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este documento ULR/053-DVA-2021
EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las ocho horas del dia diez de febrero
del afio dos mil veintidos.

I. POR RECIBIDO:

El dia catorce de enero del afio dos mil veintidds, escrito firmado por el doctor

I en su calidad de | del
| —en adelante
I o medio del cual cumpli6 con el requerimiento efectuado, a través de

la resolucion pronunciada a las trece horas cuatro minutos del dia veinticuatro de noviembre del afio dos mil

veintiuno, en el plazo otorgado para ello, en lo relativo a los hallazgos advertidos en el acta de la inspeccion
realizada al referido hospital el dia tres de septiembre del afio dos mil veintiuno; destacando, en lo medular
lo siguiente:

a) Que con el propdésito de cumplir con el articulo 6 del Instructivo para el Manejo de
Medicamentos Controlados en los Establecimientos de Salud sujetos a la Ley de
Medicamentos, se realizaria nombramiento de los responsables directos para el manejo y
control de medicamentos controlados; y se efectuaria una carta compromiso por cada recurso
que tenga contacto con los referidos medicamentos, de lo cual se haria de conocimiento de la
Direccion Nacional de Medicamentos una vez se oficialicen;

b) Que se ha implementado el manejo de un libro tipo Order Book, en el cual se deja constancia
de la administracién y descarte de sobrantes de medicamentos controlados, por cada paciente
y en cada servicio de hospitalizacion en donde se lleva a cabo manipulacién de medicamentos
psicotropicos, estupefacientes y agregados. Adicionalmente manifestd que cuenta con
autorizacion de la implementacion del libro electrénico de control para los movimientos de
los medicamentos controlados;

c) Que las areas autorizadas con stocks de medicamentos controlados son: Emergencia, UCI,
UCIN, Anestesiologia (sala de operaciones), sala de partos y pediatria. Ademas, expuso que,
a efectos de sefialar los nUmeros exactos de carro de paro, se hace el detalle siguiente: 2 en
Centro Ginecosbtétrico, 1 en Emergencia, 2 en Modulo Marenco, 2 en Pabellén Deninger, 1
en Pabellon Huezo, 1 en UCI, 1 en UCIN, 1 en Sala de Operaciones y 1 en Broncologia.
Asimismo, puntualiz6 que, por cada carro de paro distribuido, la Direccion del hospital
nombra un responsable directo que tiene como responsabilidad la custodia de los carros de
paro como los stocks de medicamentos controlados autorizados. Ademas, la revision de los
stocks de medicamentos controlados y carros de paro esta a cargo de la enfermera jefe de cada

servicio o su delegado y se realiza una supervision mensual;
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d) Que se hareactivado la validacion de la prescripcion de medicamentos controlados, mediante
la revision de la hoja de indicacion médica, para proceder a la hoja de indicacion médica y/o
de la hoja anestesia, segun sea el caso, para proceder con el despacho de recetas controladas
solicitadas por los servicios de hospitalizacion y anestesiologia;

e) Que en la Unidad de Farmacia se cuenta con muebles metélicos con su respectivo llavin para
almacenar los medicamentos controlados de manera que se cumpla con lo establecido en el
Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos y Agregados y su instructivo. En la Unidad de
Almacén se menciond que se esta realizando ampliacién del espacio para el almacenamiento
de medicamentos controlados y también se ha colocado nuevos muebles con llave en los
servicios que cuentan con stock de medicamentos controlados autorizados por la Direccion
del hospital; y

f)  Que se estan realizando el levantamiento del reporte de los movimientos y consumos
mensuales de medicamentos controlados, en el libro electronico autorizado 2021, el cual una
vez finalizado sera remitido a la Unidad de Estupefacientes para su revision, control y registro.

I1. CONSIDERACIONES DE ESTA UNIDAD:

Tomando en consideracion lo expuesto en el romano anterior, se observa que el doctor
I - s calidad de [ o' T - cumplido con el
requerimiento efectuado por parte de esta Unidad, a través del auto emitido a las trece horas cuatro minutos
del dia veinticuatro de noviembre del afio dos mil veintiuno, en la cual se le requirié que se pronunciara
sobre los hallazgos advertidos en la inspeccion realizada el dia tres de septiembre del afio dos mil veintiuno.
Por tanto, habiendo advertido que estan realizando gestiones para cumplir con lo solicitado por parte del
I o hay més que diligenciar por parte de esta Unidad, por lo que se procede a archivar
las presentes diligencias. No obstante, lo anterior, se hace de conocimiento a la Unidad de
Estupefacientes y a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Précticas, ambas adscritas a esta
Direccion, del pronunciamiento efectuado por el ||| | <! NG o <! objetivo
que realicen el seguimiento y acompafiamiento respectivo, en aras de verificar que lo propuesto se
lleve a cabo, acorde a lo establecido en las normativas sanitarias aplicables a la vigilancia de productos
controlados, con la finalidad de regularizar el estado con el que se encuentran prestando los servicios de
salud.

Asimismo, es importante establecer que, el sefior || GGGz < su calidad de
I o s pronunci6 sobre lo requerido en la resolucién anteriormente relacionada. En
ese sentido, se le hace de su conocimiento que el articulo 14 de la Ley de Procedimientos Administrativos,
establece que “Toda persona o autoridad esté en la obligacion a colaborar con la Administracion Publica
cuando sean requeridas para ello. En consecuencia, quien se negué a colaborar incurrird en las

responsabilidades civiles, penales y administrativas que correspondan ” [el resaltado es propio]. Ello, a fin



que en futuros requerimientos preste la colaboracién de lo solicitado por esta Autoridad Reguladora, en aras

de velar por la preservacion y conservacion del derecho a la salud de la poblacion salvadorefa, en

concordancia con lo establecido en las normativas sanitarias aplicables.

I11. CONCLUSION:
Por lo tanto, en atencién a las consideraciones realizadas, las disposiciones citadas y lo prescrito en

los articulos 11, 12, 65, 69, 86 in fine y 246 de la Constitucion de la Republica; y 14 de la Ley de

Procedimientos Administrativos, esta Direccion RESUELVE:

a)

b)

c)

Se tiene por cumplido el requerimiento, efectuado al doctor |GG -
pronunciarse en el plazo de diez dias habiles sobre los hallazgos evidenciados en la inspeccion

realizada al ||| ! dia tres de septiembre del afio dos mil veintiuno.

Se solicita, a las Unidades de Estupefacientes e Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas,
que realicen el seguimiento de lo manifestado por el | Gz_gl e
I -0 las facultades que el ordenamiento juridico les otorga, con
el objeto de verificar su cumplimiento;

Archivese, el presente expediente administrativo.

d) Notifiquese. -
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