REF: SEIPS/012-PAS-2016
EN LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad a las quince horas con cuarenta y
nueve minutos del dia dos de octubre del afio dos mil veinte.

. VISTOS ESTOS ANTECEDENTES:

1. De folio uno a folio dos, oficio con referencia PA-00504/2016, de fecha dieciocho de
febrero de dos mil dieciséis, remitido por el Consejo Superior de Salud Publica, por medio del cual
remitio certificacion del punto seis: Comision de Establecimientos de Salud, literal “A” numeral “6”
del acta de la sesion ordinaria 5/2016, de fecha diez de febrero de dos mil dieciseis, en virtud del cual
hicieron de conocimiento de esta Direccion, la denuncia anénima interpuesta en contra de Farmacia
Aguila ubicada en calle veinticinco de abril poniente, Barrio San José, San Marcos, departamento de
San Salvador, consistente en que: “/...J en dicho establecimiento se llevan a cabo procedimientos de
consulta médica bajo consulta de vademécum y administracion de medicamentos antibidticos
inyectables a nifios y adultos [...] .

2. De folio tres a folio cinco, auto dictado a las once horas con tres minutos del dia siete de
marzo de dos mil dieciséis, junto a su respectiva acta de notificacion, en el que se solicit6 colaboracion
ala Unidad de Inspeccién y Fiscalizacion —hoy llamada Unidad de Inspeccién, Fiscalizacion y Buenas
Précticas- a efecto que se practique inspeccion conforme a derecho corresponda en el establecimiento
denominado Farmacia Aguila, en la direccion mencionada en el numeral que antecede, siendo el
titular de dicha autorizacion la sefiora Hilda Noemi Aguila de Rosales.

3. De folio seis a folio diez, memorandum con referencia UIF/0055-2016 de fecha dieciocho
de marzo de dos mil dieciséis, remitido por la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion, por medio del
cual remitieron informe de inspeccion desarrollada en Farmacia Aguila, en la que consta que “/...J
Se verificd que no hay clinica dentro de la farmacia, no se encontraron a la venta antibiéticos
inyectables vy, el establecimiento no cuenta con bodega de almacenamiento de medicamentos [...] .
Adicionalmente, se agreg6 informe ejecutivo de Inspeccion de fecha quince de marzo de dos mil
dieciséis y Acta de Inspeccion en establecimiento autorizado de fecha quince de marzo de dos mil
dieciséis, de cuyo resultado se tuvo por hallazgo relevante que “/...] La temperatura registrada fue
de veinticuatro grados Centigrados y setenta y un por ciento de humedad relativa, no cuenta con
bodega de almacenamiento, no se encontraron a la venta productos antibioticos inyectables [...] .

4. A folio once, oficio con referencia SEIPS/35-2016 de fecha veintiuno de junio de dos mil
dieciséis, suscrito por el secretario de actuaciones de la Secretaria de Instruccion de Procedimientos
Sancionatorios, remitido al presidente del Consejo Superior de Salud Publica, en el cual se envia acta

de inspeccion realizada en Farmacia Aguila el dia quince de marzo del afio dos mil dieciséis.



5. De folio doce a folio catorce, auto dictado a las trece horas con treinta y cinco minutos del
dia once de julio del afio dos mil dieciséis, junto a su respectiva acta de notificacion, en el que se
ordend a la doctora Hilda Nohemi Aguila de Rosales, en su calidad de titular del establecimiento
Farmacia Aguila, con nimero de registro de funcionamiento 1371, que dentro del plazo de quince
dias habiles, posteriores a la notificacion de la resolucidn, presentara cronograma de actividades y
demés documentos pertinentes a efecto de que hubiese regularizado su estado autorizatorio; so pena
de iniciar el procedimiento administrativo correspondiente.

6. A folio quince, acta de cita técnica celebrada a las nueve horas con treinta minutos del dia
doce de agosto del afio dos mil dieciséis, mediante el cual la doctora Hilda Nohemi Aguila viuda de
Rosales expreso entre otros aspectos, que procedio a rotular la bodega y que realiz6 la medicion de
la bodega para constatar que se encuentra separada del area de ventas en una distancia de cinco
metros.

7. De folio dieciséis y seis a folio diecisiete, auto dictado a las quince horas con treinta
minutos del dia veinticinco de marzo de dos mil diecinueve, junto a su respectiva acta de notificacién,
por medio del cual se solicitdé a la Unidad de Inspeccién y Fiscalizacion realizara inspeccion de
verificacion de creacion de bodega de almacenamiento, en las instalaciones del establecimiento
Farmacia Aguila.

8. De folio dieciocho a folio veintidés, memorandum con referencia UF1/536-2019 de fecha
seis de diciembre de dos mil diecinueve, en el que se remite informe de inspeccion realizada en
Farmacia Aguila el dia veintidds de noviembre del mismo afio para la verificacion de creacion de
bodega de almacenamiento, en el que se hizo constar que efectivamente se dio cumplimiento a dicho
precepto y se constatd que dicho establecimiento cuenta con un area de bodega, con medida de cinco
punto veinte metros cuadrados.

I1. CONSIDERANDO:

PRIMERO: que se inici6 el presente procedimiento administrativo sancionador en contra de
Farmacia Aguila, propiedad de Hilda Nohemi Aguila de Rosales, para investigar y esclarecer los
hechos, asi como perseguir las responsabilidades sanitarias que pudieren de ellos derivar, relativos al
incumplimiento de los requerimientos en los sistemas de adquisicion, calidad, conservacion,
preparacion de especialidades farmacéuticas y dispensacion establecidos por la Direccion, infraccion
establecida en el articulo 79 letra 0) de la LM.

SEGUNDO: que se emplazé en legal forma para que contestara los hechos atribuidos y
ejerciera su derecho de defensa, comparecié a cita técnica en fecha doce de agosto de dos mil
dieciséis, la doctora Hilda Nohemi Aguila de Rosales, en su calidad de propietaria del establecimiento

Farmacia Aguila, quien expresé brevemente en su defensa:



A. Que se rotul6 la bodega, y se realiz6 la medicidn respectiva de la bodega para asegurar
que se encuentra separada del &rea de ventas en una medida de cinco metro cuadrados; v,

B. Ademas, solicitd inspeccion de verificacion del &rea de almacenamiento de Farmacia
Aguila.

TERCERO: que en cuanto a la normativa aplicable a los hechos referidos anteriormente,
han de tenerse presente las disposiciones constitucionales, legales, reglamentarias y jurisprudenciales
que a continuacion se exponen:

A. Que la salud —en sentido amplio— hace referencia a un estado de completo bienestar fisico
y mental de la persona, cuyo disfrute posibilita a los individuos el contar con una de las condiciones
necesarias para poder vivir dignamente. Dicha condicién no se reduce a un simple objetivo o fin a
alcanzar por el Estado, sino que, ademas, se perfila como un derecho fundamental que posee toda
persona a acceder a los mecanismos que han sido dispuestos para asegurar la prevencion, asistencia
y recuperacion de la salud, en los términos previstos en el articulo 2 de la Constitucion de la
Republica.

B. Que en El Salvador, de acuerdo a lo establecido en el articulo 65 de la misma Constitucidn,
la salud de la poblacion constituye un bien publico por lo que el Estado y las personas estan obligados
a velar por su conservacién y restablecimiento; en consecuencia, el Derecho a la Salud se clasifica
dentro del conjunto de los derechos fundamentales que comparten una naturaleza dual, pues por una
parte, son derechos subjetivos, pero, ademas, son deberes juridicos, es decir, conductas de imperativo
cumplimiento para quienes se encuentran en tal situacion juridica, las que eventualmente pueden
incluso convertirse en obligaciones juridicas.

C. Respecto al contenido especifico del Derecho a la Salud, la jurisprudencia nacional
—en Sentencia de fecha 21-1X-2011, que fue pronunciada por la Sala de lo Constitucional de la Corte
Suprema de Justicia, en el Proceso de Amparo 166-2009— reconocio la adopcién de medidas para su
conservacion como aspecto o elemento esencial que integra el ambito de proteccién de este Derecho;
lo anterior, habida cuenta que la Salud requiere, tanto de una proteccion estatal activa, como pasiva
contra los riesgos exteriores que puedan ponerla en peligro, de ahi que se deban implementar medidas
que, desde el punto de vista positivo, tiendan a la prevencion de cualquier situacion que la lesione o
bien restablezcan dicha condicion y, desde el punto de vista negativo, eviten la comision de cualquier
acto que provoque su menoscabo.

D. Que dentro de la proteccion estatal que requiere el Derecho a la Salud, en lo relativo al
control permanente de la calidad de los productos farmacéuticos, segun lo establece el articulo 65 de

la Constitucion de la Republica, este sera ejercido por medio de Organismos de Vigilancia.



E. Que dicho Organismo de Vigilancia de corte constitucional, de acuerdo a lo establecido
en los articulos 1y 3 de la LM, es la Direccién Nacional de Medicamentos —en adelante DNM-, la
cual tiene como objeto, garantizar la institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro,
calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para la
poblacion y propiciar el mejor precio para el usuario pablico y privado; asi como su uso racional.

F. Que en los términos previstos por el articulo 2 de la LM, la DNM ejercera su regulacion
sobre todas las instituciones publicas y auténomas, incluido el Instituto Salvadorefio del Seguro
Social y a todas las personas naturales y juridicas privadas que se dediquen permanente u

ocasionalmente a la investigacion y desarrollo, fabricacion, importacion, exportacion, distribucion,

transporte, almacenamiento, comercializacidn, prescripcion, dispensacion, evaluacion e informacion
de medicamentos hacia la poblacién. (el subrayado es nuestro).

G. Que el articulo 79 letra 0) establece que es infraccion muy grave el incumplimiento de los
requerimientos en los sistemas de adquisicién, calidad, conservacion, preparacién de especialidades
farmacéuticas y dispensacion establecidos por la Direccion.

CUARTO: tomando en consideracion que esta Direccion ha tenido certeza de no haberse
cometido la infraccion regulada como infraccién muy grave prevista en el articulo 79 letra 0) de la
LM y que la sancién que corresponde es la revocatoria de la autorizacion —articulo 84 letra b) de la
LM-, se considera oportuno realizar algunas consideraciones respecto sobre el principio de verdad
material, el principio de proporcionalidad en materia administrativa sancionadora, asi como también
a la actividad de ordenacion y control que ostenta esta autoridad reguladora:

1. Sobre el principio de verdad material:

El principio de verdad material establece que la bisqueda de la verdad material, de la realidad
y sus circunstancias, con independencia de como han sido alegadas y en su caso probada por las
partes, supone gue se deseche la prevalencia de criterios que acepten como verdadero algo que no lo
es 0 que nieguen la veracidad de lo que si lo es. Ello porque con independencia de lo que haya
aportado, la administracion siempre debe buscar la verdad sustancial como mecanismo para satisfacer
el interés publico.

En ese sentido, se trata de la adecuacion entre la idea que se tiene de un objeto y lo que es en
realidad, al contrario de la verdad formal que implica la adecuacion entre la idea que se tiene de un
objeto y lo que éste parece ser en la realidad. La Administracion debe lograr la verdad material, la
que constituye principio y objetivo primordial del procedimiento que culmina con la decision

adecuada.



Es decir, que esta Administracion sancionadora en la tramitacion de los procedimientos
administrativos sancionadores busca la verdad material, con el fin Gltimo de resguardar el interés
coman.

Que en ese orden de ideas, no se han acreditado los hechos atribuidos en contra de Hilda Noemi
Aguila de Rosales en su calidad de titular del establecimiento denominado Farmacia Aguila,
establecidos en el oficio de referencia PA-00504/2016 de fecha dieciocho de febrero del afio dos mil
dieciséis, emitido por el Consejo Superior de Salud Publica, de conformidad lo expresado en
memorandum UIF/0055-2016 de fecha dieciocho de marzo de dos mil dieciséis, emitido por la
Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas de esta Direccion.

Que en razon de lo anterior, dicha conducta no se adecua a la infraccion regulada en el articulo
79 letra 0) de la LM, consistente en el incumplimiento de los requerimientos en los sistemas de
adquisicion, calidad, conservacion, preparacion de especialidades farmacéuticas y dispensacion
establecidos por la Direccion; por lo cual, esta Direccion no procedera a la imposicion de la sancién
referente a la revocatoria de la autorizacién; —articulo 84 letra b) de la LM—.

2. Sobre el principio de proporcionalidad:

La Sala de lo Constitucional, mediante sentencia pronunciada a las catorce horas cuarenta y
siete minutos del veintiséis de abril del afio dos mil seis, en el proceso de amparo nimero 134-2005,
sefial6 que: “/...J el principio de proporcionalidad exige que los medios soberanos utilizados en las
intervenciones del Estado en la esfera privada, deben mantener una proporcion adecuada a los fines
perseguidos [...] ”.

Ademas, determind que: “/...J] la proporcionalidad de una regulacién o acto ha de
establecerse con referencia al objeto de proteccion y ordenacion intentado en cada supuesto, con
intima vinculacion al derecho fundamental que resulte o pudiere resultar lesionado [ ...] .

En ese orden, el principio de proporcionalidad, se encuentra configurado por tres sub-
principios: idoneidad, necesidad y proporcionalidad en sentido estricto.

La idoneidad comporta la exigencia de que las prohibiciones y las actuaciones de la
administracion sean Utiles para alcanzar la proteccién bienes juridicos tutelados por la LM; dentro de
tales bienes juridicos tutelados se encuentran la calidad, eficiencia, seguridad, seguridad, calidad,
accesibilidad, disponibilidad y uso racional de los medicamentos. La necesidad supone una
valoracion de los actos de gravamen como un mal que solo deviene legitimo en la medida en que no
exista un medio de eficacia equivalente para alcanzar los fines de proteccion. Por su parte, la
proporcionalidad en sentido estricto exige que los beneficios que se deriven de la proteccion legal de

bienes juridicos superen los costos que representa dicha proteccion para los derechos afectados.



En definitiva, se destaca que uno de los elementos del principio en referencia, “/...] es la
ponderacion de intereses, a fin de determinar la existencia de una relacion razonable o
proporcionada de la medida con la importancia del bien juridico que se persigue proteger [...] .

En ese sentido, este principio dirige a realizar un juicio relacional entre el bien juridico tutelado
y el dafio que se produciria por el acto o la resolucion que se dicte. Se propugna asi que la afectacién
del interés particular guarde relacion razonable con el dafio o la importancia del interés colectivo que
se trata de salvaguardar, por lo que, en supuestos como el que se analiza, la administracién debera
abstenerse de crear un dafio mayor al administrado a través de la sancion.

En el presente caso, la presunta infraccion atribuible se encuentra establecida en el articulo 79
letra 0) de la LM y la sancion correspondiente en el articulo 84 letra b) del mismo cuerpo normativo,
consistente en la revocatoria de la autorizacion.

Asi las cosas, esta Direccion considerd que al realizar un juicio de valor entre la sancién
correspondiente —revocatoria de la sancion- y los elementos facticos constatados en el presente
expediente -presunta implementacion de procedimientos de consulta médica vademécum vy
administracién de medicamentos antibiéticos inyectables a nifios y adultos, sin contar con el personal
idoneo para efectuar dichos procedimientos-; imponer la sancion resultaria desproporcional, en razon
de los siguientes motivos:

i. Atendiendo al sub-principio de necesidad, existen soluciones alternas menos gravosas para
el administrado, que resultan igual o, incluso, mas idéneas a fin de garantizar el acceso a
medicamentos seguros, eficaces y de calidad.

ii. En atencién al sub-principio de proporcionalidad en sentido estricto, la revocatoria de la
autorizacion de funcionamiento del establecimiento seria una medida més costosa para la poblacion,
que para el sujeto pasivo. Tomando en consideracion que se lesionarian los bienes juridicos de
disponibilidad y accesibilidad de los medicamentos hacia la poblacién.

iii. En esa misma linea de ideas, la politica institucional que, como Autoridad Reguladora,
ejecuta esta Direccion frente a la realizacion de conductas lesivas a los bienes juridicos tutelados en
la LM prioriza, dentro de las distintas formas de intervencion, actividades de acompafiamiento que
coadyuvan al cumplimiento voluntario de la normativa vigente y, de resultar aplicables, aquéllas

menos lesivas a los intereses y derechos fundamentales de los regulados, dejando la imposicion de

sanciones administrativas para aguellos casos gue generan gran incidencia en la salud de la poblacion

y, en general, en los que a pesar de la labor de educacion, fomento e incentivo realizada por esta

Direccién, los requlados continlien sin ajustarse a las exigencias sanitarias previstas en la LM vy su

Reglamento.




Por todo lo expuesto, esta Autoridad Reguladora no ejercera la potestad sancionadora de la que

se encuentra investida, seqin lo dispone el articulo 11 letra q), 45 v 81 de la LM, por lo tanto, debe

declararse la improcedencia de la sancién; sin embargo, si se ejercitaran otras potestades de

regulacién que ostenta esta Direccidn, a fin de salvaguardar los bienes juridicos tutelados por la LM.
3. La actividad de ordenacion y control de la administracién publica:

En el presente caso, esta Direccion llevard a cabo actividades consistentes en Ordenes
administrativas —actos desfavorables que imponen a los regulados obligaciones de hacer o no hacer—
. Estas manifestaciones 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 Basico de Derecho Administrativo, Duodécima Edicion, Editorial
Tecnos, Madrid, 2015, pp. 702 y 715).

La referida actividad, es entendida como el “conjunto de medidas coactivas utilizables por la
Administracion 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 regulacién, realizadas en el &mbito de
competencias de la Direccién Nacional de Medicamentos, tendientes a garantizar el fiel cumplimiento
de las disposiciones contempladas en la LM y su Reglamento.

Asi las cosas, de lo previsto en el articulo 3 de la LM se desprende que la Direccién Nacional
de Medicamentos es la entidad competente para la aplicacion de la LM; para ello, esta Autoridad
Reguladora dispone de un equipo de inspectores y fiscalizadores a quienes corresponde la realizacion
de las verificaciones necesarias a fin de asegurar su cumplimiento, segun se colige de los articulos 70
y siguientes de la LM.

Para llevar a cabo tal propésito, el articulo 85 del Reglamento de la Ley de Medicamentos -en
adelante RGLM- describe una serie de actuaciones de tipo material que nuestros inspectores pueden
ejecutar en aras a 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 aplicacién de la
LM; dichas actuaciones pueden consistir en el sellado y decomiso de productos sanitarios, el cierre
temporal de todo o parte del establecimiento, el aislamiento o destruccion de productos, insumos,
materiales, equipos 0 maquinarias, entre otras.

Asi el articulo 29 de la LM, establece que toda persona natural o juridica podra fabricar,

importar, exportar, distribuir, comercializar, almacenar, transportar, dispensar, prescribir,



experimentar o promocionar medicamentos, materias primas o insumos médicos previa autorizacién
de esta Direccion.

Lo anterior implica que los establecimientos que se dediquen permanentemente u
ocasionalmente a las actividades de fabricacion, importacion, exportacion, distribucion,
comercializacién, almacenamiento, transporte, dispensaciéon y prescripcion de medicamentos e
insumos médicos deben de contar con autorizacién otorgada por esta autoridad reguladora para
ejercer tales actividades.

Sin embargo, en la tramitacion del presente expediente, no se verificd que el establecimiento
denominado Farmacia Aguila, haya realizado la implementacion de procedimientos de consulta
médica precitados al inicio de la presente resolucion; lo cual fue constatado en virtud del
memorandum UIF/0055-2016 de fecha dieciocho de marzo de dos mil dieciséis. Asimismo, por
medio de memoradndum con referencia UIF-536-2019 de fecha seis de diciembre de dos mil
diecinueve, se verificd el cumplimiento de la regularizacion del estado autorizatorio, que se le ordend
por medio de auto emitido a las trece horas treinta y cinco del dia once de julio de dos mil dieciséis.

I11. Por todo lo antes expuesto, de acuerdo a lo establecido en los articulos 2, 11, 14, 86 in fine
y 246 de la Constitucion de la Republica; articulos 1, 2, 3, 4, 5, 6 letras d) y e), 11, 13, 27, 29, 79 letra
0) y 81 de la Ley de Medicamentos; 52 numerales 3, 4 del Reglamento General de la Ley de
Medicamentos, esta Direccion RESUELVE:

a) DECLARESE improcedente el ejercicio de la potestad administrativa sancionadora en
contra de Hilda Noemi Aguila de Rosales titular del establecimiento Farmacia Aguila,
por las razones antes expuestas.

b) ADVIERTASE a Hilda Noemi Aguila de Rosales, en su calidad de titular del
establecimiento Farmacia Aguila, que en caso de reincidencia en este tipo de conductas
podria acarrearle consecuencias administrativas, penales e incluso, profesionales.

c) ARCHIVESE.

d) NOTIFIQUESE.
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