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REF: ULR/001-PCA-2023
EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las nueve horas con trece minutos del

dia veinte de abril del afio dos mil veintitrés.

I. POR RECIBIDO:

Escrito presentado el dia treinta y uno de marzo de dos mil veintitrés, en el cual el licenciado [
B - su calidad de representante legal de || Bl v regente de Drogueria [N
inscrita bajo el nimero || lll. manifesto que, en fecha treinta de marzo del presente afio, solicité la
auditoria de buenas practicas de almacenamiento y transporte ante la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion
y Buenas Practicas, la cual requirio, se realizara a partir de la segunda semana del mes de mayo del presente
afio, anexando copia de la solicitud; ademas, solicitd prorroga en el presente procedimiento para poder
presentar los resultados de la auditoria solicitada.

Il. CONSIDERACIONES

El presente procedimiento de cancelacion de autorizacién en contra del establecimiento
denominado [l propiedad de la sociedad |l dio inicio tras haberse verificado que
dicha drogueria no contaba con el certificado de buenas précticas respectivo, lo cual constituye un
incumplimiento a los requerimientos técnicos contenidos en la legislacion farmacéutica vigente.

Bajo ese contexto, el representante legal de la sociedad titular del establecimiento en cuestion ha
solicitado a esta Direccién reconsiderar la decisién de continuar con el presente procedimiento,
argumentando creer que la drogueria en cuestion, no requeria el certificado de buenas practicas de
almacenamiento por encontrarse dentro de un laboratorio certificado con las buenas practicas de
manufactura; y por otra parte, ha presentado la solicitud de la auditoria respectiva ante la Unidad de
Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas.

Al respecto, es importante considerar que una de las finalidades de la legislacién farmacéutica
vigente es garantizar la institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad de los medicamentos y
demés productos objeto de su regulacion, no sin antes, verificar el adecuado desarrollo de todos los
procesos que puedan incidir en la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

Por lo que, en aras de asegurar la accesibilidad de medicamentos en el mercado y en aplicacion al
principio de buena fe, establecido 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 respecto de todos los intervinientes», no se continuara con la tramitacion del
presente procedimiento de cancelacion; considerando, ademas, que la sociedad titular de la drogueria ha
solicitado la verificacion de las buenas practicas de almacenamiento. En ese sentido, se procedera al

archivo del presente procedimiento mediante la presente resolucion.



No obstante, es importante sefialar que la_Unidad de Inspeccion, Fiscalizacién y Buenas

Practicas de esta Direccion serd la encargada de darle sequimiento a dicho procedimiento; y en caso

de evidenciarse incumplimientos a la legislacion farmacéutica vigente relativos a las buenas

practicas de almacenamiento, esta Unidad procedera a tomar las acciones que correspondan, entre

las cuales podrian encontrarse la apertura de un nuevo procedimiento de cancelacion de la

autorizacion o un procedimiento administrativo sancionador.

De la misma forma, se reiterara a la sociedad titular de la drogueria en mencién que se encuentra
en el deber de cumplir con los requerimientos que esta Direccion le realice dentro de los plazos
establecidos para su cumplimiento; deber que se encuentra expresamente reconocido por los articulos 14
y 17 de la Ley de Procedimientos Administrativos, los cuales ya prevén que en caso de incumplimiento al
mismo, se podran deducir las responsabilidades civiles, administrativas o penales que conforme a derecho
correspondan, las cuales, para el caso, podrian devenir en un procedimiento administrativo sancionador
en contra de la incumplidora.

I11.RESOLUCION

En virtud de las consideraciones antes expuestas, y de acuerdo a lo establecido en los articulos 2,
11,12, 18, 86 in fine y 246 de la Constitucidon de la Republica; 1, 2, 3, 6 letra c) de la Ley de Medicamentos;
3,14 y 17 de la Ley de Procedimientos Administrativos, esta Unidad RESUELVE:

a) Se advierte a || . titv'ar de I oue se encuentra en el deber de cumplir con
los requerimientos que esta Direccidn le realice dentro de los plazos establecidos para su
cumplimiento, caso contrario, se podran deducir las responsabilidades que conforme a derecho
correspondan.

b) Requiérase a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas de esta Direccion
que dé seguimiento a la solicitud de verificacién de buenas practicas de almacenamiento
presentada por Drogueria [ Bl en fecha treinta y uno de marzo del presente afio, y en
caso de evidenciarse incumplimientos a la legislacion farmacéutica vigente, informar lo
pertinente a esta Unidad a fin de proceder conforme a derecho corresponda.

¢) Archivese por las razones antes expuestas.

d) Notifiquese. -
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