ANTEPROYECTO DE LEY DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS
DECRETO No.

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR,

CONSIDERANDO:

Que, conforme lo disponen los articulos 1y 69 de la Constitucion, es obligacion del Estado
el asegurar la salud de los habitantes de la Republica y proveer a estos los recursos
necesarios e indispensables para el control permanente de la calidad de los productos
quimicos, farmacéuticos y veterinarios, por medio de organismos de vigilancia.

Que, el articulo 65 de la Constitucion establece que la salud de los habitantes de la
Republica constituye un bien publico, siendo obligacion del Estado y las personas el velar
por su conservacion y restablecimiento.

Que, algunas disposiciones legales contenidas en el Codigo de Salud, aprobado por Decreto
Legislativo Numero 955 del 28 de abril de 1988, publicado en el Diario Oficial Numero 86,
Tomo 299, del 11 de mayo de 1988, tales como las relativas al registro, distribucion y
comercializacion de medicamentos, productos naturales con accion terapéutica, vitaminicos
y otros que también ofrezcan accion terapéutica; asi como algunas contenidas en la Ley de
Farmacias, aprobada por Decreto Legislativo de fecha 30 de junio de 1927, publicado en el
Diario Oficial Nimero 161, Tomo 103, de fecha 19 de julio de 1927, relativas a las
competencias asignadas en el régimen de medicamentos a la Junta de Vigilancia de la
Profesion Quimica Farmacéutica, ya no se adecuan a las condiciones sociales y sanitarias
que demanda el pais, siendo necesario un nuevo marco legal que aborde integraimente el
tema de los medicamentos, productos naturales, vitaminicos y de otros que ofrezcan o no
accion terapéutica, desde su fabricacion hasta comprobar la efectividad de los mismos en la
poblacion que hace uso de ellos.

Que como resultado de los adelantos alcanzados en el campo de la investigacion cientifica,
se ha dado un desarrollo evolutivo en el de los medicamentos, siendo necesario dictar
nuevas disposiciones legales a través de las cuales se unifique y clarifique el procedimiento
de control en cuanto a la fabricacion, inscripcion, registro, importacion, exportacion,
transporte, distribucion, conservacion, manejo, prescripcion y consumo de los mismos.

Que para cumplir con lo anterior, es necesario emitir una Ley especial que regule las
materias antes mencionadas y derogue los apartados en materia de regulacion de
medicamentos de uso humano, formulas magistrales y preparados oficinales, suplementos
vitaminicos, dietéticos y alimenticios con propiedades terapéuticas, medicamentos
especiales y productos sanitarios, actualmente regulados por el Cédigo de Salud y la Ley de
Farmacias.



VI. Que, segun consta de la sentencia dictada a las doce horas veinte minutos del dia
diecinueve de mayo de dos mil, en el proceso de inconstitucionalidad acumulado referencia
numero 18-96, existe jurisprudencia emanada de la Sala de lo Constitucional de la Corte
Suprema de Justicia, por medio de la cual, ese maximo tribunal, dictamind que los
organismos encargados de ejercer la vigilancia de los productos quimicos, farmacéuticos y
veterinarios, pueden ser otros distintos a los que se encargan de ejercer la vigilancia del
gjercicio de las profesiones relacionadas con la salud, adscritos al Consejo Superior de
Salud Publica, dependiendo de lo que al respecto se establezca en la normativa
infraconstitucional.

POR TANTO,

En uso de sus facultades constitucionales y a iniciativa del Presidente de la Republica, por medio de
la Ministra de Salud Publica y Asistencia Social,

DECRETA La siguiente:

LEY DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

CAPITULO I: DISPOSICIONES PRELIMINARES

Objeto

Art. 1.- El objeto de la presente ley es regular las condiciones que garanticen la calidad,
eficacia y seguridad de los medicamentos y productos sanitarios, asi como el acceso a los mismos
y su uso racional, tanto por los profesionales de la salud como por la poblacién en general.

Ambito de aplicacién

Art. 2.- Quedan sujetas a las disposiciones de la presente Ley:

a) Las personas naturales o juridicas que se dediquen, permanente u ocasionalmente, a la
fabricacién, manufactura, acondicionamiento, importaciéon, exportacién, control de calidad,
almacenamiento, transporte, distribucion, venta, comercializacion, expendio, informacidn, promocion,
publicitacion, prescripcion, dispensacion y evaluacion de los productos regulados por esta Ley.

b) Las instituciones o entidades de la administracion publica encargadas de la aplicacion
directa o indirecta de la presente Ley. Y,

c) Toda persona o institucion de caracter privado, estatal o autbnomo que de una u ofra
forma se relacione o tenga que ver con los productos mencionados en el articulo siguiente.

Productos regulados

Art. 3.- Los productos regulados por esta ley son:

a)Medicamentos de uso humano;



b)Férmulas magistrales y preparados oficinales;

c) Suplementos vitaminicos, dietéticos y alimenticios con propiedad terapéutica;
d)Medicamentos especiales;

e)Reactivos de laboratorio;

f) Productos cosméticos;

g)Productos de limpieza y afines;

h)Equipos e insumos médico-quirirgicos, odontoldgicos y radiol6gicos.

Se consideraran medicamentos especiales: las vacunas y otros productos bioldgicos y
biotecnoldgicos; radiofarmacos; estupefacientes, psicotrdpicos, precursores, sustancias y productos
quimicos agregados; medicamentos homeopaticos; medicamentos derivados de plantas medicinales;
gases medicinales.

En el texto de la presente ley, el concepto “Medicamentos” estara referido a los mencionados
en los literales a), b), ¢) y d) y por “productos sanitarios” los mencionados en los literales e), f), g) y h)
del presente articulo.

También se entenderdn como productos regulados las materias primas, sustancias,
excipientes y materiales utilizados para la fabricacion, preparacion o envasado de los medicamentos
y productos sanitarios ya mencionados.

Conceptos y definiciones basicas

Art. 4.- Para efectos de la presente ley se entendera por:

Autorizacion para la comercializacion: Procedimiento legal por el cual la autoridad competente
autoriza la comercializacion o la libre distribucion de un producto previa evaluacién de su calidad,
seguridad y eficacia. Una vez que el producto es autorizado para su comercializacion es incluido en
un listado de productos autorizados conocido como “registro sanitario” o simplemente “registro” y
entonces se dice que el producto esta o ha sido registrado.

Control de calidad: Proceso que involucra muestreo, especificaciones y pruebas, asi como eer la
documentacion requerida y los procedimientos de aceptacion o rechazo que garantiza que las
pruebas relevantes y necesarias se estan llevando a cabo y que las materias primas, productos
intermedios y finales no se pueden usar, vender o suministrar hasta que su calidad haya sido
juzgada como satisfactoria.

Denominacion Comun Internacional: Es el nombre cientifico basado en el ingrediente activo,
nombre oficial no comercial 0 nombre genérico asignado por la OMS a los productos farmacéuticos.

Denominacion Genérica: Nombre acortado aprobado por la autoridad sanitaria en determinado
pais que puede o no ser igual a la Denominacion Comudn Internacional (DCI), sin identificarlo con
nombre de fabrica 0 marca comercial.

Dispensacion: Proceso que consiste en la interpretacion y evaluacion de una prescripcion, la
seleccion, manipulacion, rotulado o etiquetado y entrega de un producto farmacéutico en envase
adecuado de acuerdo a los requerimientos legales, asi como el suministro de informacion e



instrucciones por parte de un profesional farmacéutico, o bien por parte de personal supervisado por
éste, para asegurar el uso seguro y efectivo de dichos productos por parte del paciente.

Equivalentes farmacéuticos: Dos productos son farmacéuticamente equivalentes si contienen la
misma cantidad del mismo componente activo en la misma presentacion; si cumplen los mismos o
comparables estandares y estan destinados a ser administrados por la misma ruta o via. No implica
necesariamente equivalencia terapéutica porque diferencias en los excipientes o el proceso de
manufactura, o ambos, pueden producir diferencias en el rendimiento del producto.

Equivalentes terapéuticos: Dos productos son equivalentes terapéuticos si son equivalentes
farmacéuticos y ademas, después de su administracion en la misma dosis, sus efectos con respecto
a eficacia y seguridad son esencialmente iguales, lo cual es determinado mediante estudios
apropiados de bioequivalencia, farmacodinamica, estudios clinicos o in vitro. Dos equivalentes
terapéuticos son intercambiables.

Establecimientos farmacéuticos: Entiéndase por establecimientos farmacéuticos los laboratorios
farmacéuticos, laboratorios bioldgico, laboratorios clinico-bioldgicos, droguerias, farmacias
detallistas, farmacias institucionales, ventas de medicinas, laboratorios quimicos, laboratorio
acondicionador de productos farmacéuticos, centros de almacenamiento de productos farmacéuticos,
laboratorios de servicios de analisis fisico quimico y microbioldgico, laboratorios de terceria y
cualquier otro establecimiento quimico farmacéutico, previa calificacion de la autoridad competente.

Farmacovigilancia: Procesos y/o actividades relativas a la deteccion, evaluacion, comprension y
prevencion de los efectos adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con
ellos.

Férmula Magistral: Todo medicamento destinado a un paciente determinado, preparado por el
farmacéutico o bajo su direccion, segun las normas técnicas del arte farmacéutico, a fin de cumplir
expresamente una prescripcion facultativa individualizada de las sustancias medicamentosas que
incluye; éste sera dispensado en la farmacia, con la debida informacion al paciente, sin que se
requiera Registro Sanitario para su expendio.

Féormula Oficinal: Todo medicamento elaborado y garantizado por un farmacéutico o bajo su
direccion, el cual sera dispensado en la farmacia, con la debida informacién al paciente. Para su
elaboracidn se seguiré la normativa establecida en los textos oficiales.

Formulario Terapéutico: Documento que contiene la monografia de los principios activos del
Listado Unico de Medicamentos Esenciales que sirven para prevenir y curar las enfermedades
prevalentes y estd dirigido a profesionales de la medicina que prescriben en la red de
establecimientos publicos.

Medicamento: Toda sustancia de origen natural, sintético o semisintético y toda mezcla de estas
sustancias o productos que se utilizan para el diagnostico, prevencion, tratamiento y alivio de las
enfermedades, sintomas o estados fisicos anormales, asi como para restablecer o modificar
funciones organicas. En el texto de la presente ley, este concepto comprende ademas las formulas
magistrales y preparados oficinales, suplementos vitaminicos, dietéticos y alimenticios con
propiedades terapéuticas y los medicamentos especiales como vacunas, biotecnoldgicos,



radiofarmacos, estupefacientes y psicotropicos, homeopaticos, plantas medicinales y gases
medicinales.

Medicamentos Esenciales: Son los medicamentos que tienen comprobada eficacia, rango de
seguridad aceptable, son economicamente accesibles y sirven para satisfacer las necesidades de
atencion de salud de la mayor parte de la poblacion, por tanto estos productos deberan hallarse
siempre disponibles en los establecimientos del sector publico, en las cantidades y formas
farmacéuticas requeridas.

Medicamento genérico: Producto farmacéutico, que pretende ser intercambiable con el producto
innovador y que usualmente es fabricado sin una licencia de la compafia innovadora y
comercializado después del vencimiento de la patente u otros derechos de exclusividad. Pueden ser
comercializados con la denominacion comun internacional o bajo un nombre de marca comercial.

Medicamento genérico intercambiable: Equivalente farmacéutico de un medicamento innovador
que se ha comprobado su equivalencia terapéutica con el producto de referencia.

Medicamento innovador: generalmente es el producto farmacéutico que fue autorizado para su
comercializacion por primera vez (normalmente como producto patentado) basandose en la
documentacion de su eficacia, seguridad y calidad de acuerdo a requerimientos vigentes en el
momento de la autorizacion. Cuando un producto ha estado disponible por muchos afios, puede no
ser posible identificar un producto farmacéutico innovador.

Ministerio de Salud: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Nombre genérico: Es usado comunmente por diversos fabricantes y reconocido por la Autoridad
Sanitaria para denominar productos farmacéuticos que corresponde con la Denominacion Comun
Internacional.

Prescripcion: La prescripcion es el acto de recetar, es decir la accion y el efecto de ordenar la
dispensacién de un medicamento con indicaciones precisas para su uso, lo cual es el resultado de
un proceso légico-deductivo, mediante el cual el prescriptor, concluye con la orientacién diagndstica
y toma una decision terapéutica.

Productos cosméticos: toda sustancia o preparado destinado a ser puesto en contacto con las
diversas partes superficiales del cuerpo humano (epidermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y
drganos genitales externos) o con los dientes y las mucosas bucales, con el fin exclusivo o principal
de limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, protegerlos, mantenerlos en buen estado y/o
corregir los olores corporales.

Productos sanitarios: cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u otro articulo, utilizado
solo 0 en combinacion, destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de
diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad; diagndstico, control,
tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una deficiencia; investigacion, sustitucion o
modificacién de la anatomia o de un proceso fisioldgico; regulacion de la concepcion y que no ejerza
la accion principal que se desee obtener en el interior o en la superficie del cuerpo humano por



medios farmacoldgicos, inmunolégicos ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales
medios.

Receta Médica: Documento que asegura la instauracion de un tratamiento con medicamentos por
prescripcion de un médico, odontdlogo y veterinario.

Uso racional de medicamentos: Significa que los pacientes reciben los medicamentos adecuados
a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus requisitos individuales, durante un
periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible para ellos y para la comunidad.

CAPITULO II: DE LA COMPENTENCIA PARA LA APLICACION DE LA LEY

Art. 5.- La competencia para la aplicacion de la presente ley estara a cargo del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social.

Atribuciones del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social

Art. 6.- El Ministerio de Salud tendré las siguientes atribuciones:

a) Autorizar la apertura y funcionamiento de todo establecimiento farmacéutico y de cualquier
otro establecimiento que se dedique permanente u ocasionalmente a las actividades
descritas en la letra a) del Art. 2 de esta Ley. Estos establecimientos son de utilidad publica,
en consecuencia, su clausura y el traslado de los mismos sélo podra efectuarse previa
resolucion del Ministerio de Salud. En el caso de las ventas de medicinas, estas se
autorizaran en lugares donde no existan farmacias o que éstas se encuentren a mas de 2
kilometros del lugar donde se pretende abrirlas.

b) Llevar un registro publico para la inscripcion de los establecimientos que autorice de
conformidad al literal anterior.

c) Autorizar la inscripcién, importacion, fabricacion y expendio de los productos regulados por
esta Ley, con excepcion de las formulas magistrales.

d) Llevar un registro publico de las autorizaciones de los productos mencionados en el literal
anterior. El Ministerio de Salud revisara periddicamente el listado de registros, a fin de
actualizar permanentemente las autorizaciones concedidas con el propésito de que en el
pais se dispensen productos beneficiosos para la salud de la poblacién.

e) Regular la importacion y consumo de opio, morfina, cocaina, sus sales y derivados, asi
como toda otra sustancia o producto quimico cuyo uso sea capaz de crear habitos nocivos a
la salud; extender las licencias necesarias y cumplir con las obligaciones establecidas en
convenios internacionales.

f) Calificar y autorizar, previamente a su publicacién o difusion, la propaganda de todos los
productos que se han de ofrecer al publico como medio de prevencién y curacion de las
enfermedades, promocién o restablecimiento de la salud, evitando que tal propaganda
implique omisién, exageracion, inexactitud o que pueda inducir al consumidor a engafio,
error o confusién sobre el origen del producto, los componentes o ingredientes, los
beneficios o implicaciones de su caso; evitando que tal propaganda abuse de la buena fe y
credibilidad de las personas.



g) Autorizar la introduccion al pais de medicamentos que instituciones u organismos
extranjeros envien en calidad de donacién y de acuerdo a las normas que se establezcan.

h) Colaborar con las demés instituciones del Organo Ejecutivo en los ramos correspondientes y
Organismos de Vigilancia respectivos, en la elaboracion de propuestas de leyes y
reglamentos relacionados con la salud.

i) Elaborar los proyectos de reglamentos, a que estdn sometidos los organismos y
establecimientos bajo su control y enviarlos a la Presidencia de la Republica para su
aprobacion.

j) Percibir las tarifas o derechos que corresponda cobrar por las licencias, autorizaciones y
certificaciones que extienda, asi como por los servicios que preste, los cuales deberan
determinarse a través de un estudio técnico y ser sometidos a aprobacién de la Asamblea
Legislativa.

k) Imponer las sanciones y multas, a que haya lugar, por las infracciones que se cometan en
contra de las disposiciones contenidas en la presente Ley y que fueren debidamente
comprobadas. Y,

[) Las demas que sefiala la presente Ley.

De toda autorizacion que el Ministerio de Salud conceda, expedird a los interesados la
correspondiente certificacion o licencia.

Del Registro Sanitario

Art. 7.- EI Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social llevara un registro de
medicamentos y productos sanitarios, el cual debera ser publico y actualizarse permanentemente,
en él se anotaran los datos pertinentes establecidos en el Reglamento que para tal efecto se emita;
en consecuencia, se prohibe la importacion, exportacion, comercio, fabricacion, elaboracion,
almacenamiento, transporte, venta o cualquiera otra operacioén por la que se pretenda suministrar o
proveer a las personas de medicamentos o productos sanitarios, cuya inscripcion no se hubiere
efectuado.

Seccion Segunda: DEL CONSE]JO NACIONAL DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

Creacidn y objeto

Art. 8.- Créase el Consejo Nacional de Medicamentos y Productos Sanitarios, como un
organismo de caracter permanente que tendra por objeto asesorar al Ministerio de Salud en los
aspectos relacionadas con la elaboracion y evaluacion de las politicas, planes y programas de
medicamentos y productos sanitarios.

El funcionamiento de este Consejo se desarrollara en el reglamento respectivo.

Integracion

Art. 9.- El Consejo Nacional de Medicamentos y Productos Sanitarios estara conformado por
un representante de cada uno de los ministerios e instituciones siguientes:
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Ministerio de Salud;

Instituto Salvadorefio del Seguro Social;

Ministerio de Economia;

Ministerio de Hacienda;

Consejo Superior de Salud Publica;

Centro Nacional de Registros;

Defensoria del Consumidor;

Procuraduria para la Defensa de los Derechos Humanos;
Organizaciones no gubernamentales relacionadas con la salud;

) Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador.

El Consejo sera presidido por el representante del Ministerio de Salud.
Los representantes de las instituciones gubemamentales deberan ser funcionarios o

empleados de las mismas y el de las organizaciones no gubemamentales, miembro activo de alguna
de ellas, todos duraran en sus funciones un periodo de tres afios pudiendo ser reelectos. Cada uno
de ellos tendra su respectivo suplente el cual sera nombrado de la misma forma que el titular. Los
representantes institucionales dejaran de formar parte del Consejo al cesar como funcionarios. Si
estos cesan antes de finalizar el periodo gubernamental, la institucion nombrara un representante
para terminar el periodo correspondiente.

Atribuciones

Art. 10.- Para los efectos de la presente ley, el Consejo Nacional de Medicamentos tendra las

siguientes atribuciones:

a)

b)

Elaborar el proyecto de su reglamento interno y someterlo a aprobacion del Sefior Presidente
de la Republica, por medio del Ministerio de Salud;

Elaborar periodicamente un diagndstico de la situacion farmacéutica nacional y de la
estructura de precios de los medicamentos en el mercado farmacéutico nacional, analisis
comparativo de mercado a nivel internacional y otros insumos relacionados que contribuyan
a la formulacion de una politica nacional de regulacion de medicamentos;

Colaborar en la elaboracion de la Politica Nacional de Medicamentos y Productos Sanitarios,
asi como los planes y programas para su ejecucion;

Colaborar en la elaboracién de la politica de regulacion de precios de los medicamentos, la
cual sera presentada al Ministerio de Economia para su implementacion;

Colaborar en la elaboracién de las normas que garanticen la ejecucion de la politica de
medicamentos y de la regulacién de precios;

Supervisar el cumplimiento de la politica farmacéutica y de la normativa de regulacién de
precios, realizando estudios de mercado cuando le fuere encargado por el Ministerio de
Economia; y

Las demaés atribuciones que las leyes determinen.

Seccién Tercera: DEL COMITE NACIONAL DE ETICA EN INVESTIGACION CLINICA

Reconocimiento y finalidad

Art. 11.- Créase el Comité Nacional de Etica en Investigacion Clinica.



Toda persona natural o juridica que desee efectuar una investigacion cientifica, técnica y
operativa, publica o privada relacionada con medicamentos o productos sanitarios debera solicitar un
dictamen que evalie desde el punto de vista ético y cientifico los estudios de investigacidn con
seres humanos. Si se salvaguardan los derechos, seguridad y bienestar de todos los sujetos
involucrados en el estudio clinico, el comité emitira dictamen favorable a fin de que el Ministerio de
Salud autorice la investigacion.

El Comité velara porque los ensayos clinicos se realicen en condiciones de respeto a los
derechos fundamentales de la persona, y a los postulados éticos que incidan en la investigacion
biomédica en la que resulten afectados seres humanos, tomando como referencia las directrices
internacionales sobre ética de investigacion clinica.

En el caso de investigaciones que involucren animales, éstas se permitirdn siempre que los
beneficios que percibirian los seres humanos se juzguen suficientes para justificar dicha
experimentacion y no se involucren especies en vias de extincion.

Integracion y organizacion

Art. 12.- Los miembros del Comité Nacional de Etica en Investigacion Clinica seran
nombrados por el Ministerio de Salud y estara conformado por personas con formacion académica
multidisciplinaria, quienes duraran en sus funciones tres afios y seran propuestos de la siguiente
manera:

a) Dos médicos de los cuales al menos uno deberd estar capacitado en investigacion
biomédica; (nombrados por el MSPAS)
Una enfermera o enfermero
Un representante de ciencias de la salud no médico;
Un abogado con conocimiento sobre la materia;
Un representante de la sociedad civil organizada;
Un representante del sector religioso; y
) Un representante de la Facultad de Medicina de la Universidad de El Salvador, con
experiencia en investigacion clinica.
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Un reglamento determinaréa la organizacién y funcionamiento del Comité.

Seccion Cuarta: DEL COMITE FARMACOT ERAPEUTICO NACIONAL

Existencia del Comité y atribuciones

Art. 13.- Créase el Comité Farmacoterapéutico Nacional coordinado por el Ministerio de
Salud, que estara formado por un representante nombrado por cada uno de los miembros del
Sistema Nacional de Salud.

Para el mejor cumplimiento de sus atribuciones, el Comité Farmacoterapéutico Nacional se
apoyara en comités organizados en los hospitales publicos, los cuales estaran integrados por
profesionales de diferentes disciplinas, libres de intereses comerciales y con competencia técnica
comprobada. Ademas deberan contar con el apoyo suficiente de la administracion ejecutiva de la
institucion.



Atribuciones

Art. 14.- EI Comité Farmacoterapéutico Nacional tendra las atribuciones siguientes:

Evaluar y seleccionar los medicamentos del Listado Unificado de Medicamentos Esenciales
(LUME).

Elaborar, revisar y actualizar el Formulario Terapéutico Nacional (FTN), asi como promover
su publicacion y distribucion.

Garantizar que el LUME sea utilizado con caracter obligatorio y como guia principal en los
procesos de seleccion, adquisicion, distribucion, promocion, prescripcion, dispensacion y uso
de medicamentos en todos los establecimientos de la red publica de salud.

Elaborar o adaptar y ejecutar las directrices terapéuticas normalizadas.

Evaluar el uso de medicamentos para detectar reacciones adversas, fallas terapéuticas,
errores de medicacion y otros problemas relacionados con su uso.

Proponer medidas destinadas a mejorar el uso de medicamentos.

Informar a todos los miembros del Sistema Nacional de Salud sobre los problemas y
decisiones relativas al uso de medicamentos.

Incentivar la realizacion y evaluar los estudios cientificos y los analisis farmacoeconomicos
necesarios para establecer la revision y actualizacion del LUME y del FTN.

Estimular programas de promocion dirigido al personal de los establecimientos de salud de
la red publica, acerca de los medicamentos del LUME y del FTN, incluyendo actividades
informativas, de divulgacion y de persuasion a través de los medios de comunicacién social
y otros medios, a fin de inducir a la prescripcion, el suministro, la adquisicion o la utilizacién
de ambos instrumentos teniendo en cuenta los criterios éticos y sanitarios que contribuyan a
su uso racional.

Promover la organizacién de los Comités Farmacoterapéuticos Regionales o Locales y la
ensefianza sobre el Uso Racional de los Medicamentos Esenciales, el Formulario
Terapéutico Nacional: sus conceptos, objetivos, criterios, metodologia y alcance, en los
programas de estudio de pre y postgrado de las carreras vinculadas al sector salud.

CAPITULO III: DE LOS MEDICAMENTOS

Clasificacion

Art. 15.- Para efectos de regulacion de la publicidad, promocion, prescripcion y dispensacion,

los medicamentos se clasificaran en:

a) Medicamentos una sola fuente o innovadores; y

b) Medicamentos de multiples fuentes. Los que a su vez se clasifican en:
1- Genéricos similares o copias; y
2- Genéricos intercambiables.

Ademas, segun el tipo de prescripcion requerida, estos se pueden clasificar en:
a) Medicamentos de venta libre;

b) Medicamentos de venta bajo prescripcion médica; y

c) Medicamentos de venta bajo receta especial retenida.



Autorizacion y registro

Art. 16.- Las empresas que se dediquen a la importacion, exportacion, comercio, fabricacion,
elaboracién, almacenamiento, transporte, venta o cualquiera otra operacion de suministros al publico
de medicamentos y producto sanitarios deberan obtener una autorizaciéon del Ministerio de Salud,
comprobando que reunen las condiciones indispensables para ese tipo de operaciones, la
renovacion de la autorizacion se hara anualmente.

Las empresas que se dediquen al transporte de medicamentos que necesiten condiciones
especiales de conservacion, necesitaran de la misma autorizacion, la que otorgara el Ministerio de
Salud una vez que éstas estén debidamente comprobadas.

Las autorizaciones otorgadas por el Ministerio de Salud son intransferibles.

Nueva autorizacion

Art. 17.- Toda modificacion que pretenda realizarse a un medicamento ya autorizado por el
Ministerio de Salud, ya sea que afecte la concentracion, forma farmacéutica, via de administracion o
se trate de presentaciones adicionales, debera someterse previamente a nueva autorizacion.

De los productos sujetos a fiscalizacion y control

Art. 18.- Para la inscripcion de especialidades farmacéuticas que contengan estupefacientes,
psicotropicos, precursores, sustancias y productos quimicos agregados se exigira ademas, el
cumplimiento de las disposiciones contenidas en un reglamento especial. El Ministerio de Salud
publicara en los primeros tres meses de cada afio, el listado oficial de los productos sujetos a
fiscalizacion y control.

De la autorizacion y sus efectos

Art. 19.- La autorizaciéon de medicamentos, tendra una duracion de cinco afios y podra
renovarse, previo cumplimiento de los requisitos establecidos por la ley y evaluacién de la relacién
riesgo — beneficio.

La autorizaciéon de un medicamento se entendera caducada si en un plazo de dos afios, el
titular no procede a la comercializacion efectiva del mismo o una vez autorizado, inscrito y
comercializado deja de encontrarse de forma efectiva en el mercado durante tres afios consecutivos.

Causas de denegatoria de la autorizacion

Art. 20.- EI Ministerio de Salud podré negar la autorizacidn para la comercializacion de un
medicamento por las siguientes razones:
a) Sise comprobare que es mayor el riesgo que el beneficio;
b) Cuando no se compruebe la eficacia terapéutica;
c) Cuando no apruebe el control de calidad previo al registro;
d) Cuando el medicamento no tenga la composicion cualitativa y cuantitativa declarada en la
solicitud de registro; y
e) Cuando los datos e informaciones contenidos en la documentacién de la solicitud de
autorizacion sean erroneos o incumplan la normativa de aplicacion en la materia.

Revocatoria de la autorizacion



Art. 21.- Sien el transcurso del plazo autorizado para la comercializacion de un
medicamento, se comprobare que se dan algunas de las circunstancias contempladas en el articulo
anterior, se procedera a la revocatoria del registro.

CAPITULO IV: DE LOS PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS

Régimen general de regulacion de precios

Art. 22.- El Consejo Nacional de Medicamentos elaborara una propuesta de régimen general
de regulacion del precio de los medicamentos que se dispensen en la red de establecimientos
privados, la enviara al Ministerio de Economia, quien la revisara, hara las consultas y modificaciones
que considere necesarias y la aprobara. Dentro de dicho régimen se contemplara la forma en que se
llegara a fijar el precio de cada medicamento.

En la fijacion del precio para cada medicamento se tomara como base el precio internacional
de referencia, el que podra ser modificado tomando en cuenta las circunstancias propias de la
comercializacion en el pais.

El Ministerio de Economia elaboraré la reglamentacién que garantice la implementacién de
la politica de regulacién de precios de los medicamentos y la sometera a aprobacion del Presidente
de la Republica.

Revisidn de precios

Art. 23.- El precio de los medicamentos podré ser revisado cuando lo exijan los cambios en
las circunstancias econdmicas, sociales y técnicas; sélo podré ser modificado mediante autorizacion
escrita del Ministerio de Economia a peticion del Consejo Nacional de Medicamentos, a través del
Ministerio de Salud.

Informacion relacionada con los precios

Art. 24 - Para efecto de establecer una politica de regulacién de precios eficaz y congruente
con las circunstancias economicas, financieras, sociales y técnicas de la realidad nacional, todos
aquellos, sujetos a esta Ley, propietarios, titulares, directores, jefes, administradores, representantes
o0 regentes de establecimientos farmacéuticos, que con relacién a los productos regulados por la
misma, se dediquen permanente u ocasionalmente a las actividades descritas en la letra a) del Art. 2
de esta Ley, deberan facilitar al Ministerio de Economia y al Consejo Nacional de Medicamentos toda
la informacién sobre los aspectos técnicos, econémicos y financieros que éstos les requieran,
quienes podran efectuar comprobaciones sobre la informacion facilitada.

CAPITULO V: DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

Del Laboratorio de Control de Calidad

Art. 25.- El Ministerio de Salud contara con un Laboratorio de Control de Calidad, por medio
del cual establecera los controles exigibles al laboratorio fabricante o al peticionario de la
autorizaciéon de comercializacion, para garantizar la calidad de las materias primas y del producto
final, incluyendo envasado y conservacion, a efectos de la autorizacion y registro. Manteniéndose



dichos controles en cualquier momento de la distribucion y comercializacion del medicamento
durante el periodo que dure la autorizacién.

El Laboratorio de Control de Calidad del Ministerio podra realizar muestreos aleatorios de
medicamentos, en cualquier momento y lugar para verificar la calidad de los mismos en los
laboratorios farmacéuticos, droguerias, centros de almacenamiento, farmacias privadas, publicas,
aduanas y en general en cualquier lugar de fabricacidn, almacenamiento, distribucion y dispensacion.

Certificado de control de calidad

Art. 26.- La industria farmacéutica nacional o los titulares de la autorizacion de la importacion
y comercializacion de medicamentos, estaran obligados a garantizar la calidad de sus productos
presentando un certificado de control de calidad por cada lote de produccion o importacion. El
Ministerio de Salud podra comprobar aleatoriamente la veracidad de tal certificacion, cuyos costos se
cargaran al titular de la autorizacion del registro.

Calidad de las materias primas

Art. 27.- Las materias primas e insumos importados para la elaboraciéon de medicamentos,
deben estar acompafiadas de la correspondiente certificacion de calidad emitida por el laboratorio de
origen. Ademas debera presentar el certificado de buenas practicas de manufactura emitido por la
autoridad competente de su pais de origen.

De la férmula cuali-cuantitativa

Art. 28.- Todo medicamento debera tener normalizada su formulacién cuali-cuantitativa. Las
alteraciones o adulteraciones en la formula cuali o cuantitativa del medicamento registrado, seran
responsabilidad del fabricante o importador.

De las Buenas Practicas de Manufactura y Almacenamiento

Art. 29.- El Ministerio de Salud a través del Laboratorio de Control de Calidad, sera el
responsable del otorgamiento del Certificado de las Buenas Practicas de Manufactura y
Almacenamiento de la Industria Nacional que produzca medicamentos, el cual sera emitido por area,
durara dos afios a partir de su emision. Previo a la emision de los referidos certificados, el laboratorio
fabricante o0 acondicionador debera haber sido inspeccionado por los delegados del Laboratorio de
Control de Calidad, quienes informaran al Ministerio de Salud el resultado de la inspeccion y la nota
que corresponde.

Del plazo para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufacturay
Almacenamiento

Art. 30.- El Ministerio de Salud otorgara el plazo de un afio contado a partir de la entrada en
vigencia de la presente Ley, para que la industria farmacéutica nacional cumpla con las Buenas
Practicas de Manufactura y Almacenamiento vigentes, las cuales de no cumplirse en el plazo
establecido, daran facultad al Ministerio de Salud para la cancelacién de la autorizacion de
fabricacidn, produccion y comercializacion de medicamentos.



De la emision del Certificado de Libre Venta

Art. 31.- El Ministerio de Salud emitira el Certificado de Libre Venta, utilizando el modelo de
la Organizacion Mundial de la Salud, el cual servira para poder exportar los medicamentos fabricados
en El Salvador, siempre y cuando el laboratorio fabricante o acondicionador cumpla las Buenas
Practicas de Manufactura vigentes.

Reglamentacidn

Art. 32.- Los procedimientos de control de calidad incluyendo las Buenas Préacticas de
Manufactura y AlImacenamiento estaran desarrollados en el reglamento respectivo y se revisaran y
actualizaran cada dos afios conforme al estado de la técnica.

CAPITULO VI: DEL USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS

Seccion Primera: DEL LISTADO UNIFICADO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

Emision del listado para establecimientos publicos

Art. 33.- El Ministerio de Salud emitira el Listado Unificado de Medicamentos Esenciales
(LUME), para satisfacer las necesidades de la poblacion; los cuales deberan estar disponibles en los
establecimientos publicos de salud en las cantidades, formas farmacéuticas y dosificacion
necesarias para la mayoria de enfermedades.

La seleccion de los medicamentos del LUME estara a cargo del Comité Farmacoterapéutico
Nacional. El mencionado Comité debera proponer la normativa correspondiente que contenga los
criterios que se utilizaran para la seleccion y el mecanismo de consulta con los sectores involucrados
que garanticen la transparencia del proceso.

Utilidad del LUME

Art. 34.- EI LUME servira de base para las adquisiciones publicas y para la aceptacion de
donaciones. Ademas, para la educacion formal y la capacitacion continuada de los profesionales de
la salud responsables de la prescripcion y para la educacion de los usuarios tanto del sector publico
y como del privado sobre el uso racional de los medicamentos.

Actualizacion del LUME

Art. 35.- EI LUME debera ser actualizado al menos cada dos afios, a fin de incluir o excluir
medicamentos de acuerdo con los criterios establecidos. La publicacion de cada versidn y sus
modificaciones se haré por los medios que el Ministerio de Salud considere convenientes.

Seccion Segunda: DEL FORMULARIO TERAPEUTICO NACIONAL

Formulario Terapéutico Nacional

Art. 36.- Un Formulario Terapéutico Nacional sera aprobado por el Ministerio de Salud a
propuesta del Comité Farmacoterapéutico Nacional, cuyo uso sera obligatorio en todos los
establecimientos de salud del Sistema Nacional de Salud.



El Formulario Terapéutico Nacional deberd contener las monografias de todos los
medicamentos que formen parte del Listado Unificado de Medicamentos Esenciales.

El Formulario debera ser revisado por lo menos cada dos afios, a fin de mantenerlo
actualizado. Los cambios que surjan de las revisiones que se realicen, deberan ser publicados por
los medios que el Ministerio de Salud considere convenientes.

Seccion Tercera: DE LA PRESCRIPCION

Prescripcion facultativa

Art. 37.- Estaran sujetos a prescripcion facultativa los medicamentos para enfermedades
cronicas degenerativas que requieran receta repetitiva y ademas los que puedan presentar un
peligro, directa o indirectamente, incluso en condiciones normales de uso, si se utilizan sin control
médico.

Prescripcion por receta médica

Art. 38.- Los medicamentos bajo prescripcion por receta médica o receta retenida sélo
podran ser prescritos por profesionales médicos, odontélogos y veterinarios habilitados para el
ejercicio de la profesion y debidamente registrados por las Juntas de Vigilancia de la profesion
respectiva; se exceptian la prescripcion en los programas preventivos promovidos por el Ministerio
de Salud.

Los estudiantes de medicina realizando el internado rotatorio y en servicio social asi como
los estudiantes de Odontologia en servicio social, pueden prescribir medicamentos de acuerdo a la
normativa intema de cada establecimiento donde se desempefien.

Las recetas extendidas por profesionales médicos veterinarios, estaran sujetas a esta Ley
s6lo cuando se prescriban medicamentos de uso humano para ser destinados a uso animal.

Contenido de la receta médica

Art. 39.- La receta médica debera ser emitida por escrito, en forma clara para el farmacéutico
y el paciente, y debera contener como minimo:
1) Los datos de identificacion del prescriptor y del paciente;
2) Ladenominacion comun internacional y concentracion del medicamento;
3) La forma farmacéutica, via de administracion, dosis y cantidad prescrita en numero y en
letras; y
4) Lugar, fecha, firma, sello del prescriptor y demas indicaciones pertinentes.

En la receta el profesional prescriptor podra sugerir uno o dos nombres comerciales para
cada medicamento.
Prescripcion de estupefacientes, psicotropicos y agregados

Art. 40.- La prescripcion de estupefacientes, psicotropicos y agregados se harén en
recetarios especiales autorizados por el Ministerio de Salud.



En cada receta s6lo podra prescribirse un medicamento que contenga estupefacientes y
psicotropicos, en la dosis necesaria para un tratamiento y éstas seran retenidas en las farmacias
cuando estos medicamentos sean dispensados.

Prohibicion de prescripcién en farmacias

Art. 41.- Se prohibe la prescripcién de medicamentos al interior 0 en locales anexos de
establecimientos farmacéuticos por parte de médicos y odontélogos contratados para tal fin, aunque
la consulta médica sea gratuita; igual prohibicién se aplicara a los médicos veterinarios para el caso
de farmacias veterinarias o agroservicios.

Seccion Cuarta: DE LA DISPENSACION

Dispensacion bajo prescripcion

Art. 42.- La dispensacion bajo prescripcion facultativa unicamente podra realizarse a través
de la receta emitida por prescriptor autorizado.

Modalidades de dispensacién comercializacion

Art. 43.- Los medicamentos podran dispensarse o comercializarse bajo tres modalidades:

a) Medicamentos que requieren para su adquisicion receta del prescriptor, que debera
retenerse en la farmacia que la surta y ser registrados en los libros de control que para tal efecto se
deben llevar;

b) Medicamentos que para adquirirse requieren receta del prescriptor, pero que pueden
resurtirse tantas veces como lo indique el prescriptor; y

¢) Medicamentos que pueden adquirirse sin prescripcion.

Establecimientos autorizados

Art. 44.- La dispensacion de medicamentos, estard a cargo de establecimientos
farmacéuticos autorizados para tal fin por el Ministerio de Salud, sean estos publicos o privados, que
estardn bajo la responsabilidad y supervisién presencial de un profesional quimico farmacéutico
debidamente autorizado por la Junta de Vigilancia respectiva; y quien debera permanecer en el
establecimiento bajo su responsabilidad un tiempo minimo determinado por la autoridad competente.

El despacho de medicamentos, en los establecimientos farmacéuticos debera estar bajo
supervision del profesional farmacéutico.

Venta ilegal de medicamentos

Art. 45.- El despacho de medicamentos, fuera de los establecimientos farmacéuticos
autorizados, sera considerado como venta ilegal de los mismos, debiendo el Ministerio de Salud
promover el informativo de ley a fin de aplicar la sancion correspondiente y a su vez dar a viso a la
Fiscalia General de la Republica.

Exceptuandose los medicamentos clasificados como medicamentos de venta libre.



Obligacidon del vendedor dependiente

Art. 46.- El dependiente que bajo la direccion del profesional farmacéutico dispense un
medicamento, debera ofrecer al usuario los medicamentos que contengan el mismo principio activo
asi como la informacion que requieran los usuarios.

Reglamento sobre prescripcidn y dispensacion

Art. 47.- Un reglamento regulara los principios y guias para las buenas practicas de
prescripcion y dispensacion tanto en establecimientos de salud publicos como privados.

Caso especial de egresados de la carrera Quimico Farmacéutica

Art. 48.- Se autoriza la practica farmacéutica supervisada de estudiantes egresados de la
carrera quimico farmacéutica como regentes de farmacias en establecimientos publicos por un
periodo maximo de 12 meses.

CAPITULO VII: FARMACOVIGILANCIA

Vigilancia posterior al registro y reglamentacion

Art. 49.- Se establece la vigilancia obligatoria posterior al registro de todos los
medicamentos, es decir, durante el proceso de comercializacion, con el fin de efectuar un
seguimiento sobre la eficacia terapéutica, combatir la alteracion de las formulas autorizadas, evitar la
induccién de uso con indicaciones no autorizadas, prevenir los efectos colaterales y las reacciones
adversas no deseadas producidas por los mismos.

Un reglamento desarrollara los procedimientos a seguir para garantizar la farmacovigilancia.

Del Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Art. 50.- EI Comité Farmacoterapéutico Nacional sera el organismo encargado de la
elaboracion del Programa Nacional de Farmacovigilancia y proponer la conformacion del Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, con participacion de todos los miembros del Sistema Nacional de
Salud y el sector privado.

Obligacidon de informar efectos colaterales

Art. 51.- Los profesionales de la salud, fabricantes e importadores de medicamentos, estaran
obligados a comunicar al Ministerio de Salud y al Comité Farmacoterapéutico Nacional, los efectos
indeseables o toxicos que pudieran presentarse.

CAPITULO VIII: PROMOCION Y PUBLICIDAD

Promocion

Art. 52.- Se entendera por promocion de medicamentos, todas las actividades informativas y
de persuasion desplegadas por fabricantes y distribuidores con objeto de inducir a la prescripcion, el
suministro, la adquisicion o la utilizacion de determinados medicamentos.



La promocion de medicamentos, estara orientada a informar sobre su uso racional y
prevencion de su abuso.

Publicidad

Art. 53.- Se entendera por publicidad de especialidades y productos farmacéuticos aquella
que se haga por cualquier forma o medio de difusién, tales como: publicidad impresa, radiodifundida,
teledifundida, dibujada, pintada, proyectada o difundida por medio de internet, sistemas de audio,
fijos 0 ambulantes; asi como también el reparto gratuito de muestras.

La promoci6n y publicidad dirigida al consumidor sélo seré permitida para productos de venta
libre y debera ofrecer informacion fidedigna, exacta, verdadera, informativa, equilibrada, actualizada,
susceptible de comprobacion y de buen gusto.

Las caracteristicas de la promocién y publicidad se estableceran en el reglamento respectivo.

Publicidad dirigida a profesionales

Art. 54.- El texto y las ilustraciones de los anuncios destinados a los médicos y profesionales
de la salud deben ser enteramente compatibles con la monografia aprobada para el medicamento de
que se trate o con cualquier otra fuente de informacion imparcial de contenido analogo.

Control y fiscalizacién

Art. 55.- El control y fiscalizacion de la promocion y la publicidad de los medicamentos,
estard a cargo del Ministerio de Salud, quien calificara previamente a su publicacién o difusion la
referida promocion y publicidad, la cual podré ordenar su suspension cuando no se ajuste a las
normas éticas y a los términos establecidos en esta Ley. El interesado presentara tres ejemplares
del texto, indicando el medio publicitario que serd empleado.

Responsabilidad

Art. 56.- De toda gestion relacionada con la publicidad de medicamentos, responderan ante
el Ministerio de Salud tanto el académico responsable del producto, como su propietario si fuere
fabricado en el pais, o el representante legal si el producto es extranjero.

Prohibiciones

Art. 57.- Los propietarios, representantes y agentes de laboratorios, droguerias y farmacias
no deberan ofrecer incentivos econémicos o materiales a las personas encargadas de recetar y/o
despachar medicamentos. Se prohibe como estrategia de comercializacion la practica de pagar por
el uso de vifietas, asignar bonos, y otros tipos de prebendas y regalias.

Se prohibe la promocion de tipo comercial de los productos regulados por la presente ley en
las instalaciones del Sistema Nacional de Salud.



CAPITULO IX: DE LAS DONACIONES Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS
Seccion Primera: DE LAS DONACIONES

De la autorizacion

Art. 58.- Toda donacién de medicamentos, destinados al sistema publico o privado, debera
obtener la autorizacion del Ministerio de Salud. Los requisitos técnicos para la autorizacion se
estableceran en el reglamento respectivo.

Prohibicion

Art. 59.- Queda terminantemente prohibida la aceptacién de donaciones de medicamentos
que tengan fecha de vencimiento menor de seis meses a partir de la fecha de su recepcion.

Seccion Segunda: DE LA DISTRIBUCION

Agentes de distribucion

Art. 60.- La distribucion de los medicamentos, se podra realizar a través de laboratorios,
droguerias y/o farmacias privadas que funcionen como mayoristas, quienes solo podran
comercializar productos debidamente inscritos en el Ministerio de Salud.

De la calidad del servicio

Art. 61.- La actividad de distribucion debe garantizar un servicio de calidad, siendo su funcidn
prioritaria y esencial la observacidn de las buenas préacticas de almacenamiento y distribucién.

Obligaciones de los distribuidores

Art. 62.- Las personas naturales o juridicas responsables de la distribucién de
medicamentos, estaran obligadas a:

a) Disponer de locales, y equipos dotados de recursos humanos, materiales y técnicos para
garantizar la correcta conservacion y distribucion de los medicamentos, productos naturales,
vitaminicos y otros que ofrezcan accion terapéutica, con plena garantia para la salud publica;

b) Garantizar la observancia de las condiciones generales o particulares de conservacion de
los medicamentos, productos naturales, vitaminicos y otros que ofrezcan accidn terapéutica; y
especialmente el mantenimiento de la cadena de frio en toda la red de distribucion mediante
procedimientos debidamente autorizados por el Ministerio de Salud;

c) Mantener existencias minimas de medicamentos que garanticen la adecuada continuidad
del abastecimiento;

d) Asegurar plazos de entrega, frecuencia minima de repartos, asesoramiento técnico
farmacéutico permanente y medios de apoyo a los establecimientos farmacéuticos tanto publicos
como privados;

e) Disponer de un plan de emergencia que garantice la aplicacion efectiva de cualquier retiro
de productos del mercado ordenada por el Ministerio de Salud, implementando un sistema de alertas
que cubra todos los establecimientos que posean los productos a retirar dentro del territorio nacional;

f) Cumplir con las normas de buenas practicas de almacenamiento y distribucion emitidas por
el Ministerio de Salud y colaborar con éste para asegurar una prestacion farmacéutica de calidad,;



g) Regular el transporte de los medicamentos, productos naturales, vitaminicos y otros que
ofrezcan accion terapéutica e insumos médicos en lo relacionado a las condiciones ambientales para
Su conservacion; y

h) Cumplir las demés obligaciones legales o reglamentarias vigentes.

CAPITULO X: DE LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS, DROGUERIAS Y
FARMACIAS

Seccién Primera: REQUISITOS DE FABRICACION Y DISTRIBUCION

Obligacidn de observar buenas practicas

Art. 63.- Para efectos de la presente ley, las personas naturales o juridicas que tengan como
actividad la fabricacién de medicamentos, o cualquier proceso destinado a posibilitarla, deberan
estar autorizadas por el Ministerio de Salud cumpliendo las Buenas Préacticas de Manufactura y
Buenas Précticas de Almacenamiento que se encuentren vigentes.

Identificacion de envase

Art. 64.- Los fabricantes de medicamentos, después del envasado, deberan identificar el
medicamento por medio de su etiqueta respectiva, la que debera contener:
a) Nombre Comercial;
) Principio Activo;
) Cantidad de Concentracidn de Principio Activo;
) Indicacién, Contraindicacidn, Advertencias;
) Dosis;
f) Fechas de Elaboracion y Caducidad,;
g) Numero de Lote de Fabricacién; y
h) Numero de Registro Sanitario.

b
c
d
e

Los requisitos para identificacion de envase se determinaran segun la norma técnica
aprobada por el Ministerio de Salud.

Etiquetado

Art. 65.- Los requisitos técnicos de etiquetado que deberan llenar los medicamentos
previamente calificados por el Ministerio de Salud, seran fijados en los reglamentos de etiquetado y
publicidad, asi como en las normativas especiales, aprobadas por el Ministerio de Salud.

Obligaciones del productor, importador o distribuidor

Art. 66.- Todo productor, importador o distribuidor de medicamentos, previamente calificados
por el Ministerio de Salud, deberan consignar en el envase o empaque, en idioma castellano, como
minimo: el nombre o marca comercial del producto, forma farmacéutica, concentracion, principio
activo, el numero de registro ante el Ministerio de Salud, la fecha de vencimiento, la composicion de
los mismos, numero de lote, fabricante, asi como incorporar en los mismos o en instructivos anexos,
las reglas para el uso de las primeras, tales como dosificacion, via de administracion,



contraindicaciones, advertencias, riesgos de su uso, efectos tdxicos residuales, y ofros de
conformidad a la reglamentacion vigente.

Del registro de establecimientos farmacéuticos y de los laboratorios de terceria

Art. 67.- El Ministerio de Salud llevard un registro de establecimientos autorizados para la
fabricacidn, acondicionamiento, distribucién y comercializacion de medicamentos, asimismo, un
registro de laboratorios que vendan servicios de terceria de control de calidad de estos productos.
Los requisitos de infraestructura, equipamiento y tecnologia se estableceran en el Reglamento
respectivo.

Autorizacion de establecimientos Quimico-Farmacéuticos

Art. 68.- El Ministerio de Salud autorizara la apertura y funcionamiento de:
Laboratorios farmacéuticos;

Droguerias;

Farmacias detallistas;

Farmacias institucionales;

Ventas de medicinas;

Laboratorios quimicos;

Laboratorios biol6gicos;

Laboratorios clinico-bioldgicos;

Laboratorio acondicionador de productos farmacéuticos;

Centros de almacenamiento de productos farmacéuticos;

Laboratorios de servicios de analisis fisico quimico y microbiolégico; y
Cualquier otro establecimiento quimico farmacéutico, previa calificacion del Ministerio de
Salud.
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Los establecimientos quimico-farmacéuticos, so pena de cancelacidn, deberan revalidar su
autorizacion de forma anual por los medios que establezca el Ministerio de Salud.

Seccién Segunda: DE LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS

Definicion
Art. 69.- Se entendera como laboratorio farmacéutico, al establecimiento quimico

farmacéutico autorizado, con instalaciones disefiadas, para realizar todas las operaciones que
involucran la fabricacién de productos farmacéuticos.

Obligaciones especiales

Art. 70.- Sin perjuicio de las demés obligaciones establecidas en la ley, el propietario del
laboratorio farmacéutico autorizado, debe cumplir con lo siguiente:

a) Contar con la presencia permanente de un regente quien tiene la direccion técnica del
Laboratorio, en caso de cometerse alguna de las infracciones contempladas en la presente ley,
podra responder solidariamente con el propietario;

b) Disponer de personal suficiente e idéneo para garantizar la calidad de los medicamentos
con arreglo a lo prescrito en esta Ley;

c) Comunicar oportunamente al Ministerio de Salud la suspension o cese de sus actividades;



d) Permitir el acceso del personal debidamente acreditado a sus instalaciones y
documentacion a fin de realizar las inspecciones, auditorias o investigaciones que se requieran;

e) Responder por las obligaciones que le sean exigibles legalmente en el tiempo de su
actividad y cinco afios posteriores a su clausura o suspension;

f) Garantizar la distribucion en las condiciones adecuadas de los medicamentos, hasta llegar
a los establecimientos autorizados para su comercializacion;

g) Contar con un laboratorio de control que asegure la calidad en la elaboracion de
medicamentos, productos naturales, vitaminicos y otros que ofrezcan accién terapéutica;

h) Verificar la adecuada rotacion de inventarios;

i) Solicitar ante el Ministerio de Salud, la licencia de importacién de productos controlados;

j) Informar al Ministerio de Salud el ingreso de productos controlados;

k) Solicitar al Ministerio de Salud la destruccion de medicamentos o productos controlados,
averiados y vencidos; y

) Llevar el Registro y control de Estupefacientes, Psicotrépicos y agregados.

Justificacion de la instalacion de laboratorios

Art. 71.- Para la instalacion de laboratorios farmacéuticos, éstos deberan justificar su
actividad en procedimientos técnicos cientificos, comprobados de acuerdo a los criterios
desarrollados en las Buenas Practicas de Manufactura de la Industria Farmacéutica. Estos criterios
seran actualizados periddicamente al estado de la ciencia y la técnica.

Seccion Tercera: DE LAS DROGUERIAS

Definicion y autorizacion

Art. 72.- Drogueria es todo establecimiento que opera la importacion, almacenamiento y
distribucién de productos farmacéuticos para la venta al mayoreo.

El Ministerio de Salud autorizara las actividades de las droguerias previo dictamen técnico
favorable del empleado o funcionado designado.

Obligaciones del Regente

Art. 73.- Toda drogueria tiene la obligacién de contar dentro de su personal con un
profesional Quimico Farmacéutico de manera permanente, quien tendra ademas de las
responsabilidades sefialadas en la presente ley, las siguientes:

a) Contar con las instalaciones suficientes y dotadas de personal idéneo;

b) Vigilar el manejo de los productos que se encuentren debidamente registrados para su
comercializacion;

c) Asesorar los estudios de factibilidad de Mercado para productos nuevos, para que sus
actividades se desarrollen con plenas garantias;

d) Mantener existencia minima razonable de medicamentos que asegure el abastecimiento; y

e) Contar con el equipo técnico, para asegurar las condiciones oOptimas de los
medicamentos, tanto respecto de su almacenaje, como el de su transporte y; de manera particular,
para aquellos que requieran de condiciones especiales para su conservacion.



Seccion Cuarta: DE LAS FARMACIAS

Definicion
Art. 74.- Farmacia es todo establecimiento que opera en la adquisicién, almacenamiento,

conservacion, preparaciones magistrales, dispensacién y venta de medicamentos, productos
naturales, vitaminicos y otros que ofrezcan accion terapéutica dirigidos al publico en general.

Obligaciones del Regente

Art. 75.- Toda Farmacia tiene la obligacién de contar con un profesional Quimico
Farmacéutico de manera permanente, denominado Regente, quien en todo momento, debe
asegurarse del cumplimiento de las disposiciones de esta Ley, relativas a la dispensacion y
comercializacion de medicamentos, ademas de la de verificar estudios de factibilidad de Mercado
para productos nuevos, garantizar que no se vendan productos vencidos, verificar directamente la
compra de los medicamentos y que ésta se efectlie con el laboratorio fabricante o con la drogueria
autorizados y todo lo que implique un mejor uso racional y control de medicamentos.

Obligaciones de las Farmacias

Art. 76.- Son obligaciones de las farmacias:

a) Garantizar la dispensacion y suministro de medicamentos, orientando su uso racional al
paciente;

b) Garantizar que el sistema de adquisicion, calidad, conservacion, preparacion de
especialidades farmacéuticas y dispensacion cumpla con los requerimientos establecidos en
esta Ley;

c) Garantizar las condiciones ambientales y de instalaciones adecuadas para la conservacion
de todo medicamento, especialmente aquellos que requieran de condiciones especiales para
su conservacion;

d) Permitir el acceso a sus instalaciones de los servidores publicos debidamente autorizados
por el Ministerio de Salud, para que realice las inspecciones periddicas que se requieran, a
fin de garantizar el cumplimiento de esta Ley; y

e) Comunicar oportunamente al Ministerio de Salud la suspension o cese de sus actividades.

Apertura de farmacias

Art. 77.- El Ministerio de Salud podra autorizar la apertura y funcionamiento de farmacias,
previo dictamen emitido favorablemente por los técnicos. Tal autorizacion debera publicarse en el
Diario Oficial.

Prohibiciones

Art. 78.- Se prohibe a los propietarios de laboratorios farmacéuticos, droguerias y farmacias:

a) Alterar la calidad, composicion y cantidad de los medicamentos, al momento de su
fabricacién como posteriormente;

b) Distribuir y comercializar medicamentos, productos naturales, vitaminicos y otros que
ofrezcan accion terapéutica a establecimientos no autorizados por el Ministerio de Salud;

c) Distribuir medicamentos que se encuentren vencidos, defectuosos o que pongan en riesgo la
salud y vida de los consumidores;



d) Realizar operaciones farmacéuticas y dispensar medicamentos al publico, en el caso de
droguerias o distribuidores;

e) Otorgar u ofrecer, directamente o por medio de terceras personas, dadivas, comisiones,
regalos, bonos, pago en efectivo o cualquier otro tipo de regalias, directa o indirectamente a
médicos, odontologos, médicos veterinarios, dependientes, regentes, empleados de
instituciones publicas y privadas o propietarios de droguerias o farmacias, para la
prescripcion, dispensacion o venta al publico, de sus medicamentos en forma preferencial;

f) Usar vifietas, vales y certificados de regalo, como estrategia comercial para la prescripcion,
dispensacién o venta al publico, en forma preferencial de sus medicamentos; asi como
cualquier otra forma de incentivo cuyo objetivo sea buscar la prescripcién, dispensacién o
venta al publico en forma preferencial de sus medicamentos;

g) Almacenar o distribuir productos farmacéuticos sin registro sanitario, alterados, fraudulentos,
vencidos o de propiedad del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, del Instituto
Salvadorefio del Seguro Social u otra institucidn publica; e

h) Realizar consultas médicas y odontoldgicas, asi como la toma de muestras para laboratorio
clinico, dentro del establecimiento.

CAPITULO XI: DEL COMERCIO EXTERNO

Autorizacion para importar

Art. 79.- Solo podra importarse medicamentos destinados a la venta al publico cuando estos
se encuentren autorizados e inscritos por el Ministerio de Salud y sélo podran importar
medicamentos, los laboratorios farmacéuticos y droguerias autorizadas.

Todo medicamento que ingrese al pais debera cumplir con todos los requisitos establecidos
por el Ministerio de Salud.

Importacion de Medicamentos para investigacidn cientifica

Art. 80.- La importacion de los medicamentos destinados para la investigacion cientifica,
podra realizarse Unicamente por laboratorios legalmente autorizados y por la Universidad de El
Salvador a través de sus Facultades de Medicina y Quimica y Farmacia, previa autorizacién del
Protocolo de Investigacion por el Comité Nacional de Etica.

Importacion del Estado

Art. 81.- El Ministerio de Salud podra autorizar importaciones de medicamentos a fin de
garantizar su disponibilidad, principalmente en casos de declaratoria de emergencia sanitaria,
calamidad publica o cuando el Estado lo considere necesario.

Prohibicion

Art. 82.- Queda terminantemente prohibida la importacién de medicamentos que no cumplan
con los requisitos sefialados en esta Ley y en otras normas relacionados con la materia.



Exportacion de los Medicamentos

Art. 83.- Podrén exportar productos farmacéuticos los laboratorios y las instituciones que
cumplen los requisitos legalmente exigidos en esta Ley.

Medicamentos en transito

Art. 84.- El Estado adoptard las medidas necesarias, a fin de garantizar que los
medicamentos en régimen de transito hacia un tercer pais, no puedan ser desviados a nuestro
territorio, sin que cumplan los requisitos para la importaciéon de medicamentos.

CAPITULO XII: PROCEDIMIENTO SANCIONATORIO Y RECURSOS

De las inspecciones

Art. 85.- Corresponde al Ministerio de Salud la realizacion de las inspecciones necesarias
para asegurar el cumplimiento de lo previsto en esta Ley.

Facultades de los inspectores

Art. 86.- Los inspectores del Ministerio de Salud realizaran inspecciones periodicas a los
establecimientos farmacéuticos autorizados, con el fin de controlar que se cumplan las disposiciones
de la presente Ley y las demas normas regulatorias de medicamentos.

Los inspectores en el ejercicio de sus funciones tendran libre acceso a los establecimientos
farmacéuticos. Los establecimientos prestaran todas las facilidades necesarias para el ejercicio de
las funciones de los inspectores del Ministerio de Salud debidamente identificados.

Obligacidn de levantar acta

Art. 87.- En toda inspeccion practicada a los establecimientos farmacéuticos publicos vy
privados citados, se levantara el acta respectiva, la cual debera estar suscrita por el regente, o el
propietario y los inspectores. En caso de negarse a firmar los dos primeros, firmara unicamente el
inspector haciendo constar tal circunstancia.

Decomiso de medicamentos

Art. 88.- En caso de que existieren productos farmacéuticos vencidos, deteriorados,
alterados o no registrados o0 que exista presuncién de anomalias en los mismos, el inspector
levantara inventario y los sellara, manteniéndolos fuera de circulacién y decomisando los productos
que sean necesarios, para su respectivo analisis. De los productos que decomise, firmara el
correspondiente recibo.

De lo actuado se debera informar al titular del Ministerio de Salud para los efectos legales
correspondientes, quien notificara a la Fiscalia General de la Republica, cuando corresponda.

Medidas precautorias

Art. 89.- En el caso de que exista o se presuma razonablemente la existencia de un riesgo
inminente y grave para la salud, el Ministerio de Salud adoptara las siguientes medidas de seguridad
en el ambito de esta Ley:



a) El retiro del mercado y la prohibicion de utilizacion de medicamentos, formulas magistrales y
preparados oficinales, asi como la suspension de actividades, publicidad y la clausura
provisional de establecimientos, centros o servicios;

b) La suspension de la elaboracion, prescripcion, dispensacién y suministro de medicamentos en
investigacion; y

c) Informacion hacia la poblacion utilizando los diferentes medios de comunicacion, advirtiendo los
peligros del consumo de los mismos.

El coste de las medidas precautorias sera sufragado por las persona natural o juridica que
hubiese dado lugar a su adopcion.

La aplicacion de las medidas precautorias o de seguridad, sera sin perjuicio de las sanciones
que en su caso deban aplicarse, por las mismas acciones u omisiones que las motivaron.

Causales de Suspension y Revocatoria de la autorizacion
Art. 90.- El Ministerio de Salud podra suspender las autorizaciones que conceda, cuando:

a) El medicamento no tenga la composicidn cuantitativa o cualitativa autorizada, o
cuando se incumplan las garantias de calidad o no se ejecuten los controles de
calidad exigidos en esta Ley;

b) Con base en los datos de seguridad, el medicamento tenga en las condiciones
habituales de uso, una relacién beneficio/riesgo desfavorable;

c) La informacién o los datos proporcionados en la solicitud de autorizacion sean
erroneos, falsos o incumplan la normativa de aplicacion en la materia; y

d) Por cualquier otra causa, que a criterio del Ministerio de Salud suponga un riesgo
previsible para la salud o seguridad de las personas.

En aquellos casos en que los motivos que hayan dado lugar a la suspension de la
autorizacién, no puedan ser subsanados o sean de dificil reparacion, el Ministerio de Salud, podra
revocar la autorizacion concedida mediante resolucion razonada que al efecto emita, previo el
procedimiento administrativo correspondiente.

En el acuerdo de suspension se indicara el tiempo de la medida, el cual sera aprovechado
por el interesado para subsanar las causas que la hayan motivado.

La suspension a que se refiere el presente articulo, serd aplicable sin perjuicio del régimen
sancionatorio establecido en la presente Ley.

Infracciones

Art. 91.- Toda persona natural o juridica que infrinja la presente Ley y sus regulaciones
complementarias sera sancionada administrativamente por el Ministerio de Salud, sin perjuicio de la
responsabilidad penal y civil en que incurra.



Clasificacion de las infracciones

Art. 92.- Para efectos de la presente Ley, las infracciones se calificaran como leves, graves 'y

muy graves atendiendo a los criterios de riesgos para la salud, grado de intencionalidad, gravedad
de la alteracidn sanitaria y social producida, y reincidencia.

Infracciones leves

Art. 93.- Son infracciones leves las siguientes:

No contribuir con las entidades o personas responsables, con los datos, declaraciones asi
como cualquier informacion que estén obligados a suministrar por razones sanitarias,
técnicas, econdmicas, administrativas y financieras;

No llevar el registro y control de estupefacientes, psicotropicos y agregados;

Incumplir el deber de colaborar con el Ministerio de Salud en la evaluacion y control de
medicamentos;

Dificultar la labor de inspeccién mediante cualquier accién u omisiéon que perturbe o retrase
la misma;

No elaborar las recetas con los datos estipulados en la presente ley;

Dispensar medicamentos transcurrido el plazo de validez de la receta cuando se trate de
productos con receta especial retenida;

Realizar la sustitucion de un medicamento por otro que no contenga el mismo principio
activo;

No verificar la identidad del medicamento antes de entregarlo al paciente; ni asesorar al
mismo, para su uso racional, por parte del farmacéutico o dispensador; y

Incumplir los requisitos, obligaciones o prohibiciones establecidas en esta Ley y sus
reglamentos, en razén de los criterios contemplados en este articulo, siempre que tales
incumplimientos merezcan la calificacion de leves o no proceda su calificacién como faltas
graves 0 muy graves.

Infracciones graves

1)

Art. 94.- Son infracciones graves, las siguientes:

Incumplir por parte del profesional la obligacién de informar a la autoridad competente,
cuando tuviere conocimiento sobre cualquier evidencia de efecto secundario y dafino
causado por un medicamento;

No realizar en la elaboracién, fabricacion, importacion, exportacion y distribucion de
medicamentos, los controles de calidad exigidos por ley o efectuar los procesos de
fabricacion control mediante procedimientos no validados;

Elaborar, fabricar, importar, exportar, dispensar y distribuir medicamentos sin la respectiva
autorizacion;

Impedir la actuacién de los inspectores debidamente acreditados, en los centros en los que
se elaboren, fabriquen, distribuyan y dispensen medicamentos;

Prescribir y preparar férmulas magistrales y preparados oficinales incumpliendo los
requisitos legales establecidos;

Modificar por parte del titular, sin autorizacion previa, cualquiera de las condiciones de
autorizacion del medicamento;

Negarse a dispensar medicamentos sin causa justificada;

Dispensar medicamentos sin receta, cuando éstos requieran de receta médica o de receta
especial retenida;



9) Suministrar, adquirir o vender medicamentos o productos sanitarios a entidades no
autorizadas para la realizacion de tales actividades;

10) Incumplir, el deber de garantizar la confidencialidad y la intimidad de los pacientes en la
tramitacion de las recetas y érdenes médicas, en caso de médicos y odontdlogos;

11) Funcionar, los servicios farmacéuticos y oficinas de farmacia, sin la presencia y actuacion
profesional del farmacéutico responsable;

12) Dispensar o suministrar medicamentos en establecimientos distintos a los autorizados;

13) Ofrecer directa o indirectamente cualquier tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos
prohibidos, primas u obsequios, efectuados por quien tenga intereses directos o indirectos
en la produccién, fabricacion y comercializacién de medicamentos, a los profesionales
sanitarios, con motivo de la prescripcion, dispensacion y administracién de los mismos, 0 a
sus parientes por consanguinidad o afinidad, o personas con quienes guarde algun tipo de
convivencia comprobable; y

14) La reincidencia en la comision de infracciones calificadas como leves.

Infracciones muy graves

Art. 95.- Son infracciones muy graves las siguientes:

1) La puesta en el mercado de medicamentos de cualquier naturaleza sin haber obtenido la
respectiva autorizacion para ello;

2) La fabricacién, distribucion y comercializacion de productos falsificados, a que se refiere la
presente ley;

3) Quien abusando de su cargo de autoridad, sustraiga medicamentos para beneficio propio o
de terceros;

4) Incumplir, el titular de la autorizacién, la obligacién de presentar los informes periddicos de
seguridad ante el organismo correspondiente;

5) No contar con un laboratorio de calidad, el cual asegure la correcta elaboracion de
medicamentos;

6) Prestar servicios de consulta médica, de odontologia, enfermeria y demas profesiones de la
salud en droguerias, farmacias y ventas de medicinas, asi como la prescripcion de
medicamentos en dichos establecimientos;

7) Preparar remedios secretos;

8) Incumplimiento de los requerimientos en los sistemas de adquisicion, calidad, conservacion,
preparacion de especialidades farmacéuticas y dispensacion que establece la ley;

9) Importar y exportar sangre, fluidos, glandulas y tejidos humanos y sus componentes y
derivados sin la previa autorizacion;

10) Distribuir o conservar los medicamentos sin observar las condiciones exigidas, asi como
poner a la venta medicamentos alterados, en malas condiciones o, cuando se haya
sefialado, pasado el plazo de validez;

11) Vender medicamentos a domicilio o0 a través de internet o de otros medios teleméticos o
indirectos, en contra de lo previsto en esta Ley;

12) La elaboracion, fabricacion, importacion, exportacion, distribucion, comercializacion,
prescripcion y dispensacién de productos, preparados, sustancias o combinaciones de las
mismas, que se presenten como medicamentos sin estar legalmente reconocidos como
tales;



13) Realizar promocion, informacion o publicidad engafiosa, de medicamentos no autorizados o
sin ajustarse a las condiciones establecidas en la autorizacién, en lo dispuesto en esta Ley y
en la legislacion general sobre publicidad;

14) Efectuar promocion, publicidad o informacion destinada al publico de productos o
preparados, con fines medicinales, aun cuando el propio producto no haga referencia
explicita a dichos fines;

15) Incumplir las medidas de seguridad sobre medicamentos que el Ministerio de Salud acuerde
por causa grave de salud publica;

16) No cumplir los requisitos y condiciones reglamentariamente exigidos en materia de
publicidad y promociéon comercial de los productos, materiales, sustancias, energias o
métodos a los que se atribuyan efectos beneficiosos sobre la salud;

17) Obtener de manera fraudulenta, cualquiera autorizacion o licencia para realizar actividades
relacionadas a la fabricacidn, importacién y distribuciéon de medicamentos;

18) Comercializar los productos a que se refiere la presente ley con precios mayores a los
establecidos por la autoridad competente; y

19) La reincidencia en la comision de infracciones calificadas como graves.

Sanciones

Art. 96.- A quienes cometan las infracciones tipificadas en los articulos anteriores, se les
impondran las siguientes sanciones administrativas:

a) Amonestacion por escrito;
b) Multas;
Suspensidn de la autorizacion;
Revocatoria de la autorizacion;
Cancelacion del registro de los medicamentos, productos naturales, vitaminicos y otros que
ofrezcan accion terapéutica.
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Criterios para la imposicion de las sanciones

Art. 97.- El Ministerio de Salud una vez agotado el debido proceso y habiendo comprobado
la responsabilidad del infractor, impondra la sancion segun el grado de gravedad de la misma,
tomando como referencia la capacidad econdémica del infractor, la trascendencia en perjuicio de la
sociedad y las circunstancias en que se cometio la infraccion.

Sancion por infraccion leve

Art. 98.- Las personas sujetas a la presente Ley, que cometan una infraccion leve, seran
sancionadas con una amonestacion administrativa escrita y, ademés, con una multa que no podra
ser menor de veinticinco ni mayor de noventa y nueve salarios minimos urbanos de la industria.

En caso de reincidencia se aplicara la sancion inmediata superior.

Sancidn por infraccion grave

Art. 99.- Las personas sujetas a la presente Ley, que cometan una infraccidn grave, seran
sancionadas con una multa que no podra ser menor de cien ni mayor de ciento noventa y nueve
salarios minimos urbanos de la industria.

En caso de reincidencia se aplicara la sancion inmediata superior.



Sancidn por infraccion muy grave

Art. 100.- Las personas sujetas a la presente Ley, que cometan una infraccion muy grave,
seran sancionadas con una multa que no podra ser menor de doscientos ni mayor de trescientos
salarios minimos urbanos de la industria.

En caso de reincidencia se revocara la autorizacidén concedida.

Procedimiento Administrativo

Art. 101.- Cuando se tenga conocimiento por cualquier medio del la comisién de alguna de
las infracciones que se establecen en la presente Ley, el Ministerio de Salud podran iniciar las
investigaciones de oficio, por denuncia o por aviso.

El Ministerio de Salud abrira el respectivo expediente o informativo al tener conocimiento,
por cualquier medio, de haberse cometido alguna infraccién contra la salud, ordenando en el acto las
primeras diligencias conducentes a la comprobacion del hecho y de los responsables; en todo caso,
se tomaran las medidas preventivas adecuadas con el fin de proteger la salud.

Denuncia

Art. 102.- La denuncia sera presentada en forma escrita, y contendra como minimo:
a) Designacion al Ministerio de Salud.
b) Generales del denunciante, y su Representante Legal o0 apoderado en su caso;
c) Generales del denunciado, y en caso de desconocerlas, se sefialara como generales
ignoradas;
d) Narracién precisa de los hechos;
e) Ofrecimiento de los medios de prueba;
f)  Peticidn en concreto;
g) Lugar para oir notificaciones; y
h) Lugary fecha, y firma del denunciante o quien lo haga a su ruego.

Junto con la demanda se presentara copia para cada una de las partes denunciadas y una
copia mas para el respaldo del Ministerio de Salud.

Admision de la denuncia

Art. 103.- Dentro de los tres dias siguientes de presentada la denuncia, el Ministerio de
Salud resolvera su admision y se prevendra en caso de no reunir los requisitos de la denuncia; para
que dentro del término de tres dias subsane dichas prevenciones, so pena de declararse
inadmisible.

Si la prevencion fuere cumplida en el término indicado y las omisiones subsanadas, se
admitird la denuncia; en caso contrario se declarard inadmisible y se archivara, pudiendo el
interesado presentar nuevamente la denuncia por los mismos hechos.



Emplazamiento

Art. 104.- Una vez admitida la denuncia dentro del término de cinco dias se emplazara al
denunciado para que conteste la denuncia y ejerza su derecho de defensa.
Contestacion

Art. 105.- El denunciado podra contestar la denuncia en el término antes indicado, contados
a partir del dia siguiente de la notificacion; si la denuncia no es contestada en dichos términos se
tendra por contestado en sentido negativo y se continuara con el proceso.
Término de prueba

Art. 106.- El informativo se abrira a prueba por el término de ocho dias, para la recepcion de
la prueba testimonial, ambas partes presentaran si asi lo requieren sus respectivas pruebas.

Para los demas medios de prueba, se aplicaran las reglas del derecho comun.

Resolucion final

Art. 107.- En el plazo de diez dias el Ministerio de Salud emitira la resolucion final.

La resolucion final debera emitirse debidamente motivada en cuanto a su sustento juridico y
factico, debiendo valorarse las pruebas con base en las reglas de la sana critica.
Recurso de apelacion

Art. 108.- Contra la resolucién que emita el Ministerio de Salud, se admitira el recurso de
apelacion, el cual debera ser presentado dentro de los tres dias después de notificada la resolucién
del Ministerio de Salud.

En caso de la inadmision injustificada del recurso de apelacion, procedera recurrir de hecho.

Informativo por aviso o de oficio

Art. 109.- Cuando el informativo se inicie por aviso o de oficio, se seguira el procedimiento
regulado en los articulos 102 al 109 de la presente ley, en lo aplicable; respetando en todo caso el
derecho de audiencia y defensa del presunto infractor.

CAPITULO XIII: DISPOSICIONES FINALES

Reglamentacién

Art. 110.- EI Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud Publica y Asistencia Social y, en el de
Economia, en lo que corresponda, a fin de dar eficaz cumplimiento a lo prescrito en la presente Ley,
seran los encargados de elaborar los Reglamentos necesarios para la adecuada ejecucién de la
misma, los cuales seran sometidos para aprobacion del Presidente de la Republica.



Aplicacién preferente y derogatoria

Art. 111.- Cuando en los decretos, leyes y reglamentos se haga referencia a atribuciones
concedidas al Consejo Superior de Salud Publica o a la Juntas de Vigilancia de las Profesiones
relacionadas con la Salud, que por la presente se le hayan confiado al Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social, se entendera que a partir de la vigencia de esta Ley lo seran de éste ultimo.

Art. 112.- La presente ley, por su caracter especial, prevalecera sobre toda otra disposicion
legal que la contrarie.

Disposiciones Transitorias

Art. 113.- El Consejo Superior de Salud Publica queda facultado para realizar la
transferencia de los activos, consistentes en bienes muebles, a favor del Ministerio de Salud, que ya
no sean Utiles para el cumplimiento de sus fines en virtud de las disposiciones contenidas en la
presente Ley.

Asimismo, el Consejo Superior de salud Publica transferira el total de archivos y documentos
que constituyen el Registro de medicamentos y establecimiento farmacéuticos, para que a partir de
la vigencia de la presente Ley sean administrados por el Ministerio de Salud.

Art. 114.- El personal perteneciente a las Unidades de Especialidades Farmacéuticas,
Estupefacientes, Psicotropicos y Agregados, Laboratorio de Anélisis y el personal encargado del
visado de medicamentos adscrito a la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico Farmacéutica que
se encuentren nombrados por Ley de Salarios o contratados por servicios profesionales de acuerdo
a las disposiciones generales del Presupuesto pasaran a formar parte del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social.

Para los casos del personal contratado por el Consejo Superior de Salud Publica cuyo
regimen laboral se encuentre regulado por el Cédigo de Trabajo, podra ser absorbidos por el
Ministerio de Salud bajo el régimen de contratacion de Servicios Profesionales de acuerdo a las
disposiciones generales del Presupuesto previa indemnizacion de acuerdo a la Ley, que debera ser
pagada con fondos del Consejo Superior de Salud Publica.

El personal que en virtud de lo dispuesto en el inciso anterior pase a formar parte del
Ministerio de Salud, continuaré ejerciendo las funciones para las cuales fue contratado y para
efectos de contabilizacion de su tiempo laboral se considerara el tiempo trabajado para el Consejo
Superior de Salud Publica.

Derogatorias

Art. 115.- Derdgase las siguientes disposiciones legales del Cédigo de Salud:
a) Los literales g), h), i), k), n), ), s), 1), u), v), x) del Art. 14.
b) Literal ) del Art. 17.
c) ElCapitulo IX “Registro” del titulo I.
d) Elinciso segundo del art. 250.



Art. 116.- Der6gase las siguientes disposiciones legales de la Ley del Consejo Superior de
Salud y de las Juntas de Vigilancia de las profesiones de salud:
a) Elinciso segundo del articulo 2.
b) Los literales g), h), i), k), 1), o) del art. 11.

Art. 117.- Derbgase la Ley de Farmacias, promulgada mediante Decreto Legislativo de fecha
30 de junio de 1927, publicada en el Diario Oficial Numero 161, Tomo numero 103 de fecha 19 de
julio de 1927.

Publicacién y vigencia

Art. 118.- La presente ley entrara en vigencia a los noventa dias dias posteriores a su
publicacion en el Diario Oficial.

Dado en el sal6n azul de la Asamblea Legislativa, San Salvador a los....



