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REF: ULR/002-PCRS-2023
EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las diez horas con cincuenta y tres

minutos del dia diecinueve de junio del afio dos mil veintitrés.
I. POR RECIBIDO
Escrito presentado en fecha nueve de junio de dos mil veintitrés, suscrito por ||| | en su
calidad de apoderado de |l 2 través del cual sefiala que se procedera a dar cumplimiento a lo
requerido en la resolucion las diez horas con cuarenta minutos del dia cinco de junio del afio dos mil
veintitrés, para lo cual adjunta el respectivo cronograma de cumplimiento de actividades, firmado por [J|j
B ' B - su calidad de regente del establecimiento y jefe de control de calidad
respectivamente; asimismo el licenciado || Bl solicitd el levantamiento de las medidas
provisionales impuestas.
II. CONSIDERACIONES
El presente procedimiento de cancelacion de registro sanitario ||| i} correspondiente al
producto [JJl|. inici6 en virtud que la Unidad de Control de Calidad de Pre y Post Registro de
Medicamentos —~UCCPPM-, inform6 sobre el resultado del segundo analisis de calidad realizado al
producto en cuestidn, el cual resulté no conforme por no cumplir con las especificaciones de calidad
autorizadas por esta Direccién, lo cual de conformidad a lo establecido en el articulo 35 letra j) de la Ley
de Medicamentos—L M-, es una causal que habilita la cancelacion del registro sanitario.

No obstante, como consecuencia del escrito de defensa que presentado por [ Gz 1=
UCCPPM estableci6 que podrian realizar los tramites post registros de correspondientes a la actualizacién
del expediente registral a efecto de regularizar las inconformidades evidenciadas en los certificados de
analisis desfavorables realizados al producto [l en respuesta a lo anterior ¢! || . presento
el escrito relacionado en el romano I, mediante el cual sefiala su compromiso de cumplir con lo requerido,
asi como que se procedera a realizar los tramites correspondientes. Por lo anterior, en aplicacion del
principio de Buena fe, establecido en el articulo 3 nimero 9 de la Ley de Procedimientos Administrativos,
esta Unidad considera que no es procedente informar a la Junta de delegados de esta Autoridad Reguladora
y por tanto continuar con el presente procedimiento.

Sobre la modificacion en las medidas cautelares

En virtud de las consideraciones anteriores, es procedente traer a colacién que, el procedimiento
administrativo «es un cauce formal en donde se realizan una serie de actos que concretan la actuacion
administrativa encaminada a la realizacion de un fin». En el curso del mismo, es posible la adopcién de
medidas provisionales, las cuales constituyen un mecanismo que asegura los fines perseguidos en el
procedimiento. Ahora bien, es procedente traer a colacidn lo establecido en la resolucién de fecha dieciséis

de febrero de dos mil veintitrés, en la cual se establecié que las medidas provisionales tienen la
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caracteristica de variabilidad, denominada por la doctrina bajo el nombre de rebus sic stantibus, la cual
establece que la adopcion de estas no causan estado y que son susceptibles de ser revocadas o modificadas
en virtud de circunstancias sobrevenidas o que no pudieron ser tomadas en cuenta al momento de su
adopcion.

Todo lo anteriormente expuesto guarda relacidn con lo establecido en el inciso tercero del articulo 78
de la Ley de Procedimientos Administrativos, que establece: (...) las medidas provisionales podran

dejarse sin efecto o modificarse durante la tramitacién del procedimiento, de oficio 0 a instancia de parte,

en virtud de circunstancias sobrevenidas o que no pudieron ser tenidas en cuenta en el momento de su
adopcién (...).

En ese sentido habiéndose recibido por parte de ||} JEI. ¢! compromiso de realizar las acciones
correspondientes para regularizar las inconformidades evidenciadas en los certificados de analisis
realizados al producto [JJJll por medio de la actualizaciones al expediente registral, a través de los
cambios post-registro correspondientes y ante el desvanecimiento de los hallazgos que dieron cabida a la
adopcidn de las medidas precautorias resulta procedente en atencion al principio de rebus sic stantibus,

dejar sin efecto las medidas provisionales adoptadas mediante auto de las nueve horas con cinco minutos

del dia dieciséis de febrero del presente afo.

Finalmente, remitase el cronograma de cumplimiento de actividades a la Unidad de Registro de
Medicamentos a efectos que se dé el seguimiento correspondiente, y solo en caso de evidenciarse
incumplimientos se proceda a informar a esta Unidad a fin de proceder con las acciones legales
correspondientes.

I. RESOLUCION

Por las consideraciones antes expuestas y con base a los articulos 65, 69, 86 in fine y 246 de la
Constitucion de la Republica; 1, 2, 70, 71, 73 de la Ley de Medicamentos; 78 y 88 de la Ley de
Procedimientos Administrativos, esta Unidad RESUELVE:

a) Se tiene por recibido el escrito presentado por | Bl en su calidad de apoderado de [l
. = través del cual se pronuncia en sentido positivo en cuanto al cumplimiento de lo
requerido por esta Unidad en resolucion de fecha cinco de junio de dos mil veintitrés.

b) No ha lugar a informar a la Junta de delegados de esta Autoridad Reguladora, por los motivos
antes expuestos.

c) Dejar sin efecto las medidas provisionales adoptadas mediante resolucion de fecha dieciséis de
febrero de dos mil veintitrés, las cuales consistian en: 1) La suspension temporal de la fabricacion,
distribucion y comercializacion del producto ||| | | EEEll con registro sanitario nimero [l
. 2) E! retiro del mercado de la totalidad del producto --------- , CON registro sanitario nimero

I  2bricado por [ ¢! cual deberé ser efectuado por el referido laboratorio
conforme a sus listados de distribucién. 3) La Suspension del registro sanitario |Gz

correspondiente al producto || de! titular |
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d) Seleinstaa ||l 2 dar cumplimiento a las acciones contempladas en el cronograma en
el plazo sefialado.

e) Se requiere a la Unidad de Registro de Medicamentos que dé seguimiento respectivo a las
acciones contenidas en el cronograma de cumplimiento de actividades que para tales efectos se
remite con la presente resolucion.

f) Archivese el presente expediente.

g) Notifiquese.-
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