REF.-UJ1207-030
RECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La
Libertad, a las trece horas con treinta minutos del dia cinco de noviembre de dos mil trece.

El presente procedimiento administrativo sancionador registrado bajo la referencia UJ1207-030, se
instruyd de oficio, en aplicacion del articulo 85 de la Ley de Medicamentos —en adelante LM—, segln consta
en resolucién de las ocho horas con dos minutos del dia nueve de enero de dos mil trece, en contra de la
proveedora Marina del Carmen Lazo de Escobar, propietaria del establecimiento farmacéutico denominado
Farmacia San José, ubicado en Primera calle Oriente, numero tres, Barrio Santa Teresa, Armenia,
departamento de Sonsonate, por supuesta infraccidon al articulo 78 letra c) y 79 letra q) de la LM,
consistentes en: incumplir el deber de colaborar con la Direccion en la evaluacion y control de los
medicamentos, y; distribuir o conservar los medicamentos sin observar las condiciones exigidas, asi como
poner a la venta medicamentos con fecha de vencimiento caducada.

Leidos los autos; y, considerando:

I. En esencia, del acta remitida por la presidencia de la Defensoria del Consumidor, en la que constan
las diligencias de inspeccién realizadas en Farmacia San José, propiedad de la proveedora Marina del
Carmen Lazo de Escobar, se tuvo como resultado de la referida inspecciéon, el hallazgo de productos
farmacéuticos puestos a la venta con fecha de vencimiento caducada, lo que presume el cometimiento de
las infracciones sefialadas en los articulos 78 letra c) y 79 letra q) de la LM.

Los hechos anteriores, de ser ciertos, configurarian las infracciones reguladas en el articulo 78 letra
c) y 79 letra q) de la LM, tipificAindose como infracciones grave y muy grave, respectivamente, a la Ley de
Medicamentos.

Por medio de auto de las ocho horas con dos minutos del dia nueve de enero de dos mil trece, se
abrid el procedimiento administrativo sancionador, de acuerdo a lo establecido en el articulo 85 de la LM,
en contra de la proveedora Marina del Carmen Lazo de Escobar, circunscribiéndose a la posible comisién de
las infracciones al articulo 78 letra c) y 79 letra g) de la misma ley.

En el auto en mencidn, se emplazo a la referida proveedora, para que dentro del plazo de cinco dias
habiles, ejerciera su derecho de audiencia y defensa sobre las infracciones administrativas atribuidas en su
contra, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 88 de la LM.

Il. Por medio de escrito de fecha dos de septiembre del afio en curso, la proveedora Marina del
Carmen Lazo de Escobar, comparecio a ejercer su derecho de defensa, mediante el cual manifesté: “..que los
hechos que se me imputan son derivados de un error involuntario, sin malicia y sin mala intension, debido a

que las 30 tabletas de levotrix “se quedd” en la revision rutinaria de los vencimientos...” (Sic.)



Por medio de auto de las ocho horas con treinta y dos minutos del dia seis de septiembre del afio en
curso se tuvo por parte a la proveedora Marina del Carmen Lazo de Escobar, por evacuado el traslado
conferido por esta Direccion, y se abrid a pruebas el procedimiento administrativo sancionador por el
término de ocho dias habiles que regula el articulo 90 de la LM.

Durante el término probatorio, la referida proveedora comparecio a ejercer su derecho de defensa,
por medio de escrito de fecha veintiddos de octubre del afio en curso, manifestando que: “..siendo lo
correcto PRODUCTO pues es solo uno el que se nos quedo no son varios; exactamente una caja comenzada
conteniendo tunicamente dos blister de Levotrix 0.1 mg 2...” (Sic.)

No obstante lo anterior, la referida proveedora omitio la aportacién de prueba Util y pertinente que

desvirtuara los hechos alegados en el acta de inspeccién de fecha dieciocho de mayo de dos mil doce.

Concluido asi el tramite que sefiala la ley, el presente expediente se encuentra para emitir
resolucidn definitiva, segun lo dispuesto en el articulo 91 de la LM.

lll. En el presente caso, el objeto de la controversia estriba en determinar si la proveedora Marina
del Carmen Lazo de Escobar, cometié las infracciones contenidas en el articulo 78 letra c) y 79 letra q) de la
LM, al incumplir el deber de colaborar con la Direccion en la evaluacion y control de los medicamentos, y;
distribuir o conservar los medicamentos sin observar las condiciones exigidas, asi como poner a la venta
medicamentos con fecha de vencimiento caducada.

IV. Previo a resolver sobre lo que corresponda, resulta necesario hacer algunas consideraciones
sobre las manifestaciones del ius puniendi del Estado, especificamente la potestad sancionatoria y el
principio de legalidad, como uno de los postulados que rige el ejercicio de dicha facultad por parte de la
Direccion Nacional de Medicamentos (1), prueba aportada en el procedimiento administrativo sancionador
(2), reglas legales de distribucion de la carga de la prueba en el procedimiento administrativo sancionador
(3), sobre la infraccion al articulo 78 letra c) LM, por Incumplir el deber de colaborar con la Direccidon en la
evaluacion y control de medicamentos (4), sobre la infraccidn al articulo 79 letra q) LM, por distribuir o
conservar los medicamentos sin observar las condiciones exigidas, asi como poner a la venta medicamentos
con fecha de vencimiento caducada (5); y, finalmente, determinar si la sociedad denunciada cometio las
infracciones atribuidas.

1. Sobre el ius puniendi del Estado.

A. La Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia, en su jurisprudencia més reciente?! ha
reconocido que el ius puniendi del Estado, entendido como la capacidad de ejercer un control social
coercitivo ante lo tipificado como ilicito —esto es, en sentido amplio, las conductas constitutivas de

infracciones penales o administrativas que atentan contra bienes o intereses juridicamente protegidos—, no

1 Sentencia de fecha 13-VII-2011, en el amparo 16-2009.



soélo se manifiesta mediante el juzgamiento de los delitos e imposicién de penas por parte de los tribunales
penales, sino también cuando las autoridades administrativas ejercen potestades sancionadoras.

En efecto, si bien, de acuerdo a lo establecido en el articulo 14 de la Constitucidn, corresponde Unica
y exclusivamente al Organo Judicial la facultad de imponer penas, la autoridad administrativa, amparada en
el ejercicio de dicha potestad, puede sancionar “..mediante resolucion o sentencia y previo el debido
proceso las contravenciones a las leyes, reglamentos u ordenanzas...”.

Asi, esta Direccidn tiene la facultad de intervenir punitivamente en la esfera juridica de las personas
juridicas o naturales, publicas o privadas, que al dedicarse a la investigacién y desarrollo, fabricacidn,
importacién, exportacién, distribucidon, transporte, almacenamiento, comercializacién, prescripcion,
dispensacién, evaluacion e informacion de medicamentos y productos cosméticos de uso, que han
provocado una lesidon o dafo en bienes o intereses considerados como fundamentales en la esfera juridica
de los administrados, siempre que tales comportamientos se encuentren tipificados en la Ley de
Medicamentos como infracciones merecedoras de una sancién.

En efecto, la potestad administrativa sancionadora de la que estd investida esta Direccidn, tiene
fijados sus fines, postulados y principios rectores a partir de la configuracidon que de la potestad punitiva
realiza la Constitucién; de tal forma que la valoracién de los hechos e interpretacion de las normas que ésta
ha de realizar se sujeta, en esencia, a una serie de principios, cuyo respeto legitima la imposicion de la
sancion. Entre estos postulados pueden mencionarse: el principio de legalidad, lesividad del bien juridico,
culpabilidad y la garantia de prohibicion de excesos, entre otros, los cuales, en su conjunto, han sido
denominados como el programa penal de la Constitucion.

Respecto al principio de legalidad en el ambito del Derecho administrativo sancionador, la Sala de lo
Constitucional® sostuvo que este postulado constituye una garantia politica del ciudadano, en el sentido de
no ser sometido a sanciones que no hayan sido aprobadas previamente, evitando asi los abusos de poder.
En razén de ello, se exige que la ley establezca en forma precisa las diversas conductas punibles y las
sanciones respectivas.

En ese sentido, el mencionado principio tiene implicaciones en el proceso de elaboracién y
aplicacion de la Ley de Medicamentos en la que se prevén las infracciones cometidas en la medida en que
éste impone las siguientes condiciones: i) la ley material en la que se regulan tales infracciones debe ser
previa al hecho enjuiciado (lex praevia); ii) debe ser emitida exclusivamente por la Asamblea Legislativa y
bajo el caracter de ley formal (lex scripta); iii) los términos utilizados en la disposicion normativa han de ser
claros, precisos e inequivocos para el conocimiento de la generalidad, lo cual comprende un mandato de

determinacion o taxatividad que ha de inspirar la tarea del legislador (lex certa); y iv) la aplicacion de la ley
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ha de guardar estricta concordancia con lo que en ella se ha plasmado, evitando comprender supuestos que
no se enmarcan dentro de su tenor (lex stricta).

2. Sobre la prueba aportada en el procedimiento administrativo sancionador.

A. La prueba necesaria, ademads de ser cargo o incriminatoria, desde un punto de vista material debe
ser también “terminante, clara e indubitada, sin que quepa resquicio alguno de duda”. La presuncién de
inocencia, en suma, puede ser destruida por pruebas incriminatorias pero solo por pruebas, esto es, no por
impresiones o apariencias no contrastadas en juicio.

Ha de resultar evidente, por lo tanto, que para la imposicidon de una sancién administrativa, el hecho
determinante de la infraccidn tiene que estar probado de forma que no ofrezca duda acerca de la accién u
omisidon imputada, correspondiendo a la Administracién, en el ejercicio de su potestad punitiva, aportar
aquellos elementos de juicio de los que racionalmente se infiera la incidencia de una conducta antijuridica
por parte del sancionado.

Desde una perspectiva formal, no resulta suficiente con haber practicado cualesquiera pruebas de
cargo en el procedimiento administrativo sancionador para sostener, sin mas, que la sancién irrogada sea
absolutamente respetuosa con el derecho a la presuncion de inocencia. Se hace preciso igualmente que las
“fuentes de prueba” se hayan obtenido de forma legitima, y que la practica de los “medios de prueba”
sobre los que se ha formado la conviccion de la autoridad decisoria se encuentre rodeada de las
formalidades legales previstas al efecto.

B. El acta de inspeccidn levantada es un acto administrativo que goza de presuncion de veracidad, al
tratarse de un hecho favorecido de una presuncién constituye un método de prueba.

La presuncion de veracidad, no se erige como auténtica presuncidn probatoria en sentido técnico,
desde el momento que su utilizacidn no se infieren resultados facticos acreditativos que sean consecuencia
de la demostracion de otros diferentes hechos, base o antecedente de los anteriores.

Antes al contrario, la llamada presuncion de veracidad de los actos administrativos, no encierra sino
una suerte de prueba documental privilegiada, en tanto se otorga legalmente al contenido de determinados
documentos la virtualidad de fundamentar por si solos una resoluciéon administrativa sancionadora, siempre
que dicho contenido no sea desvirtuado por otros resultados probatorios de signo contrario, cuya
proposicién y practica viene a constituirse en una carga del presunto responsable que nace cuando la
Administracion cumple la suya en orden a la demostracion de los hechos infractores y de la participacion del

inculpado en los mismos.?

3 Llobregat, José Garberi y Buitrén Ramirez, Guadalupe, El Procedimiento Administrativo Sancionador, Volumen |,
Editorial Tirant lo Blanch, Valencia, 2008.



Sobre la veracidad del contenido de estos documentos, pues, la norma entabla una presuncién de
caracter “juris tantum”, a través de la cual la Administraciéon puede cumplimentar la carga de la prueba de
los hechos constitutivos de la infraccién y de la responsabilidad administrativa.?

Pero, dado su caracter, es perfectamente admisible la prueba en contrario que consigna desvirtuar
la certeza predicada de dichos documentos administrativos, prueba cuya carga corresponde al presunto
responsable. Debe rechazarse, en consecuencia, cualquier atisbo que permita configurar en la prdctica un
efecto “juris et de iure” a la presuncidn de veracidad.®

Del presente caso resulta totalmente razonable valorar dentro de la actividad probatoria del
procedimiento administrativo sancionador el acta en referencia que corre agregada en fs. 3 a 5.

C. En el procedimiento administrativo sancionador de mérito, consta por medio de escrito de fecha
dos de septiembre del afio en curso, la proveedora Marina del Carmen Lazo de Escobar, comparecio a
ejercer su derecho de defensa, mediante el cual manifesté: “..que los hechos que se me imputan son
derivados de un error involuntario, sin malicia y sin mala intension, debido a que las 30 tabletas de levotrix
“se quedd” en la revision rutinaria de los vencimientos...” (Sic.)

Los hechos admitidos no precisan ser probados y, aun mas, ni siquiera debe ser intentada la prueba
sobre los mismos. O, desde otro punto de vista, la prueba ha de versar sélo sobre los hechos controvertidos.
Esto se debe a la plena conformidad de las partes, y esa conformidad puede provenir de que las dos partes
han afirmado un mismo hecho o de que el hecho afirmado por una parte ha sido admitido por la contraria.

De tal manera que respecto de las alegaciones de hechos admitidos debe entenderse que no cabe
realizacion de la actividad probatoria, puesto que la prueba referida a esta clase de hechos no resulta
idénea, sino mas bien superflua.

D. No obstante lo anterior, segun consta en auto de las ocho horas con treinta y dos minutos del dia
seis de septiembre del afio en curso, en respeto del derecho de defensa que la proveedora Marina del
Carmen Lazo de Escobar, se abrid a pruebas el presente expediente administrativo sancionador.

Durante el término probatorio, la referida proveedora comparecio a ejercer su derecho de defensa,
por medio de escrito de fecha veintidds de octubre del afio en curso, manifestando que: “..siendo lo
correcto PRODUCTO pues es solo uno el que se nos quedo no son varios; exactamente una caja comenzada
conteniendo unicamente dos blister de Levotrix 0.1 mg 2...” (Sic.)

Aun asi la proveedora Marina del Carmen Lazo de Escobar, en el referido término probatorio, omitid

la aportacion de prueba util, pertinente, relevante y conducente.

4 jdem.
> Ibidem.



3. Sobre las reglas legales de distribucion de la carga de la prueba en el procedimiento

administrativo sancionador.

A. La regla general respecto de este apartado, consiste en que la carga de la prueba incumbe a la
Administracién sancionadora. La vigencia del derecho a la presuncion de inocencia en el ejercicio de la
potestad sancionadora de la administracién implica, entre otros, que la carga de la prueba de los hechos
constitutivos de la infraccion administrativa y de la responsabilidad del sujeto pasivo del procedimiento,
recaiga sobre quien sostiene la imputacién de haberse cometido un ilicito de esta naturaleza.

Ello determina, como consecuencia mas sobresaliente, que si la autoridad administrativa no
cumplimenta adecuadamente dicha carga procedimental, la Unica solucién procedente serd la de la
absolucién del presunto responsable, quien en ningin momento, y precisamente como titular que es del
derecho a ser presumido inocente, arrastra sobre si la carga de acreditar los hechos extintivos o excluyentes
de la infraccidn en ausencia de prueba de cargo.

En ese sentido es muy importante mencionar que el acta de inspeccion de fecha dieciocho de mayo
de dos mil doce, si produce una inversién de la carga de accionar (habiendo de ser el administrado quien
reaccione frente a la actividad administrativa, impugnandola).

Como se hizo referencia, el derecho a la presunciéon de inocencia, hace recaer la carga de la prueba
incriminatoria sobre la Administracidn sancionadora, no existiendo carga del administrado en orden a
acreditar una inocencia que aparece directamente presumida por la Constitucion de la Republica®.
Consecuencia de dicha regla general ha de ser la obligada absolucidn del presunto responsable cuando no
se consignan acreditar los hechos ilicitos o la culpabilidad, con independencia de que aquél haya propuesto
o no actividad probatoria de descargo.

En principio, la falta de prueba de cargo, pues, Unicamente ha de perjudicar a la Administracién
sancionadora.

Ahora bien, el hecho de que la presuncién de inocencia lo sea “juris tantum”, posibilita
naturalmente que la Administracion pueda desvirtuar su eficacia mediante la practica de una actividad
probatoria de cargo, momento en el cual se diluye o destruye la referida presuncién legitimando la
irrogacion de la correspondiente sancion administrativa. De este modo, si es cierto que la falta de prueba de
cargo perjudica a la Administracion, no lo es menos que, una vez obtenida ésta, la falta de prueba de
descargo perjudicara al administrado sujeto al expediente sancionador.

En estos casos, en definitiva, a fin de evitarse la sancién, pese a que la presuncién de inocencia ha

conseguido ser desvirtuada, correspondera al administrado la carga de acreditar aquellos elementos de

6 Articulo 12 de la Constitucién de la Republica.



descargo que, por no haber sido apreciados de oficio, prueben una declaracién de no exigencia de
responsabilidad administrativa.

B. Los hechos contenidos en el acta de inspeccién de fecha dieciocho de mayo de dos mil doce,
literalmente dicen: “...los productos que se detallan en anexo uno denominado Formulario para la inspeccion
de fechas de vencimiento no cuenta con su respectiva fecha de vencimiento vigente...”.

En el formulario para la inspeccién de fechas de vencimiento que corre agregado en el presente
expediente administrativo en fs. 4, hace constar que el medicamento Levotrix, del fabricante Pharmedic, en
su presentacion y forma farmacéutica de Levotiroxina sddica 0.1 mg tabletas recubiertas, se encontraba en
comercializacién con su fecha de vencimiento caducada.

Para ello, la proveedora Marina del Carmen Lazo de Escobar, omitid ofrecer y aportar prueba
pertinente, conducente, relevante y util para desvirtuar los hechos alegados que dieron inicio al
procedimiento de mérito, hechos que constituyen el objeto del procedimiento, sobre los cuales en principio
debia centrarse la actividad probatoria.

4. Sobre la infraccion al articulo 78 letra c) LM, por Incumplir el deber de colaborar con la

Direccidn en la evaluacion y control de medicamentos

A. La Ley de Medicamentos prevé una serie de obligaciones y prohibiciones dirigidas a los
proveedores, entre las cuales se encuentra la contemplada en el articulo 56, segun la cual toda Farmacia
tiene la obligacidn de contar con un profesional Quimico Farmacéutico responsable, denominado regente,
quien en todo momento, debe asegurarse del cumplimiento de las disposiciones de esta Ley, relativas a la
dispensacién y comercializacion de medicamentos, ademas de garantizar que no se vendan productos
vencidos y todo lo que implique un control de medicamentos (el resaltado de texto es propio).

Control, es entendido por el Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafiola como
comprobacidn, inspeccidn, fiscalizaciéon o intervencion. Respecto de este apartado -es decir, el control de
medicamentos que debe realizarse para asegurar el cumplimiento de las disposiciones de la Ley de
Medicamentos- el articulo 57 letra h) de la Ley de Medicamentos, prohibe a los laboratorios,
farmacéuticos, droguerias y farmacias almacenar o distribuir productos farmacéuticos vencidos (el
resaltado de texto es propio), de lo cual se desprende que su inobservancia deviene en incumplimiento al
deber de colaborar con la Direccién en el control de los medicamentos.

El incumplimiento de la referida obligacidon por parte de la proveedora conlleva la comision de la
infraccion administrativa contenida en el articulo 78 letra c) de la LM, el cual, literalmente, prescribe que
constituye una infraccién grave “Incumplir el deber de colaborar con la Direccion en la evaluacion y control
de medicamentos...”; lo cual, da lugar a la sancidn prescrita en el articulo 83 letra a) del referido cuerpo

normativo.



De lo anterior, resulta necesario aclarar que de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 56 in fine de la
Ley de Medicamentos, la responsabilidad del regente farmacéutico sobre posibles incumplimientos al
control sobre los medicamentos, no exime de responsabilidad al propietario del establecimiento
farmacéutico.

B. La Ley de Medicamentos prevé una serie de obligaciones y prohibiciones dirigidas a los
proveedores, entre las cuales se encuentra la contemplada en el articulo 29, segun la cual toda persona
natural o juridica podra distribuir, comercializar, almacenar o dispensar medicamentos, previa
autorizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos (el resaltado de texto es propio).

La autorizacion a la que se refiere el articulo arriba citado, se encuentra regulada en el articulo 34
del mismo cuerpo normativo, el cual establece que la misma tendra una duracidn de cinco afios y debe
renovarse, previa evaluacion (el resaltado de texto es propio) de los criterios mencionados en el articulo 33
de la LM, entre los cuales se encuentran la relacidon beneficio-riesgo del medicamento, eficacia terapéutica
del mismo, entre otros.

La evaluacion de los medicamentos, de acuerdo a lo establecido en por el Glosario de
Medicamentos de la Organizacion Panamericana de la Salud se refiere el estudio sistemdtico de las
propiedades farmacéuticas, farmacoldgicas, toxicoldgicas y clinicas de un medicamento, efectuado con el
objeto de determinar su calidad, seguridad, eficacia y direcciones del uso al cual se destina en el ser
humano; evaluacidn que le corresponde a esta Direccidn.

La evaluacion de los medicamentos se realiza previo a la inscripcion de los medicamentos en el
registro de la Direcciéon Nacional de Medicamentos.

De lo antes expuesto, se desprende que -no obstante la evaluacion de los medicamentos le
corresponde a la Direccion Nacional de Medicamentos por medio de la inscripcion de los mismos en el
Registro Sanitario- toda persona natural o juridica que distribuya, comercialice, almacene o dispense
medicamentos debe prestar colaboracidon con esta administracidon en la evaluacidon de los medicamentos
verificando que no se dispensen, comercialicen o distribuyan medicamentos caducados o vencidos.

A contrario sensu, la distribucién, comercializacién, almacenamiento o dispensacion de
medicamentos caducados o vencidos conlleva al incumplimiento de colaborar con la Direccidon en la
evaluacion de medicamentos que se dispensan en establecimientos farmacéuticos.

C. De acuerdo a las disposiciones legales antes citadas, la Direccion Ejecutiva de la Direccion
Nacional de Medicamentos debera analizar —en el caso en particular— la concurrencia de los siguientes
elementos: en primer lugar, el incumplimiento en el deber de colaborar en la evaluacién y control de
medicamentos; y en segundo lugar, establecer la existencia del incumplimiento por parte de la proveedora

al no prestar colaboracién en la evaluacidn y control de los medicamentos.



D. En el presente caso, debe sefalarse que la proveedora Marina del Carmen Lazo de Escobar, tuvo
intervencién durante la instruccion del presente procedimiento, no obstante omitid la aportacion de prueba
que controvirtiera los hechos atribuidos, a fin de desvirtuar la presunciéon de veracidad del acta de
inspeccion contenida en el presente expediente, con prueba de descargo fehaciente.

Entre la documentacion que conforma el presente expediente administrativo sancionador, corre
agregada el acta de inspeccion de fecha dieciocho de mayo de dos mil doce, en fs. 3 a 5, en la cual se
documenta el hallazgo que literalmente dice:

Los hechos contenidos en el acta de inspeccién de fecha dieciocho de mayo de dos mil doce,
literalmente dicen: “..los productos que se detallan en anexo uno denominado Formulario para la inspeccion
de fechas de vencimiento no cuenta con su respectiva fecha de vencimiento vigente...”.

Concretamente se trata del medicamento Levotrix, del fabricante Pharmedic, en su presentacion y
forma farmacéutica de Levotiroxina sédica 0.1 mg tabletas recubiertas, se encontraba en comercializacién
con su fecha de vencimiento caducada.

En razén de lo anterior se comprueba que la proveedora Incumplié el deber de colaborar con la
Direccién en la evaluacién y control de medicamentos por la comercializacion de medicamentos con fecha
de vencimiento caducada, ya que al no aportar medios de prueba utiles, pertinentes, relevantes y
conducentes, prevalece la presuncion de veracidad de los actos administrativos, misma que no fue
desvirtuada en el procedimiento administrativo sancionador.

En el caso particular, pese a haberse notificado en legal forma a la proveedora que presentara prueba
relacionada con los hechos denunciados para incorporarla al procedimiento con motivos de desvirtuar los
hechos contenidos en la referida acta de inspeccion, la misma omitié hacerlo, por lo que corresponde sancionar
a la referida proveedora respecto de la infraccidn al articulo 78 letra c) de la LM.

7. Sobre la infraccion al articulo 79 letra q) LM, por distribuir o conservar los medicamentos sin

observar las condiciones exigidas, asi como poner a la venta medicamentos con fecha de vencimiento

caducada.

A. La Ley de Medicamentos prevé una serie de obligaciones y prohibiciones dirigidas a los
proveedores, entre las cuales se encuentra la contemplada en el articulo 57 letra h), segin la cual se
prohibe a los laboratorios farmacéuticos, droguerias y farmacias almacenar o distribuir productos
vencidos (el resaltado de texto es propio).

El incumplimiento de la referida obligacidn por parte de la proveedora conlleva la comision de la
infraccion administrativa contenida en el articulo 79 letra q) de la LM, el cual, literalmente, prescribe que

constituye una infraccién muy grave distribuir o conservar los medicamentos sin observar las condiciones



exigidas, asi como poner a la venta medicamentos con fecha de vencimiento caducada; lo cual, da lugar a la
sancion prescrita en el articulo 84 letra c) del referido cuerpo normativo.

De lo anterior, resulta necesario confirmar que de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 56 in fine de
la Ley de Medicamentos, la responsabilidad del regente farmacéutico sobre posibles incumplimientos al
deber de colaborar con la Direccidn en el control de los medicamentos, no exime de responsabilidad al
propietario del establecimiento farmacéutico.

B. En el presente caso, debe sefialarse que la proveedora Marina del Carmen Lazo de Escobar, tuvo
intervencidn durante la instruccién del presente procedimiento, no obstante omitié la aportacién de prueba
gue controvirtiera los hechos atribuidos, a fin de desvirtuar la presuncién de veracidad de acta de
inspeccidn contenida en el presente expediente, con prueba de descargo fehaciente.

Entre la documentacién que conforma el presente expediente administrativo sancionador, corre
agregada el acta de inspeccion de fecha dieciocho de mayo de dos mil doce, en fs. 3 a 5, en la cual se
documenta el hallazgo que literalmente dice:

Los hechos contenidos en el acta de inspeccion de fecha dieciocho de mayo de dos mil doce,
literalmente dicen: “..los productos que se detallan en anexo uno denominado Formulario para la inspeccion
de fechas de vencimiento no cuenta con su respectiva fecha de vencimiento vigente...”.

Concretamente se trata del producto farmacéutico denominado Levotrix, del fabricante Pharmedic,
en su presentacion y forma farmacéutica de Levotiroxina sddica 0.1 mg tabletas recubiertas, se encontraba
en comercializacidn con su fecha de vencimiento caducada.

En razén de lo anterior se comprueba que la proveedora cometio la infraccidn contemplada en el
articulo 79 letra g) de la LM, al poner a la venta medicamentos con fecha de vencimiento caducada, ya que
al no aportar medios de prueba utiles, pertinentes, relevantes y conducentes, prevalece la presuncion de
veracidad de los actos administrativos, misma que no fue desvirtuada en el procedimiento administrativo
sancionador.

En el caso particular, pese a haberse notificado en legal forma a la proveedora que presentara prueba
relacionada con los hechos denunciados para incorporarla al procedimiento con motivos de desvirtuar los
hechos contenidos en la referida acta de inspeccién, la misma omitié hacerlo, por lo que corresponde sancionar
a la referida proveedora respecto de la infraccidn al articulo 79 letra q) de la LM.

Finalmente, siendo que la proveedora Marina del Carmen Lazo de Escobar, no logré desvirtuar los
hechos alegados y contenidos en el acta de inspeccién de fecha dieciocho de mayo de dos mil doce, que

contiene el objeto del procedimiento administrativo sancionador (los hechos), lo procedente sera atribuirle

una sancion administrativa en relacién al incumplimiento en el deber de colaborar con la Direccion en la




evaluacion y control de medicamentos, asi como también por poner a la venta medicamentos con fecha de

vencimiento caducada.

IV. Habiéndose probado las infracciones al articulo 78 letra c) y 79 letra q) de la Ley de
Medicamentos, corresponde establecer la sancidn que ha de atribuirsele como consecuencia de la comision
de tales infracciones.

1. Para ello, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 81 de la Ley de Medicamentos, podra
tomarse en cuenta los siguientes criterios: la capacidad econdmica del infractor y la trascendencia en
perjuicio de la sociedad y las circunstancias en que se cometio la infraccidn.

2. En atencidn a lo expuesto, debe considerarse que la sociedad infractora es una persona natural,
con una capacidad de inversidon usualmente menor que la de una persona juridica.

Por otra parte, es necesario tener presente que durante la tramitacion del procedimiento de mérito,
la proveedora Marina del Carmen Lazo de Escobar, omitid ofrecer y aportar prueba pertinente, conducente,
relevante y util para desvirtuar los hechos alegados que dieron inicio al procedimiento de mérito, hechos
que constituyen el objeto del procedimiento, sobre los cuales en principio debia centrarse la actividad
probatoria, con lo cual, en virtud del acta de inspeccién de fecha dieciocho de mayo de dos mil doce, que
corre agregada en el presente expediente en fs. 3 a 5, se comprobd el cometimiento de las infracciones

contempladas en el articulo 78 letra c) y 79 letra g) de la LM, consistentes en el incumplimiento en el deber

de colaborar con la Direccion en la evaluacidon vy control de medicamentos, asi como también por poner a la

venta medicamentos con fecha de vencimiento caducada.

V. De acuerdo a lo dispuesto en el articulo 117 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos,
y habiéndose comprobado que los medicamentos sobre los cuales recayd la medida cautelar en el
procedimiento administrativo sancionador de mérito, no se ajustan a las condiciones sefialadas por la Ley
de Medicamentos, lo procedente serd ordenar la destruccién de los mismos.

En cumplimiento a lo antes expuestos resulta necesario instruir a la Unidad de Inspeccién vy
Fiscalizacién de esta Direccion, a fin de realizar las diligencias correspondientes, debiendo levantar acta que
presenciara el propietario o encargado de los referidos productos farmacéuticos.

VI. Por todo lo expuesto, y sobre la base de los articulos 2, 11, 14, y 86 in fine de la Constitucidén de
la Republica; articulos 57 letra h), 75, 78 letra c), 79 letra q), 83 letra a), 84 letra c), y 91 de la Ley de
Medicamentos, esta Direcciéon RESUELVE:

a) Sancionase a la proveedora Marina del Carmen Lazo de Escobar, con la cantidad de CINCO MIL
OCHOCIENTOS VEINTISEIS DOLARES CON SESENTA CENTAVOS DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
($5,826.60), equivalentes a VEINTISEIS salarios minimos mensuales urbanos del sector comercio y servicios,

por la infraccién incurrida al articulo 78 letra c) de la Ley de Medicamentos, por incumplir el deber en la



evaluacion y control de medicamentos, tratandose de una infraccién grave; dicha multa debera hacerse en
la Pagaduria de la Direccidn Nacional de Medicamentos, dentro de los diez dias siguientes al de la
notificacién de la presente resolucién, debiendo comprobar a esta Direccidn Ejecutiva su cumplimiento
dentro del plazo indicado; caso contrario, se certificard a la Fiscalia General de la Republica para su
ejecucioén forzosa.

b) Sancionase a la proveedora Marina del Carmen Lazo de Escobar, con la suspension por el plazo de
SIETE DIAS CORRIDOS, de la autorizacidon del establecimiento comercial denominado Farmacia San José,
ubicada en Primera calle Oriente, numero tres, Barrio Santa Teresa, Armenia, departamento de Sonsonate,
por la infraccidn sefialada en el articulo 79 letra q) de la Ley de Medicamentos, por los motivos expuestos en
el romano lll, de la presente resolucion.

c) Destruyanse, los productos farmacéuticos sobre los cuales recayd la medida cautelar en el
procedimiento administrativo sancionador de mérito.

Concretamente se trata de treinta tabletas del producto farmacéutico denominado Levotrix, del
fabricante Pharmedic, en su presentacién y forma farmacéutica de Levotiroxina sédica 0.1 mg tabletas
recubiertas, que se encontraba en comercializacidn con su fecha de vencimiento caducada, empacados en
una bolsa sellada e identificada con el cédigo nimero: BP un milldon seiscientos sesenta y cuatro mil
cuatrocientos noventa y uno (BP1664491), la cual fue colocada en el escritorio del referido establecimiento
farmacéutico.

d) Notifiquese.-
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