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EN LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS: Santa

Tecla, departamento de La Libertad, a las doce horas del dia dieciocho de noviembre del afio
dos mil dieciséis.

I. Visto el aviso presentado en fecha dieciocho de febrero de dos mil catorce, suscrito
por la licenciada Maricela Mena, en su calidad de Gerente de Comercializacion de la Asociacion
Demografica Salvadoreiia, por el que se ponia en conocimiento de este érgano la comision de
los siguientes hechos: “(...) “Quiero hacer mencién que nosotros como Asociacion Demogrdfica
Salvadoreiia, tenemos registrado en la Direccidn el producto anticonceptivo NUEVA PERLA, para
ser comercializado en nuestro pais a nivel nacional; no obstante, nos hemos enterado que en el
mercado de Santa Rosa de Lima, en un puesto de medicina popular, estdn vendiendo un producto
con el mismo nombre e imagen de nuestro empaque (el cual adjunto), este no tiene nuimero de
registro en el salvador y es importado por Ashonplafa de Honduras, creemos que podria estar
ingresando ilegalmente, razén por la cual ponemos la denuncia por ser una competencia desleal”.
(..)

IL. Resultando que como consecuencia del referido aviso, y con el objeto de determinar
con caracter preliminar si concurrian o no circunstancias que justificaran la iniciacién del
procedimiento administrativo sancionador, fue decretada, la realizacién de las siguientes
actuaciones previas:

a) Informe remitido por la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacion de este ente regulador,
de fecha veintisiete de febrero de dos mil catorce, suscrito por inspectores de dicha unidad
manifiestan: “(...) que en fecha veintiuno de febrero del afio en curso...en el sentido que existia la
presuncion que en uno de los puestos del Mercado Municipal de Santa Rosa de Lima, se estaba
comercializando el anticonceptivo Nueva Perla...dicho producto es importado por Ashonplafa
Honduras, que no cuenta con registro de EL Salvador. Se procedié a inspeccionar seis puestos de
medicina popular dentro de las instalaciones de dicho Mercado, no encontrdndose a la venta al
ptblico el medicamento anteriormente descrito, solamente se encontro en el puesto niimero 171-
172, el anticonceptivo perla nueva para la venta al publico, se consulté el niumero de registro
sanitario... resultando ser el producto original.

b) Memorandum marcado bajo la referencia N.0180//14 por medio del cual la Jefe de
la Unidad de Registro y Visado de este ente regulador expone: “(...) el producto farmacéutico
denominado “Nueva Perla”... fue adaptado segtin disposicion del Consejo superior de Salud

Publica en sesién niimero 28/2011 de fecha 13 de julio de 2011 a la informacién farmacolégica



del producto NORGYLEN TABLETAS y que NUEVA PERLA serd comercializado exclusivamente
por la Asociacion Demogradfica Salvadoreiia (...)"

¢) Que mediante informe de inspeccién de fecha 07 de mayo del afio dos mil quince
suscrita por inspectores de la Unidad de Inspeccidn y Fiscalizacién de este ente regulador se
detalla los hallazgos encontrados en la inspeccién realizada en el establecimiento denominado
Farmacia Nueva con ndmero de inscripcion cuatrocientos doce en fecha veintiocho de abril del
afio dos mil quince: “(...) Durante la inspeccion se encontraron las siguientes observaciones: El
registro de temperatura fue de 35°C y una Humedad Relativa de 43%... se procedié al retiro de un
blister que contiene 21 tabletas del producto Nueva Perla, con niimero de lote 518901, fecha de
vencimiento 28 de febrero de 2018, niimero de registro F045823072003 (...)

IIL. Considerando que del contenido del aviso presentado y de los resultados obtenidos
por tales actuaciones previas se desprende la improcedencia de acordar la iniciacion el
procedimiento, en funcién de las siguientes consideraciones: en primer lugar debido a la
fragilidad o inconsistencia de la “noticia criminis” aun habiéndose practicado las actuaciones
previas descritas no se pudo individualizar al presunto infractor; asi como comprobar alguna
infraccién a la Ley de Medicamentos; de igual manera esta entidad no es competente en
conocer sobre la competencia desleal del producto en mencidn, debido a que es competencia
de la jurisdiccion como tal.

IV. Vistos los articulos 86 in fine de la Constitucidn de la Republica; 1, 2, 11 in fine y 45
de la Ley de Medicamentos esta Direccién RESUELVE:

a) Improcedente el ejercicio de la potestad sancionadora sobre la supuesta infraccién

objeto del aviso mencionado en el romano I de la presente resolucion.

b) Archivese el presente expediente.

c) Notifiquese.
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777 RLMORALES””””PRONUNCIADA POR LA SENORA DIRECTORA EJECUTIVA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS QUE LA SUSCRIBE”””””ILEGIBLE”””””SECRETARIO DE ACTUACIONES
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