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REFERENCIA: ULR/042-DVA-2021

EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las quince horas con treinta y un minutos
del trece de enero de dos mil veintidos.

I. TENGASE POR RECIBIDO.

Correo electronico recibido en fecha quince de octubre de dos mil veintiuno, a través del cual la sefiora
I - oronuncia respecto de la resolucion emitida a las diez horas con veinte minutos del veinticuatro
de septiembre de dos mil veintiuno, expresando en lo medular que ella junto a un familiar llevaban a cabo la
fabricacion de los productos marca [JJJlll y aue actualmente ya no realizan dicha actividad.

Il. CONSIDERACIONES.

Visto lo anterior, se ha evidenciado que la sefiora ||| | | | Q]I no ha dado cumplimiento con todo lo
requerido en auto de fecha veinticuatro de septiembre de dos mil veintiuno, ya que no informd la direccién
donde se llevaba a cabo la actividad de fabricacién de los productos marca |l sin embargo, manifiesta
que ya no lleva a cabo la misma.

Por ello, en aplicacién del articulo 3 numeral 9 de la Ley de Procedimientos Administrativos —LPA— que
sefiala: “todos los participantes en el procedimiento deben ajustar sus comportamientos a una conducta
honesta, leal y conforme con las actuaciones que podrian esperarse de una persona correcta, la cual se presume
respecto de todos los intervinientes”, se consideraran como ciertas, honestas y leales las declaraciones
brindadas.

No obstante lo anterior, se le hace la advertencia a la referida sefiora que para realizar cualquiera de las
actividades reguladas por la Ley de Medicamentos —LM— y su reglamento tales como fabricacién,
acondicionamiento, importacién, exportacién, distribucion, transporte, almacenamiento, comercializacién y
dispensacion de productos farmacéuticos, cosméticos, higiénicos, quimicos o insumos médicos, debera contar
con la oportuna autorizacion otorgada por esta Direccidn, cumpliendo para ello los requisitos legales y técnicos
correspondientes, dependiendo de la actividad que pretenda llevar a cabo.

Finalmente, se le insta a que en futuras ocasiones de cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 67 y 74
de laLPA, en el sentido de remitir, ya sea de forma fisica o por correo electrénico, escrito debidamente firmado
y acreditar la personeria con la que actle la persona que lo suscribe, de conformidad a lo establecido en el
articulo 69 del mencionado cuerpo normativo.

I11. RESPECTO A LOS PRODUCTOS OBJETO DEL PRESENTE PROCEDIMIENTO.

Sobre los productos que han sido decomisados y segun se ha establecido por la Unidad de Registro de
Medicamentos, dado que su naturaleza corresponde a la de productos farmacéuticos o cosméticos que deben
poseer registro sanitario, se procederd a la destruccion de los mismos por parte de esta sede administrativa, dado
el estado de ilegalidad en el que se encuentran; es importante hacer de su conocimiento que, en lo sucesivo, en
caso de encontrar productos irregulares de la marca [JJJij en otros establecimientos, se procedera a su
decomiso y posterior destruccion de estos, sin mas tramite, hasta que se compruebe la debida inscripcién y

regularizacién de estos ante esta Autoridad Reguladora.



Por todo lo anterior, resulta procedente ordenar el archivo de las presentes diligencias administrativas.

IV. RESOLUCION.

POR TANTO, en virtud de las consideraciones antes mencionadas y de acuerdo a lo establecido en los
articulos 65, 69, 86 in fine y 246 de la Constitucién de la Republica; 1, 2, 3, 6, 13, 26, 70 y 85 de la Ley de
Medicamentos; 1, 2, 83 y 85 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos; 3 numeral 3y 9 de la Ley
de Procedimientos Administrativos, esta Unidad RESUELVE:

a) Téngase por cumplido el requerimiento realizado en el romano 1V, literal a) de la resolucion emitida

a las diez horas con veinte minutos del veinticuatro de septiembre de dos mil veintiuno;

b) Realicense las diligencias correspondientes por parte de esta sede administrativa con el fin de

proceder a la destruccién de los productos objeto del presente procedimiento

c) Solicitese a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas que, incorpore los productos

marca |l dentro del listado de productos irregulares, en vista de no contar con registro
sanitario autorizado. Lo anterior, con el Unico fin de verificar que dichos productos no se
comercialicen en el territorio nacional, hasta que se compruebe su debida inscripcion y regularizacion
ante esta Direccion;

d) Archivense las presentes diligencias administrativas;

e) Notifiquese.-
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