VERSION PUBLICA
De conformidad al Art. 30 de Ley de Acceso
a la Informacién Publica, se han eliminado la
informacién confidencial y/o reservada de
este documento A04-PJ-01-SEIPS.HERO1

REF: SEIPS/ 176-PAS-2016
EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGUALTORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las catorce horas con treinta minutos del dia

veinte de julio del afio dos mil veintiuno.

I. POR RECIBIDA LA SIGUIENTE DOCUMENTACION:

1. Memorandum con namero de referencia ULR/007-2021, enviado a la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacion
y Buenas Practicas, requiriendo los informes y actas de inspeccion realizadas a las Droguerias_

I , A - i c las cuales, se
procedio al sellado e inmovilizacion del producto_, con nimero de
registro sanitario _ fabricado por_ para_
- obedeciendo a la alerta publicada por parte de_

2. Enrespuesta a lo solicitado, se remitié el memorandum con nimero de referencia UIF-019-2021, de fecha

quince de enero de dos mil veintiuno, por medio del cual la Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacién y Buenas

Précticas, remite copia de los informes de inspeccion realizados a las Droguerias:_
I
3. Sobre Droguerl'a_, se remitieron las siguientes comunicaciones:

3.1. Acta de inspeccion emitida a las catorce horas y diez minutos del dia catorce de octubre del afio dos mil
dieciséis, por medio de la cual, se indic6 que se inicié el retiro del producto que es objeto de estudio en la
presente resolucién; al cual se anex6 documentacién relacionada a la procedencia de la importacion de los
productos.

3.2. Informe de inspeccion de fecha veintiuno de octubre de dos mil dieciséis con el acta de inspeccion
emitida a las trece horas y cuarenta minutos del dia veinte de octubre del mismo afio; informe de inspeccion de
fecha siete de noviembre de dos mil dieciséis con el acta de inspeccion emitida a las nueve horas y treinta
minutos del dia siete de noviembre del afio dos mil dieciséis; informe de inspeccion de fecha veintiuno de
noviembre del dos mil dieciséis con el acta de inspeccidn emitida a las nueve horas y treinta minutos del dia
veintiuno de noviembre del afio dos mil dieciséis; informe de inspeccidn de fecha siete de diciembre de dos mil
dieciséis con el acta de inspeccion emitida a las ocho horas y cincuenta y cinco minutos del dia; y el informe
de inspeccidn de fecha cuatro de enero de dos mil diecisiete con el acta de inspeccion emitida a las nueve horas
y veinticinco minutos del dia cuatro de enero de dos mil diecisiete; por medio de las cuales se dio seguimiento
al proceso de retiro voluntario y sellado del producto anteriormente relacionado, en diferentes farmacias del
pais donde habia sido distribuido, adjuntando su respectiva documentacién de respaldo.

3.3. Informe de inspeccion de fecha diecisiete de enero de dos mil diecisiete, con el acta de inspeccion
emitida a las nueve horas treinta minutos del dia dieciséis de enero del afio dos mil diecisiete; por medio del
cual, se procedio a verificar la entrega del producto_ a_
_ para su posterior destruccion. Dichos productos fueron inmovilizados y contabilizados
anteriormente, en virtud de la alerta publicada por parte de _ Ademas, se constato que se



informé a la referida Drogueria, que posteriormente deberian entregar el acta de destruccién de los productos a
la Direccion Nacional de Medicamentos para dar por finalizado el tramite de retiro del mercado.

4. Sobre Drogueria_se remitieron las siguientes comunicaciones:

4.1. Informe de inspeccion de fecha veintiuno de octubre del afio dos mil dieciséis con el acta de inspeccién
emitida a las trece horas y cuarenta minutos del dia veinte de octubre de dos mil dieciséis; informe de inspeccion
de fecha siete de noviembre de dos mil dieciséis con el acta de inspeccion emitida a las nueve horas y treinta
minutos del dia siete de noviembre del afio dos mil dieciséis; informe de inspeccién de fecha veintiuno de
noviembre de dos mil dieciséis con el acta de inspeccion emitida a las nueve horas y treinta minutos del dia
veintiuno de noviembre del afio dos mil dieciséis; y el informe de inspeccion de fecha siete de diciembre de dos
mil dieciséis con el acta de inspeccidn emitida a las ocho horas cincuenta y cinco minutos del dia siete de
diciembre del afio dos mil dieciséis; por medio de las cuales, se da seguimiento al proceso de retiro voluntario
del producto relacionado en la presente resolucién, detallando el retiro y sellado del producto en diferentes
farmacias del pais donde habia sido distribuido, anexando la respectiva documentacion de respaldo.

4.2. Informe de inspeccidn de fecha diecisiete de enero de dos mil diecisiete y acta de inspeccion emitida a
las nueve horas y treinta minutos del dia dieciséis de enero del afio dos mil diecisiete; por medio de los cuales,
se constaté que se procedio a verificar la integridad de los sellos y cantidades del mencionado producto,
obteniendo como resultado que los sellos se encontraron integros y coinciden con las actas de inspeccion
levantadas en el parrafo anterior. Por lo que, se procedi6 al levantamiento de sellos y se verifico la entrega del
producto para su posterior destruccion, haciéndoles saber que tenian que enviar el acta de destruccion a las
oficinas de esta Direccién para dar por finalizado el trdmite del retiro voluntario, anexando la respectiva
documentacion de respaldo.

5. En relacion a la Drogueria _se remitieron las siguientes comunicaciones:

5.1. Informe de inspeccion de fecha diecisiete de octubre de dos mil dieciséis con el acta de inspeccion
emitida a las nueve horas y treinta minutos del dia catorce de octubre del afio dos mil dieciséis; informe de
inspeccion de fecha veinticinco de octubre del afio dos mil dieciséis con el acta de inspeccién emitida a las
nueve horas y cuarenta minutos del dia veinticinco de octubre del afio dos mil dieciséis; informe de inspeccion
de fecha ocho de noviembre del afio dos mil dieciséis con el acta de inspeccién emitida a las diez horas treinta
minutos del dia ocho de noviembre del afio dos mil dieciséis; y el informe de inspeccion de fecha siete de
diciembre del afio dos mil dieciséis con el acta de inspeccion emitida a las once horas y ocho minutos del dia
siete de diciembre del afio dos mil dieciséis; por medio de las cuales, se da seguimiento al proceso de retiro
voluntario del producto ya relacionado, detallando el retiro y sellado del producto en diferentes farmacias del
pais donde habia sido distribuido, anexando la respectiva documentacion de respaldo.

5.2. Informe de retiro de sello de fecha dieciséis de enero de dos mil diecisiete con el acta de inspeccion
emitida a las diez horas y treinta minutos del dia dieciséis de enero del afio dos mil diecisiete; por medio de las

cuales se constato que se procedio6 a realizar el retiro de los sellos del producto_,

con el objeto de enviar el producto a destruccion en las instalaciones de _ Ademas. Se indicé que se

agregdé documento de _con el producto recibido para destruccién que coincide con el



producto que se liberd para tal efecto, y se agrego el detalle del producto retirado en fecha dieciséis de enero de
dos mil diecisiete que también seria enviado a destruccidn, adjuntando la respectiva documentacién de respaldo.

6. Correo electrdnico de fecha siete de diciembre de dos mil veinte; por medio del cual se adjunt6 escrito
remitido por Drogueria_ suscrito el dia seis de abril de dos mil diecisiete; donde comunicé que

habiendo retirado del mercado el producto_ por solicitud de_
-se procedi6 a destruir dicho producto en su totalidad por_.

Al referido escrito, se adjunté para su comprobacion el acta de coprocesamiento COG P 003_F04, la cual,

evidencia que se proceso en los hornos de Fabricacion de Cemento, los residuos recibidos del medicamento

vencido [ ocer-co: oo I I
1. CONSIDERACIONES DE ESTA UNIDAD:

La sociedad [ NG - itio alerta en fecha once de octubre de dos mil dieciséis
como resultado de un estudio rutinario de estabilidad realizado _ El cual demostro,

que el producto aludido tiene la posibilidad de tener una menor absorcién de los ingredientes activos de la
formula, especialmente en aquellas mujeres cuya dieta sea deficiente. Por tal razén, dicha sociedad, tomando
medidas precautorias solicitd que se devolvieran los productos que habian sido distribuidos.

En virtud de lo mencionado, la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacién (ahora denominada Unidad de
Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Practicas) remitié a la Secretaria de Instruccion de Procedimientos
Sancionatorios (ahora Unidad de Litigios Regulatorios) los informes y actas de inspeccion efectuados a las

los cuales, detallan los esfuerzos efectuados por tales establecimientos para cumplir con el requerimiento de

retiro voluntario del producto _ con numero de registro sanitario
I o icco o N - I o

razones antes expuestas; lo cual se encuentra relacionado en los informes y actas de inspeccion relacionadas en

el romano | de la presente resolucion.

Dentro de ese marco, se ha logrado evidenciar que Drogueria ||| | | SN v Oroover -
_han cumplido con el requerimiento efectuado por parte de esta Autoridad Reguladora,
en lo relacionado a la destruccion de los productos que habian quedado sellados e inmovilizados en atencién a

la alerta de retiro voluntario del producto_, tal como se hizo constar en la acta de
destruccidn relacionada en el romano I, nimero seis de la presente resolucion.

Adicionalmente, cabe destacar que, mediante el acta de inspeccion de fecha dieciséis de enero de dos mil
diecisiete, se evidencio que los sellos de los productos inmovilizados en Drogueria_
-que son objeto del presente procedimiento se encontraron integros; y que la cantidad de los mismos,
coincidian con los detallados en las actas de inspeccién mencionadas en el romano |, nimero 4 de esta
resolucion. No obstante, la referida Drogueria a la fecha no ha remitido el acta de destruccion de dichos
productos. En ese sentido, por Unica vez, atendiendo al principio de buena fe descrito en el articulo tres, nimero
nueve de la Ley de Procedimientos Administrativos, se tendra por efectuada la destruccién de los productos,

segun lo descrito en el acta aludida, puesto que delegados de esta Direccién verificaron la entrega de los




productos, para su destruccién. Razén por la cual, se infiere que la referida Drogueria ajustd su

comportamiento a una conducta honesta, leal y conforme, con las actuaciones que podrian esperarse de una
persona correcta, procediendo a la destruccion de los mismos. Por todo lo anterior, no habiendo nada mas que
diligenciar, es procedente archivar el presente expediente administrativo.

I11. RESOLUCION:

POR LO TANTO, de conformidad a lo establecido en los articulos 1, 2, 14 y 86 parte final de la
Constitucion de la Republica; articulos 1, 2, 3, 11 letra g), 85, 81 de la Ley de Medicamentos; y 89, 90 y 117
del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, esta Direccion RESUELVE:

a) Téngase por retirado del mercado y destruido, el producto/ N o n(mero
de registro sanitario N f:bricado por NG - -
_ en virtud de la alerta de retiro voluntaria expuesto en el
romano |, nimero uno de esta resolucion.

b) Archivese el presente expediente;

c) Notifiquese. -
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