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» DICTA RESOLUCION FINAL EN PROCEDIMIENTO DE
k’/ CANCELACION DE REGISTRO SANITARIO EN CONTRA DE
TECNOQUIMICAS S.A., REFERENCIA SEIPS/040-PCRS-2017.

M

Medicamentos a tu alcance

SECRETARIA DE INSTRUCCION DE PROCEDMIENTOS SANCIONATORIOS DE LA DIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las doce horas con

veintitrés minutos del dia catorce de marzo del aino dos mil dieciocho.

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES:

1.

En folios 1 a 16, memorandum de referencia URV-N0.0463/2017, de fecha tres de
noviembre del afio dos mil diecisiete, por medio del cual la Unidad de Registro y Visado
remite informe por medio del cual se expone el hallazgo encontrado en revisién de
tramite de renovacién para el producto Cytil V200 Mg. Tabletas Vaginales, con nimero
de registro F046727062013, pues en la documentacién declaran modalidad con venta
con receta médica siendo la autorizada con la licencia de receta especial retenida.
Anexando a dicha comunicacién resolucién de autorizacién, formulario firmado y
sellado, etiquetas, declaracidén jurada y licencia de autorizacidn.

En folios 17 a 18, resoluciéon de las doce horas con tres minutos del dia ocho de
noviembre de dos mil diecisiete, se comunicé a Tecnoquimicas, Sociedad Andnima, por
medio de su apoderado Lic. Harold Jimmy Romero Vasquez, sobre los hallazgos
documentados en esta Direccidn, y asimismo que rindiera audiencia por escrito en un
plazo no mayor a cinco dias habiles posteriores a la notificaciéon de dicha resoluciéon
sobre los mismos.

En folio 19, notificacién realizada via correo electrénico en fecha lunes veintisiete de
noviembre del afio dos mil diecisiete, por medio del cual el Lic. Harold Romero Vasquez
se da por notificado de la resolucién de las doce horas con tres minutos del dia ocho de
noviembre de dos mil diecisiete.

En folios 20 al 83, escrito de fecha uno de diciembre del afio dos mil diecisiete, por medio
del cual el licenciado Harold Jimmy Romero Vasquez, apoderado especial de
Tecnoquimicas, S.A. manifestd que: “(...) es prioritario declarar que en ningtin caso se ha
tratado de sorprender la buena fe de la Direccion Nacional de Medicamentos...se ha
tratado de un error involuntario en el proceso de empaque sin graves consecuencias, pues
es vital hacer notar la circunstancia de que el medicamento nunca ha sido importado, y
por tanto, no ha sido introducido al mercado nacional ni comercializado por lo que,

entendemos que no aplicaria la cancelacién del registro sanitario dado que no se ha
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incurrido en el incumplimiento de facto...El producto CYTIL V 200mg TABLETAS
VAGINALES con numero de registro F046727062013, titularidad de laboratorios
Tecnoquimicas, S.A. NUNCA ha sido llevado al mercado nacional. Por lo cual consideramos
que si bien nuestro error es grave pero no se adecua a lo dispuesto en el articulo 35 letra
d) de la Ley de Medicamentos, en cuanto no ha sido comercializado a la fecha... La
informacién equivocada en el empaque sobre la modalidad de la venta, ha sido
precisamente un error, en el recurso humano, en la confianza de los procesos internos de
radiacién, los cuales reforzaremos inmediatamente...soy consciente de las graves
consecuencias legales que pueden existir la inconsistencia de una declaracién jurada, que
comedidamente les solicito entender que al momento de realizar el trdmite en linea
(trdmite en el cual se debe agregar declaracion jurada) no se tenia la intencion de
subsanar el error en la modalidad de venta autorizada en el empaque y que tampoco el
sistema permite realizar dicho trdmite, que la subsanacién del error del empaque se
realizé a través de ventanilla en las instalaciones de la Direccién (...)” Junto al referido
escrito se anexa documentacidn.

A folios 84, resolucién de las doce horas del cinco de diciembre de dos mil diecisiete,
por medio del cual se le comunica a Tecnoquimicas S.A. de C.V., por medio de su
apoderado, el Lic. Harold Jimmy Romero Vasquez, para que en el plazo de cinco dias
habiles subsanara la prevencién realizada por este ente regulador, la cual consistia en
delimitar la pretension de la referida Sociedad respecto al tramite del producto CYTIL
V 200 mcg Tabletas Vaginales.

A folios 85, notificacion realizada el dia jueves siete de diciembre de dos mil diecisiete,
por medio del cual se le notifica al Lic. Romero Vasquez de la resolucion de las doce
horas del cinco de diciembre de dos mil diecisiete.

Afolios 86 a 123, escrito fechado trece de diciembre de dos mil diecisiete, por medio del
cual el Lic. Harold Jimmy Romero Vasquez, apoderado especial de la Sociedad
Tecnoquimicas S.A., evacua el requerimiento realizado mediante resolucién de las doce
horas con cinco minutos del dfa cinco de diciembre de dos mil diecisiete, manifestando
que es deseo de su mandante continuar con el tramite de solicitud N°63827, de la
actualizacién de empaque secundario.

A folios 125, memorandum de referencia URV -No. 0070//2018, de fecha doce de
marzo de dos mil dieciocho, remitido por la Unidad de Registro y Visado, por medio del
cual expone: “el estatus de la solicitud 63827 del producto CYTIL V 200 mcg TABLETAS
VAGINALES con niimero de registro F04672706013. Al respecto se le informa: La solicitud
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63827 correspondiente al trdmite de Cambio de Informacion en el Etiquetado Secundario

se encuentra favorable de fecha catorce de febrero del presente afio.

CONSIDERANDO:

I. Que se dispuso a iniciar el presente procedimiento, en contra de la persona juridica

Tecnoquimicas, Sociedad Anénima de Capital Variable, para investigar y esclarecer los hechos, asi

como para recopilar informacién para el posible inicio de un procedimiento administrativo

sancionador, y asi perseguir las responsabilidades sanitarias que pudieren de ellos derivar, relativas

ala presunta comisidn de infracciones a la Ley de Medicamentos.

II. Que notificado en legal forma a la Sociedad Tecnoquimicas, Sociedad An6énima de Capital

Variable, por medio de su apoderado Lic. Harold Jimmy Romero Vasquez, sobre la resolucion

administrativa preliminar de las doce horas con tres minutos del dia ocho de noviembre del afio dos

mil diecisiete, expuso los argumentos que a continuacién y brevemente se expresan:

a)

b)

d)

Que en ningun caso se ha tratado de sorprender la buena fe de la Direccién Nacional de
Medicamentos

Que se ha tratado de un error involuntario en el proceso de empaque sin graves
consecuencias, pues es vital hacer notar la circunstancia de que el medicamento nunca
ha sido importado, y por tanto, no ha sido introducido al mercado nacional ni
comercializado.

Que la informaciéon equivocada en el empaque sobre la modalidad de la venta, ha sido
precisamente un error, en el recurso humano, y esto es en razén de la confianza de los
procesos internos de radiacién, los cuales se indic6 que serian reforzados
inmediatamente.

Que es consciente de las graves consecuencias legales que pueden existir la
inconsistencia de una declaracién jurada, que comedidamente solicita entender que al
momento de realizar el tramite en linea (tramite en el cual se debe agregar declaraciéon
jurada) no se tenia la intencién de subsanar el error enla modalidad de venta autorizada
en el empaque y que tampoco el sistema permite realizar dicho tramite, que la
subsanacion del error del empaque se realizé a través de ventanilla en las instalaciones

de la Direcciéon

III. Que se le solicito a la referida persona juridica, por medio de su apoderado legal, Lic.

Harold Jimmy Romero Vasquez, mediante la resoluciéon de las doce horas del cinco de diciembre del

afios dos mil diecisiete, que en el plazo de cinco dias habiles contados a partir del siguiente dia habil

de haberse notificado dicha resolucién, subsanara la prevencion consistente en subsanar el error

Pagina3de?



A04-PJ-01-SEIPS.HERO1

establecido en el tramite de renovacién del producto CYTIL V 200 MCG TABLETAS VAGINALES con
ndmero de registro F046727062013.

Que mediante escrito fechado trece de diciembre de dos mil diecisiete, el referido apoderado

subsané la referida prevencién, manifestando que la pretensiéon de su mandante era corregir

debidamente el error de empaque.

IV. Que para resolver el fondo del asunto planteado, conviene tener presente los siguientes

hechos acreditados en el procedimiento administrativo:

1

2)

Que en fecha tres de noviembre del afio dos mil diecisiete, se detallé6 en memorandum
de referencia URV-N0.0463/2017, por medio del cual la Unidad de Registro y Visado
remitié informe por medio del cual se expone el hallazgo encontrado en revisiéon de
tramite de renovacion para el producto Cytil V 200 Mg. Tabletas Vaginales, con nimero
de registro F046727062013, pues en la documentacidn, la sociedad titular declaré
modalidad con venta con receta médica siendo la autorizada con la licencia de receta
especial retenida.

La referida sociedad mediante su apoderado..., contesto en sentido positivo los hechos
descritos, con la salvedad que se traté de un error humano el establecer otro tipo de
modalidad de venta para el producto Cytil V200 Mg. Tabletas Vaginales, con nimero de
registro F046727062013, afiadiendo que su pretension es corregir dicho error, pues el

producto no ha sido distribuido en el mercado.

V. Que en cuanto a la normativa aplicable a los hechos referidos en el considerando

precedente, ha de tenerse presente las disposiciones constitucionales, legales, reglamentarias y

jurisprudenciales:

1.

Que la salud -en sentido amplio- hace referencia a un estado de completo bienestar
fisico y mental de la persona, cuyo disfrute posibilita a los individuos el contar con una
de las condiciones necesarias para poder vivir dignamente. Dicha condicién no se
reduce a un simple objetivo o fin a alcanzar por el Estado, sino que, ademas, se perfila
como un derecho fundamental que posee toda persona a acceder a los mecanismos que
han sido dispuestos para asegurar la prevencidn, asistencia y recuperacién de la salud,
en los términos previstos en el articulo 2 de la Constitucién de la Reptblica.

Que en El Salvador, de acuerdo a lo establecido en el articulo 65 de la misma
Constitucion, la salud de la poblacién constituye un bien publico por lo que el Estado y
las personas estdn obligados a velar por su conservacién y restablecimiento; en
consecuencia, el Derecho a la Salud se clasifica dentro del conjunto de los derechos

fundamentales que comparten una naturaleza dual, pues por una parte, son derechos
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subjetivos, pero, ademas, son deberes juridicos, es decir, conductas de imperativo
cumplimiento para quienes se encuentran en tal situacién juridica, las que
eventualmente pueden incluso convertirse en obligaciones juridicas.

Respecto al contenido especifico del Derecho a la Salud, la jurisprudencia nacional -
Sentencia de fecha 21-1X-2011, pronunciada por la Sala de lo Constitucional de la Corte
Suprema de Justicia, en el Proceso de Amparo 166-2009- ha reconocido la adopcién de
medidas para su conservacién como aspecto o elemento esencial que integra el ambito
de proteccion de este derecho; lo anterior, habida cuenta que la Salud requiere tanto de
una proteccion estatal activa como pasiva contra los riesgos exteriores que puedan
ponerla en peligro, de ahf que se deban implementar medidas que, desde el punto de
vista positivo, tiendan a la prevenciéon de cualquier situacién que la lesione o bien
restablezcan dicha condicién y, desde el punto de vista negativo, eviten la comision de
cualquier acto que provoque su menoscabo.

Que dentro de la proteccion estatal que requiere el Derecho a la Salud, en lo relativo al
control permanente de los productos farmacéuticos, segin lo establece el articulo 65 de
la Constitucion, este sera ejercido por medio de Organismos de Vigilancia.

Que dicho Organismo de Vigilancia constitucionalmente reconocido, de acuerdo a lo
establecido en los articulos 1y 3 de la LM, es la Direccién Nacional de Medicamentos -
en adelante DNM-, la cual tiene como objeto, garantizar la institucionalidad que permita
asegurar —entre otros bienes juridicamente tutelados- la calidad, eficiencia y seguridad
de los medicamentos hacia la poblacidn.

En los términos previstos por el articulo 2 de la LM, la DNM, ejercera su regulacién sobre
todas las instituciones publicas y auténomas, incluido el Instituto Salvadorefo del
Seguro Social y a todas las personas naturales y juridicas privadas que se dediquen
permanente u ocasionalmente a la investigacion y desarrollo, fabricacién, importacion,
exportacion, distribucidn, transporte, almacenamiento, comercializacion, prescripcion,
dispensacion, evaluacién e informacién de medicamentos y productos cosméticos de
uso terapéutico.

Que el articulo 6 literal d) de la LM, establece dentro de las atribuciones de la Direccién
Nacional de Medicamentos, autorizar la inscripcién, importacién, fabricacién y
expendio de los productos regulados por la LM y (el resaltado es propio)

Menciona el articulo 13 de la LM una serie de definiciones de diferentes conceptos, entre

ellos el de medicamento como la sustancia simple o compuesta, de origen natural,
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sintética o semisintética que tiene propiedades terapéuticas profilacticas o diagndsticas
y se presenta en una dosis y forma adecuada para su administracién.

9. El articulo 29 de la LM sefiala que toda persona natural o juridica podra
-entre otras actividades- distribuir, comercializar y/o almacenar medicamentos previa
autorizacion de la DNM (subrayado nuestro).

10. Que el articulo 35 letra d) de la LM establece que el registro sanitario de un producto
podrd ser cancelado cuando se detecte en el mercado cualquier informacion,
concerniente al producto, que no coincida con la documentacién aprobada por la
Direccién.

11. La Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia -V. gr. en la sentencia de
inconstitucionalidad con referencia 8-2004-, ha sefialado que “la autorizacién es el acto
administrativo mediante el cual se habilita a un particular a realizar licita y legalmente
una actividad cuyo ejercicio ha sido condicionado previamente por el legislador, en razén
de un interés ptiblico o colectivo”.

VI. Respecto de lo anterior, se hacen los siguientes andlisis y consideraciones:

En el presente procedimiento administrativo, esta Direccion tuvo conocimiento el hallazgo
relativo al producto Cytil V 200 mcg Tabletas Vaginales con ndmero de registro F046727062013, a
lo cual efectivamente fue aceptado por el sujeto pasivo del expediente, con la salvedad que todo fue
un error humano como se describe en los alegatos de defensa supra descritos.

Este ente regulador le recuerda a Tecnoquimicas S.A. y a su apoderado, Lic. Harold Jimmy
Romero Vasquez, que respecto al error ya referido, consistentes en consignar que los empaques
presentados declaran modalidad de venta con receta médica, siendo lo autorizado la modalidad de
receta especial retenida; que la autorizacion es otorgada en los términos referidos, no pudiendo ser
modificada por parte suya.

Ahora bien, observando que la persona juridica en referencia, mediante su apoderado legal,
han corregido el error relativo a la modalidad de venta descrito en los empaques del producto en
relacién, y que la Unidad Técnica competente ha dado por favorable el tramite de cambio de
informacién en el Etiquetado Secundario; resulta necesario archivar el presente procedimiento
desautorizatorio una vez que se ha subsanado el error, entendido este como falta de voluntariedad

que suprime la responsabilidad administrativa.l

1 Bandeira de Mello, Celso Antonio. Curso de Derecho Administrativo. Primera Edicion en Espariol. Editorial
Porrda. México. 2006, p. 716.
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Sin perjuicio de lo anterior, se le exhorta al indiciado del presente expediente a continuar
realizando las acciones correspondientes, en orden a garantizar el cumplimiento de las exigencias
que la regulacion plantea para esta clase de productos.

Por tanto, por las razones expuestas y con base a los articulos 86 inciso final, 245 inciso
segundo de la Constitucién de la Republica; 1, 2, 3, 6 literal d), 13, 29. 35 letra d) de la LM, esta
Direccion resuelve:

a) DECLARESE improcedente la iniciacién del Procedimiento de Cancelacién de Registro

Sanitario, en el presente caso.
b) ARCHIVESE el presente expediente.
c) NOTIFIQUESE

U Ny
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DISTRIBUCION:

->Tecnoquimicas, S.A. -Lic. Harold Jimmy Romero Vasquez.
-> Unidad de Registro y Visado.

->Expediente.
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