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SEIPS/007-DVA-2019
EN LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las nueve horas con cuarenta minutos del dia tres de febrero

del afio dos mil veintidos.

I. VISTO EL SIGUIENTE ANTECEDENTE

Auto emitido a las doce horas del dia nueve de agosto del afio dos mil veintiuno, por medio del cual
se requiri6 por segunda ocasion a || GGGz v 2 T
informaran sobre el estado actual del proceso de retiro voluntario y mantenimiento fuera de circulacion de
los lotes 85121 y 8242 del producto || s mismo ordenar a la sociedad
I o oceder a la destruccion de los productos sellados e inmovilizados.

I1. POR RECIBIDO Y AGREGADO

1. Escrito remitido en fecha veinticuatro de enero del afio dos mil veintidds, suscrito por
I - c:lidad de profesional responsable de || <n respuesta al
requerimiento realizado en la resolucién descrita en el parrafo anterior. Adjunté al mismo la siguiente
documentacion: carta suscrita por la ||| | | | | | | QNI dc! departamento de calidad del referido

laboratorio y copias de actas destruccion presentadas por || GGG

I - o inspeccion realizada por la DNM al Instituto Salvadorefio del Seguro
Social y soporte de reposicion del producto; copia de notificacidn, y carta de fecha veintinueve de enero

del afio dos mil diecinueve; adicionalmente a lo anterior, hizo de conocimiento la peticién de
levantamiento de sellos realizada por || GcNGGEEEEE

2. Memorandum con referencia UIFBP-063-2022, de fecha veinticinco de enero del presente afio,
procedente de la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacién y Buenas Practicas, a través del cual remitié informe
y acta de retiro de sellos de fecha dieciocho de enero del corriente afio, realizada en las instalaciones del
establecimiento ||| GGG v

3. Lossiguientes correos electronicos: el primero remitido en fecha veintisiete de enero del afio dos
mil  veintidés, suscrito  por |  rcoente  del  establecimiento
I ciante el cual adjunt6 copia de acta de destruccion expedida por
B | <! scoundo entregado en fecha dos de febrero de los corrientes, suscrito por la
licenciada || < calidad de regente de |G - tr2v¢s del cual adjunt6
copia de acta de destruccion emitida por ||| | | [} S o< fecha diez de diciembre del afio dos
mil veinte.

I11. CONSIDERACIONES DE ESTA DIRECCION

1. Sobre el estado del proceso de retiro del producto

Respecto al proceso de retiro de los lotes 85121 y 85242 del producto || co»

namero de registro ||| | | sc informo por parte de la doctora |G co

departamento de Control de Calidad del Laboratorio ||| | | | BN oue. no poseen existencias del
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producto en referencia en sus almacenes, debido a que todo el proceso de retiro de ambos lotes fue

realizado directamente por los distribuidores del producto, las || GcNEEEEEEEEEEEE
I I i .icnes han dado cumplimiento a dicho proceso

y realizado la destruccion del producto objeto del procedimiento, por lo que adjunt6 las correspondientes
actas de destruccion.

2. Sobre el producto sellado en el ISSS y su reposicién

Se han verificado las actas de inspeccion de fechas catorce de marzo y treinta de julio del afio dos mil
diecinueve, adjuntas al escrito remitido por parte de ||| | | NS de 'as cuales se advierte que el
Instituto Salvadorefio del Seguro Social, informd la finalizacion del retiro voluntario y mantenimiento
fuera de circulacion del producto causa del procedimiento, en un total de quinientas cuarenta y tres
unidades recolectadas, segun detalle: trescientos cincuenta y cinco unidades del lote 85242, ciento sesenta
y seis unidades del lote 85121 y dos unidades el lote 7S977.

En ese sentido se ha constatado ademéas que || GGG <6 a cabo el cambio
de los lotes con defectos de calidad del producto |GGG < cumplimiento al contrato

de licitacion namero | I 2! 'nstituto Salvadorefio del Seguro Social, asi como la destruccion de

los lotes recolectados en la cantidad indicada en el parrafo anterior, de conformidad a acta de destruccion
remitida via correo electronico de fecha dos de febrero del afio dos mil veintidds, en la que consta la
disposicion final de los lotes 85121 y 8S242, tratados por accion térmica e hidrolisis caustica y
compactacion directa realizada por la sociedad ||| GGG

Por tanto habiéndose verificado la finalizacion del proceso de retiro voluntario y mantenimiento fuera
de circulacion de los lotes 85121 y 82542, del producto | ror parte de
I o' nstituto Salvadorefio del Seguro Social, y las || NG v

I | <. cestruccion, esta Direccion no tiene més presupuestos que diligenciar en
el presente procedimiento, por lo que en este mismo acto se procede al archivo del expediente.

3. Respecto a la peticién de retiro de sellos

Respecto a la peticion remitida por parte de Sanofi Aventis, sobre el retiro de sellos solicitado por la

sociedad || GGG < hace de conocimiento que la Unidad de Inspeccion,

Fiscalizacion y Buenas Précticas, efectud en fecha dieciocho de enero del afio dos mil veintidds, inspeccion
de liberacion de sellos en el establecimiento |G oroducto de la solicitud
presentada por || cn fecha dieciséis de enero de los corrientes, remitiendo en fecha
veintisiete de enero del presente afio, acta de destruccién numero CC04260122, emitida por la sociedad
I - = que consta la destruccion por incineracion del  producto
I (o< 85121, Por tanto en virtud del principio de economia dispuesto en el

articulo 3 nimero 6 de la Ley de Procedimientos Administrativos, resulta inoficioso brindar un

pronunciamiento de fondo dado que la causa que le dio origen ya fue resuelta.
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IV. RESOLUCION

En virtud de las consideraciones anteriores, y con base a los articulos 18, 65, 69, 86 in fine y 246 de
la Constitucion de la Republica de El Salvador; 1, 2, 3, 4, 11, 38, 57 letra h) y 85 de la Ley de
Medicamentos; 7 y 96 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, esta Direccion RESUELVE:

1. TENGASE por cumplido y finalizado el proceso de retiro voluntario y mantenimiento fuera de
circulacion de los lotes 85121 y 85242 del producto |G con nimero de registro
B o parte de [ ostituto  Salvadorefio del Seguro  Social,
I Y I | cn consecuencia por
destruido en su totalidad el producto objeto del procedimiento, por parte de || GcIGEGINGNGGEGEGE
y I

2. ARCHIVESE el presente expediente
3. NOTIFIQUESE.-
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