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DECRETO N°

LA ASAMBLEA LEGISLATIVA DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR

CONSIDERANDO:

I. Que la salud por mandato constitucional constituye un bien publico y que el goce
de la salud tal como lo establece la Constitucion de la Republica en sus articulos 1
y 65, es un derecho fundamental del ser humano sin discriminacion alguna por lo
que es obligacion del Estado velar por la salud de todos los habitantes de la
republica.

II. Que se cuenta con una Ley de Farmacias, un Cédigo de Salud, una Ley del
Consejo Superior de Salud Publica y los Organismos de Vigilancia del Ejercicio
Profesional y una Ley de Proteccién al Consumidor, siendo estos instrumentos en
la mayoria de los casos antiquisimos, que no responden a las actuales
necesidades de acceso a los medicamentos.

lll. Que es del conocimiento general la gran cantidad de medicamentos que se
encuentran en venta en farmacias, dispensarios y aun en establecimientos no
autorizados, sin un efectivo control para su venta, dispensandose en muchos casos
sin receta meédica, a los que debe agregarse el aspecto cultural de Ia
automedicacion.

IV. Que es preocupante que en el presupuesto presentado por la cartera de Estado
en los tres ultimos afos, hay una regresion en relaciéon al PIB, provocando un
agravamiento de la situacion antes descrita, lo que obliga a las autoridades
especialmente del Ministerio de Salud, a solicitar refuerzos presupuestarios para
poder cubrir el afio respectivo. La relacion del presupuesto para la compras de
medicamentos, oscila entre el 5 al 7 % del presupuesto general de salud. Ante
tales situaciones, la poblacién continia manifestado su inconformidad en diferentes
maneras, encontrando un limitado eco a sus demandas.

POR TANTO:

En uso de sus facultades constitucionales y a iniciativa de los Diputados Salvador Sanchez
Cerén, Juan Garcia Melara, Zoila Beatriz Quijada Solis, Irma Lourdes Palacios Vasquez y
Herberth Néstor Menjivar Amaya

DECRETA la siguiente.



LEY GENERAL DE ACCESO A LOS MEDICAMENTOS
TITULO |
DISPOSICIONES GENERALES
CAPITULO |
OBJETO, AUTORIDAD COMPETENTE Y AMBITO DE APLICACION

Objeto de la Ley.

Articulo 1.- El objeto de esta Ley es garantizar a la poblacion la disponibilidad y acceso de
medicamentos genéricos e innovadores de calidad, de forma oportuna y sin costo, a
través de la red publica de servicios de salud.

En la misma forma y a bajo costo deberan suministrarse los medicamentos a que se refiere
el inciso anterior, en la red de farmacias de caracter privado.

Autoridad competente.

Articulo 2.- Sera el Consejo Superior de Salud Publica, en adelante “el Consejo”, el
organismo encargado de controlar el cumplimiento de la presente ley, en torno a la
autorizacion, registro, promocién e informacion de medicamentos.

Ambito de aplicacién

Articulo 3.- Quedan sujetos a las disposiciones de esta Ley las personas naturales y
juridicas que se dediquen a la fabricacion, almacenamiento, distribucién, importacion,
exportacion, prescripcidn, dispensacién, informacion, publicidad, consumo y
comercializacion de medicamentos.

CAPITULO II
DEFINICIONES

Definiciones
Articulo 4.- Para el objeto y finalidad de la Presente Ley, se utilizaran las siguientes
expresiones con su correspondiente significado.

Especialidad medicinal o farmacéutica: Todo medicamento industrializado de
composicion cualitativa y cuantitativa e informacion definida y uniforme, de forma
farmacéutica y dosificacion determinada, dispuesto y acondicionado para su dispensacion
al publico, con denominacién y empaque uniforme elaborado en un laboratorio
farmacéutico bajo la supervision de un farmaceéutico, a los que la autoridad competente
debera conceder autorizacion sanitaria e inscripcion en el Registro de Especialidades
Farmacéuticas para que pueda ser expendido en farmacias.

Excipiente: Aquella materia que, incluida en las formas galénicas, se afiade a los
principios activos o0 a sus asociaciones para servirles de vehiculo, posibilitar su preparacion
y estabilidad, modificar sus propiedades organolépticas o determinar las propiedades
fisico-quimicas del medicamento y su biodisponibilidad.

Formula oficinal: aquel medicamento elaborado segun las normas de correcta
elaboracién y control de calidad establecidas al efecto y garantizado por un farmacéutico o
bajo su direccidén, dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico, enumerado,
destinado a su entrega directa a los enfermos a los que abastece dicha farmacia o servicio
farmacéutico.

Férmula magistral: EI medicamento destinado a un paciente individualizado, preparado
por un farmacéutico, o bajo su direccidn, para cumplir expresamente una prescripcion
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facultativa detallada de los principios activos que incluye, segun las normas de correcta
elaboracién y control de calidad establecidas al efecto, dispensado en oficina de farmacia o
servicio farmacéutico y con la debida informacion al usuario.

Lista Oficial de Medicamentos : Nomina de los medicamentos designados por sus
nombres genéricos y seleccionados para su utilizacion obligatoria en los servicios de salud,
clasificados farmacoldégicamente y por niveles de complejidad en su uso, con indicacién de
sus formas farmacéuticas, contenido o composicion y descripcion de su aplicacion
terapéutica, incluyendo las preparaciones magistrales de uso mas frecuente.

Importacion paralela: Producto importado por un pais sin autorizacion del titular del
derecho en ese pais, puestos en el mercado en otro pais por esa persona o con su
consentimiento

Licencia: Es la autorizacion o permiso concedido por el titular del derecho de autor, en
cualquier forma contractual, al usuario, productor, laboratorio para utilizar los productos de
una patente en una forma determinada y de conformidad con las condiciones convenidas.
Licencia obligatoria: Se entiende el permiso que da un gobierno para producir un
producto patentado o utilizar un procedimiento patentado sin el consentimiento del titular
de la patente por motivos de interés general.

Medicamento: Se considera medicamento a toda sustancia y sus asociaciones o
combinaciones, destinadas a prevenir, diagnosticar, aliviar o curar enfermedades o estados
patolégicos en humanos y animales en beneficio de la persona a quien se le administra.
Medicamento esencial: Son aquellos que sirven para satisfacer las necesidades de
atencion de la salud de la mayoria de la poblacion; por consiguiente, deben hallarse
disponibles en todo momento en las cantidades adecuadas y en las formas farmacéuticas
que se requieran, y a un precio asequible para las personas y la comunidad.

Medicamento en investigacion: Forma farmacéutica de un principio activo o placebo, que
se investiga o se utiliza como referencia en un ensayo clinico, incluidos los productos con
autorizacion cuando se utilicen o combinen de forma diferente a la autorizada, o cuando se
utilicen para tratar una indicacion no autorizada, o para obtener mas informacién sobre un
uso autorizado.

Medicina Homotoxicoldgica: La Homotoxicologia contempla la enfermedad como un
conjunto de reacciones defensivas biolégicamente adecuadas que surgen como una lucha,
contra la accidon de las homotoxinas, tanto enddégenas como exdgenas. En otras palabras
segun la Homotoxicologia todos los procesos, estados y fenomenos que denominamos
enfermedades, son la expresion de que el organismo esta luchando frente a substancias
nocivas, intentando desactivarlas y eliminarlas.

Medicamento homotoxicoldgico: Los medicamentos antihomotéxicos son formulaciones
compuestas por diversas sustancias elaboradas homeopaticamente. Esta asociacién de
sustancias homeopaticas tiene un efecto superior al de cada una de ellas por separado,
proporcionando una ayuda muy eficaz incluso en enfermedades complicadas.

Medicina Homeopatica: La teoria de la homeopatia sostiene que los mismos sintomas
que provoca una sustancia toxica en una persona sana pueden ser curados por un
remedio preparado con la misma sustancia toxica, siguiendo el principio enunciado como
similia similibus curantur (‘lo similar se cura con lo similar’).

El concepto homeopatico de enfermedad difiere del de la medicina convencional: considera
que la raiz del mal es espiritual en vez de fisica, y que el malestar se manifiesta primero
con sintomas emocionales (como ansiedad y aversiones), pasando a ser, si no se tratan a
tiempo, sintomas mentales, conductuales y por ultimo fisicos.

Medicamento genérico: Se trata de una especialidad farmacéutica que tiene el mismo
principio activo, la misma dosis, la misma forma farmacéutica y las mismas caracteristicas
cinéticas, dinamicas y técnicas que un medicamento que no esta protegido por patente
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alguna y que es utilizado como referencia legal técnica. Los genéricos son medicamentos
de calidad, seguridad y eficacia demostrada, elaborados a partir de principios activos bien
conocidos y que se comercializan con el nombre de la sustancia medicinal correspondiente
seguida de un indicativo de su condicion de genérico. Generalmente tienen menor precio
que sus correspondientes medicamentos de referencia.

Medicamento Innovador: Producto o especialidad medicinal que contiene una nueva
molécula, no comercializada hasta ese momento y que ha pasado por todas las fases del
desarrollo de un nuevo producto y/o un nuevo principio activo.

El farmaco innovador, en ocasiones también denominado original, obtiene la patente de
producto mediante un proceso de investigacion que incluye sintesis quimica, desarrollo
preclinico, galénico y clinico. La patente de un farmaco se solicita tempranamente durante
su desarrollo. Esta facilita la exclusividad de fabricacién y comercializacién de la sustancia
durante al menos 20 afos. Dentro de la etapa de desarrollo clinico, se procede al estudio
de sus caracteristicas farmacocinéticas, su biodisponibilidad y la bioequivalencia entre
distintas formulaciones, sus propiedades farmacodinamicas, su eficacia terapéutica y su
seguridad.

Medicamentos OTC: Los medicamentos OTC (Over The Counter) o de libre venta son
aquellos que el consumidor mediante una decisidn consciente, puede adquirir sin receta
médica para aliviar padecimientos leves y frecuentes.

Patente: Es un conjunto de derechos exclusivos garantizados por un gobierno o autoridad
al inventor de un nuevo producto susceptible de ser explotado industrialmente para el bien
del solicitante de dicha invencion durante un espacio limitado de tiempo, generalmente
veinte afos desde la fecha de solicitud.

Prescripcion de medicamento: Indicacion suscrita por los profesionales legalmente
autorizados en la cual se incluye un tratamiento, especificando tipo de medicamento,
dosis, tiempo y frecuencia de su uso.

Principio Activo: Toda sustancia o mezcla de sustancias cualquiera que sea su origen
natural, humano, animal, vegetal, mineral, microbiolégico, quimico, biogenético, sintético o
semisentético que, poseyendo un efecto farmacolégico especifico, se le atribuye una
actividad apropiada para constituir un medicamento.

Producto biolégico: Todo medicamento obtenido mediante procesos biotecnoldgicos
debidamente registrados, autorizados y que requieren para su expendio el Registro
Sanitario correspondiente.

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

Producto natural: Es aquel que su composicidn contiene principios activos, partes
obtenidas directamente o mediante procedimientos especificos de vegetales, minerales o
animales, cuyo uso esta habilitado y justificado por la practica de la medicina tradicional o
bien por estudios cientificos.
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TITULO II
DE LOS MEDICAMENTOS
CAPITULO |
CLASIFICACION

Clasificacion.

Articulo 5.- Los medicamentos se clasifican en:
a) Medicamentos Innovadores.
b) Medicamentos Genéricos con y sin marca.
c) Medicamentos de venta libre, lamados OTC.

) CAPITULO I
APLICACION Y LISTADO OFICIAL DE MEDICAMENTOS

Aplicacion.
Articulo 6.- Los medicamentos reconocidos como productos farmacéuticos son los
siguientes:

a) Las especialidades farmacéuticas.

b) Las formulas magistrales.

c) Las formulas oficinales.

d) Productos cosméticos.

e) Productos naturales derivados de plantas, animales y minerales.

Listado Oficial de Medicamentos

Articulo 7.- El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social establecera el Listado Oficial
de Medicamentos esenciales de obligatoria existencia en todos los establecimientos de la
red publica de servicios para la distribucion y consumo de la poblacién usuaria; dicho
listado se publicara en el Diario Oficial de la Republica.

Del Listado Oficial.

Articulo 8.- Con el fin de actualizarlo, el Listado Oficial de Medicamentos debera ser
revisado por lo menos una vez al aio; los cambios que surjan de las revisiones que se
realicen, deberan ser publicados durante el primer mes de cada afo en el Diario Oficial de
la Republica y en dos de mayor circulacion.

Medicamentos de venta libre

Articulo 9. El Consejo superior de Salud Publica, publicara en el Diario Oficial de la
Republica y en dos de mayor circulacion durante el primer mes de cada ano, la lista de
medicamentos autorizados para su venta libre en cualesquier de su modalidad.

TITULO Il
DE LA PRESCRIPCION, DISPENSACION, REGISTRO Y AUTORIZACION
, CAPITULO | ,
PRESCRIPCION, DISPENSACION Y RECETA MEDICA

De la Prescripcion
Articulo 10.- La prescripcion se clasifica en las siguientes categorias:



a) Medicamentos sujetos a prescripcion medica.
b) Medicamentos no sujetos a prescripcidon médica.

Prescripcion meédica.
Articulo 11.- Estaran sujetos a prescripcion médica los siguientes medicamentos:
a) Los que puedan presentar un peligro, directa o indirectamente, incluso en
condiciones normales de uso, si se utilizan sin control médico.
b) Los que se utilicen frecuentemente, y de forma muy considerable, y que su uso
pueda suponer, directa o indirectamente, un peligro para la salud.
c) Los que se administren por via parenteral, salvo casos excepcionales, por
prescripcion médica.
Articulo 12.- Los medicamentos sujetos a prescripcion, a su vez tendran las siguientes
subcategorias:
a) Medicamentos de dispensacion bajo prescripcidn médica renovable o no renovable.

b) Medicamentos de dispensacion bajo prescripcion médica especializada, de
utilizacién reservada a determinadas areas.

Facultad para prescribir.

Articulo 13.- Los medicamentos con prescripcidn facultativa sélo podran ser prescritos por
profesionales médicos, odontélogos y médicos veterinarios, habilitados para el ejercicio de
la profesion y debidamente registrados por la autoridad respectiva.

Sobre la prescripcion

Articulo 14.- Los profesionales a los que se refiere el articulo 13 de la presente ley,
deberan senalar al paciente y escribiran en la receta, la marca comercial y la denominacion
genérica del medicamento. Asimismo la prescripcidn debera contener los datos de
identificaciéon del prescriptor, el paciente y las indicaciones precisas con letra clara y
legible para el farmacéutico y el paciente.

Estupefacientes, psicotropicos y agregados.

Articulo 15.- La prescripcion de estupefacientes, psicotropicos y agregados se haran en
recetarios especiales, impresos por el Consejo Superior de Salud Publica a través de la
seccion de Estupefacientes, psicotropicos y agregados.

En cada receta solo se podra prescribirse un medicamento que contenga estupefacientes,
sicotropicos en la dosis necesaria para un tratamiento, indicandose la marca del
medicamento o nombre comercial, su nombre genérico, dosis, via de administracion y
cantidad.

De la contratacion y subcontratacion de médicos.

Articulo 16.- Se prohibe todo tipo de contratacion o subcontratacion de médicos,
odontdlogos y veterinarios, para ejercer la profesion al interior de las farmacias con el
objeto de prescribir cualquier tipo de medicamentos.

Medicamentos sin prescripcion médica.

Articulo 17.- Se califican como medicamentos no sujetos a prescripcidon meédica aquellos
que vayan destinados a procesos o condiciones que no necesiten un diagnostico preciso y
cuyos datos de evaluacién toxicoldgica, clinica o de su utilizacidén y via de administracion
no exijan prescripcion médica, de modo que dichos medicamentos puedan ser utilizados
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para el auto cuidado de la salud, mediante su dispensacion en la oficina de farmacia por un
farmacéutico que informara, aconsejara e instruira sobre su correcta utilizacién.

Los prospectos y el etiquetado de los medicamentos que no requieran prescripcion meédica
contendran aquellas advertencias que convengan a su naturaleza y, en especial, las
orientadas a prevenir su uso indebido.

Dispensacion

Articulo 18.- Por dispensacién de medicamentos se entendera como el acto de
verificacion, por parte del profesional farmacéutico, de la identidad del medicamento antes
de su entrega al paciente, la orientacion para su uso y raciones, si se trata de
medicamentos sin Prescripcion Facultativa; o de la ratificacion y refuerzo de la misma, para
que se cumplan plenamente los objetivos terapéuticos buscados por el prescriptor.

Su clasificacion
Articulo 19.- Los medicamentos a dispensar se clasifican en:

1. Medicamentos que so6lo deben adquirirse de acuerdo con lo establecido por El
Consejo Superior de Salud Publica.

2. Medicamentos que so6lo pueden adquirirse con receta del prescriptor con permiso
especial del Ministerio de Salud y del Consejo Superior de Salud Publica.

3. 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 a
tal efecto se lleven.

4. Medicamentos que para adquirirse requieren receta del prescriptor, pero que pueden
resurtirse tantas veces como lo indique el prescriptor.

5. Medicamentos que pueden adquirirse sin prescripcion.

De la receta médica

Articulo 20.- La receta médica publica o privada de dispensacion, es el documento que
asegura la instauracion de un tratamiento con medicamentos por prescripcion de un
médico, odontdlogo y veterinario

La receta médica publica de la institucion que la emitiere, sera valida en todas sus
dependencias en el territorio nacional, se escribira en castellano, utilizando letra legible y
deberan contener los datos basicos de identificacion de prescriptor, paciente y
medicamentos.

CAPITULO Il
AUTORIZACION, REGISTRO.

Autorizacion y Registro de medicamentos.

Articulo 21.- Ningun medicamento elaborado industrialmente o no, tanto a nivel nacional
como internacional, podra ser puesto en el mercado sin la previa autorizacion del Consejo
Superior de Salud Publica, esto incluye a aquellos medicamentos utilizados en la medicina
alternativa, homeopatica y homotoxicologica.

Articulo 22.- Ninguna persona natural o juridica podra fabricar, importar, exportar, distribuir,
comercializar, dispensar, prescribir, experimentar o promocionar medicamentos, materias
primas o insumos meédicos sin la autorizacion de las autoridades competentes.



Lo dispuesto en el inciso anterior, no sera aplicable a los medicamentos de venta libre,
también llamados OTC

Modificacion, transmision y extincion

Articulo 23.- Cuando un medicamento haya obtenido una autorizacién, de acuerdo con el
articulo anterior, toda dosificacion, forma farmacéutica, via de administracion y
presentaciones adicionales, asi como cualesquiera otras modificaciones y ampliaciones
que se introduzcan, deberan ser objeto de autorizacion.

Denegacion de la autorizacion
Articulo 24.- El Consejo Superior de Salud Publica podra negar la autorizacién para la
comercializacion de un medicamento por las siguientes razones:

a) Cuando la relacidn beneficio-riesgo no sea favorable.

b) Cuando no se justifique suficientemente la eficacia terapéutica.

c) Cuando el medicamento no tenga la composicidn cualitativa y cuantitativa declarada
o carezca de la calidad adecuada.

d) Cuando los datos e informaciones contenidos en la documentacion de la solicitud de
autorizacion sean erroneos o incumplan la normativa de aplicacion en la materia.

Validez de la autorizacion

Articulo 25.- La autorizacion de medicamentos tendra una duracion de dos afos y podra
renovarse, previa evaluacion de la relacion beneficio riesgo. La renovacion de la
autorizacion tendra caracter indefinido, salvo que razones de farmaco vigilancia justifiquen
su sometimiento a un nuevo procedimiento de renovacion.

La autorizacion de un medicamento se entendera caducada si, en un plazo de dos afnos, 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.

CAPITULO Il
DONACIONES

Donaciones.

Articulo 26.- Toda donacion de medicamentos solicitada por instituciones gubernamentales
y no gubernamentales con y sin fines de lucro, debera contar con el permiso por escrito del
Consejo Superior de Salud Publica.

Articulo 27.- Como requisito indispensable para aceptar cualquier permiso de donacion de
medicamentos, se debera especificar en un listado por toda institucion solicitante los
siguientes requisitos: nombre comercial o genérico del medicamento, fecha de caducidad
del medicamento, el cual debera como minimo tener un periodo de 2 afios de vida util y el
monto de la misma.



TITULO IV
ACCESIBILIDAD Y CONTROL DE MEDICAMENTOS
CAPITULO |
SOBRE LA ACCESIBILIDAD

Accesibilidad.

Articulo 28.- El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y el Consejo Superior de
Salud Publica, con el fin de asegurar la disponibilidad, la accesibilidad geografica,
economica, y promover el uso racional supervisaran y regularan:

a) La fabricacién, distribucion, importacion, exportacion, almacenamiento,
comercializacién, y prescripcion de los medicamentos de uso humano.

b) El abastecimiento oportuno y sistematico de los medicamentos establecidos en el
Listado Oficial en todos los establecimientos de la red publica de servicios.

c) La dispensacion de medicamentos en establecimientos farmacéuticos sean de
entidades publicas y privadas.

d) El uso racional de los medicamentos.

e) Elfuncionamiento de los establecimientos farmacéuticos.

f) Las responsabilidades del propietario del establecimiento farmacéutico, asi como las
de toda persona que intervenga en cualquiera de las actividades reguladas por la
presente Ley.

g) La presencia de los medicamentos en el mercado nacional, y

h) Los precios de venta de acuerdo al Titulo VII, Capitulo |, de ésta Ley.

Articulo 29.- En todas las instancias y organismos estatales en donde se registren,
controlen, evaluen, verifiquen y vigilen medicamentos; se autoricen y supervisen
establecimientos farmaceéuticos, los cargos de direccidn técnica, deberan ser ejercidos por
profesionales farmacéuticos.

CAPITULO I
CONTROL DE CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS.

Articulo 30. El control de calidad de los medicamentos debe garantizarse cumpliendo con
las normas establecidas en los articulos 243, 245y 254 del Codigo de Salud y conforme
a los siguientes articulos.

Articulo 31.- Sera responsabilidad del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, el
control de calidad de todo medicamento que se dispensa en la red publica de servicios
publicos de salud y en entidades privadas del pais de acuerdo a la clasificacion en el
articulo (4) de ésta Ley.

Articulo 32.- Para cumplir con la disposicién anterior, el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social debera fortalecer al Laboratorio de control de calidad con los recursos
humanos cualificados, dotacién de equipo y mobiliario necesarios para su adecuado
funcionamiento.
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Articulo 33.- El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social elaborara un Plan Nacional
de Vigilancia Sanitaria con la finalidad de garantizar la calidad de todo medicamento
registrado y disponible en el pais.

CAPITULO I
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

Autorizacion

Articulo 34.- Las personas naturales o juridicas que tengan como actividad la fabricacion
de medicamentos, importacion, exportacion, distribucion, almacenaje o cualquier actividad
similar, deberan estar autorizadas por el Consejo Superior de Salud Publica.

Distribucion

Articulo 35.- La distribucién de los medicamentos autorizados se realizara a través de
almacenes mayoristas, por el laboratorio titular, droguerias y farmacias debidamente
autorizadas por la autoridad competente.

Cuando un laboratorio distribuya medicamentos por terceras personas o almacén
mayorista, éste debera obtener la autorizacion como laboratorio o almacén mayorista.
Son obligaciones de los laboratorios o0 almacenes mayoristas contar con:

a) Tener implantado un sistema de informacioén y distribucidon que cubra todas las
farmacias del territorio de su ambito de actuacion.

b) Cumplir con las normas de buenas practicas de distribucidon que hayan sido
promovidas o autorizadas por las administraciones sanitarias competentes y a
colaborar con éstas para asegurar una prestacién farmacéutica de calidad.

c) Garantizar el abastecimiento completo de medicamentos en todo el territorio
nacional.

d) Cumplir las demas obligaciones que vengan impuestas por disposicién legal o
reglamentaria.

TITULO V
DE LA PROMOCION E INFORMACION
CAPITULO |
DE LA PROMOCION E INFORMACION DE MEDICAMENTOS

De la promocién e informacion.

Articulo 36.- Se entendera por promocion de medicamentos todas las actividades
informativas, publicitarias desplegadas por fabricantes, distribuidores y dispensadores con
el objeto de inducir a la prescripcion, el suministro, la adquisicion y al uso racional de
medicamentos.

Control de la promocion

Articulo 37.- La promocion y publicidad de los medicamentos debera realizarse de acuerdo
a las normas establecidas en el articulo 14 literal (n) del Codigo de Salud y conforme a los
siguientes articulos.
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Articulo 38.- La informacién y promocidén podra realizarse a través de soportes escritos,
audiovisuales o de otra naturaleza, dirigidos con exclusividad a profesionales de la salud y
tendra caracter cientifico. En el caso de informes o articulos financiados por un laboratorio
farmacéutico o entidad relacionada con el mismo, debera especificarse esta circunstancia
en la publicacion.

Los datos cientificos del sector publico deben ponerse a disposicion de los encargados de
recetar y de cualquier otra persona que tenga derecho a recibirlos y que los solicite, en la
medida de sus necesidades. La promocion en forma de beneficios financieros o materiales
no se extendera al personal de salud ni sera recabada por éste, ya que podria influir en la
prescripcion de medicamentos.

Caracteristicas de la promocion

Articulo 39.- La promocion activa dentro del pais debe limitarse a los medicamentos
legalmente obtenibles, con toda la propaganda que contenga afirmaciones relativas a los
medicamentos, la que debe ser fidedigna, exacta, verdadera, informativa, equilibrada,
actualizada, susceptible de comprobacién y de buena presentacion.

No debe contener declaraciones que se presten a una interpretacion equivoca o que no
puedan comprobarse, o bien omisiones que puedan inducir a la utilizacién de un farmaco
que no esté médicamente justificado o que provoque riesgos indebidos. El material de
propaganda no debe estar concebido de manera que oculte su verdadera naturaleza.
Cuando se trate de informacion o promocion distribuida por medios informaticos, las
administraciones sanitarias podran acceder a ella a los efectos de inspeccién.

Sobre premios, becas.

Articulo 40.- Las ofertas de premios, becas, contribuciones y subvenciones a reuniones,
congresos, viajes de estudio y actos similares por cualquier persona, fisica o juridica,
relacionada con la fabricacidn, elaboracion, distribucidn, prescripcidn y dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios, se haran publicas en la forma que se determine
reglamentariamente y se aplicaran exclusivamente a actividades de indole cientifica
cuando sus destinatarios sean profesionales de la salud o gremios, sindicatos vy
asociaciones del sector salud.

Las actividades cientificas y educativas no deben utilizarse deliberadamente con fines de
propaganda.

~CAPITULO I
DERECHO A LA INFORMACION DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Articulo 41.- El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, garantizara un sistema agqil,
eficaz e independiente que asegure a los profesionales de salud informacién cientifica,
actualizada y objetiva de los medicamentos y productos sanitarios.

Articulo 42.- La informacion y promocion dirigida a los profesionales de la salud, debera

sefalar la formula, las indicaciones, las interacciones, contraindicaciones, precauciones y
advertencias, efectos colaterales, secundarios, posologia y riesgos de toxicidad y su
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tratamiento la informacion técnica y cientifica y debera ser rigurosa, bien fundada y objetiva
y no inducir a error.

Articulo 43.- El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social elaborara programas de
educacién en el area de salud sobre medicamentos dirigidos al publico, impulsando
actuaciones que favorezcan el un conocimiento de los medicamentos para mejorar el
cumplimiento terapéutico, evitar los riesgos derivados de un uso incorrecto y concienciar a
los ciudadanos del valor econémico del mismo.

Prohibicion de psicotropicos

Articulo 44.- Queda prohibida la promocion publica de medicamentos psicotropicos y
estupefacientes, solo se permitird la informacion cientifica a los prescriptores mediante
literatura a través de la visita médica.

TITULO VI
USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS
CAPITULO UNICO

Del uso racional

Articulo 45.- ElI Consejo Superior de Salud Publica, las Juntas de Vigilancia de la Profesion
Quimica y Meédica, el Ministerio de Salud y el Colegio Médico, tendran bajo su
responsabilidad la vigilancia permanente, el registro, promocion, prescripcion, sustitucion,
dispensacion, suministro, efectos adversos y ensayos clinicos de los medicamentos.

Entidades responsables

Articulo 46.- El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social en coordinacion con la
Universidad de El Salvador y Ministerio de Educacion, dirigiran actuaciones encaminadas a
la formacién continuada y permanente sobre medicamentos, terapéutica y productos
sanitarios de los profesionales de la salud.

Las instituciones mencionadas, dirigiran sus actuaciones a instrumentar un sistema agil,
eficaz e independiente que asegure a los profesionales sanitarios informacion cientifica,
actualizada y objetiva de los medicamentos y productos sanitarios.

Las administraciones publicas sanitarias promoveran la publicacion de guias
farmacoldgicas y/o farmacoterapéuticas para uso de los profesionales sanitarios.

Las administraciones publicas sanitarias realizaran programas de educacidon sanitaria
sobre medicamentos dirigidos al publico en general impulsando actuaciones que
favorezcan un mejor conocimiento de los medicamentos para mejorar el cumplimiento
terapéutico, evitar los riesgos derivados de un uso incorrecto y concienciar a los
ciudadanos del valor econémico del medicamento.
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TITULO VII
REGULACION DE PRECIOS
CAPITULO UNICO
PRECIOS, CONSEJO NACIONAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

De los medicamentos

Articulo 47.- Se reconoce el derecho de toda la poblacion que vive en El Salvador a
obtener medicamentos de calidad y en condiciones de equidad en todo el Sistema
Nacional de Salud.

Fijacion del precio.

Articulo 48.- Corresponde al Ministerio de Economia establecer el régimen general de
fijacion del precio de los medicamentos que se dispensen a través de receta autorizada, en
todo el territorio nacional, a propuesta del Consejo Nacional de Precios.

Consejo Nacional de Precios de medicamentos.
Articulo 49.- Créase el Consejo Nacional de Precios de Medicamentos, en adelante el
“Consejo”, como una instancia adscrita al Ministerio de Economia, la cual estara integrada
por un representante de las siguientes instancias:

Del Ministerio de Economia.

Del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Del Colegio Médico de El Salvador.

Un representante por cada gremio médico, odontologico y quimico farmacéutico
perteneciente al Consejo Superior de Salud Publica.

Dos representantes de Asociaciones y Fundaciones sin fines de Lucro con
experticia en los derechos de los consumidores

O O T O
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Articulo 50.- La asignacion de los integrantes, se realizara de la siguiente manera, teniendo
un delegado propietario y a un suplente:

a) El titular del Ministerio de economia sera el directamente responsable de asumir la
presidencia del Consejo.

b) El Titular del Ministerio de Salud, sera el integrante responsable del Consejo

c) El Presidente del Colegio Médico sera el responsable ante el Consejo.

d) Los delegados ante en Consejo Superior de Salud Publica, seran los titulares ante el
Consejo, pudiendo tener un suplente por cada delegado.

e) Los dos representantes del las Asociaciones y Fundaciones sin fines de Lucro,
seran nombrados en una Asamblea General de aquellas instituciones que tienen
trabajo relacionados al tema, nombrando de igual manera a sus respectivos
suplentes.

Funcionamiento
Articulo 51.- El Consejo estara integrado por las instancias sefialadas en el articulo que
antecede, con su respectivo suplente.

El Consejo contara con un presidente, que sera el asignado por el Ministerio de Economia,
y un secretario que se elegira entre los integrantes del Consejo.
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El funcionamiento del presidente sera:

Convocar a los demas integrantes del Consejo para sesionar ordinariamente cada
mes y extraordinariamente cuando sea necesario.

Presidir las sesiones del Consejo.

Las sesiones de trabajo seran validas con la presencia de la mitad mas uno de los
integrantes del Consejo.

El secretario estara encargado de:

a) Levantar acta de cada sesion ordinaria y extraordinaria convocada por el presidente.
b) Enviar las actas debidamente legalizadas a cada entidad que forman el Consejo.

Atribuciones.
Articulo 52.- Para efectos de la presente Ley el Consejo Nacional de Precios de
Medicamentos tendra las siguientes atribuciones:

a)
b)
c)
d)

e)

f)
g9)
h)

Tendra caracter técnico, orientador en lo relacionado a fijaciéon y regulacién de
precios.

También tendra caracter supervisor de los lineamientos emanados en el seno del
Consejo.

Elaborar y presentar al Ministerio de Salud la Politica Nacional de Medicamentos
para su discusion y aprobacion.

Elaborar la politica de regulacion de precios de los medicamentos, la cual sera
presentada al Ministerio de Economia para su discusion y aprobacion.

Proponer al Ministerio de Economia la fijacion de precios maximos de venta de los
medicamentos integrados en la Lista Oficial de Medicamentos, tomando como
referencia el precio de los medicamentos en los paises del area latinoamericana, y
priorizando en los del area centroamericana, que tengan similitud del PBI, cobertura
y accesibilidad a los servicios de salud y estén suscritos a la Organizacion Mundial
de la Propiedad Intelectual.

Garantizar el cumplimiento de los precios que sean fijados por el Consejo, para la
venta hacia las instancias publicas y privadas de salud.

Garantizar el cumplimiento de los precios que sean fijados por el Consejo al
consumidor final.

Elaborar y presentar al Ministerio de Economia un presupuesto para la
investigacion y estudio de los efectos adversos de los medicamento denunciados
por los consumidores, dicha actividad se realizara en coordinacidon con la
Universidad de El Salvador

El Consejo publicara durante el primer mes del aio en dos periddicos de mayor
circulacion y en el diario oficial el precio maximo de los medicamentos esenciales.

Otras atribuciones se regiran por el reglamento interno del Consejo Nacional de Precios de
Medicamentos; previa autorizacion del Ministerio de Economia.

Revision del precio.
Articulo 53.- El precio de un medicamento podra ser modificado cuando lo exijan cambios
en las circunstancias economicas, técnicas, o en la valoracion de su utilidad terapéutica y
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sola podra ser modificado mediante autorizacion escrita del Ministerio de Economia a
peticion de la Consejo Nacional para la Regulacién de Precios de Medicamentos.

Informacién econémica

Articulo 54.- A los efectos de la fijacion de precios, los laboratorios farmacéuticos deberan
facilitar a la Consejo Nacional de Precios de Medicamentos toda la informacion sobre los
aspectos técnicos, econdmicos Yy financieros. El Consejo, podra efectuar comprobaciones
sobre la informacién facilitada.

El Sistema de Precios de Referencia.

Articulo 55.- La financiacion publica de medicamentos estara sometida al sistema de
precios de referencia.

El precio de referencia sera la cuantia con la que se financiaran las presentaciones de
medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos que se determinen, siempre que se
prescriban y dispensen a través de receta meédica oficial.

Los medicamentos genéricos no podran superar el precio de referencia del conjunto
correspondiente. Asimismo, no podran superar el precio de referencia las presentaciones
de medicamentos que no dispongan de iguales presentaciones de medicamentos
genéricos a efectos de la sustitucion que establece el apartado siguiente, en tanto se
mantenga la situacion de no disponibilidad.

La dispensacion de productos afectados por el sistema de precios de referencia se
realizara conforme a los siguientes criterios:

a) Cuando se prescriba un medicamento que forme parte de un conjunto y que tenga un
precio igual o inferior al de referencia no procedera la sustitucion.

b) Cuando se prescriba un medicamento que forme parte de un conjunto y que tenga un
precio superior al de referencia, el farmacéutico debera informarle de la existencia de otros
medicamentos genéricos de igual calidad de menor precio e idéntica composicion
cualitativa y cuantitativa en principios activos, forma farmacéutica, via de administracion,
dosificacion y presentacion que el medicamento prescrito. Sera el consumidor quien
tomara la decision del medicamento a comprar.

Sobre la venta de medicinas

Articulo 56.- Los establecimientos farmacéuticos con excepcién de las farmacias de la red
Publica de salud, venderan y dispensaran medicamentos genéricos y de marcas a precios
accesibles de conformidad con la lista autorizada por el Ministerio de salud a propuesta del
Consejo Superior de Salud Publica teniendo como punto referencial lo propuesto en el
articulo 49, literal €) de esta ley.

TITULO VI
DEL COMERCIO DE LOS MEDICAMENTOS
CAPITULO UNICO
IMPORTACION, EXPORTACION

Importacion de los Medicamentos

Articulo 57.- Todo nuevo medicamento que ingrese al pais debera cumplir con todos los
requisitos reconocidos internacionalmente por la Organizacion Mundial de la Salud.

16



Importacion de Medicamentos para investigacion cientifica

Articulo 58.- La importacion de los medicamentos destinados para la investigacion
cientifica, podra realizarse unicamente por laboratorios autorizados y por la Universidad de
El Salvador a través de sus Facultades de Medicina y Quimica y Farmacia, previa
autorizacion del Protocolo de Investigacion por el Consejo Superior de Salud Publica.

Autorizacion para importar

Articulo 59.- Solo podra importarse medicamentos destinados para la venta al publico,
cuando estos se encuentren autorizados e inscritos por Consejo Superior de Salud
Publica y solo podran importar medicamentos, los laboratorios farmacéuticos y droguerias
autorizadas.

Importacion del Estado

Articulo 60.- El Estado a través del Consejo Superior de Salud Publica, podra autorizar
importaciones paralelas de medicamentos ya sean estos esenciales o genéricos, a fin de
garantizar su disponibilidad en casos de declaratoria de emergencia sanitaria o cuando el
Estado lo considere necesario para garantizar el acceso de los medicamentos a la
poblacion.

Prohibicion

Articulo 61.- Queda terminantemente prohibida la importacién de medicamentos que no
cumplan con los requisitos sefialados en esta Ley y en otras normas relacionados con este
tema.

Exportacion de los Medicamentos

Articulo 62.- Podran exportar productos farmacéuticos los laboratorios y las instituciones
que cumplen los requisitos legalmente exigidos en esta Ley.

El Estado adoptara 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 importacion de medicamentos.

) TITULO IX
PRODUCCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

Articulo 63.-El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, elaborara y presentara al
Consejo de Ministros una propuesta tendiente a wuna produccidon nacional de
medicamentos, la cual servira de base para un acuerdo nacional para tal fin.

TiITULO X
REGIMEN SANCIONADOR
CAPITULO |
INSPECCION Y MEDIDAS DE SEGURIDAD

Inspeccion.

Articulo 64.- Corresponde al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social y al Consejo
Superior de Salud Publica la realizacion de las inspecciones necesarias para asegurar el
cumplimiento de lo previsto en esta Ley.
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Articulo 65.- Corresponde al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social vy al Consejo
Superior de Salud Publica a través de sus inspectores la realizacion de las inspecciones
necesarias para asegurar el cumplimiento de lo previsto en esta Ley.

Sobre las inspecciones

Articulo 66.- Los inspectores de la instancia correspondiente del Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social , realizaran inspecciones peridédicas 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.

De los inspectores

Articulo 67.- Los inspectores en el ejercicio de sus funciones tendran libre acceso a los
establecimientos farmacéuticos, previa acreditacion, el cual sera extendido por el
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Los establecimientos prestaran todas las
facilidades necesarias para el ejercicio de las funciones de los inspectores.

Reporte de inspeccion

Articulo 68.- En toda inspeccion practicada a los establecimientos farmacéuticos publicos y
privados citados, se levantara el acta respectiva, la cual debera estar suscrita por el
regente, o el propietario y los inspectores.

Levantamiento de inventario.

Articulo 69.- En caso de que existiesen productos farmacéuticos vencidos, deteriorados,
alterados o0 no registrados o que exista presuncion de anomalias en los mismos, el
inspector levantara inventario y los sellara, manteniéndolos fuera de circulacion y retirando
los productos que sean necesarios, para su respectivo analisis.

De los productos que retire, firmara el correspondiente recibo.

Medidas de sequridad

Articulo 70.- Los inspectores farmaceéuticos podran decomisar los productos farmacéuticos
y su materia prima, asi como los insumos médicos, que se encuentren en casas
particulares, bodegas, establecimientos o que sean expendidos en los mercados o en
negocios no autorizados como establecimientos farmacéuticos.

En el caso de que exista o se sospeche razonablemente la existencia de un riesgo
inminente y grave para la salud, las autoridades del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social podran adoptar las siguientes medidas de seguridad en el ambito de
esta Ley:

a) La retirada del mercado y la prohibicion de utilizaciéon 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 elaboracidén, prescripcion, dispensacion y suministro de
medicamentos en investigacion.

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

El coste de las medidas cautelares sera sufragado por la persona fisica o juridica que
hubiese dado lugar a su adopcidn.

Aplicacion de medidas
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Articulo 71.-La aplicaciéon de las medidas de seguridad son independientes de las
sanciones que en su caso deban aplicarse, por las mismas acciones u omisiones que le
motivaron.

CAPITULO I
INFRACCIONES Y SANCIONES

Suspension y revocacion de la autorizacion.
Articulo 72.- La autorizacion sera suspension temporal o definitivamente, de acuerdo al
régimen sancionatorio que se describira en los siguientes articulos.

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

b) Cuando con base en los datos de seguridad, el medicamento tenga en las
condiciones habituales de uso, una relacion beneficio/riesgo desfavorable.

c) Cuando el medicamento resulte no ser terapéuticamente eficaz.

d) Cuando los datos e informaciones contenidos en la documentacion de la solicitud de
autorizacion sean erroneos o incumplan la normativa de aplicacion en la materia.

e) Cuando por cualquier otra causa, que a criterio del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social y el Consejo Superior de Salud Publica suponga un riesgo
previsible para la salud o seguridad de las personas o animales.

Infracciones

Articulo 73.- Toda persona natural o juridica que infrinja la presente Ley y sus regulaciones
complementarias sera sancionada administrativamente por el Consejo Superior de Salud,
sin perjuicio de la responsabilidad penal y civil de las que pudiera ser objeto.

Clasificacion de las infracciones

Articulo 74.- 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 alteracion sanitaria y social producida, generalizacion de la
infraccidn y reincidencia.

Articulo 75.- Las infracciones se clasifican en:

Son infracciones leves:

a) 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, econémicas, administrativas y financieras.

b) No llevar el registro y control de estupefacientes, psicotropicos y agregados.

c) Incumplir el deber de colaborar con el Ministerio de Salud y asistencia Social en la
evaluacion y control de medicamentos.

d) Dificultar la labor inspectora mediante cualquier accion u omisién que perturbe o
retrase la misma.

e) No cumplir correctamente con los datos y advertencias que deben contener las
recetas normalizadas.

f) Dispensar medicamentos transcurrido el plazo de validez de la receta.
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¢))
h)

i)

Realizar la sustitucion de un medicamento, en los casos que ésta sea posible,
incumpliendo los requisitos establecidos en esta Ley.

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.
Incumplir los requisitos, obligaciones o prohibiciones establecidas en esta Ley y
disposiciones que la desarrollan de manera que, en razon de los criterios
contemplados en este articulo, tales incumplimientos merezcan la calificacion de
leves o no proceda su calificacion como faltas graves o muy graves.

Son infracciones graves:

a)

b)

1)

Incumplir por parte del profesional , que conociendo sobre cualquier evidencia de
efecto secundario y dafino causado por medicamentos, teniendo la obligacion de
informarlos al Consejo Superior de Salud Publica, no lo hace.

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 o control mediante procedimientos no validados.

Elaborar, fabricar, importar, exportar, dispensar y distribuir medicamentos por
personas fisicas o juridicas que no cuenten con la respectiva autorizacion.

Impedir la actuacion 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.

Negar a dispensar medicamentos sin causa justificada.

Dispensar medicamentos sin receta, cuando ésta resulte obligada.

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

Incumplir, el deber de garantizar la confidencialidad y la intimidad de los pacientes
en la tramitacion de las recetas y ordenes médicas, en caso de médicos y
odontologos.

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

Dispensar o suministrar medicamentos en establecimientos distintos a los
autorizados.

m) No ajustar los precios de los medicamentos a lo determinado por esta Ley.

n)

0)

P)

Sustituir medicamentos en la dispensacion, contraviniendo lo dispuesto en esta
Ley.

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, fabricacibn y comercializacion de
medicamentos, a los profesionales sanitarios, con motivo de la prescripcion,
dispensacion y administracion de los mismos, 0 a sus parientes y personas de su
convivencia.

Cometer tres infracciones calificadas como leves en el plazo de un afo.

Son infracciones muy graves:

a)

La puesta en el mercado de medicamentos de cualquier naturaleza sin haber
obtenido la preceptiva autorizacion para ello.
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b) La falsificacién de medicamentos.

c) Quien abusando de su cargo de autoridad, sustraiga medicamentos para beneficio
propio o de terceros.

d) Incumplir, el titular de la autorizacién, la obligacion de presentar los informes
periodicos de seguridad ante el organismo correspondiente.

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

f) Preparar remedios secretos.

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

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

i) 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 sefalado, pasado el plazo de validez.

j) Vender medicamentos a domicilio o a través de internet o de otros medios
telematicos o indirectos, en contra de lo previsto en esta Ley.

k) La elaboracion, fabricacion, importacidn, exportacion, distribucién, comercializacién,
prescripcion y dispensacion de productos, preparados, sustancias o combinaciones
de las mismas, que se presenten como medicamentos sin estar legalmente
reconocidos como tales.

I) Realizar promocién, informacién o publicidad de medicamentos no autorizados o sin
ajustarse a las condiciones establecidas en la autorizacidn, en lo dispuesto en esta
Ley y en la legislacion general sobre publicidad.

m) Efectuar promocién, publicidad o informacién destinada al publico de productos o
preparados, con fines medicinales, aun cuando el propio producto no haga referencia
explicita a dichos fines.

n) Incumplir las medidas de seguridad sobre medicamentos que las autoridades
competentes acuerden por causa grave de salud publica.

o) No cumplir los requisitos y condiciones reglamentariamente exigidos en materia de
publicidad y promocién comercial de los productos, materiales, sustancias, energias
o0 métodos a los que se atribuyan efectos beneficiosos sobre la salud.

p) Obtener de manera fraudulenta, cualquiera autorizacién o licencia para realizar
actividades relacionadas a la fabricacion, importaciéon y distribucidn de
medicamentos.

gq) Cometer tres infracciones calificadas como graves en el plazo de dos anos.

Sanciones.
Articulo 76.- Se establecen las siguientes sanciones:

a) Amonestacién por escrito;
b) Multas;
¢) Suspensién temporal del establecimiento;
d) Suspensidén definitiva del establecimiento.
Especificar de acuerdo a estos literales, que corresponde a las infracciones.

Sancioén para infraccion leve
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Articulo 77.- Los profesionales, fabricantes, distribuidores, dispensadores, y demas que
cometan una infraccion leve de acuerdo a esta ley, seran sancionados con una
amonestacion administrativa escrita.

Si en el término de treinta dias, el infractor reincide cometiendo otra infraccion leve, la
sancion sera la establecida para una infraccion grave.

Sancién para infraccion grave
Articulo 78.- La sancion para quienes cometan una infraccidon grave sera de una multa que
oscilara entre ciento catorce ddélares de los Estados Unidos de América y once mil délares
de los Estados Unidos de América, la cual quedara a criterio de la entidad competente, la
reincidencia de esta infraccion en el término perentorio de treinta dias, se aumentara dicha
cantidad en un cien por ciento.

Sancién para infraccién muy grave

Articulo 79.- Los profesionales que cometan una infraccion muy grave, seran sancionados
con suspension en el ejercicio de su profesion por un tiempo de dos afnos.

Si la infraccidn es ejercida por profesionales o particulares, propietarios o responsables de
establecimientos dedicados a la fabricacion distribucion, importacién o comercializacion de
medicamentos seran sancionadas con la revocatoria de la autorizacion para el
funcionamiento o ejercicio en los términos antes referidos.

CAPITULO Il
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

Procedimiento

Articulo 80.- Cuando se identifique una de las infracciones que se establece en la presente
Ley, las autoridades correspondientes podran iniciar las investigaciones de oficio. A si
mismo se iniciara el correspondiente proceso por denuncia de cualquier persona
interesada o afectada por medio de una demanda, ante el Consejo Superior de Salud
Publica teniendo la facultad de tomar las declaraciones necesarias para tal fin.

Demanda.
Articulo 81.- La demanda sera presentada en forma escrita:
a) Designacién al Consejo Superior de Salud Publica.
b) Generales del demandado
c) Representante Legal o apoderado en su caso; en caso de desconocerlas, se
sefalara como generales ignoradas.
d) Generales del demandante
e) Narracion precisa de los hechos
f) Ofrecimiento de los medios de prueba
g) Peticion en concreto
h) Lugar para oir notificaciones
i) Copia para cada una de las partes demandadas.

Si faltaré uno de los requisitos sefalados anteriormente, se declarara inadmisible.
Admisién de la demanda.

Articulo 82.- Dentro de los tres dias siguientes de presentada la demanda, el Consejo
Superior de Salud Publica resolvera su admision y se prevendra en caso de no reunir los
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requisitos de la demanda; para que dentro del término de tres dias subsane dichas
prevenciones, so pena de declarase inadmisible.

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

Emplazamiento
Articulo 83.- Una vez admitida la demanda dentro del término de cinco dias se emplazara
al demandado para que conteste la demanda.

Contestacion

Articulo 84.- El demandado podra contestar la demanda en el término antes indicado,
contados a partir del dia siguiente de la notificacion; si la demanda no es contestada en
dichos términos se tendra por contestado en sentido negativo y se continuara con el
proceso.

Término de prueba.
Articulo 85.- Se abrira a prueba por el término de ocho dias, ambas partes presentaran si
asi lo requieren sus respectivas pruebas.

Resolucion final
Articulo 86.- En el plazo de diez dias en Consejo Superior de Salud Publica emitira la
resolucion final.

Apelacion.

Articulo 87.- Contra la resolucion que emita el Consejo Superior de Salud Publica, se
admitira el recurso de apelacion para ante el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, el cual sera presentado dentro de los tres dias después de notificada la resolucién
ante el Consejo Superior de Salud Publica.

Aplicacion supletoria
Articulo 88.- En todo lo que no estuviere regulado en la presente Ley para este capitulo, se
aplicara la legislacion comun.

TiTULO XI
CAPITULO UNICO
DISPOSICION FINAL
Vigencia
Articulo 89.- La presente ley entrara en vigencia ocho dias después de su publicacién en el
diario oficial.
DADO EN EL SALON AZUL DEL PALACIO LEGISLATIVO: San Salvadoralos___ dias
del mes de del afo dos mil ocho
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