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SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA
ULR/240-DVA-AB-2024

EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA SUPERINTENDENCIA DE REGULACION
SANITARIA, distrito de Santa Tecla, municipio de La Libertad Sur, departamento de La Libertad, a

las nueve horas con cincuenta minutos del dia diecinueve de febrero del afio dos mil veinticinco.

Por recibida la documentacion siguiente: i) dos escritos de fecha veintidds de noviembre
de dos mil veinticuatro, firmados por la sefiora ||l en su calidad de representante legal de
la sociedad | i) tres memorandums referencias UIFBP-20241125-01, UIFBP-20241125-
04, UIFBP-20241216-02, los primero dos del veinticinco de noviembre y el tercero del dieciséis de
diciembre, todos de dos mil veinticuatro, emitidos por la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y

Buenas Practicas —UIFBP—.

Analizada la documentacion que ha sido recibida, esta unidad realiza las siguientes

consideraciones:
. NORMATIVA APLICABLE
1. Competencia de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria

La Superintendencia de Regulacion Sanitaria —SRS—, es la autoridad del Estado responsable
de regular y vigilar —para efectos de la presente resolucion— los alimentos, bebidas y productos
farmacéuticos con la finalidad de garantizar su calidad, seguridad e inocuidad. Asimismo, de ejercer
un controly regulacion sobre los establecimientos que se dediquen permanente u ocasionalmente
a realizar —entre otras— el procesamiento, almacenamiento y comercializacion de los referidos
productos, conforme a lo establecido en los articulos 1, 3, 4 numero 6 y 6, de la Ley de la
Superintendencia de Regulacion Sanitaria —LSRS—. En ese orden de ideas, la SRS en la ejecucion
de sus actividades y atribuciones aplicara la Ley de Medicamentos, Reglamento General de la Ley
de Medicamentos, Codigo de Salud, y demas normativas vigentes, tal como lo establecen los

articulos 34 y 37 del cuerpo normativo en mencion.
2. Sobre los productos regulados

De conformidad al 4 numero 5 de la LSRS, le corresponde a esta entidad otorgar la
inscripcion, el registro sanitario, reconocimiento de registro y la autorizacion de comercializacion
de los productos a que se refiere esta ley, y llevar un registro publico de los mismos; de las

anteriores disposiciones se desprende la potestad autorizatoria la cual es una de las atribuciones
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SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA
mas importantes que ostenta esta autoridad reguladora, la cual se ejerce para la consecucion del
bien comun y del interés colectivo en materia de salud, misma que sera desarrolla en el siguiente

apartado.
3. Sobre la potestad autorizatoria

De lo expuesto en el parrafo anterior, se desprende la potestad autorizatoria que ostenta
esta autoridad reguladora, la cual constituye una forma de limitacion de la esfera juridica de los
particulares, en el sentido que, el legislador veda a €stos el ejercicio de determinadas actividades
que solo pueden llevarse a cabo, previa intervencion de la Administracion Publica, encaminada a
constatar el cumplimiento de las condiciones previstas por el ordenamiento juridico [Juzgado
Segundo de lo Contencioso Administrativo, sentencia emitida a las once horas con cinco minutos
del dia treinta y uno de enero del afio dos mil diecinueve, en el proceso contencioso administrativo
con referencia 00107-18-ST-COPA-2CQl.

En ese sentido, a la luz de la potestad autorizatoria la Administracion Publica se encuentra
facultada para impedir el ejercicio de las actividades reguladas en los casos en que no exista la
autorizacion debida, por lo que obtener una autorizacion en los casos que la ley lo prevé, se
convierte en un requisito obligatorio para el despliegue de la actividad o ejercicio de los derechos
que se pretenden. En ese sentido, afirma el autor Trevijano Fos en su libro “Los Actos
Administrativos” que la autorizacion afecta la validez del acto, de tal modo que la realizacion de la
actividad sin la previa autorizacion constituye un acto ilicito, si la actividad es material o ilegal si la
actividad es juridica, en consecuencia, reitera que: “el sujeto que pretende obtener una
autorizacion puede actuar solo después de su expedicion, dado que las autorizaciones como
titulos habilitantes producen efectos juridicos ‘ex nunc’, es decir, que desde la emision del acto de
autorizacion comienzan los efectos y por ende, puede desarrollarse la actividad o ejercitarse el

derecho”.
1. SOBRE LOS INCUMPLIMIENTOS INFORMADQOS

Mediante los memorandums UIFBP-20241125-01y UIFBP-20241125-04, la UIFBP informo
sobre las inspecciones que se llevaron a cabo los dias ocho y dieciocho de noviembre de dos mil
veinticuatro, en las sucursales del establecimiento || ] ubicadas en | <n (s cuales
se verificd en ambas inspecciones la comercializacion de productos alimenticios perecederos y no

perecederos, preenvasados, bebidas, los cuales no contaban con registro sanitario o en su caso no
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SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA
contaban con la etiqgueta complementaria en espanol, debido a lo cual se procedid con el sellado
del mismo; asimismo, se encontraron productos cosméticos, suplementos alimenticios y
productos que declaraban propiedades terapéuticas sin registro sanitario, los cuales fueron

decomisados en su totalidad.
1. APLICACION AL CASO

En virtud de los incumplimientos detectados en las inspecciones, se presentaron dos
escritos del veintidos de noviembre de dos mil veinticuatro, suscritos por la sefiora || . en
su calidad de representante legal de la sociedad _ en los cuales informdé que los
productos que se encontraban en las instalaciones de los establecimientos inspeccionados eran
propiedad de _ a los cuales se les brindaba un espacio en la tienda, por lo que solicito: i)
que se coordinara fecha y hora para que se entregara a los _ los productos decomisados
en las sucursales de _ ii) que a presencia de inspectores de esta Superintendencia, se
movilizaran los productos de la _ a _ y que se verificara su entrega a los
emprendedores; vy iii) que se les notificara a los emprendedores la fecha de destruccion de los

productos decomisados para que se les permitiera estar presentes en la misma.

Al respecto, la UIFBP mediante memorandum UIFBP-20241216-02 informd que el
veintisiete de noviembre del afio dos mil veinticuatro, llevd a cabo inspecciones en las sucursales
de _ en las que procedio al retiro de los sellos impuestos sobre los productos alimenticios
perecederos y no perecederos, preenvasados y las bebidas que se encontraban en los lugares, por
lo tanto, la peticidon descrita en el romano ii) serad denegada, puesto que al haber sido liberados los
productos estos quedaron a su libre disposicion y no se requiere la presencia de inspectores de

esta Superintendencia.

Por otro lado, en relacidn con las peticiones formuladas en los romanos i) y iii), estas seran
denegadas puesto que tal como se verificd en las inspecciones del ocho y del dieciocho de
noviembre del dos mil veinticuatro, los inspectores delegados de la SRS de conformidad a los
articulos 85 letra g) y k) del Reglamento General de la Ley de Medicamentos y 73 de la Ley de
Medicamentos, efectuaron el decomiso de productos cosméticos, suplementos alimenticios y
productos que declaraban propiedades terapéuticas sin registro sanitario. En ese sentido, al no
poseer registro sanitario estos no cuentan con autorizacion para su comercializacion en el
territorio nacional, ya que no se ha verificado mediante el procedimiento técnico legal que sean
seguros, eficientes y de calidad, por lo cual de conformidad a lo dispuesto en el articulo 25 letra j)
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SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA
de la LSRS, se procedera a su destruccion y disposicion final a efecto de asegurar el respeto al
derecho a la salud contemplado en el articulo 65 de la Constitucion de la Republica, el cual prevé
que « £l derecho a la salud es un bien publico. El Estado y las personas se encuentra obligado a su
conservacion y restablecimiento». Lo anterior, se lleva a cabo siguiendo los procedimientos,
mecanismos y protocolos establecidos por el Ministerio de Medio Ambiente y Recursos Naturales,

por lo que, no es viable que personas no autorizadas se encuentren presentes en esas diligencias.

Anteriormente, la Unidad de Litigios Regulatorios de la Direccion Nacional de
Medicamentos instruyd el procedimiento de referencia ULR/227-DVA-2022, el cual se inicid
debido a que, en la _ del establecimiento _ se encontraron productos sin
registro sanitario que, en su etiqueta, declaraban propiedades terapéuticas. Por esta razon, durante
la tramitacion del procedimiento en mencion, se instd a la titular del establecimiento ya indicado a

abstenerse de adquirir y comercializar productos que no contaran con el registro correspondiente.

Finalmente, al constatarse la practica reiterada de almacenamiento y comercializacion de
productos sin registro sanitario, se instara nuevamente a la sociedad || ]l en su calidad de
titular del establecimiento _ a abstenerse de comercializar productos cosméticos,
suplementos alimenticios o cualquier otro producto que declare propiedades terapéuticas sin el
correspondiente registro sanitario. No habiendo mas acciones pendientes por parte de esta unidad,

se procedera al archivo del presente expediente.

Por las consideraciones antes expuestas y de conformidad a lo establecido en los articulos
65, 69, 86 parte final y 246 de la Constitucion de la Republica; 1, 3, 4 numero 5; 5, 6, 25 letra j) 34,
y 37 de la Ley de la Superintendencia de Regulacion Sanitaria; 85 letra letras g) y k) del Reglamento

General de la Ley de Medicamentos; 73 de la Ley de Medicamentos, esta unidad RESUELVE:

1. No ha lugar a o solicitado por la sefiora ||l en su calidad de representante legal
de I por medio de los escritos de fechas veintidos de noviembre del afio dos mil

veinticuatro, en virtud de las razones expuestas en la presente resolucion.

2. Se insta a la sociedad |l e su calidad de titular del establecimiento ||| Gz
que se abstenga de almacenar y comercializar productos que no cumplan lo requerido en la

normativa vigente aplicable.
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SUPERINTENDENCIA DE REGULACION SANITARIA
3. Se procede de parte de esta Superintendencia a la destruccion de los productos

decomisados en las inspecciones del ocho y dieciocho de noviembre de dos mil veinticuatro, por

las consideraciones expuestas.

4. Se toma nota del correo electronico _ proporcionado por la sefiora _
para recibir actos de comunicacion.

5. Archivese el presente expediente administrativo.

6. Notifiqguese. —
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