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este documento Ref.: SEIPS/003-PCA-2018
EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS; Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las nueve horas con un minuto del

veintiséis de noviembre del afio dos mil veintiuno.

I. VISTOS ESTOS ANTECEDENTES:

A) Oficio con referencia N. 103/UDE/DCI/2018 de fecha diecisiete de mayo de dos mil
dieciocho, remitido por la Unidad de Delitos Especiales de la Division Central de Investigaciones de
la Policia Nacional Civil, por medio del cual solicit6 a esta Direccion que se le proporcione
informacion respecto a las visas nimero |l v Il estableciendo si se encuentran registradas

y si fueron otorgadas a favor de || |GG 1 - no ser asi, informar a

quien fueron otorgadas; adjunto a la referida comunicacién, se remitieron copias simples de las
facturas antes aludidas otorgadas a favor de ||| GTccNGE

B) Memorandum con referencia UIEDM-2018-No. 0059/R3-R-18 de fecha veintidds de mayo
de dos mil dieciocho, remitido por la Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de
Medicamentos de esta Direccion, por medio del cual se informd que se habian identificado registros
de los nimeros de visas || || | I y B, durante el afio dos mil diecisiete, las cuales no fueron
otorgadas a favor de || GG

C) Oficio con referencia UIEDM-J-/0045/2018 de fecha veintidos de mayo de dos mil dieciocho,
remitido por la Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos de esta
Direccion, dirigido a la Unidad de Delitos Especiales de la Division Central de Investigaciones de la
Policia Nacional Civil, por medio del cual informé que las visas nimero ||| |||z v IR
fueron otorgadas a favor de || GG

D) Auto emitido a las quince horas con un minuto del dia dieciocho de junio de dos mil dieciocho
en el presente procedimiento de cancelacion de autorizacién de establecimiento farmacéutico,
mediante el cual se le requirié a ||| | | [ para oue se pronunciara respecto a los
hallazgos documentados.

E) Escrito de fecha dos de julio de dos mil dieciocho, suscrito por el Licenciado
I - su calidad de apoderado general, administrativo y judicial de la sociedad
I o' medio del cual manifestd que para la realizacion del tramite
aduanero de importacion y la obtencion de autorizacion del visado de las facturas en cuestion,
contrataron los servicios de la agencia del sefior ||| G ccs!igando a su representada
de todo tipo de ilicito realizado por él y manifestando que su representada cuenta con todas sus
autorizaciones y anualidades en regla que le permiten obtener los citados visados, por lo que la misma

no tiene, ni ha tenido ningun interés de realizar el acto por el que se le mando a oir y que desconocia
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que dicho sefior obtuviera los visados de forma fraudulenta. Por lo que solicit6 que se emita resolucién
final sin imponer sancion alguna en contra de su representada.

F) Oficio N.141/UDE/DCI/2018 de fecha seis de julio de dos mil dieciocho, remitido por la
Unidad de Delitos Especiales de la Division Central de Investigaciones de la Policia Nacional Civil,
por medio del cual solicito a esta Direccion que se informara si las sociedades

I - I cstaban autorizadas para importar los

productos amparados en las facturas siguientes:

No. IMPORTADORA No. DE FACTURA No. DE VISA

1 L | L
2 L | L
3 L | LI
4 L | I
5 L | I
6 L | I
7 L | I
8 I | I
9 I | I
10 I | I

G) Memorandum UIEDM-2018-N0.0098/R20 de fecha veinticinco de julio de dos mil
dieciocho, remitido por la Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos

de esta Direccion, por medio del cual informaron que, de acuerdo a los registros de importaciones,

o

no se han otorgado los nameros e visa

I, . I o favor de
g |
H) Memorandum UIEDM-2018-N0.0105/R18 de fecha veintisiete de julio de dos mil dieciocho,

remitido por la Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos de esta

Direccion, por medio del cual informan que de las facturas namero |||l | L. . T IR
B B B BB inicamente poseen registro sanitario los productos siguientes:
I o nimero  de  registro [ EEEEEEE
I o nimero de registro [N
con ntmero de registro || GGGz TG oo nimero de registro
I N con nomero de registro |
I o nimero de registro [N IR
con namero de registro [ N T con nimero de registro

>
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I I con nomero de registro NN
I o~ nimero de registro [HNRRENEEE. I
I DN con  nomero  de  registo |HENEEEEENN
I o nimero de registro [HEEREREEEEE N oo
nimero de registro || |GG T con nimero de registro [
I o nimero de registro [l Aclarandose asi mismo, que los

productos declarados en las facturas N° [l y N° il no son regulados por esta Direccion, y que,
para los productos cosméticos e higiénicos declarados en las facturas remitidas y que no se encuentran
en el listado anterior, se informa que no se ha identificado registro sanitario de los mismos.

I) Auto de las quince horas con treinta y dos minutos del dia quince de agosto de dos mil
dieciocho, mediante el cual se expres6 entre otras cosas, que se verificO por medio de las
comunicaciones remitidas por la Unidad de Importaciones, Exportaciones y Donaciones de

Medicamentos de esta Direccién que ciertos productos amparados en facturas |||, [y IR 'as

cuales cuentan con visado falsificado otorgado a favor de || G, no poscen
registro sanitario autorizado por esta Direccion. Por lo que le fue requerido a ||| | GcGcNGGE
gue se pronuncie respecto a los nuevos hallazgos referentes a la importacién de productos sin registro
sanitario contenidos en las facturas |||, [ vy IR

J) Escrito de fecha diecisiete de septiembre del afio dos mil dieciocho, presentado por el
Licenciado ||} . < su calidad de apoderado general administrativo y judicial de la
sociedad || . por medio del cual se pronuncié respecto a los nuevos elementos
incorporados, expresando que su representada cuenta con todos los permisos correspondientes de los
productos amparados en las ocho facturas, para lo cual detall6 el listado de productos con sus
correspondientes nimeros de registro sanitario. Adicionalmente manifesté que, con relacion a las
esponjas para maquillaje, se consultaron en reiteradas ocasiones a esta Direccion referente a su
registro, manifestandoles que no es necesario el registro ni el visado alguno, por lo que solicité que
se dicta resolucion final sin imposicion de sancion alguna.

K) Auto de las quince horas con treinta y dos minutos de dia diecinueve de septiembre de dos
mil dieciocho, mediante el cual, considerando la informacion remitida por la Unidad de
Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos de esta Direccion a través del
memorandum UIEDM-2018-No.015/R18, referente a que las facturas nimero [ | N y IR

otorgadas a favor de || GGG 2 paraban ciertos productos sin registro

sanitario, y que por el contrario, el Licenciado |G a'cq6 en el escrito presentado
que todos los productos amparados en dichas facturas cuentan con registro sanitario, estableciendo el

numero de registro correspondiente para cada producto, se solicité a la Unidad de Importaciones,
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Exportaciones y Donaciones de Medicamentos de esta Direccion que remita informe registral
determinando si los nimeros de registro sefialados por el Licenciado |GGG
corresponden a los productos indicados.

Il. CONSIDERACIONES:

1. La potestad autorizatoria.

La Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia en la sentencia de las
once horas del dia nueve de marzo del afio dos mil once, en el proceso con referencia 306-2007, ha
reconocido que “la potestad autorizatoria, o técnica autorizatoria, constituye una forma de
limitacion de la esfera juridica de los particulares; en el sentido que, el legislador veda a estos el
ejercicio de determinadas actividades, que sélo pueden llevarse a cabo, previa intervencion de la
Administracion Publica, encaminada a constatar el cumplimiento de las condiciones previstas por el
ordenamiento juridico al efecto”.

En ese sentido, conforme a la sentencia de inconstitucional 8-2004 de la Sala de lo Constitucional
de la Corte Suprema de Justicia, la “autorizacion es el acto administrativo mediante el cual se habilita
a un particular a realizar licita y legalmente una actividad cuyo ejercicio ha sido condicionado
previamente por el legislador, en razon de un interés publico o colectivo™.

En el &mbito que nos ocupa, el legislador ha conferido a la Direccién Nacional de Medicamentos
potestad autorizatoria, en razén de salvaguardar el derecho a la salud de la poblacién, reconocido en
el articulo 65 de la Constitucion.

Prueba de ello, son las distintas disposiciones legales que inhiben a personas naturales o juridicas
a realizar actividades reguladas por la Ley de Medicamentos —en adelante LM- sin la previa
autorizacion de esta Direccion. Tal es el caso del articulo 29 de la LM, el cual prescribe que toda
persona natural o juridica podra fabricar, importar, exportar, distribuir, comercializar, almacenar,
transportar, dispensar, prescribir, experimentar o promocionar medicamentos, materias primas o
insumos meédicos, previa autorizacion de la Direccion Nacional de Medicamentos.

De la misma manera, el articulo 6 letras c), d), e), f), j) y k) de la LM le confiere potestad
autorizatoria a esta Direccion entre otras, para “autorizar la apertura y funcionamiento de todo tipo
de establecimiento que se dedique permanente u ocasionalmente a las actividades descritas en el
articulo 2 de la presente Ley”, asi como para “Autorizar la inscripcion, importacion, fabricacion y
expendio de los productos regulados por esta Ley, con excepcion de las formulas magistrales”.

Aunando a lo anterior, se debe considerar que la potestad de conceder autorizaciones —V. gr.
sentencia de fecha dieciséis de octubre del afio dos mil uno, con referencia 105-P-2000, emitida por
la Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia- “lleva imbibita la

posibilidad de que la Administracion Pablica impida el ejercicio de las actividades reguladas, en los
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€asos en que no exista la autorizacién debiday, en general, en todos aquellos en que esas actividades
se ejerciten al margen de los lineamientos definidos por el ordenamiento. De lo contrario, no se
alcanzaria el fin que persigue la norma que instituye las autorizaciones en cada caso"; y, por tanto,
“obtener una autorizacion en los casos que la ley lo prevé, se convierte en requisito sine qua non
para el despliegue de la actividad que se pretende”, y que esta solo se puede ejercer materialmente
“solo después de su expedicion, ya que de lo contrario se caeria en el campo de la ilegalidad” .

Lo anterior implica que las autorizaciones producen efectos juridicos ex nunc, es decir, es desde
la emision —o renovacion- del acto de autorizacién que comienzan los efectos, y por ende puede
desplegarse la actividad; debido que, la técnica autorizatoria es control preventivo a priori, vale decir,
de un control que debe producirse antes que la actividad se lleve a cabo, de tal modo que, si ésta se
realiza sin contar con la autorizacion, se trata de una actuacion ilicita.

2. Garantia del debido proceso en el ejercicio de la potestad autorizatoria.

Ahora bien, es menester sefialar que la actividad administrativa de regulacién como las
autorizaciones, si bien requieren una actuacion concreta en el caso de la administracion pablica, esta
es distinta y no se debe confundir con las actividades administrativas de sancion.

Asi, la diferencia, entre las Potestades Sancionatoria y Autorizatoria esta en su génesis: la
Potestad Sancionatoria surge —generalmente— ante las conductas del administrado tipificadas
previamente como ilegales; en cambio, la técnica autorizatoria se crea para regular el ejercicio de
derechos o actividades que normalmente competen a los administrados, para lograr que aquel se
realice apegado al interés comdn y sin lesionar derechos de terceros.

Por tanto, la potestad de conceder autorizaciones lleva implicita la posibilidad de que la
administracion publica impida sin mas el ejercicio de las actividades reguladas en los casos en que
no exista la autorizacion debida y, en general, en todas aquellas situaciones en que esas actividades
se ejerciten al margen de los lineamientos definidos por el ordenamiento.

No obstante a no resultar aplicables los principios del ius puniendi al ejercicio de la potestad
autorizatoria, debido al efecto de las revocatorias de autorizacién es necesario el respeto a las
garantias minimas del debido proceso, conforme al articulo 11 de la Constitucion, segun el cual
“ninguna persona puede ser privada del derecho a la vida, a la libertad, a la propiedad y posesion,
ni de cualquier otro de sus derechos sin ser previamente oida y vencida en juicio con arreglo a las
leyes; ni puede ser enjuiciada dos veces por la misma causa.”

En ese contexto, la Sala de lo Contencioso Administrativo en su sentencia con referencia 309-
2006, expresd respecto a la revocatoria de autorizaciones que “la Ley necesita asegurar que la
facultad revocatoria de la Administracion no incurra en excesos que atenten contra la seguridad

juridica del particular y asi no destruir la confianza que se puede tener en el sistema juridico
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salvadorefio. Razdn por la cual, la Constitucion reconoce la aplicacién del debido proceso cuando
existe el peligro de perjudicar la esfera juridica de un individuo.”

En ese mismo sentido, la Ley de Procedimientos Administrativos, la cual es aplicable a todos
los procedimientos de la Administracion Pablica desde su entrada en vigencia en febrero del afio dos
mil diecinueve, equipara la potestad sancionadora con toda actividad de intervencion desfavorable a
los administrados, al regular la procedencia de la caducidad, en su articulo 114 namero 2, el cual
expresa: “En los procedimientos en que la Administracion ejercite potestades sancionadoras 0, en
general, de intervencidn, susceptibles de producir efectos desfavorables o de gravamen, se
producird la caducidad (...)”. [El resaltado es propio]

Por lo que, a pesar de no ser aplicables todos los principios del ius puniendi del Estado, resulta
necesario para la Administracion, observar los principios minimos del debido proceso ante la
declaracion de revocatorias de autorizaciones en el ejercicio de su potestad autorizatoria, tales como
el de legalidad y seguridad juridica.

3. Sobre el principio de seguridad juridica.

El principio de seguridad juridica tiene su cimiento constitucional en el articulo 1 inciso 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 comun”. Asimismo, el articulo 2 inciso primero, de la carta magna indica: “Toda persona
tiene a lavida, a la integridad fisica y moral, a la libertad, a la seguridad, al trabajo, a la propiedad
y posesion, y a ser protegida en la conservacion y defensa de los mismos”. [El resaltado es propio]
En otras palabras, debe entenderse que el derecho a la seguridad contemplado en la mencionada
disposicion constitucional no se refiere Unicamente 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 sentencia definitiva pronunciada por la Sala de lo Contencioso Administrativo,
a las catorce horas cuarenta y siete minutos del dia veinticuatro de julio de dos mil dieciocho, en el
proceso con numero de 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”. Aunado a ello, se debe precisar que "la
certeza" a la cual la jurisprudencia ha hecho alusion, implica que los 6rganos administrativos realicen
sus actuaciones dentro del marco de las atribuciones que les confiere el ordenamiento juridico;
principalmente de las que se le han sido encomendadas con plena observancia de los principios

constitucionales, como el de legalidad e irretroactividad de las leyes. De esa manera, el principio de
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seguridad juridica constituye una limitacion a toda actividad de intervencion del Estado, como es el
caso de la potestad autorizatoria.

4. Sobre la caducidad.

La caducidad es la accion y efecto de caducar, acabarse, extinguirse, perder su efecto y vigor,
por falta de uso, por terminacion del plazo u otro motivo, en pocas palabras: "dejar de ser". La
institucién de la caducidad dentro de un procedimiento esta ligada al presupuesto de la inobservancia
de un "término perentorio” e inspirada en el ejercicio solicito de derechos, para eliminar
incertidumbres sobre las intenciones del titular de esos derechos.

La caducidad estd comprendida como una forma de extincion juridica que desencadena sus
efectos por la mera conclusion del tiempo o plazo; toda declaracion al respecto es de simple
reconocimiento de su operacion o acaecimiento, la que se limita a afiadir Gnicamente la certeza del
suceso.!

En ese sentido, recientemente, la Sala de lo Contencioso Administrativo en resolucién emitida
a las quince horas del diecinueve de junio de dos mil diecinueve, en el proceso con nimero de
referencia 75-18- PC- SCA, relaciona la potestad sancionadora que ejerce la administracion publica
y su intima relacion con la caducidad; en lo que respecta concluy6 que: “La potestad sancionadora
debe ejercitarse dentro de un plazo cierto; por ello, si la potestad sancionadora es una, es natural
determinar que también lo es el procedimiento administrativo sancionador, aparejado con la
iniciacion y declaracién de la sancién. Por ello, aungue la ley especial no tenga un plazo legal para
su terminacion, este no puede entenderse que es indefinido, sino por el contrario, debe hacerse un
esfuerzo de hermenéutica juridica para concretizar la potestad sancionatoria dentro de un plazo
cierto”.

Lo anterior, si bien es cierto, hace referencia al ejercicio de la potestad sancionadora de la
administracion, es también considerable, como ya se vio, en el gjercicio de cualquier actividad de
intervencion de la Administracion, como es el caso del ejercicio de la potestad autorizatoria.

Dentro de ese contexto, se colige que la caducidad -al igual que la prescripcion- ha sido creada
con una doble funcién: “a) La de exigir a la Administracion el cumplimiento del principio de eficacia
juridicay b) la seguridad juridica del ciudadano de saber en qué momento dejara de ser perseguible
su ilicito* [El resaltado es propio]

5. Sobre la aplicacion de las leyes en el tiempo.

! Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia. Sentencia emitida en fecha: 22 de julio del 2008.
Proceso con nimero de referencia 16-2005.
2 Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia. Sentencia emitida en fecha 25 de enero del 2010.
Proceso con nimero de referencia 29-2006.
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En virtud que el presente procedimiento se inicié en el afio dos mil dieciocho y que desde

entonces se han producido cambios relevantes en la legislacion administrativa, resulta pertinente

considerar los siguientes principios a fin de establecer el criterio a aplicar al presente caso.

En primer lugar, se encuentra el principio de irretroactividad de las leyes, el cual es reconocido
por la Constitucion de la Republica en su articulo 21, como una concretizacion del principio de
seguridad juridica. Es asi como el citado articulo, preceptla que “las leyes no pueden tener efecto
retroactivo, salvo en materias de orden publico, y en materia penal cuando la nueva ley sea favorable
al delincuente. La Corte Suprema de Justicia tendré siempre la facultad para determinar, dentro de
su competencia, si una ley es o no de orden publico”.

En este punto, es importante destacar que el principio de irretroactividad garantizado por la
Constitucion, no es una irretroactividad absoluta o total, sino que la misma se encuentra sujeta a dos
excepciones reconocidas expresamente por la referida disposicion constitucional: en los casos de
leyes favorables en materia penal y en materias de orden publico -este Ultimo, declarado expresamente
en la ley y avalado por la jurisdiccion constitucional-.

A ese respecto, la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia ha establecido que
“Como limite al legislador, la irretroactividad implica que las emisiones normativas futuras no
pueden calificar juridicamente los actos o hechos pretéritos de los individuos o instituciones
publicas, de manera que se altere la regulacion que corresponderia aplicar, segln el ordenamiento
que estuvo vigente en el momento en que aquélla tuvo lugar o se consumo” y que por el contrario a
la irretroactividad, la retroactividad “se verificaria en la afectacion o modificacion de situaciones
juridicas consolidadas; es decir, en la traslacién de consecuencias juridicas a un momento anterior
a lavigencia de la nueva ley. De ahi que, en definitiva, para comprobar si una ley es o no retroactiva,
es determinante verificar, primero, si las situaciones iniciadas en el pasado son reguladas por la
nueva ley; y segundo, si las consecuencias de ésta se extienden a esas situaciones consumadas ™.

En ese mismo sentido, la Sala de lo Contencioso Administrativo por medio de auto emitido a las
nueve horas trece minutos del dia dieciséis de diciembre de dos mil diez, en el proceso con nimero
de referencia 465-2007, expuso:

“El principio de irretroactividad de la ley puede comprenderse facilmente si partimos del
andlisis de su contrario, es decir, la retroactividad de la ley. Esta significa una extension de la
vigencia de la ley hacia el pasado, en cuanto implica subsumir ciertas situaciones de hecho
pretéritas, que estaban reguladas por normas vigentes al tiempo de su existencia, dentro del ambito

regulativo de las nuevas normas creadas. La retroactividad, entonces, significa una traslacion de la

3 Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia, Sentencia de Inconstitucionalidad 132-2013AC, emitida el 25
de enero de 2016.
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vigencia de una norma juridica creada en un determinado momento historico, a un momento anterior
al de su creacion”.

De tales alegaciones se advierte, que la operacion de aplicar una ley de forma retroactiva no es
una operacion automatica, pues previo a ello debe valorarse si se cumple con las excepciones a las
que hace alusion el articulo 21 de la Constitucion. Ya que, partiendo de dicha disposicion, se
determina que Unicamente puede existir aplicacion retroactiva de la ley, en materia penal cuando es
mas favorable al delincuente y en materia de orden publico.

Al respecto, Bertrand Galindo y otros, en su Manual de Derecho Constitucional, expresa que del
articulo 21 de la Constitucion, se deduce lo siguiente: “I. La irretroactividad de la ley es la regla
general, la retroactividad la excepcion. 2. Las excepciones que permiten dar efecto retroactivo a la
ley son: a. en materias de orden publico; y b. en materia penal cuando la nueva ley sea favorable al
delincuente. 3. Que es potestativo de la Asamblea Legislativa dar o no efecto retroactivo a una ley
siempre que sea de orden publico e imperativo cuando se trate de materia penal. 4. La calificacién
de orden publico atribuida a una ley por la Asamblea Legislativa queda sujeta al control de Corte
Suprema de Justicia determinar si una ley es o0 no de orden publico. 5. No existe un criterio legal
para determinar cuando la ley es 0 no retroactiva. Sin embargo, la jurisprudencia de la Corte
Suprema de Justicia ha adoptado la teoria de los derechos adquiridos... ™.

Al respecto, es importante mencionar lo que la Sala de lo Constitucional, en resolucion emitida a
las diez horas cuarenta minutos del dia veinticinco de enero de dos mil dieciséis, en el proceso con
numero de referencia 132- 2013/ 137- 2013AC, indicé:

“Respecto del concepto juridico de orden publico, no ha existido uniformidad sobre qué debe
entenderse por tal (...) Sin embargo, la herramienta hermenéutica adecuada a este tipo de analisis
se centra en la definicibn misma de orden publico, como principio que busca la adecuada
orientacion o colocacién de situaciones inseguras o dificultosas, para contrarrestarlas o
reducirlas, a través del equilibrio y proporcién de las mismas, en aras del interés publico o del
interés general”. En adicion, la Sala advierte en la misma resolucion que: “ (...) El carécter de orden
publico de una ley no le concede a ésta —ipso iure— efecto retroactivo, puesto que dicho caracter
debe estar consignado expresamente en la ley, de una manera general o con referencia a situaciones
especiales que ella regula”. [El resaltado es propio]

Aunado a lo anterior, en cuanto al presupuesto de aplicacion de una ley retroactiva, cuando la
normativa nueva es mas favorable al presunto infractor, cabe traer a colacion la resolucion emitida

por la Sala de lo Contencioso Administrativo, a las diez horas del dia veintiocho de octubre del dos

4 Bertrand Galindo, Francisco y otros. Manual de Derecho Constitucional, Tomo II. Centro de Informacion Juridica, Tercera
Edicién, 1999, p. 857.
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mil ocho en el proceso con nimero de referencia 145-2005, en el cual sostuvo: “(...) El principio
universal de la aplicacion de la ley més favorable al sujeto infractor, deviene que en materia
sancionatoria la irretroactividad de la ley esté expresamente prohibida, salvo que la nueva ley sea
favorable al supuesto infractor”.

En ese sentido, cabe traer a colacion el articulo 139 nimero tres de la Ley de Procedimientos
Administrativos —LPA—, que expresamente sefiala: “El ejercicio de la potestad sancionadora de la
Administracion Publica, ademéas de lo establecido en el Titulo | de esta Ley, estard sujeta a los
siguientes principios (...) Irretroactividad: solo podran aplicarse las infracciones y sanciones
vigentes en el momento de producirse los hechos que constituyan infraccion administrativa. Las
disposiciones sancionadoras solo tendran efecto retroactivo en los supuestos previstos en el articulo
21 de la Constitucion”; siendo entonces, el principio de irretroactividad, un axioma fundamental en
el ejercicio de la potestad sancionadora que puede ejercer la Administracion Publica.

6. Aplicacidon de tales considerandos al caso en especifico.

Tras la exposicidn de las consideraciones anteriores, se puede afirmar que existe una marcada
diferencia entre la potestad sancionadora y autorizatoria y que consecuentemente no les son aplicables
a esta Ultima, los principios del ius puniendi del Estado. Sin embargo, se establecid que existe la
obligacion por parte de la Administracién de observar las garantias minimas del debido proceso, a fin
de limitar cualquier actividad de intervencion que afecte la esfera juridica de un administrado.

Aunado a lo anterior, tal como se expuso anteriormente, la LPA a partir de su entrada en vigor
incluyo en el articulo 139 numeral 3 el principio de irretroactividad de la ley, como regla general. No
obstante, la referida disposicion afiade la excepcion a la misma, haciendo alusion a los presupuestos
regulados en el articulo 21 de la Constitucion, que, sin animo de ser reiterativos, sefiala: “las leyes no
pueden tener efecto retroactivo, salvo en materias de orden publico, y en materia penal cuando la
nueva ley sea favorable al delincuente ” [el resaltado es propio].

Lo anterior, si bien es cierto, hace referencia al ejercicio de la potestad sancionadora, es también
considerable, como ya se expuso, al ejercicio de cualquier actividad de intervencion de la
Administracion, que pueda resultar en afectacion a la esfera juridica de un administrado, como es el
caso de las revocaciones de autorizaciones que se realizan en el ejercicio de la potestad autorizatoria
de la Administracion.

De la misma manera, considerando que han transcurrido méas de tres afios desde la Gltima
actuacion el presente procedimiento administrativo, y en virtud del principio de seguridad juridica,
se han realizado consideraciones relativas a la caducidad del procedimiento.

Ahora bien, dado que la LPA entr6 en vigencia en febrero del afio dos mil diecinueve como una

normativa aplicable a todos los procedimientos de la Administracion Publica, cabe mencionar que
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ella si regula lo relativo a la caducidad. Y pese a que es una normativa cuyo ambito de aplicacion es
a partir de su entrada en vigencia, al futuro; en el presente caso, es posible hacer uso de la
retroactividad de la misma, debido a que esta normativa es mas garante y favorable para el
administrado al indicar en sus disposiciones un plazo cierto para dar por terminado un determinado
procedimiento administrativo sancionador, o de intervencion, susceptibles de producir efectos
desfavorables o de gravamen, en razon de la inactividad realizada por la misma; ello constituye una
razon suficiente para aplicar de forma retroactiva las disposiciones de la Ley de Procedimientos
Administrativos -en lo referente a la caducidad-, en el presente caso.

Bajo ese orden de ideas, el articulo 111 de la LPA, sefiala que el procedimiento administrativo
podré terminar por resolucion expresa de la autoridad administrativa competente, por silencio
administrativo positivo o negativo, desistimiento, renuncia o declaraciéon de caducidad. [El
resaltado es propio]

Lo cual va en consonancia, con lo expuesto por Marienhoff en su Tratado de Derecho
Administrativo®, en el cual agrega que: “en un Estado de Derecho nadie debe vivir la amenaza
permanente de que en cualquier momento y cualquiera sea el tiempo transcurrido, pueda ser penado
0 sometido a proceso, sea este judicial o administrativo, con las graves consecuencias
consiguientes(...)".

Asimismo, el articulo 114 de la LPA determina que “en los procedimientos iniciados de oficio,
la expiracion del plazo maximo establecido, sin que se haya dictado y notificado resolucion expresa,
no exime a la Administracion del cumplimiento de la obligacion legal de resolver. Vencido el plazo,
se produciran los siguientes efectos: (...) en los procedimientos en que la Administracion ejercite
potestades sancionadoras o, en general, de intervencién, susceptibles de producir efectos
desfavorables o de gravamen, se producira la caducidad. En estos casos, la resolucién que declare
la caducidad ordenara el archivo de las actuaciones, con los efectos previstos en esta ley”. [El
resaltado es propio]

Por su parte, el articulo 89 del mismo cuerpo normativo establece que “La Administracion esta
obligada a dictar resolucion expresa en todos los procedimientos y a notificarla, cualquiera que sea
su_forma de iniciacion. (...) El procedimiento administrativo debera concluirse por acto o resolucion
final en el plazo mé&ximo de nueve meses posteriores a su iniciacion, haya sido esta de oficio o0 a
peticion del interesado, salvo lo establecido en Leyes Especiales” [El resaltado es propio].

En relacidon a lo anterior, el articulo 90 de la LPA describe los casos en los que se suspenderd el

plazo maximo legal para resolver un procedimiento y notificar la resolucion: “I. Cuando deba

5 Marienhoff, Miguel Santiago. Tratado de Derecho Administrativo |. Quinta Edicidn, editorial Abeledo Perrot. Buenos
Aires, 1995. Pag. 479.
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requerirse a cualquier interesado la subsanacién de deficiencias y la aportacion de documentos y
otros elementos de juicio necesarios (...) 2. Cuando deban solicitarse informes que sean preceptivos
y determinantes del contenido de la resolucion a otro organo de la Administracion (...) 3. Cuando
deban realizarse pruebas técnicas, estudios o andlisis contradictorios o dirimentes propuestos por
los interesados u ordenados de oficio (...) 4. Cuando el érgano competente para resolver decida
realizar alguna actuacion complementaria que sea necesaria para ello (...)".

En razén de todo lo expuesto, resulta aplicable en el presente caso, el plazo de caducidad
sefialado por la LPA que es de nueve meses. Y considerando, que en el presente procedimiento no
resultan aplicables los casos de suspension del plazo méximo para resolver -ademéas de haber
sobrepasado el limite de tiempo establecido para la suspension-; resulta procedente, emplear la
mencionada figura juridica de extincién de responsabilidad, como forma de terminacién anormal del
presente procedimiento.

De manera que se ha documentado, en el presente expediente administrativo, que por medio del
auto emitido a las quince horas con un minuto del dia dieciocho de junio del afio dos mil dieciocho,
se inicio el procedimiento administrativo de cancelacion de establecimiento farmacéutico, sin que a
la fecha haya concluido a través de la respectiva resolucion definitiva; motivo por el cual, segun lo
dispuesto en los articulos 89, 111 y 141 de la LPA, se debera declarar caducado este procedimiento
y ordenar el archivo del mismo, por haber transcurrido el plazo méaximo sin haber finalizado el
procedimiento administrativo instruido por esta Direccion, en el ejercicio de una actividad de
intervencion susceptible de producir efectos desfavorables o de gravamen, como es el caso de la
revocacion de la autorizacion de un establecimiento regulado por la Ley de Medicamentos.

Lo anterior se declara en virtud de respetar las garantias minimas del debido proceso y en tutela
de la seguridad juridica, la cual se encuentra consagrada en los articulos 1 y 2 de la Constitucion de
la Republica.

I11. POR TANTO, de conformidad a los articulos 1, 2, 11, 86 y 246 de la Constitucién de la
Republicay articulos 89, 111, 114 nimero 2, 117 y 141 de la Ley de Procedimientos Administrativos,
esta Direccion RESUELVE:

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

b) Archivese el presente expediente administrativo.

c) Notifiquese. -
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