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-ULR.HERO1

ULR/010-PCRS-2023
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 cinco

minutos del dia nueve de abril del afio dos mil veinticuatro.

I. POR RECIBIDO Y AGREGADO LA SIGUIENTE DOCUMENTACION

Copia de la certificacion del acuerdo niimero [, tomado por la Junta de delegados de esta Direccion
en sesion ordinaria nimero - de fecha catorce de diciembre del afio dos mil veintitrés, a través del cual
autoriz6 la cancelacion del registro sanitario B producto ] propiedad de la sociedad [ |
tras haberse detectado adulteracion en los documentos presentados en los tramites de renovacion de
registro sanitario y actualizacion de metodologia analitica, conforme a lo establecido en la letra c) del
articulo 35 de la Ley de Medicamentos.

II. CONSIDERACIONES DE ESTA UNIDAD

a. Sobre la cancelacion del registro sanitario

La Unidad de Registro de Medicamentos de esta Direccion en el desarrollo del trdmite de renovacion
de registro sanitario nimero - perteneciente al producto -, y del tramite de actualizacion de
metodologia analitica detect6 adulteracion en los documentos presentados por la apoderada y profesional
responsable del producto, lo cual motivo el inicio del procedimiento administrativo de cancelacion de
registro sanitario por la causal ¢) del articulo 35 de la Ley de Medicamentos, el cual refiere que «el registro
sanitario de un producto podra ser cancelado cuando se detecte cualquier adulteracion o falsificacion en
las declaraciones, documentos o informacion presentados por el titular del registro el fabricante del
producto al solicitar el registro o su modificaciony.

En ese sentido, durante la instruccion del mismo, se garantizaron todas las garantias de defensa y
contradiccién de la sociedad -, y habiéndose analizado y rechazados todos los argumentos de descargo
presentados, conforme a las consideraciones sefialadas en el auto de fecha once de diciembre del afio dos
mil veintitrés, la Junta de delegados de esta Direccion mediante acuerdo niimero -, tomado en sesion
ordinaria niimero [J| de fecha catorce de diciembre del afio dos mil veintitrés, autorizé la cancelacion del
registro sanitario indicado, en virtud de haberse comprobado adulteracion en los documentos presentados
en los tramites de renovacion y actualizacion de metodologia analitica. Por tanto, esta Unidad tendra por
recibido el referido acuerdo y por cancelado en legal forma el registro sanitario detallado en esta
resolucion.

b. Sobre las medidas provisionales

Dado que a través de la resolucion de las nueve horas con treinta y tres minutos del dia siete de
septiembre del afio dos mil veintitrés, esta Unidad decretd6 como medidas provisionales la suspension del
registro sanitario - del producto -, asi como, la restriccion temporal de las importaciones. No

obstante, habiéndose cancelado el registro sanitario objeto de este procedimiento, estd Unidad dejara sin
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efecto las medidas provisionales adoptadas, en virtud de lo contemplado en el articulo 78 inciso final de

la Ley de Procedimientos Administrativos, el cual manifiesta que «las medidas provisionales podran
dejarse sin efecto o modificarse durante la tramitacion del procedimiento, de oficio o a instancia de parte,
en virtud de circunstancias sobrevenidas que no pudieron ser tomadas en cuenta en el momento de su

adopcion. En todo caso, se extinguirdan con la eficacia de la resolucion administrativa que ponga fin al

procedimiento correspondientey.

III. RESOLUCION

Por las consideraciones anteriores, y con base a lo sefialado en los articulos 65, 69, 86 parte final y
246 de la Constitucion de la Republica; 1, 2, 3, 4, 6 letrae), 13,29 y 35 letra ¢) de la Ley de Medicamentos;
78 inciso final de la Ley de Procedimientos Administrativos, esta Unidad RESUELVE:

1.  Tener por recibida la copia de la certificacion del acuerdo nimero -, tomado por la Junta de
delegados en sesion ordinaria niimero ;| de fecha catorce de diciembre del afio dos mil veintitrés, a
través del cual procedio a la cancelacion del registro sanitario - perteneciente al producto -,
propiedad de la sociedad B 25 haberse detectado adulteracion en los documentos presentados por la
sociedad -, en los tramites de renovacion de registro sanitario y actualizacion de metodologia analitica,
conforme a lo establecido en la letra c) del articulo 35 de la Ley de Medicamentos; y en consecuencia se
tiene por cancelado en legal forma.

2. Sedejan sin efecto las medidas provisionales decretadas en el auto de las nueve horas con treinta
y tres minutos del dia siete de septiembre del afio dos mil veintitrés, por las consideraciones expuestas en
esta resolucion.

3. Archivese el presente expediente administrativo.

4. Notifiquese. -
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