ACTA NUMERO DIECINUEVE.- De sesién ordinaria de Junta de Delegados de la Direccidn
Nacional de Medicamentos, celebrada de forma virtual en atencién a los lineamientos
brindados por el Ministerio de Salud con motivo de la pandemia por Covid-19, a las trece
horas con treinta minutos del dia veintisiete de mayo del ailo dos mil veintiuno, habiendo
convocado en debida forma a los delegados y, estando conectados en linea en el servidor
acordado: el director nacional, licenciado Noe Geovanni Garcia Iraheta; el delegado
suplente del Ministerio de Salud, doctor Ricardo Humberto Ruano Arévalo; la delegada
propietaria del Ministerio de Economia, licenciada Verdnica Carmelina Diaz Avilés; el
delegado propietario de la Defensoria del Consumidor, licenciado Ricardo Salazar Villalta;
la delegada suplente del Instituto Salvadoreio del Seguro Social, licenciada Gilda Isabel
Hernandez de Hernandez; el delegado suplente del Ministerio de Hacienda, licenciado Raul
Anaya Mena; el delegado propietario de la Universidad de El Salvador, licenciado Guillermo
Emilio Alvarenga Marroquin; vy, el director ejecutivo y secretario de sesiones, licenciado
Francisco Bosco Antonio Cortez Morales. Después de establecido el qudrum, el director
nacional propone a los delegados la modificacion de la agenda en el sentido de incorporar
el punto numero dos denominado: Actualizacién de integrantes del equipo de
modernizacién e innovacién institucional. por lo que, la agenda a desarrollar queda
estructurada de la forma siguiente: 1. Aprobacion de la agenda a desarrollar. 2. Lectura de
acta de sesién ordinaria 18.2021 para aprobacion 3. Autorizacién de tramites de registro
sanitario de productos y cambios post registro de productos. 4. Autorizacién de tramites de
establecimientos y post registro de establecimientos. 5. Autorizacién de trdmites de
importacion. 6. Autorizacién de publicidad y promocion de productos farmacéuticos 7.
Autorizacién de documentos que se encuentran dentro del Sistema de Gestidén de la
Calidad. 8. Declaracion de nulidad absoluta o de pleno derecho del acuerdo numero
4.20.6.1. de Junta de Delegados. 9. Opinion técnico juridica sobre la solicitud de drogueria
Nueva San Carlos respecto a la venta directa de medicamentos por parte de drogueria a los
pacientes y médicos. 10. Actualizacion de integrantes del equipo de modernizacion e
innovacion institucional. Seguidamente, el director nacional sometié a votacion Ia

propuesta de agenda obteniendo unanimidad de votos a favor; por lo que los delegados de



conformidad a los articulos 4 de la Ley de Medicamentos, 8 y 13 del Reglamento de
Organizacién y Funcionamiento de esta Direccidn, toman el siguiente ACUERDO: 19.21.1.
Aprobar la agenda a desarrollar de conformidad a la propuesta realizada por el director
nacional con las modificaciones realizadas. A continuacién, se prosigue a desarrollar el
PUNTO NUMERO 2. El director nacional concedié la palabra al coordinador legal de
procesos regulatorios de esta Direcciéon, quien dirigié la lectura del acta de sesidn ordinaria
18.2021 de fecha veinte de mayo del aifio dos mil veintiuno, una vez finalizada la lectura, el
director nacional sometié a votacién el contenido y redaccidon del acta, obteniendo
unanimidad de votos a favor. Por tanto, los delegados de conformidad a los articulos 4 de
la Ley de Medicamentos, 8 y 13 del Reglamento de Organizacién y Funcionamiento de esta
Direccién, toman el siguiente ACUERDO: 19.21.2. Aprobar el contenido y redaccidn del acta
de sesion ordinaria de Junta de Delegados nimero 18.2021 de fecha veinte de mayo del
afio dos mil veintiuno. PUNTO NUMERO TRES. El director nacional cedié la palabra al
director ejecutivo de esta Direccidn quien hizo del conocimiento a los delegados la
necesidad de autorizar tramites de registro sanitario de productos farmacéuticos, cambios
post registro de productos farmacéuticos, registros sanitarios de dispositivos médicos,
registro de productos cosméticos, cambios post registro de productos cosméticos, registro
de productos higiénicos, asi como inscripcion de productos quimicos; en ese sentido,
manifestd que para el caso de productos farmacéuticos existen catorce tramites de
inscripcion de registro sanitario, tres de cambio de férmula, diez de cancelacién de registro
a peticion del titular y cuatro de cambio de codificacion; en cuanto a dispositivos médicos
existen veintitrés tramites de inscripcion de registro sanitario; respecto a productos
cosméticos existen ochenta y ocho tramites de inscripcién de registro sanitario, en cuanto
a los tramites post registro de productos cosméticos existen seis de ampliaciéon de
presentacion, ocho de cambio de empaque, ocho de cambio de formula, tres de cambio de
nombre, seis de adicién de planta alterna y dos de cambio de fabricante; en relacion a
productos higiénicos existen nueve tramites de inscripcién de registro sanitario, tres de
cambio de empaque, dos de cambio de nombre y una ampliacidon de presentacién; y

respecto a productos quimicos existen ciento seis solicitudes de inscripcién equivalentes a



noventa mezclas y dieciséis sustancias puras; también expresdé que todos los tramites
agotaron las etapas correspondientes que llevaron a la emisidn de los dictdmenes técnicos
respectivos. Por lo que el director nacional propuso a los delegados la autorizacién de los
mismos y seguidamente sometid a votaciéon la aprobaciéon de los tramites antes
mencionados, obteniendo unanimidad de votos a favor. Por tanto, los delegados en virtud
de lo anterior y a las atribuciones conferidas en los articulos 4, 6 letras d) y e) de la Ley de
Medicamentos y 13 del Reglamento de Organizacién y Funcionamiento de esta Direccion,
toman los siguientes ACUERDOS: 19.21.3.1. Autorizar la inscripcion del registro sanitario de

los productos farmacéuticos siguientes:

AUTORIZACION DE INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
N° PRODUCTO PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) TITULAR
GLIDARA 500 (CLORHIDRATO DE
METFORMINA CLORHIDRATO | CARISTAR LABORATORIES PVT.
1 | METFORMINA USP 500) TABLETAS
; 500MG. LTD.
RECUBIERTAS CON PELICULA
EFINEX MET XR 500 MG/2MG
"~ | METFORMINA CLORHIDRATO
2 | TABLETAS DE LIBERACION UNIPHARM S.A.
500MG.GLIMEPIRIDA 2MG.
PROLONGADA
WEST COAST
MESTROL-160 (MEGESTROL
3 ACETATO DE MEGESTROL 160.00MG. | PHARMACEUTICAL WORKS
ACETATO BP 160 MG) TABLETAS
LTD.
WEST COAST
MESTROL-40 (MEGESTROL
4 ACETATO DE MEGESTROL 40.00MG. | PHARMACEUTICAL WORKS
ACETATO BP 40 MG) TABLETAS
LTD.
TIAMINA CLORHIDRATO 100.00MG.
PIRIDOXINA CLORHIDRATO
5 | DEXA-NEUROTROPAS MED | 100.00MG.CIANOCOBALAMINA MED PHARMA, SOCIEDAD
PHARMA SOLUCION INYECTABLE 5000.00MG. ANONIMA
LIDOCAINA CLORHIDRATO 10.00MG.
DEXAMETASONA FOSFATO 4.00MG.
BROMURO DE VECURONIO 10 MG
CAPLIN POINT POLVO PARA DROGUERIA SAIMED, S.A. DE
6 BROMURO DE VECURONIO 10MG.
SOLUCION INYECTABLE C.V.
(LIOFILIZADO)
VITALWELL BETAGLUCANO DE | BETA 1.3/1.6 GLUCANOS DE
7 FARMA DE COLOMBIA, S.A.S.
LEVADURA LEVADURA 250MG.
SUPLEMENTO  DIETARIO  CON
8 | LACTOBACILLUS  REUTERI  , | LACTOBACILLUS REUTERI 100MG. FARMA DE COLOMBIA, S.A.S.
HELICOMB
SILDENAFIL 100 MG TABLETAS
9 CITRATO DE SILDENAFILO 140.48MG. | SOCIEDAD ACTIVA, S.A. DE C.V.
RECUBIERTAS ECOMED
G-MET G-TABS 850MG TABLETA | METFORMINA CLORHIDRATO
10 PROCAPS S.A.
RECUBIERTA DE GELATINA 850MG.
11 | CETILUV TABLETAS RECUBIERTAS CETIRIZINA CLORHIDRATO 10MG. LUVECK MEDICAL CORP.




PREGABALINA COMPRIMIDOS 150

12 MG PREGABALINA 150.000MG. LABORATORIOS SAVAL, S.A.
13 | TOPTEAR LC SOLUCION OFTALMICA | HIALURONATO DE SODIO 4MG. LABORATORIOS POEN S.A.U.
PARACETAMOL 500 MG +
PARACETAMOL 500.00MG.
14 | DICLOFENAC 25 MG TABLETAS SOCIEDAD ACTIVA, S.A. DE C.V.
ECOMED DICLOFENACO SODICO 25.00MG.

19.21.3.2. Autorizar el cambio de férmula de los productos farmacéuticos siguientes:

AUTORIZACION DE CAMBIO DE FORMULA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

N° PRODUCTO PRINCIPIO(S) ACTIVO (S) REGISTRO TITULAR
ULCIDEX 10 MG/5 G
1 | GRANULADO PARA | OMEPRAZOL 2MG/G RMG4173171219 | BRULAB, S.A. DE C.V.
SUSPENSION ORAL
ACTIVA, SOCIEDAD
HIOSCINA 10 MG TABLETAS | HIOSCINA
2 F027205072012 ANONIMA DE CAPITAL
RECUBIERTAS ECOMED BUTILBROMURO 10MG
VARIABLE
ACTIVA, SOCIEDAD
SINCOLIX 10 TABLETAS | HIOSCINA
3 F012003032016 ANONIMA DE CAPITAL

RECUBIERTAS

BUTILBROMURO 10MG

VARIABLE

19.21.3.3. Autorizar la cancelacién del registro sanitario a peticion del titular de los

productos farmacéuticos siguientes:

AUTORIZACION DE CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTO FARMACEUTICO A PETICION DEL

TITULAR
N° PRODUCTO PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) REGISTRO TITULAR
DIAMICRON MR  30MG
LES LABORATOIRES
1 | COMPRIMIDOS DE | GLICAZIDA 30 MG F000903012001 | o o
LIBERACION MODIFICADA
AMLODIPINO BESILATO 6.935
PRESTALIA 7MG/5MG LES LABORATOIRES
2 MG F043708092016
COMPRIMIDOS SERVIER
PERINDOPRIL ARGININA 7 MG
XIGDUO XR 5MG/500MG | METFORMINA CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS DE | 500 MG ASTRAZENECA CAMCAR
3 ] F025119052016
LIBERACION ~ PROLONGADA | DAPAGLIFLOZINA S.A.
RECUBIERTOS CON PELICULA | PROPANODIOL 5 MG
XIGDUO XR 10MG/500MG | METFORMINA CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS DE | 500 MG ASTRAZENECA CAMCAR
4 . F025019052016
LIBERACION ~ PROLONGADA | DAPAGLIFLOZINA SA.
RECUBIERTOS CON PELICULA | PROPANODIOL 10 MG
GRUPO OMEGA, S.A. DE
5 | MEGAKONAZOL 2% CREMA | KETOCONAZOL 2.00 G 18002 v
o | MEGA-PSYLLIUM 31.3% | POLVO DE SEMILLAS DE 17497 GRUPO OMEGA, S.A. DE
SABOR FRESA (POLVO) PSYLLIUM PLANTAGO 31.3 G C.V.
GRUPO OMEGA, S.A. DE
7 | FIBROZIL 100 MG (CAPSULAS) | CIPROFIBRATO 100 MG F011614032012

C.v.




COMPANIA
SULFATO FERROSO 200 MG/5 | SULFATO FERROSO
8 10265 FARMACEUTICA S.A. DE
ML JARABE HEPTAHIDRATADO 40.00 MG cvV
COMPANIA
LEVECETAM 500.0 MG
9 LEVETIRACETAM 500 MG F018214032013 | FARMACEUTICA S.A. DE
TABLETA RECUBIERTA
C.v.
ACETATO DE .
COMPANIA
HIDROCORTAL CON | HIDROCORTISONA1.0G
10 .. 10885 FARMACEUTICA S.A. DE
ANTIBIOTICOS UNGUENTO SULFATO DE NEOMICINA 0.3 cvV
G BACITRACINAZINCO.5 G

19.21.3.4. Autorizar el cambio de codificacion del

farmacéuticos siguientes:

registro sanitario de los productos

AUTORIZACION DE CAMBIO DE CODIFICACION DE REGISTRO SANITARIO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

N° | PRODUCTO PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) REGISTRO TITULAR CAMBIO SOLICITADO
ELEUTHEROCOCCUS CAMBIO DE
SENTICOSUS/ GINSENG CODIFICACION  DE:
NATURAL ) PHARMA G, S.A|
1 SIBERIANO (RAZ) 123MG. NA000920032014 NATURAL ARTESANAL
ENERGY DE C.V.
LEPIDIUM MEYENI/ MACA (NA)
(RAIZ) 92MG. A: NATURAL (N)
CAMBIO DE
CAMU MYRCIARIA  DUBIA/CAMU NATURANDINA, | CODIFICACION  DE:
2 NA001609042015
CAMU CAMU (FRUTO) 450MG. S.A. DEC.V. NATURAL ARTESANAL
(NA) A: NATURAL (N)
CRATAEGUS
MONOGYNA/ESPINO BLANCO
(HOJA) 136MG.
ALLIUM SATIVUM 56MG.
CAMBIO DE
VALERIANA )
NATURANDINA, | CODIFICACION  DE:
3 | CARDIOSAN | OFFICINALIS/VALERIANA NA001509042015
) S.A. DEC.V. NATURAL ARTESANAL
(RAIZ) 56MG.
(NA) A: NATURAL (N)
PASSIFLORA INCARNATA
(SUMIDAD) 56MG.
PLANTAGO MAJOR/LLANTEN
(HOJA) 56MG.
CAMBIO DE
CHANCA | PHYLLANTUS NIRURI/CHANCA NATURANDINA | CODIFICACION  DE:
4 NA001409042015
PIEDRA PIEDRA (HOJA) 350MG. S.A.DEC.V. NATURAL ARTESANAL
(NA) A: NATURAL (N)

19.21.3.5. Autorizar la inscripcion del registro sanitario de los dispositivos médicos

siguientes:

AUTORIZACION DE INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

PRODUCTO

TITULAR

SISTEMA DE ESTIMULACION Y
BIORRETROALIMENTACION, EDAN

SERVICIOS TECNICOS MEDICOS, SOCIEDAD ANONIMA DE
CAPITAL VARIABLE




2 | BALON INTRAGASTRICO - MEDICONE PROQUIR, S.A. DE C.V.
3 | SISTEMA QUIRURGICO ULTRASONICO Y16-E INNOLCON | PROQUIR, S.A. DE C.V.

FRESAS DENTALES DE DIAMANTE PERFECT/ DIAMOND
4 DISPROSAL, S.A. DE C.V.
BURS SERIES

FRESAS DENTALES DE CARBURO PERFECT/ DENTAL
5 DISPROSAL, S.A. DE C.V.
CARBIDE BURS

SERVICIOS TECNICOS MEDICOS, SOCIEDAD ANONIMA DE
CAPITAL VARIABLE.

7 | PORTA IMPRESIONES MEDESY MEDESY SRL

WASH SOLUTION B CONCENTRATE FOR CLASSIC ID-
8 DISTRIBUIDORA SALVEX, S.A. DEC.V.
GELSTATION BIO-RAD

FARQUIGEL, ALCOHOL GEL CON ALOE VERA, DE USO

6 | INSTRUMENTO UV PARA CROSS LINKING, AJL

9 TOPICO KORET, S.A. DE C.V.

10 | FARQUIGEL, ALCOHOL GEL DE USO TOPICO KORET, S.A. DE C.V.

11 | ALINITY C ALBUMIN BCG REAGENT KIT ABBOTT GMBH & CO. KG

12 | ALINITY C ALANINE AMINOTRANSFERASE REAGENT KIT | ABBOTT GMBH & CO. KG

13 | ALINITY | HBSAG NEXT QUALITATIVE ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION

14 | ALINITY | GALECTIN ABBOTT GMBH & CO. KG

15 | XPERT CARBA-R PROMED DE EL SALVADOR

16 | XPERT BLADDER CANCER MONITOR PROMED DE EL SALVADOR

17 SONDAS DE COAGULACION CON ARGON-PLASMA OLYMPUS LATIN AMERICA, INC
MONOPOLARES — OLYMPUS

18 | ALINITY | ANTI CCP REAGENT KIT ABBOTT GMBH & CO. KG

19 | ALINITY | HOMOCYSTEINE REAGET KIT ABBOTT GMBH & CO. KG

20 | ALINITY | ANTI TG REAGENT KIT ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION

21 | ALINITY | ANTI-TPO REAGENT KIT ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION

22 | ALINITY | C-PEPTIDE REAGENT KIT ABBOTT GMBH & CO. KG

23 | ALINITY | CYCLOSPORINE REAGENT KIT ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION

19.21.3.6. Autorizar la inscripcion del registro sanitario de los productos cosméticos

siguientes:

AUTORIZACION DE INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS COSMETICOS

N° PRODUCTO TITULAR FORMA COSMETICA

GUANGZHOU COLORNOW
1 | ARGAN DE LUXE ARGAN OIL HAIR & BODY SERUM ACEITE CAPILAR
COSMETIC CO. LTD

DESODORANTE LADY SPEED STICK DOUBLE | COLGATE PALMOLIVE
2 - DESODORANTE
DEFENSE CREMA VARIEDAD TALC COMPANIA.

GEL CORPORAL CON JENGIBRE Y CANELA HEALTHY | ARABELA EL SALVADOR, SA. DE
3 BODY cvV GEL CORPORAL

. INDUSTRIAL FARMACEUTICA
4 | BIRETIX BARRA DERMATOLOGICA JABON FACIAL
CANTABRIA, S.A.

JUMBO NATURALS, SHAMPOO Y
5 ACONDICIONADOR 2 EN 1, CON FRUTOS ROJOS Y FLUSHING S.A SHAMPOO Y
VITAMINA E, ANTIOXIDANTE Y REJUVENECEDOR, o ACONDICIONADOR

IDEAL PARA TODO TIPO DE CABELLO




RC QUIMICA [ JABON DE DUCHA Y
6 |JABOSEN L
REPRESENTACIONES, S.A. TOCADOR
MASCARA PARA PESTANAS. NATURAL PRO | ARABELA EL SALVADOR, SA. DE _
7 MASCARA PARA PESTANAS
BEAUTY SABILA. C.v.
ARABELA EL SALVADOR, SA. DE
8 | LABIAL LIQUIDO. NATURAL PRO BEAUTY SABILA cvV LABIAL
BURT'S BEES ADVANCED RELIEF BALM WITH ,
9 BURT’S BEES, INC. BRILLO Y BALSAMO LABIAL
TURMERIC UNSCENTED
INEBRYA BLACK PEPPER IRON SPRAY THERMAL
10 PETTENON COSMETICS S.P.A SPRAY Y ESPUMA CAPILAR
PROTECTION
INEBRYA BLONDESSE BLEACHING ULTRA FAST
DECOLORANTE (0]
11 | LIGHTENER - 9 TONES POLVO DECOLORANTE AZUL | PETTENON COSMETICS S.P.A
ELIMINADOR DE TINTE
COMPACTO
INEBRYA  BLONDESSE BLONDE MIRACLE
12 PETTENON COSMETICS S.P.A SHAMPOO
SHAMPOO PERFECCIONADOR DEL RUBIO
13 | INEBRYA NO YELLOW MASK PETTENON COSMETICS S.P.A ACONDICIONADOR
INEBRYA ICE CREAM STYLE-IN TOTAL FIX LACCA
14 SPRAY PETTENON COSMETICS S.P.A SPRAY Y ESPUMA CAPILAR
INEBRYA ICE CREAM BLONDE PERFECT CREAM
15 PETTENON COSMETICS S.P.A ACONDICIONADOR
COLLAGENE & ZAFFIRO
PERFUME PARA CABALLERO. ARABELA CHOCO | ARABELA EL SALVADOR, SA. DE
16 PERFUME
LOVE MAN C.v.
INEBRYA 3.5 VOL EMULSION OXIDANTE
DECOLORANTE (0]
17 | PERFUMADA  ACTIVADOR EN CREMA PARA | PETTENON COSMETICS S.P.A
ELIMINADOR DE TINTE
TONALIZACIONES
INEBRYA BLONDESSE BLEACHING REDUCT COLOR
DECOLORANTE (0]
18 | POWDER - ANTIBRASS. POLVO DECOLORANTE | PETTENON COSMETICS S.P.A
ELIMINADOR DE TINTE
VERDE COMPACTO.
19 | MARK.PEARLESQUE LAPIZ LABIAL CON BRILLO AVON PRODUCTS INC. BRILLO Y BALSAMO LABIAL
AVON PRECIOUS EARTH SOMBRA METALIZADA SOMBRA 'Y MAQUILLAJE
20 p p AVON PRODUCTS INC.
PARA PARPADOS EN LAPIZ (HONEYDEW) PARA CONTORNO DE 0JOS
AVON CARE MEN ESSENTIAL SHAMPOO, SHAMPOO,
21 | ACONDICIONADOR Y JABON LLQUIDO CORPORAL | AVON PRODUCTS INC. ACONDICIONADOR Y
3EN1 JABON CORPORAL
LABORATORIO INNOAESTHETICS,
22 | PIGMENT DEFENSE SERUM L SUERO FACIAL
LABORATORIO INNOAESTHETICS,
23 | PURYFYING SERUM SL SUERO FACIAL
24 | AVON ANEW PROTINOL POWER SERUM FACIAL AVON PRODUCTS INC. SUERO FACIAL
DERMEIREN CAMELLIA FLOWER ANTI WRINKLE
25 JWAY INT CO. LTD. CREMA FACIAL
FACIAL CREAM
AAVEN PRODUCTS, INC DBA | DELINEADOR DE 0JOS Y
26 | DOUCCE BOLD CONTROL GRAPHIC MARKER
DOUCCE CEJAS
DOUCCE BOOMBASTIC LASH VOLUMIZER | AAVEN PRODUCTS, INC DBA -
27 MASCARA PARA PESTANAS
MASCARA DOUCCE
AAVEN PRODUCTS, INC DBA | DELINEADOR DE 0JOS Y
28 | DOUCCE FIERCE AND FINE GRAPHIC PEN
DOUCCE CEJAS
AAVEN PRODUCTS, INC DBA
29 | DOUCCE FREEMATIC HIGHLIGHTER PRO PALETTE MAQUILLAJE

DOUCCE




30

VIRGEN DE AGUADALUPE AGUA DE ROSAS.
ARABELA

ARABELA EL SALVADOR, SA. DE
C.v.

PERFUME

AAVEN PRODUCTS, INC DBA

DELINEADOR DE O0JOS Y

31 | DOUCCE BROW FILLER PENCIL VARIOS TONOS
DOUCCE CEJAS
32 DOUCCE FREEMATIC EYESHADOW PRO PALETTE | AAVEN PRODUCTS, INC DBA |SOMBRA Y MAQUILLAJE
VARIOS TONOS DOUCCE PARA CONTORNO DE 0JOS

33

MASCARA PARA PESTANAS CON 12 ACEITES.
NATURAL PRO BEAUTY TEENS.

ARABELA EL SALVADOR, SA. DE
C.v.

MASCARA PARA PESTANAS

5, | POUCCE FREEMATIC EYESHADOW QUAD VARIOS [ AAVEN PRODUCTS, INC DBA [SOMBRA Y MAQUILLAIE
TONOS DOUCCE PARA CONTORNO DE 0JOS
5 | POUCCE LOVESTRUCK LIQUID MATTE LIPSTICK [ AAVEN PRODUCTS, INC DBA|
VARIOS TONOS DOUCCE
AAVEN PRODUCTS, INC DBA ~
36 | DOUCCE MAXLASH VOLUMIZER MASCARA DOUCCE MASCARA PARA PESTARAS
AAVEN PRODUCTS, INC DBA -
37 | DOUCCE PUNK VOLUMIZER MASCARA MASCARA PARA PESTARAS
DOUCCE
AAVEN PRODUCTS, INC DBA | DELINEADOR DE 0JOS Y
38 | DOUCCE SMUDGE RESISTANT EYELINER
DOUCCE CEJAS
AAVEN PRODUCTS, INC DBA | DELINEADOR DE 0JOS Y
39 | DOUCCE ULTRA PRECISION EYELINER
DOUCCE CEJAS
40 |AGUA MICELAR BIFASICA CON 12 ACEITES.| ARABELA EL SALVADOR, SA. DE | REMOVEDOR DE
NATURAL PRO BEAUTY TEENS A% MAQUILLAJE
LABIAL LIQUIDO 12 ACEITES. NATURAL PRO | ARABELA EL SALVADOR, SA. DE
41 BRILLO Y BALSAMO LABIAL
BEAUTY TEENS CV.
UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A.
42 | DOVE ORIGINAL ANTITRANSPIRANTE AEROSOL |~ "/ DESODORANTE
ANTITRANSPIRANTE AEROSOL DOVE GO FRESH | UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A.
43 DESODORANTE
AROMA DE GRANADA Y VERBENA DE C.V.
SHAMPOO Y
44 | SHAMPOO REVIVA 2 EN 1 KERATINA CHERRY S.A DE C.V
ACONDICIONADOR
L'OREAL PARIS ELVIVE HIDRA HIALURONICO | ,
45 L'OREAL PANAMA, S.A. SHAMPOO
SHAMPOO HIDRA RELLENADOR
46 | ESTELINA'S SPA MINERAL SEA SALTS ESTELINA'S SPA PRODUCTS. SALES CORPORALES
47 | SPA MANI PEDI CLEANSING GEL ESTELINA'S SPA PRODUCTS. GEL CORPORAL
SCENTIA OILS THERAPY ACEITE ESENCIAL DE | SCENTIA PERFUMERIA,
48 ACEITE CORPORAL
LIMON & BERGAMOTA SOCIEDAD ANONIMA
SCENTIA DERMO CLEAN ARCILLA MASCARILLA | SCENTIA PERFUMERIA,
49 MASCARILLA
PURIFICANTE SOCIEDAD ANONIMA
L'OREAL PARIS ELVIVE HIDRA HIALURONICO | |
50 . L'OREAL PANAMA, S.A. MASCARILLA
MASCARILLA HIDRATACION
L'OREAL PARIS ELVIVE HIDRA HIALURONICO | |
51 L'OREAL PANAMA, S.A. CREMA CAPILAR
CREMA PARA PEINAR
L'OREAL PARIS ELVIVE HIDRA HIALURONICO |
52 L'OREAL PANAMA, S.A. ACONDICIONADOR
ACONDICIONADOR HIDRA RELLENADOR
SCENTIA SPRAY CAPILAR MAXIMA FUACION | SCENTIA PERFUMERIA,
53 SPRAY Y ESPUMA CAPILAR
AEROSOL SOCIEDAD ANONIMA
(HEAD & SHOULDERS) ACONDICIONADOR [ THE PROCTER & GAMBLE
54 ACONDICIONADOR
CONTROL CASPA DERMO SENSITIVE COMPANY




AXE DARK TEMPTATION ANTITRANSPIRANTE

UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A.

55 DESODORANTE
BARRA DE C.V.
TRATAMIENTO ACONDICIONADOR SEDAL LISO | UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A.
56 ACONDICIONADOR
PERFECTO DE C.V.
. BELCORP EL SALVADOR, S.A. DE
57 | L'BEL LIVE ADVENTURE PARFUM / PERFUME cv PERFUME
ESIKA TOTAL SEC AROMA NEUTRO DESODORANTE | BELCORP EL SALVADOR, S.A. DE
58 DESODORANTE
ANTITRANSPIRANTE ROLL-ON UNISEX C.V.
ESIKA TOTAL SEC PIEL DELICADA DESODORANTE | BELCORP EL SALVADOR, S.A. DE
59 DESODORANTE
ANTITRANSPIRANTE ROLL-ON MUJER C.V.
THE PROCTER & GAMBLE
60 | GILLETTE COOL WAVE ANTI PERSPIRANT DESODORANTE
COMPANY
REXONA MOTIONSENSE ADVANCED
UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A.
61 | ANTIBACTERIAL INVISIBLE ANTITRANSPIRANTE DE C.V DESODORANTE
AEROSOL o
62 | SAUVAGE PARFUM CHRISTIAN DIOR PARFUMS CHRISTIAN DIOR PERFUME
63 SEDAL CO-CREATIONS ANTICASPA SHAMPOO 2 EN | UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A. | SHAMPOO Y
1 DE C.V. ACONDICIONADOR
SEDAL  CO-CREATIONS  CASPA  CONTROL | UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A.
64 SHAMPOO
SHAMPOO DE C.V.
65 | SAUVAGE SHOWER GEL CHRISTIAN DIOR PARFUMS CHRISTIAN DIOR GEL DE DUCHA Y TOCADOR
HERBAL ESSENCES ARGAN OIL & ALOE|THE PROCTER & GAMBLE
66 ACONDICIONADOR
CONDITIONER COMPANY
VERSACE POUR FEMME DYLAN TURQUOISE EAU
67 | DE TOILETTE NATURALS SPRAY -AGUA DE | EUROITALIA SRL. AGUA DE TOCADOR
TOCADOR
68 | SHAMPOO KERATINA PLUS KOSMOFLEX. KOSMOQUIMICA, S.A. DE C.V. SHAMPOO
69 | NATURE FACIAL MASK FRENCH CHAMOMILE MINISO HONG KONG LIMITED MASCARILLA
70 | NATURE FACIAL MASK CAMELLIA OF JEJU ISLAND | MINISO HONG KONG LIMITED MASCARILLA
- ESIKA COLORFIX SOMBRAS 24H SOMBRAS PARA | BELCORP EL SALVADOR, S.A. DE | SOMBRA Y MAQUILLAJE
0JOS (TONOS VARIOS) C.V. PARA CONTORNO DE 0JOS
72 | ACONDICIONADOR KERATINA PLUS KOSMOQUIMICA, S.A. DE C.V. ACONDICIONADOR
73 FRAGANCIA CON ATOMIZADOR PARA DAMA. | ARABELA EL SALVADOR, SA. DE PERFUME
LOVE KISS BY ARABELA C.V.
SAVILE ANTITRANSPIRANTE AEROSOL SABILA Y | UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A.
74 DESODORANTE
BICARBONATO DE SODIO Y LIMON DE C.V.
SAVILE ANTITRANSPIRANTE AEROSOL SABILA Y | UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A.
75 DESODORANTE
MANZANILLA DE C.V.
76 | FACONNABLE RIVIERA EAU DE PARFUM LORIENCE PARIS PERFUME
77 | FACONNABLE REGATTA EAU DE TOILETTE INTENSE | LORIENCE PARIS AGUA DE TOCADOR

JUMBO NATURALS, ACEITE CAPILAR DE COLA DE

78 FLUSHING S.A. ACEITE CAPILAR
CABALLOS5EN1
SAVILE ANTITRANSPIRANTE ROLL ON SABILA Y | UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A.

79 DESODORANTE
MANZANILLA DE C.V.
HEAD & SHOULDER ROYAL OILS MOISTURE BOOST | THE PROCTER & GAMBLE

80 SHAMPOO
SHAMPOO COMPANY




81

CYZONE STUDIO LOOK EYE SHADOW PALETA DE
SOMBRAS PERSONALIZABLE CON TONOS MATE
(TONOS VARIOS)

BELCORP EL SALVADOR, S.A. DE
C.v.

SOMBRA Y MAQUILLAJE
PARA CONTORNO DE 0JOS

82

CYZONE STUDIO LOOK EYE SHADOW PALETA DE
SOMBRAS  PERSONALIZABLE CON  TONOS
SATINADOS / SHIMMER (TONOS VARIOS)

BELCORP EL SALVADOR, S.A. DE
C.v.

SOMBRA Y MAQUILLAJE
PARA CONTORNO DE 0JOS

CYZONE SKIN FIRST PURIFICANTE LIMPIADORA

BELCORP EL SALVADOR, S.A. DE

83 GEL FACIAL
FACIAL EN GEL C.v.

LIFE  SCIENCE INVESTMENTS

84 | STRIANIX P CREMA CREMA PARA CUERPO
LIMITED.
LIFE  SCIENCE  INVESTMENTS

85 | STRIANIX W CREAM CREMA PARA CUERPO
LIMITED.
LIFE  SCIENCE INVESTMENTS

86 | TRANACIX SOLUCION FACIAL ESTERIL LIMITED SOLUCION FACIAL

87

BURT’S BEES TRULY GLOWING NIGHT CREAM

BURT'S BEES, INC.

CREMA FACIAL

88

ZERO ACNE BLACK, GEL EXFOLIANTE FACIAL

FLUSHING S.A.

GEL EXFOLIANTE FACIAL

19.21.3.7. Autorizar la ampliacion de presentacién para los productos cosméticos

detallados a continuacion:

AUTORIZACION DE AMPLIACION DE PRESENTACION DE PRODUCTOS COSMETICOS
N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR PRESENTACION ADICIONADA
JERGENS ULTRA HEALING CAJA DE CARTON X 3 UNIDAD (2 FRASCOS DE
1 | CREMA HIDRATANTE PARA | 1EC04620318 | KAO USAINC. |PLASTICO X 21 OZ FL'Y FRASCO DE PLASTICO X 3
PIEL EXTRA SECA OZFL)
ENVASE DE PLASTICO X 1000 ML, ENVASE DE
FUENTECLARA,
2 | GELIX 1UC00210111 PLASTICO X 500 ML, ENVASE DE PLASTICO X 60
S.A. DE C.V.
ML
ENVASE DE PLASTICO X 15 ML, ENVASE DE
PLASTICO X 25 ML, ENVASE DE PLASTICO X 30
ML, ENVASE DE PLASTICO X 35 ML, ENVASE DE
SCENTIA  TOP  FAMILY PLASTICO X 40 ML, ENVASE DE PLASTICO X 45
NATURALS SHAMPOO CON SCENTIA ML, ENVASE DE PLASTICO X 50 ML, ENVASE DE
3 TRIPLE ACONDICIONADOR RCGO3031218 PERFUMERIA, | PLASTICO X 120 ML, ENVASE DE PLASTICO X 200
CON CHILE Y PRO - SOCIEDAD ML, ENVASE DE PLASTICO X 240 ML, ENVASE DE
VITAMINAS ~ B5 ANTI - ANONIMA PLASTICO X 400 ML, ENVASE DE PLASTICO X 600
CAIDA ML, ENVASE DE PLASTICO X 800 ML, ENVASE DE
PLASTICO X 900 ML, ENVASE DE PLASTICO X 1.1
L, SACHET DE ALUMINIO X 3 ML, SACHET DE
ALUMINIO X 5 ML
NATURAL SILK, CREMA
PARA MANOS DE SEDA Y
4 ~ . RCG00010120 | FLUSHING S.A. | ENVASE DE PLASTICO X 60 G
UNAS CON PROTEINAS Y
GLICERINA
FRASCO DE PLASTICO X 1 ML, FRASCO DE
SERIE EXPERT PURE
, PLASTICO X 1.2 ML, FRASCO DE PLASTICO X 15
5 | RESOURSE SHAMPOOING | 1EC07530418 L'OREALS.A.
ML, FRASCO DE PLASTICO X 2 ML, FRASCO DE
PURIFIANT ANTI-GRASS OIL
PLASTICO X 3 ML, FRASCO DE PLASTICO X 4 ML,




CONTROLLING PURIFYING
SHAMPOO

FRASCO DE PLASTICO X 5 ML, FRASCO DE
PLASTICO X 7 ML, FRASCO DE PLASTICO X 8 ML,
FRASCO DE PLASTICO X 10 ML, FRASCO DE
PLASTICO X 15 ML, FRASCO DE PLASTICO X 30
ML, FRASCO DE PLASTICO X 35 ML, FRASCO DE
PLASTICO X 40 ML, FRASCO DE PLASTICO X 50
ML, FRASCO DE PLASTICO X 75 ML, FRASCO DE
PLASTICO X 100 ML, FRASCO DE PLASTICO X 120
ML, FRASCO DE PLASTICO X 125 ML, FRASCO DE
PLASTICO X 150 ML, FRASCO DE PLASTICO X 175
ML, FRASCO DE PLASTICO X 200 ML, FRASCO DE
PLASTICO X 250 ML, FRASCO DE PLASTICO X 350
ML, FRASCO DE PLASTICO X 370 ML, FRASCO DE
PLASTICO X 400 ML, FRASCO DE PLASTICO X 500
ML, FRASCO DE PLASTICO X 680 ML, FRASCO DE
PLASTICO X 750 ML, FRASCO DE PLASTICO X 1000
ML, FRASCO DE PLASTICO X 1500 ML

L'OREAL PROFESSIONNEL
SERIE EXPERT VITAMINO
COLOR RESVERATROL
PROFESSIONAL
CONCENTRATE
TREATMENT

1EC36071119

L'OREAL
PANAMA, S.A.

FRASCO DE PLASTICO X 400 ML

19.21.3.8. Autorizar el cambio de empaque de los productos cosméticos detallados a

continuacion:

AUTORIZACION DE CAMBIO DE EMPAQUE DE PRODUCTOS COSMETICOS

DOVE

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR
BYPHASSE  CUIDADO  HIDRATANTE Y

1 | NUTRITIVO CARA Y CUERPO TODO TIPO DE 1EC26271015 DOBER IMPORT-EXPORT S.L.
PIEL.
BYPHASSE SOLUCION MICELAR

2 | DESMAQUILLANTE PARA PIELES SENSIBLES , 1EC20090818 DOBER IMPORT-EXPORT S.L.
SECAS E IRRITADAS.
BYPHASSE TOALLITAS DESMAQUILLANTES

3 1EC18920715 DOBER IMPORT-EXPORT S.L.
ALOE VERA PIEL SENSIBLE
BYPHASSE TOALLITAS DESMAQUILLANTES

4 1EC18990715 DOBER IMPORT-EXPORT S.L.
PROTEINAS DE LECHE TODO TIPO DE PIEL

5 | GELIX 1UC00210111 FUENTECLARA, S.A. DE C.V.
EUCERIN HYALURON FILLER CREMA FACIAL

6 | RELLENADORA DE ARRUGAS PARA PIEL 1EC10480611 BEIERSDORF AG
NORMAL A MIXTA
SERIE EXPERT COLOR 10 IN 1 SPRAY Y

7 | PERFECTEUR MULTI-USAGE TOUR TYPES DE 1EC32951215 L'OREAL S.A.
CHEVEUX COLORES

8 SHAMPOO RECONSTRUCCION COMPLETA 1ECO1780118 UNILEVER EL SALVADOR SCC,

S.A.DEC.V.




19.21.3.9. Autorizar el cambio de férmula para los productos cosméticos detallados

continuacion:

AUTORIZACION DE CAMBIO DE FORMULA DE PRODUCTOS COSMETICOS

AEROSOL ANTITRANSPIRANTE.

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR

ASEPXIA JABON EN BARRA EXFOLIANTE HIDRO- GENOMMA LAB
1 1EC30961116

FORCE INTERNACIONAL, S.A.B. DEC.V.

BYPHASSE CUIDADO HIDRATANTE Y NUTRITIVO

2 1EC26271015 DOBER IMPORT-EXPORT S.L.
CARA'Y CUERPO TODO TIPO DE PIEL.
BYPHASSE SOLUCION MICELAR
3 DESMAQUILLANTE PARA PIELES SENSIBLES, 1EC20090818 DOBER IMPORT-EXPORT S.L.
SECAS E IRRITADAS.

BYPHASSE TOALLITAS DESMAQUILLANTES ALOE

4 1EC18920715 DOBER IMPORT-EXPORT S.L.
VERA PIEL SENSIBLE
BYPHASSE TOALLITAS DESMAQUILLANTES
5 1EC18990714 DOBER IMPORT-EXPORT S.L.
PROTEINAS DE LECHE TODO TIPO DE PIEL
CYZONE CY MAD 4 COLOR LABIAL DE COLOR BELCORP EL SALVADOR, S.A. DE
6 1EC12210419
INTENSO (TONOS VARIOS) C.v.
UNILEVER EL SALVADOR SCC,
7 | SHAMPOO RECONSTRUCCION COMPLETA DOVE 1EC01780118
S.A. DE C.V.
NIVEA ACLARADO NATURAL CLASSIC TOUCH

8 1EC30680312 BEIERSDORF AG

19.21.3.10. Autorizar el cambio de nombre de los productos cosméticos detallados a

continuacion:

AUTORIZACION DE CAMBIO DE NOMBRE DE PRODUCTOS COSMETICOS

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR NUEVO NOMBRE
SKIN EXPERT, CREMA FACIAL
SKIN BALANCE, @ CREMA  FACIAL
1 RCG00220216 FLUSHING S.A. | MATIFICANTE CON PROTEINA DE
MATIFICANTE CON PROTEINA DE ARROZ.
ARROZ
SERIE EXPERT  PURE  RESOURSE L'OREAL PROFESSIONNEL SERIE
2 | SHAMPOOING PURIFIANT ANTI-GRASS | 1EC07530418 L'OREALS.A. | EXPERT PURE RESOURCE
OIL CONTROLLING PURIFYING SHAMPOO PROFESSIONAL SHAMPOO
SERIE EXPERT COLOR 10 IN 1 SPRAY Y L'"OREAL PROFESSIONNEL
3 | PERFECTEUR MULTI-USAGE TOUR TYPES | 1EC32951215 L'OREALS.A. | VITAMINO COLOR 10 IN 1
DE CHEVEUX COLORES PROFESSIONNAL MILK

19.21.3.11. Autorizar la adicidn de planta alterna de fabricacion de productos cosméticos

siguientes:

AUTORIZACION DE ADICION DE PLANTA ALTERNA DE FABRICACION DE PRODUCTOS COSMETICOS

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR PLANTA ADICIONADA
GENOMMA LAB
ASEPXIA JABON EN BARRA ABSARA COSMETICS,
1 1EC30961116 INTERNACIONAL, S.A.B.
EXFOLIANTE HIDRO-FORCE DE C.V S.A.P.I. DEC.V.




GENOMMA LAB
ASEPXIA JABON EN BARRA GIACCAR NUTREE, S.A. DE
2 1EC30961116 INTERNACIONAL, S.A.B.
EXFOLIANTE HIDRO-FORCE C.v.
DE C.V.
GENOMMA LAB
TEATRICAL CREMA CORPORAL ABSARA COSMETICS,
3 1EC29341016 INTERNACIONAL, S.A.B.
AGUA DE ARROZ S.A.P.I. DEC.V.
DEC.V.
GENOMMA LAB
TEATRICAL CREMA CORPORAL ABSARA COSMETICS,
4 1EC29331016 INTERNACIONAL, S.A.B.
TRIGO Y KARITE S.A.P.I. DEC.V.
DE C.V.
ASEPXIA  JABON EN BARRA GENOMMA LAB
ABSARA COSMETICS,
5 EXFOLIANTE JOJOBA HIDRO- 1EC30931116 INTERNACIONAL, S.A.B.
S.A.P.I. DEC.V.
FORCE DE C.V.
GENOMMA LAB
ASEPXIA JABON EN BARRA GIACCAR NUTREE, S.A. DE
6 1EC30941116 INTERNACIONAL, S.A.B. ,
NEUTRO HIDRO-FORCE DE C.V C.V. (MEXICO)

19.21.3.12. Autorizar el cambio de fabricante de los productos cosméticos detallados a

continuacion:

AUTORIZACION DE CAMBIO DE FABRICANTE DE PRODUCTOS COSMETICOS

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR NUEVO FABRICANTE

LABORATORIOS AEROSOL, S.A DE CV
HELEN OF TROY | DIRECCION: CALLE TRANSFORMACION N°6, COL.
LIMITED AGUA BLANCA, MUNICIPIO CAPULHUAC,

ANTITRANSPIRANTE EN
1 | ROLL ON BRUT CLASSIC | 1EC28861017

5EN1

ESTADO DE MEXICO C.P. 52700

LABORATORIOS AEROSOL, S.A DE CV
ANTITRANSPIRANTE EN HELEN OF TROY . R

DIRECCION: CALLE TRANSFORMACION N°6, COL.

2 | ROLL-ON BRUT CLASSIC | 1EC22550816 | DE MEXICO S.

AGUA BLANCA, MUNICIPIO CAPULHUAC,

48 HRS DER.L.DECV

ESTADO DE MEXICO C.P. 52700

19.21.3.13. Autorizar la inscripcion del registro sanitario de los productos higiénicos

siguientes:

AUTORIZACION DE INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS HIGIENICOS

N° PRODUCTO TITULAR

SCENTIA CLEAN HOUSE GREEN DESINFECTANTE LIQUIDO
1 ODOR BLOCK EXTENSIONES: OCEAN WAVE, LEMON | SCENTIA PERFUMERIA, SOCIEDAD ANONIMA
BREEZE, SUAVITA

CALIFORNIA GOLD BRAZILIAN CARNAUBA CLEANER WAX
LIQUID

DETERGENTE LIQUIDO PARA ROPA OSCURA EFECTO
3 SUAVIZANTE OSCUROS INTENSOS RENOVACION ACTIVA | HENKEL LA LUZ, S.A.
REVIVE LOS TONOS CUIDA LAS FIBRAS ( MAS OSCURA )

MOTHERS POLISHES.WAXES.CLEANERS, INC.

CIP SANITIZATION PRODUCTS, SOCIEDAD ANONIMA
DE CAPITAL VARIABLE

TOALLITAS MULTI-USOS MAGIA BLANCA PLANTA INDUSTRIAL DE GUATEMALA, S.A.
DAW DETERGENTE LIQUIDO ANTIBACTERIAL POWER THE PROCTER & GAMBLE COMPANY

LIQUIDO LIMPIADOR PARA TODO TIPO DE PANTALLAS Y
LENTES (GOLLO OPTICAS)

4 PERFOAM NT

SOCIEDAD RANIER, S.A. DE C.V.




LENTES (TROPI OPTICA)

LIQUIDO LIMPIADOR PARA TODO TIPO DE PANTALLAS Y

SOCIEDAD RANIER, S.A. DE C.V.

DETERGENTE LIQUIDO SWIFT ANTIBACTERIAL ORIGINAL,
FRESH APPLE, PEACH PARADISE, BERRIES EXPLOSION

INDUSTRIA LA POPULAR, S.A.

19.21.3.14. Autorizar el cambio de empaque de los productos higiénicos siguientes:

AUTORIZACION DE CAMBIO DE EMPAQUE DE PRODUCTOS HIGIENICOS

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR
HARPIC POWER ULTRATODO EN 1. FRAGANCIAS:

1 1EH03880710 RECKITT BENCKISER INC
ORIGINAL, DESINFECTANTE, CITRUS

2 | COCCINE ANTIQUE CREME 1EH01450418 DAKOMA SP. Z.0.0. (LTD.)

3 | COCCINE NANO SHAMPOO 1EH01420418 DAKOMA SP. Z.0.0. (LTD.)

19.21.3.15. Autorizar el cambio de nombre de los productos higiénicos siguientes:

AUTORIZACION DE CAMBIO DE NOMBRE DE PRODUCTOS HIGIENICOS

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR NUEVO NOMBRE
COCCINE PREMIUM ANTIQUE
1 COCCINE ANTIQUE CREME | 1EH01450418 | DAKOMA SP. Z.0.0. (LTD.) CREME
COCCINE PREMIUM NANO
2 COCCINE NANO SHAMPOO | 1EH01420418 | DAKOMA SP.Z.0.0. (LTD.)
SHAMPOO FOAM

19.21.3.16. Autorizar la ampliacion de presentacién del producto higiénico siguiente:

AUTORIZACION DE AMPLIACION DE PRESENTACION DE PRODUCTOS HIGIENICOS

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR PRESENTACION ADICIONADA
HARPIC POWER ULTRA TODO EN 1. RECKITT
1 | FRAGANCIAS: ORIGINAL, | 1EH03880710 FRASCO DE PLASTICO X 200 ML
BENCKISER INC
DESINFECTANTE, CITRUS

19.21.3.17. Autorizar la inscripcion de los productos quimicos detallados a continuacion:

AUTORIZACION DE INSCRIPCION DE PRODUCTOS QUIMICOS

N° NOMBRE DEL PRODUCTO ‘ IMPORTADOR
MEZCLAS

1 MAS-BIOPOLYMER M 85703 TERMOENCOGIBLES, S.A. DE C.V.

2 IMPERON® BLUE HF-R INDUSTRIAL QUIMICA STAR, S.A. DE C.V.

3 IMPERON® RED HF-6B INDUSTRIAL QUIMICA STAR, S.A. DE C.V.

4 ROBUSTO GREEN /50-WBIG-1000 HMM INTERNATIONAL

5 ROBUSTO RED / 50-WBIR-1000 HMM INTERNATIONAL

6 MB502 MIX C.I. 293 BLACK 3.5L AXALTA EL SALVADOR, S.A.

7 MB529 MIX. C.I. 293 BRILLIANT RED 3.5L AXALTA EL SALVADOR, S.A.

8 A11385D W/B DULL FDA COATING INSUMOS GRAFICOS, S.A. DE C.V.

9 AQK640FDA W/GLOSS COATING INSUMOS GRAFICOS, S.A. DE C.V.

10 | TAU UV HEAD FLUSH EMPAQUES Y ETIQUETAS, S.A. DE .C.V.

11 | ceraTEC LUBRICANTES, SERVICIOS Y ADITIVOS, SOCIEDAD

ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE




12

MB511 MIX C.I. 293 SUPER WHITE 3.5L

AXALTA EL SALVADOR, S.A.

13 | ANARANJADO TRUPOCOR GS TENERIA SAN MIGUEL
14 | MAGNAPRINT® TRANSFER BOND 40 CENTRO DE DISTRIBUCION REGIONAL, S.ADE C.V.
15 | PRIMEX 135R EL SALVADOR CHEMICAL COMPANY
16 | 2818-CP TENERIA SAN MIGUEL
17 | PARDO TRUPOXANE OBS® TENERIA SAN MIGUEL
SPECTRA PRIME™ 2K URETHANE H.S. COLOR PRIMER
18 SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
SURFACER HARDENER (PART B)
19 | DIANIX® BLACK XF-W INDUSTRIAL QUIMICA STAR, S.A. DE C.V.
20 | HYG-25 ECOLAB, S.A. DEC.V.
21 | MASTERBATCH-VERDE PL63619713 MATRICERIA INDUSTRIAL ROXY, SA. DE CV.
22 | REMAFIN-AZUL PL53619788 MATRICERIA INDUSTRIAL ROXY, SA. DE CV.
23 | AWC® C-209 INGENIO LA CABANA, SA. DE CV.
24 | FREEZETONE® LIQUIDO DE FRENOS DOT3 DEPOSITO AUTOMOTRIZ, S.A. DE C.V.
AQUA MARKET, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
25 | GREEN RESIN-RESINA CATIONICA FUERTE
VARIABLE
26 | RUBBERIZE GRAY BASE/M5300 INTERTRADE, S.A. DE C.V.
27 | LUTENE-H® ME8000 SIGMA S.A.
NEXSYS DE CENTROAMERICA, SOCIEDAD ANONIMA
28 | INKBOTTLE, T6736 (T673620-AL)
DE CAPITAL VARIABLE
NEXSYS DE CENTROAMERICA, SOCIEDAD ANONIMA
29 | INKBOTTLE, T6731 (T673120-AL)
DE CAPITAL VARIABLE
NEXSYS DE CENTROAMERICA, SOCIEDAD ANONIMA
30 | INKBOTTLE, T6732 (T673220-AL)
DE CAPITAL VARIABLE
NEXSYS DE CENTROAMERICA, SOCIEDAD ANONIMA
31 | INKBOTTLE, T6733 (T673320-AL)
DE CAPITAL VARIABLE
NEXSYS DE CENTROAMERICA, SOCIEDAD ANONIMA
32 | INKBOTTLE, T6735 (T673520-AL)
DE CAPITAL VARIABLE
NEXSYS DE CENTROAMERICA, SOCIEDAD ANONIMA
33 | INKBOTTLE, T6734 (T673420-AL)
DE CAPITAL VARIABLE
34 | REMAFIN®-BLANCO PL02619291 SALVAPLASTIC, S.A.
35 | REMAFIN®-AZUL PL53619775 SALVAPLASTIC, S.A.
36 | REMAFIN®-PARDO PL83619345 SALVAPLASTIC, S.A.
37 | REMAFIN®-GRIS PL73619244 SALVAPLASTIC, S.A.
38 | REMAFIN®-VERDE PL63619796 SALVAPLASTIC, S.A.
39 | REMAFIN®-VERDE PL63619795 SALVAPLASTIC, S.A.
40 | REMAFIN®-ROJO PL33619697 SALVAPLASTIC, S.A.
41 | REMAFIN®-BLANCO PL03619292 SALVAPLASTIC, S.A.
42 | PRINTPERFEKT® DC 8 WHITE TECHNO SCREEN, S.A. DE C.V.
43 | AQUIFRESH OAK HANESBRANDS EL SALVADOR, LTDA. DE C.V.
44 | CORAFIX RED XB-6B GRAINS HANESBRANDS EL SALVADOR, LTDA. DE C.V.
45 | DURAMAX DMCY12-1 ESTANDAR COSALCOS.A.DEC.V.
46 | DURAMAX DMBK12-1 ESTANDAR COSALCOS.A.DEC.V.
47 | BASONAT® HI 100 NG SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
H&C® COLORTOP™ SOLVENT-BASED SOLID COLOR
48 SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.

CONCRETE SEALER TERRACOTA




49 | DURAMAX DMWH 10-2 STD COSALCO S.A. DE C.V.
H&C® COLORTOP™ SOLVENT-BASED SOLID COLOR
50 SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
CONCRETE SEALER TILE RED
H&C® COLORTOP™ SOLVENT-BASED SOLID COLOR
51 SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
CONCRETE SEALER DEEP BASE
52 | DURAMAX DMPK 10-2 ESTANDAR COSALCO S.A. DE C.V.
H&C® COLORTOP™ SOLVENT-BASED SOLID COLOR
53 SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
CONCRETE SEALER TINT WHITE
54 | SNDA-EAGLE (COCX32-36/60) 70% SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
AQUA MARKET, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
55 | PURE RESIN PCO02-RESINA CATIONICA
VARIABLE
DIMHERSA, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
56 | SIKAFLEX CONSTRUCTION SEALANT
VARIABLE
INDUSTRIAL QUIMICA SALVADORERNA (INQUISALVA,
57 | HEDP 60%
S.A.DEC.V.)
AQUA MARKET, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
58 | PURE RESIN PMB 101-2 RESINA MIXTA
VARIABLE
DIMHERSA, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
59 | SIKAFLEX CONSTRUCTION SEALANT WHITE
VARIABLE
303® GRAPHENE NANO SPRAY COATING / AUTO
60 TEKHNE, S.A. DE C.V.
GRAPHENE SPRAY
61 | KCL-ELEKTROLYTLOSUNG CPY4 3.0 M INTEK EL SALVADOR, S.A. DE C.V.
62 | ULTRASYSTEM® LOW VOC AIR DRY HARDENER SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
63 | 1K PEARL/PURPLE PEARL CM 153 GLOBAL IMPORTACIONES, S.A. DE C.V.
AQUA MARKET SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
64 | PUROLITE C100E- RESINA CATIONICA FUERTE
VARIABLE
65 | PROCESS MAGENTA DURA-MAX COSALCO, S.A. DE C.V.
cc | BENTONITA SODICA; FABRICANTE: MOLIENDA GEMA INDUSTRIAL, SOCIEDAD ANONIMA DE
TIZAYUCA, S.A. DE C.V. CAPITAL VARIABLE
67 | PAXON™ AAG0-003 SIGMA S.A.
68 | NUVA® N2155 LIQ INDUSTRIAS SINTETICAS DE CENTRO AMERICA, S.A.
69 | PAXON™ AD60-007 SIGMA S.A.
70 | PH 10.01 BUFFER DROGUERIA CORESA
71 | 9104SM-4L IMLAR® POLIURETANO ALUMINIO ME AXALTA EL SALVADOR, S.A.
72 | OPTIMUM RESULTS™ A REFERENCE FILLING SOLUTION | DROGUERIA CORESA
73 | 91055M-4L IMLAR® POLIURETANO AZUL ROJIZO AXALTA EL SALVADOR, S.A.
74 | PINTURA EN POLVO NEGRO 400021-08 GRUPO SOLID (EL SALVADOR) S.A DE C.V
75 | TISAB Il WITH CDTA DROGUERIA CORESA
76 | 9108SM-4L IMLAR POLIURETANO VERDE ORGAN AXALTA EL SALVADOR, S.A.
77 | PINTURA EN POLVO ROJO 400021-05 GRUPO SOLID (EL SALVADOR) S.A DE C.V
78 | 9124SM-4L IMLAR® POLIURETANO NARANJA AXALTA EL SALVADOR, S.A.
79 | 9110SM-4L IMLAR POLIURETANO ALUMINI FINO AXALTA EL SALVADOR, S.A.
80 | NEO PIGMENT™ ROBUSTO MAGENTA HMM INTERNATIONAL
81 | 91265M-4L IMLAR® POLIURETANO AMAR ORG CAN AXALTA EL SALVADOR, S.A.
82 | 9112SM-4L IMLAR POLIURETANO ALUM GRUESO AXALTA EL SALVADOR, S.A.
83 | PINTURA EN POLVO VERDE 400021-06 GRUPO SOLID (EL SALVADOR) S.A DE C.V




84

9123SM-4L IMLAR POLIURETANO AMARILLO RO

AXALTA EL SALVADOR, S.A.

85 | NEO PIGMENT™ ROBUSTO CYAN HMM INTERNATIONAL

86 | MB501 MIX.C.L. 293 WHITE 3.5L AXALTA EL SALVADOR, S.A.

87 | NEO PIGMENT™ ROBUSTO YELLOW HMM INTERNATIONAL

88 | PINTURA EN POLVO AZUL 400021-03 GRUPO SOLID ( EL SALVADOR) S.ADE C.V
89 | NEO PIGMENT™ ROBUSTO BLACK HMM INTERNATIONAL

90 | PINTURA EN POLVO AMARILLO 400021-21 GRUPO SOLID (EL SALVADOR) S.ADE C.V

SUSTANCIAS PURAS
91 | POLIETILENO LINEAL DE BAJA DENSIDAD LL1019FP TALLERES MONDINI, S.A. DE C.V.

92 | POLIPROPILENO 100-CB25 TALLERES MONDINI, S.A. DE C.V.

93 | SOLVENT ORANGE 107 SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
AMCOR RIGID PACKAGING CENTROAMERICA,
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE
AMCOR RIGID PACKAGING CENTROAMERICA,
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE

SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.

94 | 100% PETR-PELLETS-IVO.84-FG

95 | POLYCLEAR® PRESERVE PET 2201

96 | BAYFERROX 920LOM

POLIPROPILENO HOMOPOLIMERO REPSOL ISPLEN
97 PPOSOG2M MELENDEZ ZEDAN, S.A. DE C.V. (MEIESA DE C.V)

AMCOR RIGID PACKAGING EL SALVADOR, S.A. DE
C.v.

AMCOR RIGID PACKAGING EL SALVADOR, S.A. DE
C.v.

INDUSTRIAS PLASTICAS S.A. DE C.V.

TECHNO SCREEN, S.A. DE C.V.

98 | 100% PETR-PELLETS-IV0.84-FG

99 | POLYCLEAR® PRESERVE PET2201

100 | POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD LDF-02182

101 | TUBISCREEN DC-AGENT

DOW™ DMDA-8904 NT 7 RESINA DE POLIETILENO DE
102 TACOPLAST, S.A. DE C.V.
ALTA DENSIDAD

103 | TELDENE® H26ML POLIPROPILENO HOMOPOLIMERO

TELDENE® RAOMLT POLIPROPILENO RANDOM
104 TACOPLAST, S.A. DE C.V.
COPOLIMERO

105 | SABIC® HDPE B4660
106 | FORMOLENE® E 924

TACOPLAST, S.A. DE C.V.

TOTO, S.A. DEC.V.
PRODUCTOS ALIMENTICIOS BOCADELI, S.A. DE C.V.

PUNTO NUMERO 4. El director nacional cedié la palabra al director ejecutivo de esta
Direccidn, quien hizo del conocimiento a los delegados la necesidad de autorizar tramites
de establecimientos, especificando que existen trece solicitudes de apertura de
establecimientos, quince de inscripcidon de regente, tres de traspaso de establecimiento,
uno de cierre temporal, uno de cierre definitivo, cinco de inscripcion de importador. Agregg,
ademas, que todos los tramites agotaron las etapas correspondientes y cuentan con
dictamenes técnicos favorables. Por lo que el director nacional propuso a los delegados la
autorizacion de los mismos y seguidamente sometié a votacién la aprobacién de los

tramites antes mencionados, obteniendo unanimidad votos a favor. Por tanto, los



delegados en virtud de lo anterior y a las atribuciones conferidas en los articulos 4 y 6 letra
c) de la Ley de Medicamentos y 13 del Reglamento de Organizacién y Funcionamiento de

esta Direccion, toman los siguientes ACUERDOS: 19.21.4.1. Autorizar la apertura de los

establecimientos detallados a continuacion:

AUTORIZACION DE APERTURA DE ESTABLECIMIENTOS
N NOMBRE DEL
N TITULAR REGENTE DIRECCION AUTORIZADA
ESTABLECIMIENTO
P TERCERA CALLE ORIENTE # 4-1,
FARMACIA SANTA IVAN LEONARDO | LUIS ALONSO
1 . MUNICIPIO DE SANTA TECLA,
CLARA SALCEDO PADILLA SIBRIAN SERRANO
DEPARTAMENTO DE LA LIBERTAD
RESIDENCIAL SEVILLA 1I, POLIGONO W,
) FARMACIA ERICA DEL CARMEN | JORGE ADALBERTO | CASA 10, CIUDAD REAL, MUNICIPIO DE
CARBAQUIN QUINTEROS ROSALES GIRON SAN SEBASTIAN SALITRILLO,
DEPARTAMENTO DE SANTA ANA
COLONIA GUADALUPE CALLE A SAN JOSE
ANA MARTA
DELMI  VILLANUEVA 1, CONTIGUO A IGLESIA PENTECOSTAL
3 | FARMACIA CORTEZ JOSEFINA P
HERRERA . . | UNIDA, MUNICIPIO DE METAPAN,
RODRIGUEZ DE SOLIS
DEPARTAMENTO DE SANTA ANA
AVENIDA CACAHUATIQUE NUMERO 40
CATHERINE
MORALES LOPES, BIS, COLONIA CHAPARRASTIQUE,
4 | DROGUERIA BRASIL ELIZABETH PORTILLO
S.A. DE C.V. - MUNICIPIO DE SAN MIGUEL,
MEMBRENO
DEPARTAMENTO DE SAN MIGUEL
ALAMEDA JUAN PABLO II PASAJE TRES
DE AGOSTO CASA N°2, COLONIA
DAYSI MARINA | JOAQUIN ANTONIO .
5 | DROGUERA DIJAIME ESCALON, MUNICIPIO DE SAN
JAIME MARTINEZ HENRIQUEZ ARDON
SALVADOR, DEPARTAMENTO DE SAN
SALVADOR
DISPENSADOR EN
CALLEJA, SOCIEDAD CARRETERA A GUATEMALA, EX CINE
SUPER MERCADO: . .
6 ANONIMA DE | N/A ORELLANA, MUNICIPIO DE METAPAN,
SUPER SELECTOS
CAPITAL VARIABLE DEPARTAMENTO DE SANTA ANA
METAPAN
DISPENSADOR EN AVENIDA  FERNANDO  BENITEZ Y
CALLEJA, SOCIEDAD
SUPER MERCADO: . PRIMERA CALLE PONIENTE, MUNICIPIO
7 ANONIMA DE | N/A
SUPER SELECTOS DE SANTA ROSA DE LIMA,
CAPITAL VARIABLE .
SANTA ROSA DE LIMA DEPARTAMENTO DE LA UNION
DISPENSADOR EN
CALLEJA, SOCIEDAD AVENIDA MONTERREY Y PRIMERA CALLE
SUPER MERCADO: .
8 ANONIMA DE | N/A ORIENTE, MUNICIPIO ZACATECOLUCA,
SUPER SELECTOS
CAPITAL VARIABLE DEPARTAMENTO DE LA PAZ
ZACATECOLUCA
CENTRO COMERCIAL SAN ANTONIO,
DISPENSADOR EN CALLEJA, SOCIEDAD
. CARRETERA DEL LITORAL, MUNICIPIO
9 | SUPER MERCADO: DDJ | ANONIMA DE | N/A
ZACATECOLUCA, DEPARTAMENTO DE LA
ZACATECOLUCA CAPITAL VARIABLE PAZ
AVENIDA JUAN VICENTE VILLACORTA Y
DISPENSADOR EN CALLEJA, SOCIEDAD
. CALLE RAFAEL OSORIO, BARRIO EL
10 | SUPER MERCADO: DF | ANONIMA DE | N/A
CENTRO, MUNICIPIO ZACATECOLUCA,
ZACATECOLUCA CAPITAL VARIABLE
DEPARTAMENTO DE LA PAZ




DISPENSADOR EN BOULEVARD Y AVENIDA LA CEIBA,
CALLEJA, SOCIEDAD
SUPER MERCADO: . NUMERO 7, MUNICIPIO DE ANTIGUO
11 ANONIMA DE | N/A
SUPER SELECTOS LA CUSCATLAN, DEPARTAMENTO DE LA
CAPITAL VARIABLE
SULTANA LIBERTAD
SOBRE 32. Y 52, AVENIDA Y 122. Y 102.
DISPENSADOR EN | JUAN CARLOS AVENIDA NORTE, PUESTO REGISTRADO
12 | MERCADOS Y OTROS: | UMANZOR N/A COMO 2291, Y CONOCIDO COMO LOCAL
MEDICINAYY MAS MARROQUIN 19, MUNICIPIO DE SANTA TECLA,
DEPARTAMENTO DE LA LIBERTAD
CENTRO DE
ALMACENAMIENTO,
MANEJO Y
. LOGISTIC EDIFICIO 15 NORTE, ZONA FRANCA
DISTRIBUCION L
SOLUTIONS, ELSY LILIANA | EXPORTSALVA, KILOMETRO 24,
REGIONAL PARA .
13 PRODUCTOS SOCIEDAD ANONIMA | VELASCO CARRETERA A SANTA ANA, MUNICIPIO
DE CAPITAL | FERNANDEZ DE COLON, DEPARTAMENTO DE LA
FARMACEUTICOS
VARIABLE LIBERTAD
LOGISTIC SOLUTIONS,
S.A. DE C.V. Y/O BLUE
LOGISTICS

19.21.4.2. Autorizar la inscripcion de los regentes detallados a continuacion:

AUTORIZACION DE INSCRIPCION DE REGENTE

N° ESTABLECIMIENTO REGISTRO TITULAR NUEVO REGENTE
IVAN LEONARDO SALCEDO | LUIS ALONSO SIBRIAN
1 FARMACIA SANTA CLARA N/A POR APERTURA
PADILLA SERRANO
ERICA DEL CARMEN | JORGE ADALBERTO
2 FARMACIA CARBAQUIN N/A POR APERTURA .
QUINTEROS ROSALES GIRON

ANA MARTA JOSEFINA

3 | FARMACIA CORTEZ N/A POR APERTURA | DELMI VILLANUEVA HERRERA . i
RODRIGUEZ DE SOLIS
SOCIEDAD MORALES LPES, S.A. | CATHERINE ~ ELIZABETH
4 | DROGUERIA BRASIL N/A POR APERTURA -
DE C.V. PORTILLO MEMBRENO
DAYSI MARINA JAIME | JOAQUIN ANTONIO
5 | DROGUERIA DIJAIME N/A POR APERTURA ,
MARTINEZ HENRIQUEZ ARDON
CENTRO DE
ALMACENAMIENTO,
MANEJO Y DISTRIBUCION
LOGISTIC SOLUTIONS,
REGIONAL PARA ) ELSY LILIANA VELASCO
6 N/A POR APERTURA | SOCIEDAD ANONIMA  DE i
PRODUCTOS FERNANDEZ
CAPITAL VARIABLE
FARMACEUTICOS LOGISTIC
SOLUTIONS, S.A. DE C.V. Y/O
BLUE LOGISTICS
GRUPO DE INVERSIONES DON
, . KARLA DENISE
7 | FARMACIA MARIA JOSE E10F1321 BOSCO, SOCIEDAD ANONIMA
MARTINEZ ORELLANA
DE CAPITAL VARIABLE
KATHERINE  NICOLE LOPEZ | JUAN ANTONIO MADRID
8 | FARMACIA EL CAMINO E10F0186 -
AGUIRRE NUNEZ
MELISSA  CECILIA  SALAZAR | MARIO ERNESTO
9 | FARMACIA SAN MARTIN E10F0922

CHACON

MORAN AGUILAR




ELMER  FRANCISCO LOPEZ | EDWIN ERNESTO
10 | FARMACIA LA FUENTE E10F3401 .
LAZO RAMIREZ GODOY
1 FARMACIA SAN NICOLAS E10F2471 FARMACIA SAN NICOLAS, S.A. | PATRICIA  GUADALUPE
SANTA ANA DE C.v. LINARES DE HERNANDEZ
MERSAL SERVICIOS MEDICOS, .
. LUZ IVETTE HERNANDEZ
12 | FARMACIA ABC E10F3226 SOCIEDAD ANONIMA  DE
DE ALFARO
CAPITAL VARIABLE
COMERCIALIZADORA
VASQUEZ PORTILLO, | YESIKA MARISELA
13 | FARMACIA LA BUENA 67 E10F1712 . p
SOCIEDAD  ANONIMA  DE | PORTILLO GONZALEZ
CAPITAL VARIABLE
BOTIQUIN DEL CENTRO
SOCIEDAD CLIMOSAL, S.A. DE | JEANNETTE ALEXANDRA
14 | HOSPITALARIO  CLIMOSAL, | EO8B0006
C.v. SAGASTIZADO DE OLIVA
S.A.DEC.V.
BOTIQUIN DEL CENTRO
SOCIEDAD CLIMOSAL, S.A. DE | JEANNETTE ALEXANDRA
15 | HOSPITALARIO  CLIMOSAL, | EO8B0006
SA DECV C.v. SAGASTIZADO DE OLIVA

19.21.4.3. Autorizar el traspaso de los establecimientos detallados a continuacién:

AUTORIZACION DE TRASPASO DE ESTABLECIMIENTO

N° ESTABLECIMIENTO REGISTRO TITULAR NUEVO TITULAR
GRUPO DE INVERSIONES DON
p FARMAQUIMICOS .
1 | FARMACIA MARIA JOSE E10F1321 o BOSCO, SOCIEDAD ANONIMA DE
SALVADORENQS, S.A. DE C.V.
CAPITAL VARIABLE
JULIA ABIGAIL  AGUIRRE L
2 | FARMACIA EL CAMINO E10F0186 KATHERINE NICOLE LOPEZ AGUIRRE
CHAVARRIA
LUIS ALFONSO MEDARDO .
3 | FARMACIA SAN MARTIN E10F0922 MELISSA CECILIA SALAZAR CHACON

FLORES PAREDES

19.21.4.4. Autorizar el cierre temporal del establecimiento detallado a continuacién:

AUTORIZACION DE CIERRE TEMPORAL DE ESTABLECIMIENTOS

MARCELI

N° ESTABLECIMIENTO REGISTRO TITULAR MOTIVO
ESTAN EN PROCESO DE
LABORATORIOS CALIFICACION DE LOS SISTEMAS
1 E04L0390 MARCELI, S.ADE C.V.

CRITICOS DE AGUA PURIFICADA Y
HVAC

19.21.4.5. Autorizar el cierre definitivo del establecimiento detallado a continuacion:

AUTORIZACION DE CIERRE DEFINITIVO DE ESTABLECIMIENTO

N° ESTABLECIMIENTO REGISTRO TITULAR MOTIVO
1 LABORATORIOS ESSLNOOOS MARVIN ALONSO | TRANSICION DE ESTABLECIMIENTO A
ARTIGA ESCOBAR ARTIGA LABORATORIO NATURAL MEDICINAL

19.21.4.6. Autorizar la inscripcion de los importadores detallados a continuacion:

AUTORIZACION DE INSCRIPCION DE IMPORTADORES




NUMERO DE NOMBRE DEL PRODUCTO A

N2 . DIRECCION DE BODEGA
TRAMITE ESTABLECIMIENTO IMPORTAR
CALLE ANTIGUA AL MATAZANO, CONTIGUO A
ECOLOGIA TECNICA, | UNILEVER, KILOMETRO 5 1/2, BOULEVARD DEL PRODUCTOS
1 [1102211701 | SOCIEDAD ANONIMA DE | EJERCITO NACIONAL, BODEGA 2, ALMACONSA, QUIMICOS
CAPITAL VARIABLE MUNICIPIO DE SOYAPANGO, DEPARTAMENTO DE
SAN SALVADOR
URBANIZACION BRISAS DE SAN MARCOS, PASAJE
MAURICIO NAVIDAD INSUMOS
2 0502211701 PRINCIPAL, CASA # 8 BIS, MUNICIPIO DE SAN ,
VASQUEZ MEDICOS

MARCOS, DEPARTAMENTO DE SAN SALVADOR
SEPTIMA AVENIDA SUR, ENTRE SEPTIMA Y
HECTOR ANTONIO RAMOS | NOVENA CALLE ORIENTE, BARRIO SANTA CRUZ,| PRODUCTOS

3 |2704211701

ALVAREZ MUNICIPIO DE SANTA ANA, DEPARTAMENTO DE QuimMIcos
SANTA ANA
GO  PACK, SOCIEDAD | ANTIGUA CALLE A FERROCARRIL, COLONIA TRES
4 (2904211702 | ANONIMA DE CAPITAL | DE MAYO, # 2130, MUNICIPIO DE SAN SALVADOR, P;SIEI)\;JIETOiS

VARIABLE DEPARTAMENTO DE SAN SALVADOR
CARRETERA A SONZACATE, RESIDENCIAL | PRODUCTOS
FLORENCIA C, URBANIZACION DE SONSONATE, | COSMETICOS E
NUMERO 26, MUNICIPIO DE SONZACATE, INSUMOS
DEPARTAMENTO DE SONSONATE MEDICOS

NANOTREND, SOCIEDAD
5 |[1904211701 [ ANONIMA DE CAPITAL
VARIABLE

PUNTO NUMERO 5. El director nacional se dirigid6 a los delegados respecto a las
autorizaciones de importacion y cedid la palabra al director ejecutivo de esta Direccién
quien hizo del conocimiento a los delegados que se le ha dado tramite a las siguientes
solicitudes: una solicitud de autorizacidon de importacién bajo la figura de permiso especial
de importacidn para el sistema nacional de salud, dieciocho solicitudes de autorizacion de
importacion bajo la figura de permiso especial de importacidén, diez solicitudes de
importacion bajo la figura de visado sujeto a condicién, dos solicitudes de autorizacion de
importacion de productos bajo la figura de permiso especial de donacién; también expresé
existen dos mil ochenta y siete visados comprendidos en la semana del diecisiete al
veintiuno de mayo del afio dos mil veintiuno, diligenciados en el Centro de Tramites de
Importaciones y Exportaciones (CIEX). Ademas, expone que todos los tramites cuentan con
dictamen técnico y han sido diligenciados observando y aplicando los requisitos que la Ley
de Medicamentos y su reglamento establecen. A continuacidn, el director nacional propuso
a los delegados la autorizacion de los mismos y seguidamente sometié a votacion la
aprobacion de los tramites y dictdmenes antes mencionados, obteniendo unanimidad de
votos a favor. Por tanto, los delegados de conformidad a las atribuciones conferidas en los

articulos 4y 6 letra e) y j) de la Ley de Medicamentos y 13 del Reglamento de Organizacion



y Funcionamiento de esta Direccion, toman los siguientes ACUERDOS: 19.21.5.1. Autorizar

la importacidn bajo la figura de permiso especial de importacién para el sistema nacional

de salud a:
AUTORIZACION DE PERMISO ESPECIAL DE IMPORTACION PARA EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
NUMERO DE
N° . SOLICITANTE PRODUCTOS DESTINO
AUTORIZACION
IMPLANON NXT )
AUTORIZAR LA IMPORTACION DE LOS
MINISTERIO  DE | FABRICANTE: N.V. ORGANON )
) MEDICAMENTOS LOS CUALES ESTAN
1 |2021002940 SALUD DE  EL | PAIS DE ORIGEN: PAISES BAJOS
DESTINADOS PARA SU USO POR EL
SALVADOR CANTIDAD: 33181 UNIDADES
) MINISTERIO DE SALUD.
FACTURA NUMERO: 90517931
19.21.5.2. Autorizar la importacion bajo la figura de permiso especial de importacion a:
AUTORIZACION DE PERMISO ESPECIAL DE IMPORTACION
NUMERO DE
N° . SOLICITANTE PRODUCTOS DESTINO
AUTORIZACION
TRAJES DE PROTECCION DESECHABLES | AUTORIZAR LA IMPORTACION
NO ESTERILES XIANGXI HUIKANG DEL PRODUCTO EL CUAL CUENTA
SISTEMAS FABRICANTE:  XIANGXI  HUIKANG | CON DICTAMEN FAVORABLE
1 2021002029 | ECOLOGICOS, S.A | MEDICAL DEVICE CO., LTD. ANTE LA DIVISION DE REGISTRO
DEC.V PAIS DE ORIGEN: CHINA SANITARIO DESTINADOS PARA
CANTIDAD: 32160 UNIDADES SU COMERCIALIZACION EN EL
FACTURA NUMERO: PH2020123001L | TERRITORIO NACIONAL.
TRAJES DE PROTECCION DESECHABLES | AUTORIZAR LA IMPORTACION
NO ESTERILES XIANGXI HUIKANG DEL PRODUCTO EL CUAL CUENTA
SISTEMAS FABRICANTE:  XIANGXI  HUIKANG | CON DICTAMEN FAVORABLE
2 2021002167 | ECOLOGICOS, S.A | MEDICAL DEVICE CO., LTD. ANTE LA DIVISION DE REGISTRO
DEC.V PA[S DE ORIGEN: CHINA SANITARIO DESTINADOS PARA
CANTIDAD: 30000 UNIDADES SU COMERCIALIZACION EN EL
FACTURA NUMERO: PH2020121501B | TERRITORIO NACIONAL.
NADAL COVID-19 AG ,
AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
FABRICANTE: NAL VON MINDEN
LOS PRODUCTOS LOS CUALES
ALERGOSAL, S.A. | GMBH. )
3 2021002289 ) SERAN DESTINADOS PARA SU
DE C.V PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA )
COMERCIALIZACION  EN  EL
CANTIDAD: 275 TEST X 20 CASSETTE
. TERRITORIO NACIONAL.
FACTURA NUMERO: 2021-111962
PRUEBA RAPIDA ANTIGENOS SARS
COV-2 ACON AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
BENPHARMA FABRICANTE: ACON BIOTECH | LOS PRODUCTOS LOS CUALES
4 2021002376 SA DECV " | (HANGZHOU) CO., LTD SERAN DESTINADOS PARA SU
o o PA[S DE ORIGEN: CHINA COMERCIALIZACION  EN  EL
CANTIDAD: 5000 KIT FLOWFLEX TERRITORIO NACIONAL.
FACTURA NUMERO: CC57FV2105




ABBOTT  REALTIME  SARS-COV-2
AMPLIFICATION REAGENT KIT Y
ABBOTT  REALTIME  SARS-COV-2
CONTROL KIT .
AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
SCIENTIFIC FABRICANTE: ABBOTT MOLECULAR
LOS PRODUCTOS LOS CUALES
5 2021002274 INSTRUMENTS, |INC i
i SERAN  DESTINADOS  PARA
S.ADEC.V. PAIS DE ORIGEN: ESTADOS UNIDOS DE
, MINSAL.
AMERICA
CANTIDAD: 180 Y 28 UNIDADES
RESPECTIVAMENTE
FACTURA NUMERO: 509111
SARS-COV-2 RAPID ANTIGEN .
SOCIEDAD AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
. FABRICANTE: SD BIOSENSOR INC.
DROGUERIA . LOS PRODUCTOS LOS CUALES
6 2021002259 PAIS DE ORIGEN: COREA DEL SUR i
AMERICANA, S.A. SERAN DESTINADOS PARA SU
CANTIDAD: 540 CAJAS X 25 PRUEBAS ]
DE C.V. i COMERCIALIZACION.
FACTURA NUMERO: 509111
CERTEST SARS-COV-2 CARD AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
DISTRIBUIDORA | FABRICANTE: CERTEST BIOTEC, S.L LOS PRODUCTOS LOS CUALES
7 2021002415 MARANATHA, | PAIS DE ORIGEN: ESPANA SERAN DESTINADOS PARA SU
S.A. DEC.V. CANTIDAD: 50 CAJAS X 20 UNIDADES | COMERCIALIZACION  EN  EL
FACTURA NUMERO: E21/2120259 TERRITORIO NACIONAL.
COVID-19 ANTIGEN TEST CARD )
AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
FABRICANTE: LUMIQUICK
) . LOS PRODUCTOS LOS CUALES
JOSE CARLOS | DIAGNOSTICS, INC PA[S DE ORIGEN: i
8 2021003609 i 3 SERAN DESTINADOS PARA SU
SOSA BELTRAN | ESTADOS UNIDOS DE AMERICA ]
COMERCIALIZACION EN  EL
CANTIDAD: 10000 X 10 UNIDADES
. TERRITORIO NACIONAL
FACTURA NUMERO: 20210304-2ISA
GENEFINDER COVID-19 AG RAPID TEST
FABRICANTE: OSANG HEALTHCARE | AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
DIAGNOSTIKA
Co., LTD LOS PRODUCTOS LOS CUALES
9 2021002663 CAPRIS, S.A. DE . i
v PAIS DE ORIGEN: COREA DEL SUR SERAN DESTINADOS PARA SU
o CANTIDAD: 1000 CAJA X 25 TEST COMERCIALIZACION
FACTURA NUMERO: OSVR_210324_AG
PRIME CALIBRATOR CARTRIDGE ES .
AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
BASIC 500 SAMPLE FABRICANTE: NOVA
DIAGNOSTIKA . LOS PRODUCTOS LOS CUALES
BIOMEDICAL CORPORATION PAIS DE i
10 2021002888 CAPRIS, S.A. DE SERAN DESTINADOS PARA SU
ORIGEN: ESTADOS UNIDOS DE i
C.V. . COMERCIALIZACION EN  EL
AMERCIA CANTIDAD: 10 CAJAS
. TERRITORIO NACIONAL
FACTURA NUMERO: 80681887
TENSIOMETRO ANEROIDE MANUAL
FABRICANTE: AMERICAN DIAGNOSTIC | AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
. CORPORATION LOS DISPOSITIVOS MEDICOS |,
TECNOLOGIA . X X
HOSPITALARIA PAIS DE ORIGEN: ESTADOS UNIDO DE | LOS CUALES SERAN DESTINADOS
11 2021002740 SA DECV, AMERICA CANTIDAD: 19 UNIDADES | PARA SU  UTILIZACION  EN
o ’ NUMERO DE LOTE: 00413247 | CALIDAD DE MUESTRAS SIN
FACTURA NUMERO: 112-4149701- | VALOR COMERCIAL.
9981056
RODRIGO RENE | COVID 19 ANTIGENO PRUEBA RAPIDA | AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
12 2021002733 ALFARO CASSETTE (HISOPO NASOFARINGEO) | LOS DISPOSITIVOS MEDICOS LOS
HERNANDEZ | FABRICANTE: ACRO BIOTECH INC. CUALES SERAN DESTINADOS




PAIS DE ORIGEN: ESTADOS UNIDO DE
AMERICA CANTIDAD: 19 UNIDADES
NUMERO DE LOTE: 00413247
FACTURA NUMERO: 112-4149701-
9981056

PARA SU COMERCIALIZACION EN
EL TERRITORIO NACIONAL

TERMOMETROS INFRARROJOS
FABRICANTE: SHENZHEN QUICK ZOOM

AUTORIZAR LA IMPORTACION DE

FAUSTO LOS PRODUCTOS LOS CUALES
TECHNOLOGY CO. LTD. :
13 2021002885 ANTONIO i SERAN  DESTINADOS  PARA
PAIS DE ORIGEN: CHINA CANTIDAD:
FLORES GARCIA IGLESIA BAUTISTA CALEB E
100 UNIDADES
, IGLESIAS ASOCIADAS DE LA ZONA
FACTURA NUMERO: ZM21031801J
FINECARE 2019-NCOV ANTIGEN TEST
FABRICANTE: GUANGZHOU WONDFO .
AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
BIOTECH, CO. LTD
JUAN ERNESTO i LOS PRODUCTOS LOS CUALES
PAIS DE ORIGEN: CHINA CANTIDAD: i
14 2021002790 VOSSBERG 5000 KITS SERAN DESTINADOS PARA SU
ORDONEZ , COMERCIALIZACION  EN  EL
NUMERO DE LOTE: F28615104 A
, TERRITOTIO NACIONAL
FACTURA NUMERO:
GTSM210220L210302
PRODUCTOS DE | COVID-19 AG CASSETTE .
AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
DIAGNOSTICO Y | FABRICANTE: LINEAR CHEMICALS,
. N LOS PRODUCTOS LOS CUALES
LABORATORIO, |S.L.U PAIS DE ORIGEN: ESPANA :
15 2021002808 SERAN DESTINADOS PARA SU
S.A.DEC.V. CANTIDAD: 25 SETS X 20 PRUEBAS !
, COMERCIALIZACION  EN  EL
(PRODYLAB, S.A. | NUMERO DE LOTE: F010552B0 OB
i TERRITORIO NACIONAL.
DE C.V.) FACTURA NUMERO: 21151
BIOCREDIT COVID-19 AG FABRICANTE:
IMAGENES RAPIGEN INC. AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
DIAGNOSTICAS PAIS DE ORIGEN: COREA DEL SUR LOS PRODUCTOS LOS CUALES
16 2021002868 GUERRA Y DIAZ CANTIDAD: 80 CAJAS X 20 UNIDADES | SERAN DESTINADOS PARA SU
SA DECV NUMERO DE LOTE: HO73088SD DIL: | COMERCIALIZACION EN  EL
o o HBS002107 TERRITORIO NACIONAL
FACTURA NUMERO: 112
AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
LOS PRODUCTOS QUIMICOS LOS
CUALES PARA EL CASO DE ROTI®-
ROTI®-SEP 1077 HUMAN, STERILE FOR SEP 1077 HUMAN, STERILE FOR
DENSI:I'Y GRADIENT CEN',I'RIFUGATION DENSITY GRADIENT
Y ROTI®CELL RPMI 1640, STERILE, WITH CENTRIFUGATION Y ROTI®CELL
GLUTAMINE. WITH HEPIES ’ RPMI 1640, STERILE, WITH
PAPANICOL/-{OU POLYCHROME GLUTAMINE, WITH HEPES SE
SOCIEDAD | 50| JTION 3B (EA 50) Y GIEMSA STAIN, | CNCUENTRAN DESTINADOS
ESERSKI FOR MICROSCOPY *| PARA EL LABORATORIO DE
17 | 2021003015 | o0 i0s SA. | FABRICANTE: CARL roTH | INMUNOLOGIA  PARA ~ EL
o : PROGRAMA DE TRASPLANTE
DE C.V. GMBH+CO.KG YI CARL  ROTH | ReNAL DEL INSTITUTO
GMBH+CO.KG PAIS DE ORIGEN: | SALVADORENO DEL SEGURO
ALEMANIA CANTIDAD: 10 UNIDADESY |SOCIAL Y EL  PRODUCTO
4  UNIDADES  RESPECTIVAMENTE | PAPANICOLAOU POLYCHROME

NUMERO DE FACTURA: 43871342

SOLUTION 3B (EA 50) Y GIEMSA

STAIN, FOR MICROSCOPY SE
ENCUENTRAN DESTINADOS
PARA  SU USO POR EL

MINISTERIO DE SALUD.
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2021002838

RAMON
WALDOMAR
MUNOZ CHAVEZ

KIT DE PRUEBA SINGCLEAN COVID-19
(METODO DEL ORO COLOIDAL)
FABRICANTE: HANGZHOU SINGCLEAN

MEDICAL PRODUCTS CO., LTD PAIS DE
ORIGEN: CHINA

CANTIDAD: 9600 KITS X 20 PRUEBAS
NUMERO DE LOTE: P49210319 AlA
FACTURA NUMERO: 2021XH-28-04509

AUTORIZAR LA IMPORTACION
DEL PRODUCTO EL CUAL SERA
DESTINADO PARA SU
COMERCIALIZACION  EN  EL
TERRITORIO NACIONAL.

19.21.5.3. Autorizar la importacion bajo la figura de visado sujeto a condicidn a:

AUTORIZACION DE VISADOS SUJETOS A CONDICION

N° NUMERO D,E SOLICITANTE PRODUCTOS CONDICIONES
AUTORIZACION
AUTORIZAR EL VISADO CON SELLADO
BAJO EL COMPROMISO DE FINALIZAR
TRAMITES PENDIENTES DE CAMBIO
POST REGISTRO DE AMPLIACION DE
NIPROCART A2F BICARBONATO | PRESENTACION COMERCIAL ANTE LA
NIPRO DE som’o EN POLVO PARA | UNIDAD DE REGISTRO, CAMB[O POST
HEMODIALISIS REGISTRO DE INFORMACION EN
MEDICAL PAIS DE ORIGEN: ESPANA ETIQUETADO PRIMARIO Y SECUNDARIO
1 2021002342 CORPORATIO ) ;
N SUCURSAL CANTIDAD: 18000 CAJAS X 10 | Y FINALIZAR EL TRAMITE DE ANALISIS
EL SALVADOR CA'RTUCHOS DE PRIMERI LOTE DE
NUMERO DE LOTE: 0351D2 COMERCIALIZACION, ANTE LA UNIDAD
FACTURA NUMERO: 90638651 | DE CONTROL DE CALIDAD EN EL PRE Y
POST REGISTRO DE MEDICAMENTOS Y
LA UNIDAD DE  INSPECCION,
FISCALIZACION Y BUENAS PRACTICAS
DE ESTA SEDE ADMINISTRATIVA.
COVID 19 VIRCLIA 1GG
MONOTEST” 'y “COVID 19 | AUTORIZAR EL VISADO CON SELLADO
VIRCLIA IGM +IGA MONOTEST | DE LOS PRODUCTOS CON EL
PROMED DE | PAIS DE ORIGEN: ESPANA COMPROMISO DE NO DISTRIBUIRLOS
2 2021003021 EL SALVADOR, | CANTIDAD: 5 KITS Y 2 KITS | NI COMERCIALIZARLOS HASTA QUE
S.A.DEC.V. | NUMERO DE LOTE: 21C08700 1 | DICHOS PRODUCTOS POSEAN
Y 20C09802 6 REGISTRO  SANITARIO ACTIVO Y
FACTURA  NUMERO:  SIV- | VIGENTE ANTE ESTA DIRECCION.
V012100835
AUTORIZAR EL VISADO CON SELLADO
EQUIPO LASER PARA | LO ANTERIOR EN VIRTUD DE FINALIZAR
OFTALMOLOGIA TRAMITE DE AUTORIZACION DE USO EN
TECNOLOGIA | PAIS DE ORIGEN: ALEMANIA TERRITORIO NACIONAL PARA INSUMOS
3 2021003250 HOSPITALARI | CANTIDAD: 1 UNIDAD MEDICOS REMANUFACTURADOS,
A, S.A.DECV. | NOMERO DE LOTE: SERIE: | USADOS Y REPOTENCIADOS ANTE LA
702148 UNIDAD DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS
FACTURA NUMERO: 516 03/21 | MEDICOS, COSMETICOS E HIGIENICOS
DE ESTE ENTE REGULADOR
CORESA, DE NG-TEST® SARS-COV-2 AG PAIS | AUTORIZAR EL VISADO CON SELLADO
4 2021003258 v DE ORIGEN: FRANCIA | DEL PRODUCTO CON EL COMPROMISO
CANTIDAD: 6 KITS X 20 TEST | DE NO DISTRIBUIRLO NI




CADA UNO NUMERO DE LOTE:
210129-01-A
FACTURA NUMERO: 21030033

COMERCIALIZARLO HASTA PRESENTAR
COMPROBANTE DE AUTORIZACION O
REGISTRO SANITARIO DEL PRODUCTO
ANTE UNA ENTIDAD REGULADORA DE
REFERENCIA INTERNACIONAL QUE SEA
TRAZABLE A TRAVES DE LOS
MECANISMOS WEB OFICIALES DE LA
ENTIDAD CERTIFICADORA.

TINTAS PARA IMPRESION

AUTORIZAR EL VISADO CON SELLADO

NEXSYS DE PAIS DE ORIGEN: ESTADOS | DE LOS PRODUCTOS QUIMICOS LO
2021002199 CENTROAME | UNIDOS DE AMERICA ANTERIOR BAJO EL COMPROMISO DE
RICA,S.A.DE | CANTIDAD: 5340 UNIDADES | FINALIZAR LOS  TRAMITES DE
C.v. FACTURA NUMERO: | INSCRIPCION coOMO PRODUCTO
9002167431 Quimico.
AUTORIZAR EL VISADO CON SELLADO,
ACP, FOSFATASA ACIDA,
LO ANTERIOR EN VIRTUD DE FINALIZAR
ANTIGLOBULINA HUMANA ) p
TRAMITE DE  RENOVACION  DE
FARLAB, S.A POLIESPECIFICA TEST DE
202103110007 REGISTRO SANITARIO ANTE LA UNIDAD
DE C.v. COOMBS, ANTI-D IGG + IGM
. . DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS
PAIS DE ORIGEN: ESPANA , p .
. MEDICOS, COSMETICOS E HIGIENICOS
FACTURA NUMERO: 2760
DE ESTE ENTE REGULADOR.
DERMOGEN FOAM,
DERMOGEN DRY, AQUAGEN DV
1EHO03130918, AQUAGEN DH
1EH00540218, AQUAGEN TOP
1EH00520218, AQUAGEN SDF
1EH00610218, AQUAGEN
ANTICAL 1EH01020419,
AQUAGEN SUPER
1EH00620218, AQUAGEN TMC
AUTORIZAR EL VISADO CON SELLADO
SANIGEN CL, LAVICOM A .
DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS E
LAVICOM BCL, 1EH00440218, .
HIGIENICOS BAJO EL COMPROMISO DE
GRUPO SAUVIGEN PLUS YOUNG .
FINALIZAR TRAMITE DE REGISTRO
2021002465 CARVAL, S.A. | 1EH00500218, EMULGEN
SANITARIO ANTE LA UNIDAD DE
DE C.v. BIOMATIC 1EHO00470218,

LAVICOM TEZ 1EH00900319,
POLIDISP CF, POLIDSP CS, STAR
TEXTIL, STAR DEGREASER, STAR
RADICAL, STAR WOOD CLEAN,
STAR GARDEN, STAR FORZE,
STAR CIMENT, STAR KITCHEN,
DERMOGEN FOAM y
DERMOGEN DRY

PAIS DE ORIGEN: ESPANA
NUMERO DE FACTURA:
V2102057

REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
COSMETICOS E HIGIENICOS DE ESTE
ENTE REGULADOR.




MEDGYN ENDOSAMPLER

AUTORIZAR EL VISADO CON SELLADO
DEL PRODUCTO LO ANTERIOR BAJO EL

) COMPROMISO DE FINALIZAR LA
PAIS DE ORIGEN: ESTADOS .
MINDISAL, , RENOVACION DEL REGISTRO
8 2021002336 UNIDOS DE AMERICA.
S.A.DEC.V. , SANITARIO ANTE LA UNIDAD DE
NUMERO DE FACTURA: ,
1222091 REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
COSMETICOS E HIGIENICOS DE ESTE
ENTE REGULADOR.
AUTORIZAR EL VISADO CON SELLADO
COVERAM 3.5 MG/2.5 MG ,
. DE LA ESPECIALIDAD FARMACEUTICA
PAIS DE ORIGEN: FRANCIA
LO ANTERIOR BAJO EL COMPROMISO
CANTIDAD: 10 CAJIAS X 1 ]
MONTREAL, DE FINALIZAR ANALISIS DE PRIMER
9 2021002429 FRASCO .
S.A.DEC.V. . LOTE DE COMERCIALIZACION
NUMERO DE LOTE: 311496
i PENDIENTE ANTE LA UNIDAD DE
FACTURA NUMERO:
CONTROL DE CALIDAD EN EL PRE Y
21000181R1
POST REGISTRO DE MEDICAMENTOS
POWER DEGREASER - 32 OZ | AUTORIZAR EL VISADO CON SELLADO
12/CASE (ITEM 802) y POWER | DEL PRODUCTO HIGIENICO, EL CUAL NO
DEGREASER — 1 GALLON 6/CASE | CUENTA CON REGISTRO SANITARIO, LO
FERRETERIA | (ITEM 803) PAIS DE ORIGEN: | ANTERIOR BAJO EL COMPROMISO DE
10 2021002383 EPA, S.A. DE | ESTADOS UNIDOS DE AMERICA | FINALIZAR EL TRAMITE DE REGISTRO
C.V. CANTIDAD: 1152 Y 432 | SANITARIO ANTE LA UNIDAD DE

UNIDADES RESPECTIVAMENTE
NUMERO DE LOTE: SL
FACTURA NUMERO: 11241

REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
COSMETICOS E HIGIENICOS DE ESTE
ENTE REGULADOR.

19.21.5.4. Autorizar la importacion de productos bajo la figura de permisos especiales de

importacion por donacion a:

AUTORIZACION DE PERMISOS ESPECIALES DE IMPORTACION POR DONACION

NUMERO DE

N° - | SOLICITANTE DONANTE TIPO DE DESTINO
AUTORIZACION PRODUCTO
AUTORIZAR LA IMPORTACION DEL
DONATIVO CORRESPONDIENTE DE
LOS PRODUCTOS LOS CUALES
SERAN DISTRIBUIDOS DESDE LA
PRODUCTOS
3 FARMACIA CENTRAL UBICADA EN
, FARMACEUTICOS
MEDICOS SIN | MEDICOS SIN LA OFICINA DE DICHA ENTIDAD,
1 | 2021002430 FRONTERAS | FRONTERA L CTURA HACIA LAS DIFERENTES BRIGADAS
ESPARA LOGISTICA NGMERO. DE SALUD, LOS CUALES SERAN
' PRESCRITOS POR DOCTORES Y
265685 >
SERAN ENTREGADOS A  LOS
PACIENTES DE FORMA GRATUITA
EN LOS PUNTOS DE ATENCION DE
SOYAPANGO Y SAN SALVADOR.
PAN AUTORIZAR LA IMPORTACION DE
DISPOSITIVOS )
2 | 2021003054 DE SALUD DE | HEALTH FACTURA CUALES HAN SIDO DONADOS POR
EL SALVADOR | ORGANIZATIO | NUMERO: LA ORGANIZACION
CR21001135 PANAMERICANA DE LA SALUD
N (OPS/OMS), LOS CUALES SERAN




UTILIZADOS POR EL LABORATORIO
NACIONAL DE  SALUD  DEL
MINISTERIO DE SALUD DE EL
SALVADOR.

19.21.5.6. Autorizar la importacion bajo la figura de visado de setecientas noventa y ocho
solicitudes de productos quimicos, quinientas veintinueve de productos cosméticos e
higiénicos, cuatrocientas sesenta especialidades farmacéuticas, setenta y tres de materias
primas para droguerias y doscientas treinta y siete solicitudes de insumos médicos,
haciendo un total de dos mil ochenta y siete importaciones diligenciadas en la semana del
diecisiete al veintiuno de mayo del afio dos mil veintiuno en el Centro de Tramites de
Importaciones y Exportaciones (CIEX). PUNTO NUMERO 6. El director nacional cedid la
palabra al director ejecutivo de esta Direccion quien hizo de conocimiento a los delegados
que existen noventa y ocho solicitudes de autorizacién de publicidad de medicamentos que
han sido evaluadas de forma favorable y tres solicitudes de publicidad evaluadas como
desfavorable, asi como diez solicitudes de promociéon de medicamentos que fueron
dictaminadas de manera favorable y tres de forma desfavorable; por lo que el director
nacional propone a los delegados otorgar los permisos dictaminados favorable y denegar
las solicitudes que fueron evaluadas de manera desfavorable. Seguidamente, el director
nacional sometié a votacién la propuesta obteniendo unanimidad de votos a favor. Por
tanto, los delegados de conformidad a los articulos 4, 6, letra f), 57 letra f) de la Ley de
Medicamentos y 13 del Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de esta Direccion,
toman los siguientes ACUERDOS: 19.21.6.1. Autorizar las solicitudes de publicidad de

medicamentos segun se detalla a continuacion:

SOLICITUDES DE PUBLICIDAD FAVORABLES
. NUMERO DE
NUMERO DE MEDIO DE
N° SOLICITANTE MEDICAMENTOS REGISTRO .
SOLICITUD DIFUSION
SANITARIO
HORSETAIL EXTRACT
NUTRICENTER 440 MG | F000918012006
CAPSULA
FARMACIA
HIBISCUS EXTRACT FORMULA
1 | 20210513040001 | NUTRICENTER F002614022007 INTERNET
NUTRICENTER CAPSULA
MULTIPLAZA _
DOUBLE STRENGTH PAU D
ARCO NUTRICENTER 1000MG | N002208032006
CAPSULA




SOLIQUA 100U/ML /
SANOFI 50MCG/ML SOLUCION | BT000117032020
INTERNET
AVENTIS INYECTABLE
2 20210517020028 (CORREO
GROUPE SOLIQUA 100U/ML / <
ELECTRONICO)
(SANOFI) 33MCG/ML SOLUCION | BT000217032020
INYECTABLE
SOLIQUA 100U/ML /
SANOFI 50MCG/ML SOLUCION | BT000117032020
AVENTIS INYECTABLE CARTELES Y
3 20210517020029
GROUPE SOLIQUA 100U/ML / SIMILARES
(SANOFI) 33MCG/ML SOLUCION | BT000217032020
INYECTABLE
SOLIQUA 100U/ML /
SANOFI 50MCG/ML SOLUCION | BT000117032020
AVENTIS INYECTABLE CARTELES Y
4 20210517020030
GROUPE SOLIQUA 100U/ML / SIMILARES
(SANOFI) 33MCG/ML SOLUCION | BT000217032020
INYECTABLE
SOLIQUA 100U/ML /
SANOFI 50MCG/ML SOLUCION | BT000117032020
AVENTIS INYECTABLE CARTELES Y
5 20210517020031
GROUPE SOLIQUA 100U/ML / SIMILARES
(SANOFI) 33MCG/ML SOLUCION | BT000217032020
INYECTABLE
SOLIQUA 100U/ML /
SANOFI 50MCG/ML SOLUCION | BT000117032020
AVENTIS INYECTABLE CARTELES Y
6 20210517020032
GROUPE SOLIQUA 100U/ML / SIMILARES
(SANOFI) 33MCG/ML SOLUCION | BT000217032020
INYECTABLE
SOLIQUA 100U/ML /
SANOFI 50MCG/ML SOLUCION | BT000117032020
AVENTIS INYECTABLE CARTELES Y
7 20210517020033
GROUPE SOLIQUA 100U/ML / SIMILARES
(SANOFI) 33MCG/ML SOLUCION | BT000217032020
INYECTABLE
SOLIQUA 100U/ML /
SANOFI 50MCG/ML SOLUCION | BT000117032020
INTERNET
AVENTIS INYECTABLE
8 20210517020034 (CORREO
GROUPE SOLIQUA 100U/ML / L
ELECTRONICO)
(SANOFI) 33MCG/ML SOLUCION | BT000217032020
INYECTABLE
SANOFI-
AVENTIS TOUJEO 300U/ML SOLUCION CARTELES Y
9 20210517020035 BT000507072016
DEUTSCHLAN | INYECTABLE SIMILARES
D GMBH
SANOFI-
INTERNET
AVENTIS TOUJEO 300U/ML SOLUCION
10 | 20210517020036 BT000507072016 (CORREO
DEUTSCHLAN | INYECTABLE

D GMBH

ELECTRONICO)




SOLIQUA 100U/ML /
SANOFI 50MCG/ML SOLUCION | BT000117032020
AVENTIS INYECTABLE CARTELES Y
11 | 20210517020037
GROUPE SOLIQUA 100U/ML / SIMILARES
(SANOFI) 33MCG/ML SOLUCION | BT000217032020
INYECTABLE
SOLIQUA 100U/ML /
SANOFI 50MCG/ML SOLUCION | BT000117032020
INTERNET
AVENTIS INYECTABLE
12 | 20210517020038 (CORREO
GROUPE SOLIQUA 100U/ML / ]
ELECTRONICO)
(SANOFI) 33MCG/ML SOLUCION | BT000217032020
INYECTABLE
SANOFI-
AVENTIS TOUJEO 300U/ML SOLUCION CARTELES Y
13 | 20210517020039 BT000507072016
DEUTSCHLAN | INYECTABLE SIMILARES
D GMBH
SANOFI-
INTERNET
AVENTIS TOUJEO 300U/ML SOLUCION
14 | 20210517020040 BT000507072016 (CORREO
DEUTSCHLAN | INYECTABLE .
ELECTRONICO)
D GMBH
SANOFI-
INTERNET
AVENTIS TOUJEO 300U/ML SOLUCION
15 | 20210517020041 BT000507072016 (CORREO
DEUTSCHLAN | INYECTABLE .
ELECTRONICO)
D GMBH
SOLIQUA 100U/ML /
SANOFI 50MCG/ML SOLUCION | BT000117032020
INTERNET
AVENTIS INYECTABLE
16 | 20210517020042 GROUPE SOLIQUA 00U/ ; (CORREO
ELECTRONICO)
(SANOFI) 33MCG/ML SOLUCION | BT000217032020
INYECTABLE
SANOFI-
INTERNET
AVENTIS TOUJEO 300U/ML SOLUCION
17 | 20210517020043 BT000507072016 (CORREO
DEUTSCHLAN | INYECTABLE .
ELECTRONICO)
D GMBH
SOLIQUA 100U/ML /
SANOFI 50MCG/ML SOLUCION | BT000117032020
INTERNET
AVENTIS INYECTABLE
18 | 20210517020044 (CORREO
GROUPE SOLIQUA 100U/ML / ]
ELECTRONICO)
(SANOFI) 33MCG/ML SOLUCION | BT000217032020
INYECTABLE
SUDAGRIP 6.5MG CARAMELO
F014703032016
MACIZO
SUDAGRIP ANTIGRIPAL
F032925062003
GRANULADO SOLUBLE
GRUPO PAILL | SUDAGRIP ANTIGRIPAL CARTELES Y
19 | 20210518020001 F033025062003
S.A.DECV. | CAPSULAS SIMILARES
SUDAGRIP 50 MG/7.5 MG/5
F048723052001
ML TOS SOLUCION ORAL
SUDAGRIP GRIPE Y TOS
F092203102013

TABLETA




SUDAGRIP DIA TABLETA

F116631102013

SUDAGRIP NOCHE TABLETA F116731102013
SUDAGRIP 6.5MG CARAMELO
F014703032016
MACIZO
SUDAGRIP ANTIGRIPAL
F032925062003
GRANULADO SOLUBLE
SUDAGRIP ANTIGRIPAL
F033025062003
20 | 2021051802002 | GRUPO PAILL CAPSULAS CARTELES Y
SUDAGRIP 50 MG/7.5 MG/5
S.A. DEC.V. / / F048723052001 SIMILARES
ML TOS SOLUCION ORAL
SUDAGRIP GRIPE Y TOS
F092203102013
TABLETA
SUDAGRIP DIA TABLETA F116631102013
SUDAGRIP NOCHE TABLETA F116731102013
SUDAGRIP 6.5MG CARAMELO
F014703032016
MACIZO
SUDAGRIP ANTIGRIPAL
F032925062003
GRANULADO SOLUBLE
SUDAGRIP ANTIGRIPAL
F033025062003
21 | 2021051802000 GRUPO PAILL | CAPSULAS CARTELES Y
SUDAGRIP 50 MG/7.5 MG/5
S.A.DE C.V. / / F048723052001 SIMILARES
ML TOS SOLUCION ORAL
SUDAGRIP GRIPE Y TOS
F092203102013
TABLETA
SUDAGRIP DIA TABLETA F116631102013
SUDAGRIP NOCHE TABLETA F116731102013
SUDAGRIP 6.5MG CARAMELO
F014703032016
MACIZO
SUDAGRIP ANTIGRIPAL
F032925062003
GRANULADO SOLUBLE
SUDAGRIP ANTIGRIPAL
F033025062003
25 | 20210518020008 | CRUPC PAILL CAPSULAS CARTELES Y
SUDAGRIP 50 MG/7.5 MG/5
S.A. DEC.V. / / F048723052001 SIMILARES
ML TOS SOLUCION ORAL
SUDAGRIP GRIPE Y TOS
F092203102013
TABLETA
SUDAGRIP DIA TABLETA F116631102013
SUDAGRIP NOCHE TABLETA F116731102013
ABBOTT
CARTELES Y
23 | 20210518020010 | LABORATORI | DAYAMINERAL JARABE 4670
SIMILARES
0S, LIMITADA
SYNTHROID 125  MCG
F000109012014
TABLETAS
ABBOTT SYNTHROID 50 MCG
F050210092003
LABORATORI | TABLETAS CARTELES Y
24 | 20210518020011
OSDOBRASIL | SYNTHROID 75 MCG SIMILARES
F050310092003
LTDA TABLETAS
SYNTHROID 100  MCG
F050410092003

TABLETAS




SYNTHROID 150 MCG
F050510092003
TABLETAS
SYNTHROID 25 MCG
F060805112003
TABLETAS
SYNTHROID 112 MCG
F100610102013
TABLETAS
SYNTHROID 200 MCG
F105124102013
TABLETAS
SYNTHROID 88 MCG
F106024102013
TABLETAS
ABBOTT
ISOPTIN SR 240 MG INTERNET
LABORATORIE
25 | 20210518020012 S DE MEXICO TABLETAS RECUBIERTAS DE 14618 (CORREO
" | LIBERACION PROLONGADA ELECTRONICO)
S.A.DEC.V.
SYNTHROID 125 MCG
F000109012014
TABLETAS
SYNTHROID 50 MCG
F050210092003
TABLETAS
SYNTHROID 75 MCG
F050310092003
TABLETAS
SYNTHROID 100 MCG
F050410092003
ABBOTT TABLETAS
INTERNET
LABORATORI | SYNTHROID 150 MCG
26 | 20210518020013 F050510092003 (CORREO
OS DO BRASIL | TABLETAS .
ELECTRONICO)
LTDA SYNTHROID 25 MCG
F060805112003
TABLETAS
SYNTHROID 112 MCG
F100610102013
TABLETAS
SYNTHROID 200 MCG
F105124102013
TABLETAS
SYNTHROID 88 MCG
F106024102013
TABLETAS
SPRAVATO (ESKETAMINA) 28
ETHNOR DEL . CARTELES Y
27 | 20210518020014 MG SOLUCION EN AEROSOL F016224032020
ISTMO S.A. SIMILARES
NASAL
SPRAVATO (ESKETAMINA) 28
ETHNOR DEL . CARTELES Y
28 | 20210518020015 MG SOLUCION EN AEROSOL F016224032020
ISTMO S.A. SIMILARES
NASAL
LABORATORI
29 | 20210518010018 (0N PALAGRIP TABLETAS F036214082014 TELEVISION
PHARMEDIC
LABORATORI
30 | 20210518010019 (0N PALAGRIP TABLETAS F036214082014 INTERNET
PHARMEDIC
LABORATORI
31 | 20210518010020 (0N PALAGRIP TABLETAS F036214082014 RADIO
PHARMEDIC
ALCON SYSTANE ULTRA LUBRICANTE CARTELES Y
32 | 20210518020021 | LABORATORIE | 0.4% / 0.3% SOLUCION F005431012013 SIMILARES
SINC. OFTALMICA




ALCON

SYSTANE ULTRA LUBRICANTE

CARTELES Y
33 | 20210518020022 | LABORATORIE | 0.4% / 0.3% SOLUCION | F005431012013 SIMILARES
S INC. OFTALMICA
GLAXOSMITH
KLINE SYNFLORIX SUSPENSION CARTELES Y
34 | 20210518040025 F018915122010
BIOLOGICALS, | INYECTABLE SIMILARES
S.A.
PRISTIQ 50 MG TABLETAS DE
PFIZER ) F035818072019 INTERNET
LIBERACION PROLONGADA
35 | 20210518040026 AUSTRALIA (CORREO
PRISTIQ 100 MG TABLETAS DE .
PTY LTD F035918072019 ELECTRONICO)
LIBERACION PROLONGADA
WINASORB 100MG/ML
F069803102007
SANOFI- GOTAS
AVENTISDE | WINASORB 150 MG/5 ML CARTELES Y
36 | 20210519020003 F079518012006
COLOMBIA, | JARABE SIMILARES
S.A. WINASORB 500 MG
F081018012006
TABLETAS
ADM BOWEFLOR POLVO PARA
BL000322082013
37 | 20210519020004 PROTEXIN SUSPENSION INTERNET
LIMITED BOWEFLOR CAPSULAS BLO00831102013
LABORATORI
OS GARDEN | HIDROLAGENO Q1o0, VALLA
38 | 20210519020006 HOUSE COLAGENO  HIDROLIZADO | SN005513082020
PUBLICITARIA
FARMACEUTI | SOBRES
CAS.A.
SYSTANE ULTRA LUBRICANTE
0.4% / 0.3% SOLUCION | F005431012013
OFTALMICA
ALCON
SYSTANE GEL DROPS GOTAS CARTELES Y
39 | 20210519020008 | LABORATORIE .
SINC OFTALMICAS LUBRICANTES | F034505062020 SIMILARES
’ EN GEL
SYSTANE BALANCE SOLUCION
F083912092013
OFTALMICA LUBRICANTE
GENOMMA
LABORATORIE . .
40 | 20210519020010 LOMECAN V OVULO F048629092016 TELEVISION
S MEXICO,
S.A.DE C.V.
GENOMMA
LABORATORIE | UNESIA 1 G /100 G .
41 | 20210519020011 N F060714122011 TELEVISION
S MEXICO, UNGUENTO
S.A.DEC.V.
GENOMMA
LABORATORIE | UNESIA 1 G /100 G )
42 | 20210519020012 N F060714122011 TELEVISION
S MEXICO, UNGUENTO
S.A.DEC.V.
GENOMMA
LABORATORIE .
43 | 20210519020013 S MEXICO NEXT TABS TABLETAS F048127062013 TELEVISION

S.A.DEC.V.




SYSTANE ULTRA LUBRICANTE

0.4% / 0.3% SOLUCION | F005431012013
OFTALMICA
ALCON
SYSTANE GEL DROPS GOTAS CARTELES Y
44 | 20210519020015 | LABORATORIE )
O OFTALMICAS  LUBRICANTES | F034505062020 SIMILARES
' EN GEL
SYSTANE BALANCE SOLUCION
F083912092013
OFTALMICA LUBRICANTE
INTERNET
QLAIRA, COMPRIMIDOS
45 | 20210519020016 | BAYER AG. F046124112010 (CORREO
RECUBIERTOS ]
ELECTRONICO)
FARMACEUTI
POTANAK PLUS AMPOLLAS
46 | 20210519040017 | CA RODIM, F049824072002 INTERNET
BEBIBLES SOLUCION ORAL
S.A. DE C.V.
FARMACEUTI
POTANAK PLUS AMPOLLAS CARTELES Y
47 | 20210519040018 | CA RODIM, F049824072002
BEBIBLES SOLUCION ORAL SIMILARES
S.A. DE C.V.
THE PROCTER
48 | 20210520020001 | & GAMBLE | VICK VAPORUB UNGUENTO 16402 INTERNET
COMPANY
ALKA-SELTZER  TABLETAS ]
49 | 20210520020003 | BAYERS.A. RG1548260706 TELEVISION
EFERVESCENTES.
ALKA-SELTZER  TABLETAS )
50 | 20210520020004 | BAVER S.A. RG1548260706 TELEVISION
EFERVESCENTES.
ALKA-SELTZER  TABLETAS
51 | 20210520020005 | BAYERS.A. RG1548260706 RADIO
EFERVESCENTES.
ALKA-SELTZER  TABLETAS
52 | 20210520020006 | BAYERS.A. RG1548260706 RADIO
EFERVESCENTES.
ALKA-SELTZER FRUTABS
F011028022019
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-SELTZER RAPIDO ALIVIO
F016503052018
TABLETAS EFERVESCENTES
53 | 20210520020009 | BAYERS.A. | ALKA-SELTZER BOOST INTERNET
F016603052018
TABLETAS EFERVESCENTES
ALKA AD 2MG TABLETAS RG1752280207
ALKA-GASTRIC 500 MG
RG1982101007
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-SELTZER FRUTABS
F011028022019
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-SELTZER RAPIDO ALIVIO
F016503052018
TABLETAS EFERVESCENTES
VALLA
54 | 20210520020010 | BAYERS.A. | ALKA-SELTZER BOOST | 603052018 PUBLICITARIA
TABLETAS EFERVESCENTES
ALKA AD 2MG TABLETAS RG1752280207
ALKA-GASTRIC 500 MG
RG1982101007
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-SELTZER FRUTABS
F011028022019
TABLETAS MASTICABLES
55 | 20210520020011 | BAYERS.A. INTERNET
ALKA-SELTZER RAPIDO ALIVIO
F016503052018

TABLETAS EFERVESCENTES




ALKA-SELTZER BOOST
F016603052018
TABLETAS EFERVESCENTES
ALKA AD 2MG TABLETAS RG1752280207
ALKA-GASTRIC 500 MG
RG1982101007
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-SELTZER FRUTABS
F011028022019
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-SELTZER RAPIDO ALIVIO
F016503052018
TABLETAS EFERVESCENTES
VALLA
56 | 20210520020012 | BAYERS.A. | ALKA-SELTZER BOOST | 03052018 SUBLICITARIA
TABLETAS EFERVESCENTES
ALKA AD 2MG TABLETAS RG1752280207
ALKA-GASTRIC 500 MG
RG1982101007
TABLETAS MASTICABLES
SPASMOCTYL 40
19054
LABORATORI | COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
57 | 20210520040014 | OS MENARINI | SPASMOCTYL PEDIATRICO 10 INTERNET
SA. MG COMPRIMIDOS | F035809072003
RECUBIERTOS
ANTIDIABETICO  WEGERICH
N000105032008
CAPSULAS
ALE WEGERICH N000205032008
ANIMUM CAPSULAS N000412102005
VENOTONICO - WEGERICH N001005032015
KARDIONAT SOLUCION N002931102007
COLICUR N003019112020
FEMOSAN CAPSULAS N003205112003
MARIA ANNA | c|NADERM SOLUCION N007012062002
GERTRUD ™ AMNOLAX CAPSULAS N007112062002
ISAAC DE
58 | 20210520020015 | CARRILLO,MA | DOLONAT CAPSULAS N007212062002 INTERNET
RIAANNA | LIPOMEN CAPSULAS N007312062002
ISAAC DE TOSITO JARABE N008101022006
CARRILLO  "ox|LOBA CAPSULAS N008524072002
HEPACUR SOLUCION N008624072002
IMMUNOFORT CAPSULAS N010313022002
IMMUNOFORT SOLUCION N010413022002
SABUR N048221072004
DIUNAT CAPSULAS N048321072004
NERVEN SOLUCION N101825102000
GASTRICUR SUSPENSION N102025102000
ANCALMO CARTELES Y
59 | 20210520020016 OSTEOHESS GRANULADO F002118012006
S.A. DE C.V. SIMILARES




PROGENDO PROGESTERONA

GYNOPHARM, CARTELES Y
60 | 20210520020017 MICRONIZADA 200MG | F048611072013
S.A. SIMILARES
CAPSULAS BLANDAS
ANCALMO FLORAMYCES  GRANULADO CARTELES Y
61 | 20210520020018 F025716072008
S.A.DEC.V. | PARA SUSPENSION ORAL. SIMILARES
LABORATORI INTERNET
62 | 20210520020021 | OSSYNTHESIS | LACORYL ® 60 MG CAPSULAS F026117052006 (CORREO
S.AS. ELECTRONICO)
CURAM 642.9MG/5ML
POLVO PARA SUSPENSION | F001611012018
ORAL
CURAM 1000MG TABLETAS INTERNET
SANDOZ F043213062013
63 | 20210520020023 GMBH RECUBIERTAS (CORREO
CURAM 457 MG/S ML POLVO ELECTRONICO)
F055831102007
PARA SUSPENSION ORAL
CURAM SANDOZ 625MG
F125305122013
TABLETAS RECUBIERTAS
LABORATORI | DAYAMINERAL MAMA
O FRANCO CAPSULA DE  GELATINA | F016221032019
COLOMBIAN | BLANDA
O LAFRANCOL | DAYAMINERAL® FOLIC F021201062017
S.A.S.,LABOR
ATORIOS CARTELES Y
64 | 20210520020024
SYNTHESIS SIMILARES
S.A.S.,SOFTGE | PLURIAMIN © TABLETAS DE
. F036318072019
L LIBERACION RETARDADA
HEALTHCARE
PRIVATE
LIMITED
TECNOFARTQ | MINOXIDIL FORTE 5% MK CARTELES Y
65 | 20210520020025 F006731012019
S.AS. SOLUCION TOPICA SIMILARES
TECNOFARTQ | MINOXIDIL FORTE 5% MK
66 | 20210520020026 F006731012019 PRENSA ESCRITA
S.AS. SOLUCION TOPICA
TECNOFARTQ | MINOXIDIL FORTE 5% MK VALLA
67 | 20210520020027 F006731012019
S.AS. SOLUCION TOPICA PUBLICITARIA
TECNOFARTQ | MINOXIDIL FORTE 5% MK
68 | 20210520020028 F006731012019 INTERNET
S.AS. SOLUCION TOPICA
TECNOFARTQ | MINOXIDIL FORTE 5% MK )
69 | 20210520020029 F006731012019 TELEVISION
S.AS. SOLUCION TOPICA
GLAXO VENTOLIN SOLUCION PARA
10015 INTERNET
WELLCOME | RESPIRADOR 0.5%
70 | 20210520020030 (CORREO
UK VENTOLIN INHALADOR 100 .
F009302022000 ELECTRONICO)
LIMITED,GLAX | MCG AEROSOL




OSMITHKLINE | VENTOLIN SOLUCION
F021815032000
AUSTRALIA | 2MG/5ML
PTY
LTD,GLAXOS
MITHKLINE | VENTOLIN  NEBULES 2.5
MEXICO S.A. | MG/2.5 ML SOLUCION PARA | F045522102015
DE C.V. INHALACION
,GLAXOSMITH
KLINE S.A.
KEPPRA 1000 MG
COMPRIMIDOS CON | F009611022009
CUBIERTA PELICULAR
GLAXOSMITH | KEPPRA 500 MG
KLINE COMPRIMIDOS CON | F009711022009 INTERNET
71 | 20210520020032 TRADING CUBIERTA PELICULAR (CORREO
SERVICES KEPPRA 100 MG/ML ELECTRONICO)
F056703122008
LIMITED SOLUCION ORAL
KEPPRA 500MG/5ML
CONCENTRADO PARA | F103124102013
SOLUCION PARA PERFUSION
ABBOTT
INTERNET
LABORATORIE | RYTMONORM 150MG
72 | 20210520020033 17163 (CORREO
S DE MEXICO, | TABLETAS RECUBIERTAS .
ELECTRONICO)
S.A.DEC.V.
ABBOTT
INTERNET
LABORATORIE | RYTMONORM 150MG
73 | 20210520020034 17163 (CORREO
S DE MEXICO, | TABLETAS RECUBIERTAS .
ELECTRONICO)
S.A.DEC.V.
ABBOTT
DUPHASTON 10 MG CARTELES Y
74 | 20210520020035 | LABORATORI F001307012021
TABLETAS RECUBIERTAS SIMILARES
0S, LIMITADA
LABORATORI | NASAKEM SPRAY 1 MG/ML
75 | 20210521010001 F061411112009 INTERNET
OS MEDIKEM | SOLUCION NASAL
ELECTROLIT SOLUCION
F005622012015
SABOR FRESA KIWI
ELECTROLIT SABOR
) F014012042018
MARACUYA SOLUCION
ELECTROLIT SABOR MORA
F015503052018
AZUL SOLUCION
ELECTROLIT SABOR JAMAICA
DROGUERIA F015703052018
SOLUCION
76 | 20210521040004 PISA DE EL , INTERNET
ELECTROLIT SOLUCION
SALVADOR F024821052015
SABOR UVA
ELECTROLIT SABOR LIMA
. F029418062015
LIMON SOLUCION
ELECTROLIT SABOR COCO
F041026042000
SOLUCION
ELECTROLIT SABOR NARANJA
F050024102007

MANDARINA SOLUCION




ELECTROLIT SABOR
F075901091999
MANZANA SOLUCION
ELECTROLIT SABOR FRESA
F076001091999
SOLUCION
ELECTROLIT SOLUCION
F005622012015
SABOR FRESA KIWI
ELECTROLIT SABOR
, F014012042018
MARACUYA SOLUCION
ELECTROLIT SABOR MORA
F015503052018
AZUL SOLUCION
ELECTROLIT SABOR JAMAICA
F015703052018
SOLUCION
ELECTROLIT SOLUCION
DROGUERIA F024821052015
SABOR UVA
77 | 20210521040005 PISA DE EL INTERNET
ELECTROLIT SABOR LIMA
SALVADOR . F029418062015
LIMON SOLUCION
ELECTROLIT SABOR COCO
F041026042000
SOLUCION
ELECTROLIT SABOR NARANJA
F050024102007
MANDARINA SOLUCION
ELECTROLIT SABOR
F075901091999
MANZANA SOLUCION
ELECTROLIT SABOR FRESA
F076001091999
SOLUCION
ELECTROLIT SOLUCION
F005622012015
SABOR FRESA KIWI
ELECTROLIT SABOR
) F014012042018
MARACUYA SOLUCION
ELECTROLIT SABOR MORA
F015503052018
AZUL SOLUCION
ELECTROLIT SABOR JAMAICA
F015703052018
SOLUCION
ELECTROLIT SOLUCION
DROGUERIA F024821052015
SABOR UVA
78 | 20210521040006 PISA DE EL INTERNET
ELECTROLIT SABOR LIMA
SALVADOR . F029418062015
LIMON SOLUCION
ELECTROLIT SABOR COCO
F041026042000
SOLUCION
ELECTROLIT SABOR NARANJA
F050024102007
MANDARINA SOLUCION
ELECTROLIT SABOR
F075901091999
MANZANA SOLUCION
ELECTROLIT SABOR FRESA
F076001091999
SOLUCION
LABORATOR
79 | 20210522040001 0S LOPEZ, BACAOLINITA JARABE 3639 TELEVISION
S.A.DEC.V.
HONGOSIL POLVO 13485 )
80 | 20210524020001 TELEVISION
HONGOSIL UNGUENTO 13486




LABORATORI | HONGOSIL SOLUCION 14790
0SSUIZOS, | HONGOSIL PLUS CREMA F019114052008
S.A.DECV.  ["HONGOSIL PLUS SOLUCION F020628022007
HONGOSIL POLVO 13485
LABORATORI HONGOSIL UNGUENTO 13486
81 20210524020002 0S SUIZOS, HONGOSIL SOLUCION 14790 RADIO
SA.DECV. T HONGOSIL PLUS CREMA F019114052008
HONGOSIL PLUS SOLUCION F020628022007
SYNTHROID 125  MCG
F000109012014
TABLETAS
SYNTHROID 50 MCG
F050210092003
TABLETAS
SYNTHROID 75 MCG
F050310092003
TABLETAS
SYNTHROID 100  MCG
F050410092003
ABBOTT TABLETAS
LABORATORI | SYNTHROID 150 MCG CARTELES Y
82 | 20210524020004 F050510092003
0S DO BRASIL | TABLETAS SIMILARES
LTDA SYNTHROID 25 MCG
F060805112003
TABLETAS
SYNTHROID 112  MCG
F100610102013
TABLETAS
SYNTHROID 200 MCG
F105124102013
TABLETAS
SYNTHROID 88 MCG
F106024102013
TABLETAS
ABBOTT
INTERNET
LABORATORI
83 | 20210524020005 IRUXOL UNGUENTO 17165 (CORREO
0S DO BRASIL .
ELECTRONICO)
LTDA
ALKA-SELTZER TABLETAS ,
84 | 20210524020006 | BAYERS.A. RG1548260706 TELEVISION
EFERVESCENTES.
ALKA-SELTZER TABLETAS )
85 | 20210524020007 | BAYERS.A. RG1548260706 TELEVISION
EFERVESCENTES.
ALKA-SELTZER TABLETAS ,
86 | 20210524020008 | BAYERS.A. RG1548260706 TELEVISION
EFERVESCENTES.
ALKA-SELTZER TABLETAS
87 | 20210524020011 | BAYERS.A. RG1548260706 RADIO
EFERVESCENTES.
ALKA-SELTZER TABLETAS
88 | 20210524020012 | BAYERS.A. RG1548260706 RADIO
EFERVESCENTES.
ALKA-SELTZER TABLETAS
89 | 20210524020013 | BAYERS.A. RG1548260706 RADIO
EFERVESCENTES.
TABCIN FLEMA Y
90 | 20210524020015 | BAYERS.A. | CONGESTION CAPSULAS DE | F061121112019 INTERNET
GELATINA BLANDA
GLAXOSMITH | SERETIDE DISKUS  50/250
91 | 20210524020016 F009402022000

KLINE, LLC

POLVO INHALADOR




SERETIDE DISKUS 50/ 500 INTERNET
MCG POLVO PARA F043907022001 (CORREO
INHALACION ELECTRONICO)
SERETIDE EVOHALER 50
MCG/25 MCG SUSPENSION F000708012003
EN AEROSOL. INTERNET
GLAXOSMITH
92 | 20210524020017 SERETIDE EVOHALER 125 (CORREO
KLINE, AG F000808012003 )
MCG AEROSOL DOSIFICADOR ELECTRONICO)
SERETIDE EVOHALER 250
F000908012003
MCG AEROSOL DOSIFICADOR
RELVAR ELLIPTA
200MCG/25MCG POLVO F004515012015
GLAXO INTERNET
PARA INHALACION ORAL
93 | 20210524020018 GROUP (CORREO
RELVAR ELLIPTA 100 MCG/25 .
LIMITED ELECTRONICO)
MCG POLVO PARA F054527112014
INHALACION ORAL
PAXIL TABLETAS
20721
GLAXOSMITH | RECUBIERTAS
KLINE PAXIL CR TABLETAS DE
INTERNET
(IRELAND) LIBERACION PROLONGADA F076317122003
94 | 20210524020019 (CORREO
LIMITED,GLAX | 25 MG .
ELECTRONICO)
OSMITHKLINE | PAXIL CR 12.5 MG TABLETAS
INC. DE LIBERACION F080717122003
PROLONGADA
PAXIL CR TABLETAS DE
LIBERACION PROLONGADA F076317122003
INTERNET
GLAXOSMITH | 25 MG
95 | 20210524020020 (CORREO
KLINE INC. PAXIL CR 12.5 MG TABLETAS .
ELECTRONICO)
DE LIBERACION F080717122003
PROLONGADA
LAMICTAL 100 MG TABLETA
22318
DISPERSABLE/MASTICABLE
LAMICTAL DISPERSABLE
GLAXOSMITH 22320
KLINE MASTICABLE 25MG INTERNET
96 | 20210524020021 (IRELAND) LAMICTAL 5 MG TABLETAS (CORREO
LIMITED DISPERSABLES / F032426062014 ELECTRONICO)
MASTICABLES
LAMICTAL 50 MG TABLETAS
F048105102011
DISPERSABLES/MASTICABLES
GLAXO VENTOLIN SOLUCION PARA 10015
WELLCOME RESPIRADOR 0.5%
UK VENTOLIN INHALADOR 100 F009302022000
LIMITED,GLAX | MCG AEROSOL
OSMITHKLINE | VENTOLIN SOLUCION 021815032000 INTERNET
97 | 20210524020022 AUSTRALIA 2MG/5ML F > (CORREO
PTY ELECTRONICO)
LTD,GLAXOS | VENTOLIN NEBULES 2.5
MITHKLINE MG/2.5 ML SOLUCION PARA F045522102015
MEXICO S.A. INHALACION

DE C.v.




,GLAXOSMITH
KLINE S.A.

98

20210524020023

GLAXOSMITH
KLINE,
AG,GLAXOSM
ITHKLINE, LLC

SERETIDE ~ EVOHALER 50
MCG/25 MCG SUSPENSION
EN AEROSOL.

FO000708012003

SERETIDE EVOHALER 125
MCG AEROSOL DOSIFICADOR

FO00808012003

SERETIDE EVOHALER 250
MCG AEROSOL DOSIFICADOR

FO000908012003

SERETIDE  DISKUS  50/250
POLVO INHALADOR

F009402022000

SERETIDE DISKUS 50/ 500
MCG POLVO PARA
INHALACION

F043907022001

INTERNET
(CORREO
ELECTRONICO)

19.21.6.2. Denegar las solicitudes de publicidad detalladas a continuacion:

SOLICITUDES DE PUBLICIDAD DESFAVORABLES

ORAL

NUMERO N° REGISTRO MEDIO DE
N° SOLICITANTE MEDICAMENTOS .
SOLICITUD SANITARIO DIFUSION
TRIVIMAX SOLUCION ORAL 22081
FERROMAX AMPOLLAS
BEBIBLES 200 MG/10 ML 22724
SOLUCION ORAL
GRUPO PAILLS.A. | ASTENOMAX SOLUCION ORAL | F056921102009
FERROMAX B-12 VITAMINADO
DE C.V.,GRUPO F075925092002
| | 2021042602001 | PAILL, SOCIEDAD TABLETA RECUBIERTA INTERNET
. FERROMAX B-12 VITAMINADO
0-DENEG ANONIMA DE F076025092002
CAPITAL SOLUCION ORAL
VARIABLE FOSFONEUROMAX TABLETAS
F079816102002
RECUBIERTAS
FOSFONEUROMAX SOLUCION
F100511122002
ORAL
SN00693110201
HIGAMAX SOLUCION ORAL )
TRIVIMAX SOLUCION ORAL 22081
FERROMAX AMPOLLAS
BEBIBLES 200 MG/10 ML 22724
SOLUCION ORAL
GRUPO PAILL S.A. ASTENOMAX SOLUCION ORAL | F056921102009
DE C.V.,GRUPO
, | 2021042602001 | PAILL, SOCIEDAD FERROMAX B-12 VITAMINADO | 0> c 192002 NTERNET
1-DENEG ANONIMA DE | TABLETA RECUBIERTA
FERROMAX B-12 VITAMINADO
CAPITAL F076025092002
VARIABLE SOLUCION ORAL
FOSFONEUROMAX TABLETAS
F079816102002
RECUBIERTAS
FOSFONEUROMAX SOLUCION
F100511122002




SN00693110201
9

HIGAMAX SOLUCION ORAL

PEDIALYTE 30 MEQ SOLUCION

ELECTROLITICA PARA
F005722012015

2021042802001
5-DENEG

ABBOTT
LABORATORIES

REHIDRATACION POR SOL Y
CALOR SABOR A COCO

DE MEXICO, S.A.
DE C.V.

PEDIALYTE 30 SOLUCION
ELECTROLITICA PARA
REHIDRATACION POR SOLY
CALOR SABOR CEREZA

F021018042013

RADIO

19.21.6.3. Autorizar las solicitudes de promocién de medicamentos segun se detalla a

continuacion:

SOLICITUDES DE PROMOCION FAVORABLES

NUMERO DE NUMERO DE .
N SOLICITANTE MEDICAMENTOS PROMOCION
SOLICITUD REGISTRO
MEGAPHARMA LABS DE | MARTESIA 150 MG | F0391290720
1 | PROM-0302-2021 X 2+1
CEAM S.A. CAPSULAS CX30 09
MARTESIA 75 MG
MEGAPHARMA LABS DE F0436011020
2 | PROM-0303-2021 COMPRIMIDOS DIVIDOSIS 2+1
CEAM S.A. 15
CX28
. CARDIXIL 300 MG | F0150070420
3 | PROM-0305-2021 | LABORATORIOS LOPEZ 1+1
TABLETA RECUBIERTA 10
IPERPRESS 300 MG | F0588301120
4 | PROM-0306-2021 | GRUPO PAILL 1+1
TABLETAS RECUBIERTAS 11
LABORATORIOS CARDIOZAR FORTE 100 | F0074280120
5 | PROM-0307-2021 1+1
PHARMEDIC TABLETAS RECUBIERTAS 09
LABORATORIOS LANCID 30 CAPSULA DE | F0442260820
6 | PROM-0308-2021 . 1+1
PHARMEDIC LIBERACION RETARDADA 09
LABORATORIOS CARDIOZAR 50 TABLETAS | F0068120320
7 | PROM-0309-2021 1+1
PHARMEDIC RECUBIERTAS 03
) CARDIXIL HCT 300/12.5 | F0384100820
8 | PROM-0310-2021 | LABORATORIOS LOPEZ 1+1
MG TABLETA 11
. VITAMINA C LV SOLUCION | SN005227092
9 | PROM-0311-2021 | DROGUERIA VIDES 1+1
ORAL 018
: F0179140320
10 | PROM-0312-2021 | GRUPO PAILL PRELYX 75 MG CAPSULA 13 1+1

19.21.6.4. Denegar las solicitudes de promocién segun se detalla a continuacion:

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE PROMOCION CON DICTAMEN DESFAVORABLE

LOPEZ

BLANDA

NUMERO DE NUMERO DE ,
N SOLICITANTE MEDICAMENTOS PROMOCION
SOLICITUD REGISTRO
LABORATORIOS DEROVIT 7000 Ul CAPSULA
1 | PROM-0313-2021 F013930032017 2+1




TABCIN GRIPE Y TOS
2 PROM-0266-2021 BAYER RG0639310303 64X60
TABLETAS EFERVESCENTE

TABCIN ADULTOS FORMULA
3 PROM-0267-2021 BAYER MEJORADA TABLETAS RG0334240903 76X72

EFERVESCENTES

PUNTO NUMERO 7. El director nacional hizo de conocimiento de los delegados el punto
referente a la autorizacion de documentos que se encuentran dentro del Sistema de
Gestion de la Calidad por lo que cedié la palabra a la jefa de la Unidad de Gestidn de la
Calidad, manifestando que dentro de la norma ISO 9001:2015 se encuentran entre otros,
los siguientes requisitos: el sistema de gestion de la calidad y de sus procesos, el liderazgo
y compromiso por parte de la alta direccidn, y la planificacidn del disefio y desarrollo. Por
lo que procediéd a exponer las responsabilidades y los encargados de autorizar los
documentos del Sistema de Gestion de Calidad de conformidad al Manual para la
elaboraciéon de documentos de conformidad con el sistema de gestién de la calidad.
Exponiendo el contenido de referido Manual y especificando los tipos de documentos que
deben ser suscritos por el director nacional, director ejecutivo, y las jefaturas de las

Unidades Organizativas, segun lo detallado a continuacion:

T1PO DE DIRECTOR | DIRECTOR COORDINACI()N’LEGAL Y JEFATURA DE UNIDAD
DOCUMENTO NACIONAL | EJECUTIVO COORDINADOR TECNICO DE ORGANIZATIVA
PROCESOS REGULATORIOS CORRESPONDIENTE
POLITICAS X X
INSTITUCIONALES
ESTATUTOS X
MANUALES X
GENERALES
MANUALES X
TECNICOS
PLANES X X
PROYECTOS X
INSTRUCTIVOS X X
PROCEDIMIENTOS X X X X
LINEAMIENTOS X X X X
GUIAS X X X
HERRAMIENTAS X X X

Ademas, sefiald que previamente se acordo el tipo de documentos que el director nacional
debia de autorizar, no obstante, de conformidad a lo explicado anteriormente, recomendé

modificar el acuerdo 16.21.2.4. tomado en sesidn ordinaria nimero 16.2021 de fecha seis



de mayo del dos mil veintiuno, en el sentido de facultar al director nacional, director
ejecutivo y a las jefaturas de las Unidades Organizativas para autorizar los documentos
relativos al sistema de gestidn de la calidad de conformidad al Manual para la elaboracién
de documentos de conformidad con el sistema de gestion de la calidad. Seguidamente el
director nacional sometié a votacion la propuesta realizada por la jefa de la Unidad de
Gestion de la Calidad, obteniendo unanimidad de votos a favor. Por tanto, los delegados de
conformidad a los articulos 4 de la Ley de Medicamentos y 13 del Reglamento de
Organizaciéon y Funcionamiento de la Direccién Nacional de Medicamentos, toman el
siguiente ACUERDO: 19.21.7.1. Autorizar al director nacional, director ejecutivo y jefaturas
de la Direccién Nacional de Medicamentos a suscribir y autorizar los documentos relativos
al Sistema de Gestion de la Calidad de conformidad a lo establecido en el Manual para la
elaboracién de documentos de conformidad con el sistema de gestion de la calidad, versién
vigente. 19.21.7.2. Modlificar el acuerdo 16.21.2.4. tomado en sesion ordinaria numero
16.2021 de fecha seis de mayo del dos mil veintiuno y estese a lo dispuesto en el acuerdo
anterior. PUNTO NUMERO 8. El director nacional hizo de conocimiento de los delegados el
punto sobre la declaracion de nulidad absoluta o de pleno derecho del acuerdo numero
4.20.6.1. de Junta de Delegados y de la resolucién emitida por la Unidad de Litigios
Regulatorios en el expediente ULR/115-PCRS-2020, a las once horas con treinta y tres
minutos del dia veintiséis de febrero de dos mil veinte, por lo que cedid la palabra al jefe de
la Unidad Juridica quien manifesto la existencia de una peticién por parte del representante
legal de Guardado, S.A. de C.V., en la cual solicita declarar nulidad absoluta o de pleno
derecho del acuerdo 4.20.6.1 de Junta de Delegados, tomado en sesién ordinaria 04.2020
de fecha trece de febrero de dos mil veinte y de la resolucion emitida por la Unidad de
Litigios Regulatorios relacionada anteriormente. Continudé exponiendo que en sesién
ordinaria nimero 04.2021 celebrada en fecha tres de abril del afio dos mil veinte se tomé
el siguiente acuerdo “4.20.6.1. Autorizar a la direccidn ejecutiva por medio de la Unidad de
Litigios Regulatorios iniciar los procedimientos de cancelacion de los registros sanitarios de
los productos farmacéuticos que contengan el principio activo “Nimesulida”; ademds,

decretar medidas consistentes en emitir comunicado sobre los efectos adversos del principio



activo, retiro del mercado e inmovilizacion del producto; e informar a la Unidad de
Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos y a la Division de Registro
Sanitario, para impedir el ingreso al pais de los productos que contienen el principio activo
en cuestion”. En virtud de lo anterior, la Unidad de Litigios Regulatorios, emitio la resolucion
de las once horas con treinta y tres minutos del dia veintiséis de febrero del afio dos mil
veinte, que se encuentra en el procedimiento de cancelacién de registro sanitario marcado
bajo referencia ULR/115-PCRS-2020. Seguidamente el jefe de la Unidad Juridica hizo
referencia a la participacién que tuvo la sociedad Guardado, S.A. de C.V. por medio de su
apoderado en el procedimiento de cancelacidn de registro sanitario antes citado,
expediente que fue verificado y constan agregados los escritos presentados en las etapas
del procedimiento, es decir, que el administrado tuvo conocimiento de los hechos y
participé activamente en todas las etapas del procedimiento administrativo, exponiendo
sus argumentos de defensa y haciendo uso de su derecho de aportar prueba, lo que
demuestra que se asegurd el debido proceso y las garantias de audiencia y defensa.
Seguidamente, sefialé que a fin de dar cumplimiento al acuerdo 10.20.14 tomado por la
Junta de Delegados en sesion de fecha tres de abril del afio dos mil veinte, el cual reza de la
siguiente manera: “Requerir informe a la Unidad Juridica en el que determine la procedencia
del inicio del procedimiento de revision de oficio de los actos nulos de pleno derecho del
acuerdo 04.02.6.1, de la sesion ordinaria 04.2020, de fecha trece de febrero del corriente
afio y de la resolucion emitida a las once horas con treinta y tres minutos del dia veintiséis
de febrero del presente afo, por la Unidad de Litigios Regulatorios, en virtud de los
argumentos expuestos por el licenciado José Buenaventura Guardado Orellana, en su
calidad de Administrador Unico Propietario y Representante Legal de la sociedad Guardado
Sociedad Andnima de Capital Variable”, se han emitido los dictdamenes juridicos
correspondientes que se encuentran agregados en los anexos de este punto de agenda.
Ademads, expresd que tomando en cuenta lo antes manifestado, el acuerdo 4.20.6.1. no
causd ningun tipo de agravio al administrado, pues se trata de un acto administrativo que
tuvo como objeto habilitar a Direccién Ejecutiva para que, por medio de la Unidad de Litigios

Regulatorios iniciara el procedimiento de cancelacion de registro sanitario; ademas, sefiald



respecto a la resolucion emitida por la Unidad de Litigios Regulatorios de fecha veintiséis
de febrero del dos mil veinte contenida en el expediente marcado con referencia ULR/115-
PCRS-2020, que este es un acto administrativo que dio inicio al procedimiento
administrativo de cancelacion del registro sanitario el cual fue legalmente notificado, por lo
cual, no existe afectacién al debido proceso ni han existido limitantes al derecho de
audiencia y defensa, y en consecuencia, no se han vulnerado los principios de seguridad
juridica, legalidad y proporcionalidad, tal como alega el administrado. Para finalizar,
recomendd que, en virtud de los dictdmenes juridicos realizados, se debe declarar no ha
lugar la procedencia del inicio del procedimiento de revisidn de oficio de los actos nulos de
pleno derecho de los siguientes actos administrativos: 1) acuerdo 4.20.6.1 de Junta de
Delegados, tomado en sesion ordinaria 04.2020 de fecha trece de febrero de dos mil veinte;
y 2) resolucion emitida por la Unidad de Litigios Regulatorios de fecha veintiséis de febrero
del dos mil veinte contenida en el expediente marcado con referencia ULR/115-PCRS-2020.
Seguidamente el director nacional sometid a votacion su propuesta realizada por el jefe de
la Unidad Juridica, obteniendo unanimidad de votos a favor. Por tanto, los delegados de
conformidad a los articulos 4 de la Ley de Medicamentos, 13 del Reglamento de
Organizacién y Funcionamiento de la Direccidon Nacional de Medicamentos, y articulo 118
de la Ley de Procedimientos Administrativos, toman el siguiente ACUERDO: 19.21.8.1.
Declarar improcedente el inicio del procedimiento de revisién de oficio de los actos nulos
de pleno derecho del acuerdo 04.20.6.1, de la sesidn ordinaria 04.2020 de fecha trece de
febrero del afio dos mil veinte, por los motivos expresados. 19.21.8.2. Declarar
improcedente el inicio del procedimiento de revisidon de oficio de los actos nulos de pleno
derecho de la resolucion emitida a las once horas con treinta minutos del dia veintiséis de
febrero del afio dos mil veinte, por la unidad de litigios regulatorios en el expediente
marcado con referencia ULR/115-PCRS-2020, por los motivos expresados. PUNTO NUMERO
9. El director nacional hizo de conocimiento a los delegados el punto referente a la opinion
técnico juridica sobre la solicitud de drogueria respecto a la venta directa de medicamentos
a los pacientes y médicos, por lo que cedié la palabra al coordinador legal de procesos

regulatorios, quien expresd a los delegados que, en seguimiento a la solicitud presentada



por Drogueria Nueva San Carlos, referente a la venta directa a pacientes y médicos del
producto OBINUTUZUMAB GAZYVA 1000 MG./40 ML. VIAL concentrado para infusion con
numero de registro sanitario BT000505032015, estd fue sometida a dictamen médico y
juridico. Por lo que, cedidé la palabra al jefe de la Division de Registro Sanitario quien
procedid a desarrollar el dictamen médico, el cual se encuentra en los anexos de este punto
de agenda. Mencionando que se verificd la existencia de precedentes sobre solicitudes
similares, sefialando que se cuentan con la autorizacién por parte esta autoridad sanitaria.
Ademas, hizo alusién a las indicaciones terapéuticas del producto, seifialando que Gazyva
estd indicado en combinacién con clorambucilo para el tratamiento de pacientes adultos
con leucemia linfatica crénica, no tratados previamente y con comorbilidades que les hace
no ser adecuados para un tratamiento no basado en una dosis completa de fludarabina;
ademd, Gazyva en combinacién con quimioterapia seguido de Gazyva en terapia de
mantenimiento en pacientes que alcanzan algun tipo de respuesta, esta indicado para el
tratamiento de pacientes con linfoma folicular. Continud expresando que Gazyva se debe
administrar bajo estrecha supervision de un médico con experticia y en un entorno que
disponga de forma inmediata de un equipo completo de reanimacién. Asimismo, sefiald
gue este producto se importa en muy pocas cantidades, expresando que se importé un vial
en el ano dos mil veinte y tres viales en el afio dos mil veintiuno, también, que el precio de
importacion ronda los dos mil noventa délares de los Estados Unidos de América, lo que
representa un precio al publico aproximado de tres mil ciento treinta y cinco colares a
cuatro mil ciento ochenta ddlares de los Estados Unidos de América. Seguidamente expresd
gue con el objetivo de generar acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces para
el tratamiento de patologias poco frecuentes y de dificil manejo, y en atencién a lo antes
manifestado, recomienda se permita la venta directa a pacientes y a médicos especialistas
el producto en referencia. Consecutivamente, el jefe de la Divisién de Registro Sanitario
cedio la palabra al coordinador legal de procesos regulatorios de esta Direccidon, quien hizo
del conocimiento a los delegados que se realizd un analisis de la Ley de Medicamentos a fin
de verificar habilitacion legal para poder autorizar excepcionalmente a la drogueria para

comercializar medicamentos directamente al paciente o médico, por lo que procedio a leer



el articulo 64 de la Ley de Medicamentos el cual establece: “podrdn importar medicamentos
los laboratorios farmacéuticos, droguerias, farmacias o cualquier persona natural o juridica
debidamente autorizados, destinados a la venta al publico o para el Sistema Nacional de
Salud siempre y cuando cumplan con los requisitos establecidos en la presente Ley y su
respectivo reglamento” y el articulo 65 del mismo cuerpo legal, que sefiala: “la Direccion
podrd autorizar la importacion de medicamentos para pacientes cuando la patologia
dominante requiera un medicamento que no se encuentra en el mercado nacional”.
Expresando que se cuentan los preceptos legales para poder brindar estas autorizaciones
cuando se cumplan las condiciones establecidas en los mismos. Ademas, retomo el dato de
las importaciones de dicho producto y del precio de venta al publico, estableciendo que ello
demuestra la poca disponibilidad en el mercado y el alto precio del mismo. Para finalizar,
sefiald que con el propdsito de garantizar a la poblacion la accesibilidad y disponibilidad de
los medicamentos, incluso aquellos para el tratamiento de afecciones poco frecuentes,
graves y en algunos casos crdnicas, y teniendo como base lo establecido en el dictamen
médico, asi como el Derecho a la Salud consignado en la Constitucién de la Republica y los
preceptos de la Ley de Medicamentos, es procedente autorizar excepcionalmente y por el
periodo de un afio a Drogueria Nueva San Carlos, S.A. de C.V., para comercializar
directamente a pacientes y médicos especialistas, el producto OBINUTUZUMAB GAZYVA
1000 MG./40 ML. VIAL concentrado para infusidn con numero de registro sanitario
BT000505032015, bajo las siguientes condiciones: a) al momento de solicitar la importacién
deberd informar a esta Direccidn que se trata del producto farmacéutico que se dispensara
directamente a pacientes o especialistas; b) la Drogueria debera llevar un control de los
medicamentos dispensados al paciente o médicos especialistas, debidamente identificados
con su numero de lote y fecha de vencimiento, receta médica, diagnostico, tiempo de
aplicacién dosis y profesional. Seguidamente director nacional con base a lo expuesto,
recomienda autorizar excepcionalmente y bajo las condiciones antes sefialadas a Drogueria
Nueva San Carlos, S.A. de C.V., y sometid a votacion la propuesta realizada, obteniendo
unanimidad de votos a favor. Por tanto, los delegados de conformidad a los articulos 65 y

69 de la Constitucion de la Republica, 1, 4, 64, 65 de la Ley de Medicamentos, y 13 del



Reglamento de Organizaciéon y Funcionamiento de esta Direccidn, toman el siguiente
ACUERDO: 19.21.8. Autorizar excepcionalmente a Drogueria Nueva San Carlos, S.A. de C.V.,
por el periodo de un afio contado a partir de la fecha de autorizacién, para comercializar
directamente a pacientes y a médicos especialistas en oncologia, previa prescripcion
médica y supervisidén, el producto: GAZYVA 1000 mg/40 mL CONCENTRADO PARA
SOLUCION PARA INFUSION con nuimero de registro sanitario BT000505032015, con las
siguientes condiciones: a) Previo a la importacién del medicamento debera informar que
seran dispensados directamente al paciente o especialistas. b) La drogueria debera llevar
un control de los medicamentos dispensados al paciente o médicos especialistas,
debidamente identificados (numero de lote y fecha de vencimiento), con su respectiva
receta médica, diagndstico, tiempo de aplicacidn, dosis y profesional. PUNTO NUMERO 10
El director nacional hizo de conocimiento a los delegados el punto referente a la
actualizacion de integrantes del equipo de modernizaciéon e innovacién institucional. Por lo
que cedid la palabra al jefe de la Unidad de Informdatica quien expresé que en sesion
ordinaria de Junta de Delegados numero 23.2020 celebrada en fecha veinticuatro de
septiembre de dos mil veinte se tomd el acuerdo 23.20.8. “Autorizar la conformacion del
equipo técnico para la para la modernizacion e innovacion institucional, el cual trabajard en
conjunto con la secretaria de innovacion de la presidencia”. En virtud de lo anterior, fue
conformado el equipo técnico para la modernizacién e innovacidén institucional.
Seguidamente, explicé las actividades realizadas por el equipo hasta el momento e hizo
mencion de los integrantes de este, y siendo que, se han tenido cambios subjetivos dentro
de la institucidn, es pertinente hacer una actualizacién de los integrantes de este equipo,
por lo que, el jefe de la Unidad de informdatica recomendd a la junta de delegados la
actualizacion de los integrantes del equipo, basandose en el puesto funcional que
desempeiian dentro de la Direccion Nacional de Medicamentos, integrandose de la
siguiente manera: a) coordinador del equipo: jefatura de la Unidad Informatica; b)
integrantes del equipo: jefatura de la Unidad de Planificacién Institucional, jefatura de la
Unidad de Gestidon de la Calidad, jefatura de la Unidad de Precios, Coordinacion Legal de

Procesos Regulatorios, Coordinacidon Técnica de Procesos Regulatorios, jefatura de la



Unidad de Comunicaciones; vy, c) duefios de procesos misionales: jefatura de la Divisién de
Registro Sanitario, jefatura de la Unidad de Registro y Visado de Medicamentos, jefatura de
la Unidad de Registro de Dispositivos Médicos, Cosméticos, Higiénicos, jefatura de la Unidad
de Registro de Establecimientos y Poderes, jefatura de la Unidad de Estupefacientes,
jefatura de la Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos,
jefatura de la Unidad de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos,
jefatura de la Unidad de Inspeccién, Fiscalizacién y Buenas Précticas, jefatura de la Unidad
de Promocién y Publicidad, jefatura de la Unidad Financiera Institucional, jefatura de la
Unidad de Litigios Regulatorios, oficial de Informacién, Oficial de Archivo, y técnico
especialista en Farmacovigilancia. Por lo que, el jefe de la Unidad de Informatica solicité a
los delegados autorizar la actualizacién del equipo de modernizacion e innovacién
institucional de conformidad a lo expresado en el presente punto. Seguidamente, el
director nacional sometidé a votacion la propuesta realizada, obteniendo unanimidad de
votos a favor. Por tanto, los delegados de conformidad a las facultades conferidas en los
articulos 4 de la Ley de Medicamentos y 13 del Reglamento de Organizacion vy
Funcionamiento de esta Direccién, toman el acuerdo siguiente ACUERDO: 19.21.10.
Autorizar la actualizacién del equipo de modernizacidon e innovacién institucional. PUNTO
NUMERO 11. Para la presente sesién no se dieron a conocer puntos varios para su
correspondiente deliberacidén y aprobacién por parte de la Junta de Delegados. CIERRE. No
habiendo mas que hacer constar, se dio por finalizada la sesién a las dieciséis horas de su
fecha deinicioy, encontrandose conforme a lo obrado en la misma, ratificamos el contenido

de la presente acta y firmamos.



