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Ref.: UJ/183-2015
EN LA DIRECCION EJECUTIVA DE LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS; Santa
Tecla, departamento de La Libertad, a las doce horas con quince minutos del dia dieciséis de abril del afio dos mil
veintiuno.

1. POR RECIBIDO Y AGREGADO.

Escrito presentado en fecha veintidés de enero del afio dos mil diecinueve, suscrito por el sefior
I ' v calidad de  Apoderado  Administrativo  Especial de  DNA
PHARMACEUTICALS, SOCIEDAD ANONIMA DE CAPITAL VARIABLE, por medio del cual presenta
recurso de revisidn contra la resolucidn pronunciada por esta Direccién Ejecutiva, a las trece horas con cincuenta
y nueve minutos del dia nueve de septiembre del afio dos mil dieciséis.

2. CONSIDERACIONES DE ESTA DIRECCION.

Previo a resolver lo pertinente, se llevaran acabd unas consideraciones sobre los siguientes items: a)
principio de autotutela de la Administracion Publica; b) Principio de Seguridad Juridica; y c) Sobre el recurso
planteado.

a) PRINCIPIO DE AUTO TUTELA DE LA ADMINISTRACION.

La Administracion Publica, se encuentra sujeta y condicionada al principio de legalidad, —articulo 86 de la
Constitucion de la Republica—conforme el cual “Los Funcionarios del gobierno son delegados del pueblo y no
tienen mas facultades que las que expresamente les da la ley”. [Resaltado es propio]. En virtud de dicho
principio, los funcionarios publicos deben actuar con estricto apego al ordenamiento juridico, ejerciendo aquellas
potestades que expresamente les confiere el ordenamiento juridico, y por los cauces, y en la medida que el mismo
establece.

Es decir, la Administracion Publica, solo puede actuar cuando la ley la faculte y de la manera que esta
determine, ya que toda accién administrativa se presenta como un poder atribuido previamente por la Ley, y por
ella delimitado y construido.

La habilitacion de la accion administrativa en las distintas materias o ambitos de la realidad, tienen lugar
mediante la correspondiente atribucion de potestades —sin6nimo de habilitacion—, solo con una habilitacion
normativa la administracion puede véalidamente realizar sus actuaciones. En términos del autor Luciano Parejo:
las potestades son, en ultimo término y dicho muy simplificadamente, titulos de acciéon administrativa...”
(PAREJO ALFONSO LUCIANO: MANUAL DE DERECHO ADMINISTRATIVO, EDITORIAL ARIEL,
BARCELONA, 1194. PAG. 398.)

En ese sentido la Administracién Publica se encuentra investida de potestades o prerrogativas en su
actuacion frente a los administrados, en consecuencia una de las prerrogativas que el ordenamiento juridico a

dotado a la Administracion es el Autocontrol o Autotutela administrativa, entendida de conformidad a resolucion

proveida a las ocho horas con veinte minutos del dia veintiuno de mayo del afio dos mil nueve, por la Sala de lo

Contencioso de la Corte Suprema de Justicia, en el proceso clasificado bajo la referencia 234-2006, como “la
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capacidad de la administracion publica para tutelar por si misma situaciones juridicas creadas por esta

mediante sus actuaciones, eximiéndose de este modo de la necesidad de auxilio judicial. [Resaltado es propio]

Como consecuencia de la autotutela de la administracion, se manifiestan por un lado y no mas importante la
ejecutividad y ejecutoriedad, caracteristicas propias del acto administrativo, como expresion unilateral de
voluntad de la administracion, susceptible de producir efectos juridicos, ya sea favorables o desfavorables en la
esfera juridica de los administrados; respecto de ellas, la Sala de lo Contencioso en la sentencia citada
anteriormente establecio en relacién a la primera, que hace referencia a la presuncion de veracidad del contenido
del acto y su inmediata obligatoriedad, es decir, salvo excepciones legales, emitido el acto administrativo se
presume apegado a derecho como producto de la presuncién de legitimidad del mismo, y de estricto
cumplimiento; en cuanto a la segunda que se refiere a la ejecucion inmediata del acto, lo que significa que la
Administracion Publica no requiere del auxilio de otras instituciones para hacer valer sus decisiones.

En esa linea de ideas, resulta importante resaltar como una manifestacion de las potestades de autocontrol o
autotutela de la Administracion, la potestad invalidatoria de los actos administrativos, como fundamento en la
proteccion vy tutela del principio de legalidad, fundamento o eje central del Estado de Derecho. La cual tiene
como contenido esencial el privilegio que goza la administracion, de anular por si misma un acto administrativo
por concurrir un vicio o irregularidad invalidante sin necesidad de concurrir a los tribunales de justicia para
obtener esa declaracion.?

En el marco de lo anteriormente expuesto, la administracién publica de oficio o a instancia de parte, puede
volver, en sus propios actos validos, con la finalidad de revisarlos y retirarlos por si misma; los actos que
adolecen de algln vicio, irregularidad o inconciliables de ninguna manera, con el ordenamiento juridico por
razones de conveniencia o utilidad.

Después de lo expuesto y en virtud de advertir errores materiales en las actuaciones administrativas, la
misma administracién se encuentra investida de potestad para revocar los actos administrativos que gozan de
presuncion de legitimidad, por razones de mérito o conveniencia; en ese mismo sentido la Sala de lo Contencioso
Administrativo, en resolucién de las quince horas y diez minutos del dia trece de mayo del afio dos mil dos, en el

¢

proceso clasificado bajo la referencia 114-P-2001, manifesto en relacion al tema: “ que la revocacion es una
forma de extincién de los actos administrativos, que es, ademas la extincion de un acto de esa naturaleza
dispuesta por la misma administracién publica, fundandose para ello en razones de oportunidad o interés
publico, como en razones de ilegitimidad, estd mas bien, es una potestad de que dispone la misma
administracién y que puede ejercer por motivos fundados, llegando a constituir un verdadero deber de aquella .

Con referencia a lo anterior, en palabras del Dr. Armando Oyanguren, “la revocacién no presupone un uso
irracional o desmesurado de las autoridades administrativas, a su libre arbitrio. Sino mas bien que las

autoridades al revocar, sirvan al interés publico que se les ha conferido. La revocacion presupone, por tanto, un

1 Juan Carlos Flores Rivas, “La Potestad Revocatoria de los Actos Administrativos”, Revista de Derecho, Universidad
Catolica del Norte, VVol. 24, Nimero 1, 2017, Coquimbo, Chile, pag. 195.
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motivo objetivo. El interés perseguido tiene que ser publico, de igual orden y naturaleza que el exigido para la

emanacion del acto a revocar.?

Segun se ha citado, la revocacion constituye un modo de extincién del acto administrativo, en ese sentido la
Sala de lo Contencioso Administrativo en sentencia de las quince horas del dieciocho de noviembre del afio dos
mil diecinueve, en el proceso clasificado con referencia 16-19-RA-SCA, sostuvo en cuanto a la potestad de
revocacion de los actos propios lo siguiente: “ dicha potestad estd depositada en la administracién para revisar
y de ser necesario, extinguir un acto previo en ocasion de una infraccién al ordenamiento juridico. Ademas la
revocacion es una de las formas de extincién de los actos administrativos dispuesta por los 6rganos que acttian
en ejercicio de la funcién administrativa. Esta la revocacion de los actos propios, fundada en razones de
oportunidad o de ilegitimidad, segiin se halla establecido en la legislacion respectiva”. [Resaltado es propio]

En relacién a lo anterior, la revocacion, tiene como finalidad pues, la modificacion por el mismo 6rgano
administrativo que lo emitié o, en su caso, mediante un control ejercido por el superior jerarquico u érgano que
determina la ley. De modo tal que en sus consecuencias normativas, el acto de que se trate desaparezca del orden
juridico o subsista pero modificado.®

Finalmente es necesario y procedente agregar, que la potestad de revocacion de los actos propios, es
exclusiva de la administracién, como un poder publico cuyo ejercicio no esta condicionado a la stplica particular;
sino, por el contrario, implica una actuacion que puede realizarse oficiosamente.

b) PRINCIPIO DE SEGURIDAD JURIDICA.

El principio de seguridad juridica tiene su fundamento constitucional en el articulo 1 parrafo primero, en el
cual se expone que: “El Salvador reconoce a la persona humana como el origen y el fin de la actividad del
Estado, que esta organizado para la consecucion de la justicia, de la seguridad juridica y del bien comin”. Asi
mismo el articulo 2, de la norma fundamental indica: “Toda persona tiene derecho a la vida, a la integridad fisica
y moral, a la libertad, a la seguridad, al trabajo, a la propiedad y posesion, a ser protegida en la conservacion y
defensa de los mismo”. [Resaltado es propio]

En otras palabras, debe entenderse que el derecho a la seguridad contemplada en la mencionada disposicién
constitucional no se refiere Gnica y exclusivamente al derecho de estar libres o exentos de todo peligro, dafio o
riesgo que ilegitimamente amenace los derechos, sino que también implica la seguridad juridica.

Ahora bien, en resolucion de las catorce horas con cuarenta y siete minutos del dia veinticuatro de julio del
afio dos mil dieciocho, pronunciada por la Sala de lo Contencioso Administrativo, en el proceso clasificado con
referencia 03-2011, se define como seguridad juridica “La certeza que posee el individuo que su situacion
juridica no sera modificada mas que por procedimientos regulares y autoridad competente, ambos establecidos
previamente”. En ese mismo orden la Sala de lo Constitucional en resolucidn de las nueve horas y veinte minutos
del dia ocho de enero del afio dos mil dieciocho, en el proceso constitucional de Amparo clasificado con

referencia 113-2017, indico que: “La certeza del Derecho, deriva principalmente de que los drganos estatales y

2 Armando Rizo Oyanguren, “Manual Elemental de Derecho Administrativo”, Universidad Nacional Auténoma de Nicaragua,
1991, pé4g. 181.
3 Dromi Roberto, “El Procedimiento Administrativo”, Ed. Ciencia y Cultura. Ciudad de Argentina. 1999, Pag. 244.
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entes publicos realicen las atribuciones que les han sido encomendadas con plena observancia de los principios

constitucionales —como lo son, a titulo meramente ilustrativo, el de legalidad, de cosa juzgada, de
irretroactividad de las leyes y de supremacia constitucional, regulados en los articulos 15,17,21 y 246 de la Ley
Suprema”—. De esa manera, el principio de seguridad juridica constituye una limitacion a la actividad punitiva
—ius puniendi— del Estado.

Hechas las consideraciones anteriores, el principio de seguridad juridica, en un Estado de Derecho,
constituye un derecho fundamental de gran magnitud, que merece proteccion, en aras de garantizar la legalidad
en las actuaciones de los érganos del Estado, en virtud, de ello, tal como lo establecié la Sala de lo
Constitucional, en el proceso de Amparo 424-2000, de fecha diez de octubre del afio dos mil uno, ha apuntado
que “Nuestra Constitucion prevé a la seguridad juridica como categoria juridica fundamental, ya que a través
de ella se obtiene la certeza de que una situacion juridica determinada no serd modificada més que por
procedimientos regulares y autoridades competentes, establecidos previamente”.

Significa entonces que la seguridad juridica es la certeza del imperio de la Ley, en el sentido de que el Estado
protegera los derechos tal y como la ley los declara, principio que impone al Estado el deber insoslayable de
respetar y asegurar la inviolabilidad de los derechos constitucionales, asegurando asi que todos y cada uno de los
gobernados, tengan un goce efectivo de los mismos.

c) APLICACION AL CASO.

Tal como consta en el expediente de mérito, esta Direccion, a través de resolucion final del procedimiento
administrativo sancionador, que se instruyé contra DNA PHARMACEUTICALS, SOCIEDAD ANONIMA,
titular del establecimiento Drogueria DNA Pharmaceutical, impuso sancién administrativa, consistente en la
suspension temporal de la autorizacion de funcionamiento de la referida drogueria; cuya duracién de la misma, se
impondria una vez se realizara auditoria de seguimiento, por parte de la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y
Buenas Practicas y posterior informe a la Unidad de Registro de Establecimientos)

No obstante, no hubo actividades tendientes a materializar la sancién impuesta, puesto que la Unica
actuacion realizada es la llevada a cabo por la Unidad de Inspeccion, Fiscalizacion y Buenas Practicas, relativa a
la verificacion de las condiciones de almacenamiento y el cumplimiento voluntario de la sancién impuesta, sin
pronunciamiento posterior por parte de esta autoridad en el cual se estableciera el plazo de duracién de la misma;
sometiendo al administrado, a una sancién de caracter indefinida en el tiempo, generando incertidumbre en su
esfera juridica, por omisiones imputables a esta autoridad reguladora.

En consonancia con lo anterior, y en virtud del principio de legalidad, que somete el actuar de este ente
regulador, al cumplimiento sine qua non de la ley y la Constitucion; garante del respeto de los derechos
constitucionales; en aplicacion del principio de autocontrol de la Administracion Pablica, de volver a revisar los
actos administrativos desfavorables por ella emitida, por razones de conveniencia o interés publico—seguridad
juridica—, resulta procedente ordenar la revocacién de la resolucion final emitida por esta Direccion, a las trece
horas con cincuenta minutos del dia nueve de septiembre del afio dos mil dieciséis; por haber incurrido esta

autoridad en una omision, en cuanto a la duracion indeterminada de la sancién impuesta; sometiendo al
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administrado en un estado total de incertidumbre, por los términos escuetos de la sancién impuesta, y como

consecuencia se debera dejar sin efecto la misma.

En virtud, de lo anterior, resulta innecesario que esta autoridad, se pronuncie respecto al contenido del
recurso planteado, por las razones supra, mencionadas.

3. RESOLUCION.

Por todo lo expuesto, y de acuerdo a lo establecido en los articulos 1, 2, 11, 14, 18, 86 in fine y 246 de la
Constitucidn de la Republica; articulos 1, 2, 3, 11 letra g), 13,50, 75, 79 letra g), 92 de la Ley de Medicamentos;
50 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, esta Direccion RESUELVE:

a) Revéquese la resolucion de las trece horas con cincuenta y nueve minutos del dia nueve de septiembre
del afio dos mil dieciséis, pronunciada por esta Direccion;

b) Déjese sin efecto las letras a y b de la resolucién de las trece horas con cincuenta y nueve minutos del
dia nueve de septiembre del afio dos mil dieciséis, en virtud de los motivos expuestos en la presente resolucion;

¢) Dese cumplimiento a lo establecido en la letra ¢) de la parte resolutiva del auto de las trece horas con
cincuenta minutos del dia nueve de agosto del afio dos mil dieciséis, por parte de la Unidad de Inspeccion,
Fiscalizacion y Buenas Practicas de este ente regulador;

d) Archivese el presente expediente administrativo.

e) Notifiquese. —
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