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ACTA NUMERO CINCO.- De sesién ordinaria de Junta de Delegados de la Direccién Nacional
de Medicamentos, celebrada de forma virtual en atencidn a los lineamientos brindados por
el Ministerio de Salud con motivo de la pandemia por Covid-19, a las catorce horas del dia
veintiocho de enero de 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 Verénica Carmelina Diaz Avilés; |la delegada suplente de la Defensoria
del Consumidor, doctora Diana Verdnica Burgos de Montoya; la delegada suplente del
Instituto Salvadoreiio del Seguro Social, licenciada Gilda Isabel Hernandez de Hernandez; el
delegado propietario del Ministerio de Hacienda, licenciado Roberto Javier Lépez
Castellanos; el delegado propietario de las Universidades Privadas, licenciado Thelmo
Patricio Alfaro Rugliancich; 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 modificacién de la agenda en el
sentido de incorporar dos puntos denominados opinidn juridica sobre actos nulos de pleno
derecho y Normas Técnicas de Control Interno Especificas de la Direccion Nacional de
Medicamentos para aprobacion; 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 sesion
ordinaria 04.2021 para aprobacién. 3. Autorizaciéon de tramites de registro sanitario de
productos y cambios post registro de productos. 4. Autorizacién de trdmites de
establecimientos y post registro de establecimientos. 5. Autorizacidn de tramites de
importacion. 6. Autorizacién de publicidad y promocion de productos farmacéuticos. 7.
Solicitud de asignacién de precio de venta maximo al publico presentada por el laboratorio
farmacéutico Procaps. 8. Cancelacion de registros sanitarios por las causales establecidas
en el articulo 35 letras d) y k) de la Ley de Medicamentos. 9. Opinién sobre los acuerdos de
junta de delegados 09.16.19 y 01.20.6., en los que se autorizd la cancelacién de registro
sanitario por la causal establecida en el articulo 35 letra k) letra de la Ley de Medicamentos.
10. Informe de evaluacion de ofertas y recomendacion de adjudicacion de la licitacidn
publica nimero LP 01 / 2021 denominada “Contratacidn de Péliza de Seguro Colectivo de
Gastos Médicos para la DNM aiio 2021”. 11. Solicitud de exoneracién de pago de aranceles

presentada por el Fondo Universitario de Proteccion de la Universidad de El Salvador. 12.



Opinidn juridica sobre actos nulos de pleno derecho. 13. Normas Técnicas de Control
Interno Especificas de la Direccidon Nacional de Medicamentos para aprobacion. 14. Varios.
Seguidamente, el director nacional sometid a votacidn su 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 Organizaciéon y Funcionamiento de esta
Direccién, toman el siguiente ACUERDO: 05.21.1. Aprobar la agenda a desarrollar con la
incorporacion de los puntos mencionados, de conformidad a la propuesta realizada por el
director nacional. A continuacién, se prosigue a desarrollar el PUNTO NUMERO 2. El
director nacional cedié la palabra al coordinador legal de procesos regulatorios quien
procedid a dirigir la lectura del acta de la sesién ordinaria 04.2021 de fecha veintiocho de
enero de dos mil veintiuno, una vez finalizada la lectura, el director nacional sometid a
votacién el contenido y redaccidn 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 Organizaciéon y Funcionamiento de esta Direccidn, toman el siguiente
ACUERDO: 05.21.2. Aprobar el contenido y redaccion del acta de la sesion ordinaria de
Junta de Delegados numero 04.2021 de fecha veintiocho de enero de 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, cambios post registro de productos farmacéuticos, registro de
productos cosméticos e higiénicos, cambios post registro de productos cosméticos,
inscripcion de productos quimicos, asi como registros sanitarios de dispositivos médicos; en
ese sentido, manifesté que para el caso de productos farmacéuticos existen veinticinco
trdmites de inscripcion de registro sanitario, tres de cambio de féormula y quince de
cancelacion de registro sanitario a peticidn del titular; en cuanto a productos cosméticos
existen cincuenta y seis tramites de inscripcion de registro sanitario, dos de ampliacion de
fragancia, diez de cambio de empaque, cinco de cambio de férmula y dos de ampliacion de
tono; respecto a productos higiénicos existen trece tramites de inscripcién de registro
sanitario, tres de ampliacidén de presentacidn, un cambio de empaque y cuatro de cambio
de férmula; en cuanto a productos quimicos existen ciento catorce tramites de inscripcion
de registro sanitario; y, en relaciéon a dispositivos médicos, existen dieciséis tramites de
inscripcidon de registro sanitario y tres de cancelacidn de registro sanitario a peticién del
titular; también expresd que todos los tramites agotaron las etapas correspondientes que
llevaron a la emisién de los dictdmenes técnicos favorables. Por lo que el director nacional
propuso a los delegados la autorizacion de los mismos y seguidamente el director nacional,
sometid a votacién la aprobacién 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 Medicamentosy 13
del Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de esta Direccidn, toman los siguientes

ACUERDOS: 05.21.3.1. Autorizar la inscripcién del registro sanitario de los productos

farmacéuticos siguientes:

AUTORIZACION DE INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
N° PRODUCTO TITULAR
ISTARIL (FENTERMINA + TOPIRAMATO) 15MG + 92MG ,
1 . ., FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A.
CAPSULAS RIGIDAS DE LIBERACION CONTROLADA
ISTARIL (FENTERMINA + TOPIRAMATO) 7.5MG + 46MG 3
2 . . FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A.
CAPSULAS RIGIDAS DE LIBERACION CONTROLADA
ISTARIL (FENTERMINA + TOPIRAMATO) 3.75MG + 23MG 3
3 . . FARMACEUTICA PARAGUAYA S.A.
CAPSULAS RIGIDAS DE LIBERACION CONTROLADA
A CIPROFLOXACINA DIAGNOS TABLETAS RECUBIERRTAS | DROGUERIA ANPHAR EL SALVADOR, SOCIEDAD
500 MG ANONIMA
CUTANIT B BETAMETSONA DIPROPIONATO
5 N DR. LAZARY CIA.S.A.Q. E I.
CALCIPOTRIOL UNGUENTO
GLIDARA 850 (CLORHIDRATO DE METFORMINA USP 850)
6 . CARISTAR LABORATORIES PVT. LTD.
TABLETAS RECUBIERTAS CON PELICULA
7 | TRULLS ®180/250 MG CAPSULAS LANCASCO, S.A.
8 | NUTRA COMPLEX SOLUCION ORAL SALOMON GUARDADO ORELLANA
9 | MICROBAR HD POLVO PARA SUSPENSION ORAL ESKAY SPECIALITY CHEMICALS
DROGUERIA CAPLIN POINT EL SALVADOR,
10 | OMEGA -3 500MG ARGUS SALUD .
SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE
TAMSULOSINA CLORHIDRATO LAFAGE 0.4MG CAPSULAS
11 . LAFAGE, S.A.
DE LIBERACION PROLONGADA
12 | DESFLAZ DEFLAZACORT 6 MG INTERPHARMAS, S.A. DE C.V.
. : FARMACEUTICA INDUSTRIAL FERSON SOCIEDAD
13 | LAGRIFER 0.3% SOLUCION OFTALMICA X
ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE
TAMSULOSINA CLORHIDRATO 0.4 MG ADIUVO CAPSULAS .
14 . DROGUERIA EUROPEA, S.A. DE C.V.
DE LIBERACION PROLONGADA
OLMESARTAN MEDOXOMIL 20 MG . .
DROGUERIA SAIMED, SOCIEDAD ANONIMA DE
15 | +HIDROCLOROTIAZIDA 12.5 MG ARGUS SALUD TABLETA
CAPITAL VARIABLE
RECUBIERTA
16 | SUDAGRIP AQUA SPRAY SOCIEDAD GRUPO PAILL, S.A. DE C.V.
17 | RENUHAIR 5% SOLUCION MERMA, S.A. DE C.V.
18 | VITAMINA D 3 PL 2000 Ul CAPSULAS SOCIEDAD GRUPO PAILL, S.A. DE C.V.
TRAMADOL 50 MG/ML SOLUCION INYECTABLE IM/IV
19 VERVE HUMAN CARE LABORATORIES
VERVE
20 | APTIVAL TABLETAS RECUBIERTAS SIMPLES PHARMALAT, S.A.
GAMMA LABORATORIES, SOCIEDAD ANONIMA DE
21 | GAMMA® |SOSORBIDA 40 MG TABLETA
CAPITAL VARIABLE
DICLOXACILINA SWISSFARM 250MG/5ML POLVO PARA
22 3 INTERNATIONAL RESEARCH BRANDS CORP
RECONSTITUIR A SUSPENSION ORAL
23 | AMEBILAN PLUS 300/ 150 MG TABLETAS LANCASCO, S.A.
24 | IVERMECTINA 6 MG PL TABLETA SOCIEDAD GRUPO PAILL, S.A. DE C.V.
25 | CLONAZEPAM CR 2 MG TABLETA LABORATORIOS CAROSA, S.A. DE C.V.

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

AUTORIZACION DE CAMBIO DE FORMULA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR

1 | FENOBARBITAL 0.1 G TABLETA 6318 LABORATORIOS ARSAL S.A. DE C.V.
PROGESTERONA  ARSAL 100 MG/ML

2 22349 LABORATORIOS ARSAL S.A. DE C.V.
SOLUCION INYECTABLE




BROMUSOL-R 750 MCG/ML SOLUCION PARA
3 F121912122001 GRUPO PAILLS.A. DE C.V.
RESPIRADOR

05.21.3.3. Autorizar la cancelacidn 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 REGISTRO TITULAR
CEFALEXINA VIJOSA 1G POLVO PARA SOLUCION

1 22401 VICTOR JORGE SACA TUEME
INYECTABLE
CEFTAZIDIMA VIJOSA 0.5 G POLVO PARA SOLUCION

2 F005316012002 | VICTOR JORGE SACA TUEME
INYECTABLE
CLORFENIRAMINA MALEATO 10 MG/ML VIJOSA SOLUCION

3 F005408022012 | VICTOR JORGE SACA TUEME
INYECTABLE

4 | OFLOX-HC (2/25) MG/ML SOLUCION OFTALMICA Y OTICA 6338 VICTOR JORGE SACA TUEME
CEFALEXINA VIJOSA 0.5 G POLVO PARA SOLUCION

5 22504 VICTOR JORGE SACA TUEME
INYECTABLE

6 | DRAMAVOL 10MG/ML SOLUCION INYECTABLE 6538 VICTOR JORGE SACA TUEME
EPINEFRINA 1:1000 VIJOSA (1MG/ML) SOLUCION

7 F016426042012 | VICTOR JORGE SACA TUEME
INYECTABLE

8 | MESNA 400 MG/4ML VIJOSA SOLUCION INYECTABLE F013721032012 | VICTOR JORGE SACA TUEME
METOCLOPRAMIDA 5MG/ML VIJOSA SOLUCION

9 F013621032012 | VICTOR JORGE SACA TUEME
INYECTABLE

10 | VIMPICIL 0.5 G POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 18505 VICTOR JORGE SACA TUEME

11 | GRIIN COLON CAPSULAS N001305072012 | VICTOR JORGE SACA TUEME

12 | GRIIN MENOPAUSE CAPSULAS N001105072012 | VICTOR JORGE SACA TUEME
POTENT PROBIOTIC ACIDOPHILUS WITH PECTIN

13 F027313062007 | VICTOR JORGE SACA TUEME
NUTRICENTER CAPSULE
GYNESTROL FORTE NORDIC (50/5) MG/ 2 ML SOLUCION

14 14469 VICTOR JORGE SACA TUEME
INYECTABLE

15 | PROCAINA HCL VIJOSA 2% SOLUCION INYECTABLE 9708 VICTOR JORGE SACA TUEME

05.21.3.4. Autorizar la inscripcién del registro sanitario de los productos cosméticos

siguientes:
AUTORIZACION DE INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS COSMETICOS
N° PRODUCTO TITULAR
| | MASCARILLA FACIAL NUTRITIVA CON COLAGENO Y ELASTINA. ARABELA EL SALVADOR, SA. DE CV.
ARABELA NATURAL SKIN
2 | SPRAY FIJADOR DE MAQUILLAJE. AMOURETT CON PERLA NEGRA ARABELA EL SALVADOR, SA. DE C.V.

3 | SHAMPOO ACLARADOR CON EXTRACTO DE MANZANILLA. ARABELA | ARABELA EL SALVADOR, SA. DE C.V.
POLVO COMPACTO PARA CONTROL DE BRILLO. AMOURETT EVER

4 ARABELA EL SALVADOR, SA. DE C.V.
NUDE S OR, S C
5 | CRAYON LABIAL. ARABELA DARK QUEEN ARABELA EL SALVADOR, SA. DE C.V.
DR. TEAL'S MOISTURIZING BATH & BODY OIL WITH NOURISHIN
6 5 MOISTU N & BODY O OURISHING PARFUMS DE COEUR LTD

COCONUT OIL - ACEITE CORPORAL DE BANO

DR. TEAL'S ALUMINUM FREE DEODORANT WITH COCONUT, DR.
7 | TEAL'S ALUMINUM FREE DEODORANT WITH LAVENDER - PARFUMS DE COEUR LTD
DESODORANTE EN BARRA

DR. TEAL'S ALUMINUM FREE DEODORANT WITH EUCALYPTUS, DR.
8 | TEAL'S ALUMINUM FREE DEODORANT WITH CHARCOAL - PARFUMS DE COEUR LTD
DESODORANTE EN BARRA.

SHIN’S TRADING CO., INC DBA CALA
PRODUCTS
SHIN’S TRADING CO., INC DBA CALA
PRODUCTS

11 | L INSOUMIS EAU DE TOILETTE LALIQUE PARFUMS, S.A.

9 | CALA COLLAGEN ESSENCE MASK

10 | CALA TEA TREE ESSENCE MASK




12

COLONIA CON ATOMIZADOR PARA CABALLERO. MAGNETIC CODE

ARABELA EL SALVADOR, SA. DE C.V.

13

SCENTIA ORAL CARE ENJUAGUE BUCAL

SCENTIA PERFUMERIA, SOCIEDAD
ANONIMA

14

SHAMPOO BODY WASH CONDITIONER STAY BEAUTIFUL

STAY BEAUTIFULL PANAMA, S.A.

15

CATRIN POMADE

KEVIN DAVID BUEZO ARGUETA

16

REXONA CLINICAL EXPERT ANTIBACTERIAL PROTECTION
ANTITRANSPIRANTE STICK

UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A. DE C.V.

17

MUMUSO BAMBOO CHARCOAL RINSE OFF MASK

MUMUSO(SHANGAI) CO. LTD.

18

MUMUSO ALOE HYDRATING SKIN LOTION

MUMUSO(SHANGAI) CO. LTD.

19

MUMUSO PERFUMED SHOWER GEL

MUMUSO(SHANGAI) CO. LTD.

20

MUMUSO LUXURY SHOWER GEL

MUMUSO(SHANGAI) CO. LTD.

21

MUMUSO LUXURY HAIR CONDITIONER

MUMUSO(SHANGAI) CO. LTD.

22

SOMBRAS COMPACTAS. NATURAL PRO BEAUTY BEAUTY MILK.

ARABELA EL SALVADOR, SA. DE C.V.

23

NIVEA BIODEGRADABLE CLEANSING WIPES

BEIERSDORF AG

24

MUMUSO CLASSIC MENS PERFUME

MUMUSO(SHANGAI) CO. LTD.

25

NIVEA MEN SENSITIVE PROTECT AEROSOL ANTITRANSPIRANTE

BEIERSDORF AG

26

MUMUSO ALOE SOOTHING FACIAL CLEANSER

MUMUSO(SHANGAI) CO. LTD.

27

NIVEA AGUA DE ROSAS GEL-CREMA HIDRATANTE FACIAL

BEIERSDORF AG

28

L'BEL CONCENTRE TOTAL MASCARILLA MASCARILLA FACIAL DE
BIOCELULOSA CON EFECTO RELLENO DE ARRUGAS WRINKLE FILLING
EFFECT BIOCELLULOSE FACIAL SHEET MASK

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

29

CREST PLUS PREMIUM SENSITIVE TOOTHPASTE

THE PROCTER & GAMBLE COMPANY

30

TOALLITAS HUMEDAS. PAW PATROL

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

31

WATERPROOF MASCARA ITALIA

CITY COSMETICS INC

32

GOICOECHEA ANTICELULITIS CON CELLUMODEL

GENOMMA LAB INTERNACIONAL, S.A.B.
DE C.V.

33

CREMA CORPORAL PERFUMADA. ARABELA BEE YOU

ARABELA EL SALVADOR, SA. DE C.V.

34

FRAGRANCE BODY MIST BRUME PERFUMEE SCENABELLA VARIAS
FRAGANCIAS

SCENABELLA INC

35

AVON COLOR TREND GEL PARA CEJAS

AVON PRODUCTS INC.

36

OLD SPICE BODY WASH BEARGLOVE

THE PROCTER & GAMBLE COMPANY

37

SAVILE CREMA PARA PEINAR CON BIOTINA Y SABILA

UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A. DE C.V.

38

L'BEL BOTANOLOGY MIEL JABON VEGETAL CON AROMA A MIEL/
VEGETAL SOAP WITH HONEY SCENT

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

39

PILOPEPTAN WOMAN SERUM POTENCIADOR DE PESTANAS Y CEJAS-
GENOVE

LABORATORIO GENOVE, S.A.

SCENTIA SC NATURALS SHAMPOO Y ACONDICIONADOR 2 EN 1

SCENTIA PERFUMERIA, SOCIEDAD

4 .
0 CRECE MAS ACTIVADOR ANONIMA
41 | SEDAL CREMA PARA PEINAR RIZOS DEFINIDOS UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A. DE C.V.
42 | HALLOWEEN MAN HERO EAU DE TOILETTE PERFUMES Y DISENO COMERCIAL, S.L.
REDKEN LOR EXTEND BLONDAGE LOR-DEPOSITIN
43 coto ° GE coto OSITING L’'OREAL GUATEMALA, SA
SHAMPOO
REDKEN COLOR EXTEND BLONDAGE LOR-DEPOSITIN
44 coto ° GE COLO OSITING L"'OREAL GUATEMALA, SA
CONDITIONER
45 | REDKEN ALL SOFT SHAMPOO L’'OREAL GUATEMALA, SA
46 | REDKEN ALL SOFT HEAVY CREAM L"'OREAL GUATEMALA, SA
LABORATORIO Y DROGUERIA PHARMADEL,
47 | ALCOHOL AL 70% PHARMADEL GEL TOPICO SA
WHITE DO BRASIL INDUSTRIA DE
48 | CURLY LIGHT TRUSS
COSMETICOS-EIRELI-EPP
49 | NIVEA FACIAL HYALURON GEL BEIERSDORF AG
EDOB LIND DE
50 | CURLY TWIST TRUSS WHITE DO BRASIL INDUSTRIA
COSMETICOS-EIRELI-EPP
EDOB LIND DE
51 | PROTEIC MIRACLE- TRUSS WHITE DO BRASIL INDUSTRIA
COSMETICOS-EIRELI-EPP
KUSH DO BRASIL INDUSTRIA DE
52 | SKIN PROTECTOR -FILME PROTECTOR TRUSS
COSMETICOS-EIRELI-EPP
WHITE DO BRASIL INDUSTRIA DE
53 | SPECIFIC MASK — TRUSS

COSMETICOS-EIRELI-EPP




WHITE DO BRASIL INDUSTRIA DE
COSMETICOS-EIRELI-EPP

KUSH DO BRASIL INDUSTRIA DE
COSMETICOS-EIRELI-EPP

AVON PRODUCTS INC.

54 | SCRUB THERAPY MIRACLE TRUSS

55 | VOLUMIZING STYLING POWDER TRUSS

56 | AVON CREMA PARA PEINAR WONDER WOMAN

05.21.3.5. Autorizar la ampliacién de fragancia de los productos cosméticos siguientes:

AUTORIZACION DE AMPLIACION DE FRAGANCIA DE PRODUCTOS COSMETICOS

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR PRESENTACION ADICIONADA

TIO NACHO SHAMPOO GENOMMA LAB
1 1EC33481216 | INTERNACIONAL, S.A.B. DE | DOYPACK DE PLASTICO X 400 ML

ENGROSADOR

C.V.

HUGGIES BABY WIPES KIMBERLY CLARK EUROPE | BOLSA DE PLASTICO X 560 UNIDAD
2 1EC05040219

PURE LTD. (10X56 )

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

continuacion:

CAMBIO DE EMPAQUE DE PRODUCTOS COSMETICOS

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR
TiO NACHO ACONDICIONADOR GENOMMA LAB INTERNACIONAL, S.A.B. DE
1EC12840518
ULTRAHIDRATANTE C.v.
P GENOMMA LAB INTERNACIONAL, S.A.B. DE
2 | TIO NACHO SHAMPOO ULTRAHIDRATANTE 1EC12850518 cv
3 | SYLT CARE QUERATINA TRATAMIENTO. 1UC32260310 | DISTRIBUIDORA CUSCATLAN, S.A. DE C.V.

L'BEL BODY & SPIRIT PASSION EAU DE
4 1EC31131116
TOILETTE COLONIA

L'BEL CLARITE BASE ACLARADORA DE
5 1EC36911119
MANCHAS FPS 30 (TONOS VARIOS)

ESIKA PRO SOMBRAS ESIKA PRO SOMBRAS
6 ) 1EC09310320
METALICAS PARA 0JOS (TONOS VARIOS)
ESIKA COLORFIX DUO TATTOO BARRA

7 1EC06230219
HUMECTANTE / MOISTURIZING BALM
ESIKA COLORFIX DUO TATTOO LABIAL 24H
8 1EC06240219
PLUS / LIPSTICK 24H PLUS (TONOS VARIOS)
ESIKA PRO MEGA FULL VOLUME MASCARA
EFECTO VOLUMEN A PRUEBA DE AGUA

9 1EC23071020
WATERPROOF MASCARA WITH VOLUME
EFFECT (TONOS VARIOS)

ROUGE L INTENSE LABIAL LIQUIDO COLOR
INTENSO Y TEXTURA ATERCIOPELADA

10 | INTENSE COLOR AND VELVETY TEXTURE
LIQUID LIPSTICK, TONOS: VARIOS, MARCA:

L'BEL.

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

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

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

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

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

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

1EC15150614 | EBEL INTERNATIONAL

05.21.3.7. Autorizar el cambio de férmula para los productos cosméticos detallados a

continuacion:

CAMBIO DE FORMULA DE PRODUCTOS COSMETICOS

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR
E BRAS E B ETAL BEL EL SALVAD
1 | ESIKA PRO SOMBRAS ESIKA PRO SOMBRAS METALICAS PARA 0JOS 1EC09310320 | BELCORP EL SALVADOR,
(TONOS VARIOS) S.A. DE C.V.
ESIKA COLORFIX DUO TATTOO BARRA HUMECTANTE / MOISTURIZING BELCORP EL SALVADOR,
2 1EC06230219
BALM S.A. DEC.V.
ESIKA COLORFIX DUO TATTOO LABIAL 24H PLUS / LIPSTICK 24H PLUS BELCORP EL SALVADOR,
3 1EC06240219
(TONOS VARIOS) S.A. DEC.V.
4 | ESIKA VITAL 2 EN 1 SHAMPOO + ACONDICIONADOR TODO TIPO DE 123641020 | BELCORP EL SALVADOR,
CABELLO CON HYDRA SOFT SYSTEM Y SILICONAS S.A. DEC.V.




ROUGE L'INTENSE LABIAL LiQUIDO COLOR INTENSO Y TEXTURA
5 | ATERCIOPELADA INTENSE COLOR AND VELVETY TEXTURE LIQUID 1EC15150614 | EBEL INTERNATIONAL
LIPSTICK, TONOS: VARIOS, MARCA: L'BEL.

05.21.3.8. Autorizar la ampliacion de tono para los productos cosméticos detallados a

continuacion:

AUTORIZACION DE AMPLIACION DE TONO DE PRODUCTOS COSMETICOS
N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR NUEVO TONO
ESIKA COLORFIX DUO TATTOO LABIAL BELCORP EL ROSA FORTALEZA, MALVA
1 | 24H PLUS / LIPSTICK 24H PLUS (TONOS | 1EC06240219 | SALVADOR, S.A. DE | UNICO, VINO CHIC,
VARIOS) C.V. ALMENDRA ROSE
PARIS ROUGE, VIN GLAMOUR,
ROUGE L’INTENSE LABIAL LiQUIDO MALVA ALLURE,
COLOR  INTENSO Y  TEXTURA ROSE CHARME, ROMANTIQUE,
2 | ATERCIOPELADA INTENSE COLOR AND | 1EC15150614 | EBEL INTERNATIONAL | MOCCA FRANCE,
VELVETY TEXTURE LIQUID LIPSTICK, ROSE NUDE, MORROCO TERRE,
TONOS: VARIOS, MARCA: L'BEL. CARAMEL MOUSSE, CORAL
CHARME

05.21.3.9. Autorizar la inscripcion de registro sanitario de los productos higiénicos

siguientes:
AUTORIZACION DE INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS HIGIENICOS
N° PRODUCTO TITULAR
1 | HEAVY DUTY SABO INTERNACIONAL S.A.
2 | CLORO SUPER PRO CITRONELA PLANTA INDUSTRIAL DE GUATEMALA, S.A.
3 | CIF MULTIUSOS LIMPIADOR EN GEL UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A. DE C.V.
4 | VITAL DESINFECTANTE ANTIBACTERIAL INDUSTRIAS FACELA, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
MULTIPROPOSITO. VARIABLE
5 | BlOZID ADVANCED HIGH PERFORMANCE DISTRIBUIDORA CUSCATLAN, S.A. DE C.V.
MULTIPURPOSE CLEANER
6 | CIF BANO LIMPIADOR LIQUIDO UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A. DE C.V.
7 | CIF BANO LIMPIADOR LIQUIDO UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A. DE C.V.
8 | CIF BANO LIMPIADOR LIQUIDO UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A. DE C.V.
9 | CIF COCINA LIMPIADOR LIQUIDO UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A. DE C.V.
10 | CIF COCINA LIMPIADOR LIQUIDO UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A. DE C.V.
11 | CIF COCINA LIMPIADOR LIQUIDO UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A. DE C.V.
12 | CIF LIMPIA VIDRIOS LIMPIADOR LIQUIDO UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A. DE C.V.
13 | CIF LIMPIA VIDRIOS LIMPIADOR LIQUIDO UNILEVER EL SALVADOR SCC, S.A. DE C.V.

05.21.3.10. Autorizar la ampliacién de presentacion de los productos higiénicos siguientes:

AUTORIZACION DE AMPLIACION DE PRESENTACION DE PRODUCTOS HIGIENICOS
N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR PRESENTACION ADICIONADA
BIDON DE PLASTICO X 1 KG,
BIDON DE PLASTICO X 3 KG,

AROMATIZANTE SOCIEDAD EUROAROMAS, | BIDON DE PLASTICO X 18 KG,
! FRESH SCENT CCP 1UH03601115 S.A.DEC.V. BIDON DE PLASTICO X 50 KG,
BIDON DE PLASTICO X 100 KG,
BIDON DE PLASTICO X 200 KG
BIDON DE PLASTICO X 1 KG,
BIDON DE PLASTICO X 3 KG,
AROMATIZANTE SOCIEDAD EUROAROMAS, | BIDON DE PLASTICO X 18 KG,
2 ) 1UH03731215 ; .
LIMON DJ. S.A.DEC.V. BIDON DE PLASTICO X 50 KG,

BIDON DE PLASTICO X 100 KG,
BIDON DE PLASTICO X 200 KG




AROMATIZANTE
LAVANDA
MARAVILLA SAQ

1UH03741215

SOCIEDAD EUROAROMAS,

S.A.DEC.V.

BIDON DE PLASTICO X 1 KG,
BIDON DE PLASTICO X 3 KG,
BIDON DE PLASTICO X 18 KG,
BIDON DE PLASTICO X 50 KG,
BIDON DE PLASTICO X 100 KG,
BIDON DE PLASTICO X 200 KG

05.21.3.11. Autorizar el cambio de empaque del producto higiénico siguiente:

CAMBIO DE EMPAQUE DE PRODUCTOS HIGIENICOS

N°

PRODUCTO

REGISTRO

TITULAR

VANISH OXI ACTION CRYSTAL WHITE.

1EH03020307

RECKITT BENCKISER INC

05.21.3.12. Autorizar el cambio de férmula de los productos higiénicos siguientes:

CAMBIO DE FORMULA DE PRODUCTOS HIGIENICOS

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR

1 | AROMATIZANTE FRESH SCENT CCP 1UH03601115 SOCIEDAD EUROAROMAS, S.A. DE C.V.
2 | AROMATIZANTE LIMON DJ. 1UH03731215 SOCIEDAD EUROAROMAS, S.A. DE C.V.
3 | AROMATIZANTE LAVANDA MARAVILLA SAQ 1UH03741215 SOCIEDAD EUROAROMAS, S.A. DE C.V.
4 | AROMATIZANTE CHICLE SAQ 1UH02090614 SOCIEDAD EUROAROMAS, S.A. DE C.V.

05.21.3.13. Autorizar la inscripcién de los productos quimicos siguientes:

AUTORIZACION DE PRODUCTOS QUIMICOS
N° NOMBRE DEL PRODUCTO IMPORTADOR
QUIMICOS Y COLORANTES, S.A. DE C.V. (D’QUIMCOL, S.A. DE
1 | TECOCET YELLOW FF-471
C.V.)
DUROGLASS SUB COMP. A BIANCO RODIO SWISSBORING, S.A. DE C.V.
DISPERSANTE 4403 DROGUERIA DIBARSA, DE C.V.
QUIMICOS Y COLORANTES, S.A. DE C.V. (D’QUIMCOL, S.A. DE
4 | TECOFIX LUMIN, YELLOW FL
C.V.)
5 | GEOTAN PB 54 EMPRESAS ADOC, S.A. DE C.V.
6 | POLIPROPILENO TRATEN HG 10-07 TALLERES MONDINI, S.A. DE C.V.
7 | ADHESIVO TIPO HOT MELT PHC-8290 FULL SOLUTIONS, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE
8 | GRILTEX D1682E P82/001 R &M, S.A. DE C.V.
9 | POLYCOLOR BLUE METALLIC 04062 W INDUSTRIAL COLOR, S.A. DE C.V.
10 | ACIDO SORBICO 85% ASEAL, DE EL SALVADOR S.A. DE C.V
11 | POLYCOLOR PINK 04030 INDUSTRIAL COLOR, S.A. DE C.V.
12 | POLYCOLOR BLUE PEARL 04127 W INDUSTRIAL COLOR, S.A. DE C.V.
13 | SECURON 540 TEXTUFIL, S.A. DE C.V.
14 | PROTECTOL® PE CO BASF DE EL SALVADOR, S.A. DE C.V.
POLIPROPILENO HOMOPOLIMERO )
15 MULTIFIBRAS, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE
(FORMOLENE 4111T)
MASTERBATCH BLANCO / WHITE
16 INDUSTRIAL COLOR, S.A. DE C.V.
ME83400
POLIETILENO LINEAL DE BAJA DENSIDAD )
17 MULTIFIBRAS, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE
(FORMOLENE LB1810E2)
18 | GENESIS TC MATT 100N SUPERPRINT, S.A. DE C.V.
CP7859PE - DESSICANT MB/
19 INDUSTRIAL COLOR, S.A. DE C.V.
CONCENTRADO DESECANTE
20 | GLOSS BLK BASE SUN CHEMICAL DE CENTRO AMERICA, S.A.DE C.V.
21 | POLIPROPILENO HOMOPOLIMERO H0402 | MULTIFIBRAS, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE
POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD (LDF )
22 2210 MULTIFIBRAS, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE
PRODUCTIVE BUSINESS SOLUTIONS EL SALVADOR, S.A. DE C.V.
23 | HD AQUEOUS INK
(PBS EL SALVADOR, S.A. DE C.V.)
24 | POLIETILENO LINEAL DE BAJA DENSIDAD MULTIFIBRAS, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE
ECOTRANS® OPAQUE GEORGE BLUE
25 R &M, S.A. DE C.V.
EXTRA STRETCH




26

REPSOL ISPLEN PC392AV

THERMOPLAST, S.A. DE C.V.

27 | EXELENE® LDPE 2001 MULTIFIBRAS, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE

28 | MAGNAPRINT UNDERBASE GREY TD6409 | TEXTILES LA PAZ, L.L.C.

29 | TRICOLENE LLB1923-SB TOTO, S.A. DE C.V.

30 | EXELENE® LLDPE 1401 MULTIFIBRAS, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE

31 | DOT 3 BRAKE FLUID IMPRESSA, S.A. DE C.V.

32 | RUCOGAL ERX TEXTUFIL, S.A. DE C.V.

23 | CERAMIDE 2 DISTRIBUIDORA SALVADORERA DE INDUSTRIAS VARIAS, S.A.
(DISALIN, S.A)
QUIMICOS Y COLORANTES, S.A. DE C.V. (D’QUIMCOL, S.A. DE

34 | TECOFIX MAGIC CARMINE KRF vy

35 | FLUIDO DE SILICON SI/60000 IMPORQUIM, S.A. DE C.V.

36 | NEOCRYL® A-1095 SUN CHEMICAL DE CENTRO AMERICA, S.A.DE C.V.

37 | REDUCTORE-R TEXTUFIL, S.A. DE C.V.

38 | HDPE J52-08-226 GO PLAST, S.A. DE C.V.

39 | DUROGLASS SUB COMP.B VERDE RODIO SWISSBORING, S.A. DE C.V.

4o | MASTERBATCH DE DESLIZAMIENTO / TERMOENCOGIBLES, S.A. DE C.V.

ANTIBLOQUEO MK 1230-E

41 | SC20 INVESTMENT DIDO UVALDO SALAZAR ORDONEZ

42 | CRESIL MAC-30 COMPARIA DE REPRESENTACIONES EUROPEAS, S.A. DE C.V.

43 | FPT 101E SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.

44 | RUBBER CLEAR M7100N DHARMA, S.A. DE C.V.

45 | RUBBER GRAY BASE M7300N PLUS DHARMA, S.A. DE C.V.

46 | BIORESSINA DE FAUNNUS TALLERES MONDINI, S.A. DE C.V.

47 | RUBBER OP M7120N DHARMA, S.A. DE C.V.

48 | RUBBER TC MATT M7000N DHARMA, S.A. DE C.V.

49 | MAGNAPRINT® EXPANDING NF V44 CENTRO DE DISTRIBUCION REGIONAL, S.A DE C.V.

50 | SUPER GLUE COMBATE, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE

51 | REMAFIN-AMARILLO PL13619497 SMI PET EL SALVADOR, S.A. DE C.V.

52 | PASTE M COMP. B KOMEYEC, S.A. DE C.V.

53 | OSTERLENE® LD200-SAHC PRODUCTOS PLASTICOS DIVERSOS, S.A. DE C.V. (PROPLADI)

54 | LEMOTOR FLOSAN, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE

55 | ADRATINT AB-C SMART FACTORY, S.A. DE C.V.

56 | POLYETHER POLYOL PURANOL F3031K FOAM DE EL SALVADOR, S.A. DE C.V.

57 | REMAFIN-ROJO PL33619596 SMI PET EL SALVADOR, S.A. DE C.V.

58 | MASTEREMACO® ADH 1490 APLIKAR, S.A. DE C.V.

59 | OFFSET SUBLIMATION INK INTENSE BLACK | JUAN PABLO SAMOUR AMAYA

0 | NEOMIN HE DISTRIBUIDORA SALVADORENA DE INDUSTRIAS VARIAS, S.A.
(DISALIN, S.A)

61 | ADHE-PLUS FULLTAC, S.A. DE C.V.

62 | OFFSET SUBLIMATION INK 485 RED JUAN PABLO SAMOUR AMAYA

63 | PASTE M COMP. A KOMEYEC, S.A. DE C.V.

64 | SERASENSE SA30 GRUPO CARSEN, S.A. DE C.V.

65 | DIGISTAR T-SONIC BLACK PLUS INTERTRADE, S.A. DE C.V.

66 | BICAPA POLICROMO NARANJA REGIOAMERICA, S.A. DE C.V.

67 | AQUATHENE PC2 VARNISH (H:JPO1G) SUN CHEMICAL DE CENTRO AMERICA, S.A.DE C.V.

68 | DIGISTAR T-SONIC MAGENTA INTERTRADE, S.A. DE C.V.

69 | DIGISTAR T-SONIC CYAN INTERTRADE, S.A. DE C.V.

70 | POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD HM6015 | CONVERPLAST S.A. DE C.V.

71 | BERGAMOTA 832379-B PRODUCTOS Y SERVICIOS ESENCIALES, S.A. DE C.V.

5, | EGO19S INTERPON 700 ROJO LISO HEROMETAL SA. DE C.V.

BRILLANTE

73 | OFFSET SUBLIMATION INK BLACK JUAN PABLO SAMOUR AMAYA

74 | MBPEBD-E DESSECANTE TERMOENCOGIBLES, S.A. DE C.V.

75 | OFFSET SUBLIMATION INK CYAN JUAN PABLO SAMOUR AMAYA

76 | POLYBLACK 24 PCLLOGPETOE POLYCOLOR DE EL SALVADOR, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
VARIABLE

77 | OFFSET SUBLIMATION INK MAGENTA JUAN PABLO SAMOUR AMAYA

78 | MICROCCELER G EMPRESAS ADOC, S.A. DE C.V.

79

OFFSET SUBLIMATION INK YELLOW

JUAN PABLO SAMOUR AMAYA




80 | EUPERLAND® KE 4776 BASF DE EL SALVADOR, S.A. DE C.V.
81 | DIGISTAR T-SONIC YELLOW INTERTRADE, S.A. DE C.V.
82 | RUBBER WHITE M7280N DHARMA, S.A. DE C.V.
83 | NICRON 503 SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
84 | JONCRYL® WAX 26 SUN CHEMICAL DE CENTRO AMERICA, S.A.DE C.V.
DOW™ DGDC-2100 NT7 RESINA DE ALTA
85 CONVERPLAST S.A. DEC.V.
DENSIDAD DE POLIETILENO
86 | ADHE-PLUS SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
87 | CRISTALAN 7 5910 BF MEYER BAN S. A. DE C.V.
88 | PLIOLITE VTAC-L SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
89 | ORGANO ZR 24 SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
90 | ORGANO ZR 12 SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
91 | ORGANO CO 12 SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA , S.A.
92 | VERSAL RED DP2G SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
93 | ZINC OXIDE (GRADO AZO 66) SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA, S.A.
STAPA METALLUX 3590 ALUMINIUM ,
94 SHERWIN WILLIAMS DE CENTRO AMERICA , S.A.
PASTE
POLYCOLOR DE EL SALVADOR, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL
95 | MASTERBATCH BLACK PCLL 907
VARIABLE
96 | DIRECT YELLOW RL INDUSTRIAL QUIMICA STAR, S.A. DE C.V.
97 | CYAN 154 NC GLYCOL BASE SUN CHEMICAL DE CENTRO AMERICA, S.A.DE C.V.
98 | DIRECT ORANGE EGLL INDUSTRIAL QUIMICA STAR, S.A. DE C.V.
99 | DIRECT YELLOW PG INDUSTRIAL QUIMICA STAR, S.A. DE C.V.
PRODUCTIVE BUSINESS SOLUTIONS EL SALVADOR, S.A. DE C.V.
100 | GBX REVELADOR Y REFORZADOR
(PBS EL SALVADOR, S.A. DEC.V.)
101 | SB 150A LIGHT ONIX CENTRO DE DISTRIBUCION REGIONAL, S.A DE C.V.
102 | TRATAMIENTO PARA DIESEL GRUPO Q EL SALVADOR S.A. DE C.V.
103 | FULLY REFINED PARAFFIN WAX 62/64 LA CASA ANTIGUA, S.A. DE C.V.
104 | DISPERION® PLX CONC DROGUERIA RANIER, S.A. DE C.V.
105 | G-260 PLASTIFICANTE AVX INDUSTRIES PTE LTD.
106 | TINTA SERIE SB(DARK ONIX) LOGISTICA INTERNACIONAL, S.A. DE C.V.
DI-POTASSIUM HYDROGEN PHOSPHATE 2 .
107 DROGUERIA ESERSKI
99%, P.A., ANHYDROUS
108 | TINTAS SERIE SB (BRITE WHITE) LOGISTICA INTERNACIONAL, S.A. DE C.V.
109 | TINTAS SERIE SB (MOD GRAY) LOGISTICA INTERNACIONAL, S.A. DE C.V.
110 | MICROCEL MC-102 DROGUERIA DISALIN
111 | MICROCEL MC-101 DROGUERIA DISALIN
MN510S INTERPON 610 AC NEGRO LISO
112 HEROMETAL, S.A. DE C.V.
MATE
113 | MICROCEL MC-200 DROGUERIA DISALIN
114 | DIRECT RED 2BL INDUSTRIAL QUIMICA STAR, S.A. DE C.V.

05.21.3.14. Autorizar la inscripcién del registro sanitario de los dispositivos médicos

siguientes:
AUTORIZACION DE INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
NO PRODUCTO TITULAR
1 | CATGUT SIMPLE ATRAMAT INTERNACIONAL FARMACEUTICA, S.A. DE C.V.
2 | GCFUJICEM 2 GC AMERICA INC.
3 | FINECARE — VITAMIN D RAPID QUIANTITATIVE TEST JUAN ERNESTO VOSSBERG ORDORNEZ

POLARIS X UNIDIRECTIONAL STEERABLE DIAGNOSTIC

VENTURA BIOMEDICA

4 PROMED DE EL SALVADOR, S.ADE C.V
CATHETERS
VIJOSA MEDICAL RESPIRADOR QUIRURGICO CONFORT FIT

5 95 LABORATORIOS VIJOSAS.A. DEC.V.
VITROS IMMUNODIAGNOSTIC PRODUCTS ANTI-HTLV I/11 - p

6 ORTHO CLINICAL DIAGNOSTIC PANAMA, S.A
IVD ORTHO CLINICAL
VALVULA PARA HIDROCEFALIA SYNCHRONY - SERIE CELLO - .

7 INNOVACIONES MEDICAS, S.A. DE C.V.

AMYLASE SL

DIAGNOSTIKA CAPRIS, S.ADE C.V




EMIT 2000 PHENYTOIN ASSAY, EMIT 2000 PHENYTOIN
9 DIAGNOSTIKA CAPRIS, S.ADE C.V
CALIBRATORS

EMIT 2000 CARBAMAZEPINE ASSAY, EMIT 2000
10 DIAGNOSTIKA CAPRIS, S.ADE C.V
CARBAMAZEPINE CALIBRATORS

EMIT 2000 VALPROIC ACID ASSAY, EMIT 2000 VALPROIC
11 DIAGNOSTIKA CAPRIS, S.ADE C.V
ACID CALIBRATORS

EMIT 2000 PHENOBARBITAL ASSAY, EMIT 2000

12 PHENOBARBITAL CALIBRATORS DIAGNOSTIKA CAPRIS, S.ADE C.V
13 | HbAlc ADVANCED DIAGNOSTIKA CAPRIS, S.ADE C.V
14 | MEDITAPE UC-10S Y MEDITAPE UC-12S DIAGNOSTIKA CAPRIS, S.ADE C.V
15 | CELIACSTRIP DIAGNOSTIKA CAPRIS, S.ADE C.V
16 | SISTEMA PET/CT BIOGRAPH MCT SIEMENS HEALTHCARE, S.A.

05.21.3.15. Autorizar la cancelacidon de registro sanitario a peticién del titular de los

dispositivos médicos siguientes:

AUTORIZACION DE CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS A PETICION DEL TITULAR

N° PRODUCTO REGISTRO TITULAR
SISTEMA DE DRENAJE (CATETER DE DRENAJE .,

1 IM061102062016 | INNOVACIONES MEDICAS, S.A. DE C.V.
EXTERNO LCR ANTIMICROBIANO Y LCR VENTURA)

2 | CABEZAS FEMORALES SURGIVAL IM104911082016 | INNOVACIONES MEDICAS, S.A. DE C.V.
VALVULA PARA HIDROCEFALIA SYNCHRONY - SERIE P

3 CELLO IM061202062016 | INNOVACIONES MEDICAS, 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 siete solicitudes de apertura de
establecimientos, doce de inscripcidn de regente, cinco de traspaso, dos de traslado, cuatro
de cierre temporal, dos de cambio de nombre; también expresé que, existen siete
solicitudes de inscripcién de importador y dos de ampliacidn al registro de importador;
agregd, ademas, que todos los tramites agotaron las etapas correspondientes y cuentan
con dictdmenes técnicos favorables. Por lo que el director nacional propuso a los delegados
la autorizacion de los mismos y seguidamente el director nacional sometié a votacién la
aprobacion 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 letra c) de la Ley de Medicamentos y 13 del Reglamento de Organizaciéon y
Funcionamiento de esta Direccidn, toman los siguientes ACUERDOS: 05.21.4.1. Autorizar la

apertura de los establecimientos siguientes:

AUTORIZACION DE APERTURA DE ESTABLECIMIENTOS

NOMBRE DEL -
N° TITULAR REGENTE DIRECCION AUTORIZADA
ESTABLECIMIENTO

ARGELIA AVENIDA INDEPENDENCIA SUR, ENTRE 7A Y 9A
JAIME ALEXANDER )
1 FARMACIA FLORES SANCHEZ CALLE ORIENTE, MUNICIPIO DE SANTA ANA,

LEIVA FLORES .
HERNANDEZ DEPARTAMENTO DE SANTA ANA.
FARMACIA .
MORAZAN URBANIZACION  VILLA  METROPOLI, LAS
5 FARMACIA SOCIEDAD’ ALVIN TEDIS LOMITAS, SEPTIMA AVENIDA SUR, PLAZA
MORAZAN . CRUZ SALMERON | MEGAPOLI, MUNICIPIO DE SAN MIGUEL
ANONIMA DE

DEPARTAMENTO DE SAN MIGUEL

CAPITAL VARIABLE




7A CALLE ORIENTE, ENTRE 5A. AVENIDA SUR'Y

3 FARMACIA LAURA STEFANY | EDWIN ERNESTO | 7A. AVENIDA SUR, BARRIO APANECA, LOCAL # 6,
SANTIAGO APOSTOL | LEMUS RAMOS | RAMIREZ GODOY | MUNICIPIO DE CHALCHUAPA, DEPARTAMENTO
DE SANTA ANA
CARLOS KM 51 Y MEDIO, CARRETERA A ILOBASCO, PLAZA
A FARMACIA JEHOVA | OMAR ENRIQUE ANTONIO COMERCIAL ENNIO ESCOBAR, LOCAL 2,
RAFAH GUARDADO RIVAS AMAYA MUNICIPIO DE ILOBASCO, DEPARTAMENTO DE
ECHEVERRIA | CABANAS
. INSTITUTO KILOMETRO 24, CARRETERA DE SANTA ANA A
BOTIQUIN . JUAN CARLOS
SALVADORENO DE SAN SALVADOR, COLONIA LAS BRISAS # 24,
5 MAGISTERIAL ALVARADO
BIENESTAR , CONTIGUO A CENTRO COMERCIAL, MUNICIPIO
LOURDES PEREZ )
MAGISTERIAL DE COLON, DEPARTAMENTO DE LA LIBERTAD
DISPENSADOR EN
SUPERMERCADOS, (GOR LOPEZ 12 CALLE PONIENTE, CONTIGUO A MERCADO #
6 MERCADOS Y . N/A 1, MUNICIPIO DE AHUACHAPAN,
. HERNANDEZ X
OTROS: EL CORAZON DEPARTAMENTO DE AHUACHAPAN
DE JESUS
DISPENSADOR EN
SUPERMERCADOS, HENNI SULEIMA HACIENDA CUYAGUALO, POLIGONO B, LOTE #
7 MERCADOS Y CARCAMO DE N/A 66, MUNICIPIO DE COLON, DEPARTAMENTO DE
OTROS:FARMA- CAMPOS LA LIBERTAD
NAZARET

05.21.4.2. Autorizar la inscripcidn de los regentes siguientes:

AUTORIZACION DE INSCRIPCION DE REGENTE

N° | ESTABLECIMIENTO REGISTRO TITULAR NUEVO REGENTE
N/A CON JAIME ALEXANDER LEIVA ) )
1 | FARMACIA FLORES ARGELIA SANCHEZ HERNANDEZ
APERTURA FLORES
N/A CON FARMACIA MORAZAN,
2 | FARMACIA MORAZAN APERTURA SOCIEDAD ANONIMA DE | ALVIN TEDIS CRUZ SALMERON
CAPITAL VARIABLE
, | FARMACIA SANTIAGO N/A CON LAURA STEFANY LEMUS EDWIN ERNESTO RAMIREZ
APOSTOL APERTURA RAMOS GODOY
, | FARMACIA JEHOVA N/A CON OMAR ENRIQUE GUARDADO CARLOS ANTONIO AMAYA
RAFAH APERTURA RIVAS ECHEVERRIA
BOTIQUIN N/A CON INSTITUTO SALVADORERNO DE .
5 oriaQu /A CO STITUTO 5 ORENO JUAN CARLOS ALVARADO PEREZ
MAGISTERIAL LOURDES APERTURA BIENESTAR MAGISTERIAL
N/A CON
6 | FARMACIA DEL PILAR VI /A CO TONIS ELVIS RIVAS CASTILLO | SANTOS AZUCENA LOVO REYES
TRASPASO
, FARMACIA SANTA N/A CON WILLIAN ERNESTO GALAN OHARMAZEL SA DE C.V
TERESA TRASPASO CORTEZ ’> :
N/A CON
8 | FARMACIA INTERMED TRASPASO FARLAB, S.A DE C.V JOSE MARIO LAINEZ BUENDIA
SOCIEDAD MORALES LOPES, PATRICIA CAROLINA MEJIA
9 | FARMACIA BRASIL Ill E10F1614 SA DECV
A.DEC.V. FLORES
DROGUERIA DROGUERIA CORPORATIVA
10 CORPORATIVA £0100603 SALVADORERNA, SOCIEDAD MAYRA ESTELA COLINDRES
SALVADORENA O ANONIMA DE CAPITAL ALVARADO
DROCOSAL VARABLE
1| FARMACIA TROVA E10F1944 ALBA LORENA HERNANDEZ DE | JOHANNA PATRICIA ALFARO DE
IRAHETA RIVERA
) N/A CON YENY KAREN ESCOBAR DE . ) )
12 | FARMACIA EL ANGEL JOSE BORIS RAMIREZ MELENDEZ
TRASPASO VIDES

05.21.4.3. Autorizar el traspaso de los establecimientos siguientes:

AUTORIZACION DE TRASPASO DE ESTABLECIMIENTO

No

ESTABLECIMIENTO

REGISTRO

TITULAR

NUEVO TITULAR

FARMACIA DEL PILAR VI

E10F3259

SANTOS AZUCENA LOVO REYES

TONIS ELVIS RIVAS CASTILLO




FARMACIA SANTA WILLIAN ERNESTO GALAN
2 E10F3114 PHARMAZEL, S.A DE C.V
TERESA CORTEZ
3 FARMACIA INTERMED E10F0208 FARLAB, S.A DE C.V JOSE MARIO LAINEZ BUENDIA
WENDY VERONICA GUARDADO MARIA DE LOS ANGELES
4 FARMACIA EL ANGEL E10F2380
SORIANO HUEZO SERRATO
MARIA DE LOS ANGELES HUEZO YENY KAREN ESCOBAR
5 FARMACIA EL ANGEL E10F2380 )
SERRATO MELENDEZ

05.21.4.4. Autorizar el traslado de los establecimientos siguientes:

AUTORIZACION DE TRASLADO DE ESTABLECIMIENTO

N° | ESTABLECIMIENTO | REGISTRO TITULAR DIRECCION AUTORIZADA NUEVA DIRECCION
BARRIO LA CRUZ, CIUDAD | OCTAVA AVENIDA NORTE,
DE CORINTO, MUNICIPIO CASA #16, BARRIO LA
FARMACIA SAN FIDEL HUMBERTO
1 E10F1962 DE CORINTO, PARROQUIA, MUNICIPIO DE
RAFAEL ZAMORA )
DEPARTAMENTO DE USULUAN, DEPARTAMENTO
MORAZAN DE USULUAN
AVENIDA JUAN BERTIS,
COLONIA ACOLHUATAN, SEGUNDA CALLE ORIENTE,
SOCIEDAD ] .
] ] POLIGONO 2, CASA NUMERO 1-3, LOURDES,
FARMACIA MARIA FARMAQUIMICOS . -
2 , E10F1321 - NUMERO 1, MUNICIPIO MUNICIPIO DE COLON,
JOSE SALVADORENOS,
S ADE CV CIUDAD DELGADO, DEPARTAMENTO DE LA
' ' DEPARTAMENTO DE SAN LIBERTAD
SALVADOR
05.21.4.5. Autorizar el cierre temporal de los establecimientos siguientes:
AUTORIZACION DE CIERRE TEMPORAL
N° | ESTABLECIMIENTO |REGISTRO TITULAR PERIODO DE CIERRE MOTIVO
BOTIQUIN CENTRO
. MARTHA CECILIA | UNO DE ENERO AL TREINTAY
MEDICO MATERNO ] CIERRE TEMPORAL DEL
1 E08B0121 VASQUEZ UNO DE DICIEMBRE DE DOS MIL ,
INFANTIL LA ) CENTRO MEDICO
MARTINEZ VEINTIUNO
SAGRADA FAMILIA
YANIRA IVETH UNO DE ENERO AL TREINTA'Y DIFICULTAD
2 | FARMACIA MARLENE | E10F1075 | SANCHEZ DE | UNO DE DICIEMBRE DE DOS MIL X
ECONOMICA
MONGE VEINTIUNO
SOCIEDAD CINCO DE ENERO AL TREINTA DE | NO LLEGAR AL PUNTO
FARMACIA SANTA
3 CRUZ E10F1492 | FEISOS, S.A DE SEPTIEMBRE DE DOS MIL DE EQUILIBRIO EN LAS
cv VEINTIUNO VENTAS
R QUINCE DE ENERO AL TREINTA'Y ]
FARMACIA SENORA MARIO ERNESTO AFECTACION DE LAS
4 E10F3210 UNO DE DICIEMBRE DE DOS MIL
SANTA ANA VI COPPO ZAVALA VENTAS
VEINTIUNO

05.21.4.6. Autorizar el cambio de nombre de los establecimientos siguientes:

AUTORIZACION DE CAMBIO DE NOMBRE DE ESTABLECIMIENTO
N° | NOMBRE AUTORIZADO REGISTRO TITULAR NUEVO NOMBRE
VENTA DE MEDICINA BRICEIDA ABIGAIL LOPEZ VENTA DE MEDICINA POPULAR
1 E53VM0718
POPULAR EL PRINCIPIO BARRERA KEYSI
2 FARMACIA SUHEY E10F2646 ENA BEATRIZ CHICAS DE DIAZ FARMACIA JESUS ES EL REY #4

05.21.4.7. Autorizar la inscripcidn de los siguientes importadores:

AUTORIZACION DE INSCRIPCION DE IMPORTADOR

NOMBRE DEL
IMPORTADOR

DIRECCION DE BODEGA

PRODUCTO A
IMPORTAR

JOSE ISRAEL LEMUS ELIAS

MUNICIPIO

CARRETERA DE ORO, KILOMETRO 9 1/2, COLONIA
ALTAVISTA,
DEPARTAMENTO DE SAN SALVADOR

DE SAN

MARTIN,

INSUMOS MEDICOS




MARICRUZ DE LOS RESIDENCIAL LA GLORIA, CALLE PRINCIPAL, SEPTIMA
2 ANGELES CASTRO DE ETAPA, POLIGONO 7 D, # 9, MUNICIPIO DE MEJICANOS, INSUMOS MEDICOS
DURAN DEPARTAMENTO DE SAN SALVADOR
LA AMABILIDAD, RESIDENCIAL EL CARMEN, KILOMETRO 10, CARRETERA A .
. PRODUCTOS HIGIENICOS
3 SOCIEDAD ANONIMA DE | SANTA TECLA, EDIFICIO ROMENA, # 5-6, MUNICIPIO DE Y QUIMICOS
CAPITAL VARIABLE SANTA TECLA, DEPARTAMENTO DE LA LIBERTAD
GIGANTE EXPRESS, 63 AVENIDA SUR Y ALAMEDA ROOSEVELT, TORRE "D", ZTSIII?EICCTOOSS
4 SOCIEDAD ANONIMADE [ NIVEL 2,  MUNICIPIO DE SAN  SALVADOR, COSMETICOS’E
CAPITAL VARIABLE DEPARTAMENTO DE SAN SALVADOR P
INSUMOS MEDICOS
PRODUCTOS Y SERVICIOS .
ORTOPEDICOS. SOCIEDAD CALLE GABRIELA MISTRAL, COLONIA CENTROAMERICA,
5 h ’ # 197, MUNICIPIO DE SAN SALVADOR, DEPARTAMENTO | PRODUCTOS QUIMICOS
ANONIMA DE CAPITAL
DE SAN SALVADOR
VARIABLE
SERVICIO AGRICOLA Y
ZOOTECNIA, SOCIEDAD | SEPTIMA AVENIDA SUR, # 4-8, MUNICIPIO DE SAN .
6 . PRODUCTOS HIGIENICOS
ANONIMA DE CAPITAL SALVADOR, DEPARTAMENTO DE SAN SALVADOR
VARIABLE
GREEN TONER, SOCIEDAD | CALLE SAN SALVADOR, COLONIA CENTRO AMERICA, #
7 ANONIMA DE CAPITAL 434, MUNICIPIO DE SAN SALVADOR, DEPARTAMENTO | PRODUCTOS QUIMICOS
VARIABLE DE SAN SALVADOR

05.21.4.8. Autorizar la ampliacion al registro de los siguientes importadores:

AUTORIZACION DE AMPLIACION AL REGISTRO DE IMPORTADOR
PRODUCTOS
NOMBRE DEL P PRODUCTOS | NUMERO DE
N° DIRECCION DE LA BODEGA QUE IMPORTA .
IMPORTADOR A IMPORTAR | INSCRIPCION
ACTUALMENTE
TERCERA CALLE PONIENTE, N° 4057,
MEDICALD CONDOMIIO MAYA CRISTAL, LOCAL 8,
. PRODUCTOS
INVERSIONES, COLONIA ESCALON, ENTRE 77 Y 79 , INSUMOS
1 . HIGIENICOS Y . E295666
SOCIEDAD ANONIMA | AVENIDA NORTE, MUNICIPIO DE SAN COSMETICOS MEDICOS
DE CAPITAL VARIABLE | SALVADOR, DEPARTAMENTO DE SAN
SALVADOR
SUMINISTROS
23 CALLE PONIENTE Y 15 AVENIDA
IMPORTACIONES Y
NORTE, # 837, COLONIA LAYCO,| PRODUCTOS INSUMOS
2 EXPORTACIONES, . , E294529
. MUNICIPIO DE SAN SALVADOR, QuUIMICOS MEDICOS
SOCIEDAD ANONIMA
DEPARTAMENTO DE SAN SALVADOR
DE CAPITAL VARIABLE

PUNTO NUMERO 5. El director nacional se dirigi6 a los delegados respecto a las
autorizaciones de importacién y cedio la palabra al director ejecutivo de esta Direccion,
quien hizo del conocimiento a los delegados que se le ha dado tramite a tres solicitudes
bajo la figura de permiso especial de importacidn para el sistema nacional de salud, cinco
solicitudes de importacién bajo la figura de permiso especial de importacion, una solicitud
de importacién de producto bajo la figura de permiso especial de importacidn sujeto a
condicidn, nueve importaciones bajo la figura de visado sujeto a condicidén, cuatro
importaciones bajo la figura de permiso especial de donacién, una de importacién bajo la
figura de permiso especial de donacidn sujeto a condicién y, mil trescientos nueve visados
comprendidos de la semana del veinticinco al veintinueve de enero del afio dos mil
veintiuno, diligenciados en el Centro de Tramites de Importaciones y Exportaciones (CIEX).
Ademads, 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 votacidon la aprobacion de los
trdmites y dictamenes antes mencionados, obteniendo unanimidad de votos a favor. Por
tanto, los delegados de conformidad a las atribuciones conferidas en los articulos 4 y 6 letra
e) y j) de la Ley de Medicamentos y 13 del Reglamento de Organizacién y Funcionamiento

de esta Direccién, toman los siguientes ACUERDOS: 05.21.5.1. Autorizar laimportacién bajo

la figura de permiso especial de importacién para el sistema nacional de salud a:

PERMISO ESPECIAL DE IMPORTACION PARA EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

NUMERO DE

N° <
AUTORIZACION

SOLICITANTE

PRODUCTOS

DESTINO

1 2021000392

DROGUERIA MASTERS,
SOCIEDAD ANONIMA
DE CAPITAL VARIABLE

INFUSION
PAI(S DE ORIGEN: TURQUIA
UNIDADES

NUMERO DE LOTE: 004002
FACTURA NUMERO: 03

GRASENT 3MG/3ML I.V. SOLUCION PARA
FABRICANTE: VEM ILAC SAN. VETIC. A.S

CANTIDAD: DE 800 CAJAS X 5 AMPOLLAS
DE 3 ML, HACIENDO UN TOTAL DE 4,000

DICHOS PRODUCTOS
SERAN UTILIZADOS EN EL
TRATAMIENTO
ANTINEOPLASICO  DEL
PROGRAMA DE CANCER
PEDIATRICO, QUE SE
DESARROLLA POR
FUNDACION AYUDAME A
VIVIR Y HOSPITAL DE
NINOS BENJAMIN
BLOOM

2 2021000406

PROGRAMA DE LAS
NACIONES UNIDAS
PARA EL DESARROLLO
(PNUD)

RALTEGRAVIR TABLETS 400 MG

PAIS DE ORIGEN: INDIA

FABRICANTE: HETERO LABS LIMITED

CANTIDAD: 84 FRASCOS X 60 TABLETAS
NUMERO DE FACTURA: 187000848

DICHO PRODUCTO ES DE

USO EXCLUSIVO DEL
INSTITUTO

SALVADORENO DEL
SEGURO SOCIAL Y SERA
UTILIZADO EN
PACIENTES DEL  ISSS

PARA TRATAMIENTO DE
INFECCION POR HIV EN
TERCERA LINEA

3 2021000413

PROGRAMA DE LAS
NACIONES UNIDAS
PARA EL DESARROLLO
(PNUD)

RALTEGRAVIR TABLETS 400 MG

PAIS DE ORIGEN: INDIA

FABRICANTE: HETERO LABS LIMITED

CANTIDAD: 315 FRASCOS X 60 TABLETAS
NUMERO DE FACTURA: 187000849

DICHO PRODUCTO ES DE

USO EXCLUSIVO DEL
INSTITUTO

SALVADORENO DEL
SEGURO SOCIAL Y SERA
UTILIZADO EN
PACIENTES DEL ISSS

PARA TRATAMIENTO DE
INFECCION POR HIV EN
TERCERA LINEA

05.21.5.2. Autorizar la importacidn bajo la figura de permiso especial de importacion a:

PERMISO ESPECIAL DE IMPORTACION

. | NOMERO DE
N ) SOLICITANTE PRODUCTOS DESTINO
AUTORIZACION
PB-MAX™ KARYOTYPING MEDIUM )
DICHOS PRODUCTOS  ESTAN
FABRICANTE: LIFE TECHNOLOGIES
DESTINADOS ~ PARA  SER
COMERCIO Y CORPORATION
. COMERCIALIZADOS A
1 | 2021000540 | REPRESENTACIONES, | PAIS DE ORIGEN: ESTADOS UNIDOS
) LABORATORIO DE
S.A. DE C.V. DE AMERICA .
CITOGENETICA HUMANA S.A. DE
CANTIDAD: 4 UNIDADES v
FACTURA NUMERO: 1213340302




TAQPATH COVID-19 CE-IVD KIT DICHOS PRODUCTOS ESTAN
FABRICANTE: LIFE TECHNOLOGIES | DESTINADOS PARA SER
COMERCIO Y CORPORATION COMERCIALIZADOS A
2 2021000537 REPRESENTACIONES | PAIS DE ORIGEN: ESTADOS UNIDOS | LABORATORIOS CLINICOS MAX
S.A.DEC.V. DE AMERICA BLOCH PARA EL
CANTIDAD: 2 UNIDADES PROCESAMIENTO DE PRUEBAS
FACTURA NUMERO: 2070077122 | COVID-19
REMDESIVIR PARA INYECCION 100 p
DICHOS PRODUCTOS ESTAN
MG/VIAL DESREM FABRICANTE:
. DESTINADOS PARA SER
DROGUERIA MYLAN LABORATORIES LIMITED
P COMERCIALIZADOS EN EL
3 2021000640 UNIVERSAL, S.A. DE | PAIS DE ORIGEN: INDIA .
. TERRIOTORIO SALVADORENO EN
C.v. NUMERO DE LOTE: 7605973B
EL MARCO DE LA PANDEMIA POR
CANTIDAD: 2000 UNIDADES
. COVID-19.
FACTURA NUMERO: 9307006898
REMDESIVIR PARA INYECCION 100 .
DICHOS PRODUCTOS ESTAN
MG/VIAL DESREM FABRICANTE:
p DESTINADOS PARA SER
DROGUERIA MYLAN LABORATORIES LIMITED
. COMERCIALIZADOS EN EL
4 2021000646 UNIVERSAL, S.A. DE | PAIS DE ORIGEN: INDIA .
. TERRIOTORIO SALVADORENO EN
C.v. NUMERO DE LOTE: 7605973B
EL MARCO DE LA PANDEMIA POR
CANTIDAD: 2000 UNIDADES
. COVID-19.
FACTURA NUMERO: 9307006903
REMDESIVIR PARA INYECCION 100 .
DICHOS PRODUCTOS ESTAN
MG/VIAL DESREM FABRICANTE:
p DESTINADOS PARA SER
DROGUERIA MYLAN LABORATORIES LIMITED
P COMERCIALIZADOS EN EL
5 2021000642 UNIVERSAL, S.A. DE | PAIS DE ORIGEN: INDIA .
P TERRIOTORIO SALVADORENO EN
C.v. NUMERO DE LOTE: 7605973B
EL MARCO DE LA PANDEMIA POR
CANTIDAD: 2000 UNIDADES
, COVID-19.
FACTURA NUMERO: 9307006910

05.21.5.3. Autorizar la importacién bajo la figura de permiso especial de importacion sujeta

a condicion a:

PERMISO ESPECIAL DE IMPORTACION SUJETO A CONDICION

NUMERO DE

N°

AUTORIZACION

SOLICITANTE

PRODUCTOS

CONDICION

2021000412

DROGUERIA MASTERS,
SOCIEDAD ANONIMA
DE
CAPITAL VARIABLE

PERLINGANIT 10 MG / 10
ML SOLUCION PARA
INFUSION 1.V
FABRICANTE: ADEKA
ILAC SAN. VETIC. A.S
PAIS DE ORIGEN:
TURQUIA

CANTIDAD: 67 CAJAS X
10 AMPOLLAS DE 10 ML,
HACIENDO UN TOTAL DE
670 UNIDADES
NUMERO DE
D112 YD 113
FACTURA NUMERO: 04

LOTES:

DESADUANAJE DEL PRODUCTO DEBIDO
A QUE FALTA INFORMACION TECNICA
DEL PRODUCTO A VERIFICAR, POR LO
QUE SE SOLICITO PRESENTAR EL LINK DE
VALIDACION DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA,
ASi COMO, EL CERTIFICADO DE ANALISIS
DE PRODUCTO TERMINADO PARA
AMBOS LOTES DEBE  REMITIRSE
COMPLETO, YA QUE SE VISUALIZA
CORTADO EN LA PARTE INFERIOR, AS{
COMO, REMITIR CON  MEJOR
RESOLUCION EL CERTIFICADO DEL LOTE
D113

05.21.5.4. Autorizar las importaciones bajo la figura de visado sujeto a condicién, segun el

detalle siguiente:

VISADOS SUJETOS A CONDICION

25 PERSONAS Y

. NUMERO DE CONDICIONES
N < SOLICITANTE PRODUCTOS
AUTORIZACION
, . SELLADO DEL PRODUCTO
INSUMOS MEDICOS: BOTIQUIN PARA
1 2021000639 ANCORA, S.ADEC.V BAJO EL COMPROMISO DE

FINALIZAR TRAMITE DE




BOTIQUIN PRIMEROS AUXILIOS PARA
100 PERSONAS
FACTURA NUMERO: 0000101821

REGISTRO SANITARIO ANTE
LA UNIDAD DE REGISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS,
COSMETICOS E HIGIENICOS
DE ESTE ENTE REGULADOR

DROGUERIA GO LIFE

INSUMO MEDICO: OXIMETRO TEST

SELLADO DEL PRODUCTO
BAJO EL COMPROMISO DE
FINALIZAR  TRAMITE DE

/ CONSULTORIASY | BLOOD OXYGEN SATURATION SPO2
. REGISTRO SANITARIO ANTE
2021000638 MULTIPLES PULSE RATE (PR), PERFUSION INDEX
LA UNIDAD DE REGISTRO DE
INVERSIONES, S.A. | (PI) .
. DISPOSITIVOS MEDICOS,
DE C.v. FACTURA NUMERO: P1202200701006 . .
COSMETICOS E HIGIENICOS
DE ESTE ENTE REGULADOR
SELLADO DEL PRODUCTO
. . BAJO EL COMPROMISO
INSUMO  MEDICO: TERMOMETRO .
. , FINALIZAR  TRAMITE DE
JUAN JOSE MEDICO
. . REGISTRO SANITARIO ANTE
2021000629 EDGARDO MENDEZ | INFRARROJO PC 868 NUMERO DE PIM
LA UNIDAD DE REGISTRO DE
ARGUETA 10052020 .,
. DISPOSITIVOS MEDICOS,
FACTURA NUMERO: PIWBINO623-A , .
COSMETICOS E HIGIENICOS
DE ESTE ENTE REGULADOR
SELLADO DEL PRODUCTO
MEDICAMENTOS: ETAWIN PLUS
BAJO EL COMPROMISO DE
TABLETAS  REGISTRO  SANITARIO
PHARMALAT FINALIZAR EL PROCESO DE
F016321032019 Y FRENEX 500 MG
2021000676 AMERICANA S.A. DE CAMBIO POST REGISTRO DE
TABLETAS RECUBIERTAS SIMPLE
C.v. PROFESIONAL
REGISTRO SANITARIO F043222112018
. RESPONSABLE, ANTE ESTA
FACTURA NUMERO: 2816362048
SEDE ADMINISTRATIVA
SELLADO DEL PRODUCTO
MEDICAMENTOS: FRENEX 500 MG
BAJO EL COMPROMISO DE
TABLETAS  RECUBIERTAS  SIMPLE
PHARMALAT FINALIZAR EL PROCESO DE
REGISTRO SANITARIO F043222112018
2021000687 AMERICANA S.A. DE CAMBIO POST REGISTRO DE
Y ZETAWIN PLUS TABLETAS REGISTRO
C.v. PROFESIONAL
SANITARIO F016321032019
, RESPONSABLE, ANTE ESTA
FACTURA NUMERO: 2723825442
SEDE ADMINISTRATIVA
SELLADO DE LOS
. . PRODUCTOS BAJO EL
. .| PRODUCTO HIGIENICO Y QUIMICO:
LIBRERIA PAPELERIA COMPROMISO DE FINALIZAR
DRY ERASE BOARD CLEANER -1.68 OZ - .
2021000651 LA NUEVA SAN LOS TRAMITES DE
SPRAY BOTTLE - QUARTET .
SALVADOR . INSCRIPCION O REGISTRO
FACTURA NUMERO: 4754
CORRESPONDIENTE ~ ANTE
ESTA DIRECCION.
SELLADO DE LOS
PRODUCTOS BAJO EL
DROGUERIA GO LIFE COMPROMISO DE
/ CONSULTORIASY | PRODUCTO COSMETICO: FOOT PATCH | FINALIZAR  TRAMITE  DE
2021000673 MULTIPLES FACTURA NUMERO: | REGISTRO SANITARIO, ANTE
INVERSIONES, S.A. | KEQUIN2020.10.09 LA UNIDAD DE REGISTRO DE
DEC.V DISPOSITIVOS MEDICOS,
COSMETICOS E HIGIENICOS
DE ESTE ENTE REGULADO
PRODUCTOS COSMETICOS: SELVERT
THERMAL FOR MEN. ANTI-AGEING
SELLADO DE LOS
SERUM REGISTRO SANITARIO
PRODUCTOS BAJO EL
1EC15260620, SELVERT THERMAL.
, COMPROMISO DE FINALIZAR
L’ESPRIT DERMATOLOGIQUE. ANTI- .
PEVONIA FACIAL, S.A LOS TRAMITES DE CAMBIO
2021000685 AGEIN REGISTRO SANITARIO
DEC.V POST REGISTRO DE
1EC09760419, SELVERT THERMAL.
Lo PROFESIONAL
LIGNE DE REGENERATION ABSOLUE.
RESPONSABLE, ANTE ESTE

REGENERATING GEL CREAM REGISTRO
SANITARIO 1EC15360720, SELVERT
THERMAL. L'ESPRIT

ENTE REGULADOR




DERMATOLOGIQUE. DAY & NIGHT
DNA REPAIRER REGISTRO SANITARIO
1EC09770419, SELVERT THERMAL.
L'ESPRIT DERMATOLOGIQUE. FIRMING
FLASH REGISTRO SANITARIO
1EC15300620, SELVERT THERMAL.
L’ESPRIT DERMATOLOGIQUE. ACNE
PRONE SKIN THE GEL REGISTRO
SANITARIO 1EC09740419 Y SELVERT
THERMAL.  GLOBAL  ANTIAGEING
RETINOL EMULSION REGISTRO
SANITARIO 1EC15280620

FACTURA NUMERO: 2021300004/A

2021000706

PHARMALAT
AMERICANA, EL
SALVADOR, S.A. DE
C.v.

MEDICAMENTO: GENTAMICINA
BETAMETASONA CLOTRIMAZOL
PHARMALAT CREMA TOPICA

REGISTRO SANITARIO RG2970040511
FACTURA NUMERO: 3985787385

SELLADO DE LOS
PRODUCTOS BAJO EL
COMPROMISO DE FINALIZAR
EL PROCESO DE CAMBIO
POST REGISTRO DE
PROFESIONAL
RESPONSABLE, ANTE ESTA
SEDE ADMINISTRATIVA

05.21.5.5. Autorizar las importaciones de productos bajo la figura de permiso especial de

donacidn, segun el detalle siguiente:

AUTORIZACION DE PERMISOS DE DONACION

N° | NUMERO DE SOLICITANTE DONANTE TIPO DE PRODUCTO DESTINO
AUTORIZACION
DONATIVO DE  AYUDA
HUMANITARIA QUE SERA
DISTRIBUIDO  DESDE LA
MEDICAMENTOS:
FARMACIA CENTRAL
, DEPO-PROVERA 150
MEDICOS SIN UBICADA EN LA OFICINA DE
, MG/ML (VIAL)
FRONTERAS MEDICOS SIN MEDROXIP DICHA ENTIDAD, HACIA LOS
1 2021000477 ESPANA CON FRONTERAS PUNTOS DE ATENCION DE
ROGESTERONA
SEDE EN EL LOGISTIQUE SAN SALVADOR Y
ACETATO
SALVADOR . SOYAPANGO, DICHO
FACTURA NUMERO: i
MEDICAMENTO SERA
256216
PRESCRITO POR DOCTORES Y
ENTREGADO DE FORMA
GRATUITA
DONATIVO DE  AYUDA
HUMANITARIA QUE SERA
DISTRIBUIDO  DESDE LA
MEDICAMENTO: FARMACIA CENTRAL
MEDICOS SIN MEDROXY UBICADA EN LA OFICINA DE
FRONTERAS MEDICOS SIN | PROGESTERONE DICHA ENTIDAD, HACIA LOS
2 2021000464 ESPANA CON FRONTERAS ACETATE, 150 MG, 1 | PUNTOS DE ATENCION DE
SEDE EN EL LOGISTIQUE ML, VIAL SAN SALVADOR Y
SALVADOR FACTURA NUMERO: | SOYAPANGO, DICHO
256687 MEDICAMENTO SERA
PRESCRITO POR DOCTORES Y
ENTREGADO DE FORMA
GRATUITA
DONATIVO DE  AYUDA
MEDICAMENTO: )
HUMANITARIA EL CUAL SERA
VITAMIN ANGELS
CONVOY OF DISTRIBUIDO EN LOS
CONVOY OF CANTIDAD: 2079
3 2021000518 HOPE EL DEPARTAMENTOS DE LA PAZ
HOPE UNIDADES
SALVADOR ., Y  SONSONATE, PARA
FACTURA NUMERO:
BENEFICIO DE LOS POBRES Y
SV20-34
NECESITADOS PUEBLOS,




ATENDIDOS POR
PROGRAMAS DE MISION Y
AYUDA
PRODUCTO
COSMETICO: DONATIVO DE  AYUDA
. L'OREAL PARIS | HUMANITARIA QUE SERA
FUNDACION
ELVIVE 8 SECOND | UTILIZADO EN EL PROGRAMA
LATIDOS DE GIFT OF LIFE
4 2021000480 WONDER  WATER | CARDIOVASCULAR
ESPERANZA DE | INTERNATIONAL i
CANTIDAD: 1 | PEDIATRICOY CUIDADO POST
EL SALVADOR
UNIDAD OPERATORIO DEL HOSPITAL
FACTURA NUMERO: | BENJAMIN BLOOM
11106422202738649

05.21.5.6. Autorizar la importaciéon de productos bajo la figura de permiso especial de

donacién sujeto a condicion, segun el detalle siguiente:

AUTORIZACION DE PERMISOS DE DONACION SUJETOS A CONDICION

N°

NUMERO DE
AUTORIZACION

SOLICITANTE

DONANTE

TIPO DE
PRODUCTO

CONDICION

2021000466

FUNDACION
JERUSALEM

AMIGOS POR LA
SALUDY LA
VIDA

MEDICAMENTO:
NYSTATIN
NUMERO
FACTURA: 01

DE

AUTORIZAR EL DESADUANAJE DE LOS
PRODUCTOS DEBIDO A QUE NO FUE
POSIBLE VERIFICAR LA
DOCUMENTACION QUE RESPALDE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA DE
LOS FABRICANTES DEL PRODUCTO,
IGUALMENTE NO FUE POSIBLE
VERIFICAR EL  CERTIFICADO DE
ANALISIS DEL LOTE DEL PRODUCTO
SUJETO DE DONACION, ASi COMO NO
FUE  POSIBLE  VERIFICAR LA
INFORMACION  RELACIONADA A
NOMBRE COMERCIAL DEL
PRODUCTO, CONCENTRACION
PRESENTACION, LOTE, FECHA DE
VENCIMIENTO, NOMBRE DEL
FABRICANTE Y DIRECCION DE LA
PLANTA DE MANUFACTURA DEL
MEDICAMENTO SUJETO DE
IMPORTACION POR LO QUE SE
SOLICITO REMITIR FOTOGRAFIAS DEL
EMPAQUE DEL PRODUCTO
DETALLADO, EN LAS QUE SE PUEDAN
VERIFICAR DE FORMA CLARA LA
INFORMACION  RELACIONADA  A:
NOMBRE COMERCIAL, PRINCIPIO
ACTIVO, CONCENTRACION,
PRESENTACION, FECHA DE
VENCIMIENTO, NUMERO DE LOTE,
NOMBRE DEL  FABRICANTE Y
DIRECCION DE LA PLANTA DE
MANUFACTURA DEL FABRICANTE, AS{
COMO SE REQUIERE REMITIR CARTA
COMPROMISO EMITIDA POR
FUNDACION JERUSALEM, EN LA QUE
SE ESTABLEZCA QUE SE
COMPROMETE A  QUE  LOS
PRODUCTOS SERAN DISTRIBUIDOS O
UTILIZADOS EN SU TOTALIDAD ANTES
DE LA FECHA DE VENCIMIENTO.




05.21.5.7. Autorizar la importacion bajo la figura de visado de cuatrocientos trece
solicitudes de productos quimicos, trescientos veinticuatro de productos cosméticos e
higiénicos, trescientos noventa y ocho de especialidades farmacéuticas, sesenta y dos de
materias primas para droguerias y ciento doce de insumos médicos, haciendo un total de
mil trescientas nueve importaciones diligenciadas en la semana del veinticinco al
veintinueve de enero del ailo dos mil veintiuno, en el Centro de Tramites de Importaciones
y Exportaciones (CIEX). PUNTO NUMERO 6. El director nacional cedié la palabra al director
ejecutivo de esta Direccion, quien hizo de conocimiento a los delegados que existen setenta
y ocho solicitudes de autorizacién de publicidad de medicamentos que han sido evaluadas
de forma favorable, veintiséis solicitudes de promocién de medicamentos que fueron
dictaminadas favorables y una solicitud de promociéon dictaminada de forma desfavorable
por no haber subsanado observaciones realizadas; por lo que el director nacional propone
a los delegados otorgar los permisos de publicidad antes expuestos, asi como otorgar los
permisos de promocién dictaminados favorables y denegar la solicitud de promocion
dictaminada de forma desfavorable. Seguidamente, el director nacional sometié a votacion
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: 05.21.6.1. Autorizar la publicidad de medicamentos segun se detalla a

continuacion:

AUTORIZACION DE PUBLICIDAD DE MEDICAMENTOS
N° REGISTRO MEDIO DE
N° | N°SOLICITUD SOLICITANTE MEDICAMENTOS .
SANITARIO DIFUSION
FARMACEUTICOS
PAPAYA + PROPOLIS FG CARTELES Y
1 |20210126020002 | EQUIVALENTES, S.A. DE SN008704122014
cv TABLETAS MASTICABLES SIMILARES
FARMACEUTICOS
DIGESTIVO DE PAPAYA FG CARTELES Y
2 | 20210126020003 | EQUIVALENTES, S.A. DE SN003209072015
cv TABLETAS MASTICABLES SIMILARES
FARMACEUTICOS
CARTELES Y
3 | 20210126020004 | EQUIVALENTES, S.A. DE | PROSTA VITAL CAPSULAS SN001909042015 SIMILARES
C.V.
FARMACEUTICOS
CHITOSAN 500 MG FG CARTELES Y
4 |20210126020005 | EQUIVALENTES, S.A. DE | _. SN002317032016
CAPSULAS SIMILARES
C.V.
TABCIN FLEMA Y
. i CARTELES Y
5 | 20210126020006 BAYER S.A. CONGESTION  CAPSULAS F061121112019 SIMILARES
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y VALLA
6 |20210126020007 BAYER S.A. CONGESTION  CAPSULAS F061121112019
PUBLICITARIA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
7 |20210126020008 BAYER S.A. CONGESTION  CAPSULAS F061121112019 TELEVISION
DE GELATINA BLANDA




TABCIN FLEMA Y PRENSA
8 [20210126020009 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 ESCRITA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
. ) CARTELES Y
9 |20210126020010 BAYER S.A. CONGESTION  CAPSULAS F061121112019 SIMILARES
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y VALLA
10 | 20210126020011 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019
PUBLICITARIA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
11 | 20210126020012 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 TELEVISION
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y PRENSA
12 | 20210126020013 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 ESCRITA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
. p CARTELES Y
13 | 20210126020014 BAYER S.A. CONGESTION  CAPSULAS F061121112019 SIMILARES
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y VALLA
14 | 20210126020015 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019
PUBLICITARIA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
15 | 20210126020016 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 TELEVISION
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y PRENSA
16 | 20210126020017 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 ESCRITA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
. p CARTELES Y
17 | 20210126020018 BAYER S.A. CONGESTION  CAPSULAS F061121112019 SIMILARES
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y VALLA
18 | 20210126020019 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019
PUBLICITARIA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
19 | 20210126020020 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 TELEVISION
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y PRENSA
20 |20210126020021 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 ESCRITA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
. p CARTELES Y
21 |20210126020022 BAYER S.A. CONGESTION  CAPSULAS F061121112019 SIMILARES
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y VALLA
22 |20210126020023 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019
PUBLICITARIA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
23 | 20210126020024 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 TELEVISION
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y PRENSA
24 | 20210126020025 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 ESCRITA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
. . CARTELES Y
25 |20210126020026 BAYER S.A. CONGESTION  CAPSULAS F061121112019 SIMILARES
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y VALLA
26 |20210126020027 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019
PUBLICITARIA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
27 |20210126020028 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 TELEVISION

DE GELATINA BLANDA




TABCIN FLEMA Y

. ) PRENSA
28 | 20210126020029 BAYER S.A. CONGESTION  CAPSULAS F061121112019 ESCRITA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
. p CARTELES Y
29 | 20210126020030 BAYER S.A. CONGESTION  CAPSULAS F061121112019 SIMILARES
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y VALLA
30 | 20210126020031 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019
PUBLICITARIA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
31 | 20210126020032 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 TELEVISION
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y PRENSA
32 | 20210126020033 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 ESCRITA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
. p CARTELES Y
33 | 20210126020034 BAYER S.A. CONGESTION  CAPSULAS F061121112019 SIMILARES
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y VALLA
34 |20210126020035 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019
PUBLICITARIA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
35 |20210126020036 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 TELEVISION
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y PRENSA
36 |20210126020037 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 ESCRITA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
. ) CARTELES Y
37 |20210126020038 BAYER S.A. CONGESTION  CAPSULAS F061121112019 SIMILARES
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y VALLA
38 |[20210126020039 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019
PUBLICITARIA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
39 |20210126020040 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 TELEVISION
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y PRENSA
40 | 20210126020041 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 ESCRITA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
. ) CARTELES Y
41 | 20210126020042 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 SIMILARES
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y VALLA
42 |20210126020043 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019
PUBLICITARIA
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y
43 | 20210126020044 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 TELEVISION
DE GELATINA BLANDA
TABCIN FLEMA Y PRENSA
44 |20210126020045 BAYER S.A. CONGESTION ~ CAPSULAS F061121112019 ESCRITA
DE GELATINA BLANDA
DOLO-NEUROBION N
23027
TABLETAS RECUBIERTAS
PROCTER & GAMBLE
DOLO-NEUROBION XR
INTERAMERICAS DE L CARTELES Y
45 | 20210127020001 TABLETAS DE LIBERACION F020509052007
GUATEMALA, SIMILARES
PROLONGADA
LIMITADA
DOLO NEUROBION® DC
P F043631082011
SOLUCION INYECTABLE
PROCTER & GAMBLE | DOLO-NEUROBION N CARTELES Y
46 | 20210127020002 23027
INTERAMERICAS DE | TABLETAS RECUBIERTAS SIMILARES




GUATEMALA,

DOLO-NEUROBION XR

LIMITADA TABLETAS DE LIBERACION F020509052007
PROLONGADA
DOLO NEUROBION® DC
) F043631082011
SOLUCION INYECTABLE
NERVIOSINA 222-56 MG VALLA
47 |20210127020003 | JOMI, S.A. DE C.V. 8061
POLVOS PUBLICITARIA
ANARA 750 MG/100 ML 4203
PRODUCTOS SOLUCION ORAL CARTELES Y
48 | 20210127020004 | FARMACEUTICOS, SA. [x o — e31a S IVILARES
DE C.V.
ANARA JARABE F072122082013
ANARA 750 MG/100 ML 6293
PRODUCTOS SOLUCION ORAL CARTELES Y
49 | 20210127020005 FARMACDEU(;I'I\fOS, SA. [ ANARA S MG TABLETAS A SIVILARES
o ANARA JARABE F072122082013
ALKA-SELTZER  FRUTABS
F011028022019
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-SELTZER BOOST
F016603052018
TABLETAS EFERVESCENTES
ALKA-SELTZER  TABLETAS
50 |20210128020001 BAYER S.A. RG1548260706 INTERNET
EFERVESCENTES.
ALKA AD 2MG TABLETAS RG1752280207
ALKA-GASTRIC 500 MG
RG1982101007
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-SELTZER  FRUTABS
F011028022019
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-SELTZER BOOST
F016603052018
TABLETAS EFERVESCENTES
ALKA-SELTZER  TABLETAS 3
51 |20210128020002 BAYER S.A. RG1548260706 TELEVISION
EFERVESCENTES.
ALKA AD 2MG TABLETAS RG1752280207
ALKA-GASTRIC 500 MG
RG1982101007
TABLETAS MASTICABLES
REDOXITOS PLUS GOMITAS CARTELES Y
52 |20210128020003 BAYER S.A. SN004216082019
MASTICABLES SIMILARES
REDOXITOS PLUS GOMITAS
53 |20210128020004 BAYER S.A. SN004216082019 INTERNET
MASTICABLES
REDOXITOS PLUS GOMITAS PRENSA
54 | 20210128020005 BAYER S.A. SN004216082019
MASTICABLES ESCRITA
REDOXITOS PLUS GOMITAS .
55 | 20210128020006 BAYER S.A. SN004216082019 TELEVISION
MASTICABLES
REDOXITOS PLUS GOMITAS VALLA
56 |20210128020007 BAYER S.A. SN004216082019
MASTICABLES PUBLICITARIA
ALKA-SELTZER  FRUTABS
F011028022019
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-SELTZER BOOST
F016603052018
TABLETAS EFERVESCENTES
ALKA-SELTZER  TABLETAS
57 | 20210128020008 BAYER S.A. RG1548260706 INTERNET
EFERVESCENTES.
ALKA AD 2MG TABLETAS RG1752280207
ALKA-GASTRIC 500 MG
RG1982101007
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-SELTZER  FRUTABS
F011028022019
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-SELTZER BOOST
F016603052018 )
58 | 20210128020009 BAYER S.A. TABLETAS EFERVESCENTES TELEVISION
ALKA-SELTZER  TABLETAS
RG1548260706
EFERVESCENTES.
ALKA AD 2MG TABLETAS RG1752280207




ALKA-GASTRIC 500 MG

RG1982101007
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-GASTRIC 500 MG
59 |20210128020011 BAYER S.A. RG1982101007 INTERNET
TABLETAS MASTICABLES
CARTELES Y
60 |20210128020012| JOMI, S.A. DE C.V. IPATOL JARABE 11857
SIMILARES
ALKA-GASTRIC 500 MG VALLA
61 | 20210128020013 BAYER S.A. RG1982101007
TABLETAS MASTICABLES PUBLICITARIA
ALKA-GASTRIC 500 MG .
62 | 20210128020014 BAYER S.A. RG1982101007 TELEVISION
TABLETAS MASTICABLES
ALKA-GASTRIC 500 MG CARTELES Y
63 | 20210128020015 BAYER S.A. RG1982101007
TABLETAS MASTICABLES SIMILARES
ALKA-GASTRIC 500 MG PRENSA
64 | 20210128020016 BAYER S.A. RG1982101007
TABLETAS MASTICABLES ESCRITA
ENOXAPARINA 100 MG/ML
SANDOZ SOLUCION CARTELES Y
65 | 20210128020017 SANDOZ GMBH BLO00616082019
INYECTABLE EN JERINGA SIMILARES
PRECARGADA
LABORATORIOS NERVITRAN GOTAS 22915 .
66 | 20210128040018 TELEVISION
SUIZOS, S.A. DE C.V. | NERVITRAN TABLETAS N001617122008
NEUROGLUTAN
REFORZADO 13033
COMPRIMIDOS
NEUROGLUTAN JARABE. 13221
BABYSIL CREMA 15931
VITASIL SOYA CAPSULA
22424
BLANDA
NERVITRAN GOTAS 22915
PASTILLAS TOS-SIL
4392
CARAMELO
VITASIL OMEGA 3
CAPSULAS DE GELATINA F013805032008
SUAVE BLANDA
TOSSIL  FORMULA 44
F014017032020
JARABE
VITASIL SOYA CON ALGA
67 | 20210128040019 LABORATORIOS EAEALI/T::QIA Bi/:;SDLLLAS > rosemORn CARTELES ¥
SUIZOS, S.A. DE C.V. SIMILARES
TOSSIL  SABOR  MIEL
F036618072019
EXPECTORANTE
NEUROGLUTAN  BEBIBLE
. F041624092012
SOLUCION ORAL
TOSSIL JARABE F046208122010
ANTIGRIP AM TABLETAS F082712092013
ANTIGRIP PM TABLETAS F114331102013
BRONCOHELIX JARABE N001027102008
NERVITRAN TABLETAS N001617122008
COLITISIL TABLETAS N009411122002
VITASIL JUVENTUD
SN000306022014
CAPSULAS
VITASIL BELLEZA TABLETAS SN000613022014
VITASIL JARABE SN000928022020
ULTRA ZINC KIDS
) SN006213082020
SOLUCION
PASTILLAS TOS-SIL
4392
CARAMELO
LABORATORIOS . .
68 | 20210128040020 TOSSIL  FORMULA 44 TELEVISION
SUIZOS, S.A. DE C.V. F014017032020
JARABE
TOSSIL JARABE F046208122010




TOSSIL MIEL JARABE

N001127102008

69

20210128040021

LABORATORIOS
SUIZOS, S.A. DE C.V.

VITASIL SOYA CON ALGA
MARINA, CAPSULAS DE
GELATINA BLANDA

F026225042013

TELEVISION

70

20210128040022

BAYER S.A.

TABCIN FLEMA Y
CONGESTION  CAPSULAS
DE GELATINA BLANDA

F061121112019

PRENSA
ESCRITA

71

20210128040023

BAYER S.A.

TABCIN FLEMA Y
CONGESTION  CAPSULAS
DE GELATINA BLANDA

F061121112019

TELEVISION

72

20210128010024

FARMACIA UNO LA
ESPERANZA

CEBION 1G. TABLETAS
EFERVESCENTES = SABOR
NARANJA

13978

CAMPOLON FORTE CON
LISINA SOLUCION ORAL

19069

ALLEGRA 120 MG
TABLETAS RECUBIERTAS

23855

CEBION® CALCIO TABLETAS
EFERVESCENTES

3603

CEBION 100MG/ML
SOLUCION ORAL GOTAS

8637

CEBION® ZINC TABLETAS
EFERVESCENTES

F007617022010

VITA TOS-JARABE

F008507032013

GRIIN SKIN HAIR & NAILS
POLVO PARA SOLUCION
ORAL

F022301062011

VIRO GRIP PM GELCAPS
(CAPSULA DE GELATINA
BLANDA)

F025916072008

CEBION 500 MG TABLETAS
MASTICABLES SABOR
TROPICAL

F030613082008

TYLENOL INFANTIL SABOR
CEREZA 3.2 G/100 ML
SUSPENSION

F035918052005

TYLENOL PEDIATRICO
SABOR  FRUTAS 100
MG/ML SUSPENSION

F036018052005

CEBION  MINIS SABOR
MANDARINA 100 MG
TABLETAS MASTICABLES

F048816082006

CEBION MINIS 100 MG
TABLETAS  MASTICABLES
MULTISABORES

F048916082006

CEBION MINIS 100 MG
TABLETAS  MASTICABLES
SABOR FRESA

F049016082006

CEBION MINIS 100 MG
TABLETAS  MASTICABLES
SABOR TROPICAL

F049116082006

TYLENOL 500 MG
TABLETAS RECUBIERTAS

F058413092005

ULTRADOCEPLEX B15
SOLUCION ORAL

F059805122007

PHARMATON
JARABE

KIDDI

F061225072013

CEBION 500MG TABLETAS
MASTICABLES SABOR
FRESA

F071415082001

CARTELES Y
SIMILARES




CEBION 500 MG TABLETAS
MASTICABLES SABOR
MANDARINA

F071515082001

CEBION 500MG TABLETAS
MASTICABLES SABOR
NARANJA

F076729082001

RODIFLUX JARABE

F094814071999

VIRO GRIP A.M. GELCAPS
(CAPSULAS DE GELATINA
BLANDA)

F118205122001

EXTRACTO ECHINACEA
VIJOSA CAPSULAS

N001312052020

PHARMATON VITALITY
TABLETAS RECUBIERTAS

SN008310102013

73

20210128040025

BAYER S.A.

TABCIN FLEMA Y
CONGESTION  CAPSULAS
DE GELATINA BLANDA

F061121112019

VALLA
PUBLICITARIA

74

20210128040026

BAYER S.A.

TABCIN FLEMA Y
CONGESTION  CAPSULAS
DE GELATINA BLANDA

F061121112019

CARTELES Y
SIMILARES

75

20210129020001

THE PROCTER &

GAMBLE COMPANY

VICK VAPORUB
UNGUENTO

16402

VICK 44 TODO TIPO DE TOS
PARA ADULTOS Y NINOS
0.133G/1.330G/100ML
JARABE

F079624111999

CARTELES Y
SIMILARES

76

20210129010003

FARMACIA UNO

CLINICAS MEDICAS

CEBION 1G.
EFERVESCENTES
NARANJA

TABLETAS
SABOR

13978

CAMPOLON FORTE CON
LISINA SOLUCION ORAL

19069

ALLEGRA 120 MG
TABLETAS RECUBIERTAS

23855

CEBION® CALCIO TABLETAS
EFERVESCENTES

3603

CEBION 100MG/ML
SOLUCION ORAL GOTAS

8637

CEBION® ZINC TABLETAS
EFERVESCENTES

F007617022010

VITATOS RESFRIO

F016420032014

GRIIN SKIN HAIR & NAILS
POLVO PARA SOLUCION
ORAL

F022301062011

VIRO GRIP PM GELCAPS
(CAPSULA DE GELATINA
BLANDA)

F025916072008

CEBION 500 MG TABLETAS
MASTICABLES SABOR
TROPICAL

F030613082008

TYLENOL INFANTIL SABOR
CEREZA 3.2 G/100 ML
SUSPENSION

F035918052005

TYLENOL PEDIATRICO
SABOR  FRUTAS 100
MG/ML SUSPENSION

F036018052005

CEBION  MINIS SABOR
MANDARINA 100 MG
TABLETAS MASTICABLES

F048816082006

CEBION MINIS 100 MG
TABLETAS  MASTICABLES
MULTISABORES

F048916082006

PRENSA
ESCRITA




CEBION MINIS 100 MG
TABLETAS  MASTICABLES
SABOR FRESA

F049016082006

CEBION MINIS 100 MG
TABLETAS  MASTICABLES
SABOR TROPICAL

F049116082006

TYLENOL 500 MG
TABLETAS RECUBIERTAS

F058413092005

ULTRADOCEPLEX B15
SOLUCION ORAL

F059805122007

PHARMATON
JARABE

KIDDI

F061225072013

CEBION 500MG TABLETAS
MASTICABLES SABOR
FRESA

F071415082001

CEBION 500 MG TABLETAS
MASTICABLES SABOR
MANDARINA

F071515082001

CEBION 500MG TABLETAS
MASTICABLES SABOR
NARANJA

F076729082001

RODIFLUX JARABE

F094814071999

VIRO GRIP A.M. GELCAPS
(CAPSULAS DE GELATINA
BLANDA)

F118205122001

EXTRACTO ECHINACEA
VIJOSA CAPSULAS

N001312052020

HYDROLYZED COLLAGEN
VIJOSA POLVO  PARA
SOLUCION ORAL

SN000625012018

PHARMATON VITALITY
TABLETAS RECUBIERTAS

SN008310102013

77

20210129010004

FARMACIA UNO
CLINICAS MEDICAS

CEBION 1G. TABLETAS
EFERVESCENTES  SABOR
NARANJA

13978

CAMPOLON FORTE CON
LISINA SOLUCION ORAL

19069

ALLEGRA 120 MG
TABLETAS RECUBIERTAS

23855

CEBION® CALCIO TABLETAS
EFERVESCENTES

3603

CEBION 100MG/ML
SOLUCION ORAL GOTAS

8637

CEBION® ZINC TABLETAS
EFERVESCENTES

F007617022010

VITA TOS-JARABE

F008507032013

GRIIN SKIN HAIR & NAILS
POLVO PARA SOLUCION
ORAL

F022301062011

VIRO GRIP PM GELCAPS
(CAPSULA DE GELATINA
BLANDA)

F025916072008

CEBION 500 MG TABLETAS
MASTICABLES SABOR
TROPICAL

F030613082008

TYLENOL INFANTIL SABOR
CEREZA 3.2 G/100 ML
SUSPENSION

F035918052005

TYLENOL PEDIATRICO
SABOR  FRUTAS 100
MG/ML SUSPENSION

F036018052005

INTERNET




CEBION MINIS SABOR
MANDARINA 100 MG F048816082006
TABLETAS MASTICABLES
CEBION MINIS 100 MG
TABLETAS  MASTICABLES F048916082006
MULTISABORES
CEBION MINIS 100 MG
TABLETAS  MASTICABLES F049016082006
SABOR FRESA
CEBION MINIS 100 MG
TABLETAS  MASTICABLES F049116082006
SABOR TROPICAL
TYLENOL 500 MG

F058413092005
TABLETAS RECUBIERTAS
ULTRADOCEPLEX B15
) F059805122007
SOLUCION ORAL
PHARMATON KIDDI
F061225072013
JARABE
CEBION 500MG TABLETAS
MASTICABLES SABOR F071415082001
FRESA
CEBION 500 MG TABLETAS
MASTICABLES SABOR F071515082001
MANDARINA
CEBION 500MG TABLETAS
MASTICABLES SABOR F076729082001
NARANJA
RODIFLUX JARABE F094814071999
VIRO GRIP A.M. GELCAPS
(CAPSULAS DE GELATINA F118205122001
BLANDA)
EXTRACTO  ECHINACEA
N001312052020
VIJOSA CAPSULAS
HYDROLYZED COLLAGEN
VIJOSA POLVO PARA| SN000625012018
SOLUCION ORAL
PHARMATON  VITALITY
SN008310102013
TABLETAS RECUBIERTAS
ENERGIZANTE-WEGERICH
) F071122122009
CAPSULA
ANTIDIABETICO WEGERICH
N000105032008
CAPSULAS
ALE WEGERICH N000205032008
ANIMUM CAPSULAS N000412102005
VENOTONICO - WEGERICH N001005032015
KARDIONAT SOLUCION N002931102007
COLICUR NF SOLUCION N003019112020
FEMOSAN CAPSULAS N003205112003
LABORATORIO COLICUR SOLUCION N006912062002
78 |20210201010002 INDUSTRIAL DE CINADERM SOLUCION N007012062002 CARTELES Y
PRODUCTOS - SIMILARES
RHAMNOLAX CAPSULAS N007112062002
NATURALES WEGERICH -
DOLONAT CAPSULAS N007212062002
LIPOMEN CAPSULAS N007312062002
TOSITO JARABE N008101022006
OXILOBA CAPSULAS N008524072002
HEPACUR SOLUCION N008624072002
IMMUNOFORT CAPSULAS N010313022002
IMMUNOFORT SOLUCION N010413022002
SABUR N048221072004
DIUNAT CAPSULAS N048321072004
NERVEN SOLUCION N101825102000




GASTRICUR SUSPENSION

N102025102000

05.21.6.2. Autorizar la promocién de medicamentos segun se detalla a continuacién:

AUTORIZACION DE PROMOCION DE MEDICAMENTOS
TIPO DE
N° SOLICITUD SOLICITANTE PRODUCTOS REGISTRO i
PROMOCION
. MIRANDA
1 PROM-0118-2021 DROGUERIA COMPRIMIDOS F010718022016 1+1
R UNIVERAL
RECUBIERTOS ELEA
2 PROM-0119-2021 MEDICAL “PHARMA | MEFINTEC ~ 850MG F031609072015 1+1
) ) S.A. DEC.V. TABLETAS
3 PROM-0120-2021 MEDICAL - PHARMA | ARATEX 8MG F041831082015 1+1
e S.A. DE C.V. TABLETAS
4 PROM-0121-2021 MEDICAL “PHARMA | ARATEX 1eMG F041731082015 1+1
) ) S.A. DEC.V. TABLETAS
s o 202 MEDICAL PHARMA | BUCLINOR  5MG 18718 1
PROM-0122-2021 1 ¢ \ pecv. JARABE
6 PROM-0123-2021 MEDICAL - PHARMA BUCLINOR 25MG 18660 1+1
e S.A. DEC.V.
; PROM.0124.201 MEDICAL PHARMA | GLIBENTEC  5MG 21676 1
) ) S.A.DEC.V. TABLETAS
GLIMETEC
8 PROM-0125-2021 MEDICAL PHARMA | 2MG/500MG F024321052015 1+1
) ) S.A.DEC.V. TABLETAS
RECUBIERTAS
IBERPRESS 150MG
MEDICAL PHARMA
9 PROM-0126-2021 TABLETAS F042217092015 1+1
S.A. DEC.V.
RECUBIERTAS
IBERPRESS 300MG
MEDICAL PHARMA
10 | PROM-0127-2021 TABLETAS F042317092015 1+1
S.A. DEC.V.
RECUBIERTAS
LIPITEC 40MG
MEDICAL PHARMA
11 | PROM-0128-2021 TABLETAS F041731082015 1+1
S.A. DEC.V.
RECUBIERTAS
LIPITEC M 20MG
MEDICAL PHARMA
12 | PROM-0129-2021 TABLETAS F011003032016 1+1
S.A. DE C.V.
RECUBIERTAS
13| PROM.0130-2021 MEDICAL PHARMA | VASOTRATE 75MG 17075 1
) ) S.A.DEC.V. TABLETAS
OLSARTEC
14 | PROM-0131-2021 MEDICAL PHARMA | 40MG/12.5MG F057510122015 1+1
) ) S.A.DEC.V. TABLETAS
RECUBIERTAS
OLSARTEC M
s 1322091 MEDICAL PHARMA | 20MG/12.5MG F057610122015 o1
- - +
PROM-0132-20 S.A. DE C.V. TABLETAS
RECUBIERTAS
16 1332091 MEDICAL PHARMA | PIOGLITEC F082312092013 o1
- - +
PROM-0133-20 S.A. DE C.V. TABLETAS 30MG
PRESSTEC  160MG
MEDICAL PHARMA
17 | PROM-0134-2021 TABLETAS F082312092013 1+1
S.A. DE C.V.
RECUBIERTAS
18 | PROM.0135.2021 MEDICAL PHARMA | PRILATEC  20MG 53438 1
R S.A. DE C.V. TABLETAS
PROVASTATIN
MEDICAL PHARMA
19 | PROM-0136-2021 SA DECY 10MG  TABLETAS F034407072016 1+1
o o RECUBIERTAS
PROVASTATIN
MEDICAL PHARMA
20 | PROM-0137-2021 SA DECV 40MG  TABLETAS F035007072016 1+1
o o RECUBIERTAS




PROVASTATIN 5MG
MEDICAL PHARMA
21 | PROM-0138-2021 TABLETAS F034507072016 1+1
S.A.DEC.V.
RECUBIERTAS
22 | PROM-0139-2021 MEDICAL - PHARMA | SULOMICINA0.4MG F012903032016 1+1
R S.A. DE C.V. CAPSULAS
VALTEC
23 | PROM-0140-2021 MEDICAL PHARMA | 160MG/12.5 F007322022018 1+1
i S.A. DE C.V. TABLETAS
RECUBIERTAS
FARXIUM CAPSULA
CON
GUARDADO S.A. DE )
24 | PROM-0141-2021 cv MICROGRANULOS F106524102013 1+1
T GASTRORRESISITEN
TES
LABORATORIOS SILDENAFIL CALOX
25 | PROM-0142-2021 | CALOX DE COSTA | 100 MG TABLETAS F058817122008 1+1
RICA RECUBIERTAS
ESOMEPRAZOL
LABORATORIOS
26 | PROM-0143-2021 | CALOX DE COSTA CALOX 40 MG RMCR4176171219 1+1
e TABLETAS
RICA
RECUBIERTAS

05.21.6.3. Denegar la solicitud de promocién de medicamentos segin se detalla a

continuacion:

DICTAMEN DE PROMOCION DE MEDICAMENTOS DENEGADA

o TIPO DE
N SOLICITUD SOLICITANTE PRODUCTOS REGISTRO PROMOCION
MEDICAL PHARMA S.A CLOBATEC TABLETAS
1 PROM-0053-2021 DE C.V " | RECUBIERTAS CON PELICULA | F041731082015 1+1
o 75MG

PUNTO NUMERO 7. El director nacional hizo del conocimiento a los delegados que el
presente punto se trata sobre la solicitud de asignacidon de precio de venta maximo al
publico presentada por el laboratorio farmacéutico Procaps, por lo cual cedié la palabra al
jefe de la Unidad Precios, quien manifestd que se ha recibido solicitud de asignacion de
precio por parte de laboratorio farmacéutico Procaps para el producto Albisec One con
numero de registro sanitario F030516062016, del cual se ha realizado el analisis y la
determinaciéon del precio de venta maximo al publico correspondiente, ello en
cumplimiento a lo establecido en la Ley de Medicamentos y el Reglamento para la
Determinacién de los Precios de Venta Maximo al Publico de los Medicamentos y sus
Verificaciones, explicando a los delegados que para efectuar el andlisis técnico se compard,
de acuerdo al Reglamento para la Determinacién del Precio de Venta Maximo al Publico, el
precio promedio de Centroamérica y Panama y el precio internacional de referencia,
calculado con base a los precios de paises latinoamericanos, utilizando tanto los precios
presentados por el laboratorio como los obtenidos por averiguaciones realizadas por la
Unidad de Precios. En ese sentido presentd la propuesta y recomienda que se adicione al

Listado de Precios de Venta Maximo al Publico vigente dentro de la seccidén dos del mismo,

el Conjunto Homogéneo de Medicamentos ltraconazol + Secnidazol | 133.33 + 666.66 | MG



/ unidad (tableta o similar) | tabletas y similares - resto, al cual pertenece el producto
Albisec One® con numero de registro sanitario F030516062016, y se le asigne a este
Conjunto Homogéneo de Medicamentos un precio de venta maximo al publico general de
cuatro ddlares con veintinueve centavos de délar de los Estados Unidos de América por
tableta o similar. Por lo anterior, el director nacional propuso aprobar la propuesta realizada
por el jefe de la Unidad de Precios en los términos mencionados en el presente punto.
Seguidamente, el director nacional sometid a votacidn la propuesta realizada, 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 letra x), 58 de la Ley de Medicamentos; 13 del
Reglamento de Organizacién y Funcionamiento de esta Direccion, 3 del Reglamento para la
Determinacién de los Precios de Venta Mdaximo al Publico de los Medicamentos y sus
Verificaciones y; 42 inciso 2 de la Ley de Procedimientos Administrativos, toma el siguiente:
ACUERDO: 05.21.7. Adicidnese al Listado de Precios de Venta Maximo al Publico vigente
dentro de la seccién dos del mismo, el Conjunto Homogéneo de Medicamentos Itraconazol
+ Secnidazol | 133.33 +666.66 | MG / unidad (tableta o similar) | tabletas y similares - resto,
al cual pertenece el producto ALBISEC ONE® con numero de registro sanitario
F030516062016, y asignesele a este Conjunto Homogéneo de Medicamentos un precio de
venta maximo al publico general de $4.2934 por tableta o similar. PUNTO NUMERO 8. El
director nacional hizo del conocimiento a los delegados el punto referente a la cancelacion
de registros sanitarios por las causales establecidas en el articulo 35 letras d) y k) de la Ley
de Medicamentos, por lo cual cedié la palabra al encargado de la Unidad de Litigios
Regulatorios, quien manifestd a los delegados sobre la cancelacion del registro sanitario de
cincuentay cinco productos regulados por esta Direccién, por las causales contenidas en las
letras d) y k) del articulo 35 de la Ley de Medicamentos, la primera relativa a cuando “Se
detecte en el mercado cualquier informacién, concerniente al producto, que no coincida
con la documentacidén aprobada por la Direcciéon” y la segunda “Cuando no haya cancelado
la anualidad correspondiente, asi como la renovacion de su licencia de comercializacién”;
para ampliar el tema le cedid la palabra al encargado de la Unidad de Litigios Regulatorios
quien indicé que: 1. En relacidn a la letra d) del articulo precitado, se tuvo conocimiento por
parte de la Unidad de Control y Calidad en el Pre y Post registro de Medicamentos, que en
el muestreo realizado para el analisis pre-registro del producto AMPLIRON VL H 10/320/25
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS con numero de registro sanitario F038727082015, se
evidencié que la forma farmacéutica era distinta a la autorizada por esta Direccién, siendo
lo autorizado comprimidos recubiertos y lo presentado capsulas, por lo cual se instruyd el
procedimiento de cancelacidon de registro sanitario correspondiente, teniendo como

resultado, la procedencia de la cancelacion del registro sanitario del producto detallado,



aunado a ello, el regulado se adhirié al procedimiento, es decir, aceptd la procedencia de la
cancelacion del registro sanitario. 2. Continud expresando en cuanto a la segunda causal de
cancelacion de registro sanitario establecida en la letra k) del articulo 35 de la Ley de
Medicamentos, que el Decreto Legislativo 417 relativo a los “Derechos por servicios y
licencias para los establecimientos de salud aplicables en la Direccion Nacional de
Medicamentos” establece que el pago de las anualidades se realizara durante los primeros
tres meses de cada afio, en ese sentido y habiendo trascurrido dicho periodo, esta sede
administrativa tiene la facultad de iniciar el respectivo procedimiento a fin de cancelar el
registro sanitario y la licencia de los productos que no cumplan con el pago
correspondiente, en ese sentido, se iniciaron los Procedimientos de Cancelacidn de Registro
Sanitario por falta del pago de anualidad y/o renovacién de la licencia de comercializacion
de cincuenta y cuatro productos de los cuales veintisiete corresponden a especialidades
farmacéuticas y veintisiete a insumos médicos, en los cuales se garantizé el debido
procedimiento a los titulares de los productos, no obteniendo respuesta por parte de los
mismos en algunos casos y en otros manifestaron no tener interés en mantener el registro
sanitario. Para finalizar, el encargado de la Unidad de Litigios Regulatorios recomendé a la
Junta de Delegados proceder a cancelar el registro sanitario de los productos que fueron
objeto de los procedimientos antes sefialados y que fueron detallados en memorandum
con referencia ULR/033-2021 que se encuentra en los anexos de esta sesion. A
continuacion, el director nacional propuso a los delegados se cancelen los cincuenta y cinco
registros sanitarios detallados en la comunicacidn antes referida por los motivos expuestos.
Seguidamente el director nacional sometié a votacion la propuesta realizada, obteniendo
unanimidad de votos a favor. Por tanto, los delegados de conformidad a los articulos 4, 6,
letras d) y e) y 35 letra k) de la Ley de Medicamentos, 13 del Reglamento de Organizaciony
Funcionamiento de esta Direccion y Decreto Legislativo 417 “Derechos por servicios y
licencias para los establecimientos de salud aplicables en la Direccién Nacional de
Medicamentos”, toman el siguiente ACUERDO: 05.21.8. Autorizar la cancelacién del

registro sanitario de los productos detallados a continuacién:

CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO POR LETRA D) DEL ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS

AMPLIRON VL H
10/320/25
COMPRIMIDOS MEGAPHARMA INCUMPLIMIENTO

1 | SEIPS-003-PCRS-2016 RECUBIERTOS DEL LABS DE CEAM F038727082015 DEL ARTICULO 35
FABRICANTE S.A LETRA D) DE LA LM.
LABORATORIOS
ROWE, S.R.L

CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO POR EL ARTICULO LETRA K) DE LA LEY DE MEDICAMENTOS
N° REFERENCIA PRODUCTO TITULAR | REGISTRO MOTIVO
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS




GERIATRICO CG

INCUMPLIMIENTO

FARMA CAPSULAS | BILLY CANAS, S.A. .,
DEL ARTICULO 35
2 | SEIPS/258-PCRS-2015 BLANDAS DEL | DEC.V. (BILLCA, 24391
LETRAS K) DE LA
FABRICANTE S.A.DEC.V.) M
FARMACAPS, S.A. ’
INMUNOCAD
. INCUMPLIMIENTO
SUSPENSION DEL .
BILLCA S.A. DE DEL ARTICULO 35
3 | SEIPS/258-PCRS-2015 FABRICANTE 19476
C.V. LETRAS K) DE LA
LABORATORIOS
LM.
BILLCA
OFLOX SOLUCION
X INCUMPLIMIENTO
OFTALMICA DEL | LABORATORIOS .
DEL ARTICULO 35
4 | SEIPS/150-PCRS-2020 FABRICANTE VIJOSA, S.A. DE 6320
LETRAS K) DE LA
LABORATORIOS C.V. M
VIJOSA ’
CAPSULAS  AJO
MUERDAGO 150
MG/250 MG .
FUNDACION INCUMPLIMIENTO
FUCRISAN  DEL .
CRISTIANA PARA DEL ARTICULO 35
5 | SEIPS/049-PCRS-2018 FABRICANTE N001212032015
LA SALUDY LA LETRAS K) DE LA
LABORATORIO DE
NATURALEZA LM.
MEDICINA
NATURAL
FUCRISAN
DINAMIEL
BALSAMICA
. INCUMPLIMIENTO
SOLUCION  DEL ,
6 | SEIPS/265-PCRS-2016 ORFA, S.A. 23416 DEL ARTICULO 35
FABRICANTE
LETRA K) DE LA LM.
LABORATORIOS
LATIZ PHARMA
METODI  25/400
; INCUMPLIMIENTO
MG  CAPSULAS ,
DEL ARTICULO 35
7 | SEIPS/265-PCRS-2016 DEL FABRICANTE ORFA, S.A. F014803021999
LETRAS K) DE LA
LABORATORIOS M
LATIZ PHARMA. ‘
FUROPECT
SUSPENSION DEL INCUMPLIMIENTO
8 | SEIPS/265-PCRS-2016 FABRICANTE ORFA, S.A. F032428032001 | DEL ARTICULO 35
LABORATORIOS LETRAS K) DE LA LM
LATIZ PHARMA
PROGASTRIL 40
MG TABLETA DEL | ORGANIZACION INCUMPLIMIENTO
9 | SEIPS-199-PCRS-2016 FABRICANTE FARMACEUTICA, 20016 DEL ARTICULO 35
LABORATORIOS S.A. LETRAS K) DE LA LM
TERAMED
VENTIPRO
MUCOLITICO
COMPUESTO ORGANIZACION INCUMPLIMIENTO
10 | SEIPS-199-PCRS-2016 JARABE DEL | FARMACEUTICA, 20690 DEL ARTICULO 35
FABRICANTE S.A. LETRAS K) DE LA LM
LABORATORIOS
LATIZ PHARMA
HIDROTENSOL 25
MG TABLETAS DEL | ORGANIZACION INCUMPLIMIENTO
11 | SEIPS-199-PCRS-2016 FABRICANTE FARMACEUTICA, F000109012008 | DEL ARTICULO 35
LABORATORIOS S.A. LETRAS K) DE LA LM
TERAMED
ORFABRON .
ORGANIZACION INCUMPLIMIENTO
7.5/0.005 MG/ , .
12 | SEIPS-199-PCRS-2016 . FARMACEUTICA, F020404062008 | DEL ARTICULO 35
5ML  SOLUCION
S.A. LETRAS K) DE LA LM

DEL FABRICANTE




LABORATORIOS
LATIZ PHARMA

MULTIPRO Vv

JARABE DEL | ORGANIZACION INCUMPLIMIENTO
13 | SEIPS-199-PCRS-2016 FABRICANTE FARMACEUTICA, F028630072008 DEL ARTICULO 35
LABORATORIOS S.A LETRAS K) DE LA LM
LATIZ PHARMA
PROXANIDA 500
MG TABLETAS P
ORGANIZACION INCUMPLIMIENTO
RECUBIERTAS DEL . F031013082008 .
14 | SEIPS-199-PCRS-2016 FARMACEUTICA, DEL ARTICULO 35
FABRICANTE
S.A. LETRAS K) DE LA LM
LABORATORIOS
TERAMED
ORFAXICAM 15
MG TABLETAS DEL ORGANIZACION INCUMPLIMIENTO
15 | SEIPS-199-PCRS-2016 FABRICANTE FARMACEUTICA, F036310092008 DEL ARTICULO 35
LABORATORIOS S.A LETRAS K) DE LA LM
LATIZ PHARMA
MEBIFLEX 25/35
MG TABLETAS .
ORGANIZACION INCUMPLIMIENTO
RECUBIERTAS DEL . .
16 | SEIPS-199-PCRS-2016 FARMACEUTICA, F041301102008 DEL ARTICULO 35
FABRICANTE
S.A LETRAS K) DE LA LM
LABORATORIOS
LATIZ PHARMA
ORFAGLUCOXIN
850 MG
ORGANIZACION INCUMPLIMIENTO
TABLETAS DEL .
17 | SEIPS-199-PCRS-2016 FARMACEUTICA, F046103102007 DEL ARTICULO 35
FABRICANTE
S.A. LETRAS K) DE LA LM
LABORATORIOS
TERAMED
NEUROCEPINA
200 MG TABLETAS ORGANIZACION INCUMPLIMIENTO
18 | SEIPS-199-PCRS-2016 DEL FABRICANTE | FARMACEUTICA, F050424102007 DEL ARTICULO 35
LABORATORIOS S.A LETRAS K) DE LA LM
TERAMED
PROXANIDA 100
MG/ 5 ML POLVO
PARA ORGANIZACION INCUMPLIMIENTO
19 | SEIPS-199-PCRS-2016 SUSPENSION DEL | FARMACEUTICA, F050524102007 DEL ARTICULO 35
FABRICANTE S.A LETRAS K) DE LA LM
LABORATORIOS
TERAMED
ORFADIPINA 5 MG
TABLETAS DEL ORGANIZACION INCUMPLIMIENTO
20 | SEIPS-199-PCRS-2016 FABRICANTE FARMACEUTICA, F052307112007 DEL ARTICULO 35
LABORATORIOS S.A LETRAS K) DE LA LM
TERAMED
CETIRIPRO 5 MG
SOLUCION DEL | ORGANIZACION INCUMPLIMIENTO
21 | SEIPS-199-PCRS-2016 FABRICANTE FARMACEUTICA, F064314112007 DEL ARTICULO 35
LABORATORIOS S.A LETRAS K) DE LA LM
TERAMED
POMADA DE
SALICILATO DE
METILO FALMAR INCUMPLIMIENTO
.. FALMAR, S.A. DE p
22 | SEIPS-244-PCRS-2016 UNGUENTO DEL cvV 16621 DEL ARTICULO 35
FABRICANTE o LETRAS K) DE LA LM
LABORATORIOS
FALMAR
TEMPERIN INCUMPLIMIENTO
FALMAR, S.A. DE .
23 | SEIPS-244-PCRS-2016 120/5ML JARABE 16701 DEL ARTICULO 35

DEL FABRICANTE

C.v.

LETRAS K) DE LA LM




LABORATORIOS

FALMAR
ALBENDAZOL
FALMAR
200MG/5ML
. INCUMPLIMIENTO
SUSPENSION FALMAR, S.A. DE iy
24 | SEIPS-244-PCRS-2016 F006102022005 | DEL ARTICULO 35
ORAL DEL C.V.
LETRAS K) DE LA LM
FABRICANTE
LABORATORIOS
FALMAR
MEBENDAZOL
FALMAR 100
MG/5 ML
. INCUMPLIMIENTO
SUSPENSION FALMAR, S.A. DE .
25 | SEIPS-244-PCRS-2016 F042002062004 | DEL ARTICULO 35
ORAL DEL C.V.
LETRAS K) DE LA LM
FABRICANTE
LABORATORIOS
FALMAR
UNA DE GATO
MEDICARE 250/10 INCUMPLIMIENTO
ALCEDO, S.A. DE .
26 | SEIPS-158-PCRS-2016 ML JARABE DEL v N003830102014 | DEL ARTICULO 35
FABRICANTE o LETRAS K) DE LA LM
MEDICARE
CALCIUM
ESSENTIAL BILLCA .
BILLY CANAS, S.A. INCUMPLIMIENTO
FRESA GRANULOS .
27 | SEIPS-154-PCRS-2016 DE C.V. (BILLCA, 20166 DEL ARTICULO 35
DEL FABRICANTE
S.A.DEC.V.) LETRAS K) DE LA LM
LABORATORIO
BILLCA
NEURO-PHOS
JARABE DEL | BILLY CANAS, S.A. INCUMPLIMIENTO
28 | SEIPS-154-PCRS-2016 FABRICANTE DE C.V. (BILLCA, 20201 DEL ARTICULO 35
LABORATORIO S.A.DEC.V.) LETRAS K) DE LA LM
BILLCA
INSUMOS MEDICOS
GUANTES
DROGUERIA
QUIRURGICOS DE HEALT EL INCUMPLIMIENTO
29 | SEIPS-147-PCRS-2016 LATEX ESTERILES IM144020082015 | DEL ARTICULO 35
SALVADOR, S.A
TALLAS 6, 6 %, 7, DE CV LETRAS K) DE LA LM
7/%,8,8%, o
INCUMPLIMIENTO
NUBENCO .
30 | SEIPS-006-PCRS-2018 SEDA TRENZADA 1.M.10.04 DEL ARTICULO 35
ENTERPRISES INC
LETRAS K) DE LA LM
NYLON INCUMPLIMIENTO
NUBENCO .
31 | SEIPS-006-PCRS-2018 MONOFILAMENT I.M.11.04 DEL ARTICULO 35
ENTERPRISES INC
0 LETRAS K) DE LA LM
INCUMPLIMIENTO
JERINGA NUBENCO .
32 | SEIPS-006-PCRS-2018 1.M.12.04 DEL ARTICULO 35
DESECHABLE ENTERPRISES INC
LETRAS K) DE LA LM
INCUMPLIMIENTO
NUBENCO .
33 | SEIPS-006-PCRS-2018 VENDA DE GASA 1.M.13.04 DEL ARTICULO 35
ENTERPRISES INC
LETRAS K) DE LA LM
INCUMPLIMIENTO
GASA NUBENCO .
34 | SEIPS-006-PCRS-2018 1.M.14.04 DEL ARTICULO 35
ABSORBENTE ENTERPRISES INC
LETRAS K) DE LA LM
INCUMPLIMIENTO
SONDA FOLEY DE NUBENCO .
35 | SEIPS-006-PCRS-2018 . I.M.15.04 DEL ARTICULO 35
3 VIiAS ENTERPRISES INC
LETRAS K) DE LA LM
EQUIPO PARA
) INCUMPLIMIENTO
ADMINISTRACION NUBENCO .
36 | SEIPS-006-PCRS-2018 1.M.16.04 DEL ARTICULO 35

DE SOLUCIONES
MACROGOTE

ENTERPRISES INC

LETRAS K) DE LA LM




EQUIPO BURETA

INCUMPLIMIENTO

150 M1 PARA NUBENCO .,
37 | SEIPS-006-PCRS-2018 , I.M.17.04 DEL ARTICULO 35
ADMINISTRACION | ENTERPRISES INC
) LETRAS K) DE LA LM
DE SOLUCION
SET PARA INCUMPLIMIENTO
, NUBENCO .
38 | SEIPS-006-PCRS-2018 TRANSFUSION DE I.M.18.04 DEL ARTICULO 35
ENTERPRISES INC
SANGRE 22 GX 1.5 LETRAS K) DE LA LM
EQUIPO PARA
) INCUMPLIMIENTO
ADMINISTRACION NUBENCO .
39 | SEIPS-006-PCRS-2018 1.M.19.04 DEL ARTICULO 35
DE SOLUCIONES | ENTERPRISES INC
LETRAS K) DE LA LM
MICROGOTE
SONDA INCUMPLIMIENTO
NUBENCO .
40 | SEIPS-006-PCRS-2018 ENDOTRAQUEAL 1.M.20.04 DEL ARTICULO 35
ENTERPRISES INC
CON BALON LETRAS K) DE LA LM
INCUMPLIMIENTO
SONDA FOLEY DE NUBENCO .
41 | SEIPS-006-PCRS-2018 1.M.5.04 DEL ARTICULO 35
2 VIAS ENTERPRISES INC
LETRAS K) DE LA LM
INCUMPLIMIENTO
NUBENCO .
42 | SEIPS-006-PCRS-2018 CATETER .V 1.M.6.04 DEL ARTICULO 35
ENTERPRISES INC
LETRAS K) DE LA LM
AGUJA
3 INCUMPLIMIENTO
HIPODERMICA NUBENCO .
43 | SEIPS-006-PCRS-2018 1.M.7.04 DEL ARTICULO 35
ESTERIL ENTERPRISE INC
LETRAS K) DE LA LM
DESECHABLE
INCUMPLIMIENTO
NUBENCO .
44 | SEIPS-006-PCRS-2018 CATGUT SIMPLE 1.M.8.04 DEL ARTICULO 35
ENTERPRISE INC
LETRAS K) DE LA LM
INCUMPLIMIENTO
CATGUT NUBENCO ,
45 | SEIPS-006-PCRS-2018 ) 1.M.9.04 DEL ARTICULO 35
CROMICO ENTERPRISE INC
LETRAS K) DE LA LM
DUAL SCALE 30
SECOND DIGITAL
THERMOMETER
BF INCUMPLIMIENTO
WITH BEEPER .
46 | SEIPS/100-PCRS-2018 . INTERNACIONAL, | IM026921042016 | DEL ARTICULO 35
(TERMOMETRO
S.A.DEC.V. LETRA K) DE LA LM.
DIGITAL 30
SEGUNDOS CON
ZUMBADOR)
DESINFECTANTES INCUMPLIMIENTO
RED MEDYCI S.A. .
47 | SEIPS/104-PCRS-2018 METRICIDE/METR DE C.V IM043505052016 | DEL ARTICULO 35
ICIDE 28 o LETRA K) DE LA LM.
INCUMPLIMIENTO
PUSHBAND NITRO MEDICAL .
48 | SEIPS/057-PCRS-2017 IM017305122013 | DEL ARTICULO 35
VENDA ADHESIVA CORPORATION
LETRA K) DE LA LM.
FILM DE
INCUMPLIMIENTO
POLIURETANO NITRO MEDICAL iy
49 | SEIPS/057-PCRS-2017 IM074324072014 | DEL ARTICULO 35
TRANSPARENTE CORPORATION
LETRA K) DE LA LM.
CON COMPRESA
APOSITO DE INCUMPLIMIENTO
NITRO MEDICAL .
50 | SEIPS/057-PCRS-2017 TEJIDO NO TEJIDO IM074424072014 | DEL ARTICULO 35
CORPORATION
CON COMPRESA LETRA K) DE LA LM.
GUIAS
ANGIOGRAFICAS
INNOVACIONES INCUMPLIMIENTO
RADICOCUS ® .
51 | SEIPS/398-PCRS-2015 MEDICAS S.A. DE | IM056519062014 | DEL ARTICULO 35
GUIDE WIR GT
C.V. LETRA K) DE LA LM.
CON ESPIRAL DE
ORO
ELIMINATE INNOVACIONES INCUMPLIMIENTO
52 | SEIPS/398-PCRS-2015 CATETER DE | MEDICASS.A.DE | IM057119062014 | DEL ARTICULO 35
ASPIRACION C.V. LETRA K) DE LA LM.




INCUMPLIMIENTO
DIPROMEQUI, .
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PUNTO NUMERO 9. El director nacional hizo del conocimiento a los delegados el punto
referente a la opinidn sobre los acuerdos de junta de delegados 09.16.19 y 01.20.6. en los
que se autorizo la cancelacidn de registro sanitario por la causal establecida en el articulo
35 letra k) letra de la Ley de Medicamentos, por lo cual cedié la palabra al encargado de la
Unidad de Litigios Regulatorios, quien hizo del conocimiento a los delegados sobre
comunicacion emitida por la Unidad de Litigios Regulatorios, relativo a dejar sin efecto la
cancelacion de los registros sanitarios de tres productos que son objeto de regulacién por
parte de esta Direccion, contenida en los acuerdos de junta de delegados nimeros 09.16.19
y 01.20.6., motivados por la causal establecida en el articulo 35 letra k) de la Ley de
Medicamentos. Continud expresando que el producto SEDOBITAL 20 ELIXIR del fabricante
Laboratorios Carosa, S.A. de C.V., con numero de registro sanitario 19369, fue cancelado
por la Junta de Delegados segun acuerdo niumero 09.16.19., tomado en sesién ordinaria
numero tres, de fecha dieciocho de febrero de dos mil dieciséis, ventilado en el
procedimiento administrativo con referencia SEIPS/302-PCRS-2015, en virtud que
adeudaba anualidades correspondiente a los afios dos mil catorce y dos mil quince; y los
productos CORRECTIA ACETATO DE CIPROTERONA 2mg y ETINILESTRADIOL 0.035MG
TABLETAS RECUBIERTAS, del fabricante Laboratorio Ledn Farma S.A., con nimero de
registro sanitario F049813112014 y DALHIA ACETATO DE CLORMADINONA 2.0 mg vy
ETINILESTRADIOL 0.03 mg TABLETAS RECUBIERTAS del fabricante Laboratorio Ledn Farma
S.A., con numero de registro sanitario F034624072014, los cuales fueron cancelados por la
junta de delegados segun acuerdo numero 1.20.6., tomado en sesidn ordinaria numero
01.2020 celebrada en fecha nueve de enero de dos mil veinte, ventilados en el
procedimiento administrativo de referencia SEIPS/023-PCRS-2018, en virtud que se
encontraban insolventes con el pago de anualidades correspondiente a los afios dos mil
diecisiete y dos mil dieciocho. Para finalizar expresé que se verificé en el Sistema Integrado
de esta Direccidn, que los productos en cuestidn realizaron los pagos requeridos a pesar de
encontrarse en tramite el procedimiento de cancelacion de registro sanitario, por tanto,
recomendd se deje sin efecto la cancelacién de los registros sanitarios de los productos

relacionados, en aras de garantizar la accesibilidad y disponibilidad de medicamentos en el



pais y en vista que los titulares de los registros sanitarios regularizaron su situacién. A
continuacion, el director nacional propuso a los delegados se deje sin efecto la cancelacion
de los registros sanitarios por los motivos antes expuestos. Seguidamente el director
nacional sometié a votacion la propuesta realizada, obteniendo unanimidad de votos a
favor. Por tanto, los delegados de conformidad a los articulos 4, 6, letras d) y e) y 35 letra k)
de la Ley de Medicamentos y 13 del Reglamento de Organizacién y Funcionamiento de esta
Direccién, toman el siguiente ACUERDO: 05.21.9. Dejar sin efecto la cancelacion de los
registros sanitarios contenida en los acuerdos de junta de delegados nimeros 09.16.19 y
01.20.6., los cuales se detallan a continuacion: SEDOBITAL 20 ELIXIR del fabricante
Laboratorios Carosa, S.A. de C.V., con numero de registro sanitario 19369; CORRECTIA
ACETATO DE CIPROTERONA 2mg y ETINILESTRADIOL 0.035MG TABLETAS RECUBIERTAS, del
fabricante Laboratorio Ledn Farma S.A., con nimero de registro sanitario F049813112014;
y, DALHIA ACETATO DE CLORMADINONA 2.0 mg y ETINILESTRADIOL 0.03 mg TABLETAS
RECUBIERTAS del fabricante Laboratorio Leén Farma S.A., con nimero de registro sanitario
F034624072014. PUNTO NUMERO 10. El director nacional hizo del conocimiento a los
delegados el punto referente al informe de evaluacién de ofertas y recomendaciéon de
adjudicacion de la licitacion publica nimero LP 01 / 2021 denominada “Contratacién de
Péliza de Seguro Colectivo de Gastos Médicos para la DNM afio 2021”, por lo cual cedié la
palabra al jefe de la Unidad de Adquisiciones y Contrataciones Institucional, quien expuso
que la referida licitacidon cuenta con una disponibilidad presupuestaria por la cantidad de
ciento ochenta y nueve mil novecientos noventa y cinco ddlares de los Estados Unidos de
América, para la cual se recibieron ofertas por parte de: SEGUROS DEL PACIFICO, S.A. por el
monto de ciento ochenta y un mil cuatrocientos ochenta y siete ddlares con sesenta y ocho
centavos de dolar de los Estados Unidos de América, FEDECREDITO VIDA, S.A. SEGUROS DE
PERSONAS, por el monto de ciento cincuenta mil ochenta y siete ddlares con cuarenta
centavos de délar de los Estados Unidos de América y MAPFRE SEGUROS EL SALVADOR, S.A.
por el monto de ciento sesenta y un mil trescientos cincuenta y dos ddlares de los Estados
Unidos de América. Continud expresando que la Comisién de Evaluacion de Ofertas realizé
las evaluaciones a las ofertas recibidas de conformidad a lo establecido en los articulos 155
y 156 de la Ley de Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica y 56 de su
reglamento; vy, luego de verificar el cumplimiento de la documentacidn legal, oferta técnica
y la capacidad financiera, dicha comisién elabord el correspondiente informe que se
encuentra en los anexos de esta sesidn en el que recomienda a esta Junta de Delegados
adjudicar a la sociedad FEDECREDITO VIDA, S.A. SEGUROS DE PERSONAS los renglones
nameros 1 y 2 de las bases de la licitacion publica nimero LP 01 / 2021 denominada
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el monto total de ciento cincuenta mil ochenta y siete ddlares con cuarenta centavos de
ddlar de los Estados Unidos de América. Por lo anterior, el director nacional propuso a los
delegados adjudicar la Licitacién Publica nimero LP 01 / 2021 denominada “Contratacion
de Pdliza de Seguro Colectivo de Gastos Médicos para la DNM aio 2021” de conformidad a
la recomendacidn realizada por la Comisidon de Evaluacién de Ofertas expuesta por el jefe
de Unidad de Adquisiciones y Contracciones Institucional. A continuacién, sometié a
votacién de los delegados su propuesta obteniendo unanimidad de votos a favor. Por tanto,
los delegados en virtud de los articulos 4 de la Ley de Medicamentos, 18, 44 letra |) de la
Ley de Adquisiciones y Contrataciones de las Administraciones Publicas y 13 del Reglamento
de Organizacion y Funcionamiento de esta Direccién, toman el siguiente ACUERDO:
05.21.10. Adjudicar a la sociedad FEDECREDITO VIDA, S.A. SEGUROS DE PERSONAS los
renglones nimeros 1 y 2 de las bases de la licitacion publica nimero LP 01 / 2021
denominada “Contratacién de Péliza de Seguro Colectivo de Gastos Médicos para la DNM
afio 2021” por el monto total de ciento cincuenta mil ochenta y siete ddélares con cuarenta
centavos de délar de los Estados Unidos de América. PUNTO NUMERO 11. El director
nacional hizo del conocimiento a los delegados el punto referente a la solicitud de
exoneracion de pago de aranceles presentada por el Fondo Universitario de Proteccion de
la Universidad de El Salvador, por lo cual cedié la palabra a la jefa de la Unidad Juridica,
quien explicé que existe una solicitud de exoneracién del pago por anualidad del servicio
del Botiquin de Medicamentos de la Clinica Médica Asistencial del Fondo Universitario de
Proteccidén del personal de la Universidad de El Salvador clasificada bajo la referencia DNM-
UJ-11-EXO-2020. Continué explicando que dicha solicitud fue analizada desde la perspectiva
juridica, no encontrando defectos de subsanacién por lo que se emitié el dictamen
considerando los aspectos juridicos siguientes: 1) conforme al Reglamento del Fondo
Universitario de Proteccion de Personal de la Universidad de El Salvador, publicado en el
Diario Oficial nimero 146, Tomo 304, de fecha once de agosto de mil novecientos ochenta
y nueve, estipula en su articulo 3 “Gozardn de las prestaciones financiadas con el Fondo, los
trabajadores de la Universidad cuya vinculacion con ésta sea por nombramiento, contrato
o sistema de jornal, inclusive los trabajadores del Fondo. Se hard extensivo el goce de las
prestaciones los miembros del nucleo familiar en los términos que al efecto se prescriban” y
2) El articulo 59 del citado Reglamento expresa que para el cumplimiento de sus fines, el
Fondo contard con los siguientes recursos: “...b) Las cotizaciones o aportaciones obligatoria
de los trabajadores” y el articulo 61 del mismo cuerpo legal relativo al financiamiento y
recaudacion estipula que “El fondo de proteccion se financiard con una prima de 2.5% del
total de salarios del personal dfiliado”. Para finalizar manifesté que luego de realizar el
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y buena fe que establece el articulo 3 de la Ley de Procedimientos Administrativos, se emitio
el dictamen con referencia DNM-UJ-11-EXO-2020 en el cual se concluyé que la solicitud no
cumple con los requisitos establecidos en el articulo 41 del Decreto Legislativo No. 417
“Derechos por servicios y licencias para los establecimientos de salud aplicables en la
Direccidon Nacional de Medicamentos”, por lo que no se tiene por acreditado el presupuesto
exigido por el legislador en el articulo antes citado, por lo tanto, resulta improcedente
exonerar al solicitante del pago por anualidad del servicio del Botiquin de Medicamentos
de la Clinica Médica Asistencial del Fondo Universitario de Proteccidén del personal de la
Universidad de El Salvador . Por tanto, los delegados de conformidad a los articulos 4 de la
Ley de Medicamentos, 41 del Decreto Legislativo numero 417 “Derechos por servicios y
licencias para los establecimientos de salud aplicables en la Direccion Nacional de
Medicamentos” y 13 del Reglamento de Organizacion y Funcionamiento de esta Direccidn,
toman los siguientes ACUERDOS: 05.21.11.1. Denegar la exoneracién del pago por
anualidad del Botiquin de Medicamentos de la Clinica Médica Asistencial del Fondo
Universitario de Proteccién del personal de la Universidad de El Salvador. 05.21.11.2.
Notificar el contenido del acuerdo que antecede al solicitante. PUNTO NUMERO 12. El
director nacional hizo del conocimiento a los delegados el punto referente a opinidn juridica
sobre actos nulos de pleno derecho, por lo cual cedié la palabra a la jefa de la Unidad
Juridica, quien informd a los delegados que, por medio de escrito el representante legal de
la persona juridica denominada Grupo Galo, S.A. DE C.V., solicitd revision de oficio de actos
nulos de pleno derecho. En ese sentido, expresd los siguientes antecedentes: 1) en fecha
veintiuno de octubre del afio dos mil diecinueve, Grupo Galo, S.A. de C.V,, en adelante —la
Sociedad -, presento ante la Unidad de Registro de Establecimiento y Poderes modificacion
de la infraestructura de establecimiento farmacéutico de “Drogueria Médica Central” e
inspeccion para el Area de Fraccionamiento de Alcoholes; 2) acta de inspecciéon de
infraestructura firmada por inspectores vy fiscalizadores de esta Direccion de fecha doce de
noviembre del afio dos mil diecinueve, en la que se realizaron observaciones tales como “no
cuentan con puerta de ingreso del personal en las areas de fraccionamiento...” etc., razén
por la que la Sociedad subsané las deficiencias apuntadas; 3) acta de inspeccién de fecha
veintidés de noviembre del dos mil diecinueve practicada a efecto de verificar si fueron
superadas las observaciones realizadas, determindandose que asi se habia realizado; 4) en
fecha veintinueve de enero del corriente afio, la referida sociedad fue notificada de la
resolucidon de ese mismo dia, en la que el jefe de la Unidad de Registro Establecimientos y
Poderes trasladé el acuerdo 2.20.3.20 adoptado en Junta de Delegados, en sesidn
extraordinaria 02.2020 y por la cual se denegd la solicitud de autorizacién para el

fraccionamiento de alcoholes para el establecimiento de la referida Sociedad, denegatoria



gue se fundamentd principalmente en que “solo los laboratorios farmacéuticos pueden
realizar legalmente la actividad de fraccionamiento de Alcohol, como un proceso menor de
fabricacion” basdndose en disposiciones de la Ley de Medicamentos, su Reglamento, el
RTCA 11.03.59:11 y de la NSO 71.12.01:98. Continud explicando que al revisar el contenido
de la referida solicitud, se advirtid que la sociedad basa su petitorio en la violaciéon al
principio de legalidad, en los siguientes términos: en el acuerdo adoptado se incurrié en
una motivacién defectuosa, imprecisa, insuficiente y carente de seriedad (falta de
motivacion) debido a la utilizacion de presupuestos de hecho que no se encuentran
expresamente establecidos en la Ley de Medicamentos y sus reglamentos y por aplicacion
analdgica de disposiciones legales incompatibles por razén de la materia; y por lo tanto hay
una falta de motivacion en el Acuerdo nimero 2.20.3.20. adoptado por la Junta de
Delegados en Sesién extraordinaria 02.2020, utilizandose “presupuestos de hecho que no
se encuentran expresamente establecidos en la Ley de Medicamentos y sus reglamentos”,
por medio de “utilizacién analdgica de disposiciones normativas que no son aplicables por
razon de la materia” que regulan, al hacer alusién a que presuntamente solo los laboratorios
farmacéuticos pueden realizar legalmente la actividad de fraccionamiento de Alcohol, como
un proceso menor de fabricacion, lo cual, a juicio de esta autoridad, se encuentra
establecidos en los articulos 13 LM, 62 RGLM, 4.18 del RTCA 11.03.59:11 y 2 de la NSO
71.12.01:98, sin embargo, tales disposiciones hacen referencia a la fabricacion de
medicamentos y productos farmacéuticos, por lo que no son aplicables. Para finalizar
expreso que las nulidades absolutas también conocidas como nulidades de pleno derecho,
tal como se ha establecido jurisprudencialmente, “es una categoria de invalidez [...]. Esta
constituye el “grado mdximo de invalidez” que acarrea consecuencias como la imposibilidad
de subsanacion, imprescriptibilidad e ineficacia ab initio. En este orden de ideas, la nulidad
de pleno derecho tiende a identificarse por la especial gravedad del vicio.” (Sala de lo
Contencioso Administrativo, Inadmisibilidad 213-2013, 9/V/2019). La jefa de la Unidad
Juridica hizo mencién del articulo 118 de la Ley de Procedimientos Administrativos, el cual
establece que la Administracién Publica en cualquier momento, por iniciativa propia o a
instancia del interesado, podrd en la via administrativa declarar la nulidad de los actos
favorables que hayan puesto fin a la via administrativa o que o que no hayan sido recurridos
en plazo, cuando adolezcan de un vicio calificado como nulidad absoluta o de pleno
derecho, en los términos establecidos por la misma Ley ; asimismo, sefialé lo establecido
en el articulo 119 de la misma Ley, en la cual se determina el procedimiento para le revision
de oficio, haciendo énfasis ademas, en las causales constitutivas de nulidad de pleno
derecho consignadas en el articulo 36 de la referida Ley, concluyendo que la “causa de

pedir” expuesta por el peticionario, no encaja en ninguno de los supuestos relacionados, ya



gue no establece de qué manera el acto se ha dictado prescindiendo absolutamente del
procedimiento legal, o que se haya utilizado un procedimiento distinto al fijado por ley o
gue se haya omitido una fase esencial del procedimiento previsto, de manera que no hay
congruencia entre lo expuesto y lo pedido, pues lo planteado hace alusién a aspectos
diferentes a los vicios de nulidad. Por lo anterior, la jefa de la Unidad Juridica recomienda
se declare improcedente el procedimiento de revisidon del acto en el que se denegd la
autorizacion para que la Drogueria denominada “Medical Central” inscrita al niumero
E01D0480, realizard la actividad de fraccionamiento de alcohol y, por consiguiente, no
procede la declaratoria de la nulidad del acto solicitado por el Grupo Galo, S.A. de C.V,,
propietaria de la relacionada drogueria. Por lo anterior, el director nacional propuso
aprobar la propuesta realizada por la jefa de la Unidad Juridica en los términos mencionados
en el presente punto. Seguidamente, el director nacional sometié a votacién la propuesta
realizada, obteniendo unanimidad votos a favor. Por tanto, los delegados de conformidad
a las facultades conferidas en los articulos 4 de la Ley de Medicamentos, 13 del Reglamento
de Organizacién y Funcionamiento de esta Direccién, toman los siguientes ACUERDOS:
05.21.12.1. Declarar improcedente el procedimiento para la revisién de oficio del Acuerdo
numero 2.20.3.20. adoptado por la Junta de Delegados en Sesién extraordinaria 02.2020,
en la que se denegd la autorizacidén para que la Drogueria denominada “Medical Central”
inscrita al niumero E01D0480, realizard la actividad de fraccionamiento de alcohol.
ACUERDO: 05.21.12.1. Declarar improcedente la solicitud realizada por Grupo Galo, S.A. de
C.V., propietaria de Drogueria Medical Central. PUNTO NUMERO 13. El director nacional
hizo del conocimiento a los delegados el punto referente a las Normas Técnicas de Control
Interno Especificas de la Direccidon Nacional de Medicamentos para aprobacién, por lo cual
cedio la palabra a la jefa de la Unidad de Planificacidon Institucional quien manifesté a los
delegados que junto con el comité conformado por los siguientes miembros: jefa Unidad
de Planificacidn Institucional, jefa Unidad de Gestidn de la Calidad, jefa Unidad Financiera
Institucional, coordinador Legal de Procesos Regulatorios, jefa de la Unidad de Registro y
Visado de Medicamentos — Divisién de Registro Sanitario y con apoyo de la Unidad de
Recursos Humanos, trabajaron la propuesta de Reglamento de Normas Técnicas de Control
Interno Especificas de la Direccidn Nacional de Medicamentos -en adelante NTCIE-DNM-,
expresando que en atencion a lo estipulado en el articulo 1 de las Normas Técnicas de
Control Interno en el que se estipula: “Las Normas Técnicas de Control Interno, que en el
presente Reglamento se podrdn denominar “NTCl”, constituyen el marco bdsico que
establece la Corte de Cuentas de la Republica, con cardcter obligatorio a cada entidad del
sector publico y sus servidores, para regular el Sistema de Control Interno”. Por lo que dicho
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articulos y estan dividida en los siguientes capitulos: capitulo preliminar, capitulo I. Entorno
de control, capitulo Il. Evaluacién de riesgos, capitulo Ill. Actividades de control, capitulo IV.
Informacién y comunicacion, capitulo V. Actividades de supervisidon, capitulo VI.
Disposiciones finales y glosario de términos. Continué explicando que en las NTCIE-DNM se
desarrolla el Sistema de Control Interno — en adelante SCI-, definido como el conjunto de
principios, y valores, reglamentos, politicas, procedimientos y demds normativa aplicable;
incluyendo procesos continuos e interrelacionados determinados por la Alta Direccién y
Jefaturas, disefiados para el control de las operaciones a su cargo, a fin de proporcionar
seguridad razonable para el logro de los objetivos institucionales; en cuanto a los
componentes del SCl se encuentran: 1. Entorno de control (normas, procesos, estructuras);
2. Evaluacidn de riesgos; 3. Actividades de control; 4. Informacién y comunicacion; 5.
Actividades de supervision. En relacién a los objetivos se proponen: a) lograr eficiencia,
efectividad, eficacia y transparencia de las operaciones; b) garantizar la confiabilidad,
pertinencia y oportunidad de la informacién; y, c¢) cumplir con las leyes, reglamentos,
disposiciones administrativas y otras regulaciones aplicables. Ademas, sefialé que corre
agregada a los anexos del presente punto la propuesta de las Normas Técnicas de Control
Interno Especificas de la Direccién Nacional de Medicamentos. Por lo anterior, el director
nacional propuso aprobar el Reglamento de Normas Técnicas de Control Interno Especificas
de la Direccién Nacional de Medicamentos en los términos mencionados en el presente
punto e instruir a la Unidad de Planificacidn Institucional realice las gestiones para remitirlo
a la Corte de Cuentas de la Republica. Seguidamente, el director nacional sometié a
votacidn la propuesta realizada, obteniendo unanimidad de votos a favor. Por tanto, los
delegados de conformidad a las facultades conferidas en los articulos 4, 6 letra g) de la Ley
de Medicamentos, 13 del Reglamento de Organizacién y Funcionamiento de esta Direccion,
toman el a siguiente ACUERDO: 05.21.13.1. Aprobar el Reglamento de Normas Técnicas de
Control Interno Especificas de la Direccién Nacional de Medicamentos. 05.21.13.2. Instruir
a la Unidad de Planificacién Institucional que comunique a la Corte de Cuentas de la
Republica el citado reglamento, para su correspondiente revision. PUNTO NUMERO 14.
Para la presente sesidn no se dieron a conocer puntos varios para su correspondiente
deliberacién y aprobacién por parte de la Junta de Delegados. CIERRE. No habiendo mas
gue hacer constar, se dio por finalizada la sesidn a las dieciséis horas con cinco minutos de
su fecha de inicio y, encontrandose conforme a lo obrado en la misma, ratificamos el

contenido de la presente acta y firmamos.
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