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REF: SEIPS/001-PCRS-2016
EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las catorce horas treinta minutos del dia

veintiuno de septiembre del afio dos mil veintiuno.
I. La Secretaria de Instruccién de Procedimientos Sancionatorios —ahora Unidad de L.itigios
Regulatorios—, emitio resolucion a las trece horas veinte minutos del dia tres de febrero del afio dos mil dieciséis,

en la cual, ordené a || . ouc ¢n ¢! plazo de tres dias habiles contados a partir del dia
siguiente la notificacién de la resolucion, expresara sus argumentos sobre la publicidad ilegal que realizd

I - (o5 productos ventilados en la resolucion aludida.

Il. Como consecuencia, conforme al debido procedimiento, la Secretaria de Instruccién de
Procedimientos Sancionatorios, emitié resolucion a las trece horas quince minutos del dia veinticuatro de
febrero del afio dos mil dieciséis, en la cual, informé a la Junta de Delegados de esta Direccién que procediera

a la cancelacién del registro sanitario de los productos:
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I . o reistro sanitario [ v I con registro sanitario

I otivado por la causal establecida en el articulo 35 letra g) de la Ley de Medicamentos.

111. En virtud de lo anterior, es importante establecer que, si se efectud publicidad ilegal por parte
I 020 gue no poseian autorizacion para su realizacion. En otras palabras, se hizo publicidad
incumpliendo las disposiciones vigentes en materia de publicidad, puesto que, segun el articulo 6 letra f) de la
LM le corresponde a esta Direccion “Calificar y autorizar, previamente a su publicacién o difusion, la
propaganda de todos los productos que han de ofrecer al publico (...)".

No obstante, con la entrada en vigencia de la Ley de Procedimientos Administrativos —L.P.A.—, esta
Direccidn se encuentra sujeta a la aplicacion de la misma en todos sus procedimientos. Por ello, resulta relevante
traer a colacion el articulo 111 de la L.P.A., el cual, puntualiza: “el procedimiento administrativo podra
terminar por resolucién expresa de la autoridad administrativa competente, por silencio administrativo
positivo 0 negativo, desistimiento, renuncia o declaraciéon de caducidad”.

En ese sentido, el articulo 89 del mismo cuerpo normativo establece que “La Administracion estda
obligada a dictar resolucion expresa en todos los procedimientos y a notificarla, cualquiera que sea su forma
de iniciacion. (...) El procedimiento administrativo deberd concluirse por acto o resolucion final en el plazo
méaximo de nueve meses posteriores a su iniciacion, haya sido esta de oficio o a peticion del interesado, salvo

lo establecido en Leyes Especiales”.
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En consonancia con lo anterior, el articulo 114 de la LPA determina que: “los procedimientos iniciados
de oficio, la expiracién del plazo maximo establecido, sin que se haya dictado y notificado resolucion expresa,
no exime a la Administracion del cumplimiento de la obligacién legal de resolver. Vencido el plazo, se
produciran los siguientes efectos: (...) en los procedimientos en que la Administracién ejercite potestades
sancionadoras o, en general, de intervencidn, susceptibles de producir efectos desfavorables o de gravamen,
se producird la caducidad. En estos casos, la resolucidn que declare la caducidad ordenard el archivo de las
actuaciones, con los efectos previstos en esta ley”.

IVV. Tomando en cuenta lo descrito en el romano anterior y considerando que en el presente
procedimiento no resultan aplicables los casos de suspension del plazo maximo para resolver; resulta

procedente emplear la caducidad como forma de terminacion anormal del presente procedimiento. Dado

que, ha transcurrido un plazo prudencial, sin que a la fecha se haya concluido el procedimiento por medio de
resolucion definitiva, motivo por el cual, segln lo dispuesto en los articulos 89, 111y 114 de la LPA, se declara
caducado este procedimiento y se procede al archivo del mismo.

V. POR TANTO: En razon de lo antes expuesto y de acuerdo a lo establecido en los articulos 69 y 86
de la Constitucion de la Republica; 1, 2, 3, 6 letra f), 13, 35 letra g) de la Ley de Medicamentos; esta Unidad
RESUELVE:

a) Declarese la caducidad del presente procedimiento de cancelacion de registro sanitario, por
haber sobrepasado el plazo maximo para emitir resolucion definitiva de conformidad a la Ley de
Procedimientos Administrativos.

b) Déjese sin efecto la resolucion pronunciada a las trece horas quince minutos del dia veinticuatro
de febrero del afio dos mil dieciséis, segn lo expuesto en el romano 1V de la presente resolucién.

c) Adviértasele a | | |} . oue en lo sucesivo debera realizar promocion y publicidad

de productos farmacéuticos cumpliendo con la Ley de Medicamentos, el Reglamento

General del referido cuerpo normativo y demas normativa sanitaria. So pena, de ejercer las

acciones legales correspondientes.

d) Archivese el presente expediente.

e) Notifiquese. -
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