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EN LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS; a las ocho
horas con quince minutos del dia veintiuno de junio del afio dos mil diecisiete del afio dos mil
diecisiete.

I. Se tiene por recibido memorandum marcado bajo la referencia No. UAIP/460-2016, de
fecha veinticinco de noviembre del dos mil dieciséis por medio del cual la Oficial de Informacién de
este ente regulador remite Aviso #090-2016, el cual fue recibido via correo electrénico a la Oficina
de Acceso ala Informacién Publica, dicho aviso fue interpuesto de forma andnima, en el cual detallan
los hechos: “[...] Adquirié una vitamina en solucién inyectable y la dependiente antes de
administrdrsela le solicito firmar una hoja en la que indicaba que como cliente exoneraba al
establecimiento por cualquier reaccién adversa que pudiese ocasionar y ademds por condiciones de
almacenamiento del producto. En dicha hoja completan datos de nombre completo y niimero de DUI
del cliente. Ciudadano les consulto si eso era legal, a lo cual el dependiente manifesto que si, que eran
disposiciones de la DNM, ella al recibir esa respuesta manifesté al dependiente que consultaria con
nosotros e intento tomarle fotografia al documento firmado y el dependiente no permitio [...]".

IL. En vista de la anterior comunicacién se deben realizar las siguientes consideraciones:

A. Que la Direccién Nacional de Medicamentos es la autoridad competente para aplicar la
Ley de Medicamentos de conformidad al articulo 3 de la misma.

B. Que el objeto de la LM segtin lo dispone el articulo 1 del mismo cuerpo legal es garantizar
la institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad,
eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para la poblacién y propiciar el
mejor precio para el usuario publico y privado; asi como su uso racional.

C. Que en ese sentido el articulo 2 de la LM establece que dicha ley se aplicara a todas las
instituciones publicas y auténomas, incluido el Instituto Salvadorefio del Seguro Social y a todas las
personas naturales juridicas privadas que se dediquen permanente u ocasionalmente a la
investigacién y desarrollo, fabricacién importacién, exportacién, distribucién transporte,
almacenamiento, comercializacién, prescripcién, dispensacién, evaluaciéon e informaciéon de
medicamentos de uso terapéutico.

D. Que el articulo 75 de la LM prevé que toda persona natural o juridica que infrinja la
misma, serd sancionada administrativamente por la Direccidn, sin perjuicio de la responsabilidad
penal, civil y profesional en que incurra.

E. Que en este sentido, la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia, ha
reconocido -V.gr. en la sentencia de las catorce horas y cincuenta y cuatro minutos del treinta de

enero de dos mil cuatro, en el proceso con referencia 78-2003- que: “[...] La causa de la sancion es



la infraccién y los elementos esenciales de ésta son: una accién u omision, la sancidn, la tipicidad, y la
culpabilidad [...]".

F. Que el articulo 76 de la LM, establece que las infracciones se calificaran como, leves,
graves y muy graves atendiendo a los criterios de riesgo para la salud, grado de intencionalidad,
gravedad de la alteracién sanitaria y social producida, y reincidencia.

IIL. En ese orden de ideas, respecto al formulario que utiliza Farmacia San Nicolds Antiguo
Cuscatlan, cuando el usuario solicita la aplicacién de inyeccién en el establecimiento, se debe
determinar que el mismo no es un hallazgo constitutivo de infraccién a la LM.

Por lo que el aviso interpuesto de manera anénima y los hallazgos documentados por parte
de inspectores de esta Autoridad, para poder ser conocidos por esta Direccién como constitutivos
de infracciéon, deben encajar forzosamente en el contenido material del articulado de la Ley, caso
contrario, no se puede iniciar un procedimiento sancionador.

IV. En virtud de las consideraciones antes expuestas, y de acuerdo a lo establecido en los
articulos 8 y 86 de la Constitucién de la Republica; articulos 1, 2, 3, 77, 78, 79, 85 de la Ley de
Medicamentos, esta Direccion RESUELVE:

a) Decldrese improcedente el proceso administrativo sancionador en contra de la SOCIEDAD
FARMACIA SAN NICOLAS, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, en su calidad de titular del
establecimiento farmacéutico FARMACIA SAN NICOLAS ANTIGUO CUSCATLAN, inscrita bajo el
nimero DOS CINCO DOS NUEVE, por las razones expuestas en la presente resolucion;

b) Archivese el presente expediente;

c¢) Notifiquese. -
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