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REF: ULR/015-DVA-2021
EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las ocho horas treinta minutos del dia

dieciséis de junio del afio dos mil veintidos.
I. POR RECIBIDO
1. Memorandum con referencia UIFBP-286-2022, remitido por la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion

y Buenas Practicas —UIFBP— de fecha cinco de abril del afio dos mil veintidds, por medio del cual informé

que realizé inspeccion en || . v procedio a liberar los sellos de 19 frascos de envase
pléstico por 1 galén cada uno de |G 59/ frascos de envase pléstico por 1 litro de
cada uno de || GGG v 23 caies de . <~ cunplimiento a lo ordenado

a través de la resolucién emitida a las ocho horas treinta minutos del dia veintinueve de marzo del afio dos mil
veintidos.

Asimismo, se le hizo saber || | | EEEEEEEE. ouc debe notificar a la UIFBP con 72 horas de
anticipacion para que se lleve a cabo el levantamiento de los sellos impuestos a los productos que seran
destruidos.

2. Memorandum con nimero de referencia UIFBP-296-2022, remitido por la UIFBP en fecha ocho de

abril de dos mil veintidés, por medio del cual remiti el informe y acta de la inspeccion realizada a |||

I o' medio de la cual se procedio a levantar sellos de los productos | con
namero de registro sanitario ||| | | | | | GGG y B con n(mero de registro sanitario
I |- o< cuentan con su registro sanitario activo y seran donados a la Fundacion Judé.
Asimismo, no se procedi6 a liberar los productos ||| | | | S EEEEEE con nimero de registro sanitario [
I ' B o nimero de registro sanitario |GGG stz
que el establecimiento cuente con una fecha para su destruccion.

3. Escrito presentado por || G < calidad de Regente de |GG
I <~ fecha veinte de abril del afio dos mil veintidds, por medio del cual informé que en relacion a la
indicacion de destruccion de productos tienen los procesos de documentacion, cotizacion y programacion para
el mes de abril del afio dos mil veintidés con ECOSOLIDOS para lo cual se realizaran las notificaciones a la
Unidad de Inspeccion Fiscalizacion y Buenas Practicas, previa a la realizacion de los productos mencionados
—ajunté documentacion de respaldo—.

4. Escrito presentado por || GGG <~ c2'idad de Regente de || G
Il < fecha veinte de abril del afio dos mil veintidds, en el cual expuso que tenian programado para el dia
veinticinco de abril de los corrientes a las 10:00 am la visita de ECOSOLIDOS (MIDES) para realizar el retiro
y destruccidn de productos que se desecharan.

5.Memorandum con referencia UIFBP/319-2022 de fecha veintiocho de abril del afio dos mil veintidds,
en el cual la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas, informé que procedi6 a retirar los sellos

impuestos, con base a la solicitud extendida por ||| | | S <n calidad de Regente de |

I con el fin de ser sometidos a su destruccion. A su vez, se le requirié que remitieran el acta de
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destruccidn correspondiente a la Unidad de Litigios Regulatorios de esta Direccion. En consecuencia, en fecha

doce de mayo del afio en curso, se recibi6 la constancia de destruccion y disposicidn final de residuos especiales
de origen quimico no peligroso, extendida el veintiséis de abril del afio en curso.

6. Correo electrénico de fecha quince de junio del afio dos mil veintidés, remitido por el licenciado [
I - ! cual remitio la comprobantes de donacion efectuada a Fundacion Juda, en
atencion a lo expuesto por medio de la resolucién pronunciada por la Unidad de Litigios Regulatorios a las ocho

horas treinta minutos del dia veinticuatro de febrero del afio dos mil veintidés, en la cual se autorizé donar 57

galones de | . con nimero de registro sanitario ||| v 3 oalones de [
. con nimero de registro sanitario ||| G

I11. CONSIDERACIONES DE ESTA DIRECCION

El articulo 2 de la Ley de Medicamentos —LM— establece que la Direccién Nacional de
Medicamentos —DNM— ejercera su regulacion sobre todas las instituciones publicas y autdnomas, incluido
el Instituto Salvadorefio del Seguro Social y a todas las personas naturales y juridicas privadas que se dediquen
permanentemente u ocasionalmente a la investigacion y desarrollo, fabricacidn, importacion, exportacion,
distribucion, transporte, almacenamiento, comercializacién, prescripcion, dispensacién, evaluacién e
informacién de medicamentos, insumos médicos, productos cosmeticos, quimicos e higiénicos. Como
ampliacién de lo descrito, el articulo 1 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos —RGLM—
establece que el objeto de dicho cuerpo legal es desarrollar y complementar las disposiciones basicas de la Ley
de Medicamentos, principalmente en lo referente al registro, importacion, publicidad, control, inspeccion y
donacién de productos farmacéuticos, insumos médicos, cosméticos, productos higiénicos y productos
guimicos [el resaltado es propio].

Dada la Auditoria de Buenas Practicas de Manufactura, de tipo seguimiento, desarrolladas en fecha
dos y tres de febrero del presente afio al ||| GG <st: Unidad, de conformidad con
la politica institucional que como Autoridad Reguladora se ejecuta frente a la realizacion de conductas lesivas
a los bienes juridicos tutelados en la LM, priorizé dentro de las distintas formas de intervencién, actividades de
acompafiamiento que coadyuvan al cumplimiento voluntario de la normativa vigente. En virtud de ello, se llevd
a cabo este procedimiento de Diligencias Varias Administrativas, en aras acompafiar a ||| GcNcNIENNG
-, en la regularizacién de sus actividades, obteniendo como consecuencia que dicho laboratorio obtuvo el
certificado de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Cosméticos/Higiénicos.

En razon de lo anterior y con el objeto de dar por finalizado el presente procedimiento, esta Unidad le
requirio a ||| . cdiante 1a resolucion pronunciada a las a las ocho horas treinta minutos
del dia veinticuatro de febrero del afio dos mil veintidds que procediera a la destruccion de los productos i

I con nimero de registro sanitario. SN I con nimero de
registro sanitario | EEEEENEEEE v I IR | I

I 1:ra ser objeto de donacién, ya que la liberacion y uso de los mismos no constitui un potencial
riesgo a la salud de la poblacién siempre que se atendiera a las finalidades para los cuales han sido fabricados,

previa verificacion de las formas de uso y su fecha de vencimiento y b) No ha lugar a la reconsideracion
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planteada por el laboratorio referente a la liberacion de los productos en virtud que no fue posible garantizar la

calidad de los mismos, y por tanto no se verifico que el uso de dichos productos fuese seguro.

Al respecto es importante mencionar, que el referido laboratorio ha cumplido con los requerimientos
puntualizados en el parrafo anterior. Ya que, segun lo descrito en el romano | nimero cinco y seis de este auto,
I 2 ocjuntado la respectiva acta de destruccion como evidencia de lo solicitado respecto
a la destruccion de los productos indicados; y adjuntd comprobantes de haber llevado a cabo la donacion
respectiva, a la Fundacion Juda. Por tanto, no habiendo nada mas que diligenciar a través del presente
expediente administrativo, corresponde archivar el mismo por medio de este auto definitivo.

I11. CONCLUSION

En virtud de las consideraciones antes mencionadas y de acuerdo a lo establecido en los articulos 1,
11, 65, 69 y 86 in fine de la Constitucion de la Republica; 1, 2, 3, 41, 53,71 de la Ley de Medicamentos; 7, 40,
y 90 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, esta Unidad RESUELVE:

a) Se tiene por regularizado, el estatus autorizatorio de || GcNIENzNGEG:
b) Se tiene por cumplido los requerimientos efectuados a ||| . respecto a la

destruccion de productos y sobre la donacién de productos a la Fundacion Juda, de acuerdo a lo
descrito en la presente resolucion.
c) Archivese el presente expediente administrativo.

d) Notifiquese. -
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