REF.: ULR/003-PCA-2020
EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, La Libertad, a las trece horas con once minutos del veintiocho de
enero del afio dos mil veintiuno.

I. POR RECIBIDO

Escrito presentado en fecha once de enero del presente afio, suscrito por la licenciada Yessi
Margarita Ortiz de Alfaro actuando en su calidad de apoderada general administrativa de Imagenes
Tecnoldgicas de El Salvador, Sociedad Andnima de Capital Variable, que puede abreviarse Imagenes
Tecnoldgicas de El Salvador, S.A. de C.V., inscrito al nimero de registro de establecimiento
E295455, a través del cual, en atencidn a la apertura a prueba otorgada al procedimiento, sefiala que
se declare la caducidad del mismo, en virtud de haberse cumplido el término legal que regula el
articulo 89 la Ley de Procedimientos Administrativos en adelante -LPA-.

Il. ARGUMENTOS EXPUESTOS POR LA ADMINISTRADA

Que emplazada en legal forma para que contestara los hechos atribuidos y ejerciera su
derecho de defensa, comparecio la licenciada Ortiz de Alfaro en la calidad antes indicada, quien
manifestd que el procedimiento iniciado en contra de su mandante es improcedente, para lo cual
expuso su defensa por medio de las alegaciones que brevemente se mencionan a continuacion:

Como primer motivo de oposicion argumento, que en el presente procedimiento ha existido
transgresiones al derecho de audiencia, defensa y debido proceso, pues a su criterio, esta Unidad no
obstante haya otorgado la oportunidad para ejercer el derecho de defensa, con los argumentos citados
en el auto de inicio, pareciera que “busca IMPEDIR SIN MAS”, la continuidad de IMAGENES
TECNOLOGICAS”, por tanto, sostuvo que “la posicién adoptada por esta Autoridad al establecer
que por ser criterio de esta misma, un procedimiento derivado de la técnica autorizatoria, no es
necesario el respeto a las garantias constitucionales del proceso”.

Concluyendo que la falta de una etapa de prueba, la imposibilidad de interponer un recurso de
apelacion cuando existe superior jerarquico que puede conocer del mismo, asi como la imposibilidad
de interponer recursos potestativos, resulta una vulneracion a los derechos de Imagenes Tecnoldgicas
El Salvador, S.A. de C.V.

Continua exponiendo la licenciada Ortiz de Alfaro, en su apartado nimero cinco, que aplicar
un procedimiento de cancelacion de autorizacion de establecimiento, con base a los articulos 1, 2, 6
letra c) de la Ley de Medicamentos -LM—, y 42, 45 y 47 del Reglamento General de la LM, no es
procedente en virtud que dichas disposiciones hacen referencia a la regulacion de medicamentos y
productos cosméticos; y ademas por hacer referencia a aspectos relativos a establecimientos, que se

dedican al almacenamiento y distribucién de productos farmacéuticos y no de insumos medicos.



I11. APLICACION AL CASO

Con el objetivo de garantizar la congruencia en esta resolucion, se seguird el iter 16gico
siguiente: a) sobre la declaratoria de caducidad solicitada; b) transgresion al derecho de audiencia,
defensa y debido proceso; y c¢) sobre la aplicacion del procedimiento de cancelacion de autorizacion.

a) Sobre la declaratoria de caducidad solicitada.

Al respecto, es necesario hacer algunas consideraciones sobre los decretos emitidos por el
Organo Legislativo, en la pandemia por covid-19.

Es asi que mediante Decreto Legislativo N° 593, de fecha 14/03/2020, publicado ese
mismo dia en el Diario Oficial nimero 52, tomo 426, por medio del cual en su articulo 1, se declar6
Estado de Emergencia Nacional, Estado de Calamidad Publica y Desastre Natural en todo el
Territorio de la RepuUblica, a raiz de la Pandemia por COVID-19; el cual fue reformado mediante
Decreto Legislativo 599 de fecha 20/03/2020, publicado en esa misma fecha en el Diario Oficial
namero 58, tomo 426, y sus prorrogas, se suspendieron los plazos procesales en los procesos
judiciales y administrativos, lo cual inici6 en fecha veinte de marzo y finalizaron el dia diez de junio,
ambas fechas del afio dos mil veinte; aunado a ello, dado que son decretos Legislativos y con base al
articulo 8 del Cddigo Civil, que preceptla: “no podra alegarse ignorancia de la ley por ninguna
persona, después del plazo comun o especial, sino cuando por algun accidente grave hayan estado
interrumpidas durante dicho plazo las comunicaciones ordinarias entre el lugar de la residencia del
Gobierno y el departamento en que debe regir”. Ademas, respecto a la notificacion de la suspension
de los plazos administrativos se advierte que por constituir un hecho de conocimiento publico, tal
como se establecio en lineas anteriores, no necesitan ser notificados en cada caso particular.

Es de hacer notar, que dentro de los decretos antes sefialados fueron excluidos los plazos de
la Ley de Medicamentos, no obstante, dado que este procedimiento se instruye bajo los plazos que
preceptua la Ley de Procedimientos Administrativos los cuales si fueron suspendidos por los Decretos
Legislativos sefialados, en virtud de ello, se debera declarar sin lugar la solicitud referida a la
caducidad de este procedimiento.

b) Transgresion al derecho de audiencia, defensa y debido proceso

En relacion a ello, la Sala de lo Constitucional ha sefialado como el debido proceso, a
aquel “(...) equitativo, respetuoso a los derechos fundamentales de los sujetos participes, que
agrupa y se desdobla en un haz de garantias que cobran vigencia en todos los Ordenes
jurisdiccionales y en las diferentes etapas de un proceso; estas son: los derechos de audiencia,
defensa, a recurrir y la presuncion de inocencia” [Amparo, de las diez horas con cincuenta minutos

del ocho de abril del afio dos mil veinte, referencia 167-2020, p. 10]



Por su parte, en resolucion dictada a las trece horas cincuenta minutos del dia once de julio
del afio dos mil dieciocho en el proceso marcado con referencia 304-2013, la Sala de lo Contencioso
Administrativo respecto al derecho de defensa, ha establecido que éste derecho se caracteriza “por
una actividad procesal dirigida a hacer valer ante una autoridad judicial o administrativa los
derechos subjetivos y los demas intereses juridicos de la persona contra la cual se sigue un proceso
o procedimiento.”

Finalmente, la sala de lo Constitucional ha establecido respecto al derecho de audiencia que:
“(...) el derecho de audiencia (art. 11 inc. 1°de la Cn.) posibilita la proteccion de los derechos
subjetivos de los que es titular la persona, en el sentido de que las autoridades estan
obligadas a seguir, de conformidad con lo previsto en la ley de la materia o, en su ausencia,
en aplicacion directa de la disposicion constitucional citada, un proceso en el que se brinde
a las partes en conflicto la oportunidad de conocer las respectivas posturas y de contradecirlas,
previo a que se provea un acto que cause un perjuicio en los derechos de alguna de ellas. Asi, el
derecho de defensa (art. 2 inc. 1°de la Cn.) esta intimamente vinculado con el derecho de audiencia,
pues es dentro del proceso donde los intervinientes tienen la posibilidad de exponer sus
razonamientos y de oponerse a su contraparte en forma plena y amplia” [ Amparo, de las trece horas
con cincuenta y tres minutos, del 19 de enero 2018, referencia 314-2016, p.3].

En razén de los criterios jurisprudenciales antes sefialados, se advierte que no existe la
transgresion alegada, dado que en la tramitacion de este procedimiento se han garantizado previo a la
emision del acto administrativo definitivo los derechos de audiencia, defensa y debido proceso, a la
sociedad Iméagenes Tecnologicas El Salvador, S.A. de C.V., quien ha tenido una participacion activa,
tal como se enmarca a continuacion:

i) A través del correo electronico de fecha doce de marzo del dos mil veinte, se emplazé a
Imagenes Tecnologicas El Salvador, S.A. de C.V., para que conociera del auto de inicio de las diez
horas con quince minutos del diez de marzo del afio dos mil veinte, en virtud del cual se informaba
sobre: a) los hechos presuntamente constitutivos de infraccion; b) el inicio del procedimiento de

cancelacion de autorizacion del establecimiento farmacéutico; y, c) la oportunidad para expresar su

defensa por escrito, del cual la licenciada Ortiz de Alfaro, realizé el requerimiento de fecha diecisiete

de marzo del afio recién pasado via correo electrénico, relativo a la solicitud de copia del expediente
referencia ULR/003-PCA-2020 y version publica de la denuncia efectuada en contra de su
representada, accediendo a dicha peticion y extendiéndose las mismas en fecha dieciocho de marzo

del dos mil veinte; y presentd la referida licenciada escrito realizando sus alegatos de defensa.



ii) Finalmente, a través del auto de las trece horas con once minutos del catorce de diciembre
del afio dos mil veinte se abrid a pruebas, del cual se presento el escrito detallado en el preambulo de

esta resolucion.

c) Sobre la aplicacion del procedimiento de cancelacién de autorizacion

Al respecto, se debe aclarar que la naturaleza de esta clase de procedimientos —Procedimientos
de Cancelacion de Autorizacion de Establecimientos— surge como ya ha sido enunciado, del ejercicio
de la Potestad Autorizadora, en virtud que los ciudadanos al dirigir una peticion a la administracion
a efectos de obtener autorizacion para realizar una actividad objeto de control por esta Ultima, se
someten a su control y vigilancia, formando un eslabon dentro del que hacer de la administracion.

Ahora bien, la licenciada Ortiz de Alfaro, argument6 que su mandante se encuentra inscrita en

esta Direccion como un importador de insumos médicos —lo que ha sido verificado por esta Unidad—
, Y ho como un establecimiento de los que enuncia el articulo 39 del Reglamento General de la Ley
de Medicamentos, es en razon de ello, que aduce que el procedimiento carece de elementos suficientes
para emitir un pronunciamiento desfavorable contra su representada.

En atencion a lo que antecede y advertido que ha sido que la normativa con la que se
fundamenté el inicio de este procedimiento, no es congruente con los hechos que se evidenciaron es
procedente archivar las presentes diligencias seguidas en contra de Imagenes Tecnoldgicas de El
Salvador, S.A. de C.V.

IV. SOBRE EL CAMBIO DE DIRECCION

Advirtiendo que corre agregado al expediente una copia de escrito recibido en esta Direccién
el dia veintidés de mayo del afio dos mil dieciocho, a través del cual se notificé del cambio de
direccion de la empresa Iméagenes Tecnoldgicas El Salvador, S.A. de C.V., inscrito al nimero de
registro de establecimiento E295455, a la direccién siguiente: Avenida Max Bloch, nimero cuatro,
Colonia Medica, San Salvador, se aclara lo siguiente:

El articulo 47 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos preceptla:

Cualguier cambio de domicilio de un establecimiento, debe ser solicitado con al menos

quince dias habiles de anticipacion a la Unidad de Establecimientos de la Direccién, de conformidad

a lo siguiente:

1. Presentar a la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion de la Direccion, la solicitud de
inspeccion del local donde se pretende trasladar el establecimiento, junto al recibo de pago
del tramite.

2. LaUnidad de Inspeccién y Fiscalizacion realizara una inspeccion y elaborara el dictamen

para ser entregado al interesado.



3. El interesado presentard, junto con el dictamen emitido por la Unidad de Inspeccion y
Fiscalizacion, nueva solicitud para la autorizacion del traslado, ante la Unidad de
Establecimiento de la Direccion.

4. Lasolicitud sera remitida a la Direccion para su correspondiente aprobacion.

5. De ser aprobada la solicitud, se realizara la certificacion de traslado y autorizacion de sello,
para ser entregado al interesado.

6. Se hard la anotacion en el libro respectivo del cambio de domicilio y se actualizara la base
de datos.

En caso de ser observada o denegada la solicitud, el interesado debera solicitar a la Direccion
una posterior inspeccidn, a fin que se verifiquen nuevamente las condiciones del local en la ubicacion
solicitada. (resaltado propio)

Como puede observarse, el cambio de domicilio bajo ningln precepto puede entenderse que se
tiene por realizado por la presentacion de un escrito informando del referido cambio, sino debe
seguirse un tramite conforme a la normativa sefialada; y es que, no debe perderse de vista, que los
establecimientos que se encuentran autorizados por esta Direccion, realizan diversas actividades
directamente vinculadas con el derecho a la salud de la poblacion salvadorefia, que de acuerdo al
articulo 65 de la Constitucion de la Republica es un bien publico, el cual se esta en la obligacion de
velar por su conservacion y restablecimiento; por tanto, si el sujeto regulado ha sido autorizado para
que realice las actividades en un sitio especifico —previamente evaluado— es a raiz que el mismo retine
las requisitos necesarios para que se pueda garantizar la calidad, eficacia y seguridad —entre otras
caracteristicas— de los productos que se resguarden, produzcan o comercialicen.

En ese orden, se le insta a Imagenes Tecnoldgicas El Salvador, S.A. de C.V., que de manera

inmediata realice las gestiones necesarias para cumplir con la normativa sefalada, caso

contrario se podran ejercer acciones legales que podrian afectar negativamente a su esfera
juridica.
V. SOBRE LA DENUNCIA INTERPUESTA

Dado que la denuncia ciudadana nimero 006-2020, esta siendo tramitada en otro procedimiento,

no se emitira pronunciamiento respecto de ella.

VI. RESOLUCION

En virtud de las consideraciones antes expuestas y de acuerdo a lo establecido en los articulos
86 parte final de la Constitucion; 1, 2, 6 letra d) y 90 de la Ley de Medicamentos; 47 del Reglamento
General de la Ley de Medicamentos; 91, 106 y 107 de la Ley de Procedimientos Administrativos,
esta Unidad RESUELVE:



a) Instese Imagenes Tecnoldgicas de El Salvador, S.A. de C.V., a regularizar el cambio de
domicilio;

b) Declarese improcedente el procedimiento de cancelacion iniciado contra de Imagenes
Tecnoldgicas de El Salvador, S.A. de C.V., inscrito al nimero de registro de establecimiento
E295455, en virtud de las razones antes expuesta;

c) Archivese el presente procedimiento; y,

d) Notifiquese.
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