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DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

REFERENCIA: SAIP_ 2020_039
RESOLUCION FINAL DE SOLICITUD DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

Unidad de Acceso a la Informacion Publica: En la ciudad de Santa Tecla, Departamento de La Libertad, a las ocho
horas y diez minutos del dia trece de marzo de dos mil veinte.

Vista y admitida la solicitud de acceso a la informacidn publica, recibida en esta oficina a las ocho horas del dia seis
del presente mes y afio; correspondiente al expediente referencia SAIP_ 2020_039, mediante la cual requiere se le
entregue la siguiente informacion:

1. “Como aplicar la LPA en el procedimiento Administrativo Sancionador, que se regula a partir del Art. 70
de la Ley de medicamentos.
2. Que problemadticas surgen a partir de la ley de procedimientos Administrativos”

LA SUSCRITA OFICIAL DE INFORMACION, CONSIDERANDO QUE:

I De acuerdo a la Constitucidn de la Republica toda persona tiene derecho a dirigir sus peticiones por escrito,
de manera decorosa, a las autoridades legalmente establecidas; a que se le resuelvan, y a que se le haga
saber lo resuelto. Asi mismo y a fin de darle cumplimiento al derecho enunciado, se crea la Ley de Acceso a
la Informacién Publica (en adelante LAIP) la cual tiene por objeto garantizar el derecho de acceso de toda
persona a la informacidén publica, a fin de contribuir con la transparencia de las actuaciones de las
instituciones del Estado.

II.  Que mediante Decreto Legislativo N°1008, de fecha 22 de febrero de 2012, publicado en el Diario Oficial
N°43, tomo 394, de fecha 12 de marzo de 2012, se crea la Direcciéon Nacional de Medicamentos, y dentro
de sus funciones esta la de autorizar la inscripcion y expendio de las especialidades quimico- farmacéuticas,
suplementos vitaminicos y otros que ofrezcan accion terapéutica, que cumplan con los requisitos
establecidos en la citada ley.

. QuelaLeyde Procedimientos Administrativos en su articulo 2, establece que la misma, se aplicara al Organo
Ejecutivo y sus dependencias, a las entidades auténomas y demas entidades publicas, aun cuando su Ley de
creacion se califique de cardcter especial; en cuanto a los actos administrativos definitivos o de tramite que
emitan vy a los procedimientos que desarrollen.

IV. Elarticulo 50 literales d) i) y j) de la LAIP establece dentro de las atribuciones del Oficial de Informacion, la
de realizar los tramites necesarios para la localizacidon y entrega de la informacion solicitada por los
particulares, resolver por escrito y notificar la resolucién en el plazo al peticionario sobre las solicitudes de
informacion que se sometan a su conocimiento.

V. Elarticulo 70 LAIP establece que el Oficial de Informacidn transmitira la solicitud a la unidad administrativa
gue tenga o pueda poseer la informacion, con objeto de que ésta la localice, verifique su clasificacion y, en
su caso, le comunique la manera en que se encuentra disponible
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Con base a los considerandos se transmitio el requerimiento realizado en SAIP_ 2020_039, a la Unidad de Litigios
Regulatorios de esta Direccion, la cual remitid la informacidn solicitada, que se transcribe a continuacién de esta
Resolucion.

Con base a las facultades legales previamente sefaladas, el acceso a la informacién en poder de las instituciones
publicas es un derecho reconocido en el ordenamiento juridico nacional, lo que supone el directo cumplimiento al
principio de maxima publicidad, establecido en el articulo cuatro de la Ley de Acceso a la Informacion Publica; por el
cual, la informacion en poder de los entes obligados es publica y su difusidn es irrestricta, salvo las excepciones
expresamente establecidas en la Ley.

POR TANTO: En razén de lo antes expuesto y con base a lo estipulado en el articulo 18 de la Constitucidon de la
Republica de El Salvador, en relacion con los articulos 66 y siguientes de la Ley de Acceso a la Informacidn Publica,
relacionado con los articulos 55 y 56 de su Reglamento, esta Oficina RESUELVE:

I.  CONCEDASE acceso a informacidn solicitada

II.  ENTREGUESE la informacidn solicitada mediante esta resolucidon en correo electrénico, éste es el medio
sefialado en el formato de solicitud.

. NOTIFIQUESE la presente resolucién al correo electrénico sefialado y déjese constancia en el expediente
respectivo de la notificacion.

IV.  ARCHIVESE el presente expediente administrativo
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Se informa lo siguiente:

A. Que la Ley de Procedimientos Administrativos —en adelante LPA-, fue aprobada con el objeto de
regular la actuacion de la Administracion Publica, para que ésta cumpla con eficiencia y eficacia
sus atribuciones, a fin de brindar una certeza juridica, mediante el establecimiento de reglas uniformes
en cuanto a sus procesos, plazos y deberes.

B. En ese sentido, las disposiciones contenidas en la LPA deben considerarse como normativas que pueden
armonizarse con las demas leyes administrativas y no de manera contraria o irrestricta. Por lo que, su
interpretacion debe realizarse de manera integradora, de modo que no actle de forma aislada con el
ordenamiento juridico.

C. Bajo ese orden de ideas, y en atencion al requerimiento de informacion referente a indicar “Como aplicar

la LPA en el procedimiento administrativo sancionador, que se regula a partir del Art. 70 de la Ley de

Medicamentos”, se detallara el procedimiento administrativo sancionador regulado en los articulos 70 y

siguientes de la Ley de Medicamentos —en adelante LM- en relacion a la LPA. Véase los anexos a

continuacion.

D. Que la Direccion Nacional de Medicamentos ha adaptado los procedimientos establecidos en la LM en
relacion a la Ley de Procedimientos Administrativos, integrando ambas normativas armoénicamente, sin
embargo la LPA ha incorporado y desarrollado otras figuras que no estaban contempladas en la
normativa sanitaria, por lo que previo al desarrollo del procedimiento administrativo sancionador, se
hard mencion de las mismas:

1) Medidas precautorias: la LM, permite el uso de estas medidas en su art. 74, no obstante es preciso
mencionar que ni la referida ley, ni su reglamento, mencionan en que momento deben ordenarse, pero
si indican que puede realizarse cuando existan medicamentos que causen riesgo para la salud, es por
ello, que el articulo 78 y 152 de la LPA, facultan al 6rgano competente, para que iniciado el
procedimiento o en cualquier momento, mediante resolucion motivada, puedan adoptarse medidas de
caracter provisional, que resulten necesarias para asegurar la eficacia de la resolucion.

2) Prescripcion de las infracciones y sanciones: la LM no contempla la figura de la prescripcién dentro
de las facultades que se otorgan a la Direccion Nacional de Medicamentos, para las infracciones y
sanciones establecidas en los articulos 77 y siguientes, en ese sentido, a partir de la entrada en vigencia

de la normativa, esta figura se aplicara de conformidad al articulo 148 de la LPA, el cual establece que:
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“[...] las infracciones muy graves prescribiran a los tres afios; las graves, a los dos afios, y las leves a
los seis meses.[...] Las sanciones impuestas por infracciones muy graves, prescribiran a los tres afios;
las impuestas por infracciones graves, a los dos afios y las impuestas por infracciones leves, al afio
[..]"

3) Silencio administrativo: la LM no hace mencién de esta figura, en los casos en que iniciado el
procedimiento a instancia de parte o de oficio, no exista resolucion transcurrido nueve meses (art. 89
LPA), en ese sentido, los efectos se formalizaran de conformidad a los articulos 112 y siguientes de la
LPA.

4) Caducidad: la caducidad del procedimiento administrativo no se encuentra previsto en la LM, sin
embargo, este se regira de conformidad, al articulo 114 inciso segundo de la LPA.

5) Plazo para los tramites que deben cumplir los interesados: En cualquier procedimiento, y a efecto
de requerir el cumplimiento de cualquier tramite o requisito la LM, no regula el plazo comin que debe
disponer el interesado, por lo que este se aplica de conformidad al articulo 88 de LPA, habilitando diez
dias habiles, a efecto de que el administrado pueda evacuar las observaciones o requerimientos
realizadas.

6) Término de prueba: el término de prueba que ofrece el art. 90 de LM se amplia de conformidad con la
LPA, al regular un plazo minimo de 8 a un maximo de 20 dias habiles.

7) Recursos: la LPA habilita en el procedimiento administrativo sancionador la interposicién del recurso
de apelacion, (aunque este no se encuentre regulado en la LM), este podra interponerse, en contra de los
actos de tramite y actos definitivos y, sera conocido por el superior jerarquico.

Asimismo, establece la LPA en el articulo 132 el recurso de reconsideracion para los actos definitivos y
el recurso extraordinario de revision en el articulo 136, para los actos firmes en sede administrativa
dichos recursos no se encontraba contemplados en la LM.

En relacion al segundo requerimiento, consistente en: “Que problematicas surgen a partir de la Ley de

Procedimientos Administrativos”, resulta necesario establecer, que las disposiciones contenidas en la LPA, en

relacion al procedimiento administrativo sancionador regulado en la LM, no generan problematicas, sino mas
bien una integracién que permite a la Direccion adquirir uniformidad en sus actuaciones, mejorar la eficiencia y

celeridad de los procedimientos.
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Tipo de Recursos que pueden interponerse

Reconsideracion (opcional) Ante el mismo que dicto el acto (Para
resolver un mes).

Art. 132 LPA )

Recurso de Revision (opcional) Ante el mismo que dicto el acto (para
resolver en 5 dias habiles)

Apelacion (preceptivo para agotar via Superior Jerarquico de quien dictd el acto

administrativa) ( Para resolver un mes)

Art. 134 LPA

Extraordinario de Revision (preceptivo para Superior Jerarquico de quien dicté el acto

agotar via administrativa) ( Para resolver un mes)

Art. 136 LPA
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Tréamite Procedimiento Administrativo Sancionador Simplificado (Articulo 158 LPA):

Aviso
\ Denuncia /" Resoluciénde / contestaciony oportunas / Resoluci
arrad N/ s | e, | SN/ il
. conocimiento | . diashabiles | P 158 | \ dias
\ o _/ \ art89LPA) /| nadies,art \ racticar / o
\ / of \ /\_ M2LPA) / P . habiles
g 5 icio . 5 7 .
Naa” AN 7\ 4 pruebas g
— . ~ . - . -
e ———— e | R
Cualquier
medio

-Notificacion: Tres dias habiles articulo 97 LPA.
-No admite recurso, queda habilita la via administrativa articulo 158 n°5 LPA.

*para iniciar el procedimiento administrativo sancionador simplificado deben existir suficientes elementos para
calificar la infraccién como leve.
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Tramite Procedimiento Administrativo Sancionador Ordinario

Auto ordenando\

actuaciones de
investigacion /

emplazamiento
J

_

« 20 dias para emitir
(dictamen técnico) Art.
86 N°2 LPA

( )
B « 10 dias para que conteste el
Contestacion emplazamiento. Art. 88
LPA

J/ « 5 dias para emitir auto de apertura a
prueba (cuando no se haga valoracién
( '\ de la prueba propuesta) se considera de

Auto de apertura mero tramite. A,rt. 8? Ly L .
a prueba + Si se hace algun tipo de valoracion o
dictamen se tiene 20 dias para emitir (86

J N°2LPA)
( )
Plazo paraque |« 8 a 20 dias para que
> presenten se  pronuncien y
prueba presenten prueba.
) 107 LPA
7
. * 9 meses incluida
> Resf(i):]lgilon la  notificacion
desde el inicio
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