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Ref.: SEIPS/102-PAS-2016
EN LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS:

Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las trece horas con cincuenta minutos del dia tres de

septiembre el afio dos mil veinte.

I. Por recibido correo electronico de fecha dos se septiembre del corriente afio procedente de la
Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes a través del cual informa en lo medular que se realizé
una basqueda en el sistema electrénico que lleva dicha unidad, no encontrando ningln registro con
denominacion la || 2si como tampoco ningln establecimiento cuya titularidad
corresponda a la sefiora ||| | GGG

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: a) memorandum con referencia UJ/475-2015, de fecha
trece de julio de dos mil dieciséis, remitido por la Unidad Juridica de esta Direccion, por medio del cual
adjuntaron: i- Informe de Inspeccién de Apertura de Establecimiento Farmacéutico, en el que se concluyd
que el establecimiento denominado ||| | | S o cumplia con los requerimientos técnico
administrativos exigidos por esta Direccion, pues la temperatura fue de treinta y dos grados Celsius, el
establecimiento estaba abierto al puablico, en sus estantes se observaron productos presuntamente
fraudulentos, falsificados e institucionales, en los que se detallaba la leyenda “Prohibida su Venta
Propiedad del ISSS”, finalmente se hizo constar que no fue posible concluir la inspeccion debido a que,
durante la misma, se tuvo la presencia de personas con aspecto caracteristico a pandillas, razén por la que
tomaron la decision de suspender dicho procedimiento; ii- Plano de ||| | | iii- Ficha de
Inspeccion por Apertura y Funcionamiento de Farmacia; iv- Acta de Inspeccién para Autorizacion de
Apertura de Farmacia, suscrita el dia seis de abril de dos mil dieciséis, por parte de delegados inspectores
y fiscalizadores de esta Direccion y la Licenciada ||| GGG < su calidad de Regente
de dicho establecimiento; b) auto dictado a las diez horas con cincuenta minutos del dia veintiocho de julio
de dos mil dieciséis, en el que se inicié el procedimiento administrativo sancionador en contra de
I - v calidad de titular de la licencia de funcionamiento de |
motivado por la presunta comision de las infracciones muy graves consistentes en fabricar, distribuir o
comercializar productos falsificados, fabricar, importar, exportar, dispensar y distribuir medicamentos sin
la respectiva autorizacion; distribuir o conservar los medicamentos sin observar las condiciones exigidas,
asi como poner a la venta medicamentos alterados, donados, en malas condiciones o con fecha de
vencimiento caducada e incumplir con las Buenas Practicas de Almacenamiento; ademas, se decretaron
medidas precautorias en el sentido de ordenar la clausura provisional del establecimiento
I ) -ci= de intento de notificacion suscrita por el Notificador de esta Direccion, en
la que se document6 que, en fecha catorce de septiembre de dos mil dieciséis, se pretendié notificar a la
sefiora || 2 resolucion proveida a las diez horas con cincuenta minutos del dia
veintiocho de julio de dos mil dieciséis, sin embargo se constato en la direccion proporcionada que el

establecimiento se encuentra cerrado al publico y ya no funciona como farmacia; d) fotografia de las



instalaciones donde funciono el establecimiento ||| | | |  llllll ) auto dictado a las diez horas con
dos minutos del dia veintidds de septiembre de dos mil dieciséis, en el que se solicitd al Registro Natural
de las Personas Naturales y a la Alcaldia Municipal de Sonsonate proporcionar una direccion Util de la
sefiora || v. < atencion a las circunstancias advertidas, se revocd la medida precautoria
ordenada; f) memorandum con referencia UIF/394-2016, suscrito por el Jefe de la Unidad de Inspeccién
y Fiscalizacion, por medio del cual remitieron Informe de Inspeccion por Alerta, en el que se expuso que
“Una vez estando en la direccién || | I donde se encuentra ubicado el
establecimiento || I s observo que el establecimiento estaba cerrado por lo que se hizo una
espera de un tiempo prudencial, pero éste no fue aperturado, se pretendi6 consultar con personas de los
alrededores pero no fue posible adquirir informacién por lo que se procedié a la toma de fotografias que
evidencian que el mencionado establecimiento se encontré cerrado y se anexan imagenes al presente
informe”’; y, g) Certificacion del Documento Unico de Identidad de la sefiora ||| GG
extendida por el Director de Registro de Personas del Registro Nacional de las Personas Naturales.

CONSIDERANDO:

1. Que la Ley de Medicamentos —en adelante LM- tiene como objeto garantizar la
institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y
seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para la poblacion.

2. Que su ambito de aplicacion recae sobre todas las instituciones publicas y autbnomas, personas
naturales y juridicas privadas que se dediquen permanente u ocasionalmente a la investigacion y
desarrollo, fabricacién, importacién, exportacion, distribucion, transporte, almacenamiento,
comercializacion, prescripcion, dispensacion, evaluacion e informacion de medicamentos y productos
cosméticos de uso terapéutico.

3. Que las letras c), s) y x) del articulo 6 de la LM, disponen que son atribuciones y deberes de la
Direccion Nacional de Medicamentos el autorizar la apertura y funcionamiento de todo tipo de
establecimiento que se dedique permanente u ocasionalmente a las actividades descritas en el articulo 2
de la presente Ley; supervisar las condiciones de almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de
los medicamentos en los establecimientos autorizados; y, velar por el cumplimiento de la presente Ley.

4. Que segun lo dispone el articulo 27 de la LM, la distribucion y venta de los medicamentos, se
podré realizar a través de laboratorios, droguerias, farmacias y personas naturales, nacionales o extranjeras

debidamente inscritas en el registro especifico, quienes sélo podran comercializar productos debidamente

registrados garantizando un servicio de calidad y cumplimiento de buenas practicas vigentes.

5. Que en esa misma linea, el articulo 29 de la LM, establece que toda persona natural o juridica
podra comercializar, almacenar y dispensar medicamentos, materias primas o insumos médicos, previa

autorizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos.
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6. Que las Buenas Practicas de Almacenamiento y Transporte, son determinadas en el articulo 3
de la LM, como el “Conjunto de normas técnicas aplicadas al depdsito, distribucién, dispensacion y
expendio de productos _farmacéuticos con el proposito de garantizar la calidad durante la vida util”.

7. Que, conforme a lo prescrito en el articulo 44 de la LM, esta Direccion supervisard que se
garantice en el sector publico y privado un sistema de calidad, que incluye los requisitos para la recepcion,
almacenamiento, trasporte y distribucion de medicamentos, lo cual esti en consonancia con lo establecido
en la letra s) del articulo 6 de la LM, sobre las atribuciones de esta autoridad reguladora.

8. Que tajantemente, se prohibe a los laboratorios farmacéuticos, droguerias y farmacias
comercializar medicamentos que se encuentren vencidos, defectuosos o que pongan en riesgo la salud y
vida de los consumidores, asi como almacenar o distribuir productos farmacéuticos sin registro sanitario,
alterados, fraudulentos, vencidos o de propiedad del Ministerio de Salud, del Instituto Salvadorefio del
Seguro Social u otra institucion publica, tal como lo prevé las letras c) y h) del articulo 57 de la LM.

9. Que de conformidad con lo previsto en el articulo 45 del Reglamento General de la LM —en
adelante RGLM—, una vez presentada la solicitud de inscripcién de establecimiento farmacéutico,
anexados los documentos requeridos en el articulo 41 del RGLM y cancelado el arancel correspondiente,
la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion debe practicar inspeccidn en el local y, posteriormente, emitir un
dictamen aprobando u observando el local.

10. Que como resultado de la Inspeccion para Autorizacion de Apertura de Establecimiento,

realizada en , en fecha catorce de abril de dos mil dieciséis, la Unidad de Inspeccion y

Fiscalizacién de esta Direccion emitio Informe de Inspeccion de Apertura de Establecimiento, en el que
se dictaminé que el referido establecimiento NO CUMPLIA con los requerimientos técnico-
administrativos exigidos por esta autoridad reguladora, en atencion a que: a) la temperatura fue de treinta
y dos grados Celsius; b) el establecimiento estaba abierto al publico; c) en sus estantes se observaron
productos presuntamente fraudulentos, falsificados e institucionales, en los que se detallaba la leyenda
“Prohibida su Venta Propiedad del ISSS”; d) el area que se pretende utilizar como bodega de
almacenamiento también es utilizada como area de habitacion personal; y, e) finalmente, se hizo constar
que no fue posible concluir la inspeccién debido a que, durante la misma, se tuvo la presencia de personas
con aspecto caracteristico a pandillas, razén por la que tomaron la decisién de suspender dicho
procedimiento

11. Que dentro de las medidas regulatorias adoptadas, se inici6 el procedimiento administrativo
sancionador en contra de ||| | | I sc decretaron medidas precautorias en el sentido de
clausurar temporalmente el establecimiento y se ordend a la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion que en
caso que advirtieran la existencia de productos farmacéuticos vencidos, deteriorados, alterados, no
registrados o con alguna presuncion de anomalia en los mismos, procedieran a levantar inventario, sellar

y decomisar los productos necesarios para su respectivo analisis.



12. Que con motivo de notificar el auto de inicio y emplazamiento, y con el objeto de ejecutar la
medida precautoria ordenada, tanto el notificador, como delegados inspectores y fiscalizadores de esta
Direccion documentaron que el establecimiento ||| Bl dejo de funcionar.

13. Que los hechos advertidos en el presente expediente pudieran ser constitutivos de las
infracciones muy graves relativas a fabricar, distribuir o comercializar productos falsificados; fabricar,
importar, exportar, dispensar y distribuir medicamentos sin la respectiva autorizacion; distribuir o
conservar los medicamentos sin observar las condiciones exigidas, asi como poner a la venta
medicamentos alterados, donados, en malas condiciones o con fecha de vencimiento caducada; e,
incumplir con las Buenas Précticas de Almacenamiento, de acuerdo a lo establecido en el articulo 79 letras
k), 1), g) y v) de la LM; las cuales, de establecerse, darian lugar a la imposicion de las sanciones previstas
en las letras a) y c) del articulo 84 de la LM, consistentes en la imposicion de una multa que va de los cien
a los doscientos salarios minimos urbanos del sector comercio y servicios, asi como la suspension de la
autorizacion.

TENIENDO PRESENTE que, si bien en la inspeccion para autorizacidn de apertura de farmacia
se advirtid, por parte de inspectores y fiscalizadores de esta Direccion, que el establecimiento ya se
encontraba abierto al publico sin contar con la autorizacion de funcionamiento para realizar licitamente
tal actividad y que en sala de ventas de | Jqill s¢ encontraban productos con presuncion de
anomalias, nuestros inspectores no procedieron a inventariar, sellar y decomisar las muestras necesarias
para su posterior analisis, toda vez que el procedimiento de inspeccion fue suspendido debido a la
presencia de personas con caracteristicas alusivas a miembros de pandillas.

A fin de proteger la salud de la poblacién, garantizando el acceso a medicamentos seguros,
eficaces y de calidad, una vez advertido que el establecimiento estaba operando sin contar con la
autorizacion para ello, se inici6 el procedimiento administrativo en contra de ||| EGcINNING s
decretaron medidas precautorias, se ordend a la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion clausurar
temporalmente el establecimiento y en relacion a la existencia de medicamentos con alguna presuncion de
anomalias en los mismos, se les ordeno que levantaran inventario, sellaran y decomisaran los productos
necesarios para su respectivo analisis.

Con lo anterior, se pretendia: i- evitar la comercializacion de medicamentos en un establecimiento
gue no contaba con licencia de funcionamiento y que, en inspeccién para apertura, se determind que no
cumplia con los requerimientos técnico-administrativos exigidos por esta Direccion; ii- decomisar
muestras de los productos a fin de verificar los datos variables contenidos en sus empaques primarios o
secundarios (nombre comercial, presentacion, forma farmacéutica, fecha de elaboracion, fecha de
vencimiento, nimero de lote, nimero de registro, fabricante, entre otros.

Sin embargo, esto no fue posible en atencidn a que, en inspeccidn de seguimiento, se constatd que
I -0ia dejado de funcionar y que en la direccién proporcionada ya no operaba ningdn

establecimiento.
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La consecuencia juridica prevista por el legislador en materia de medicamentos, en caso de
comprobarse la conservacion de medicamentos sin observar las condiciones exigidas (tales como, la
prohibicién a toda farmacia de almacenar productos farmacéuticos fraudulentos o de propiedad del
Ministerio de Salud, del Instituto Salvadorefio del Seguro Social u otra institucion publica, prevista en el
articulo 57 letra h) de la LM), asi como poner a la venta medicamentos alterados, donados, en malas
condiciones o con fecha de vencimiento caducada —articulo 79 letra q) de la LM— e incumplir con las
Buenas Précticas de Almacenamiento —articulo 79 letra v) de la LM—, es la suspension de la autorizacion;
por ello, carece de sentido sostener la acusacion respecto a las precitadas conductas, puesto que la sancion
resultaria atipica debido a que, como ya fue expuesto, el establecimiento ya no se encuentra funcionando.

En ese sentido notando esta autoridad reguladora que a pesar de haber sido notificada en legal
forma la sefiora || || ||} scoin consta en acta de notificacion de las trece horas con cero
minutos del dia catorce de diciembre del afio dos mil dieciséis, a la fecha no se ha pronunciado por lo que
es procedente dar cumplimiento a lo establecido a lo establecido en el articulo 85 inciso segundo el cual
en sistesis establece que “La Direccion abrira el respectivo expediente o informativo al tener conocimiento,
por cualquier medio, de haberse cometido alguna infraccion contra la salud, ordenando en el acto las
primeras diligencias conducentes a la comprobacion del hecho y de los responsables en todo caso, se
tomaran las medidas preventivas adecuadas con el fin de proteger la salud asi mismo se informara a la
Fiscalia General de la Republica.

En consecuencia es evidente que los hechos que dan origen a las actuaciones realizadas en el
presente expediente, a pesar que no se pudieron comprobar las presuntas infracciones a la Ley de
Medicamentos, es obligacién de esta Direccion en vista que segln consta en las actas de inspeccién se
comercializaba medicamento institucional propiedad del Instituto Salvadorefio del Seguro Social; por lo
tanto se debera remitir la presente resolucion informando lo debido a la referida institucion.

POR TANTO, de acuerdo a lo establecido en los articulos 1, 65, 69, 86 parte final y 246 de la
Constitucion de la Republicay 1, 2, 3, 6 letras d) y e), 14, 27, 70, 71, 72, 73, 79 letra k) y 85 de la Ley de
Medicamentos, esta Direccion RESUELVE:

a) Declarese improcedente el ejercicio de la potestad administrativa sancionadora por los motivos
expuestos en el presente auto;

b) Librar oficio a la Fiscalia General de la Republica, informando los hallazgos documentados
en la presente causa;

c) Archivese el presente expediente.

d) Notifiquese.
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