VERSION PUBLICA
De conformidad al Art. 30 de Ley de Acceso
a la Informacién Publica, se han eliminado la
informacién confidencial y/o reservada de A04-PJ-01-SEIPS.HERO1

este documento REF: SEIPS/070-PAS-2017
EN LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las diez horas con dieciseéis

minutos del dia uno de marzo del afio dos mil veintiuno.

I. VISTOS ESTOS ANTECEDENTES:

1. Denuncia recibida en fecha cinco de julio del afio dos mil diecisiete, suscrita por ||l
B oo medio del cual denuncia a la sefiora ||| GGG Y - R
I o' comercializar insumos médicos sin registro sanitario (adjudicados en la
licitacion No. 170/2016), a continuacion, detalle de los mismos:

A. Adjudicatario: || GG

i.  Productos adjudicados: a) anestésico tdpico para uso odontoldgico Benzacaina 20%
en gel, transparente de sabores y olores, tarro de 30 gramos, marca Zayco; b)
contrangulo de pasador tipo doriot para micromotor de baja velocidad a 30,000
maximo, con presion de aire entre 30-40 psi, baleros inoxidables y acople tipo pin.
Marca Ehros; c) pieza de mano de baja velocidad a base de aire, de 100-20,000 rpm
y presion de aire de 35 a 50 psi, 2 hoyos tipo boirden, con direccion controlada de
rotacion, incluye contrangulo straight 1:1, marca MTI; d) banda matriz celuloide
transparente, grosor de 20 micrones, aquete de 100 unidades, marca Rite Dent; e)
banda matriz de acero inoxidable 3/16” (Smm) rollo de 3 mts, marca Rite Dent; f)
banda matriz de acero inoxidable 5/16” (Smm) rollo de 3 metros, marca Rite Dent.

B. Adjudicatario || | G

ii.  Productos adjudicados: a) cufia de madera de naranjo, pequefia forma triangular,
tamafio uniforme, paquete de100 unidades, marca TDV; b) enlazador para resina de
fotopolimerizado, estuche compuesto adhesivo, con 100 aplicadores desechables,
marca FGM.

Que para comprobar que los productos fueron adjudicados en la licitacion antes referida y
que los mismos no poseen registro sanitario autorizado por esta sede administrativa, se ofrecio
como prueba: a) copia de resolucion de fecha uno de marzo del afio dos mil diecisiete con
referencia SAIP_2017 021, en el cual se informa que los productos relacionados en el romano i)
no cuentan con registro sanitario, emitida por la Unidad de Acceso a la Informacién Publica; b)
copia de resolucion de fecha tres de abril del afio dos mil diecisiete con referencia

SAIP_2017 039, en el cual se les informa que los productos detallados en el romano i letra a) y
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romano ii, no cuentan con registro sanitario, emitida por la Unidad de Acceso a la Informacion

Publica; c) copia de la resolucion de adjudicacion ndmero 170/2016 de fecha treinta de
noviembre del afio dos mil dieciséis, de la licitacion abierta DR-CAFTA LA No 32/2016.

Adjunto se anexan ademas: a) Memorandum DNM-URIM-48/2017; b) Memorandum
DNM-URIM-35/2017; y c¢) MemorandumDNM-URIM-33/2017, todos relacionados con las
resoluciones SAIP_2017_021 y SAIP_2017_039, antes relacionadas.

2. Auto de fecha trece de julio del afio dos mil diecisiete, notificado en fecha catorce de julio
de mismo mes y afio, por medio del cual se solicita a la Unidad de Importaciones, Exportaciones
y Donaciones de Medicamentos que brinde informe sobre las importaciones de los productos
antes detallados.

3. Memorandum marcado bajo la referencia UIEDM-2017-No. 0094/R18, remitido por la
Unidad de Importacion, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos, en fecha cuatro de
septiembre de dos mil diecisiete, en el cual informan que: “(...) Se han revisado las visas y visas

especiales en el periodo comprendido de enero al dieciocho de Julio de 2017, encontrando lo

siguiente:
N° Visa Importador Factura Producto Fecha de Visado Visado
Contrangulo de pasador tipo dorior para Micromotor de baja
5216 _ SA489 | velocidad a 30.000 méximo, con presion de aire entre 30-40 psi. 15/02/2017 CIEX
baleros oxidables y acople tipo pin
Pieza de mano de baja velocidad a base de aire, de 100- 20,000 rpm
5216 _ 5A489 y presion de aire de 35 a 50 psi, 2 hoyos de tipo boirden, con 15/02/2017 CIEX
direccién controlada de rotacién, incluye contrangulo straight 1:1
5216 _ SA489 Banda matriz celuloide transparente1 grosor de 20 micrones, 15/02/2017 CIEX
paquete de 100 unidades
5216 ] SA489 Banda matriz de acero inoxidable 3/16” (Smm) rollo de 3m 15/02/2017 CIEX
5216 _ SA489 Banda matriz de acero inoxidable 5/16” (5mm) rollo de 3m 15/02/2017 CIEX
ZK-INA LIDOCAINA 10% SPRAY SIN SABOR, ZK- INA DNM Visado
LIDOCAINA 10% SPRAY SABOR CEREZA, TOPICAINA con sellado Gnica y
BENZOCAINA 20% SABOR CEREZA, TOPICAINA exclusivamente
BENZOCAINA 20% SABOR FRESA, TOPICAINA con el fin de
205595 [ ] LZEF3402 BENZOCAINA 20% SABOR MENTA, TOPICAINA 18/07/2017 desaduanar los
BENZOCAINA 20% SABOR PLATANO, TOPICAINA productos
BENZOCAINA 20% SABOR PINA COLADA'Y TOPICAINA declarados en la
BENZOCAINA 20% fact
SABOR TUTTI FRUTTI actura
LZEF3402

(...) Que en relacion a los productos: Cufia de madera de naranjo y Enlazador para resina
de fotopolimerizado, no se identifican importaciones para las empresas ||| GcTcNGNG
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4. Auto de fecha veinticuatro de mayo del afio dos mil dieciocho, por medio del cual se

solicita a la Unidad de Registro de Insumos Médicos que brinde informe sobre los productos
antes mencionados.

Il. CONSIDERACIONES POR PARTE DE ESTA DIRECCION:

1. lus Puniendi del Estado y la Potestad Sancionadora de la Administracion Publica:

El articulo 14 de la Constitucion de la Republica de El Salvador —CN- expone: “(...)
Corresponde Unicamente al érgano judicial la facultad de imponer penas. No obstante la
autoridad administrativa podra sancionar, mediante resolucion o sentencia y previo al debido
proceso, las contravenciones a las leyes, reglamentos u ordenanzas (...)”. [El resaltado es
propio]

La referida disposicion constitucional, habilita a las autoridades administrativas para que
puedan sancionar, entendiéndose como tal la posibilidad imponer “un acto de gravamen que
disminuye la esfera juridica de una persona sea consistiendo en una restriccion o suspension de
determinados derechos o bienes juridicos, sea imponiendo un deber econdémico al responsable
de la infraccion”.

En ese contexto, la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia, en resolucion
emitida a las diez horas con treinta minutos del dia veintiocho de mayo del dos mil dieciocho, en
el proceso de amparo con numero de referencia 557-2015 expuso en relacion al ius puniendi, lo
siguiente: “(...) La jurisprudencia del Tribunal, a raudales, ha sostenido que el ius puniendi es
el tronco comun del Derecho penal y del Derecho administrativo sancionador, y ha sefialado
que por cuanto participan de las mismas caracteristicas —configuracién de hechos ilicitos y
sanciones— deben ser orientados por iguales principios —surgidos en el seno del Derecho penal;
progresivamente aplicados con matices al Derecho administrativo sancionador (...)". [El
resaltado es propio]

En adicion, la referida Sala, por medio de resolucion emitida a las nueve horas cuarenta
minutos del dia trece de febrero de dos mil trece en el proceso de inconstitucionalidad con nimero
de referencia 21-2012 resaltd en relacién a la potestad sancionadora que: “(...) La importancia
de esta potestad se manifiesta en el hecho de que, si fuera vedada a la administracion,
significaria dejarla sin una herramienta muy eficaz para hacer cumplir el ordenamiento juridico.

En otras palabras, en la actualidad, es innegable que a través del Derecho Administrativo

! Suay Rincon, J. Sanciones Administrativas. Publicaciones del Colegio Real de Espafia, Madrid, 2000. P. 221. Y Bermejo
Vera, J. Derecho Administrativo parte especial. Cuarta edicion, Madrid, Civitas. 1999. P. 81.
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Sancionador se pretende garantizar la preservacion y restauracion del ordenamiento juridico,

mediante la imposicion de una sancién que no solo repruebe, sino que también prevenga la
realizacién de todas aquellas conductas contrarias al mismo (...) ”. [El resaltado es propio]

En ese sentido, de acuerdo a lo descrito en los parrafos anteriores, se observa que el ius
puniendi hace referencia a un poder coercitivo en cuyo ejercicio el Estado, a través de la
Administracion Publica, puede intervenir en la esfera juridica de los presuntos infractores, con el
fin de tutelar los bienes juridicos que pueden ser o han resultado trasgredidos, en contravencion
a la ley. Ello se efectia por medio de la potestad sancionadora, teniendo de esa manera por
mandato legal, la facultad de imponer correcciones a los ciudadanos o administrados, por
actuaciones de éstos contrarios al ordenamiento juridico.

Dentro de ese marco, la Sala de lo Contencioso Administrativo en la resolucion emitida a las
quince horas cuatro minutos del ocho de diciembre de dos mil catorce, en el proceso con nimero
de referencia 325-2012 indic6 que:

“(...) El'ius puniendi del Estado, concebido como la capacidad de ejercer un control social
coercitivo ante lo constituido como ilicito, se manifiesta en la aplicacion de las leyes penales
por los tribunales que desarrollan dicha jurisdiccion, y en la actuacion de la Administracion
Publica al imponer sanciones a las conductas calificadas como infracciones por el
ordenamiento. Dicha funcion administrativa desarrollada en aplicacion de la potestad punitiva
del Estado, se conoce técnicamente como potestad sancionadora de la Administracion Pablica
(...)”". [El resaltado es propio]

En otras palabras, el ius puniendi del Estado se manifiesta en la aplicacion de las leyes
penales por parte de los tribunales que desarrollan dicha jurisdiccion; y en la actuacion de la
Administracion Publica al imponer sanciones, ante el cometimiento de conductas que son
calificadas como infracciones por el ordenamiento juridico administrativo sancionador.

En concordancia con lo anterior, es importante resaltar que el ejercicio de la referida potestad
esta sujeta al principio de legalidad; el cual, es una derivacion de la seguridad juridica y pilar
fundamental de un Estado de Derecho; de modo que el art. 86 inciso final de la Constitucion
expone expresamente que: “Los funcionarios del Gobierno son delegados del pueblo y no tienen
mas facultades que las que expresamente les da la ley”.

Lo dicho es de suma importancia traerlo a colacion, porque la Direccién Nacional de
Medicamentos -DNM-, es una entidad que forma parte de la Administracion Publica que ejerce

potestad sancionadora, de conformidad a lo preceptuado en los articulos 11 literal g) y 70 al 92
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de la Ley de Medicamentos. En consecuencia, se observa que la DNM se encuentra envestida de

legalidad en el ejercicio de dicha potestad, de acuerdo a los pardmetros que la normativa sanitaria
y otras afines le indiquen, por ende, se infiere que su ejercicio debe estar en concordancia a la
ley, con el objeto de dotar de seguridad juridica a los ciudadanos en su ambito de libertad; con
miras a que cualquiera de las decisiones que emanen de esta Direccion, estén sustentadas y
legitimadas en una norma juridica. Puesto que solo el ordenamiento juridico, puede legitimar la
actuacion de una dependencia estatal; ya que en caso de no existir disposicion legal que le
sustente, podria ser ilicito su actuar.

En virtud de esa intima relacion, la potestad sancionadora de la Administracion Publica esta
sujeta a principios sustantivos y procedimentales que han de informar su ejercicio. De tal forma,
que al constituir una especie de actos restrictivos a la esfera juridica de los administrados, el acto
administrativo sancionador se encuentra regido por los principios que inspiran el orden penal,
con sus respectivos matices.

2. Principios del Derecho Penal aplicados a la Potestad Sancionadora de la
Administracion Publica:

Al respecto, la Sala de lo Constitucional a través de la resolucion emitida a las doce horas
veinte minutos del dia veintinueve de abril de dos mil trece, en el proceso constitucional con
numero de referencia 18-2008, ha sostenido que:

“(...) No debe perderse de vista que la Potestad Sancionadora de la Administracion Publica
es una de las facetas que el poder punitivo del Estado muestra frente al ciudadano, pues la
diferencia que posee con relacion a los ilicitos de naturaleza penal es nada mas cuantitativa —
en razén de la intensidad de la sancién a imponer-; razon por la cual, la aplicacion de los
principios y garantias que rigen en el &mbito de la legislacion penal, son igualmente exigibles
en el Derecho Administrativo Sancionador (...)”. [El resaltado es propio]

Entonces, en deduccidn de lo anterior, los principios que rigen las actuaciones del Derecho
Penal y los del Derecho Administrativo, tienen en comun el origen ontoldgico de ambas
potestades; ya que dichos principios han sido tradicionalmente configurados y aplicados antes en
el ambito penal y de ahi trasladados gradualmente al ambito administrativo a fuerza de
construcciones doctrinarias, jurisprudenciales y legales. Razon por la cual, tradicionalmente se
habla de la aplicacion de los principios del Derecho Penal al &mbito administrativo sancionador.

No obstante, cabe destacar, que la potestad sancionadora de la Administracion se enmarca en

principios que rigen en materia penal, pero con las particularidades o matices propios de la



A04-PJ-01-SEIPS.HERO1
actividad realizada por la Administracion. Ya que existen distinciones importantes entre la

actividad penal y la actividad administrativa, en razon de las distintas funciones que cumplen en
un Estado de Derecho, aunque ello no debe inhibir a la Administracion de la aplicacion de los
principios rectores del ius puniendi, pues ambos tienen su origen primordialmente en la norma
fundamental —art. 14 CN-.

Sobre ello, la jurisprudencia de la Sala de lo Contencioso Administrativo ya citada
anteriormente, en el proceso con numero de referencia 325-2012 destacd lo siguiente:

“(...) Elius puniendi estatal es uno sélo, el cual se divide en dos manifestaciones de caracter
puramente organico: la potestad administrativa sancionadora y la potestad penal judicial.
Ambas supeditadas directamente a aquellos principios generales comunes de rango
constitucional que gobiernan el ius puniendi estatal. En este orden de ideas, las garantias
fundamentales que regulan la actividad sancionadora del Estado son las siguientes: a) principio
de legalidad; b) principio de tipicidad exhaustiva o certeza de la norma sancionatoria; c)
principio de irretroactividad; ch) principio de proporcionalidad; d) regla del "non bis in idem";
e) principio de culpabilidad, f) principio de prescripcion (...)”. [El resaltado es propio]

Por consiguiente, se puede afirmar de forma inequivoca que en el ordenamiento
administrativo sancionador salvadorefio resultan aplicables los principios que rigen al derecho
penal, pero con sus respectivos matices; encauzando de esa manera, la actuacion sancionadora
que ejerce la administracion publica, en la debida consecucion de los fines del Estado y en
garantia de los derechos de los ciudadanos. En consecuencia, en el presente caso, es conveniente
que se analice con especial atencion los principios de irretroactividad de la ley y seguridad
juridica.

2.1.Sobre el principio de retroactividad de la ley:

De conformidad al articulo 21 de la CN “Las leyes no pueden tener efecto retroactivo, salvo
en materias de orden publico, y en materia penal cuando la nueva ley sea favorable al
delincuente”. NO obstante, tal como se ha venido sosteniendo en lineas anteriores, los principios
que rigen en el Derecho Penal, son aplicables en el Derecho Administrativo Sancionador, con
sus matices respectivos.

En ese sentido, cabe traer a colacion el art. 139 nimero tres de la Ley de Procedimientos
Administrativos —LPA— que expresamente sefiala: “El ejercicio de la potestad sancionadora de
la Administracion Pablica, ademas de lo establecido en el Titulo | de esta Ley, estara sujeta a

los siguientes principios (...) Irretroactividad.: solo podran aplicarse las infracciones y sanciones
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vigentes en el momento de producirse los hechos que constituyan infraccion administrativa. Las

disposiciones sancionadoras solo tendran efecto retroactivo en los supuestos previstos en el
articulo 21 de la Constitucion”; siendo entonces, el principio de irretroactividad, un axioma
fundamental en el ejercicio de la potestad sancionadora que puede ejercer la Administracion
Publica.

Dentro de ese marco, la Sala de lo Contencioso Administrativo por medio de auto emitido a
las nueve horas trece minutos del dia dieciséis de diciembre de dos mil diez, en el proceso con
namero de referencia 465-2007, expuso en relacion al aludido principio lo siguiente:

“El principio de irretroactividad de la ley puede comprenderse facilmente si partimos del
analisis de su contrario, es decir, la retroactividad de la ley. Esta significa una extensién de la
vigencia de la ley hacia el pasado, en cuanto implica subsumir ciertas situaciones de hecho
pretéritas, que estaban reguladas por normas vigentes al tiempo de su existencia, dentro del
ambito regulativo de las nuevas normas creadas. La retroactividad, entonces, significa una
traslacion de la vigencia de una norma juridica creada en un determinado momento histérico,
a un momento anterior al de su creacion”. [El resaltado es propio]

De tales alegaciones se advierte, que la operacion de aplicar una ley de forma retroactiva no
es una operacion automatica, pues previo a ello debe valorarse si se cumple con las excepciones
a las que hace alusion el articulo 21 de la Constitucion. Ya que partiendo de dicha disposicion,
se determina que Unicamente puede existir aplicacion retroactiva de la ley, en materia penal
cuando es més favorable al delincuente y en materia de orden publico.

Al respecto, es importante mencionar lo que la Sala de lo Constitucional, en resolucion
emitida a las diez horas cuarenta minutos del dia veinticinco de enero de dos mil dieciséis, en el
proceso con numero de referencia 132- 2013/ 137- 2013AC, indico:

“Respecto del concepto juridico de orden publico, no ha existido uniformidad sobre qué
debe entenderse por tal “(...) Sin embargo, la herramienta hermenéutica adecuada a este tipo
de anélisis se centra en la definicibn misma de orden publico, como principio que busca la
adecuada orientacion o colocacion de situaciones inseguras o dificultosas, para
contrarrestarlas o reducirlas, a través del equilibrio y proporcién de las mismas, en aras del
interés publico o del interés general (...) . En adicién, la Sala advierte en la misma resolucién
que: “ (...) El caracter de orden publico de una ley no le concede a ésta —ipso iure— efecto

retroactivo, puesto que dicho caracter debe estar consignado expresamente en la ley, de una
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manera general o con referencia a situaciones especiales que ella regula (...)”. [El resaltado es

propio]

Aunado a lo anterior, en cuanto al presupuesto de aplicacion de una ley retroactiva, cuando
la normativa nueva es mas favorable al presunto infractor, cabe traer a colacién la resolucion
emitida por la Sala de lo Contencioso Administrativo, a las diez horas del dia veintiocho de
octubre del dos mil ocho en el proceso con nimero de referencia 145-2005, en el cual sostuvo:
“(...) El principio universal de la aplicacion de la ley méas favorable al sujeto infractor, deviene
que en materia sancionatoria la irretroactividad de la ley esté expresamente prohibida, salvo
que la nueva ley sea favorable al supuesto infractor (...)”. [El resaltado es propio]

En consonancia con el parrafo anterior, se observa que las garantias del Derecho Penal se han
extendido al Derecho Administrativo Sancionador. En este orden de ideas, seria ilicita la
retroactividad en el campo sancionatorio, para gravar la esfera juridica del administrado. Y en
contrario sentido, seria licita la retroactividad de las normas, en aquellos supuestos donde su
aplicacion le resulte mas favorable al supuesto sujeto infractor; cuestion que para los efectos de
la presente resolucion, nos referiremos a detalle mas adelante.

2.2. Sobre el principio de seguridad juridica:

El principio de seguridad juridica tiene su cimiento constitucional en el articulo 1 inciso
primero, en el cual se expone que: “(...) El Salvador reconoce a la persona humana como el
origen Yy el fin de la actividad del Estado, que esta organizado para la consecucion de la justicia,
de la seguridad juridica y del bien comun (...)”. Asimismo el articulo 2 inciso primero, de la
carta magna indica: “(...) Toda persona tiene a la vida, a la integridad fisica y moral, a la
libertad, a la seguridad, al trabajo, a la propiedad y posesion, y a ser protegida en la
conservacion y defensa de los mismos (...)”. [El resaltado es propio]

En otras palabras, debe entenderse que el derecho a la seguridad contemplado en la
mencionada disposicion constitucional no se refiere Unicamente al derecho de estar libres o
exentos de todo peligro, dafio o riesgo que ilegitimamente amenace los derechos, sino que
también implica la seguridad juridica.

Ahora bien, en sentencia definitiva pronunciada por la Sala de lo Contencioso
Administrativo, a las catorce horas cuarenta y siete minutos del dia veinticuatro de julio de dos
mil dieciocho, en el proceso con nimero de referencia 03-2011, se define como seguridad juridica
“La certeza que posee el individuo que su situacion juridica no serd modificada mas que por

procedimientos regulares y autoridad competente, ambos establecidos previamente”. Aunado a



A04-PJ-01-SEIPS.HERO1
ello, se debe precisar que "la certeza", a la cual la jurisprudencia ha hecho alusion, implica que

los 6rganos administrativos realicen sus actuaciones dentro del marco de las atribuciones que les
confiere el ordenamiento juridico; principalmente de las que se le han sido encomendadas con
plena observancia de los principios constitucionales, como el de legalidad. De esa manera, el
principio de seguridad juridica constituye una limitacion a la actividad punitiva —ius puniendi-
del Estado.

3. Sobre la prescripcion:

La prescripcion es entendida como una via de extincion de la responsabilidad, que elimina
un estado de incertidumbre en las relaciones juridico-penales entre el delincuente y el Estado,
fortaleciéndose asi la necesaria seguridad juridica. Es por ello que con el paso del tiempo, la
razon de persecucion y castigo del hecho delictivo se debilita 0, mejor, se extingue.?

Al respecto, la Sala de lo Contencioso Administrativo en sentencia con referencia 251-2010
del 19/V1/2014 ha afirmado que “(...) la prescripcion puede y debe ser declarada de oficio, tanto
en sede administrativa como judicial, en vista que se estan tutelando derechos de orden
publico”.

Ademas, ha establecido que “(...) la prescripcion de la infraccion es una cuestion que el
juzgador debe apreciar de oficio, cuando hubiese razones facticas suficientes para pensar que
de hecho existe. De tal suerte, que se debe revisar la posible concurrencia de esta circunstancia
extintiva de la responsabilidad administrativa, en aras de evitar que resulte sancionada una
persona que, por especial prevision legal, estd eximida de responsabilidad; puesto que el mismo
interés puablico exige que no se castigue a quien ya la norma secundaria exime de
responsabilidad por el lapso sefialado para la prescripcion de las infracciones”.

Finalmente la referida sentencia concluye: “(...) al respecto la prescripcion se refiere a los
efectos que produce el paso del tiempo sobre el ejercicio eficaz del poder represivo sancionador
que tiene la Administracion, el cual no puede ser ilimitado; por ende, la misma autoridad debe
de oficio cerciorarse que la aplicacion de su actividad punitiva esta siendo ejercida dentro de
los limites que el derecho prevé, ya que imponer una pena fuera de los limites juridicos, se
concreta en la imposibilidad de exigir responsabilidad al presunto infractor. En esta linea, la
prescripcion encuentra su verdadero sentido cuando se relaciona con los derechos que

corresponden al administrado, porque no se le puede obligar a un presunto inocente a revisar

2 Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia. Sentencia emitida en fecha: 24 de septiembre del
afio 2008. Proceso con nimero de referencia 269-2006.
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su actuacion sin limites de tiempo; por tanto su soporte legitimo es —como ya se dijo— el de la

proteccién a la seguridad juridica del administrado, el cual goza de las garantias minimas que
permiten a un juez o tribunal dictar una resolucion justa y eficaz...” [El resaltado es propio]

Segun la doctrina, José Garberi Llobregat y Guadalupe Buitron Ramirez sostienen que la
operatividad de la prescripcion en el ambito administrativo responde a la sustancial unidad del
fendmeno sancionador, argumentando que: “ (...) el instituto de la prescripcion penal es
aplicable al derecho administrativo sancionador (...) encontrandose su fundamento en el efecto
destructor del tiempo, que hace a la sancion ineficaz a los fines para los cuales fue instituida a
la vez que sirve a razones de seguridad juridica, que impide que el sancionado viva en todo
momento pendiente de su imposicion 3

Es importante para esta Direccion hacer énfasis respecto a la prescripcion de auto tutela, para
lo cual la Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia, en sentencia
emitida a las quince horas del siete de junio del afio dos mil diecinueve, en proceso comdn de
referencia 75-18-PC-SCA; ha establecido: “(...) La prescripcion de la auto tutela declarativa se
constituye como una limitacion a la persecucion administrativa para declarar una obligacion
al administrado, por haber perdido ésta su eficacia juridica, ante la inactividad o laxitud de la
autoridad competente para ejercerla (...)". [El resaltado es propio]

Ademas la referida establece que: “(...) la auto tutela declarativa se configura como un
limite al ejercicio del lus Puniendi estatal, de forma que, si ya ha transcurrido el plazo previsto
en la ley, no se puede iniciar la persecucién publica; o bien, si fue iniciado en tiempo el
procedimiento pero no ha concluido dentro de los limites temporales para ello, por causales
atribuibles exclusivamente a la Administracion Publica, esta tutela declarativa sancionatoria no
podrd materializarse en un acto administrativo vdlido...” [El resaltado es propio]

La aludida prescripcién es, entonces, la herramienta que: (a) efectiviza el derecho que tiene
toda persona por el transcurso del tiempo a liberarse del estado de sospecha -derecho vinculado
directamente al respeto a la dignidad de la persona y a la garantia de la defensa en juicio-; y, (b)
alcanza la seguridad juridica y afianza la justicia, impidiendo al Estado ejercer indefinidamente
su poder de castigar, ya que no es posible permitir que se prolonguen indefinidamente situaciones

expectantes de posible sancion .

3 Garberi Llobregat, José, Buitron Ramirez, Guadalupe, EI Procedimiento Administrativo Sancionador, Editorial Tirant lo
Blanch, 41 Edicion, Valencia, Espafia, 2001, p. 158

4 Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia. Sentencia emitida en el proceso con nimero de
referencia 510-2014.
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En conclusion, para la Administracion Publica existe la obligacion de examinar si, en el caso

concreto sobre el cual ha de ejercitar la potestad administrativa sancionadora, han operado o no
los presupuestos de la prescripcion. Ello es asi dado que, por seguridad juridica, no puede existir
una persecucion administrativa sancionadora permanente en el tiempo, es decir, el administrado
no puede ser sometido indefinidamente a la posibilidad del inicio de un procedimiento
sancionador por una misma causa.

En este sentido, la prescripcion se instituye como un limite al ejercicio del ius puniendi del
Estado, de forma que, transcurrido el plazo previsto en la ley, no se puede llevar adelante la
persecucion publica derivada de la sospecha de que se ha cometido un hecho punible concreto. °

4. Aplicacion de los considerandos anteriores al caso en especifico:

Tras la exposicion de las consideraciones anteriores, se puede afirmar que los principios del
Derecho Penal son aplicables en el Derecho Administrativo Sancionador con sus respectivas
particularidades; en ese sentido, el principio de retroactividad de la ley es aplicable en el &mbito
del derecho administrativo sancionador, siempre y cuando, la nueva ley sea més favorable al
administrado.

Aunado a lo anterior, la LPA a partir de su entrada en vigor incluy6 en el articulo 139 numeral
3 el principio de irretroactividad de la ley como regla general. No obstante, la referida disposicion
afiade la excepcidén a la misma, haciendo alusion a los presupuestos regulados en el articulo 21
de la Constitucion, que sin animo de ser reiterativos, seiala: “las leyes no pueden tener efecto
retroactivo, salvo en materias de orden publico, y en materia penal cuando la nueva ley sea
favorable al delincuente” [el resaltado es propio].

Por tanto, la mencionada normativa constitucional que ahora expresamente recoge la LPA,
es un motivo suficiente para que la Administracién Publica, pueda aplicar de forma retroactiva
aquellos preceptos legales mas favorables al administrado dentro de un procedimiento
administrativo sancionador.

En este caso concreto, la Direccién Nacional de Medicamentos es la entidad encargada de la
aplicacion de la Ley de Medicamentos. En ese sentido, al verificar el articulado de la mencionada
normativa, se observa que especificamente en lo relativo al procedimiento administrativo

sancionador, no se prevé la figura de la prescripcion como una forma cierta de terminacion de un

5 Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia. Sentencia emitida el 29 de Junio de 2016. Proceso
con nimero de referencia 46-2010.
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procedimiento, ante la inactividad de la Direccion; de modo que se garantice, de esa manera, la

seguridad juridica de los administrados sujetos a la misma.

Por consiguiente, cabe destacar que la DNM se encuentra sometida al ambito de aplicacion
de la LPA, de conformidad a lo preceptuado en el articulo 2 de la misma; por lo que resultan
aplicables todas las disposiciones ahi descritas, en los procedimientos llevados por esta Autoridad
Reguladora. Ello debido al efecto universal estipulado en el art. 163 de la referida normativa
administrativa que dice: “La presente Ley serd de aplicacion en todos los procedimientos
administrativos, quedando expresamente derogadas todas las disposiciones contenidas en leyes
generales o especiales que la contrarien (...)".

Ahora bien, la LPA entrd en vigencia en febrero del afio dos mil diecinueve, como una
normativa aplicable a todos los procedimientos de la Administracién Publica; en ese sentido,
cabe mencionar que dicha normativa si regula la figura de la prescripcion. Y pese a que es una
normativa cuyo ambito de aplicacién es a partir de su entrada en vigencia, al futuro; en el presente
caso, es posible hacer uso de la retroactividad de la misma, debido a que esta normativa es mas
garante y favorable para el administrado, al indicar en sus disposiciones un plazo cierto para dar
por terminado un determinado procedimiento administrativo sancionador, en razén de la
inactividad de la autoridad competente. Lo expuesto, constituye una razon suficiente para aplicar
de forma retroactiva las disposiciones de la Ley de Procedimientos Administrativos -en lo
referente a la prescripcion-, en el presente procedimiento administrativo sancionador.

Bajo ese orden de ideas, el articulo 147 de la LPA sefiala: “la responsabilidad se extingue:
(...) 3. Por la prescripcion de la infraccion”. Haciendo referencia a la responsabilidad del
administrado en el &ambito de la potestad sancionadora de la Administracion Publica.

Por su parte, el articulo 148 del mismo cuerpo normativo establece que los plazos de
prescripcién de las infracciones y sanciones seran los que determinen las normas que las
establezcan. Sefialando que si éstas no las fijaran, las infracciones leves prescribiran a los seis
meses, las graves a los dos afios y las muy graves a los tres afios; mientras que las sanciones leves
prescribiran al afio, las sanciones por infracciones graves dos afios y por las muy graves a los tres
anos.

Asimismo, el articulo 149 determina que la prescripcion de la infraccién —accién— comenzara
a contarse desde el dia siguiente a aquel en que se hubiera cometido la infraccion. En los casos
de infraccion realizada de forma continuada o permanente, tal plazo se comenzara a contar desde

el dia en que se realizo el ultimo hecho constitutivo de la infraccion o desde que se elimind la
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situacion ilicita. En ese sentido, se advierte que resulta aplicable en el caso de marras, los plazos

de prescripcion sefialados por la Ley de Procedimientos Administrativos.

Por consiguiente, en el presente caso, se desprende que por medio del escrito recibido en
fecha cinco de julio de dos mil diecisiete, se tuvo conocimiento de los sucesos que presuntamente
podrian encajar en alguna de las infracciones establecidas en la Ley de Medicamentos. No
obstante, hasta la emision de la presente resolucion, ha transcurrido el plazo méaximo, sin que el
expediente de mérito haya iniciado el procedimiento administrativo sancionador.

Motivos por los cuales y segun lo dispuesto en el articulo 148 LPA se debera declarar
prescrita el ejercicio de la potestad sancionadora.

No obstante lo anterior, es necesario que la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas
Préacticas de conformidad a las facultades otorgada en los articulos 70 de la Ley de Medicamentos
y 85 del reglamento de dicha Ley, incorpore a los establecimientos farmacéuticos propiedad de
las personas denunciadas, en el plan anual de inspeccién, en orden a verificar el cumplimiento
de la normativa sanitaria vigente.

I11. POR TANTO, de conformidad a los articulos 2, 11, 14, 86 in fine y 246 de la
Constitucion de la Republica; articulos 1, 2, 3, 4, 5, 6 letra ¢), 11 letra g), 77, 78 y 79 de la Ley
de Medicamentos; 147, 148 y 149 de la Ley de Procedimientos administrativos; esta Direccion
RESUELVE:

a) Declarese la prescripcion de la accion, del presente procedimiento administrativo
sancionador, por haber transcurrido el plazo maximo sin haber ejercitado la accion
sancionatoria que ostenta esta Direccion.

b) Solicitese a la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacién y Buenas Précticas, que incorpore en
el plan anual de inspeccion a los establecimientos propiedad de los denunciantes, en
orden a verificar el cumplimiento de la normativa sanitaria vigente.

c) Inférmese al denunciante sobre lo resulto en la presente resolucion.

d) Archivese el presente procedimiento administrativo sancionador.

e) Notifiquese.-
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