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REF.: ULR/002-PCA-2022

EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS: Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las quince horas con treinta minutos del dia

veintiocho de junio del afio dos mil veintidds.

|. ANTECEDENTES:

Resolucién emitida a las quince horas con veinte minutos del dia once de mayo del afio dos mil veintidds,
a través de la cual esta Unidad resolvi6 en lo pertinente informar a la Junta de Delegados de esta autoridad
reguladora, para que en el ejercicio de su potestad autorizatoria decidiera sobre la procedencia de la cancelacion
de la licencia de funcionamiento de ||| | [ S S ouc opera bajo la inscripcion nimero |
. tomando en cuenta los argumentos planteados por los titulares del referido establecimiento.

I1. POR RECIBIDO:

Copia de certificacion del acuerdo 21.22.8 tomado en Sesion Ordinaria nimero 21.2022 de fecha nueve
de junio del corriente afio por la Junta de Delegados, a través del cual, se autorizé la cancelacién de la licencia
de funcionamiento de | | | SN, inscrito al ndmero . ror ¢! incumplimiento de los
presupuestos requeridos por esta Direccion.

11l. FUNDAMENTOS DEL ACUERDO:

Es menester por parte de esta Unidad hacer del conocimiento de los titulares de || | | | [ NN, 'os
motivos que dieron cabida a la cancelacion de la autorizacién de la licencia de funcionamiento de la referida
Farmacia por parte de la Junta de Delegados de esta Direccion, siendo para el caso los siguientes:

1. Que | s cncontraba operando en un lugar no autorizado incumpliendo los
requerimientos técnicos de infraestructura en dimensiones de sala de venta y bodega, lo cual, fue documentado
por medio de inspeccién de fecha once de noviembre del afio dos mil veinte realizada por la Unidad de
Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Practicas —UIFBP—.

2. Dado lo anterior, la Unidad de Litigios Regulatorios —ULR— requirio a los sefiores _
I B - colidad de titulares de citada Farmacia a través de oficio ULR/017-
2021 que regularizaran su estado autorizatorio. A lo anterior, se obtuvo como respuesta que, el traslado se debid
a problemas con la propietaria del inmueble, no obstante, se comprometieron a solventar dicha situacion.

3. Enseguimiento, en fecha dieciséis de agosto del afio dos mil veintiuno, la ULR realiz6 un segundo
requerimiento, al cual no se obtuvo respuesta, motivo por el cual se solicité a la UIFBP que procediera a la
suspension de las actividades de la Farmacia. La diligencia antes dicha, se ejecutd el nueve de febrero del afio
dos mil veintidés por medio del sellado de la totalidad de productos de || GcINGTNTNGEG

4. Posteriormente, se procedid a instruir el correspondiente procedimiento de cancelacién de
autorizacion del aludido establecimiento, bajo el expediente administrativo con referencia ULR/002-PCA.-
2022, a través del cual se respetaron los derechos y garantias inherentes al debido procedimiento, y dentro del

cual se obtuvieron como argumentos de descargo por parte del sujeto pasivo los siguientes:
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i. La transgresion a los principios de inocencia y legalidad para los cuales Unicamente existié una

transcripcion doctrinaria y jurisprudencial de los mismos, no estableciendo una aplicacion concreta al presente
caso, razon por la cual la Junta de Delegados de esta Direccion se encontré imposibilitada de emitir
pronunciamiento; y

ii. La vulneracion del debido proceso, por no existir un acuerdo de delegacion de competencia y carta
de acreditacion a favor de los Delegados Inspectores de esta Direccion para la ejecucion de la suspension de las
actividades de _ En ese sentido, la Ley de Medicamentos —LM— y el Reglamento
General de la Ley de Medicamentos —RGLM— establecen las atribuciones y competencias de la UIFBP,
siendo la encargada de realizar las inspecciones periddicas para el cumplimiento de lo previsto en la LM,
ademas posee entre otras, sellar productos y cerrar temporalmente todo o parte los establecimientos regulados
por esta Direccion, ello sin la necesidad de un acuerdo de delegacion, en virtud de las facultades establecidas
en la LM y su reglamento; ademas, en el expediente administrativo correspondiente al presente procedimiento,
corre agregada carta de acreditacion de los delegados Inspectores que realizaron dicha diligencia, suscrita por
el jefe de la UIFBP, dando cumplimiento a lo establecido en el RGLM; y en la cual, en la parte inferior se
encuentra consignado el sello de ||| . junto con la firma del sefor |
- titular de la misma, lo cual demuestra que si se tuvieron por identificados los inspectores de esta Direccién.

De conformidad a lo antes expuesto se dieron por desvirtuadas las alegaciones realizadas por los titulares
de [

5. Que el acuerdo 21.22.8 de Sesién Ordinaria Numero 21.2022, por medio del cual, se canceld la
licencia de autorizacién de la Farmacia objeto de la presente resolucion, fue emitido en el ejercicio de la potestad
autorizatoria que ostenta esta Direccidn, la cual se encuentra expresa en el articulo 6 letra c) de la LM, el cual
establece que: «Son atribuciones y deberes de la Direccion Nacional de Medicamentos: (...) ¢) 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».

En ese sentido, la potestad antes citada lleva implicita la posibilidad que la Administracion Publica impida
el ejercicio de las actividades autorizadas cuando estas se realicen fuera de los parametros autorizados o
incumplan las condiciones contenidas en la normativa aplicable, tal y como en el presente caso.
IV. CONSIDERACIONES DE ESTA UNIDAD.
Habiéndose resuelto lo pertinente a la cancelacién de la licencia de funcionamiento de Farmacia [l
es procedente pronunciarse respecto a lo siguiente:

i) Sobre la medida cautelar.

Dado que esta Unidad mediante resolucidn emitida a las quince horas con veinte minutos del dia quince de
febrero del corriente afio, confirmé la medida provisional ejecutada por la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacién
y Buenas practicas de esta direccion consistente en la suspension de actividades de || | | A -
través del sellado de los productos, y en virtud que la Junta de Delegados mediante el acuerdo relacionado en

el romano Il de la presente autorizo la cancelacion de la misma, resulta procedente dejar sin efecto la medida
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adoptada de conformidad a lo establecido en el articulo 78 parte final de la Ley de Procedimientos

Administrativos.

ii) Sobre el producto sellado:

Que en fecha nueve de febrero del presente afio la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Préacticas
de esta Direccion procedid al sellado de la totalidad de productos que se encuentran a la fecha en resguardo de
I (0 -nterior, en virtud de encontrarse operando en un lugar no autorizado, y que ademas
el mismo, no cumple con los requerimientos técnicos administrativos y de infraestructura exigibles y detallados
en la guia para la apertura de establecimientos regulados por esta Institucion, deduciendo asi un riesgo para el
adecuado almacenamiento de los productos, los cuales tenian por objeto ser comercializados a la poblacion
salvadorefia.

Seguidamente, el articulo 29 de la Ley de Medicamentos —en lo pertinente— establece que, toda persona
natural o juridica podra comercializar y almacenar medicamentos previa autorizacion de esta Direccion, y
dado que, la Junta de Delegados de esta Autoridad Regulador procedié a la cancelacion de la licencia de
funcionamiento de || | NS con base a los fundamentos previamente expuestos, se concluye que
la referida no posee la autorizacién para realizar las actividades antes descritas, razon por la cual, es procedente
requerir a los sefiores ||| || GGG y B o . proceda a la destruccion de
todos los productos que se encuentran bajo su resguardo.

V. POR LO TANTO, de acuerdo a lo establecido en los articulos 86 in fine y 246 de la Constitucién de
la Republica; 1, 2, 3, 4, 6 literal c) y 29 de la Ley de Medicamentos; 113 del Reglamento General de la Ley de
Medicamentos, 78 de la Ley de Procedimientos Administrativos, y 9 de la guia para la apertura de
establecimientos regulados por la DNM; esta Unidad RESUELVE:

a) Téngase por recibida copia de certificacion del acuerdo 21.22.8 de Sesién Ordinaria NUmero
21.2022 por medio del cual la Junta de Delegados de esta Direccidn en fecha nueve de junio del corriente afio
procedid a la cancelacion de la licencia de funcionamiento de ||| | S, inscrito al namero [l
I o' ¢! incumplimiento de los presupuestos requeridos por esta Direccion.

b) Se requiere a los sefiores ||| |G v B o : ¢ ¢! plazo de diez
dias habiles contados a partir del dia siguiente a la notificacion de la presente resolucién, procedan a la
destruccion de la totalidad de los productos que se encuentran sellados e inmovilizados en el establecimiento
denominado || ; diligencia que deberé realizar siguiendo los mecanismos y procedimientos

autorizados por el Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

Para lo anterior, debera presentar a la Unidad de Inspeccién, Fiscalizacién y Buenas Practicas,

solicitud en la que se indique dia, hora y lugar para la practica de dicha diligencia, a efecto que dicha

Unidad retire los sellos, documente y verifigue su destruccion, debiendo para tal efecto, remitir a esta

Unidad de Litigios Regulatorios la respectiva acta de destruccion.

c) Sesolicitaala Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas, que posterior a la presentacion

de la solicitud respectiva por parte de los sefiores ||| [ |Gz vy . oroc:d- !

retiro de sellos de los productos que se encuentran inmovilizados en el establecimiento antes indicado, para su
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correspondiente destruccidn para lo cual, debera ejecutar las acciones tendientes a verificar y documentar su

cumplimiento.

d) Seinforma a la Unidad de Registro de Establecimientos y Poderes, a efectos que proceda a ejecutar
lo ordenado por la Junta de Delegados.

e) Se ordena el archivo del presente expediente, una vez se compruebe la destruccion de los productos

sellados e inmovilizados en las instalaciones de || GG

f) Notifiquese. -
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