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 REF: ULR/116-PCRS-2020
EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las catorce horas treinta minutos del dia

cuatro de octubre del afio dos mil veintiuno.

1. Por medio de la resolucidn proveida a las once horas quince minutos del dia veintiséis de febrero del
afio dos mil veinte, esta Unidad dio inicio al procedimiento de cancelacion de registro sanitario del producto
denominado: | con registro sanitario [, del titular | . v faoricante
I ~simismo se decreté medida preventiva consistente en: informar a la poblacién de los
efectos adversos que presenta el consumo del producto en cuestidn; suspensién de comercializacion,
inmovilizacion del mercado y retiro del mismo; y se prohibi6 el ingreso al pais del referido producto.

Il. En consecuencia, en fecha diez de marzo del afio dos mil veinte, por medio del memorandum con
referencia UIF-122-2020, la Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Préacticas, remitio el informe y acta
de inspeccion efectuada a los establecimientos ||| | | N y . <! dia nueve de marzo del afio dos
mil veinte, en la cual, se establecid por los referidos, que no han fabricado ni firmado contrato de fabricacion
de manufactura del producto || ] Bl con nimero de registro sanitario [JJJlll Asimismo, en consonancia
con lo anterior, se agrego el escrito firmado por [l en calidad de profesional responsable de [l
del domicilio de || S y como regente de | . en ¢! cual aclaré que no son los fabricantes ni
cuentan con contrato de fabricacion con || | | | }JEEEE. por lo que desconocen o relacionado al producto
denominado: | . con nimero de registro il destacando que no cuentan con existencias del
mismo.

Adicionalmente cabe destacar que, al referido acto de comunicacion se adjunto resolucién emitida

por esta Direccién a las nueve horas nueve minutos del dia veinticuatro de septiembre del afio dos mil

veinte, por medio del cual se cancel6 el registro sanitario del producto en cuestion.

I11. Enseguimiento de lo anterior, en fecha diecinueve de febrero del afio dos mil veintiuno, la Unidad
de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Préacticas por medio el memorandum con referencia UIF-077-2021,
remitié el informe y acta de inspeccion realizada a los establecimientos que son objeto del presente
procedimiento. Dicha inspeccién se efectu6 con la finalidad de verificar el retiro del mercado del producto
I con namero de registro [l de! titular y fabricante ||l cbteniendo como resultado
gue en el listado de productos registrados no se encuentra el referido producto; v se reiteré gue nunca
han fabricado, importado, ni tienen contrato de distribucién del producto || Bl con nimero de

registro sanitario L
IV. En razén de todo lo anterior, se ha evidenciado que el registro sanitario del producto || | |

con namero de registro sanitario [JJfl} ha sido cancelado por esta Autoridad Reguladora, a peticién del
interesado, con fundamento en el articulo 113 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos y en el
numeral 12.8 del anexo 1 Resoluciéon No. 333-2013 COMIECO, Reglamento Técnico Centroamericano
11.03.59:11 Productos Farmacéuticos, Medicamentos para Uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario.
Ademas, se verifico que en los establecimientos denominados || | N v . ro hay evidencias
del producto en cuestion; por lo que no fue necesario efectuar retiro del producto en el mercado.



En raz6n de lo anterior, se ha advertido el principio de buena fe, regulado en el articulo 3 numero 9
de la Ley de Procedimientos Administrativos, el cual establece que: ‘“todos los participantes en el
procedimiento deben ajustar sus comportamientos a una conducta honesta, leal y conforme con las actuaciones
que podrian esperarse de una persona correcta, la cual se presume de todos los intervinientes”. Puesto que,

existe coincidencia entre lo manifestado por la profesional responsable del producto que es objeto del

presente procedimiento y lo constatado a través de la inspeccion relacionada en el romano Il de esta

resolucién. Por tanto, no habiendo nada méas que diligenciar por parte de esta Unidad, corresponde

ordenar el archivo del presente expediente administrativo.

V. POR TANTO, de conformidad a lo establecido en los articulos 69, 86 y 246 de la Constitucion de
la Republica; 1, 2, 3, 6 letra d) y €), 35 letra a) de la Ley de Medicamentos; 113 del Reglamento General de la
Ley de Medicamentos, esta Unidad RESUELVE:

a) Estese a lo resuelto, en cuanto a la cancelacion del registro sanitario [l del producto

denominado . de acuerdo a las consideraciones expuestas en la presente resolucion.
b) Archivese el presente expediente.

¢) Notifiquese. -

)
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