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Dispensacién, segun el siguiente detalle:

v" Capitulo 1: Documentacién legal y técnica
Numeral 1.3. Si bien contaban con actas de inspecciones realizadas por este ente regulador, éstas no se
encontraron ordenadas en un archivo que se pueda tomar como inspecciones internas. En cuanto a las
inspecciones internas, solo se encontré una “lista de chequeo que realiza la regente” pero no se hace
observaciones y como las resolveria.
Numeral 1.13. No se cuenta con el listado de acuerdo a los antibiéticos que la farmacia maneja y que
estos a su vez se hayan clasificado de acuerdo a lo que recomienda la OMS.

v' Capitulo 2: Almacenamiento y Dispensacion
Numeral 2.8. Se observé almacenamiento de medicamentos de forma dispensa en area destinada para
otros usos, ubicada dentro de la sala de ventas como medicamentos en mueble consola de juegos,
televisidn, mesa de sala junto a otros objetos carios, evidenciando polvo.
Numeral 2.9. Al interior de las vitrinas, se observd que no son separados los productos cosméticos e
higiénicos de los medicamentos.
Numeral 2.11. Las condiciones de mantenimiento son aceptables; sin embargo, tenian condiciones
deficientes de limpieza y orden, evidenciandose polvo sobre estantes y productos, asi como al interior de
las vitrinas, telarafias entre las hendiduras de paredes y techo. Ademas, tenian objetos varios de uso ajeno
a las actividades de la farmacia dentro de area de sala de ventas, bodega y servicio sanitario, como:
televisor, sillones, consola de juegos, guitarra, cafetera, desechos de envases primarios de medicamentos
inyectables ya utilizados, entre otros.
Numeral 2.16. No contaban con recipiente de basura, toallas, ni letrero alusivo que induzca al lavado de

manos.
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Numeral 2.19. No tenian programa de capacitacion.

Numeral 2.21. No se incluyen temas acerca del manejo de antibi6ticos y aspectos contemplados en la
normativa.
Numeral 2.24. Se evidenciaron corrugados que contenian medicamentos y sueros en contacto directo con
el suelo, tanto en area de sala de ventas como en bodega.
Numeral 2.27. Los registros de temperatura no se encontraron actualizados, tenian como ultimo registro
el 29/02/2024; ademas, se observo que en varios meses el llenado de los registros no los realizaban de
forma constante. Por otro parte, la herramienta utilizada fue firmada y sellada por la profesional previo a
su llenado, siendo esta una copia. No se llevaban registros para el area de bodega.
Numeral 2.35. No habia programa de control de plagas ni constancia de dicho servicio.

v' Capitulo 3: Antibiéticos
Numeral 3.1. No hubo un documento que describiera paso a paso la recepcién, almacenamiento,
dispensacion y disposicion final de antibiéticos.
Numeral 3.2. No existia un documento para la devolucién de antibiéticos; y los registros son notas de
devolucion de los proveedores cuando estos se devuelven por vencimiento, pero debe contemplarse
aquellas que no sean por politica devolucion.
Numeral 3.3. El registro indica las cantidades existentes, pero no por lote de productos.
Numeral 3.5. No se incluye toda la informacion requerida en el registro.
Numeral 3.8. No se dispone del registro exigido
Numerales 3.9., 3.10., y 3.12. No poseian un registro de la dispensacion, solo toman fotografias de las
recetas dispensadas; no obstante, se guardan en un grupo de WhatsApp.
Numeral 3.11. No fue posible visualizar si todas las recetas que reciben contienen la informacion
requerida.
Numeral 3.22. No habia ninglin documento que refiera a procedimientos y registros de notificacion de
guejas o reacciones adversas a la DNM.

Il. ANTECEDENTE

La UIFBP el dia veintiseis de julio de dos mil veintid6s, Ilevo a cabo auditoria de Buenas Practicas
de Almacenamiento y Dispensacion en el establecimiento FARMACIA [}, diligencia en la que se
dictaminé que no las cumplia, dado que se identificaron catorce incumplimientos mayores y uno menor a
la Guia de Buenas Précticas de Almacenamiento y Dispensacion, que atafien a los siguientes puntos:

a) En cuanto a la documentacién legal y técnica, no se contaba con aquella que especifique la
descripcion de funciones y responsabilidades del personal autorizado; no disponen de instrucciones
de medidas de seguridad e higiene que debe guardar el personal; y dado que no se constataron
ninguno de los procedimientos solicitados por la guia, no fue posible verificar la autorizacion del

regente hacia estos.
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b) Respecto al almacenamiento y disposicion, se evidencié que el establecimiento no es independiente,

ya que cuentan con un area para inyectar, la cual no estd autorizada por el Consejo Superior de

Salud Publica; no hay evidencia de capacitaciones para dependiente; no se cuenta con programa de

capacitacion del personal; no se cuenta con registro de las capacitaciones ni examenes realizados;

el regente no se encontrd presente durante la inspeccién, no encontrandose bitacora de visita de su
parte; no se dispone de un programa de control de plagas;

c) Sobre los antibioticos inyectables, no fue posible verificar un registro trazable de los mismos;

d) En lo relativo a los productos vencidos, se evidencié que no se cuenta con procedimiento para el
manejo de los mismos;

e) Asi mismo, se observo deficiencia en las condiciones de orden y limpieza; y, existencia de
modificaciones no autorizadas de infraestructura del establecimiento.

Adicionalmente, los inspectores hicieron constar una presunta falta de colaboracion en la
finalizacion de la inspeccion, dado que el propietario cerro el establecimiento, firmando el acta Gnicamente
los inspectores delegados de esta Direccidn.

I11. CONSIDERACIONES DE ESTA UNIDAD

a. Competencia de la Direccion Nacional de Medicamentos

La Direccion Nacional de Medicamentos ejerce un control permanente sobre los medicamentos,
productos farmaceuticos, productos cosméticos, productos higiénicos, dispositivos e insumos medicos,
productos quimicos y materias primas; asi como, una regulacion y fiscalizacion sobre los establecimientos que
de forma ocasional u permanente realicen actividades de fabricacién, importacién, exportacion,
almacenamiento, dispensacion, prescripcion, comercializacion, evaluacion, desarrollo, investigacién,
promocion y publicidad de los referidos productos, a fin de asegurar su disponibilidad, accesibilidad, registro,
calidad, seguridad y eficacia, de conformidad a lo sefialado en los articulos 1, 2, 6 letra ¢), d), €), 14, 29y 31 de
la Ley de Medicamentos —LM—; 1, 3 nimero 5 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos —
RGLM—.

Aunado a lo anterior, tal como lo dispone el articulo 6 letra s) de la LM le corresponde a esta Direccion
supervisar las condiciones de almacenamiento, distribucion, transporte y expendié de los medicamentos en los
establecimientos autorizados.

b. Buenas Préacticas de Almacenamiento y Dispensacion

Por otro lado, el articulo 13 de la LM dispone que las buenas practicas de almacenamiento y transporte
constituyen un conjunto de normas técnicas aplicadas al depdsito, distribucion, dispensacion y expendio de
productos farmacéuticos con el propésito de garantizar su vida Util. Es decir, son normas minimas de caracter
obligatorias que deben observar los establecimientos que almacenan productos farmacéuticos, y se enfocan
esencialmente en las instalaciones, la recepcion, almacenamiento, despacho, equipo y procedimientos
operativos destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los mismos.

En virtud de lo anterior, el articulo 27 de la LM recalca que «la distribuciéon y venta de los

medicamentos, se podra realizar a través de laboratorios, droguerias, farmacias y personas naturales o
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extranjeras debidamente inscritas en el registro especifico, quienes solo podran comercializar productos

debidamente registrados garantizando un servicio de calidad y cumplimiento de buenas préacticas vigentes».
Lo indica anteriormente, se acredita con la obtencién del certificado respectivo.

c. Sobre las obligaciones del regente

Al respecto, es importante indicar que las farmacias son aquellos establecimientos que operan en la
adquisicién, almacenamiento, conservacién, preparaciones magistrales, —dependiendo su categoria—
dispensacion y venta de medicamentos, productos naturales, vitaminicos y otros que ofrezcan accion terapéutica
dirigida al pablico en general; las cuales deben contar con un profesional quimico farmacéutico responsable
denominado regente, quien en todo momento, debe asegurar el cumplimiento de las disposiciones de la LM,
RGLM y deméas normativa vigente aplicable.

Bajo ese contexto, es obligacion del regente del establecimiento —entre otras— supervisar que se
cumplan las buenas préacticas de almacenamiento de los medicamentos, cuya responsabilidad no exime al
propietario del establecimiento conforme a lo preceptuado en los articulos 52 nimero 4 del RGLM y 56 de la
LM.

IV. APLICACION AL CASO DE MERITO

En el presente procedimiento, se ha documentado nuevamente por medio de la inspeccién realizada el
dia cuatro de marzo del corriente afio, una serie de incumplimientos a la Guia de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Dispensacion, que fueron sefialados en el romano 1, lo cual influye de manera significativa
para que el establecimiento ejerza sus actividades dentro de los parametros contemplados en la Ley de
Medicamentos y su reglamento, con lo cual, esta autoridad reguladora no puede garantizar la seguridad, calidad
y eficacia de los productos farmacéuticos que se resguardan y dispensan en dicho establecimiento,
circunstancias que ponen en peligro la salud de la poblacién.

Lo anterior, habilita que esta Unidad, pueda iniciar un procedimiento que derive en consecuencias
juridicas negativas previamente establecidas en la Ley de Medicamentos y normativa afin aplicable, como la
clausura temporal del establecimiento, cancelacion de autorizacion de funcionamiento del establecimiento o la
imposicion de sancion econdmicas; no obstante se prioriza que, dentro de las formas de intervencién que tiene
esta Autoridad, se realicen actividades de acompafiamiento que coadyuven al cumplimiento voluntario de la
normativa sanitaria vigente, y aplicar aquellos menos lesivas a los intereses fundamentales de los administrados.

En ese sentido, se requerira al titular y regente de Farmacia | que realicen todas las acciones
necesarias, a efectos de superar los hallazgos identificados mediante la presente resolucién, debiendo presentar
el cronograma solicitado en el plazo conferido por la Unidad de Inspeccién, Fiscalizacién y Buenas Précticas,
a fin que sea revisado y obtener el visto bueno para su implementacion; las cuales posteriormente, seran
verificadas por esta Direccidn, no obstante debera presentar solicitud de inspeccion de tipo completa y
cancelar el arancel previsto en la Ley Especial de Precios por servicios de la DNM.

V. RESOLUCION

Consecuentemente con lo expuesto y con base a lo previsto en los articulos 11, 65, 69, 86 parte final y
246 de la Constitucion de la Republica, 1, 2, 6 letra s), 13, 27, 45, 56 y 85 de la Ley de Medicamentos; 3, 7, 49,
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52 nimero 4 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, 3, 14 y 17 nimero 5 de la Ley de

Procedimientos Administrativos, esta Unidad RESUELVE:

1. Se insta a ., v I <~ calidades de propietario y regente, respectivamente, del
establecimiento objeto de las presentes diligencias, que deben ejecutar todas las acciones indispensables para
el correcto funcionamiento de FARMACIA ], en cumplimiento de la normativa sanitaria vigente aplicable,
por consiguiente; presentar en el plazo conferido el cronograma de cumplimiento que detalle todas las acciones,
medidas, plazos a efectos de superar los hallazgos detallados en la presente resolucion, caso contrario se
ejecutaran actuaciones que podrian afectar el funcionamiento del establecimiento.

2. Se advierte a la regente, licenciada [l que debe realizar todas las funciones y responsabilidades
que la Ley de Medicamentos y su reglamento le impone, caso contrario, serd sometido a un procedimiento
administrativo sancionador por incumplimiento a las mismas.

3. Archivense las presentes diligencias administrativas por no existir mas actuaciones que realizar por
parte de esta Unidad.

4. Notifiquese. -
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