VERSION PUBLICA
De conformidad al Art. 30 de Ley de Acceso
a la Informaciéon Publica, se han eliminado la
informacién confidencial y/o reservada de
este documento REF.: ULR/006-PCRS-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

trece de junio del afio dos mil veintidos.

|. ANTECEDENTES:

a) La Junta de Delegados de esta Direccion emitié el acuerdo nimero 45.21.13., en Sesion Ordinaria
nimero 45.2021, en fecha nueve de diciembre de dos mil veintiuno, a través del cual acord6 la cancelacion de
los registros sanitarios nameros ||| | | | | G vy B - |os productos farmacéuticos
denominado —en orden— _ y _ por no haber
cancelado la anualidad correspondiente al afio 2021.

b) Seguidamente en fecha dieciocho de mayo del corriente afio, se recibi6 escrito firmado por el ||l
I corescntante legal de | titv'ar de los registros sanitarios
relacionados en el parrafo que antecede, mediante el cual, solicitd la reconsideracion de la cancelacion a los
productos establecidos en el romano que antecede, en virtud que, el no pago de la anualidad correspondiente se
debio a un error.

1l. POR RECIBIDO:

Copia de certificacion de los acuerdos 20.22.10.1 y 20.22.10.2 tomados en la Sesién Ordinaria nimero
20.2022 de fecha dos de junio del corriente afio por la Junta de Delegados, relacionados con el recurso planteado

por la Sociedad antes indicada, resolviendo en su orden: declarar no ha lugar el recurso de reconsideracion

interpuesto por || . confirmar la cancelacion de los registros sanitarios nimeros i
I ' IR concernientes a los productos farmacéuticos | v

I - i2a02 por medio del acuerdo relacionado en el literal a) del romano primero de la
presente.
I1l. FUNDAMENTOS DEL ACUERDO:

i) Que el acuerdo 45.21.13, de Sesion Ordinaria Nimero 45.2021—detallado en el preAmbulo de la
presente—, a través del cual se procedio a la cancelacion de los registros sanitarios objeto de la presente, fue
emitido en el ejercicio de la potestad autorizatoria que ostenta esta Direccion, la cual se encuentra expresa en
el articulo 6 letra d) de la Ley de Medicamentos —LM— el cual establece que: «Son atribuciones y deberes de
la Direccion Nacional de Medicamentos: (...) d) Autorizar la inscripcion, importacion, fabricacion y expendio
de los productos regulados por esta Ley, con excepcidn de las férmulas magistrales», es por ello que el articulo
13 de del mismo cuerpo normativo menciona que «Registro Sanitario es el proceso técnico legal que asegura
que el medicamento a comercializar cumple con los requisitos de calidad, eficacia y seguridad, el cual culmina
con la obtencion de una certificacion sanitaria para la comercializacion, la cual es emitida por la autoridad
competente».

En ese sentido, la potestad antes citada lleva implicita la posibilidad que la Administracién 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 para mantener su vigencia, para lo cual, se



establecié que el Decreto Legislativo No. 417 relativo a los Derechos por Servicios y Licencias para los
Establecimientos de Salud aplicables en la Direccién Nacional de Medicamentos —DNM— en relacién a los
articulos 108 y 112 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos —RGLM—; preceptdan el pago de
anualidad y la renovacién de la licencia de comercializacion para mantener la vigencia del registro sanitario,
caso contrario, conforme lo dispuesto en el articulo 35 letra k) de la LM el registro sanitario podra ser cancelado.

Por lo anterior, la cancelacion de los registros sanitarios ||| |GG v
, devino como consecuencia del incumplimiento por parte del titular de los mismos a las condiciones
establecidas en la Ley para mantener su vigencia, siendo en concreto, el no pago de la anualidad

establecida.

ii) Que el argumento por medio del cual por | [N fundamenta su peticion de

reconsideracion a la cancelacion de los registros de los cuales es titular, no denota motivo alguno de ilegalidad
en lo resuelto por la Junta de Delegados de esta Direccion en fecha nueve de diciembre de dos mil veintiuno,
razén por la cual, se acordd declarar no ha lugar el mismo.

IV. Por lo tanto, de acuerdo a lo establecido en los articulos 86 in fine y 246 de la Constitucion de la
Republica; 6 literal d), 35 literal k) de la Ley de Medicamentos; 113 del Reglamento General de la Ley de
Medicamentos; 104 de la Ley de Procedimientos Administrativos, esta Unidad RESUELVE:

a) Téngase por recibido copia de certificacion del acuerdo 20.22.10.1y 20.22.10.2 de Sesion Ordinaria
namero 20.2022, por medio del cual la Junta de Delegados de esta Direccion en fecha dos de junio

del corriente afio, resolvid: i) declarar no ha lugar el recurso de reconsideracién interpuesto por I
B . i) confirmar la cancelacion de los registros sanitarios nameros [l
I I o ccrientes a los productos | « I

. por las consideraciones expuestas en la presente.
b) Informese a | sobre 1a decision emitida por la Junta de Delegados de esta
Direccion detallada en el literal que antecede, en virtud del escrito de reconsideracion interpuesto

en fecha dieciocho de mayo del afio dos mil veintidds.

¢) Archivese la solicitud de reconsideracion presentada por |

d) Notifiquese. -
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