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VERSION PUBLICA
De conformidad al Art. 30 de Ley de Acceso
a la Informacion Publica, se han eliminado la
informacién confidencial yfo reservada de
este documento

Ref.: ULR/040-DVA-2020
EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las once horas con treinta minutos
del dia siete de mayo del afio dos mil veintiuno.

I POR RECIBIDA LA SIGUIENTE COMUNICACION:

Memorandum con referencia No. UIF/060-2020 remitido por la Unidad de Inspeccion y
Fiscalizacion de esta Direccion —ahora denominada Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas
Practicas-, de fecha cinco de febrero de dos mil veinte, por medio del cual se adjuntd: a) Informe de
Inspeccion por Alerta y Otros Operativos; b) Acta de Inspeccion de las ocho horas y cincuenta
minutos del treinta de enero del afio en curso, practicada en el establecimiento denominado Venta de
Medicina Popular Angie, con namero de licencia E53VYMO0839, en la cual se evidencio que en el
establecimiento en cuestion, poseian productos vencidos o con presuncion de anomalias -
medicamento sin registro sanitario y falsificado— asimismo, se encontré medicamentos institucionales
propiedad del Instituto Salvadorefio del Seguro Social, razén por la cual se procedio al sellado y
decomiso de los mismos.

1. CONSIDERACIONES:

A. Que el articulo 1 de la Ley de Medicamentos -en adelante LM- establece que dicho cuerpo
normativo tiene como objeto, garantizar la institucionalidad que permita asegurar la
accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los
medicamentos para la poblacion.

B. Que el articulo 6 letra s) de la LM atribuye a la Direccién Nacional de Medicamentos la
potestad de supervisar las condiciones de almacenamiento, distribucién, transporte y
expendio de los medicamentos en los establecimientos autorizados.

C. Que la letra t) del mismo articulo 6 de la LM, atribuye a la Direccién Nacional de
Medicamentos publicar en el Diario Oficial de la Republicay en dos de mayor circulacién
durante el primer mes de cada afio, la lista de medicamentos autorizados para su venta
libre en cualquiera de su modalidad.

D. Que el articulo 13 de la LM define medicamentos sin prescripcion médica como aquellos
destinados a procesos o condiciones que no necesiten un diagnostico preciso y cuyos
datos de evaluacion toxicoldgica, clinica o de su utilizacion y via de administracion no
exijan prescripcion médica, de modo que dichos medicamentos puedan ser utilizados para
el auto cuidado de la salud, mediante su dispensacion en la oficina de farmacia por un

farmacéutico que informara, aconsejara e instruirad sobre su correcta utilizacion.
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E. Que el articulo 26 de la LM, prohibe la venta de medicamentos bajo prescripcién médica
en lugares no autorizados por la Direccion Nacional de Medicamentos. exceptuando los
medicamentos clasificados como medicamentos de venta libre.
F. Que el articulo 44 de la LM establece que la Direccion supervisara que se garantice en el
sector publico y privado un sistema de calidad, que incluye los requisitos para la
recepcion, almacenamiento, transporte y distribucién de los medicamentos.

G. Que el articulo 57 de la Ley de Medicamentos establece la prohibicion de almacenar o

distribuir productos farmacéuticos sin registro sanitario, alterados, fraudulentos, vencidos

0 de propiedad del Ministerio de Salud, del Instituto Salvadorefio del Seguro Social u

otra institucion publica. (El subrayado es nuestro).

Lo anterior implica que los productos que se almacenan y comercializan en un
establecimiento farmacéutico autorizado deben de contar con registro sanitario otorgado
por esta Direccion; para el caso en comento, las ventas de medicina popular inscritas solo
pueden comercializar productos debidamente registrados, garantizando con ello un
servicio de calidad y el cumplimiento de las buenas practicas vigentes.

H. En virtud a la disposicion anterior, el articulo 7 del Reglamento General de la Ley de
Medicamentos establece que le corresponde a la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacion y
Buenas Practicas de esta sede administrativa “Supervisar las condiciones de
almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de los medicamentos”.

I.  De conformidad al articulo 73 de la Ley de Medicamentos establece que “En caso de que
existieren productos farmacéuticos no registrados o que exista presuncién de anomalias
en los mismos, el inspector levantara inventario y los sellard, manteniéndolos fuera de
circulacion y decomisando los productos que sean necesarios, para Su respectivo
analisis. De los productos que decomise, firmara el acta correspondiente”.

J. Que de conformidad con lo establecido en el articulo 69 del Reglamento General de la
a Ley de Medicamentos —en adelante RGLM- los dispensadores en supermercados,
mercados y otros, deberan cumplir con los requisitos establecidos en la normativa

sanitaria. De igual forma, estos establecimientos, ofrecerdn Unicamente al publico, los

considerados como de venta libre y en ningin caso podran comercializar antibioticos,

psicotrdpicos, estupefacientes, medicamentos biolégicos, citostaticos, productos con via

de administracion inyectable y otros ocupados para tratamientos de enfermedades

cronicas, que en general, requieran ser dispensados bajo receta médica. (el subrayado es
nuestro).
K. Que en ese orden de ideas, los establecimientos farmacéuticos denominados ventas de

medicina popular Gnicamente y exclusivamente estan autorizados para comercializar
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medicamentos de venta libre, no asi medicamentos de venta con receta, los que se
encuentran consignados en el listado oficial de medicamentos de venta libre conforme a
lo dispuesto en el inciso tercero del articulo 69 del Reglamento General de Ley de
Medicamentos —-RGLM- el cual puede ser consultado en:

https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/listados/listados-

farmaceuticos/lomvl.

En virtud de lo anterior y de los hallazgos evidenciados en la inspeccion relacionada en el
romano | de la presente resolucién, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 85 letra k) del
Reglamento General de la Ley de Medicamentos, se proceda a la destruccion de los productos que
fueron sellados y decomisados en inspeccion de fecha treinta de enero de dos mil veinte, para lo cual
se solicitara a la Unidad de inspeccion, fiscalizacion y Buenas Practicas, decomisar los productos
sellados y posteriormente proceda a su destruccion de los referidos productos debiéndose realizar
dicha destruccion por medio de procedimientos y mecanismos autorizados por el Ministerio de Medio
Ambiente y Recursos Naturales.

Finalmente, se reitera al titular del establecimiento inspeccionado, que se abstenga de
comercializar productos antibioticos, psicotrépicos, estupefacientes, precursores, medicamentos
bioldgicos, citostaticos, productos con via de administracién inyectable, otros ocupados para
tratamientos de enfermedades cronicas, y en general, todos aquellos medicamentos que requieran ser
dispensados bajo receta médica, asi como tampoco productos magistrales, oficinales, medicamentos
sin registro sanitario, ni con apariencia de ser fraudulentos o falsificados.

Asimismo, se hace saber que el establecimiento Venta de Medicina Popular Angie, con
namero de registro E53VM0839, sera incluido dentro del plan anual de inspecciones que lleva esta
Direccidn, con el fin de verificar el cumplimiento de la Ley de Medicamentos y demas normativa,
debiéndose ajustar a los términos autorizados para la Venta de Medicina Popular, debiéndose ofrecer
Unicamente medicamentos de venta libre; de lo contrario, debera de registrar el establecimiento a la
categoria de “Farmacia”. Lo anterior, SO pena de iniciar el procedimiento administrativo

correspondiente.

En consecuencia, al adoptarse las medidas conservativas en aras de proteger el Derecho a la
Salud por medio del decomiso de productos para su posterior destruccion, se archivaran las presentes

diligencias administrativas.


https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/listados/listados-farmaceuticos/lomvl
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/listados/listados-farmaceuticos/lomvl
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I11. En virtud de lo antes expuesto y de conformidad a lo establecido en los articulos 1, 2, 6.

13, 26, 27, 28 de la Ley de Medicamentos; y el articulo 69, 85 literal k) del Reglamento General de
la Ley de Medicamentos, esta Unidad RESUELVE:

a)

b)

c)

d)

Solicitese a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Précticas, retire los sellos y
decomise los productos que se dejaron sellados en el establecimiento Venta de Medicina
Popular Angie, en fecha treinta de enero de dos mil veinte, para posteriormente documentar
la destruccion de los mismos y remitir el informe de destruccion a esta Unidad.

Solicitese a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas, la destruccion de
los productos decomisados en inspeccién de fecha treinta de enero de dos mil veinte en el
establecimiento Venta de Medicina Popular Angie.

Adviértase a || . o : o comercializacion de productos venta
bajo prescripcion médica, inyectables, productos institucionales propiedad del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social, asi como productos vencidos, es causal para que esta
Direccion pueda iniciar el procedimiento sancionador o procedimiento de cancelacion de
autorizacion, segun corresponda.

Asimismo, deberéa de ajustarse a los términos autorizados para la Venta de Medicina Popular,
en la cual se ofreceran Gnicamente medicamentos de venta libre; de lo contrario, debera de
registrar el establecimiento a la categoria de “Farmacia”.

Archivese el presente expediente administrativo.
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