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SEIPS/103-PAS-2017
EN LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, a las doce horas del dia veintiuno de abril del afio dos mil veintiuno.

I. TENGASE POR RECIBIDO.

Escrito presentado en fecha siete de marzo del afio dos mil diecinueve, suscrito por
I | Representante Legal de Seven Pharma El Salvador, S.A de
C.V.; por medio del cual se pronuncia respecto al requerimiento efectuado por esta
Direccion, en auto de las doce horas con un minuto del dia dieciséis de enero del afio dos mil
dieciocho, respecto a documentar la efectiva destrucciéon del producto BLEOCEL 15 Ul
POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION IM/IV/ IINTRAPLEURAL.

Il. CONSIDERACIONES DE ESTA UNIDAD.

- Por medio de resolucion final, emitida a las once horas con veinte minutos del dia
seis de noviembre del afio dos mil diecisiete, en el romano XVII, respecto al sellado de
doscientos ochenta y cuatro viales de producto BLEOCEL 15 Ul POLVO LIOFILIZADO
para INYECCION IM/IV/INTRAPLEURAL, se requirié se procediera de manera voluntaria

a la destruccion de las mismas, en virtud de que dichos productos no se ajustan a las

condiciones sefialadas en la legislacion farmacéutica sanitaria.
- Através de resolucion proveida a las catorce horas con un minuto de fecha diecisiete
de noviembre del afio dos mil diecisiete, se requirio a Drogueria Seven Pharma S.A de C.V,

se pronunciara por escrito, respecto a la hora y fecha para la destruccion del producto

mencionado en parrafo anterior.
- Asi mismo, mediante resolucién de las doce horas con un minuto de fecha dieciséis

de enero del afio dos mil dieciocho, se procedi6 a requerir a Seven Pharma S.A de C.V,

remitiera a esta direccion, la documentacién que acredite la efectiva destruccion del producto

referido en parrafos anteriores.

Advirtiendo esta Direccidn, que por medio de la comunicacion descrita en el preambulo
de la presente resolucion, se informo la efectiva destruccion del producto BLEOCEL 15 Ul
POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION IM/IV/ INTRAPLEURAL, por medio de
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la empresa MIDES, la cual fue realizada a los catorce dias del mes de diciembre del afio dos

mil diecisiete.

Habiéndose solventado los requerimientos efectuados por esta Direccion, a Drogueria
Seven Pharma S.A de C.V; y en base a lo establecido en los articulos 69, 246 de la
Constitucion de la Republica; 1, 2, 6 letra d) de la Ley de Medicamentos; y 117 del
Reglamento General de la Ley de Medicamentos, esta Direccion RESUELVE:

a. Téngase por subsanado los requerimientos efectuados a Drogueria Seven Pharma S.A
de C.V, por haber presentado a esta Direccion, la documentacion que acredita la efectiva
destruccion del producto BLEOCEL 15 Ul POLVO LIOFILIZADO PARA INYECCION
IM/IV/IINTRAPLEURAL.

b. Archivese el presente expediente administrativo

c. Notifiquese.-
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