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EN LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS;
Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las ocho horas con seis minutos del dia
catorce de enero del afilo dos mil diecinueve.

VISTO este antecedente: resolucion de las ocho horas con veintisiete minutos del
quince de agosto de dos mil diecisiete, dictada en el presente expediente y por la que se
estableci6 la deteccion en el mercado de una presentaciéon de sesenta gramos no
autorizada del producto “DoloCrim Original”’; en 1a misma resolucién se determiné que
las presentaciones de tarro por ciento veinte y ciento cuarenta gramos, asi como sachet
por cinco gramos, se encuentran debidamente inscritas en el registro que para tal efecto
lleva esta Direccion, encontrandose autorizadas para su comercializacion.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que se ha constatado de manera objetiva y directa la presentacién de
sesenta gramos no autorizada del producto “DoloCrim Original’.

SEGUNDO: Que a partir de lo anterior, se halogrado evidenciar un riesgo que exige
la intervencion de esta autoridad reguladora antes de que pueda ocurrir un dafo a la
salud publica. No se debe perder de vista que una sociedad de riesgo exige la presencia
de un Estado gestor del riesgo y, eventualmente, de un Derecho reductor del mismo
(NIETO, ALEJANDRO, Derecho Administrativo Sancionador, Quinta Edicién totalmente
reformada, Editorial Tecnos, Madrid, 2012, p.149).

TERCERO: Por ello, esta Direccion llevé a cabo actuaciones materiales necesarias
en orden a impedir la comercializacién de la presentaciéon no autorizada por sesenta
gramos del producto “DoloCrim Original”’; concretamente, se destruyeron los citados
productos que fueron evidenciados en el presente caso como no autorizados. Estas
actuaciones devienen de la Actividad de Policia o, en términos actuales, de la Actividad
de Ordenacion y Control de la Administracion o Actividad de Regulacion (GAMERO
CASADO Y FERNANDEZ RAMOS, Manual Bdsico de Derecho Administrativo, Duodécima
Edicién, Editorial Tecnos, Madrid, 2015, pp. 702 y 715).

La referida actividad, es entendida como el conjunto de medidas coactivas

utilizables por la Administracién para que el particular ajuste su actividad a un fin de



utilidad publica (GARRIDO FALLA, PALOMAR OLMEDA Y LOSADA GONZALES, Tratado de
Derecho Administrativo, Decimoquinta Edicion, Editorial Tecnos, 2010, p. 174). En
consecuencia, se trata de meras actuaciones de regulacion, llevadas a efecto en el
ambito de competencias de la Direccion Nacional de Medicamentos, tendientes a
garantizar el fiel cumplimiento de las disposiciones contempladas en la LM y sus
reglamentos.

Dicha actividad, se encuentra prevista en el articulo 85 del Reglamento General
de la Ley de Medicamentos —-en adelante RGLM- en el que se describe una serie de
actuaciones de tipo material que debe ejecutar esta autoridad reguladora, a fin de
garantizar el cumplimiento de la legalidad cuando, en el marco de la labor de vigilancia,
se detecte alguna anomalia relacionada a los bienes juridicos, los productos,
establecimientos y las personas naturales o juridicas sobre las que recae el ambito de
aplicacion de la regulacion; dichas actuaciones pueden consistir en la verificacion de
instalaciones, destruccion de productos, entre otras.

CUARTO: Sin perjuicio de lo anterior, no se debe perder de vista que, no se han
constatado hallazgos constitutivos de infraccion a la Ley de Medicamentos respecto de
las presentaciones de tarro por ciento veinte y ciento cuarenta gramos, asi como sachet
por cinco gramos del producto “DoloCrim Original”. En ese sentido, resulta necesario
solicitar a la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion de esta Direccién que realice las
acciones para realizar la devolucién inmediata de los productos que fueron
decomisados, en fecha veinticinco de mayo de dos mil diecisiete y sobre los que no se
identifico irregularidad alguna.

TENIENDO PRESENTE lo anterior y de acuerdo a lo establecido en el articulo 86
inciso final de la constitucion y los articulos 1, 2, 3, 46, 70, 73, 75y 76 de la Ley de
Medicamentos, esta Direccion RESUELVE:

a) Ordénese a Proyectos e Inversiones, Sociedad Anénima de Capital Variable que
se abstenga de comercializar productos no registrados ante esta Direcciéon o sin
autorizacion para ser comercializados;

b) Ordénese ala Unidad de Inspeccidn y Fiscalizacién de esta Direccion que realice
las acciones necesarias en orden a proceder a la devolucién inmediata de los productos

que fueron decomisados en el establecimiento FARMACIA SAN ROQUE, en fecha



veinticinco de mayo del afio dos mil diecisiete y sobre los que no se identificd

irregularidad alguna;

c) Archivese el presente expediente administrativo;

d) Notifiquese
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