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Ref.: SEIPS/094-DVA-2016

EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las quince horas treinta y dos

minutos del dia ocho de diciembre del afio dos mil veinte.

I. POR RECIBIDO

1. Memorandum con referencia UIF/294-2020 de fecha veintiséis de mayo de dos mil veinte,
remitido por la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Précticas, en el que se envio
informe de inspeccion y acta de inspeccion, ambos de fecha veinte de mayo de dos mil veinte,
cuyo resultado se advirtié que el establecimiento antes mencionado cuenta con un &rea de
fraccionamiento de alcohol autorizada por esta autoridad reguladora en fecha veintitrés de abril
de dos mil diecinueve.

Il. VISTOS ESTOS ANTECEDENTES:

1. Memorandum con referencia UIF/466-2016 de fecha doce de diciembre de dos mil
dieciséis, remitido por la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacion —hoy Unidad de Inspeccién,
Fiscalizacion y Buenas Practicas — por medio del cual se remiti6 informe y acta de inspeccion,
ambos de fecha tres de noviembre de dos mil dieciséis, de cuyo resultado se constatd que el
establecimiento Drogueria Medicropolis no tenia autorizacién para el fraccionamiento de
alcohol.

Adicionalmente, se agregaron a dicho informe escritos suscritos por Drogueria Medicropolis
presentados a Laboratorios Enmilen y Grupo Razel, ambos de fecha doce de septiembre de dos
mil dieciséis, en el que se solicita cotizacion de maquila de los siguientes productos: a) Alcohol
MD 90° (en sus presentaciones 120ml, 240ml y 750ml); y, b) Esencia de Menta MD (en sus
presentaciones 120ml, 240ml y 750ml).

2. Informe ejecutivo de inspeccion de fecha veintiocho de noviembre de dos mil dieciséis,
remitido por la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacion, por medio del cual se inicié el
procedimiento dando cumplimiento al Plan Interinstitucional para la Vigilancia Sanitaria y el
Control de Alcohol y Bebidas Alcohdlicas.

3. El memorandum detallado en el predmbulo de esta resolucion

I11. CONSIDERACIONES:

1. Que el articulo 1 de la Ley de Medicamentos—en adelante LM—establece que el objeto de

la misma es garantizar la institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad,



disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosmeéticos para la
poblacion.

2. De conformidad al articulo 2 de la referida ley, la LM se aplicara a todas las instituciones
publicas y auténomas, incluido el Instituto Salvadorefio del Seguro Social y a todas las personas
naturales y juridicas privadas que se dediquen permanente u ocasionalmente a la investigacion y
desarrollo, fabricacion, importacion, exportacion, distribucién, transporte, almacenamiento,
comercializacion, prescripcion, dispensacion, evaluacion e informacion de medicamentos y
productos cosméticos de uso terapéutico.

3. Siendo la autoridad competente para la aplicacion de la LM- articulo 3- la Direccion
Nacional de Medicamentos, que nace como una entidad autonoma de derecho y de utilidad
publica, de caracter técnico, de duracion indefinida, con plena autonomia en el ejercicio de sus
funciones, tanto en lo financiero como en lo administrativo y presupuestario.

4. Segun lo previsto en el articulo 85 de la LM esta Direccidn tiene la facultad para iniciar
un procedimiento administrativo sancionador cuando se tenga conocimiento por cualquier medio
de la comision de alguna de las infracciones que se establecen en la presente en dicho cuerpo
normativo.

IV. HALLAZGOS CONSTATADOS EN ACTA DE INSPECCION

Teniendo en cuenta la documentacion que corre agregada al presente expediente, se advierte
que, en inspeccion realizada en fecha veinte de mayo del afio dos mil veinte, se verifico que el
establecimiento denominado Drogueria Medicropolis regulariz6 el estado autorizatorio del area
en la cual se realizaban actividades de fraccionamiento de alcohol. Asimismo, se determiné que
el referido establecimiento cancel6 el pago de la anualidad correspondiente al afio dos mil
diecinueve para la renovacion de la licencia de funcionamiento. Por ultimo, los inspectores
delegados de esta Autoridad Reguladora hicieron constar que no se encontrd ningun tipo de
productos farmacéuticos regulados por la Ley de Medicamentos.

Por lo anteriormente expuesto, y en virtud del principio de verdad material —articulo 3 de la
Ley de Procedimientos Administrativos— mediante la cual la actuacion de la autoridad
administrativa debe encaminarse a la busqueda de la verdad material, de la realidad y sus
circunstancias, con independencia de como han sido alegadas y en su caso probadas; esta Unidad
no logro dotarse de insumos necesarios que advirtieran alguna conducta constitutiva de infraccion
conforme a los articulos 77, 78 y 79 de la LM; Consecuentemente es procedente ordenar el

archivo de las presentes diligencias administrativas.



V. En razon de lo antes expuesto y de acuerdo a lo establecido en los articulos 1, 65, 69 86
parte final y 246 de la Constitucion de la Republica; 1, 2, 3,11, 43,77, 78, 79, 82, 83, 84,85 y
88 de la Ley de Medicamentos; y articulo 3 de la Ley de Procedimientos Administrativos, esta
unidad RESUELVE:
a) ARCHIVESE las presentes diligencias administrativas, por las razones antes
expuestas;
b) NOTIFIQUESE.-
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