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REF: ULR/019-DVA-2022
EN LA UNIDAD DE LITIGIOS REGULATORIOS DE LA DIRECCION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS. Santa Tecla, departamento de La Libertad, a las ocho horas treinta minutos del dia

veintiocho de febrero del afio dos mil veintidos.

I. POR RECIBIDO:

En fecha veintiuno de febrero del afio dos mil veintidés, memordndum marcado con nimero de
referencia URM-N0.0116-2022, proveniente de la Unidad de Registro de Medicamentos, por medio del cual se
remite correspondencia presentada por parte del licenciado || | actuando en calidad de
Gerente Legal del establecimiento farmacéutico denominado || so'icitando que se
reconsidere el estatus de cancelado, se activen los productos y se realice la renovacion de los detallados a

continuacion:

1. T o nomero de registro [ G
I :on nimero de registro [
I o nimero de registro sanitario [
I o <oistro sanitario [
I o nimero de registro sanitario [
I o nimero de registro sanitario || GGG
I o imero de registro sanitario || GGG
I o imero de registro sanitario || GGG
. I o mero de registro sanitario [ G
10. |GG o n(mero de registro sanitario || GGG
11. | o n(mero de registro sanitario ||| GGG v
2. I o nomero de registro sanitario ||| GG

En ese sentido, adjunt6 el escrito presentado por el licenciado ||| | B por medio del cual

© 0o N o g~ w D

argumentd —entre otras cosas— lo siguiente:

1. Que I o' medio de compraventa de registros farmacéuticos celebrada el dia
veintinueve de junio de dos mil veintiuno, cedid a titulo oneroso la titularidad de los registros y productos en
comento al licenciado ||} BB v oue su actuacion por tal motivo es legitima, puesto que posee el
dominio de los registros farmacéuticos, el cual ha sido reconocido por la Direccién mediante el otorgamiento
de tramites post registro de cambio de titular, cambio de profesional responsable y demas que han sido
solicitados;

2. Elarticulo 35 letra k) de la Ley de Medicamentos establece como causal de cancelacion de registro
sanitario «cuando no se haya cancelado la anualidad correspondiente, asi como la renovacidn de su licencia
de comercializacidn»; en ese sentido, argumenté que la palabra “asi como” es un condicionante puesto que el
legislador determind como factor concluyente la concurrencia de los dos supuestos, en concreto la falta de pago
de anualidades asi como la renovacién de la licencia de comercializacion. En ese sentido, alegé que las

anualidades se encuentran totalmente canceladas;



3. Elarticulo 80 de la Ley de Medicamentos establece las sanciones imponibles a los administrados,
siendo lo que nos atafie, pues la listada en el d) del mismo articulo, sanciona con la cancelacion del registro
sanitario de los medicamentos, productos naturales, vitaminicos y otros que ofrezcan una accidn terapéutica.
En ese sentido, menciond que no se siguié un debido proceso sancionador segun el articulo 81 de la Ley de
Medicamentos y 117 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos; y que no se encuentra tipificada una
sancion especifica por la no realizacion de renovaciones.

Al referido escrito se adjunt6 prueba documental respecto a los pagos de aranceles por tramites varios
post registro de los productos objeto del presente, que pretende hacer ver el interés de || GcNEGTGNG
de darle continuidad a los registros farmacéuticos; y sobre las licencias de los registros sanitarios con el que se
pretende evidenciar la existencia legal de los productos y su situacién registral; entre otros. Razones por las
cuales, solicita la reconsideracion del estatus cancelado de los referidos registros farmacéuticos.

I1. CONSIDERACIONES DE ESTA UNIDAD:

Tras plantear todo lo anterior, resulta oportuno hacer consideraciones sobre la potestad autorizatoria y
potestad sancionadora que ostenta la Direccion Nacional de Medicamentos, asi como sobre la cancelacion del
registro sanitario, a continuacion:

La Direccién Nacional de Medicamentos, surge con la finalidad de salvaguardar la salud de la
poblacion por medio de la regulacién y control de medicamentos y otros productos farmacéuticos,
dispositivos médicos, productos cosméticos, productos higiénicos, productos quimicos, materias primas, asi
como, de los establecimientos que se dedican a las actividades de fabricar, importar, exportar, almacenar,
comercializar, prescribir, distribuir, experimentar o promocionar los productos antes indicados, asegurando
con ello accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los mismos, atribuciones
dadas por medio de los articulos 2, 6 letras c), d) y e), 14, 29, 31 de la Ley de Medicamentos —LM—, y 1 del
Reglamento General de la Ley de Medicamentos —RGLM—.

1. Sobre la potestad autorizatoria

En atencion de lo antes indicado, es menester recalcar que ésta Direccién ejerce potestades
administrativas, siendo el mecanismo por medio del cual desarrolla su actividad y logra sus fines, las cuales se
diferencian entre si, de acuerdo a la finalidad que en cada caso particular se pretende lograr. En ese sentido, es
importante mencionar que las potestades administrativas son varias: autorizatoria, reglamentaria, imperativa o
de mando, ejecutiva o de gestién, sancionadora, entre otras.

Sin embargo, para efectos de la presente resolucion se har referencia a la potestad autorizatoria:

Al respecto la Cdmara de lo Contencioso Administrativo, en sentencia de las once horas con cuarenta
minutos del dia nueve de julio del afio dos mil veinte, en el proceso contencioso administrativo marcado con
referencia 00096-18-ST-COPC-CAM, ha indicado que «... la Potestad Autorizatoria 0 técnica autorizatoria,
constituye una forma de limitacion de la esfera juridica de los particulares; en el sentido que, el legislador
veda a éstos el ejercicio de determinadas actividades, que solo pueden llevarse a cabo, previa intervencion de
la Administracién Publica, encaminada a constatar el cumplimiento de las condiciones previstas por el

ordenamiento juridico al efecto...».



En ese orden de ideas, la potestad de conceder autorizaciones lleva implicita la posibilidad que la
Administracién Puablica impida 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 juridico. Es menester establecer que la obtencién de una
autorizacion en los casos que la Ley asi lo prevea, es requisito sine qua non, para el despliegue de la actividad
0 ejercicio de los derechos que se pretenden.

Como corolario de lo expuesto, las autorizaciones son todos aquellos actos administrativos, cualquiera
gue sea su denominacion especifica, por los que, en uso de una potestad de intervencién legalmente atribuida a
la Administracion, se permite a los particulares el ejercicio de una actividad, previa comprobacion de su
adecuacion al ordenamiento juridico y valoracién del interés publico afectado.

2. Sobre la potestad sancionadora

Ahora bien, ademas de la potestad anteriormente descrita esta Direccidn posee la sancionadora, la cual,
se encuentra descrita expresamente en el articulo 11 letra g) de la LM, como “la potestad de imponer las
sanciones y multas, a que haya lugar, por las infracciones que se cometan en contra de las disposiciones
contenidas en la presente Ley”. En consecuencia, el articulo 81 de la LM establece que “la Direccidn
Ejecutiva, una vez agotado el debido proceso y habiendo comprobado la responsabilidad del infractor,
impondra la sancion segun la gravedad de la misma, tomando como referencia la capacidad econémica del
infractor, la trascendencia en perjuicio de la sociedad y las circunstancias en que se cometio la infraccion” [el
resaltado es propio]. En funcién de lo planteado, esta potestad faculta a la Direccién Nacional de Medicamentos
a iniciar un procedimiento administrativo sancionador, bajo los parametros que la misma ley determina cuando
existe presuncion de transgresion a la referida normativa sanitaria por una conducta tipificada como infraccién.

3. Sobre el registro sanitario

El articulo 13 de la ley de Medicamentos establece que «Registro Sanitario es el proceso técnico legal
que asegura que el medicamento a comercializar cumple con los requisitos de calidad, eficacia y seguridad, el
cual culmina con la obtencién de una certificacién sanitaria para la comercializacion, la cual es emitida por
la autoridad competente». En consonancia con ello, el Reglamento General de la Ley de Medicamentos
establece en el articulo 108 que «la renovacion del registro de productos farmacéuticos, insumos médicos,
productos cosméticos e higiénicos, debera gestionarse antes de su vencimiento, manteniendo el mismo nimero
de registro. La renovacién de registro para productos farmacéuticos e insumos médicos podra solicitarse,
previo pago de los derechos correspondientes, seis meses antes de su vencimiento y tres meses posteriores a
ellos. Pasado este tiempo, el registro sera cancelado». Y en cuanto al pago de anualidades, el articulo 112

puntualiza «por cada Producto Farmacéutico, Insumo Meédico, Cosmético, Producto Higiénico y
Establecimiento Farmacéutico, en los primeros tres meses de cada afio, se pagaran derechos anuales de
inscripcion o comercializacion» [el resaltado y subrayado es propio].

En atencién a ello, esta Direccion es la autoridad responsable de la regulacion sanitaria que incluye la
autorizacion y registro de los medicamentos en el pais, tal como lo describe el articulo 29 de la LM y el articulo
3 nimero 5 de su Reglamento. Esto, tal como se expuso anteriormente, dentro del ejercicio de la potestad

autorizatoria, la cual, se encuentra descrita expresamente en el articulo 6 letra d) de la LM, como la potestad
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de autorizar la inscripcién, importacién, fabricacion y expendio de los productos regulados por esta Ley, con
excepcidn de las formulas magistrales; y de acuerdo a sostenido la Camara de lo Contencioso Administrativo a
través de la jurisprudencia supra citada, conlleva la posibilidad de vedar el ejercicio de determinadas actividades
cuando no se ajusta a los condiciones previstas por el ordenamiento juridico, tal como es la insolvencia en el
pago de anualidades o en la renovacion de la licencia de comercializacidn, segln lo establecido en el parrafo
anterior.

111. APLICACION AL CASO CONCRETO

Dado que la titularidad de los registros sanitarios de las especialidades farmacéuticas descritas en el
romano | de este auto, constituyen un hecho no controvertido, debido a que no es objeto de valoracion el
derecho de propiedad por parte de ||| | | JEEEE no se emitira pronunciamiento sobre ello.

Establecido lo anterior, respecto a los registros sanitarios que se requiere se revoque su cancelacion —
segln lo detallado en el romano | de este auto—, la Junta de Delegados de esta Direccién cancel6 los mismos,
mediante el acuerdo 45.21.13., ante el incumplimiento de los presupuestos sefialados en la normativa antes
descrita especificamente en lo tocante a la renovacion de la licencia de comercializacion; ello, de conformidad
a la potestad autorizatoria y debido a que es una causal de cancelacién de registro sanitario, segin el
articulo 35 letra k) de la Ley de Medicamentos, el cual establece expresamente que se cancelar el registro
sanitario «cuando no se haya cancelado la anualidad correspondiente, asi como la renovacion de su licencia
de comercializacién».

En ese orden, para el caso que nos ocupa, la renovacion de la licencia de comercializacién no fue
realizada conforme lo sefiala el articulo 108 del RGLM el cual expresamente dice que la renovacién del registro
de productos farmaceuticos podra solicitarse, seis meses antes de su vencimiento y tres meses posteriores a

ellos, no obstante, pasado este tiempo, el registro sera cancelado. Es por tal disposicion legal, que no es

necesaria la concurrencia insolvencia en el pago de anualidad y la renovacién de la licencia de comercializacion;
Por tanto, no es vélido el argumento planteado por la sociedad | v ror tanto no es

procedente en el presente caso, acceder a la revocatoria de la cancelacion de los registros sanitarios

relacionados en el romano | de este auto.

Ademas, en razon de lo antes planteado, se ha evidenciado que la cancelacion de los registros sanitarios
no fue realizada a través de la potestad sancionadora, por lo que no existe transgresion a los articulos 80 letra
d) y 81 de la Ley de Medicamentos, asi como el articulo 117 del Reglamento General de la Ley de
Medicamentos, ni al debido procedimiento, dado que no ha sido verificado el cometimiento de alguna infraccion

a la Ley de Medicamentos y por _tanto los argumentos dados sobre lo contenido en este parrafo no son

acordes a lo resuelto por la Junta de Delegados. En virtud de todo lo expuesto, no habiendo nada mas

que diligenciar corresponde ordenar el archivo de las presentes.

111. CONCLUSION

En virtud de las consideraciones antes mencionadas y de acuerdo a lo establecido en los articulos 1,
11, 65, 69 y 86 in fine de la Constitucion de la Republica; 1, 2, 3, 41, 6 letra d), 35 letra k) de la Ley de
Medicamentos; y 108 del Reglamento General de la Ley de Medicamentos, esta Unidad RESUELVE:




a) No ha lugar a la reconsideracion planteada, por || | | | I :ctuando en calidad de
Gerente Legal del establecimiento farmacéutico denominado || oo los
motivos expuestos en la presente resolucién;

b) Archivese, el presente expediente administrativo;

c) Notifiquese. -
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