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Ref.: SEIPS/120-PAS-2017

EN LA SECRETARIA DE INSTRUCCION DE PROCEDIMIENTOS SANCIONATORIOS DE LA
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento, a las nueve horas
con cuatro minutos del dia veinte de julio del afio dos mil dieciocho.

VISTOS estos antecedentes: 1) Memorandum de referencia UIF/432-2017 recibido a
las nueve horas con treinta y cinco minutos del dia veintiocho de julio del afio dos mil diecisiete,
remitido por la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacion de este ente regulador, por medio del cual
informan que se ha realizado inspeccion al establecimiento denominado Farmacia San Benito
Sonsonate; 2) Informe Ejecutivo de Inspeccién, de fecha catorce de julio del afio dos mil
diecisiete, suscrito por los delegados inspectores de esta autoridad reguladora que practicaron
inspeccion al establecimiento denominado Farmacia San Benito en fecha trece de julio del afo
dos mil diecisiete, en el que establecen que “[...] Nos hicimos presentes en el establecimiento antes
descrito ubicado en Salida Sur de la Ciudad de Sonsonate sobre el kilometro Sesenta y Cinco y
Medio de La Carretera al Puerto de Acajutla, Centro Comercial Metrocentro Sonsonate, Local Seis
guion B, con el propésito de Verificar la existencia, venta y manejo del producto LASSAR en tarro
de Doscientos Cincuenta gramos y asi dar respuesta a denuncia ciudadana recibida por la
Direccién Nacional de Medicamentos en fecha trece de Julio del presente afio por medio
electronico, durante la inspeccion fuimos atendidos por Sara de los Angeles Pérez Recinos, en
calidad de Encargada del establecimiento [...]”; 3) Acta de inspeccion de las diez horas con
treinta minutos del dia trece de julio del afio dos mil diecisiete, suscrita por los delegados
inspectores de esta autoridad reguladora, por medio de la cual hacen constar que “[...] Se
constatd la existencia en sala de ventas del establecimiento mencionado del producto LASSAR
pasta en presentaciones de tarros por Ochenta y Quinientos gramos, la cantidad de una unidad de
cada presentacion producto que es fabricado por Gamma Laboratories, con Registro Sanitario en
El Salvador numero: “F044409062004”, Lotes de fabricacién niumeros: “E17113” para la
presentacién de tarro por Ochenta gramos y “N16045” para la presentacion de tarro por
Quinientos gramos, fechas de vencimiento: Mayo de Dos mil Veinte y Noviembre de Dos mil
diecinueve respectivamente. Se constatoé que a los productos como parte del proceso de recepcion
en el establecimiento se les coloca en el envase de forma manual y en otros casos utilizando un
“marcador de precios”, la fecha de ingreso en formato de seis digitos correspondiente al dia, mes
y afio de ingreso y el codigo correlativo correspondiente al nimero de ingreso los cuales son
trazables con el cddigo del articulo en tiquete de reimpreso de sistema con el “reporte de

sugerencia reabastecimiento de la sala” el que se verifico en fisico por contar con los reportes de
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forma impresa a la vez existe trazabilidad con el “cardex” de sistema en medio electrdénico en
donde se observé los movimientos de ingreso y ventas correspondientes al producto LASSAR,
verificando que el producto vendido en fecha Seis de Junio del presente afio que segiin manifiesta
la encargada es la fecha en la que se hizo efectiva la venta del producto objeto de la denuncia, se
verifica que la fecha de vencimiento del producto LASSAR TARRO es el Treinta de Noviembre de
Dos mil Diecinueve segtin niimero de articulo detallado en el reporte anteriormente mencionado.
Al respecto de la inconformidad del cliente sobre el producto la encargada del establecimiento
manifiesta: “Que el producto fue comprado por una sefiora junto con otros articulos y que el
reclamo relativo al vencimiento del producto lo realizé un sefior presentdndose al establecimiento
en estado de ebriedad no permitiendo que se le hiciera cambio del producto retirdndose del
establecimiento con el producto”; “Que posiblemente la fecha de ingreso que se coloca a los
producto pudo confundirse con la fecha de vencimiento del producto”. Para constancia de lo
verificado se anexan a la presente acta Copias y Reimpresiones de la documentacién revisada, un
ejemplo de vifieta con cddigo de ingreso que se coloca a los productos, toda la documentacién es
proporcionada con autorizacion de la representante del establecimiento ratificando mediante
firma y sello. No omitimos manifestar que la presenta acta no se le coloca sello de establecimiento
autorizado por no contar con el mismo en el establecimiento al momento de esta inspeccion [...]";
4) Ticket de Venta numero 13DS02400021 030501, de Farmacia San Benito Sonsonate, en el
que se hace constar la venta del producto “LASSAR TARRO”, con numero de producto
“1711604202928”, en fecha seis de junio del afo dos mil diecisiete; 5) Reporte de Sugerencia de
Reabastecimiento (Reporte de Sala) en el cual consta el detalle del producto “LASSAR TARRO
2509 ADULTO” CON NUMERO de producto “1711604202928” y segtin el cual consta fecha de
vencimiento “30/11/2009”; 6) Aviso de fecha trece de julio del afio dos mil diecisiete, en el cual
se hace constar que “[..] Nombre: FARMACIA SAN BENITO Datos de la Denuncia Motivo:
Producto vencido Detalle: Manifiesta que compro una crema para rozaduras LASSAR en tarro
250 gramos donde la fecha de vencimiento habia sido alterada pero se logra distinguir que el
producto venci6 el 10/10/2015 por lo que solicita se investigue Ubicaciéon: Farmacia San
Benito, Metrocentro Sonsonate; 7) Auto de las nueve horas con tres minutos del dia cuatro de
diciembre del afio dos mil diecisiete, y su respectivo acto de notificacion, por medio del cual se
solicit6 a la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacidén que practicara muestreo en el establecimiento
denominado Farmacia San Benito Sonsonate, del producto Lassar en Tarro 250gr; 8)
Memorandum de referencia UIF/113-2018 remitido por la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacién

en fecha veintidés de febrero del afio dos mil dieciocho, por medio del cual informan que se
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realizé inspeccién al establecimiento denominado Farmacia San Benito Sonsonate en fecha
quince de febrero del afio dos mil dieciocho; 9) Informe Ejecutivo de Inspeccién, de fecha quince
de febrero del afio dos mil diecisiete, suscrito por los delegados inspectores de esta autoridad
reguladora, en el cual establecieron que “/...] se procedié a realizar inspeccién para muestrear el
producto LASSAR tarro 250 gramos, comercializado en el establecimiento antes mencionado
segtin oficio antes descrito [...]”, y adjunto al mismo, copia de Imagenes Fotograficas Cardex
Digital de Farmacia San Benito Sonsonate; 10) Acta de inspeccién de las diez horas con treinta
minutos del dia quince de febrero del afno dos mil dieciocho, suscrito por los delegados
inspectores de esta autoridad reguladora, en el cual hicieron constar que “[...] al solicitar el
producto mencionado a la persona que nos atendio manifesté que “no tenian en existencia ya que
el illtimo que tenian fue trasladado a la sucursal Libertad uno en fecha uno de febrero del dos mil
diecisiete ya que esa sucursal lo pidié para venta”; por lo que se procedio a verificar el cardex de
dicho producto en el sistema de registro del establecimiento verificdndose un saldo de cero en
existencia y se procedid a tomar imdgenes fotogrdficas de la pantalla de dicho cardex las cuales
se anexan posteriores al acta ya que no fue posible obtener hojas impresas con la informacién que
contendia dicho cardex ya que en el establecimiento no se cuenta con sistema de impresion al
momento de la inspeccion [...]”.

CONSIDERANDO: Que previo a resolver sobre lo que corresponda, resulta necesario
hacer algunas consideraciones sobre las manifestaciones del ius puniendi del Estado,
especificamente la potestad sancionatoria, el principio de legalidad y el principio de tipicidad,
como uno de los postulados que rige el ejercicio de dicha facultad por parte de la Direccién
Ejecutiva de la Direccion Nacional de Medicamentos, y finalmente determinar si el sujeto pasivo
ha incurrido en la comisidn de alguna conducta constitutiva de infracciéon ala LM .

PRIMERO: Sobre las manifestaciones del ius puniendi del Estado, especificamente la
potestad sancionatoria, el principio de legalidad y el principio de tipicidad.

Que la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia, en su jurisprudencia ha
reconocido -v.gr. la sentencia de fecha 13-VII-2011, en el amparo 16-2009- 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 sélo 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.
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En efecto, de acuerdo a lo establecido en el articulo 14 de la Constitucion, corresponde
tinica y exclusivamente al Organo Judicial la facultad de imponer penas, la autoridad

“

administrativa, amparada en el ejercicio de dicha potestad, puede sancionar “..mediante
resolucién o sentencia y previo el debido proceso las contravenciones a las leyes, reglamentos u
ordenanzas...”.

Asi, la Direccion Nacional de Medicamentos tiene la facultad de intervenir punitivamente
en la esfera juridica de las personas juridicas o naturales, publicas o privadas, que al dedicarse
a la investigacidn y desarrollo, fabricacion, importacidn, exportacién, distribucién, transporte,
almacenamiento, comercializacion, prescripcion, dispensacién, evaluacion e informacion de
medicamentos y productos cosméticos, han provocado una lesién o dafio en bienes o intereses
considerados como fundamentales en la esfera juridica de los particulares, siempre que tales
comportamientos se encuentren tipificados en la LM como infracciones merecedoras de una
sancion.

En efecto, la potestad administrativa sancionadora de la que estd investida esta
Direccion, tiene fijados sus fines, postulados y principios rectores a partir de la configuracién
que de la potestad punitiva realiza por la Constitucion; de tal forma que la valoracion de los
hechos e interpretacién de las normas que ésta ha de realizar se sujeta, en esencia, a una serie
de principios, cuyo respeto legitima la imposicién de la sancion. Entre estos postulados pueden
mencionarse: el principio de legalidad y tipicidad, entre otros, los cuales, en su conjunto, han
sido denominados como el programa penal de la Constitucidén.

SEGUNDO: Que respecto al principio de legalidad en el ambito del Derecho
administrativo sancionador, en la sentencia de fecha 20-1-2012, en el amparo 47-2009, se
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
elaboracidon y aplicacion de la LM en la que se los supuestos constitutivos de infraccion y de
ulterior sancion, 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 disposicién normativa han de ser claros, precisos e

inequivocos para el conocimiento de la generalidad, lo cual comprende un mandato de
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determinacién o taxatividad que ha de inspirar la tarea del legislador (lex certa); y iv) la
aplicacion de la ley 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).

TERCERO: Que respecto del principio de tipicidad en el ambito del derecho
administrativo sancionador, debe entenderse que comporta la imperiosa exigencia de la
predeterminacion normativa de las conductas ilicitas y de las sanciones correspondientes, es
decir, la existencia de preceptos juridicos que permitan predecir con el suficiente grado de
certeza dichas conductas, y se sepa qué esperar en cuanto a la responsabilidad y a la eventual
sancion.

De esta forma por “conducta tipica” inicamente puede entenderse aquella en donde se
aprecie una identidad entre sus componentes facticos y los descritos en abstracto por la norma
juridica sancionadora, es decir, la homogeneidad del hecho real con los elementos normativos
que fundamentan el contenido material de las situaciones que dan lugar a la actuacién
sancionadora de la Administracion Publica. Y empleando términos similares, practicamente lo
mismo podria decirse con respecto a la “sancidn tipica”.

Como complemento a dicha sujecidn estricta de las autoridades sancionadoras a las
descripciones normativas tipicas de las infracciones y de las sanciones, se enuncia en el seno
del principio de tipicidad un contenido adicional, un tercer contenido, cuando la autoridad
publica motiva la imposicién de la sancién mediante una subsuncion ilégica o arbitraria de los
hechos contemplados en las normas juridicas aplicadas.

Por tanto, aquellas aplicaciones de las normas sancionadoras que conduzcan a
soluciones esencialmente opuestas a la orientacién material de la norma y, por ello,
imprevisibles para sus destinatarios, sea por su soporte metodolégico, al derivar de una
argumentacion subjetiva, o axioldgica, al partir de una base valorativa ajena a los criterios que
informan el ordenamiento legal, vulnerarian el derecho a la legalidad.

CUARTO: Que a tenor de lo ya expresado, es evidente que la ausencia de determinacion
normativa de los elementos constitutivos de la infraccién y de la sancién administrativa (falta
o ausencia de tipicidad) acarrea la improcedencia de la denuncia o archivo del expediente
administrativo por no ser constitutivo de infracciéon administrativa.

QUINTO: Que en el acta de inspeccion de las diez horas con treinta minutos del dia trece
del mes de julio del afio dos mil diecisiete, los delegados inspectores de esta autoridad
reguladora evidenciaron unicamente, de conformidad a los documentos adjuntos

anteriormente descritos en el presente auto, que en fecha seis de junio del afio dos mil diecisiete
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se comercializd el producto LASSAR TARRO 250g ADULTO, el cual segun el Reporte de

Sugerencia de Reabastecimiento del establecimiento denominado Farmacia San Benito
Sonsonate con nimero de licencia de funcionamiento uno cinco ocho (E10F0158) , y segun
Ticket de venta nimero 13DS02400021 030501, los cuales coinciden; dicho producto tenia
como fecha de vencimiento treinta de noviembre del afio dos mil diecinueve. Asimismo, durante
inspeccion realizada a las diez horas con treinta minutos del dia quince de febrero del aio dos
mil dieciocho, los delegados inspectores de este ente regulador, no lograron evidenciar la
comercializacion del producto LASSAR TARRO 250g.; en ese sentido y habida cuenta que no
existen los suficientes elementos de procesabilidad para la incoaciéon de un procedimiento
administrativo sancionador, por tanto resulta imposible la comprobacién del hecho.

I. En virtud de lo antes expuesto y de acuerdo a lo establecido en los articulos 1, 2, 65,
69 de la Constitucion de la Republica; 1, 2, 3, 29 y 85 de la Ley de Medicamentos, esta Direccion
RESUELVE:

a) Decldrese improcedente el ejercicio de la potestad administrativa sancionadora
incoada en contra de la Sociedad PROMEFAR S.A. de C.V. en su calidad de titular del
establecimiento denominado Farmacia San Benito Sonsonate, en los términos antes expuestos;

b) Archivese el presente expediente;

c) Notifiquese.-
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