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EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las nueve horas con treinta y cuatro minutos

del dia tres de abril del afio dos mil veinticuatro.

I. ANTECEDENTES DE HECHO

La Unidad de Inspeccion, Fiscalizacién y Buenas Préacticas el dia cinco de enero del presente afio, verificd
al interior del establecimiento Farmacia | —entre otras cosas— la existencia de los productos ||} [ I
B B B B -t otros, sin registro sanitario y que fueron adquiridos a través del establecimiento
Distribuidora [JJl|, e! cual no se encuentra autorizado por esta Direccién para la distribucion de productos
regulados por la Ley de Medicamentos, por lo cual como medida precautoria fueron inmovilizados en el
establecimiento.

En virtud de ello y a raiz de haberse constatado incumplimientos a las Buenas Practicas se emitio resolucion
en fecha veintiuno de febrero del afio dos mil veinticuatro, en la que se requirié al titular y al regente que
solicitaran la verificacion de las Buenas Practicas y que se pronunciaran sobre la adquisicion de productos sin
registro sanitario en establecimientos no autorizados por esta Direccion, debiendo acreditar su cumplimiento a
esta Unidad.

Il. POR RECIBIDO Y AGREGADO LA SIGUIENTE DOCUMENTACION

Correo electrdnico recibido el dia quince de marzo del afio dos mil veinticuatro, a través del cual se adjuntd
escrito firmado por [l v e licenciado | titular y regente de Farmacia [l en el cual se
pronunciaron referente a la adquisicién de productos sin registro sanitario en establecimientos no autorizados,
lo cual seré detallado en el siguiente apartado.

I11. CONSIDERACIONES DE ESTA UNIDAD

a. Sobre las buenas practicas de almacenamiento

En lo tocante a este punto, en atencidn al principio de verdad material regulado en el articulo 3 nimero 8
de la Ley de Procedimientos Administrativos, esta Unidad ha verificado que conforme a la base de datos de la
Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacién y Buenas Practicas se solicité en tiempo y forma la verificacion de las
Buenas Practicas para el establecimiento Farmacia [Jl] y se cancel6 el arancel correspondiente, por tanto, se
tendra por cumplido el requerimiento realizado.

En ese sentido, serd la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas acorde a sus atribuciones
quién brindara el seguimiento respectivo a la solicitud presentada y verificara el cumplimiento de los puntos
descritos en la Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion de
Establecimientos que Dispensan Medicamentos que fueren aplicables al establecimiento Farmacia [l v
consecuentemente certificara —si procediere— con el cumplimiento de las Buenas Practicas.

No obstante, se le instaré al sefior [ ]l y a! licenciado I, titular y regente de Farmacia [l que,
realicen las medidas que estimen pertinentes para acreditar el cumplimiento de los puntos aplicables de la Guia
indicada, la cual esta disponible y puede ser consultada en la pagina institucional

https://www.medicamentos.gob.sv/., servicios» Unidad de Inspeccidn, Fiscalizacion y Buenas Practicas»
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Buenas Practicas» Guias», y obtengan el certificado de cumplimiento respectivo y asi evitar incurrir en

incumplimientos a la Ley de Medicamentos.

b. Sobre la adquisicion de productos en establecimientos no autorizados

En relacion a este apartado, el sefior |l y ¢! licenciado |, en sus calidades de titular y regente
de Farmacia [, expusieron que la compra de productos en el establecimiento Distribuidora [JJJJj fue efectuada
por desconocimiento de la Ley de Medicamentos, referente a que se debia constatar que el distribuidor estuviere
autorizado por esta Direccion y que los productos debian poseer registro sanitario; sin embargo, refirieron que
a efecto de evitar que dichos hallazgos vuelvan a ocurrir, impartiran retroalimentaciones a la persona encargada
de las compras, revisaran los pedidos y que los productos tengan nimero de lote, fecha de vencimiento y nimero
de registro sanitario, y registraran en el sistema interno el nimero de compra de los productos y programaran
capacitaciones al personal de la farmacia para reforzar las acciones y garantizar el cumplimiento de la Ley de
Medicamentos.

Sefialado lo anterior, y como primer punto es necesario traer a colacion que de conformidad al articulo 53
del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, las farmacias son aquellos establecimientos que operan
en la adquisicién, almacenamiento, conservacién, preparaciones magistrales, dispensacion y venta de
medicamentos, productos naturales, vitaminicos y otros que ofrezcan accion terapeutica dirigida al pablico en
general; en ese sentido, no pueden almacenar ni comercializar productos sin registro sanitario ni adquirirlos por
medio de establecimientos no autorizados, ya que tal como lo disponen los articulos 27 y 56 de la Ley de
Medicamentos «la distribucion y venta de medicamentos estara a cargo de laboratorios, droguerias, farmacias
y personas naturales debidamente autorizadas, quienes Unicamente podran comercializar medicamentos
debidamente registrados» y que las «las farmacias deben adquirir sus productos directamente de laboratorios
fabricantes y droguerias autorizadas». Lo anterior, puesto que esta Direccion ejerce un control permanente
sobre sus actividades y verifica constantemente el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura,
almacenamiento, distribucién y transporte, asi como, de las condiciones de almacenamiento generales o
especiales de los medicamentos, a fin de asegurar que los productos sean seguros, eficientes y de calidad para
gue no constituyan un peligro a la salud de la poblacion.

Para propiciar el cumplimiento de lo expuesto, esta autoridad reguladora posee un registro publico de
establecimientos farmacéuticos que se autorizan, el cual puede ser consultado en la pagina institucional de esta

Direccion en https://www.medicamentos.gob.sv/; conforme a lo dispuesto en el articulo 38 del Reglamento

General de la Ley de Medicamentos.

En ese orden de ideas, y como segundo punto la Ley de Medicamentos fue emitida a través de Decreto
Legislativo nimero 1008 de fecha veintidds de febrero del afio dos mil doce, y fue publicado en el Diario Oficial
namero 43, tomo 394 de fecha dos de marzo de ese afio, en consecuencia se presume conocida por todos los
habitantes de la republica de El Salvador de conformidad a lo contemplado en el articulo 7 del Cédigo Civil, el
cual sefiala «publicada la ley en la residencia del Gobierno, se entendera que es conocida de todos los
habitantes de la Republica y se mirard como obligatoria», por tanto, no es admisible que una persona alegue

ignorancia de la ley, segun el articulo 8 de ese cuerpo normativo.
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No obstante, habiéndose analizado los argumentos expuestos, asi como, las acciones planteadas en

aplicacion del principio de buena fe regulado en el articulo 3 nimero 9 de la Ley de Procedimientos
Administrativos, se tendran por ciertas, leales y honestas las declaraciones vertidas y por esta Gnica ocasion no
se ejerceran actuaciones sancionatorias. Sin embargo, se le advertira al sefior |JJ ] aue —en lo sucesivo—
debe adquirir productos directamente de laboratorios fabricantes o droguerias autorizadas Gnicamente y no de
establecimientos o personas naturales o juridicas no autorizadas por esta Direccion, por lo cual en caso de
verificarse nuevamente hallazgos como los ventilados en este procedimiento se le iniciaran los procedimientos
administrativos respectivos y se les impondran las sanciones que la Ley de Medicamentos prevé, sin perjuicio
de la responsabilidad civil, penal o de otra indole en que pudieran incurrir.

Y referente al incumplimiento de las responsabilidades del regente, se le advertira al licenciado [
que, debido a la investidura que ostenta con esta Direccidn tiene la obligacién de asegurar el cumplimiento de
las disposiciones de la Ley de Medicamentos y demas normativa aplicable y por ende verificar que en el
establecimiento Farmacia - Unicamente se adquieran productos a través de los mecanismos legales
correspondientes —Ilaboratorios y droguerias—, y que se comercialicen productos con registro sanitario
otorgado por esta Direccidn, por lo cual, debe realizar una vigilancia activa sobre las actividades que el
establecimiento realiza, por tanto, en caso de verificarse nuevamente hallazgos como los documentados al igual
que al titular del establecimiento objeto de este procedimiento, se le iniciara el procedimiento sancionador
respectivo y se le impondran las sanciones que la ley dispone.

En ese orden de ideas expuestas y en el caso tengan duda sobre la autorizacion de funcionamiento de algin
establecimiento, deben avocarse al listado oficial que para tal efecto dispone esta Direccién, asi como, al
servicio de “expedientes electrénicos” que detalla los medicamentos y productos farmacéuticos,
establecimientos, cosméticos e higiénicos, dispositivos médicos y productos quimicos que se encuentran
inscritos en esta autoridad reguladora que facilita a los administrados identificar que productos cuentan con
registro sanitario, asi como, de los establecimientos que cuentan con autorizacion de funcionamiento

correspondiente, el cual puede ser consultado en la pagina institucional https://www.medicamentos.gob.sv/.,

»Servicios» servicios en linea».

c. Sobre el producto sellado e inmovilizado

Tal como se dejé constancia al inicio de esta resolucidn, la Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas
Préacticas al haber verificado al interior del establecimiento Farmacia - productos sin registro sanitario,
procedid a su sellado, conforme a las facultades establecidas en el articulo 73 de la Ley de Medicamentos y 85
del Reglamento General de la Ley de Medicamentos a fin de evitar su distribucion.

En ese sentido, el registro sanitario es una autorizacién que otorga esta Direccion para que los
productos puedan ser comercializados en el pais, previa verificacion de los requisitos establecidos en la
normativa, es decir, es el proceso técnico-legal que asegura que el medicamento a comercializar es seguro,
eficiente y de calidad y que su uso o consumo no genera un peligro potencial a la salud de la poblacién.
Por tanto y dado que los productos que a la fecha se encuentran sellados e inmovilizados al interior del
establecimiento Farmacia [ no poseen registro sanitario y se desconocen las condiciones por medio de las

cuales fueron fabricados y almacenados, calidad de la materia, empaques y envasen utilizados, aunado a ello,
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fueron adquiridos a través de un establecimiento que no ha sido autorizado por esta Direccidn, y del que no se

ha verificado de forma previa el cumplimiento de los requisitos técnicos y administrativos requeridos para su
apertura ni el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, representan
un riesgo para la salud de la poblacidn salvadorefia, el cual es un bien publico que necesita de una proteccion
estatal activa como pasiva contra los riesgos exteriores que puedan ponerlo en peligro, de ahi que, se
deban implementar medidas que, desde el punto de vista positivo, tiendan a la prevencién de cualquier
situacién que la lesione o bien restablezcan dicha condicidn, y desde el punto de vista negativo, eviten la
comision de cualquier acto que provoque su menoscabo.

En consecuencia, se requerira al sefior |l y ¢! licenciado [l en sus calidades de titular y regente
de Farmacia [JJl] que, en el plazo de diez dias habiles contados a partir del dia siguiente a la notificacion de
este auto, procedan a la destruccion y disposicion final de los productos que se encuentran sellados e
inmovilizados, siguiendo los procedimientos y mecanismos autorizados por el Ministerio de Medio Ambiente
y Recursos Naturales. Para lo cual, deberan informar con un plazo de setenta y dos horas de anticipacion el dia,
la horay el lugar en que se llevara a cabo dicha diligencia, a efecto de coordinar con la Unidad de Inspeccion,
Fiscalizacion y Buenas Practicas el retiro de sellos impuestos y la verificacion de lo ordenado.

IV. RESOLUCION

Por las consideraciones expuestas y con base a lo establecido en los articulos 65, 69, 86 parte final y 246
de la Constitucion de la Republica; 1, 2, 3, 4, 6 letra d), 13, 27, 29 y 56 de la Ley de Medicamentos; 7 letra a),
18 y 53 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos; 7 y 8 del Cédigo Civil; 3 nimero 8y 9, 14, 17
nimero 5y 88 de la Ley de Procedimientos Administrativos, esta Unidad RESUELVE:

1. Se tiene por cumplido el requerimiento realizado en la resolucion de las nueve horas con treinta y un
minutos del dia veintiuno de febrero del afio dos mil veinticuatro, referente a la presentacion de la
solicitud de Buenas Practicas por parte del sefior [[JJJJll y ¢! licenciado [l en sus calidades de
titular y regente de Farmacia [

2. Sesolicita a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas que brinde el seguimiento a la
solicitud de buenas précticas presentada por el sefior [l y ¢! licenciado [ titular y regente
de Farmacia [l y certifique —si procediere— con el cumplimiento de las Buenas Practicas.

3. Serequiere al sefior [l y a! licenciado [l en sus calidades de titular y regente de Farmacia
Il que, en el plazo de diez dias hébiles contados a partir del dia siguiente a la notificacion de
este auto, procedan a la destruccion y disposicion final de los productos que se encuentran sellados al
interior del establecimiento siguiendo los procedimientos y mecanismos autorizados por el Ministerio
de Medio Ambiente y Recursos Naturales, debiendo informar con un plazo de anticipacion de setenta
y dos horas a la fecha que se realizara tal diligencia, la hora, dia y lugar, a fin de coordinar con la
Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas Practicas el retiro de los sellos y la verificacién de su
cumplimiento, asi como, deben remitir el acta de destruccion correspondiente a esta Unidad.

4. Se advierte al sefior [l titular de Farmacia [l que en lo sucesivo debe adquirir productos
directamente de laboratorios fabricantes o droguerias autorizadas inicamente y no de establecimientos

0 personas naturales o juridicas no autorizadas por esta Direccidn, por lo cual en caso de verificarse
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nuevamente hallazgos como los ventilados en este procedimiento se le iniciaran los procedimientos

administrativos respectivos y se les impondran las sanciones que la Ley de Medicamentos prevé, sin
perjuicio de la responsabilidad civil, penal o de otra indole en que pudieran incurrir.

Se advierte al licenciado [l regente de Farmacia [l que, debido a la investidura que ostenta
con esta Direccion tiene la obligacion de asegurar el cumplimiento de las disposiciones de la Ley de
Medicamentos y demas normativa aplicable y por ende verificar que en el establecimiento Unicamente
se adquieran productos a través de los mecanismos legales correspondientes y que se comercialicen
productos con registro sanitario otorgado por esta Direccidn, por tanto, se le insta a realizar una
vigilancia activa sobre las actividades que el establecimiento realiza, y en caso de verificarse
nuevamente hallazgos como los documentos se le iniciara el procedimiento sancionador respectivo y
se le impondran las sanciones que la ley dispone.

Archivese el expediente administrativo, previa comprobacién de la destruccion y disposicion final de
los productos inmovilizados en el establecimiento Farmacia -

Notifiquese. -
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