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EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, a las catorce horas treinta minutos del dia veintiséis de julio del afio dos mil veintiuno.

I. ANTECEDENTE:

Esta Unidad, emitid resolucion a las catorce horas del dia veinticuatro de noviembre de dos mil veinte,
notificada en fecha ocho de enero de dos mil veintiuno; mediante la cual, se le requiri6 a la Alcaldia Municipal
de Comacaran que en el plazo de diez dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacion
respectiva, llevara a cabo ante esta Direccion: (i) La inscripcion del Botiquin respectivo; y (ii) Se pronunciara
sobre los medicamentos decomisados sin registro sanitario, nimero de lote y fabricante que le distribuyo la
Fundacion Pro Desarrollo y Solidaridad —en adelante FUNPRODES—.

I1. POR RECIBIDO:

Como resultado de lo anterior, se recibid escrito firmado por | N A -, calidad de Alcalde
Municipal de Comacaran, en fecha veintidés de enero de dos mil veintiuno; donde informé que los productos
decomisados a través de la inspeccion realizada en fecha ocho de enero de dos mil veintiuno, sin registro
sanitario, nimero de lote y fabricante, fueron distribuidos por la Fundacion Pro Desarrollo y Solidaridad,
mediando convenio de cooperacion entre la Alcaldia Municipal de Comarcaran y FUNPRODES, el cual se
firmé el veinticuatro de enero de dos mil veinte y esta respaldado por acuerdo municipal registrado en el libro
de actas del mismo afio. Asimismo, manifestd que durante el afio dos mil veinte se suspendi6 la consulta regular
y por consiguiente la entrega de medicamentos, por la pandemia Covid-19, ya que el cierre y la falta de recursos
no permitio brindar dicho servicio, siendo los medicamentos encontrados residuos de entregas anteriores; por
lo que no procedi6 a realizar el proceso de inscripcion de Botiquin.

I1l. CONSIDERACIONES DE ESTA UNIDAD:

En concordancia con el principio de verdad material consagrado en el articulo 3, nimero 8 de la Ley de
Procedimientos Administrativos, esta unidad a través del memorandum con referencia ULR/029-2021, solicit6
a la Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Practicas que realizara inspeccion en el establecimiento
donde se realiza el “Programa de Salud Integral” de la Alcaldia Municipal de Comacaran; con el objetivo de
verificar si efectivamente habia cesado el almacenamiento de medicamentos sin registro sanitario y demas
requisitos que establece la Ley de Medicamentos.

Como consecuencia de lo requerido, se remiti6 memorandum con referencia UIFBP-085-2021,
proveniente de la Unidad de Inspeccion Fiscalizacion y Buenas Préacticas, en fecha cinco de julio del corriente
afio; a través del cual, adjunt6 el informe y acta de inspeccidn realizada en fecha dieciséis de junio de dos mil
veintiuno, donde se constatd que el establecimiento de salud no almacena medicamento alguno, se encuentra

debidamente inscrito ante el Consejo Superior de la Salud Pablica y se encuentran valorando realizar el



proceso de inscripcion como Botiquin. Por tanto, se observa que la Alcaldia Municipal de Comacaran, cumplio
con el requerimiento efectuado por parte de esta Autoridad Reguladora, a través del auto relacionado en el

romano | de esta resolucion.

IV. SOBRE EL PRODUCTO DECOMISADO:

En cuanto al producto decomisado a través de la inspeccion realizada en fecha dieciséis de octubre del afio
dos mil veinte, se le hace saber que, esta Autoridad Reguladora llevara a cabo actividades consistentes en
ordenes administrativas —actos desfavorables que imponen a los regulados actividades de hacer o no hacer—.
Dichas manifestaciones devienen de la actividad policia, en términos actuales, de la Actividad de Ordenacion
y Control de la Administracién Publica o Actividades de Regulacion.  La referida actividad es entendida como
el “conjunto de medidas coactivas utilizables por la Administracion para que el particular ajuste su actividad
a un fin de utilidad puiblica”. ? En consecuencia, se trata de meras actuaciones de regulacion realizadas en el
admbito de competencias de la Direccion Nacional de Medicamentos, tendientes a garantizar el fiel
cumplimiento de las disposiciones contempladas en la LM y su reglamento.

Y dado que, los productos decomisados no han sido adquiridos bajo los lineamientos que establece la Ley
de Medicamentos y su reglamento, no poseen registro sanitario, nimero de lote y fabricante; esta Direccion se
encuentra inhibida de poder verificar que los mismas son seguros, eficaces y de calidad, por lo que se ordenara
su destruccién, segin la facultad otorgada en el articulo 117 del Reglamento General de la Ley de
Medicamentos.

V. POR TANTO, en razdn de todo lo expuesto y de acuerdo a lo establecido en los articulos 69 y 246
inciso segundo de la Constitucion de la Republica; los articulos 1, 2, 3, 6 letrad) y e), 70, 71, 72y 73 de la Ley
de Medicamentos; 84 y 85 letra g), 90, y 117 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos; esta Unidad
RESUELVE:

a) Téngase por cumplido el requerimiento efectuado a la Alcaldia Municipal de Comacaran, a través
del auto pronunciado a las catorce horas del dia veinticuatro de noviembre del afio dos mil veinte;

b) Archivese, el presente expediente administrativo, una vez se verifique la destruccién de los
productos decomisados que constan el acta de inspeccion de fecha dieciséis de octubre de dos
mil veinte;

c) Notifiquese. -
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! Gamero Casado y Fernandez Ramos. Manual Basico de Derecho Administrativo. Duodécima Edicion, Editorial Tecnos, Madrid, 2015.
P. 702y 715.

2 Garrido Falla, Palomar Olmeda y Losada Gonzales. Tratado de Derecho Administrativo. Decimoquinta Edicion, Editorial Tecnos, 2010.
p.174.



