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REFERENCIA: ULR/001-PAS-2022
EN LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS; Santa

Tecla, departamento de La Libertad, a las quince horas con treinta y un minutos del veintiocho de noviembre

de dos mil veintidos.

I. TENGASE POR RECIBIDO.

1. Memoréandum con referencia UIFBP-846-2022, de fecha dieciocho de noviembre de este afo,
procedente de la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacién y Buenas Practicas, a través del cual remitié informe y
acta de la inspeccion practicada el veinticinco de octubre del afio en curso en las instalaciones del Almacén de
Medicamentos Central del Instituto Salvadorefio del Seguro Social —ISSS— realizada con el objeto de verificar
y retirar el sello del producto || Bl sel'ado en inspeccion de fecha 7 de octubre de 2022, para ser
devuelto al establecimiento proveedor “_”; resultado de la cual se liberd la cantidad de 242,722
unidades del mencionado producto para ser devueltos a _ adjunto a esta comunicacion se anexaron
los sellos retirados.

En la misma comunicacién antes relacionada, también se remitié el informe y acta de la inspeccién
practicada el veinticinco de octubre de este afio, en las instalaciones de! | NI, con e! objeto de verificar
y sellar el producto | B procedente de la devolucién realizada por el Almacén de Medicamentos
Central del I1SSS, resultado de la cual se documentd que | BBl recibio la cantidad de 242,722 tabletas
del mencionado establecimiento procedente del Almacén de Medicamentos Central del ISSS, por lo cual, se
procedié a su inmovilizacion.

Asimismo, se verificd que ese mismo dia ingres6 dicho medicamento proveniente de devoluciones
realizadas por el ISSS Zona Oriental y el ISSS Zona Occidental, por la cantidad de 21,715 tabletas y 364,098

tabletas respectivamente, procediéndose a su inmovilizacién, quedando selladas en total la cantidad de 628,535

tabletas del producto | GGz
2. Escrito firmado por la licenciada | I, en su catidad de |, presentado en fecha

veintiuno de noviembre del corriente afio, a través del cual notifica a esta Direccién que han concluido el
proceso de retiro del mercado del producto |JJJll de conformidad a lo ordenado en auto de fecha dos de
mayo de dos mil veintidés, por lo cual solicita autorizacién para proceder a la destruccion del producto
recolectado, adjuntando evidencia de las notificaciones de retiro realizadas, asi como del inventario del producto
gue pudo ser recuperado v el total del producto almacenado y en disposicion para su descarte final.

Il. CONSIDERACIONES DE ESTA DIRECCION

Vista la documentacion relacionada en el apartado anterior, se ha comprobado que [l ha concluido
el procedimiento de retiro de mercado del producto | Nl con registro sanitario [ ! cual fue
cancelado mediante auto de fecha dos de mayo de dos mil veintidés, por lo que, se le requerird a la mencionada
sociedad que proceda a su destruccion, para lo cual, deberd notificar a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y
Buenas Practicas el dia, hora y lugar en que se realizara la destruccion, para llevar a cabo la diligencia de retiro

de sellos, con un plazo de al menos 72 horas de anticipacién al de la fecha que se sefiale y posteriormente debera
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remitir a esta Direccion el acta de destruccién correspondiente, con lo cual, se tendra por concluido el presente
procedimiento.

I1l. RESOLUCION

Por tanto y de acuerdo con lo establecido en los articulos 1, 2, 65, 69, 86 in fine y 246 de la Constitucion

de la Republica; 1, 2, 3, 11 letra g), 29, 70, 75, 79 letra d), 84 letra d) y 85 de la Ley de Medicamentos; 30, 31,
32y 88 de la Ley de Procedimientos Administrativos, esta Direccion RESUELVE:

a) Téngase por recibida e incorporada la documentacidn relacionada en el romano | de la presente;

b) Téngase por cumplido el requerimiento realizado en la letra c), romano |11, del auto emitido a las
quince horas con treinta y un minutos del dos de mayo de dos mil veintidds, y por ende, téngase por
concluido el procedimiento de retiro de mercado del medicamento |}, con registro sanitario -
I

c¢) Se le requiere a [l que en el plazo maximo de diez dias habiles contados a partir del dia
siguiente al de la notificacion de esta resolucion, proceda a la destruccion del producto - con
registro sanitario [l aue se tiene almacenado en las instalaciones del [l La destruccion
debera realizarse utilizando los procedimientos y mecanismos autorizados por el Ministerio de
Medio Ambiente y Recursos Naturales, para tal efecto, deberd notificar a la Unidad de Inspeccion,
Fiscalizacion y Buenas Practicas el dia, hora y lugar en que se procedera a su destruccién, con al
menos 72 horas de anticipacién al dia en que se sefiale, para que la referida unidad lleve a cabo la
diligencia de retiro de los sellos, posteriormente, debera remitir la respectiva acta de destruccién,
dentro del mismo plazo antes mencionado, a esta Direccidn;

d) Se le requiere a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas que en el dia, hora 'y
lugar que |l 'e indique, proceda al retiro de los sellos impuestos sobre el producto ||
con registro sanitario [l para que se proceda a su disposicion final;

e) Archivese el presente procedimiento administrativo sancionador, una vez se haya verificado la
destruccion del medicamento [l almacenado en las instalaciones de! |

f) Notifiquese. -
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