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Ref.: SEIPS/117-PCRS-2019

EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las once horas con quince minutos

del dia veintiocho de enero de dos mil veintiuno.

I. VISTO ESTE ANTECEDENTE:

A. Auto de fecha veintinueve de noviembre de dos mil diecinueve, notificado en fecha dos de
diciembre del mismo afio, por medio del cual se le requirié a Drogueria Europea, en calidad de titular
del producto Sildenafil Adiuvo 50 mg comprimidos, con numero de registro sanitario
F015621032019 que en el plazo de diez dias hébiles expresara sus argumentos sobre los hallazgos de
calidad documentados en la evaluacion técnica del producto antes sefialado.

Il. TENGASE POR AGREGADAS LAS SIGUIENTES COMUNICACIONES:

A. Escrito de fecha trece de diciembre de dos mil diecinueve, recibido en fecha dieciséis del
mismo mes y afio antes indicado, suscrito por el licenciado Rene Eric Iraheta Figueroa, en calidad de
apoderado de Drogueria Europea, S.A. de C.V., en el cual expone que su mandante ha cumplido con
lo requerido por la Direccion Nacional de Medicamentos, de la siguiente forma:

1. En fecha cuatro de diciembre de dos mil diecinueve, presentd tramites de nuevo inserto,

cambio de informacion en el etiquetado primario y secundario;

2. En fecha diez de diciembre de dos mil diecinueve present6 a la Unidad de Inspeccidn,

Fiscalizacion y Buenas Practicas la notificacion de retiro del mercado del producto
Sildenafil Adiuvo 50 mg comprimidos.
Adjunto a dicha comunicacion se remite; a) fotocopia de la resolucion de fecha veintinueve
de noviembre de dos mil diecinueve; b) fotocopia de formulario de solicitud de nuevo
inserto, cambio de informacion de etiquetado primario y secundario; c) fotocopia de escrito
por medio del cual se solicitd el cambio de inserto en fisico; d) fotocopia de notificacion de
retiro del mercado del producto; e) fotocopia de acta de acuerdo de cita con usuarios de
fecha tres de diciembre de dos mil diecinueve.

B. Correo electronico de fecha veinte de enero de dos mil veintiuno, remitido por el

Laboratorio de Control de Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos, por medio del cual
informan que “el regulado subsané la observacion y el producto obtuvo resultado de analisis

conforme”. Adjunto remite informe de liberacion de muestras.



I11. CONSIDERANDO:

Vista y analizada la comunicaciones descritas en el primer parrafo que antecede, se desprende
que el administrado subsand los hallazgos advertidos en fecha veintisiete de noviembre de dos mil
diecinueve, por la Unidad de Control y Calidad en el Pre y Post Registro de Medicamentos.

En tal sentido, dado que el objeto a dilucidar en la presente causa versaba sobre la subsanacion
de las observaciones realizadas en el anélisis de muestreo post registro de Control de Calidad, sin
encontrar hallazgos constitutivos de incumplimiento a la normativa sanitaria, resulta procedente
ordenar el archivo del presente expediente.

No obstante, se insta a la regulada a continuar realizando las acciones correspondientes en
orden a garantizar el cumplimiento de todos los requerimientos previstos en la Ley de Medicamentos.

IV. Por lotanto y de acuerdo a lo establecido en los articulos 69 inciso primero de la Constitucion
de la Republica; 1, 2, 6, 14, 29, 30 de la Ley de Medicamentos, esta Unidad RESUELVE:
a) Se tienen por subsanadas las observaciones realizadas por la Unidad de Control y Calidad en
el Pre y Post Registro de Medicamentos, en fecha veintisiete de noviembre de dos mil
diecinueve, respecto del producto Sildenafil Adiuvo 50 mg comprimidos, con nimero de
registro sanitario F015621032019.
b) Archivese el presente expediente.

¢) Notifiquese.-
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