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RESUMEN

La presente investigacion hace referencia a las potestades administrativas, con
alusién a la evolucion historica de las mismas, de igual forma, considera los
principios que se originan de la actividad de limitacion, entre ellos, el principio de
legalidad, igualdad, proporcionalidad, entre otros. Se hace un desarrollo histérico de
los medicamentos y la evolucidn histdrica de la regulacion de estos en El Salvador.

Merece la pena mencionar que, en el Derecho Administrativo, existen titulos
habilitantes, dentro de ellos la autorizacion administrativa. Hay diversas formas de
conceptualizar esta institucion, pero todos los autores llegan a un punto en comun,
gue la estima como el aval otorgado por la administracion, ante la comprobacion de
ciertas condiciones establecidas previamente, sirve para ejecutar y desarrollar
actividades. Existen diversas clases de autorizaciones, dentro las cuales se
encuentran las siguientes: simples, operativas, regladas discrecionales, materiales,

personales, entre otras.

En ese sentido, esta investigacion reside en la comercializacion de medicamentos
sin la respectiva autorizaciébn, lo cual genera consecuencias hegativas
especialmente para los consumidores, en virtud de ello, comercializar
medicamentos sin registro sanitario, se denota que es un acto ilicito, puesto que,
previamente debe de existir un sometimiento de parte del administrado, para que la
Direccion Nacional de Medicamentos pueda acreditar que dicho medicamento
cumple con tres requisitos imprescindibles, que son: seguridad, calidad y eficacia.
En consonancia a lo anterior, se busca dar una posible solucién para combatir dicha

situacioén, a través de la teoria de las potestades implicitas e inherentes.
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ABREVIATURAS

AP Administracion Publica
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INTRODUCCION

En el presente trabajo se desarrolla una investigacion enfocada en el alcance de la
potestad autorizatoria de la Direccion Nacional de Medicamentos en relacion a los
medicamentos sin registro sanitario, con el objetivo de la obtencion del grado de
Master en Derecho Administrativo y Politicas Publicas, de la Facultad de

Jurisprudencia y Ciencias Sociales de la Universidad de El Salvador.

La presente investigacion parte de la existencia de actividades como la importacion,
distribucion y comercializacion de medicamentos sin registro sanitario; en nuestro
pais, esta situacion crea un grave riesgo a la salud de la poblacién salvadorefia, lo
cual provoca el reto para la institucion rectora en materia de medicamentos
(Direccion Nacional de Medicamentos), en el cumplimiento del objeto de la Ley de
Medicamentos en cuanto a garantizar la institucionalidad con el fin de asegurar la
accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los
medicamentos para la poblacion, por lo que es necesario establecer el alcance de
la potestad autorizatoria de la administracion, para garantizar el buen estado y la

seguridad en la utilizacién y tratamiento de los medicamentos.

La actual investigacion estad delimitada a la institucion que posee la potestad
autorizatoria sobre los medicamentos, siendo esta la Direccion Nacional de
Medicamentos, y los elementos que debe considerar para el ejercicio de dicha

potestad, con relacién a la legislacion salvadorefia.

La presente investigacion se realizd con el objeto de determinar cuales son los
alcances de la potestad autorizatoria de la Direccion Nacional de Medicamentos, en
relacion a los medicamentos sin registro sanitario, y con base a ello, poder
establecer en qué consiste la potestad autorizatoria, asi también identificar la
legislacion aplicable al objeto en estudio, caracterizar cuales son los medicamentos
sin registro sanitario y cuéles son los tratamientos que deben tomar para la
autorizacion de la comercializacion, segun su calificacion de riesgo. Asimismo,
sistematizar las normas y la jurisprudencia que desarrollan la potestad autorizatoria
en la relacion con los medicamentos sin registro sanitario. Lo anterior con el fin de

evaluar si a través del alcance de la potestad autorizatoria se pueden tomar



acciones represivas en relacion a medicamentos que no ostentan el respectivo

registro sanitario y su licencia para fines de comercializacion.

Para el logro de esta investigacion se empleé el método general deductivo y
cualitativo, asi como de los métodos propios de las ciencias juridicas, se utilizo el
juridico-dogmatico, histérico y sociolégico, porque se aborda el problema, no
Unicamente desde la dimension normativa, sino incorporar otras dimensiones del
derecho, como la dimension factica, sociologica, clinica, biolégica, entre otras.
Asimismo, se utilizé una pluralidad de metodologias, las cuales permiten tener una
perspectiva amplia del problema y al aplicar esta metodologia se obtiene una

solucién del mismo.

Los objetivos planteados en el presente trabajo de investigacion se encaminan a
determinar si por medio de la potestad autorizatoria, se pueden ejecutar acciones
tanto a los sujetos como los medicamentos que son comercializados en el mercado

sin la debida autorizacion, para tales efectos.

La ejecucion del presente trabajo de investigacion se compone por cuatro capitulos
en los que se aborda la tematica de la siguiente manera: en el primer capitulo, se
desarrollan los antecedentes histéricos de la actividad de limitacion y de la
regulacion de los medicamentos abordando en esos apartados: los aspectos
generales de la actividad de control o intervencion, desde las potestades
administrativas, en su evolucién historica. Pasando por la definicién de la actividad
de limitaciéon y principios que condicionan la actividad de limitacién; asi también se
aborda los medicamentos y el desarrollo histérico de estos. Por ultimo, se aborda la
historia de la regulacion de los medicamentos a nivel internacional y evolucién

histérica de su regulacion en El Salvador.

En el segundo capitulo, se explican los aspectos conceptuales, generales y
doctrinales sobre la potestad autorizatoria y la regulacién de los medicamentos sin
registro sanitario, en el cual se aborda el eje central del objeto en estudio, el titulo
habilitante en el derecho administrativo y la autorizacion como titulo habilitante,

xi



abordando, en este apartado, todos los aspectos teéricos y conceptuales sobre los

alcances de las autorizaciones en el derecho administrativo.

El tercer capitulo es el marco normativo nacional e internacional sobre la potestad
autorizatoria en relacion con los medicamentos sin registro sanitario. Abordando en
este apartado los tratados internacionales, derecho comparado y el derecho
comunitario, en el que se desarrolla la potestad autorizatoria y los medicamentos
sin registro sanitario y el abordaje constitucional en El Salvador, asi como sus Leyes
secundarias. También, se realiza el analisis sobre la normativa nacional del registro
de medicamentos autorizados, verificando la regulacion actual de los medicamentos
sin registro sanitario. Finalmente, se realiza un abordaje factico y teérico de la
comercializacion de medicamentos sin autorizacion, documentando y analizando

los extractos jurisprudenciales salvadorefios emitidos sobre esta tematica.

En el cuarto capitulo, se presenta un analisis factico y normativo de los elementos
medulares de la investigacion, iniciando con las limitaciones de la potestad
autorizatoria respecto de los medicamentos sin registro sanitario, profundizando en
las causas de importacion y comercializacion. Retomando en la parte final, a través
de la integracién de los elementos teoricos desarrollados, las acciones que pueden
ejecutarse por la AP rectora en materia de medicamentos en el ejercicio de la
potestad autorizatoria, tomando como base, la tutela del derecho a la vida y salud
de las personas, para asi, cumplir con el objetivo primordial que ostenta la Direccién

Nacional de Medicamentos.
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CAPITULO |
ANTECEDENTES HISTORICOS DE LA ACTIVIDAD DE LIMITACION Y DE LA
REGULACION DE LOS MEDICAMENTOS

1.1 Los Derechos fundamentales y sus limitaciones

1.1.1 Generalidades del derecho ala libertad

A grandes rasgos se puede manifestar que la libertad es aquella facultad intrinseca
de la persona humana de decidir los fines que, a su parecer, le parezcan mas
conveniente para su desarrollo y de elegir los medios para la obtencién de los
mismos. Vista desde su sentido negativo, la libertad implica la ausencia de toda
coaccion, fisica o moral, sobre una persona para lograr su pleno desarrollo conforme

a su voluntad.

Historicamente, la idea de la libertad ha sido una aspiracién que ha abanderado
diversas luchas y revoluciones politicas y sociales, constituyéndose en uno de los
principales derechos reconocidos en la etapa de transicion del Estado Absolutista
al Estado Liberal. Este derecho, en sus diversas manifestaciones, puede verse
plasmado en diversos documentos histéricos que fueron producto de las luchas

liberales ocurridas a finales de la Edad Media.

Ejemplo de ello, son las distintas disposiciones contenidas en la Carta Magna de
1215 del rey Juan | de Inglaterra, en la que se reconoce expresamente a los
ciudadanos de Londres sus libertades y costumbres libres, asi como la libertad
personal frente a posibles detenciones arbitrarias, proscripciones o destierros sin
previo juicio conforme a la ley:. Asimismo, la defensa de la libertad frente al poder

de la época, se vio reflejada en la Declaracion de Derechos, adoptada en Inglaterra,

1 Entre algunas de las disposiciones de la Carta Magna de fecha 15 de junio de 1215, adoptada por
elrey Juan | de Inglaterra, relativas a las libertades de los ciudadanos, los puntos 13y 39, establecen
lo siguiente: “13. Los ciudadanos de Londres tendran todas sus antiguas libertades y costumbres
libres, tanto por tierra como por agua. Ademas, decretamos y concedemos que todas las demas
ciudades, y burgos, y villas, y puertos, tengan sus libertades y costumbres libres.” y “39. Ningun
hombre libre serd arrestado, o detenido en prisiobn o desposeido de sus bienes, proscrito o
desterrado, o molestado de alguna manera; y no dispondremos sobre él, ni lo pondremos en prision,
sino por el juicio legal de sus pares, o por la ley del pais.”



en 1969, tras el triunfo de una monarquia moderada y protestante en la denominada

Revolucion Inglesa.

Cien afios més tarde, dicha aspiracion de libertad fue recogida en la Declaracion de
los Derechos del Hombre y del Ciudadano, como resultado de la Revolucion
Francesa de 1789. En dicha declaracion se estipulan disposiciones que afirman que
“los hombres nacen y permanecen libres e iguales en derechos™ y que “la libertad
consiste en poder hacer todo lo que no perjudique a los demas™, aspiraciones que

permanecen vigentes hasta nuestros dias.

A nivel constitucional, el derecho a la libertad se encuentra reconocido en diversas
disposiciones, dentro de las cuales es posible destacar el articulo 2 de la norma
fundamental, el cual establece que toda persona tiene derecho a la libertad, y el
articulo 4, que estipula que toda persona es libre en la Republica, proscribiendo la
esclavitud y toda condicion que menoscabe la dignidad de la persona humana. En
armonia con esto, el articulo 8 de la Constitucién, reconoce lo que la doctrina ha
denominado como el principio general de libertad4, estableciendo que nadie esta

obligado a hacer lo que la ley no manda ni a privarse de lo que ella no prohibe.

Bajo esa misma linea, el texto constitucional salvadorefio reconoce otras
manifestaciones de la libertad, tales como: la libertad de circulacion y domicilio (art.
5 Cn.), libertad de expresion y difusién de pensamiento (art. 6 Cn.), libertad de
reunién y asociacion (art. 7 Cn.), libertad de trabajo (art. 9 Cn.), libertad personal o
fisica (art. 11 Cn.), libre disposicion de bienes y testamentifaccion (art. 22 Cn.),
libertad de contratacion (art. 23 Cn.), libertad religiosa (art. 25 Cn.), libertad

econdémica (102 Cn.), entre otras.

2 Articulo 1 de la Declaracion de Derechos del Hombre y del Ciudadano de 1789: “Los hombres
nacen y permanecen libres e iguales en derechos. Las distinciones sociales sélo pueden fundarse
en la utilidad comun.”

8 Articulo 4 de la Declaracién de Derechos del Hombre y del Ciudadano de 1789: “La libertad consiste
en poder hacer todo lo que no perjudique a los demas. Por ello, el ejercicio de los derechos naturales
de cada hombre tan sélo tiene como limites los que garantizan a los deméas Miembros de la Sociedad
el goce de estos mismos derechos. Tales limites tan s6lo pueden ser determinados por la Ley”.

4 Bertrand Galindo, Francisco y otros, Manual de Derecho Constitucional Tomo II., tercera edicion,
(Centro de Informacion Juridica Ministerio de Justicia, 1999), pp. 733-734.



Y es que, a causa del reconocimiento de la libertad como derecho fundamental de
la persona humana para su libre desarrollo, el Estado reconoce una diversidad de
facultades a fin de garantizar la libertad en las distintas areas de la vida humana en
sociedad. Entre estas facultades se encuentra el derecho a la propiedad, el cual,
por encontrarse relacionado a la tematica del presente trabajo de investigacion, se

desarrollara brevemente en el apartado que se presenta a continuacion.

1.1.2. Generalidades del derecho ala propiedad

La propiedad constituye un elemento esencial en la organizacion de una sociedad,
y esta encaminada al aprovechamiento de los bienes de una comunidad
determinada. Analizar el concepto de propiedad no resulta sencillo, ya que el mismo
puede verse afectado por diversas circunstancias, tales como el momento histérico

en el cual es desarrollado o la corriente ideoldgica bajo la cual sea analizado.

A través de la historia, el derecho a la propiedad ha sido cambiante, lo cual ha sido
a consecuencia del surgimiento de distintas ideologias y de cambios sociales. Asi,
en el sentido clasico o romanista, se entendia que la propiedad consistia en la

dominacion juridica, exclusiva e ilimitada de una cosa, salvo las limitaciones de leys.

En tal sentido, el Cdodigo Civil salvadorefio establece en su articulo 568, que el
dominio o propiedad es el derecho de poseer exclusivamente una cosa y gozar y
disponer de ella, sin mas limitaciones que las establecidas por la ley o por la

voluntad del propietarios.

Posteriormente, con el aparecimiento de los derechos econdémicos, sociales y
culturales, y la influencia de la doctrina de la Iglesia Catélica en el derecho del siglo
XX, el concepto de propiedad sufre un cambio significativo, al dejar de verse como

la facultad absoluta de explotar un bien para beneficio propio, e integrarse el

5 Cabanillas Sanchez, Antonio. La Propiedad. Estudios en homenaje a la profesora Teresa Puente,
publicados por el Departamento de Derecho civil de la Universidad de Valencia. Disponible en:
https://core.ac.uk/download/pdf/43566076.pdf

6 Articulo 568, Cdédigo Civil, El Salvador, (Gaceta Oficial No. 85 - Tomo 8 del 14 de abril de 1860)



https://core.ac.uk/download/pdf/43566076.pdf

concepto de funcién social, como una finalidad que la propiedad debe procurar

alcanzar.

La idea de la funcion social de la propiedad influyé de tal manera en las legislaciones
del mundo, que la Constitucion salvadorefia la reconoce en el articulo 103 de
manera expresa, estableciendo que “se reconoce y garantiza el derecho a la

propiedad privada en funcién social”.

Indistintamente del tratamiento otorgado a la propiedad, las sociedades del mundo
han dedicado un profundo desarrollo normativo al respecto, reconociéndola como
un derecho y estableciendo medidas de proteccion ante su posible vulneracién por
parte del Estado o por parte de otros particulares.

Entre las medidas de proteccion del derecho de propiedad reconocidas por la
Constitucion salvadorefa, se encuentra la garantia de audiencia establecida en el
articulo 11, el cual sostiene en su primer inciso: “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’ [el resaltado es propio].

De igual forma, es posible encontrar otras disposiciones encaminadas a proteger la
propiedad privada, como la estricta regulacion de la expropiacién, prohibicién de la
confiscacion y la prohibicion de las vinculaciones, salvo las excepciones

reconocidas.

A nivel internacional el derecho a la propiedad se encuentra recogido en diversos
instrumentos universales y regionales. Por ejemplo, la Declaracion Universal de

Derechos Humanos de 1948, establece en su articulo 17, que toda persona tiene

7 Sobre la garantia de audiencia, la Sala de lo Contencioso Administrativo ha establecido en su
resolucion de las once horas del treinta de mayo de dos mil once, en el proceso marcado con
referencia 330-2007, que “La concesion de garantias juridicas debidas no debe exclusivamente
operar en el ambito jurisdiccional; este Tribunal concuerda con los criterios sentados por la S. de lo
Constitucional en el sentido que el vocablo "juicio" consignado en el articulo 11 de la Constitucion de
la Republica, no esta referido Unica y exclusivamente al concepto de proceso jurisdiccional, sino que
se amplia a la idea de tramite, de actividad dinamica destinada al pronunciamiento de una decision
evidentemente conflictiva, con el interés o derecho de unas personas”.


https://sv.vlex.com/vid/constitucion-salvador-431489585
https://sv.vlex.com/vid/constitucion-salvador-431489585
https://sv.vlex.com/vid/constitucion-salvador-431489585

derecho a la propiedad, individual y colectivamente, y, a su vez, reconoce que toda

persona tiene derecho a no ser privado arbitrariamente de su propiedad.

Asimismo, la Declaracién Americana de los Derechos y Deberes del Hombre de
19488y la Convencion Americana sobre Derechos Humanos o Pacto de San José
de 1969° reconocen el derecho a la propiedad privada, reconociendo el primero de
los instrumentos, a la propiedad como presupuesto para “atender las necesidades
esenciales de una vida decorosa que contribuya a mantener la dignidad de la

persona y del hogar”.

Es asi como, desde el surgimiento del Estado Liberal, el derecho a la propiedad se
ha consagrado en uno de los principales derechos reconocidos en los
ordenamientos juridicos del mundo, el cual, a pesar de la mutacién de su contenido
y de las limitaciones que cada Estado estipula para el mismo, se mantiene vigente

hasta la actualidad.

1.1.3. Libertad de empresay derecho de propiedad de la industria

farmacéutica

Tanto la libertad en sus diversas manifestaciones, como la propiedad, son
elementos esenciales en el pleno desarrollo de las personas o grupos de personas
gue se asocien para lograr un fin determinado; y en ese sentido, son protegidos por

el ordenamiento juridico.

Una de las manifestaciones de la libertad que se encuentra intimamente relacionada

con la economia, es la libertad de empresarial o libertad de empresa. La libertad de

8 Articulo 23 de la Declaracion Americana de los Derechos y Deberes del Hombre de 1948: “Toda
persona tiene derecho a la propiedad privada correspondiente a las necesidades esenciales de una
vida decorosa, que contribuya a mantener la dignidad de la persona y del hogar.”

9 Articulo 21 de la Convencién Americana sobre Derechos Humanos o Pacto de San José de 1969:
“1. Toda persona tiene derecho al uso y goce de sus bienes. La ley puede subordinar tal uso y
goce al interés social.

2. Ninguna persona puede ser privada de sus bienes, excepto mediante el pago de
indemnizacion justa, por razones de utilidad publica o de interés social y en los casos y segun
las formas establecidas por la ley.

3. Tanto la usura como cualquier otra forma de explotacion del hombre por el hombre, deben ser
prohibidas por la ley.”



empresa constituye un derecho de enorme trascendencia para la sociedad, ya que,
por medio de esta, es posible garantizar la iniciativa particular para el despliegue

econdémico de un paiso,

Y es que la empresa en si, es el producto del ejercicio de la libertad por parte de
una o varias personas, por lo que el o los titulares de una empresa estan
manifestando el libre ejercicio de su voluntad al crear, administrar e inclusive, cesar

el funcionamiento de una empresa.

Sobre el contenido del derecho a la libertad de empresa, la Sala de lo Constitucional

ha establecido lo siguientet:

“Desde esa perspectiva, la libertad de empresa se manifiesta en: (i) la libertad
de los particulares de crear empresas, es decir, de elegir y emprender las
actividades econdmicas licitas que deseen y de adquirir, utilizar, destinar o
afectar los bienes y servicios necesarios para el real y efectivo ejercicio de esa
actividad; (i) la libertad de realizar la gestion de la empresa -v. gr., el
establecimiento de los objetivos propios de la empresa, su planificacién,
direccion, organizacién y administracion-; y (iii) la libertad de cesar el ejercicio

de dicha actividad.”

De tal forma que, el contenido de la libertad empresarial supone el reconocimiento
del derecho a la propiedad sobre aquellos bienes indispensables para la realizacion

de la empresa.

Asi, aplicado a la materia objeto de la presente investigacion, es posible afirmar que
toda persona tiene el derecho de emprender empresas dedicadas a la
comercializacién, importacion, exportacion, manufactura, dispensacién o traslado

de productos farmacéuticos; ejerciéndose, por un lado, la libertad de empresa 'y por

10 | a Constitucion reconoce el derecho a la libertad de empresa como una expresion del derecho a
la libertad econdémica, estableciendo en su articulo 102 que el Estado garantizard la libertad
econdmica, en lo que no se oponga al interés social y, a su vez, fomentara y protegera la iniciativa
privada dentro de las condiciones necesarias para acrecentar la riqueza nacional y para asegurar
los beneficios de ésta al mayor nimero de habitantes del pais.

11 Sala de lo Constitucional, sentencia de amparo con referencia 259-2014, (Corte Suprema de
Justicia, 2014).



otro el derecho de propiedad, al contarse con la facultad de poder utilizar en la forma

gue mas le convenga, los productos farmacéuticos de su propiedad.

No obstante, tanto la libertad de empresa como el derecho de propiedad ejercido
sobre los medicamentos, cuentan con una serie de limitaciones, derivadas de las

regulaciones de dichos productos en aras de proteger el derecho a la salud.

1.1.4. Limitaciones de los derechos fundamentales

La jurisprudencia constitucional salvadorefia ha definido los derechos
fundamentales como “las facultades o poderes de actuacién reconocidos a la
persona humana como consecuencia de exigencias ético-juridicas derivadas de su
dignidad, su libertad y su igualdad inherentes, que han sido positivadas en el texto
constitucional y que, en virtud de dicha positivacion, desarrollan una funcién de
fundamentacion material de todo el ordenamiento juridico, gozando asimismo de la

supremacia y la proteccion reforzada de las que goza la Constitucion 2,

No obstante, como es sabido, ningun derecho es reconocido de forma absoluta, ya
que, de serlo, estos se convertirian en elementos que propiciarian la vulneracion de
intereses del Estado o generales y de otros derechos de sujetos particulares. En
consecuencia, es indispensable que, junto con el reconocimiento de un derecho, se

establezcan, a su vez, limitaciones al mismo que evite un uso indebido de este.

Ello encuentra su fundamento en el principio de primacia del interés publico sobre
el particular, recogido en el articulo 246 de la Constitucion, el cual establece en la
segunda parte de su segundo inciso que el interés publico tiene primacia sobre el

interés privado.

Bajo la misma linea, es posible identificar los limites trazados a la libertad
econdémica y al derecho de propiedad, referidos con anterioridad; de los cuales, la
misma Constitucion establece del primero, que se reconoce en lo que no se oponga

al interés social, y del segundo que es reconocido en funcion social, lo cual impone

12 Sala de lo Constitucional, sentencia de inconstitucionalidad con referencia 8-97, (Corte Suprema
de Justicia, 2001).



una carga al derecho de propiedad, a fin que esta no solo sirva de beneficio para su

titular, sino también para la sociedad.

En aplicacion a tales limitaciones, estos derechos pueden ser objeto de limites o de
intervencidn por parte de la Administracion Publica en el ejercicio de sus
competencias legales, lo cual se desarrollard a profundidad en los apartados

presentados a continuacion.

1.2. La actividad de limitacion de la Administracion Publica

1.2.1 Aspectos generales: potestades administrativas

El Estado, sin pretender definirlo, es una forma de organizacion politica de la vida
de los hombres en sociedad; su definicion debe, en todo caso, ubicarse en el
concreto momento histérico al que corresponde. Sin lugar a dudas, se trata de una
institucidn juridica o concepto politico intimamente ligado al poder. El poder es aqui
entendido, exclusivamente, como poder politico, como la capacidad de ejercer
determinadas facultades y exigir de otras ciertas conductas, incluso mediante la

coaccion:s.

El concepto de Estado, asi como el rol que desempefa, ha ido evolucionando y
transformandose paralelamente y de conformidad con las exigencias, necesidades
y situaciones concretas de los diferentes momentos histéricos4 que la sociedad de
cada pais ha vivido; por ello, resulta necesario realizar una reflexion sobre su
trasformacion y desarrollo con el objeto de determinar el alcance y significado de la

actividad administrativa.

En ese sentido, a partir de la segunda mitad del siglo XX ha venido
desenvolviéndose, en diversos paises del mundo, uno de los procesos de

transformacién de mayor magnitud acerca del papel que corresponde asumir al

13 Carla Huerta Ochoa, La Intervencién Administrativa en el Estado Contemporaneo, En Estudios en
Homenaje a Don Jorge Fernandez Ruiz, Tomo | Derecho Administrativo, Ed. por David Cienfuegos
Salgado y Miguel Alejandro Lépez Olvera (México: Instituto de Investigaciones Juridicas, Universidad
Autonoma de México, 2005), 118. http://ru.juridicas.unam.mx/xmlui/handle/123456789/10510

14 |bid., 119-120.



Estado, no tanto por las corrientes ideolégicas que fluyen dentro de cada
organizacion juridico politica, sino en razon a las exigencias y necesidades de la
poblacién en temas sociales y econdémicos, asi como la forma de solventarlos?s,

siendo un ejemplo de ello: la regulacién de los medicamentos.

Por ello, elementos como los distintos modelos de Estado, la evolucion de sus
funciones, finalidades y formas de actuacion, han incidido directamente en los
cambios en la configuracion de la Administracién Publica (AP), la naturaleza de los
organos y entes que la conforman, asi como en el ejercicio y tipo de potestades

administrativas atribuidas.

Bajo esa perspectiva, las potestades administrativas fueron concebidas por la
doctrina®, en sus inicios, como derechos subjetivos de las Administraciones
Publicas generando con ello que éstas tuviesen un sentido patrimonial; en otras
palabras, significaba que la Administracién podria disponer de ellas en similares
términos al ejercicio de los derechos por parte de los particulares?’.

Sin embargo, a pesar de lo sefialado en el parrafo anterior, las potestades
administrativas no son derechos subjetivos que se le atribuyen a las
Administraciones, sino que, forman parte del derecho objetivo y constituyen un
ejercicio obligatorio para ellas. Frente a las potestades, las Administraciones
Publicas no gozan de facultades de disposicion, sino que se encuentran ante un
deber que se ha de cumplir cuando se dan los presupuestos legales que determinan
su ejercicio. La vision de la potestad como un derecho de los érganos
administrativos es pobre, ya que constituye una proyeccion del mundo civil,
inadecuado para el Derecho Publico o en su caso, una visiébn desviada por los

politicos o funcionarios electos a cargos publicos:s,

15 Juan Carlos Cassagne, Derecho Administrativo, Tomo I, 72 edicion (Buenos Aires: Abeledo-
Perrot, 1996) 63.
16 Emilio Suiie Llinas, “La Potestad, con especial referencia al Derecho Administrativo” (tesis doctoral,

Universidad Complutense de Madrid, 2015), 15.
https://eprints.ucm.es/id/eprint/53336/1/5309876591.pdf.
17 1bid., 18.

18 José Luis Villar Palasi y José Luis Villar Ezcurra,  Principios de Derecho Administrativo, Tomo
I, 42 ed., (Madrid: Universidad Complutense de Madrid, 1992), 120.


https://eprints.ucm.es/id/eprint/53336/1/5309876591.pdf
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Por tanto, se establece que potestad y derecho subjetivo son especies de un mismo
género: los poderes juridicos, es decir, facultades de querer y de obrar conferidas a
los sujetos por el ordenamiento. Se distinguen en que mientras el derecho subjetivo
encuentra su origen en una relacion juridica concreta y recae sobre un objeto cierto
y determinado, la potestad deriva directamente del ordenamiento juridico y tiene un

caracter genérico?.

El derecho subjetivo consiste en una pretensién concreta y se corresponde con un
deber atribuible a un sujeto pasivo, que en ese sentido es un sujeto obligado. En
cambio, la potestad no se genera en una relacion juridica, ni en pactos, negocios
juridicos, actos o hechos singulares, ni consiste en una pretension particular como
el derecho subjetivo; al contrario, se refiere a un ambito de actuacion definido en
grandes lineas y a la posibilidad abstracta de producir efectos juridicos de "donde
eventualmente pueden surgir, como una simple consecuencia de su ejercicio,
relaciones juridicas particulares. Es decir, ocupa una situacion preliminar respecto

de la relacion juridica.

De lo anterior, deriva que frente a la potestad nadie esta en una situacién de deber
u obligacion, sino en una abstracta sujecion que vincula a soportar efectos juridicos
que surgen del ejercicio de la potestad y de una eventual incidencia en la propia
esfera juridica. Los que estan sometidos a la sujecién potestativa no son personas

determinadas, sino el conjunto de ciudadanos.

En ese orden de ideas, en la actualidad la potestad es entendida como un poder
otorgado por el ordenamiento juridico de alcance limitado o medido, con el propésito
de cumplir con una finalidad predeterminada por la propia norma que la atribuye y
susceptible de control por los tribunales. No supone, en ningun caso, un poder de
accion libre segun la voluntad de quien lo ejerce, sino que un poder limitado y

controlable. Las potestades de la Administraciéon Publica son potestades — funcién,

19 Miriam Mabel Ivanega, “Consideraciones acerca de las Potestades Administrativas en general y
de la Potestad Sancionadora”, Revista de Derecho Administrativo, n. 4 (2008): 108,
http://revistas.pucp.edu.pe/index.php/derechoadministrativo/article/view/14528/15138.

20 José Luis Villar Palasi y José Luis Villar Escurra, Principios de Derecho Administrativo, tomo Il, 32
edicion (Madrid: Universidad Complutense de Madrid, 1993), 16.


http://revistas.pucp.edu.pe/index.php/derechoadministrativo/article/view/14528/15138
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que se caracterizan por ejercerse en interés de otro, esto es, del interés publico o

general.

En el contexto antes expuesto, la tutela de los intereses generales por 6rganos
administrativos debera estar acompafada de potestades administrativas
especificas que determinan la competencia 0 ambito de accion especifico que
posee la Administracion para cada materia de que se trata. Estas potestades,
constituyen poderes juridicos especiales o0 prerrogativas que atribuye el
ordenamiento —y especialmente, el legislador— a los 6rganos administrativos para la
tutela de los intereses publicos puestos bajo su resguardo y que permiten,
precisamente, en un plano de desigualdad, dar proteccion a dichos intereses por

sobre los intereses privados involucrados?.

Asi, se le reconocen a la Administracion prerrogativas de accién y de proteccion, las
que tienden a reconocer un estatuto juridico peculiar a su actividad administrativa,

imponiéndose, prima facie, a los derechos de los particulares?.

Dentro de estas la prerrogativa de accidbn mas reconocida es el poder de actuar
unilateralmente e imponer sus decisiones a los particulares —o poder de autotutela—
23 prerrogativa que supone el reconocimiento de un poder innovativo particular a la
accion administrativa, ya que en el ejercicio de la potestad administrativa hace una
interpretacion y una aplicacién de una norma general, creando un producto nuevo

en el ordenamiento juridico.

Es sabido que el Estado es una organizacién instrumental creada para la proteccion

de los intereses generales de la comunidad y de cada uno de los individuos que la

21 Miriam Mabel Ivanega, “Consideraciones acerca de las Potestades Administrativas en general y
de la Potestad Sancionadora”, 108. https://dialnet.unirioja.es/descarga/articulo/8176840.pdf

22 Juan Carlos Ferrada Bérquez, “Las Potestades Publicas de la Administracion del Estado en la
tutela de los intereses publicos: a propdsito de la sentencia 634/2007 del Tribunal Constitucional”,
Revista Derecho, n° 1, afio 15, Universidad Catdlica del Norte, Chile, (2018):125.

23 Eduardo Garcia de Enterria, "Las Transformaciones de la Justicia Administrativa: de Excepcion
Singular a la Plenitud Jurisdiccional. ¢Un Cambio de Paradigma?”’, Revista de Administracion
Publica, n.173 Madrid: Thomson, Civitas (2007): 487.
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componen, especialmente de aquellos que esa misma comunidad estima como

relevantes y le otorga, por tanto, un reconocimiento y proteccion juridica*.

Ahora bien, como es obvio, en una sociedad plural y diversa, los intereses generales
son variados, por lo que es necesario a menudo armonizarlos y ponderarlos,
atendida la situacidon concreta en que deben aplicarse. Asi es frecuente que, frente
a un interés publico de desarrollo econdémico y creacion de empleo, exista un interés
de proteccion a la salud de la poblacion por medio de la regulacién de la produccion
y distribucion de medicamentos, debiendo el legislador establecer los criterios de
ponderacion de unos y otro, en razon de las prioridades definidas por los ciudadanos

en un momento determinado.

1.3. Evolucioén histérica

Para iniciar el desarrollo de esta investigacion, hay que analizar el aspecto historico
de la fuente de la potestad autorizatoria; es asi, que las relaciones entre los dos
sujetos mas caracteristicos de las relaciones juridicas administrativas tipicas, es
decir la Administracion y el administrado, dan lugar al surgimiento de lo que se
conoce como incidencia de la accion administrativa sobre las situaciones juridicas

del administrado.

Esta incidencia se refleja en la esfera juridica del administrado a través de los
efectos del ejercicio de las potestades administrativas?, entendida esta Gltima como
una facultad de actuacion otorgada por una norma juridica, que apodera y habilita

a la Administracion; su accion traduce el ejercicio de un poder atribuido previamente

24 J. C. Ferrada Bérquez, “Las potestades publicas de la Administracion del Estado en la tutela de
los intereses publicos: a propdsito de la sentencia 634/2007 del Tribunal Constitucional”, Revista De
Derecho, n. 15 (2008), 115-138. https://doi.org/10.22199/S07189753.2008.0001.00005

25 Eduardo Garcia de Enterria y Tomas Ramon Fernandez, Curso de Derecho Administrativo |,
(Madrid: Civitas, 2020), 431 y ss. “La potestad administrativa, es una facultad de actuacion otorgada
por una norma juridica, que apodera y habilita a la Administracién; su accion traduce el ejercicio de
un poder atribuido previamente por la ley, y por ella delimitado y construido.” Cuando se habla de
potestad en sentido amplio puede su alcance extenderse hasta la palabra facultad, de la que entre
algunos sindénimos puede encontrarse: permiso, autorizacion, derecho, licencia, entre otros. Los que
si bien es cierto guardan diferencias sustanciales, tal como apuntaremos mas adelante, no obstante,
parten de una premisa comun y es: su reconocimiento en una norma.
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por la ley, y por ella delimitado y construido®. En ese sentido, se busca limitar esas
facultades que posee la administracion publica a los efectos producidos por los
actos administrativos, como forma de incidencia en los derechos de los
administrados, es asi que este punto nos remite al estudio del nacimiento de la
relacion entre la administracion y el administrado la que nace a partir del Estado
liberal, no obstante, para efectos de comprender mejor dicha tematica es pertinente

conocer el precedente de este sistema.

1.3.1. Estado absolutista

Es asi como el Estado absolutista fue conocido por desarrollar un amplio y detallado
control sobre las actividades administrativa que carecian de limitaciones juridicas,
este Estado era conocido también como Estado benefactor o Estado de policia, pero
fue la exigencia del respeto a las libertades particulares que se mencionan en este
capitulo, asi como la necesaria division de poderes, que permiten la evolucion al
Estado Liberal.

El argentino Dr. Juan Carlos Cassagne, apunta que la pauta al Estado subsidiario
se debe a: “La sociedad ya no acepta que el Estado intervenga activa y directamente
en el campo econdmico-social asumiendo actividades que corresponde realizar a
los particulares jure propio. El pretexto de la soberania, la defensa nacional, la
justicia social o la independencia econémica, no sirven mas como titulos que
legitiman la injerencia estatal en las actividades industriales o comerciales, y, aun,

en los servicios publicos que pueden ser prestados por particulares”.?

26 Enterria y Fernandez, Curso de derecho administrativo I, 431.
27 Cassagne, Derecho Administrativo tomo I, 64.
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1.3.2. Estado liberal de derecho

Sobre este punto, la doctrina es muy uniforme al determinar que fue a partir de la
edad contemporanea que, producto de la revolucion liberal, se sustituye a la
monarquia absoluta dando paso a una serie de momentos histéricos que dan lugar
al nuevo modelo de Estado. En esta investigacibn no se hard referencia al
surgimiento histoérico del sistema politico y juridico del modelo liberal, por considerar
gue ha sido desarrollado de forma exhaustiva en otras fuentes, no obstante, si habra
que referirse a sus aspectos relevantes para la comprension del tema de

investigacion.

En ese orden de ideas, el profesor espafiol Miguel Sanchez Mordn, contextualiza
este punto refriéndose a que: “En el Estado liberal la soberania se atribuye, en
principio a la Nacién, un nuevo sujeto histoérico, del que emana la legitimidad de los
poderes publicos”.22 Lo anterior se dota de contenido al consagrar los principios
politicos inspiradores de la revolucion francesa, cuyo fin es asegurar la libertad de

los particulares.

Esa libertad no seria posible, sin la existencia de compromisos politicos como el
adoptado durante el siglo XIX en la mayor parte de los Estados europeos, a través
del cual se acordo la division de poder en cada territorio, entre la dinastia, atribuida
a la monarquia hereditaria y la soberania nacional encargada a la representacion

parlamentaria.

Uno de los logros mas importantes a raiz del surgimiento del Estado Liberal y la
division antes relacionada es que, a través de la “soberania nacional se inici6 el
desarrollo del poder politico en torno a un ente abstracto e impersonal, el estado,
delegandose las potestades que en el antiguo régimen correspondian directamente
a la corona”, disponiendo asi la creacion de las bases del derecho publico moderno,
el cual conforme al tiempo ha desarrollado sus principios y reglas propias, lo que lo

caracteriza -entre otros aspectos- como disciplina juridica autbnoma.2°

28 Miguel Sanchez Moron, Derecho Administrativo Parte General, 92 edicién (Espafia: Tecnos, 2013),
48.
% |bid. 48.
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Teniendo en cuenta lo anterior, y con la evolucién del sistema liberal surge la
division de poderes, esta en palabras de Locke sélo puede comprenderse desde el
reverso de la moneda: impedir la concentracion del poder y la tirania. Una situacion
que se produce cuando aquel que gobierna ejerce el poder sin someterse al
Derecho y guiado por su voluntad y no por la ley: “alli donde acaba la ley empieza
la tirania.” 3 Esto ultimo cobra relevancia bajo la premisa que ostentar el poder de
forma absoluta representaba un riesgo para el ejercicio de las libertades
particulares, por lo que debia repartirse y ejercitarse con estricto apego a la Ley, es
ahi donde surge lo que el autor Manuel Maria Diez, considera como “a

implementacién del dogma del legalismo formal en la actividad administrativa”. 3!

La limitacién de la actividad administrativa a través de la Ley, se convierte en la
esencia del Estado de Derecho, y aunque uno de sus peligros mas grandes que los
doctrinarios han criticado es el exceso de formalidades para garantizar las libertades
particulares, es aun mas significativa su conquista, al ser la herramienta que vendria

a limitar y orientar la actuacion de los funcionarios.

1.3.3. Estado social de derecho

Como ya se sefialé los intereses publicos constituyen la fuente de legitimacion
directa de todas las potestades publicas. Esto quiere decir que, solo en la medida
gue estemos ante la existencia de uno de ellos, tendra sentido la actividad estatal y
su imposicion por sobre los intereses privados de las personas. En este contexto, y
para tutelar precisamente esos intereses publicos, el constituyente y el legislador
han establecido un conjunto de 6rganos estatales, los que deberan interpretar y
aplicar las normas juridicas constitucionales e infra constitucionales que consagran

ese interés, actualizandolo y poniéndolo en aplicacion concreta en cada caso.

Al respecto en la Constitucion Politica de la Republica de El Salvador, dispone en

el inciso segundo del art. 246, que este cuerpo normativo prevalecera sobre todas

30 Javier Garcia Roca, “Del Principio de la Division de Poderes”, Revista de Estudios Politicos, n.
108, Madrid, (2000): 44.

81 Manuel Maria Diez, Manual de Derecho Administrativo, Tomo |, (Buenos Aires: Plusultra, 1980),
28.
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las leyes y reglamentos. El interés publico tiene primacia sobre el interés privado.
Asi, las cosas la tarea antes mencionada estara encomendada en primer lugar, al
legislador quien armonizar la regulacion constitucional. Pero esta tarea no es
exclusiva de estos agentes, sino que la Administracién Publica debe acatar este
mandato, por lo que la legitimacion relacionada en el parrafo anterior, debe atender

siempre a garantizar los intereses de caracter general.

Una vez expuesto el desarrollo historico de la tematica que ocupa a la presente
investigacion, se transitara a un estudio teérico conceptual del mismo, a fin de

comprender sus elementos mas esenciales.

1.4. Definicion de poder de policia o actividad de limitacion

Dentro de los textos de Derecho publico, el estudio del “poder de policia” constituye
una de las formas de intervencién administrativa, la cual incluye a la: actividad de
policia, servicio publico y fomento, creadas para lograr las satisfacciones de las
necesidades generales o lo que se conocié como el buen funcionamiento de la cosa
publica. Lo anteriormente expuesto representa mecanismos o herramientas para las
formas de intervencion, cuyo fin era, satisfacer los intereses comunes, sin dejar por

fueraalaLey, la que se “creaba” como maximo medio para lograr lo antes sefalado.

Las formas de intervencion tradicional han dado paso a una variada gama de formas
de intervencidén administrativa, cambiando ligeramente el fin previsto en el parrafo
anterior, pero conservando su esencia “limitadora de actividades™?; y ademas,
busca ejercer un control sobre la esfera juridica privada de los particulares. “Desde
la edad antigua hasta el siglo XV: “Policia” designaba el total de las actividades
estatales; en la organizacién griega de la polis (ciudad-Estado), el término
significaba actividad publica o estatal, y se mantuvo en esa significacion a pesar de

la desaparicion de la polis”.33

%2 |bid.
83 Agustin Alberto Gordillo, Tratado de derecho administrativo y obras selectas: teoria general del
derecho administrativo, (Buenos Aires: Fundacion de Derecho Administrativo, 2013) 375.
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“En el Estado de policia se hablaba de un “poder de policia,” que era un poder
estatal juridicamente ilimitado de coaccionar y dictar 6rdenes para realizar lo que el
soberano creyera conveniente. Se advertird que existe total coincidencia semantica

entre el concepto de Estado de policia y el poder de policia”.?*

Con la actividad intervencionista administrativa en marca, a finales del siglo XIX, a
medida que la salubridad, seguridad, moralidad, entre otros bienes juridicos,
estaban tutelados por el ordenamiento juridico, se concluye que “el derecho natural
no tiene en este aspecto necesidad de ser aplicado salvo para limitar el poder, no a

la inversa como se pretendia en el pasado’.

Se debe recordar que, durante el régimen absolutista, era el monarca quien dictaba
las normas, pero con la lucha por el reconocimiento del Estado de Derecho, es a
este Ultimo, quien, en su funcion legislativa, por medio de la division de poderes,
ser& el encargado de emitir las normas de ejecucion; no obstante, cada uno de los
organos de estado mantenian cierta potestad reglamentaria. Es asi como pasa “e/

poder de policia” del Ejecutivo al Legislativo.

Agustin Gordillo establece sobre este apartado que “al no ser ya el [poder de policia]
una actividad reservada a la Administracion, sino distribuida en parte entre los tres
poderes del Estado, se produce una nueva crisis en la concepcién. Ya no se
caracterizard a este poder como perteneciendo a un o6rgano determinado del

Estado, sino que se dira que pertenece en general a todo el Estado.”

En la actualidad, existe una concepcion moderna de como definir el “poder de
policia”. Para el caso, Garrido Falla lo define como “el conjunto de medidas
coactivas arbitradas por el Derecho para que el particular ajuste su actividad a un
fin de utilidad publica;s; por su parte Waline lo hace del siguiente modo: “En el
lenguaje del derecho administrativo, el término «policia» no tiene el mismo sentido

gue en el lenguaje corriente: es la limitacién por una autoridad publica y en el interés

34 |bid. 132.

85 Fernando Garrido Falla, Las Transformaciones del Régimen Administrativo: Estudios de
Administracién, (Madrid: Instituto de Estudios Politicos, 1954) 111, aunque la propone como
definicién provisional, véase Gordillo, Tratado de Derecho Administrativo y obras selectas, 219.
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publico, de una actividad de los ciudadanos, sin dejar de subsistir ésta como una
actividad privada; ella es solamente reglamentada. Ella sigue siendo libre en la

medida en que no esta restringida expresamente por las prescripciones de policia. ¢

En el caso de Serra Rojas expresa: “La policia esta constituida por un conjunto de
facultades que tiene el poder publico para vigilar y limitar la accion de los
particulares, los cuales, dentro del concepto moderno de Estado, deben regular su
actividad con los deberes y obligaciones que les impone la ley y se funda en una
finalidad de utilidad publica.’"

En consecuencia, considerando la evolucion de la terminologia, entenderemos que
el poder de policia o actividad de limitacion es la actividad de la Administracion
tendiente a controlar el cumplimiento de las normas, estableciendo ciertas

limitaciones a libertades particulares, a fin de tutelar el interés general.

Y es que la libertad es un derecho fundamental reconocido constitucionalmente en
diversos ambitos, asi como de manera general en el articulo 8 de la Constitucion, el
cual otorga un amplio ambito de libertad a los particulares, estableciendo que nadie
esta obligado a hacer lo que la ley no manda, ni a privarse de lo que ella no prohibe.
En consecuencia, cualquier actividad de limitacién de esta libertad debe encontrar
su fundamento en el interés general de la sociedad, buscando un equilibrio entre la
libertad y derechos particulares e interés publico; y mas concretamente, es posible
afirmar que la finalidad primordial del poder de policia o actividad de limitacion es la
garantia de la seguridad.

Siguiendo esa linea y para el tema que ocupa la presente investigacion, la seguridad
ciudadana se entiende, en sentido estricto, ya no como la sola defensa del orden
publico, sino que como aquella actividad encaminada a la tutela del libre ejercicio
de derechos y al mantenimiento del orden juridico propicio para el ejercicio de tales
derechos. Es asi como toda persona puede desarrollarse libremente en la busqueda

de sus propios intereses, siempre que los mismos no resulten nocivos a los

36 Gordillo, Tratado de Derecho Administrativo y Obras Selectas, 219 citando a Marcel Waline, Droit
administratif, Paris, Sirey, 637
87 |bid. 219.
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intereses publicos; y es por tal motivo que la Administracion tiene el deber de ejercer

vigilancia y control sobre ciertas actividades de particulares.

Ejemplo de este control es el tema que nos ocupa: la policia sanitaria sobre los
productos farmacéuticos. Ante la actividad de produccion, importacion, distribucion,
comercializacién, entre otras, de productos farmacéuticos, el Estado se encuentra
obligado a ejercer su actividad de control o limitacion, conforme al articulo 69 de la
Constitucion de la Republica, el cual establece que: “El Estado proveera los
recursos necesarios e indispensables para el control permanente de la calidad de
los productos quimicos, farmacéuticos y veterinarios, por medio de organismos de

vigilancia”.

Y es que cuando se habla sobre la actividad administrativa de limitacién o de policia,
se hace referencia a una forma de intervencion a través de la cual la Administracion
Publica restringe la libertad de los administrados, pero sin sustituir la actividad de

estoss.

Por un lado, el concepto del poder de policia en el Estado de derecho individualista,
es la potestad del Estado de imponer unilateralmente limitaciones a la libertad
juridica individual, mediante reglas principalmente prohibitivas fundadas en razones

de seguridad, salubridad, estética y moralidad=».

Mientras que el concepto del poder de policia en el Estado de Derecho de Bienestar,
consiste en la mencionada potestad, pero ejercida también por razones de bienestar
(prosperidad o fomento). y para imponer también unilateralmente, a la libertad
juridica individual, prestaciones de dar y hacer; es decir, no s6lo omisiones, sino

también comisiones.

Al respecto, el autor Diego Younes expone que como le “corresponde al Estado,
reglamentar las actividades de los particulares con el objeto de prohibirles algunas

de aquellas, y sefalar los actos y operaciones necesarios para asegurar la

%8 Ramén Parada, Derecho Administrativo Il: Régimen Juridico de la Actividad Administrativa
(Madrid: Dykinson, 2019), 385.

39 Miguel Acosta Romero, Teoria General del Derecho Administrativo (Ciudad de México: Porrua,
1995), 35.

“Olbid.
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aplicacioén y sancion de estas reglas”, entonces de ahi se deriva que “la esencia del
poder de policia reside en la posibilidad de limitar total o parcialmente ciertas

actividades de los particulares en razon del interés general™:.

Por otra parte, Libardo Rodriguez define la policia administrativa como “el poder o
facultad que tiene la Administracion para aplicar limitaciones a la actividad de los

gobernados, a fin de mantener el orden publico™2.

Una aclaracion que realiza Ramon Parada sobre la actividad administrativa de
limitacion es que esta supone que al recaer sobre la libertad y derechos de los
administrados, sea a consecuencia del ejercicio concreto de una potestad
administrativa a través de un acto, y no una consecuencia directa de una norma, ya
que, cuando la limitacién ocurre como efecto de una norma, sin existir un acto
administrativo de por medio, se estd ante una limitacién legal, tales como

determinadas nacionalizaciones o los deberes fiscales.*

En este tema, también es relevante destacar que, segun Garrillo Falla, el poder de
policia cuenta con limites, entre los cuales se encuentran: “(i) toda medida de policia
tiende a asegurar el orden publico, por lo que la policia administrativa no puede
actuar a requerimiento de un particular para proteger sus intereses meramente
privados, pues para eso estan los tribunales de justicia; (ii) la policia solo debe
adoptar las medidas necesarias para la conservacion y seguridad del orden publico
(principio de proporcionalidad); (iii) el acto de policia debe respetar el principio de
igualdad de los ciudadanos ante la ley; (iv) la policia debe obrar contra el
perturbador del orden publico, pero no contra quien ejerce legalmente sus derechos;

y (v) el ejercicio de la coaccién de policia para fines distintos de los queridos por el

41 Diego Younes Moreno,  Curso de Derecho Administrativo, 82 edicion,  (Bogota:
Temis, 2007 ), 241.

42 Libardo Rodriguez, Derecho Administrativo General y Colombiano, 152 edicién, ( Bogota:
Temis , 2007), 535

48 Ramoén Parada, Derecho Administrativo Il: Régimen Juridico de la Actividad Administrativa
(Madrid: Dykinson, 2019), 385.
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ordenamiento juridico puede constituir no sélo un vicio de desviacion de poder, sino

también delito” 4

En ese sentido, es relevante mencionar que la actividad administrativa de limitacion
es ejercida por la Administracion en distintos grados o niveles de limitacion de

libertades hacia los particulares.

Asi, en el grado menor de intervencion administrativa se encuentran aquellos
deberes o0 cargas que la Administracion impone a los particulares en cuanto a
informar o dar acceso a la realizacion de actividades, ya sea requiriéndoles informes

0 practicando inspecciones (sanitarias, laborales, tributarias, entre otras)+.

En un segundo grado de limitacion se encuentran aquellas limitaciones que
requieren del sometimiento del ejercicio de un derecho a una autorizacion, tema que
se ha abordard en su momento con mayor profundidad. En estos casos, la
Administracion se limita a constatar que el solicitante cumpla con todos los
requisitos reglados para poder ejercer un determinado derecho a través de una

autorizacion o licencia.

A este, le sigue un tercer grado de limitacion, el cual se concretiza en la actividad
administrativa de prohibicion de hacer o en la imposicion de realizar una actividad
positiva. Tales son los casos de cierres de establecimientos por razones de orden
o calamidad publica, o la imposicion de vacunaciones obligatoria de persona por
razones de salud publica, entre otros ejemplos. Este grado de limitacion de
libertades ejercido por la Administracion Publica se encuentra intimamente
relacionado al principio de primacia del interés publico sobre el privado, el cual
constituye el fin dltimo dentro de un Estado Democratico y Constitucional de
Derecho.

44 Fernando Garrido Falla, et. al., Tratado de Derecho Administrativo, volumen I, Parte General: 132
Edicion (Madrid: Tecnos, 2012) 173.

45 Ramoén Parada, Derecho Administrativo Il: Régimen Juridico de la Actividad Administrativa
(Madrid: Dykinson, 2019), 385.

46 |bid.
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1.5. Principios que condicionan la actividad de limitacion

1.5.1. Ley de Procedimientos Administrativos

La Ley de Procedimientos Administrativos (LPA), fue aprobada por medio de
Decreto Legislativo N° 856, publicada en el Diario Oficial No. 30 Tomo 418 de fecha
13 de febrero de 2018, la cual de conformidad a su Art. 168 entrara en vigencia 12
meses después de su publicacién, es decir el dia 13 de febrero de 2019. Si bien
antes de la vigencia de este cuerpo normativo la intervencion de Administracion
Publica, —como hemos reiterado— debia atender al interés general, a través de la
aplicacion de los principios que en su mayoria habian sido recogidos por la
jurisprudencia emitida por la Sala de lo Contencioso Administrativo.

Una vez vigente la LPA, establece una serie de principios a los cuales debe
someterse la Administracion en el ejercicio de sus actuaciones, tales como el
principio de legalidad, proporcionalidad, antiformalismo, eficacia, celeridad,

economia, coherencia, verdad material y buena fe.

Por su parte, la doctrina expone que, si bien es cierto, estos principios deben regir
a toda actividad administrativa, algunos de estos principios se convierten en
verdaderas condicionantes en el gjercicio de la actividad de limitacion o de policia,
donde encuentran un mayor grado de exigencia y rigorismo. Es por ello que a
continuacion se desarrollan algunos principios que condicionan la actividad de

limitacion de la Administracion.

1.5.2. Principio de legalidad

Se trata de un principio basico que rige toda la actividad de la Administracién,
mediante el cual, conforme al articulo 86 de la Constitucion, la Administracion

Publica no tiene mas facultades que las que expresamente les da la ley.+

47 Constitucion de la Republica de El Salvador (El Salvador: Asamblea Constituyente, 1983), articulo
86
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Como norma secundaria, la Ley de Procedimientos Administrativos reconoce el
principio de legalidad, conforme al cual la “Administracion Publica actuara con pleno
sometimiento al ordenamiento juridico, de modo que solo puede hacer aquello que

esté previsto expresamente en la Ley y en los términos en que ésta lo determine’s,

Este principio exige el sometimiento pleno de la Administracion a las leyes, sobre
todo cuando se trate del ejercicio de la actividad de limitacion y de sancion, donde

se exige una la méxima precision legal de la actividad.

1.5.3. Principio de igualdad

El principio de igualdad es otro principio al cual la Administracién debe someterse
al momento de aplicar su actividad de limitacion. Este principio encuentra su
fundamento constitucional en el articulo 3 de la norma fundamental*®, el cual
establece que todas las personas son iguales ante la ley, por lo que para el goce de
los derechos no podran establecerse restricciones que se basen en diferencias de

nacionalidad, raza, sexo o religion.

Sobre el particular, la Sala de lo Constitucional ha establecido, sobre la igualdad,
como principio constitucional que, del mismo, se deducen las siguientes

obligaciones®:
1) Tratar de manera similar las situaciones juridicas similares.

2) Tratar de manera diferente las situaciones juridicas que no comparten

ninguna caracteristica en comun.

3) Tratar de manera igual aquellas situaciones juridicas en las cuales las

similitudes son mas relevantes que las diferencias.

48 Ley de Procedimientos Administrativos, (El Salvador: Asamblea Legislativa, 2018) articulo 3
numeral 1.

49 Constitucion de la Republica de El Salvador (El Salvador: Asamblea Constituyente, 1983) articulo
3.

50 Sala de lo Constitucional, Sentencia  de Inconstitucionalidad, referencia 57-2011 (El Salvador:
Corte Suprema de Justicia, 2011).
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4) Tratar de manera diferente aquellas situaciones juridicas en las cuales

las diferencias son mas relevantes que las similitudes.

De lo anterior se desprende que, si bien la igualdad se presenta como un mandato
formal, se aplica correctamente haciendo una valoracion objetiva del caso en

concreto a aplicar, para determinar si procede equiparar o diferenciar.

En ese sentido, tenemos que la Administracién se encuentra sujeta al principio de
igualdad ante toda actividad que implique una intervencién sobre la libertad y
propiedad, a fin de garantizar a todos los administrados en igualdad de condiciones,
el mismo trato sin discriminaciones injustificadas, no autorizando solicitudes que se

denieguen a otros administrados, ni denegando las autorizadas a otros.
1.5.4. Principio de proporcionalidad

El principio de proporcionalidad implica que las acciones que realiza la
Administracion para alcanzar un determinado fin publico sean conformes con los

resultados que se pretenden obtener de tales acciones.

Asi, la Ley de Procedimientos Administrativos reconoce el principio de
proporcionalidad, estableciendo que ‘las actuaciones administrativas deben ser
cualitativamente aptas e idoneas para alcanzar los fines previstos, restringidas en
su intensidad a lo que resulte necesario para alcanzar tales fines y limitadas
respecto a las personas cuyos derechos sea indispensable afectar para
conseguirlos. En este supuesto, debera escogerse la alternativa que resulte menos
gravosa para las personas y, en todo caso, el sacrificio de éstas debe guardar una
relacion razonable con la importancia del interés general que se trata de
salvaguardar”s Este principio, a pesar de ser de aplicacibn general para toda
actividad de la Administraciéon, goza de mayor relevancia y aplicacion en la actividad

de limitacién y en la sancionatoria.

51 Ley de Procedimientos Administrativos, (El Salvador: Asamblea Legislativa, 2018) articulo 3
numeral 2.
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1.5.5. Principio de buena fe

Otro principio de gran relevancia en el ejercicio de la actividad de limitacion de la
Administracion es el principio de buena fe, el cual no solo debe regir la actividad
administrativa, sino que también las actuaciones de todos los intervinientes dentro

de un procedimiento administrativo.

El articulo 3 de la Ley de Procedimientos Administrativos reconoce el principio de
buena fe, estableciendo que ‘“fodos los participantes en el procedimiento deben
ajustar sus comportamientos a una conducta honesta, leal y conforme con las
actuaciones que podrian esperarse de una persona correcta, la cual se presume

respecto de todos los intervinientes”.52

Por otra parte, se encuentra el principio de confianza legitima, como una
manifestacion del principio de buena fe. La confianza legitima implica el deber de la
Administracion de mantener su criterio o actividad, cuando ha generado en el
administrado la confianza razonable de continuidad de criterio. Bajo la aplicacién de
este principio, se limitan las potestades revocatorias de la Administracién, so pena
de indemnizacién por cambios en su criterio, por lo que se exigen ciertas
condiciones para su aplicacion, tales como la accion de la Administracion que
justifique la confianza legitima, la apreciacién subjetiva del administrado, que la
confianza legitima pueda ser objetivamente reconocida por un tercero neutral y que

no sea contrario al interés publico.

1.5.6. Interés publico

El interés publico debe ser un fin fundamental de todo Estado democrético, el cual

significa ante todo el respeto de los derechos fundamentales establecidos en una

52 Ley de Procedimientos Administrativos, (El Salvador: Asamblea Legislativa, 2018) articulo. 3
numeral 9.
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Constitucion. Es por ello que mas que ser un principio orientador a la labor

legislativa, constituye un importante limite al ejercicio del poder politico.>3

A nivel constitucional, se destaca el principio de primacia del interés publico,
reconocido en el articulo 246 de la carta magna, el cual prevé “El interés publico

tiene primacia sobre el interés privado”.

Respecto al interés publico, la Sala de lo Constitucional ha manifestado que este
puede ser entendido como “una pauta que permite evaluar la actividad politica y
juridica, cuya elaboracion y ejecucion corresponden al Estado o a los érganos que
lo representan y que procura alcanzar el maximo de bien comun de la persona

humana como fin de la actividad del Estado (art. 1 inc. 1° Cn.)™4.

En ese sentido, la Administracion Publica debe procurar que todas sus actuaciones
dentro del ejercicio de su actividad de intervencion se encuentren encaminadas a

satisfacer el interés publico.

1.5.7. Principio de buena regulacion

Como hemos sostenido, la actividad de limitacion de la Administracion, debe
respetar los postulados —principios— generales del derecho, apegandose a un
esquema de legalidad. Como novedad legislativa con la entrada en vigencia de la
Ley de Procedimientos Administrativos y la Ley de Mejora Regulatoria, la
Administracion Publica, debe desarrollar fomentar mejores practicas de regulacion

respecto a las actividades de los particulares.

Dentro del objeto de regulacién de la LPA, establecido en el articulo 1, nimero 4,
se encuentra el ejercicio de la potestad normativa; norma que se complementa con

lo dispuesto en el articulo 159 y siguientes de la citada Ley.

>3 Sala de lo Constitucional, Controversia, referencia 3-2020 (El Salvador: Corte Suprema de Justicia,
2020)
>4 Sala de lo Constitucional, Controversia, referencia 3-2020 (El Salvador: Corte Suprema de Justicia,
2020).
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El principio que nos ocupa no ha sido definido en las leyes antes relacionadas, pero
nace a partir de una connotacibn eminentemente econdmica, es decir, los
antecedes de este principio nacen en una economia que identifica oportunidades
de mejora en la simplificacion de los tramites y que las exigencias a los mismos, se
encuentren debidamente fundamentadas, por ello, el art. 160 sefala que la AP
debera actuar conforme a los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad,

seguridad juridica, participacion ciudadana y transparencia.

En pocas palabras, debe la AP, realizar una rigurosa valoracion al momento de
regular escenarios especificos, a través de los cuales afectaran otros intereses
tutelados; asi, la Administracion Publica ha sido llamada a revisar con cautela las

actividades de limitaciones de derechos que pretenda realizar.

1.6. Los medicamentos

Como concepto normativo, y sin &nimo de profundizar en este apartado sobre este
tema, es oportuno destacar que la Ley de Medicamentos, prevé en el articulo 13,
relativo a los conceptos y definiciones a los medicamentos como: Sustancia simple
0 compuesta, de origen natural, sintética o semisintética que tiene propiedades
terapéuticas, profilacticas o diagndsticas y se presenta en una dosis y forma
adecuada para su administracién. Asi, los avances en los medicamentos han hecho
posible garantizar la salud de la poblacién, por lo anterior, antes de entrar a
desarrollar diversas definiciones sobre el concepto de medicamentos -se
profundizara en el segundo capitulo de la presente investigacion-, a continuacion,

se abordard el desarrollo histérico de los mismos.

1.7. Desarrollo histérico de los medicamentos

1.7.1. Edad Antigua

Desde el inicio de la civilizacion, los seres humanos se han preocupado por estudiar
los compuestos quimicos que alteran la funcién biolégica para tratar diversas

enfermedades. Se dice que la medicina primitiva encuentra su origen en el
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Paleolitico, primera etapa de la Edad de Piedra, en la que se utilizaban plantas y
sustancias de origen animal con fines curativos, junto con conjuros Yy ritos

espiritualesss.

En ese sentido, el origen del uso de los farmacos se puede dividir en dos aspectos:
una curacion empirica, consistente en la repeticion de acciones y en el uso de
remedios que han sido efectivos anteriormente y, por otra parte, una curacion
magica, en donde se mezclaban elementos religiosos y supersticiones para dar
explicacion a los remedios empleados.ss Grandes civilizaciones como China, Egipto,
Babilonia y la India documentaron el uso de farmacos en tablillas de arcilla y papiros,
en donde se puede observar la evolucion gradual de la curacion magica hacia la

empirica®’.

En China, alrededor del afio 2100 a. de C., se registra el uso mas antiguo de plantas
con fines curativos, con Shen Nung, padre de la medicina y la agricultura, el cual
fue un emperador quien escribié la primera “pluma T-Sao” a base de 365 hierbas,
gracias a sus investigaciones de cientos de plantas y raices de los bosques de
Chinass.

Por otra parte, durante la dinastia mesopotdmica, se destaca el Codigo de
Hammurabi que data de 1700 a. de C., el cual era un cédigo de leyes generales
entre las cuales se encuentra la primera regulacion respecto a la medicina, ya que
este, ademas de incluir remedios curativos, incluia las tarifas por servicios médicos

e incluso las sanciones por los posibles errores médicos que se podrian cometer®.

55 Dr. Francisco J. Morén Rodriguez y Dra. Mayra Levy Rodriguez, Farmacologia General (La
Habana: Ciencias Médicas, 2002), 3.

56 Elena Garcia Sanz, “Farmacia Hospitalaria, ayer y hoy: analisis del consumo de inhibidores de
tirosina quinasa en pacientes no ingresados” (tesis doctoral, Universidad Complutense de Madrid,
2015), 30.
https://1library.co/document/zx954wnz-farmacia-hospitalaria-analisis-consumo-inhibidores-tirosina-
pacientes-ingresados.htmi

57 Sergio Alberto Viruete Cisneros, coord., Manual de Conocimientos Basicos de Farmacologia,
(Guadalajara: Universidad de Guadalajara, 2015), 16.

58 Ana Maria Mesa Vanegas, “Una vision histérica en el desarrollo de los farmacos a partir de
productos naturales”, Revista Mexicana de Ciencias Farmacéuticas, vol. 48, (2017):17.

59 Elena Garcia Sanz, “Farmacia Hospitalaria ayer y hoy: andlisis del consumo de inhibidores de
tirosina quinasa en pacientes no ingresados” (tesis doctoral, Universidad Complutense de Madrid)
32.
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En Egipto el papiro mas importante es el “Papiro Ebers”, que data del afo 1500 a.
de C., en donde se mencionan aproximadamente 800 recetas con hierbas y

aproximadamente 700 medicamentos®®.

Mientras que, en Babilonia existian dos clases de curanderos: un curandero
“magico”, denominado Asipu, quien se basaba en rituales y en figuras religiosas, y
un curandero empirico, denominado Asu, que utilizaba medicamentos naturales,
preparandolos en dosis conforme a su experiencia. Y es que, a pesar del fuerte
elemento supersticioso en estas grandes civilizaciones de la Antigiiedad, esto no

limit6é el desarrollo del descubrimiento de nuevos farmacoss:.

Pero, es en la Grecia antigua, aproximadamente en los afios 800 a. de C, donde se
desarrolla la profesién médica moderna de occidente. Es aqui donde se destacan
los estudios de Hipdcrates de Cos (435 a. de C.), quien logra separar la medicina 'y
la farmacia de lo religioso y espiritual, atribuyéndosele escritos en los que se
mencionan unas 400 sustancias medicinales, y la agrupacién de medicamentos en

purgantes, narcéticos y febrifugos®2.

Mas adelante, con los escritos de Galeno, quien es considerado alguien de gran
trascendencia para la medicina y la farmacia en la actualidad, el sistema humoral

de la medicina predominé durante los 1,500 afios siguientesss,

Es asi como se afirma que los griegos llevaron paulatinamente el uso de
medicamentos “magicos” y empiricos a un nivel de estudio sistematico y cientifico,
el cual contribuyé en gran manera a la utilizaciéon de farmacos, tal como los

conocemos en nuestros dias.

60 Ana Maria Mesa Vanegas, “Una visién histérica en el desarrollo de los farmacos a partir de
productos naturales”, Revista Mexicana de Ciencias Farmacéuticas, Vol. 48, Nam. 3 (2017): 17.

61 Viruete Cisneros, Manual de Conocimientos Béasicos de Farmacologia, 17.

62 Rogelio Alberto Fernandez Arguelles, et. al., “Apuntes para la historia de los medicamentos y la
farmacia”, Revista Fuente nueva época, N° 17, (2014): 60-61.

63 Viruete Cisneros, Manual de Conocimientos Béasicos de Farmacologia, 18.



30

1.7.2. Edad Media

La Edad Media, conocida como la era del oscurantismo, estuvo comprendida
durante los siglos V al 1X, y fue durante esta edad en la que la combinacion entre el
uso de farmacos con fines curativos y los rituales espirituales experimento
significativos cambios, ya que se cerraron los templos paganos que empleaban los

métodos curativos grecorromanos®.

Durante la Edad Media los arabes establecieron las primeras farmacias privadas a
finales del siglo VII, quienes, mediante el uso de hierbas, desarrollaron jarabes,
dulces y liquidos alcohdlicos medicinales. Mientras tanto, el desarrollo
farmacoldgico se estanco en Occidente, debido a las ensefianzas de la Iglesia que
afirmaba que la enfermedad era consecuencia del pecado y en ese sentido, los

monasterios se volvieron centros de curacién para el cuerpo y el espirituss.

Y es que, durante la Edad Media, como consecuencia de la migracion arabe al
Occidente y de las cruzadas, los conocimientos desarrollados por los médicos
arabes y judios llegaron a Europa. Fue durante este periodo en el cual los monjes
catllicos se dedicaron a copiar manuscritos, por lo que dichos conocimientos
médicos fueron conservados en los monasterios, en los cuales, ademas, se

plantaron jardines para cultivar hierbas medicinalese¢s.

Entre los médicos mas importantes de este periodo, se destaca el musulman Abu
Ali al Husein lbn Sina (980-1037 d. de C.) conocido como Avicena, y el judio Moisés
Maimonides (1135-1204 d. de C.), de quienes el primero junto con sus discipulos,
compilaron detalladamente la descripcién para preparar cientos de farmacos,
preservando asi el arte farmacéutico de los siglos VI al XVIe.

Se destaca, ademas, que los arabes promovieron las primeras iniciativas a la
proteccion de los consumidores, ya que sometian a los farmaceéuticos a

reglamentacion e inspecciones sobre el manejo, preparacion y almacenamiento de

64 Viiruete Cisneros, Manual de Conocimientos Béasicos de Farmacologia, 18.
65 |bid. 18.

66 J. Morén Rodriguez y Levy Rodriguez, Farmacologia General, 5.

67 J. Morén Rodriguez y Levy Rodriguez, Farmacologia General, 5.
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los farmacos, asi como en la imposicion de sanciones a los boticarios que vendieren

medicamentos falsos, deteriorados o en mal estadoss.

1.7.3. Edad Moderna

Con el descubrimiento de América a finales del siglo XV, se expandio el uso de la
medicina natural con el empleo y las investigaciones sobre las propiedades de
nuevas hierbas y elementos naturales descubiertos, tales como la quina, la coca y

el tabacose.

En 1498, se publicé en la ciudad de Florencia, Italia, el primer recetario europeo que
legislaba la preparacion de farmacos. Este Novo Receptario, conocido como

Recetario Florentino, se convirtio en la primera farmacopea oficial de Europa™.

Es durante el siglo XVI se destaca el aporte de Paracelso, cuyo verdadero nombre
era Phillipus Theophrastus Bombastus von Hohenheim, quien desechd la teoria
humoral de Galeno. A quien, ademas, se le atribuye la popularizacion del uso de las
tinturas y de los extractos quimicos, la elaboracién del ldudano, la introduccion del
mercurio al tratamiento de la sifilis, y explicé los efectos beneficiosos o dafiinos de

los farmacos, segun la cantidad que se administre’?.

En el siglo XVII, William Harvey dio un importante aporte sobre la circulacion de la
sangre y la administracion de farmacos a través de esa via, siendo asi como nace
el procedimiento para administrar medicamentos por esa via, denominado

endovenosar.

Es durante este periodo en el cual un gran nimero de drogas procedentes de
América, llegan a Europa y se elaboran las primera farmacopeas, como antecedente

de las primeras regulaciones de los Estados sobre los medicamentos, dentro de las

68 |bid, 6.

69 Mesa Vanegas, “Una vision historica en el desarrollo de los farmacos”,18.
70 J. Morén Rodriguez y Levy Rodriguez, Farmacologia General, 6.

"1 Viruete Cisneros, Manual de Conocimientos Basicos de Farmacologia 19.
72 \/iruete Cisneros, Manual de Conocimientos Basicos de Farmacologia 19.
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cuales se destaca la ya mencionada Recetario Florentino y la farmacopea alemana

denominada “Dispensatorium” de 15457,

1.7.4. Edad Contemporénea

El desarrollo de la tecnologia a través de la historia trajo indudablemente consigo el
avance de la industria farmacéutica, la cual, inicialmente utilizaba la tecnologia para
elaborar los mismos preparados vegetales, animales y minerales, amparados bajo

patentes legales para comercializarlos™.

Es asi como a finales del siglo XVIII y principios del XIX, se emitieron las primeras
farmacopeas modernas, a través de las cuales los Estados establecian requisitos
técnicos de calidad para la elaboracion de los productos farmacéuticos. Entre estas
farmacopeas, se destacan la de Portugal de 1772, Estados Unidos de 1820 y la de
Alemania de 18727.

Sin embargo, junto con el avance tecnoldgico, inicié a cometerse una gran variedad
de fraudes en los Estados Unidos, en los cuales se ofrecian supuestos
medicamentos para curar enfermedades graves y altamente contagiosas, tales
como la influenza, neumonia y tuberculosis, e incluso, se promocionaban

medicamentos que aseguraban remediar enfermedades incurables.

Es asi como en 1906 surge, en Estados Unidos, la Ley sobre Pureza de Alimentos
y Farmacos (Federal Food and Drug Act), convirtiéndose en la primera legislacion
de medicamentos en la nacion americana. Para aplicacion de esta ley se asigno a
la Administracion de Medicamentos y Alimentos (Food and Drug Administration),

conocida, aun en nuestros dias, como FDA, por sus siglas en inglés?.

73 “Universidad Nacional de Coérdoba: Desarrollo de Farmacos Legislacion y Regulacion sobre
medicamentos” Universidad de Cordoba, acceso el 15 de septiembre de 2021,
http://www.ocw.unc.edu.ar/facultad-de-ciencias-medicas/unidad-de-apoyo-de-farmacologia-
1/actividades-y-materiales/actividades-y-materiales-2013/desarrollo-de-farmacos.-legislacion-y-
regulacion-sobre-medicamentos.

74 Fernandez Arguelles, et. al., Apuntes para la historia de los medicamentos y la farmacia, 63.

75 |bid, 64.

76 |bid, 64.

77 Laurence L. Brunton, Bruce A. Chabner y Bjorn C. Knollmann, Las Bases Farmacoldgicas de
la Terapéutica, 122 ed. (Ciudad de México: McGraw-Hill Interamericana Editores, 2012), 7.
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La FDA es una agencia reguladora de los Estados Unidos de América que tiene la
responsabilidad de ‘proteger la salud publica asegurando que los alimentos
(excepto la carne de ganado, aves de corral y algunos productos de huevo que
estan regulados por el Departamento de Agricultura de EE. UU.) sean seguros,
saludables, sanitarios y estén debidamente etiquetados; garantizar que los
medicamentos humanos y veterinarios, las vacunas y otros productos bioldgicos y

dispositivos médicos destinados al uso humano sean seguros y eficaces™s.

Entre otros sucesos importantes del siglo XIX en cuanto a farmacos, se destaca la
introduccién de los primeros hipnéticos: cloral (1869), sulfonal (1885), veronal
(1905), Iluminal (1911); los antirreumaticos: acido salicilico (1860), acido
acetilsalicilico (1884); los antitérmico-analgésicos: antiparina (1884), piramidon
(1894), estovaina (1904; anestésico local)™.

En el afio de 1921, la hormona antidiabética liberada por el pancreas fue descubierta
por Nicolae Constantin Paulescu, profesor de la Facultad de Medicina de Bucarest.
Un afio después, Frederick Banting emplea la misma en pacientes diabéticos y le

da el nombre de insulinas.

Es durante esta etapa de la historia en la que se realizan una importante cantidad
de descubrimientos en la industria farmacéutica, dentro de los cuales destacan los

siguientes®:
v Primer uso del cloroformo en anestesia (1847)
v Primer uso del paracetamol (1883)
v Primeros resultados con las sulfas en infecciones (1935)

v Comienza el uso de la petidina (1939)

78 “; Que hace la FDA?”, acceso el 20 de septiembre de 2021 https://www.fda.gov/about-fda/fda-
basics/que-hace-la-fda

79 Viruete Cisneros, Manual de Conocimientos Basicos de Farmacologia, 20.

80 |bid, 20.

81 Apuntes para la historia de los medicamentos y farmacias citando a Goodman & Gilman. “Las
bases farmacologicas de la terapéutica”. 9na ed. México: Mac Graw-Hill Interamericana; 1996.
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v Primer uso clinico de la penicilina (1941)

v Descubrimiento de la estreptomicina y uso clinico de los antihistaminicos H1
(1944)

v Primer anticonceptivo oral aprobado en USA (1959)

v Primer antirretroviral util en SIDA, zidovudina (1987)

Por otra parte, es importante hacer referencia al papel que desempefian los
organismos internacionales en relacion a la regulacion de los medicamentos y la
incidencia que estos generan a través de las resoluciones, acuerdos, declaraciones
o recomendaciones, en la legislacion de los Estados parte. Asi como el impacto que
se refleja en la normativa farmacéutica nacional, tomando en cuenta que El Salvador
es miembro de diferentes organizaciones internacionales, por lo que se analizara la

relacion directa que estos poseen con el tema farmacéutico.

1.7.4.1. El rol de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

La Organizacion Mundial de la Salud, por sus siglas OMS, surge a partir de la
conferencia de las Naciones Unidas celebrada en San Francisco en el afio de 1945,
siendo en esta disertacion que se aprueba por unanimidad el establecimiento de
una organizacion sanitaria nueva, autbnoma e internacional; su entrada en vigor fue
hasta la aprobacion de su constitucion el 7 de abril del afio 1948, previo a ello, hubo

otros intentos de crear una entidad similar a la que nos ocupa.s2

Tales como la oficina Internacional de Higiene Publica por sus siglas (OIHP), creada
el 9 de diciembre del afio 1907 en Roma, con el fin de supervisar normas
internacionales relativas a la cuarentena de buques y puertos para evitar la
propagacion de la peste y colera entre la poblacion, ademas, celebrar otros

convenios relacionados a la salud publica, siendo disuelta en el afio de 1946 y sus

82 “Organizacion Mundial de la Salud: La OMS en sus 60 afios: cronologia de los hitos de la salud
publica, Organizacién Mundial de la Salud”, OMS, acceso martes 7 de septiembre de 2019
https://www.who.int/features/history/WHO_60th_anniversary_chronology_es.pdf
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servicios epidemiolégicos fueron incorporados a la comision interina de la OMS el 1

de enero del afo 1947 .83

Ahora bien, de la lectura del articulo 1 de la constitucion de la OMS, se desprende
gue su fin Unico es alcanzar para todos los pueblos el grado mas alto posible de
salud; describiendo en el inciso primero del articulo 2 letra u) que para alcanzar
dicho fin —entre otros— la organizacion busca “desarrollar, establecer y promover
normas internacionales con respecto a productos alimenticios, biologicos,

farmacéuticos y similares™* [el subrayado es propio].

De lo anterior se colige que la OMS promueve la proteccion al derecho a la salud, a
través del desarrollo y promocién de normas y lineamientos internacionales
relacionados a productos farmaceéuticos, cumpliendo a su vez estandares de
calidad, que se acreditan con una certificacion del producto farmacéutico;
documento extendido por la autoridad reguladora del pais de origen del producto,
con el fin de evitar que al momento de su comercializacion en el pais destinatario

estos carezcan de registro sanitario.

1.7.4.2. Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)

Es preciso sefialar que la creacion de esta organizacion se vio relacionada
estrechamente con el desarrollo histérico de la Oficina Sanitaria Panamericanass,
cuyo fundamento se encuentra en el Codigo Sanitario Panamericano, suscrito en la
Habana, Cuba, el 14 de noviembre de 1924, en la 7.a Conferencia Sanitaria

Panamericana y ratificado por los gobiernos de veintiuna Republicas Americanas.ss

83 “Organizacion Mundial de la Salud: La OMS en sus 60 afios: cronologia de los hitos de la salud
publica, Organizacién Mundial de la Salud”, OMS, acceso martes 7 de septiembre de 2019
https://www.who.int/features/history/WHO_60th_anniversary_chronology_es.pdf

84 |bid.

85 Su hito histoérico, corresponde a la Primera Convencién Sanitaria Internacional de las Republicas
Americanas, realizada en el Willard Hotel, en W9ashington, D.C., con la participacion de
representantes de once naciones. Los delegados alli presentes, plantearon la necesidad de
mancomunar esfuerzos para la erradicacion de enfermedades transmisibles y propiciaron la creaciéon
de una oficina que se ocupara de la salud internacional.

86 “Organizacion Panamericana de la Salud: Documentos Basicos de la Organizacion Panamericana
de la Salud” OMS, acceso el 22 de septiembre del 2021.
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Al respecto, el sociélogo argentino Tobar Sebastian, nos ilustra con su aporte
denominado “La organizacion Panamericana de la Salud (OPS)”, en donde explica
las funciones que originalmente desarrollaba la Oficina Sanitaria Panamericana,
destacando entre ellas: recopilar los datos y la investigacién sobre las condiciones
sanitarias y de brotes de las “enfermedades epidémicas”y la proteccion de la salud

publica en todos los paises, con miras a la eliminacién de enfermedades.

Ampliando, ademas, que: “El Cédigo Sanitario Panamericano constituye un hito en
la salud internacional de la region, propiciando una iniciativa para velar por la salud
de todos en el territorio. Luego de la creacion de la OMS, en 1948, la Oficina
Sanitaria Panamericana pasa a desempefiarse como la Oficina Regional de dicha
Organizacion y se integra al Sistema de las Naciones Unidas. En 1950, a partir de
la suscripcion de un convenio con la Organizacion de los Estados Americanos
(OEA), pasa a desempefiarse como el organismo especializado de salud del
Sistema Interamericano. A partir de 1958, asumira formalmente el nombre de

Organizacion Panamericana de la Salud (OPS)”.

“La OPS ha sido la primera organizacion de salud internacional que plantea
mancomunar esfuerzos de cooperacién contra la propagacion de brotes de
epidemias y enfermedades que atacan al continente en un momento de

intensificacion del mercado mundial”.s”

Anotado lo anterior, hay que destacar como fin en comun, perseguido por ambas
organizaciones, el resguardo de la salud de la poblaciéon en general, abordando
aspectos de coyuntura internacional relacionados a la afectaciéon de la salud,
buscando el empleo de nuevas estrategias que contribuyan al desarrollo de
farmacos seguros y eficaces para palear las enfermedades que agobian a las
personas de esos Estados. Debido a ello, la importancia de la planificacion de

objetivos y estrategias claras por cada uno de los Estados en asegurar la calidad,

https://www3.paho.org
87  Sebastian Tobar, “La Organizacion Panamericana de la Salud” (OPS, 2017),
https://salud.gob.ar/dels/printpdf/168
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seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos, frente a escenarios de

potenciales enfermedades.

1.7.4.3. Competencia a nivel centroamericano en regulacion de
medicamentos

Con la entrada en vigencia del instrumento de mas alta jerarquia juridica en materia
de integracion centroamericana, es decir el Tratado de Tegucigalpa, suscrito el 13
de diciembre de 1991, el cual tiene como base —entre otras— la tutela, respeto y
promocion de los derechos fundamentales del Sistema de Integracion
Centroamericana, se establecié en el art. 11 de dicho tratado que: El SISTEMA DE
LA INTEGRACION CENTROAMERICANA velara por la eficiencia y eficacia del
funcionamiento de sus 6rganos e instituciones asegurando la unidad y la coherencia
de su accion intrarregional y ante terceros Estados, grupos de Estados u

organizaciones internacionales.

Para la realizacion de los fines del SISTEMA DE LA INTEGRACION
CENTROAMERICANA se establece en el art. 12 del tratado, los siguientes
Organos: a) La Reunion de Presidentes; b) El Consejo de Ministros; ¢) EI Comité

Ejecutivo; d) La Secretaria General.

Se crea a partir de la suscripcion del Protocolo de Tegucigalpa a la Carta de la
Organizacion de Estados Centroamericanos (ODECA) en 1991. Para la realizacion
de los fines del Sistema de la Integracion Centroamericana (SICA), el Protocolo de
Tegucigalpa, tratado fundacional del Sistema, establecié en su articulo 12 como uno
de los 6rganos del SICA al Consejo de Ministros. Asimismo, establece que los
Consejos de Ministros responsables de otros sectores tendran la responsabilidad

del tratamiento de los asuntos de su competencia.

La organizacion del Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y Republica

Dominicana estard integrada por las siguientes instancias:
1- Ministros de Salud de Centroameérica y Republica Dominicana (COMISCA)

2- Secretaria Ejecutiva del COMISCA
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3- Comisiones técnicas regionales y comités técnicos
4- Mecanismos regionales (redes)

5-. Foros regionales

6- Instancias especializadas

En ese orden, de acuerdo al Reglamento de Organizacién y Funcionamiento del
COMISCA, establece en su articulo 3 que corresponde al: Consejo de Ministros de
Salud de Centroamérica y Republica Dominicana (COMISCA): Organo del SICA,
integrado por los Ministros de Salud de Centroameérica y Republica Dominicana a
quienes les compete analizar y decidir sobre los ambitos relacionados con el sector
salud regional en el marco de la integracién centroamericana. Declarando, en su
art. 6, al Consejo de Ministros de Salud de Centroamérica y Republica Republica
Dominicana como 6rgano del SICA en materia de salud.

Dicho lo anterior, debemos centrar la atenciébn en una de las instancias del
COMISCA, nos referiamos a los Mecanismos regionales (redes), es aca en donde
posicionamos la regulacion de medicamentos y empleo de nuevas tecnologias

sanitarias, dentro de dichos mecanismos, identificamos las siguientes redes:
1. Red de Laboratorios de Referencia (REDLab)

2. Red de Comunicacion en Salud de Centroamérica y Republica Dominicana
(REDCOM)

3. Red Centroamericana de Autoridades Reguladoras de Medicamentos y Otras

Tecnologias Sanitarias (RedCAM)
4. Red Centroamericana de Epidemiologia de Campo (REDCEC)

Siendo la RedCAM, la Red conformada por los directores de las autoridades
reguladoras de medicamentos quienes por mandato de la COMISCA, deben discutir

y presentar propuestas técnicas en materia de reglamentacion técnica sanitaria.®®

88 https://www.sica.int/comisca/f_intersectorial.aspx?IdEnt=143&Idm=1&ldmStyle=1, acceso el 15
de marzo del 2023.
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1.7.4.4. Politicas farmacéuticas internacionales

Las politicas publicas, entendidas como programas de acciones, representan la
realizacion concreta de decisiones, el medio usado por un actor en particular
llamado Estado, en su voluntad de modificar comportamientos mediante el cambio

de las reglas de juego operantes hasta entonces.

Sin embargo, tanto para el actor estatal como para el investigador, el proceso que
conlleva a una decision reviste una singular importancia. En efecto, la decision,
expresada por lo general bajo una formulacién juridica, representa la cristalizacion
de un momento en el estado de la relacion de fuerzas entre los distintos actores que

intervienen en el proceso de definicién de las reglas de juego.s

Las politicas publicas pueden ser estatales o de gobierno, siendo su diferencia
principal que las primeras responden a aquello que un gobierno desea implementar
de forma permanente sin que se afecte por los cambios de los gobernantes, por el
contrario, las segundas responden a una vigencia dentro del mismo periodo

presidencial®.

De acuerdo con la OMS: "Una politica farmacéutica nacional es un compromiso con
un objetivo y una guia de accién. Expresa y prioriza las metas a medio y largo plazo
establecidas por el gobierno para el sector farmacéutico, e identifica las estrategias
principales para alcanzarlas. Suministra un marco dentro del cual se pueden
coordinar las actividades del sector farmacéutico. Abarca los sectores tanto publico

como privado, e implica a todos los protagonistas del ambito farmacéutico”.

"Una politica farmacéutica nacional, presentada e impresa como declaracion oficial
del gobierno, es importante porque constituye un registro formal de aspiraciones,
objetivos, decisiones y compromisos. Sin esa clase de documento programatico
formal quizd no exista un panorama general de lo que se necesita, y en

consecuencia podra ocurrir que algunas medidas gubernamentales entren en

89 André-Noél Roth Deubel, Politicas publicas. Formulacion, implementacion y evaluacion,
(Bogota, 2009), 17.

% |bid.
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colision con otras, por no haber sido claramente definidas y comprendidas las

diferentes metas y responsabilidades”.

1.7.4.5. Evolucién histérica de laregulacion de medicamentos en El Salvador

Al igual que en el resto del mundo, en El Salvador también se ha registrado un
importante avance en la regulacion de los medicamentos a través de los afos.
Inicialmente, hablar de regulacion y de vigilancia sanitaria sobre los medicamentos
en El Salvador, era hablar de la Facultad de Quimica (o de sus diferentes

denominaciones) de la Universidad de El Salvador.

Fue dentro de la Universidad de El Salvador en la que, el 28 de febrero de 1849, se
fund6 el Protomedicato, ente que desempefaba funciones que luego fueron
tomadas por las Juntas de Vigilancia de las Profesiones Quimico Farmacéutica y
Médica, tales como: juzgar las faltas y delitos de los Licenciados y sancionar con la
suspensidén en el ejercicio de su respectiva profesién a los que resultaran culpables,
autorizar la apertura de farmacias y cerrarlas, castigar a los Licenciados en
Medicina®t, que vendian medicamentos en sus casas; facultad para instruir las
primeras diligencias a médicos y farmacéuticos en los delitos y faltas cometidas,
remitiendo al juez competente los atestados que acreditaban la culpa del

encausado, entre otras.9

Fue durante estos afios en los que se decretaron varios reglamentos que tenian
como finalidad establecer regulaciones sobre la profesion quimica farmacéutica, los
establecimientos farmacéuticos y los medicamentos en general. Entre estos
reglamentos se destacan: EI Reglamento Interno del Protomedicato decretado el 20
de julio de 1852, en el que se establecian las facultades de vigilancia del mismo; el
Reglamento de Farmacias de 1868, encaminado a regular el funcionamiento
nocturno de boticas; el decreto de 1869 emitido por el Protomedicato en el que se

91 Lourdes del Carmen, Juarez Jerez y Cesar Atilio Muioz Meléndez: “Elaboracion de un manual de
leyes reguladoras del ejercicio de la profesién quimico farmacéutica en El Salvador’ (tesis,
Universidad de El Salvador, 2001) 3.

92 |bid.
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establecia que la referencia para las preparaciones oficinales seria el Codex
Francés, mientras se elaboraba la farmacopea salvadorefia, la cual nunca fue

concluida exitosamente, entre otros.%

En 1881, el Protomedicato fue suprimido, sustituyéndolo la Junta Directiva de la
Facultad de Medicina. Ese mismo afio entraron en vigencia nuevos estatutos
universitarios mediante los cuales se creaba la Facultad de Farmacia, otorgandole
facultades de vigilancia sobre la actividad farmacéutica en el pais.%

En junio de 1893 se decretd el Reglamento de la Facultad de Farmacia y Ciencias
Naturales, el cual fue publicado en el Diario Oficial nimero 189, Tomo 35 del 16 de
agosto de 1893.

Este Reglamento en su articulo 1, establecia que la Facultad de Farmacia y
Ciencias Naturales, se componia de todos los Doctores en Farmacia y Ciencias
Naturales que sean reconocidos y se reconozcan en lo sucesivo como tales por la

Universidad de la Republica, conforme a las leyes.%

En ese sentido, el articulo 2 organizaba a la Facultad de Farmacia y Ciencias
Naturales, con una Junta de Gobierno y establecia que la misma se regiria conforme

a los estatutos universitarios.

Entre los articulos mas destacables se encuentra el articulo 7, que menciona que la
Junta Directiva era la encargada de vigilar el buen servicio de las boticas y la
conducta profesional de los miembros de la Facultad y de los droguistas, especieros
y herboristas, en lo que aplicable a estos Ultimos. En consecuencia, el mismo
articulo estipulaba que la Junta se constituia en un Tribunal para conocer, por
denuncia o acusacion, de las faltas que cometen los individuos de la Facultad en el
ejercicio de sus profesiones, de las que fueron cometidas por los expresados de

droguistas, especificos y herboristas, y cuyo juzgamiento correspondiera a la Junta.

93 Lourdes del Carmen, Juarez Jerez y Cesar Atilio Mufioz Meléndez: “Elaboracién de un manual de
leyes reguladoras del ejercicio de la profesion quimico farmacéutica en El Salvador”.

% |bid, 7.

%Reglamento de la Facultad de Farmacia y Ciencias Naturales, (El Salvador: Poder Ejecutivo)
articulo 1.
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En esos casos, segun el articulo 8 del Reglamento, la Junta Directiva estaba en el
deber de darle seguimiento a la informacion para establecer el hecho o podia

nombrar para ello, una comision, haciendo constar la declaracion del interesado.

Entre las atribuciones de la Junta Directiva de la Facultad de Farmacia y Ciencias
Naturales o de las comisiones de inspeccion, se encuentra el articulo 12, el cual
establecia que, al practicarse las visitas de los establecimientos de Farmacia, se
estaba en la obligacién de mostrar.%

1° La lista de los medicamentos que se expenden, anotando en los que,
segun el presente reglamento, debe tener todo establecimiento de farmacias

y no existan.

2° Los Uutiles, libros, etc., que segun el presente Reglamento deben existir,
asi como la Farmacopea manuscrita y el formulario particular del

establecimiento, si los hubiere®’.

3° Se revisaran todos los medicamentos oficinales y magistrales,
cerciorandose de su pureza, decomisando los que estén alterados, diluidos
0 adulterados y dando cuenta de ello a la junta directiva para los efectos del

articulo 65.

4° Les constara si los medicamentos venenosos y explosivos estan
guardados con sus debidas separaciones. De todo lo practicado levantaran
un acta en que se Detallaran minuciosamente las observaciones que se
hayan hecho, firmandola con el agente de la autoridad y el Administrador del

establecimiento.

En cuanto a la competencia de las comisiones de inspeccion, el articulo 26
establecia que estas no podian conceder licencia para la apertura de
establecimiento de boticas, ventas de medicamentos, ni a los Farmacéuticos de la

Facultad; aclarando que dicha competencia recaia Unicamente en la Junta Directiva.

% Reglamento de la Facultad de Farmacia y Ciencias Naturales, (El Salvador: Poder Ejecutivo)
articulo 12.
7 Ibid.
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Otro articulo en el que se observa la potestad autorizatoria de la Junta Directiva, es
el articulo 32, el cual era claro en establecer que ninguna oficina de Farmacia o
venta de medicamentos por mayor y menor, podia abrirse sin la licencia de vida,

solicitada por el interesado a la Junta Directiva.

Este decreto tuvo vigencia desde el 15 de septiembre de ese afio, segun el articulo
95 del mismo, y derogaba todas las disposiciones antes dictadas sobre boticas, en

cuanto se opusiera al Reglamento.

1.7.4.6. Ley de Farmacias de 1920

En 1920, la primera Ley de Farmacias es decretada por la Asamblea Legislativa.

Dicha Ley iniciaba estableciendo en su articulo 1%:

“La Facultad de Quimica y Farmacia se compone de todas las personas a
quienes la Universidad Nacional haya extendido titulos en esa Facultad; los
gue hayan obtenido titulo profesional extendido por la antigua Facultad de
Farmacia y Ciencias Naturales y la actual de Quimica y Farmacia, y los que

hayan sido incorporados legalmente en dichas Facultades”™.

El articulo 2% de esta ley establecia que la Facultad tendria una Junta de Gobierno
denominada: “Junta de Gobierno de la Facultad de Quimica y Farmacia”, compuesta
de un presidente, dos Vocales, un secretario y un Contador propietarios, asi como
de dos Vocales y un secretario suplente; todos de nombramiento del Poder
Ejecutivo. Ademas, manifestaba que dicha Junta seria presidida por un presidente

y en su defecto harian sus veces los Vocales propietarios y suplentes en su orden.

Segun el articulo 5 de esta Ley, a la Junta de Gobierno le correspondian los deberes
y atribuciones de vigilancia expresadas en la misma, sobre Droguerias, Farmacias,
Laboratorios Quimicos o Biologicos, Herboristerias, Ventas de Medicinas y demas

establecimientos donde se elaboren o expendan medicinas, productos quimicos,

% Ley de Farmacias, (El Salvador: ~ Asamblea Legislativa, 1920) articulo 1.
% Ley de Farmacias, (El Salvador: Asamblea Legislativa, 1920) articulo 2.
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farmacéuticos o aguas minerales, asi como sobre los profesionales en lo que se

refiere al ejercicio de su profesion.

El articulo 10 de esta Ley, establecia las siguientes atribuciones de la Junta de

Gobiernoo;

a)

b)

d)

Celebrar sesiones ordinarias del primero al cinco de cada mes vy
extraordinarias cuando algun asunto de importancia lo exigiere o cuando lo
pidan por lo menos diez miembros de la Facultad. De las sesiones extendera

actas el Secretario en un libro que llevara el efectooz,

Formar una némina de todos los miembros de la Facultad, por orden de
antigiiedad profesional, con expresion de sus respectivos domicilios y
anotando aquellos que tuvieren 0 regentearen establecimientos cuya

vigilancia corresponda a la Junta.

Llevar un libro especial en que se inscribirdn todos los establecimientos cuya
vigilancia corresponde a la Junta, ya establecidos o que en los sucesivo se
establezcan, con expresién de la fecha en que se hayan establecido v,
nombre y domicilio de la persona que los regentee.

Vigilar el buen servicio de los mismos establecimientos y la conducta
profesional de los miembros de la Facultad.

Visitar por si o por delegacion los establecimientos cuya vigilancia le esta

comendad.

Establecer el servicio de turno de una farmacia en los lugares en donde
hubiere tres 0 mas farmacias y de dos, a la vez, donde hubiere seis 0 mas, y
remitir las listas de turnos a los Alcaldes Municipales respectivos. En los
lugares en donde no se pueda establecer el servicio de turno, estaran en el
deber de atender al publico, a todas horas del dia y de la noche, los regentes

de ventas de medicinas, quienes cumpliran todas las obligaciones que esta

100 | ey de Farmacias, (El Salvador: Asamblea Legislativa, 1920) articulo  10.

101 |bid.
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ley les impone, bajo las penas establecidas por la misma. El servicio de turno
comenzara a las ocho de la mafiana del domingo y concluira a las ocho de la
mafiana del mismo dia de la siguiente semana. En los lugares donde hubiere
Policia se avisara al Director de ésta para el puntual cumplimiento de esta
disposicion.

Dar cuenta a los Gobernadores Departamentales, siempre que tenga

conocimiento de una falta en el servicio de turno, para que hagan efectivas

las multas de ley, que la Junta impondré a los infractores.

Proceder a recoger los titulos de los profesionales fallecidos para
presentarlos al Consejo Universitario a efecto de que sean cancelados. En la
cancelacidon se indicara la fecha y el lugar del fallecimiento, fechandose y
selldndose con el sello respectivo esta indicacion y suscribiéndola el Decano
y el Secretario del Consejo. Una vez cancelados los titulos, seran devueltos
a los deudos.

Responder a las consultas que le hicieren las autoridades, en todos aquellos

asuntos que tuviere relacion con sus atribuciones.

Proponer al Supremo Gobierno, siempre que lo juzgue conveniente, las
reformas que la practica haya indicado respecto a los derechos de
introduccién de los medicamentos extranjeros, con el fin de facilitar la
adquisiciéon de los que, siendo necesarios no se produzcan en el pais, y de

fomentar las industrias nacionales.

Extender las licencias para la apertura de los establecimientos que estan bajo
su vigilancia, asi como cancelarlas cuando el caso lo requiera, previa

informacion.

Formar una lista de las cantidades minimas de drogas o medicinas que

podran venderse.

m) Ordenar el analisis, en sus laboratorios, de las muestras de las

especialidades farmacéuticas que le fueren presentadas solicitando

autorizacion para su expendio en el pais, con el objeto de comprobar si
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realmente estan preparadas de conformidad a la férmula depositada y su
expendio es 0 no conveniente. Después de practicado el andlisis, si a juicio
de la Junta puede autorizarse la venta de una especialidad, se dara al
interesado la licencia correspondiente, reservandose la Junta el derecho de
analizar, cuando lo crea conveniente las muestras del mismo producto

existentes en la plaza.

n) Formular las listas de medicamentos obligatorios a las farmacias de primera,

segunda y tercera clase.

o) Elaborar el cuadro de medicamentos venenosos, con sus dosis maximas e ir
publicando los alcances semestralmente de conformidad con las exigencias

de la ciencia.

La Ley finalizaba con su articulo 87, el cual contenia la derogatoria de la ley de ocho

de mayo de mil ochocientos veintitrés y sus reformas y adiciones.

1.7.4.7. Ley de Farmacias de 1927

En 1927, se emiti6 una nueva Ley de Farmacias, la cual tendria una larga vigencia
de 84 afios. Con su entrada en vigencia, se cre0 la Junta de Quimica y Farmacia, a
la cual, segun el articulo 3 de la Ley, le correspondian “los deberes y las atribuciones
de vigilancia que expresa esta ley, sobre Droguerias, Farmacias, Laboratorios
Quimicos o Farmacéuticos, Herboristerias y ventas de medicinas y demas
establecimientos donde se elaboren o expendan medicinas, drogas, productos
quimicos y farmacéuticos, especialidades farmacéuticas y aguas minerales, asi

como sobre los profesionales en lo que se refiere al ejercicio de su profesionoz,

Entre algunas de sus competencias, el articulo 103, le conferia la facultad a la Junta
de Quimica y Farmacia para cerrar todo establecimiento bajo su vigilancia, que

estuviere abierto en contravencion a la Ley.

102 | ey de Farmacias, (El Salvador: Asamblea Legislativa, 1927) articulo 3.
103 | ey de Farmacias, (El Salvador: Asamblea Legislativa, 1927) articulo 10
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De la misma forma, el articulo 9, enlistaba una serie de facultades otorgadas a la

Junta,

a través de las cuales se observa el rol de vigilancia sanitaria que

desempeiiaba sobre los medicamentos, la profesion quimica farmacéutica y los

establecimientos de su competencia, asi:

a)

b)

c)

d)

f)

Celebrar sesiones ordinarias mensualmente, y extraordinarias, cuando algun
asunto de importancia lo exigiere o cuando lo pidan por lo menos cinco
miembros de la Facultad. De las sesiones extendera actas el secretario en
un libro que llevaré al efecto, y enviara copias al Ministerio de Gobernacion y

al "Diario Oficial", para su publicacion;

Formar una némina de todos los miembros de la Facultad, por orden de
antigiiedad profesional, con expresion de sus respectivos domicilios y
anotando aquellos que tuvieren o regente en establecimientos cuya vigilancia

corresponde a la Junta de Gobierno;

Llevar un libro especial en que se inscribirdn todos los establecimientos cuya
vigilancia corresponde a la Junta de Gobierno, ya establecidos o que en lo
sucesivo se establezcan, con expresion de la fecha en que se hayan
establecido y nombre de la persona que lo regentee;

Formar la nomina de los idéneos en farmacia que hubieren sido autorizados,
con las mismas formalidades que el libro de profesionales a que se refiere el
inciso [b] del presente articuloos;

Llevar un libro de inscripcion de especialidades farmacéuticas, cuya
introduccién y venta hayan sido autorizadas por la Junta de Gobierno,
especificando el nUmero de registro, nombre del preparador responsable y

fecha de autorizacion;

Vigilar el buen servicio de los establecimientos de Drogueria, Farmacia,

Laboratorios Quimicos o Farmacéuticos y demas establecimientos que se

10% 1bid,
105 |pid.

art.9.
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especifican en el articulo 5, asi como la conducta profesional de los miembros

de la Facultad y de los idéneos en Farmacia;

Visitar por si o por delegacion, los establecimientos, cuya vigilancia le

corresponde;

Establecer el servicio obligatorio de turnos en las farmacias de la Republica,
de la manera mas eficaz y conveniente. Este servicio de turnos es

estrictamente obligatorio para las farmacias, bajo multa de cien colones.

Estas multas seran aplicadas por la Junta de Gobierno e ingresaran a la
Tesoreria General, Seccion de Fondos Especificos, y en los departamentos,
a la respectiva Administracion de Rentas a la orden de la misma Tesoreria.
Las infracciones en los turnos de las farmacias se comprobaran
sumariamente por los respectivos Alcaldes Municipales en virtud de
denuncia, quienes daran cuenta a la Junta de Gobierno de la Facultad para
los efectos de ley. La Junta de Gobierno procedera a fallar, en definitiva,

resolviendo lo que fuere de derecho, a mas tardar dentro de quince dias.

Proceder a recoger los titulos profesionales de los miembros de la Facultad
gue fallecieren, para presentarlos al Consejo Universitario, a efecto de que
sean cancelados. En la cancelacién se indicara la fecha y el lugar del
fallecimiento, fechandose y sellandose con el sello respectivo esta indicacion
y suscribiéndola el Decano y el secretario del Consejo. una vez cancelados

los titulos, seran devueltos a los deudos;

Visar las facturas comerciales de drogas, medicinas, productos quimicos y
farmacéuticos, especialidades farmacéuticas y accesorios de farmacia, que
amparen mercaderias que han de importarse al pais, sin cuyo requisito esas
mercaderias no podran ser registradas en las Aduanas de la Republica. Los
Administradores de Aduana que infrinjan la anterior disposicion, seran
castigados con la multa de cincuenta colones, que les aplicara el Ministerio

de Hacienda.
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Elaborar la seccién correspondiente a derechos de importacién de las
drogas, medicinas, productos quimicos y farmacéuticos, especialidades
farmacéuticas y accesorios de farmacia, de la Tarifa de Aforos. Este trabajo
lo hara la Junta de Gobierno como oficina técnica asesora del Ministerio de

Hacienda.

Extender las licencias para la apertura de los establecimientos que estan bajo

su vigilancia, asi como cancelarlas cuando el caso lo requiera;

Reglamentar la importacion y el consumo del opio, morfina, cocaina, sus

sales y derivados en la Republica;

Extender los permisos para la importacion de esos productos mencionados
en el inciso anterior, conforme lo establece la Convencion del Opio suscrita

por el Gobierno de El Salvador;

i) Responder a las consultas que le hicieren las autoridades en todos

aguellos  asuntos que tuvieren relacion con sus atribuciones;

Ordenar el andlisis en sus laboratorios, de las muestras de especialidades
farmacéuticas que le fueren presentadas solicitando autorizacion para su
importacion y expendio en el pais, con el objeto de verificar si realmente
estan preparadas de conformidad con la formula presentada y remitirlas a la
Junta Directiva de la Facultad de Medicina y Cirugia, quien informara sobre

las propiedades y valor terapéutico de las mismas.

Una vez practicado el analisis y rindiendo el informe respectivo, si a juicio de
la Junta puede autorizarse la venta de una especialidad, dara al interesado
la licencia que solicita, reservandose la Junta el derecho de analizar, cuando
lo creyere conveniente, las muestras del mismo producto existentes en la

plaza.

Cuando el caso lo requiera, cancelard la licencia de importacién y expendio

de especialidades farmacéuticas que hubiere otorgado.
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p) Proceder al analisis de las muestras de tinturas, extractos fluidos,
alcoholaturas, aguas perfumadas y demas preparados a base de alcohol
que, siendo confeccionados por farmacéuticos y para uso de los
establecimientos cuya vigilancia corresponde a la Junta, le sean enviados de
las Administraciones de Rentas, y rendir los informes correspondientes;

q) Formular la lista de medicinas obligatorias a las Farmacias;

r) Elaborar el cuadro de medicamentos venenosos, con sus dosis maximas, e
ir publicando alcances semestrales, de conformidad con las exigencias de la

ciencia;

s) Autorizar la publicacion de anuncios de especialidades farmacéuticas que

hubieran obtenido licencia para ser expendidas en el pais;

t) Formar las listas de las especialidades de patente que hayan obtenido

licencia para ser importadas y expendidas en el pais.

1.7.4.8. Ley del Consejo Superior de Salud Publicay de las Juntas de
Vigilancia de las Profesiones de Salud

La Constitucion de 1950 disponia, en su articulo 209, la creacién de un Consejo
Superior de Salud Publica, como el organismo encargado de velar por la salud del
pueblo, sefialando su esencial composicién y primordiales atribuciones, y ordenaba

que la ley determinara la forma de organizarlo.1s

Sin embargo, no fue sino hasta el 25 de mayo de 1956 que se emite la Ley del
Consejo Superior de Salud Publica y de los Organismos de Vigilancia del Ejercicio
Profesional, la cual dio vida al Consejo Superior de Salud Publica (CSSP), dandole

asi cumplimiento al mandato constitucional.%’

106 Constitucion de la Republica de El Salvador (El Salvador, Asamblea Constituyente, 1950).
107 L ey del Consejo Superior de Salud Publica y de los Organismos de Vigilancia del Ejercicio
Profesional, (El Salvador: Palacio Nacional 1956).
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Dos afios mas tarde, la Asamblea Legislativa, considerando que se advirtieron
algunos vacios y deficiencias que han resultado de la aplicacion de la Ley del CSSP,
estimoO necesario sustituirla por otra, que desarrollara en mejor forma los principios
constitucionales de la época, por lo que en agosto de 1958 emitié la nueva Ley del
Consejo Superior de Salud Publica y de las Juntas de Vigilancia de las Profesiones
de Salud.8

Dicha ley se emite para ocuparse de la organizacion y funcionamiento del Consejo
Superior de Salud Publica y de los organismos de vigilancia profesional
relacionadas al area de salud, tal como lo mandataba el articulo 208 de la
Constitucion vigente de aquella época, el cual ordenaba que el ejercicio de las
profesiones que se relacionan de un modo inmediato con la salud del pueblo, debia
ser vigilado por organismos legales formados por académicos pertenecientes a
cada profesion, de cuyas resoluciones conoceria en ultima instancia el Consejo
Superior de Salud Publica. Afios mas tarde y con la entrada en vigencia de la actual

Constitucion de 1983, dicha disposicion seria trasladada al articulo 68,

El articulo 2 de esta Ley!0 delimita las profesiones sometidas a la aplicacion de la
misma, por encontrarse relacionadas con el area de salud, mencionando las
siguientes: profesion Médica, Odontolégica, Quimico Farmacéutica, Médico
Veterinaria, Enfermeria, Licenciatura en Laboratorio Clinico, Psicologia y otras a

nivel de licenciatura.

Consecuentemente, el mismo articulo anunciaba que dichas profesiones serian
objeto de vigilancia por medio del organismo legal, denominado, segun el caso, asi:
Junta de Vigilancia de la Profesion Médica, Junta de Vigilancia de la Profesion
Odontolégica, Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico-Farmacéutica, Junta de
Vigilancia de la Profesion Médico-Veterinaria, Junta de Vigilancia de la Profesion de

108 | ey del Consejo Superior de Salud Publica y de las Juntas de Vigilancia de las profesiones de
salud, (El Salvador: Palacio Nacional 1958).

109 Constitucion de la Republica de El Salvador (El Salvador: Asamblea Constituyente, 1983), Art.
68
110 ey del Consejo Superior de Salud Publica y de las Juntas de Vigilancia de las profesiones de

salud, (El Salvador: Palacio Nacional 1958), articulo 2
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Enfermeria, Junta de Vigilancia de la Profesion Laboratorio Clinico y Junta de

Vigilancia de la Profesion en Psicologia.

En el articulo 11 de la Ley, se establecen una serie de atribuciones del Consejo de
Salud Pdublica, entre ellas algunas importantes relacionadas a productos

farmacéuticos, de las cuales se destacan las siguientes:

g) Autorizar el expendio de especialidades quimico-farmacéuticos fabricados
en el pais o en el extranjero, previo informe favorable de las Juntas de
Vigilancia respectivas y siempre que se llenen los requisitos vy
especificaciones del reglamento para el objeto referido. Las diligencias
previas a la autorizacién del expendio deberan ser tramitadas por un
profesional quimico-farmacéutico inscrito en el Consejo, quien sera
profesionalmente responsable por la calidad de los productos ante los
organismos legales correspondientes. Si de los informes recabados por las
Juntas sobre la calidad de las especialidades farmacéuticas apareciere que
ha habido infraccion de los deberes profesionales, la autorizacion del
expendio serd denegada, comunicando lo pertinente a la Junta de Vigilancia

respectiva para los efectos del caso.

h) Retirar, previo informe de las Juntas respectivas, la autorizacion concedida
para el expendio de especialidades, cuando apareciere que éstas constituyen
un peligro para la salud o cuando no respondan a las finalidades para las
cuales son ofrecidas al publico. El retiro de la autorizacion podra ser temporal

o definitivo, segun el caso lo amerite.
i) Llevar un registro publico de las especialidades autorizadas.

k) Regular, previo informe de las Juntas respectivas, la importacion y
consumo del opio, morfina, cocaina, sus sales y derivados; extender las
licencias necesarias, y cumplir con las obligaciones establecidas a este

respecto por las convenciones internacionales.
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[) Regular, asimismo, previo informe de las Juntas respectivas, la importacion
y comercio de toda otra sustancia o producto quimico cuyo uso sea capaz de

crear habitos nocivos a la salud.

0) Calificar previamente a su difusion la propaganda de productos que se
hayan de ofrecer al publico como medios de curacion, prevencion de
afecciones y enfermedades, promocion o restablecimiento de la salud,
evitando que tal propaganda abuse de la buena fe y credulidad del publico, o
sea contraria a la ética profesional. Para los efectos de esta disposicion, los
interesados deberan presentar al Consejo, para su examen, ejemplares en
namero suficiente de cada una de las publicaciones respectivas, cualquiera
que sea el medio de su difusion. El examen de la propaganda sera hecho por
tres miembros del Consejo delegados al efecto, dentro del plazo de ocho dias
contados a partir de la presentacion de la solicitud respectiva. EI Consejo o
los Delegados que estuvieren expresamente autorizados para ello, en su
caso, deberan resolver dentro de los tres dias siguientes de vencido el
término anterior. En todo caso, la denegativa sélo podra acordarla el Consejo.
A los infractores de las disposiciones relativas a la propaganda, el Consejo

les aplicara las sanciones que sefalen los Reglamentos respectivos.

1.7.4.9. C4digo de Salud

Varios afios después, en abril de 1988, la Asamblea Legislativa emite el Codigo de
Salud, considerando, entre otros aspectos, que el Codigo de Sanidad de 1930, no
se encontraba acorde a la realidad de la época y que, segun el articulo 271 de la
Constitucion de 1983, la Asamblea Legislativa debe armonizar con ésta las leyes
secundarias de la Republica y las leyes especiales de creacion y demas
disposiciones de que rigen las Instituciones de Oficiales Autonomas, tal como lo es

el Consejo Superior de Salud Publica.

Es asi como se emite el Cbédigo de Salud, aun vigente en la mayoria de sus
disposiciones, que tiene como objeto desarrollar los principios constitucionales

relacionados con la salud publica y asistencia social de los habitantes de la
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Republica y las normas para la organizacion, funcionamiento y facultades del
Consejo Superior de Salud Publica y Asistencia Social y demas organismos del
Estado, servicios de salud privados y las relaciones de estos entre si, en el ejercicio

de las profesiones relativas a la salud del pueblo?.

Inicialmente, dicho Codigo contaba con disposiciones relativas a la competencia del
Consejo Superior de Salud respecto a la regulacién y vigilancia de los
medicamentos. Entre las disposiciones mas relevantes al respecto se destaca el
articulo 14, el cual, dentro de las atribuciones del Consejo de Salud Publica,

estableciaz;

g) Autorizar la inscripcion, importacion, fabricacion y expendio de
especialidades quimico-farmacéuticas, suplementos vitaminicos y otros
productos o sustancias que ofrezcan una accién terapéutica fabricadas en el
pais o en el extranjero, con o sin receta previa y previo informe favorable de
las juntas respectivas y siempre que cumplan los requisitos ya especificados
en el correspondiente reglamento. La venta de los productos antes
mencionados al consumidor solamente podra realizarse en las farmacias y
ventas autorizadas de medicinas siempre que cumplan los requisitos ya
especificados en el correspondiente reglamento. Si el consejo no estuviere
de acuerdo con el informe rendido, mandara oir a la junta y al interesado en
el término de 30 dias contados estos a partir de la rendicion del informe,
concluidos los cuales resolvera con votacion calificada. Todos los informes
solicitados por el consejo a las juntas respectivas deberan ser rendidos
dentro del plazo de 30 dias contados a partir de la fecha de la recepcién de
la solicitud y en caso contrario, el consejo impondra a cada uno de los
integrantes de la junta una multa que oscilara entre los cien y quinientos
colones segun la gravedad de la infraccion. Lo dispuesto en el inciso anterior
se aplicara a todos los casos en que las juntas deben rendir informe

solicitado.

111 Cédigo de Salud (El Salvador: Asamblea Legislativa, 1988) art.1.
112 1bid, art.14.
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H) las autorizaciones concedidas para el expendio de especialidades,
productos oficinales y cosmeéticos, cuando apareciere o se comprobare que
estas constituyen un peligro para la salud o cuando no respondan a la
finalidad para las cuales son ofrecidas al publico, previa audiencia al infractor
pudiendo para tal efecto, cancelar previo informe de las juntas respectivas;

) llevar un registro publico de las autorizaciones, de las especialidades
guimico-farmacéuticas, cosméticos y otras sustancias que ofrezcan accion
terapéutica. El consejo revisara periodicamente el listado de registros, a fin
de depurar las autorizaciones concedidas previo informe favorable de las
juntas de vigilancia respectivas, con el propdésito de que en el pais se
dispensen productos beneficiosos para la salud de la poblacion, debiendo

hacerlo por lo menos una vez cada tres afos;

K) Regular previo informe de las juntas respectivas la importacién y consumo
de opio, morfina, cocaina, sus sales y derivados, asi como toda otra sustancia
a producto quimico cuyo uso sea capaz de crear habitos nocivos a la salud;
extender las licencias necesarias y cumplir con las obligaciones establecidas

en convenios internacionales;

N) Calificar previamente a su publicacién o difusion la propaganda de todos
los productos que se han de ofrecer al publico como medio de prevencion y
curacion de las enfermedades, promocion o restablecimiento de la salud,
evitando que tal propaganda implique omision, exageracion, inexactitud o
gue puedan inducir al consumidor a engafio, error o confusidn sobre el origen
del producto, los componentes o ingredientes, los beneficios o implicaciones
de su uso; evitando que tal propaganda abuse de la buena fe y credibilidad

de las personas;

R) Asegurarse de que las respectivas juntas realicen las inspecciones de
buena practica de manufacturas y de laboratorios en aquellos
establecimientos que se dediquen a la elaboracion de los productos

mencionados en el literal "g" de este articulo, asi como aquellas que prestan

servicios al publico en las cuales se realicen actividades que tengan relacion
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directa con la salud de los usuarios, para lo cual deberadn revisar

documentacion, equipo y otras que a su juicio consideran necesario;

s) Hacer del conocimiento, por medio de las juntas respectivas, a los
profesionales de la salud, a las droguerias y farmacias, el listado de los
medicamentos que hayan sido prohibidos en su pais de origen o
determinados de alto riesgo, de acuerdo al procedimiento establecido en el

literal "h" de este mismo articulo;

t) Comisionar a la junta de vigilancia de la profesion quimico-farmacéutica,
para que pueda constatar periddicamente, que todos los productos a los que
se refiere el literal g) del presente articulo, lleven junto a la marca comercial
del producto, la denominacion genérica del o los principios activos que
contienen y se sefiale ademas la fecha de su elaboracion, caducidad y
namero de lote; esta informacion debera destacarse de forma adecuada en
la literatura respectiva. En los casos de productos que son dispensados con
receta médica, se exigira ademas que el facultativo incorpore en la receta el

nombre genérico del producto junto al nombre comercial;

u) Cerciorarse para beneficio de una mejor atencion de la salud, que los
establecimientos mencionados en el literal d), deben tener como
responsables o regentes del mismo, a profesionales especializados en la
actividad cientifica que deben desarrollar, sea 0 no académico su propietario;
esta disposicion no se aplicara en las ventas de medicinas, caso contrario el
consejo previo informe de la junta respectiva, ordenara, al propietario del
establecimiento, que subsane la anomalia encontrada y en caso no sea

corregida, el consejo ordenara su clausura;

X) Autorizar la introduccion al pais de medicamentos que instituciones u
organismos extranjeros envien en calidad de donacion y de acuerdo a las

normas que se establezcan.

De la misma forma, el articulo 17 del Cdodigo, establecia atribuciones de las Juntas

de Vigilancia, de las cuales se destaca la asighada a la de Quimica y Farmacia de
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vigilar y controlar el funcionamiento de droguerias, farmacias, laboratorios de
prétesis dentales, laboratorios quimicos, laboratorios farmacéuticos, laboratorios
bioldgicos, laboratorios clinicos biologicos, gabinetes radiologicos, hospitales,
clinicas de asistencia, gabinetes Opticos y demas establecimientos particulares

dedicados al servicio y atencion de la salud publica.

Finalmente, se destaca que en 1993 se realizaron una serie de reformas al referido
Cddigo, siendo una relevante, la adicion del capitulo IX “Registro” del Titulo |, dentro

del cual se establecia la regulacion para el registro de medicamentos, asis:

Art. 39 "A”. - El Consejo otorgara un namero de inscripcion previo para todo
medicamento nacional en proceso de registro. EI numero de pre-registro
tendra una vigencia de 180 dias a patrtir de la fecha en que fue concedido.
Para el registro del medicamento, las personas naturales o juridicas sean
estas nacionales o extranjeras, no podran alegar propiedad exclusiva sobre
substancias o sales que constituyan principios activos en la elaboracion de
productos farmaceéuticos y quimicos que el Consejo autorice e inscriba, a no
ser que presente el documento extendido por la oficina competente en el que

se certifique especificamente la propiedad exclusiva de la sal o substancia.

Art. 39 "B". - El Consejo revisara cada tres afios los pagos a efectuar en
concepto de derechos de inscripcion o renovacion de registro para su
respectiva aprobacion; estos ingresos deberan auto financiar las actividades

gue realicen las Juntas y el Consejo.

Art. 39 "C”. - Para las solicitudes de inscripcion o prérroga de todos los
productos sujetos a registro, el Consejo realizara lo que se especifica en el
Articulo 39 "A", posteriormente remitira el o los productos al Laboratorio de la

Junta de Vigilancia.

113 Reformas al Coédigo de Salud, decreto 730 (El Salvador: Asamblea Legislativa, 1993)
https://lwww.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/R/2/19801989/1988/05/90031.HTML?embe
dded=true


https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/R/2/19801989/1988/05/90031.HTML?embedded=true
https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/R/2/19801989/1988/05/90031.HTML?embedded=true
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Si el Consejo como resultado del estudio realizado antes del registro previo,
determinara su inconveniencia o el Laboratorio de control de calidad dictamine que
tal producto no cumple con las normas de calidad establecidas, denegara la

prorroga o inscripcion definitiva del registro solicitado.

1.8. Ley de Medicamentos

El 22 de febrero de 2012, la Asamblea Legislativa aprueba la Ley de Medicamentos,
la cual tiene como objeto garantizar la institucionalidad que permita asegurar la
accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los
medicamentos y productos cosmeéticos para la poblacion y propiciar el mejor precio

para el usuario publico y privado; asi como su uso racional.114

El articulo 3 de esta normativa cre¢ a la Direccion Nacional de Medicamentos, como
una entidad autonoma de derecho y de utilidad publica, de caracter técnico, de
duracion indefinida, con plena autonomia en el ejercicio de sus funciones, tanto en
lo financiero como en lo administrativo y presupuestario; la cual es la autoridad

competente para la aplicacion de la referida Ley.

Con la aprobaciéon de la Ley de Medicamentos, se hicieron las siguientes

derogatorias:
v Se derogaron las siguientes disposiciones del Codigo de Salud:
a) Los literales g), h), i), k), n), r), s), t), u), x) del articulo 14.
b) Literal d) del articulo 17.
c) El Capitulo IX "Registro” del Titulo 1.

d) Elinciso segundo del articulo 250.

1141 ey de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa, 2012).
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v En cuanto a la Ley del Consejo Superior de Salud Publica y de las Juntas de
Vigilancia de las profesiones de salud, se derogaron los literales g), h), i), k),
), o) del articulo 11.

Se derogo la Ley de Farmacias promulgada mediante Decreto Legislativo el 30 de
junio de 1927, publicada en el Diario Oficial NUmero 161, Tomo numero 103 del 19
de julio de 1927.

Anotado todo lo anterior, podemos afirmar que el Estado ha evolucionado en sus
formas de intervencion, pero manteniendo un criterio comun basico: la limitacion de
actividades de los particulares. Si bien, el Estado actual demanda un mayor respeto
a los principios generales del derecho, la regulacion de actividades particulares no
puede restringirse, dado que los intereses perseguidos por los agentes econémicos

son diferentes —naturalmente— a los del Estado.

Significa que, ante actividades en donde pueda existir una afectacion a bienes
juridicamente protegidos, el Estado debe verificar las condiciones previas para el
ejercicio de su actividad. No obstante, esta facultad concedida a la Administracion
Publica actualmente debe someterse a mayores estandares de legalidad, por
ejemplo: la realizacion de estudios de impactos regulatorios, impuestos por la Ley

de Mejora Regulatoria.

En ese orden y debido al tema que nos ocupa, hemos destacado la importancia de
los medicamentos histéricamente en los ciclos de vida del ser humano,
convirtiéndose en un elemento esencial para asegurar de forma preventiva y
curativa la salud. Siendo asi, llamado el Estado a ejercer una intervencion activa en
las actividades relacionadas con la fabricacion, comercializacion, experimentacion,
importacion, distribucién o almacenamiento de los productos farmacéuticos, bajo

estandares de legalidad.

Con todo lo expuesto, hemos sentado la base para el estudio que se avecina en los
proximos capitulos, dado que debemos analizar el limite de actuacion de la
Administracion Publica en el ejercicio de sus facultades —potestades— y como

estas pueden afectar interés econémicos de los particulares, al aplicar medidas
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regulatorias como la destruccién de medicamentos ante la falta de autorizacion por
la Autoridad Reguladora, por esto, debemos desarrollar las diversas clases de
autorizaciones que emite la AP y en concreto, las que habilitan la comercializacion

de medicamentos.
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CAPITULO Il

MARCO DOCTRINARIO DE LA POTESTAD AUTORIZATORIA' Y LA
REGULACION DE LOS MEDICAMENTOS SIN REGISTRO SANITARIO

2.1. Los Titulos habilitantes en el derecho administrativo

2.1.1. Concepto
Para comprender qué son los titulos habilitantes, es menester auxiliarse de la

doctrina cientifica’s, la cual normalmente, emplea diversos vocablos como
sindnimos del término que en este apartado se trata de conceptualizar, tales como
«autorizacion», «licencia», «permiso», «concesioén», por mencionar algunos. Sin
embargo, es importante precisar que estos son una especie de titulo habilitante, lo

que en consecuencia permite afirmar que este ultimo es el género.

La primera definicion es recogida del Diccionario Panhispanico del Espafiol Juridico,
de acuerdo al cual, un titulo habilitante es un “documento juridico, otorgado por el
organo competente de la Administracion, que permite la ocupacién o el uso de un
bien de dominio publico de un modo que excede, limita o excluye el uso que

corresponde a todos™1s,

Segun José Araujo-Juarez, se entiende por titulo habilitante aquella ‘técnica
juridico-administrativa a través de la cual se invierte en el caso concreto (ad casum),
una prohibicion preexistente y relativa al ejercicio de los derechos de los

particulares™7,

Mientras que para Xennia Forno Castro Pozo, estos son siempre una

manifestacion propia de la funcién administrativa, en la medida que sirven de

115 José Araujo-Juarez, “Los Titulos Habilitantes de Telecomunicaciones”, Revista Tachirense de
Derecho, n.20 (2009): 180, https://www.ucat.edu.ve/web/wp-content/uploads/2019/02/REVISTA-20-
2009-Web.pdf

116 “Diccionario Panhispanico del Espariol Juridico: titulo habilitante”, DPEJ, acceso el 18 de julio de
2022, https://dpej.rae.es/lema/t%C3%ADtulo-habilitante

117 José Araujo-Judrez, “Los Titulos Habilitantes de Telecomunicaciones”, Revista Tachirense de
Derecho, n.20 (2009): 180, https://www.ucat.edu.ve/web/wp-content/uploads/2019/02/REVISTA-20-
2009-Web.pdf


https://www.ucat.edu.ve/web/wp-content/uploads/2019/02/REVISTA-20-2009-Web.pdf
https://www.ucat.edu.ve/web/wp-content/uploads/2019/02/REVISTA-20-2009-Web.pdf
https://dpej.rae.es/lema/t%C3%ADtulo-habilitante
https://www.ucat.edu.ve/web/wp-content/uploads/2019/02/REVISTA-20-2009-Web.pdf
https://www.ucat.edu.ve/web/wp-content/uploads/2019/02/REVISTA-20-2009-Web.pdf
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condicionantes al ejercicio de derechos subjetivos o la consolidacion de intereses

legitimos de los ciudadanos!.

El Autor, José Maria Chillén, sefiala que los titulos habilitantes son “actos o
negocios juridicos de caracter administrativo dictados por los érganos competentes
integrados en el Poder Publico y que materializan el derecho de los operadores a

entrar y actuar en el mercado’.

Hay puntos de encuentro evidentes en las definiciones antes enunciadas, tal es que,
en cada una de ellas se sefiala a la Administracion como la responsable de otorgar
alguna de las especies de titulos habilitantes a los administrados. Y esto lleva a
identificar el siguiente punto en comun que la Administracion limita el ejercicio de
ciertas actividades, pero a través de tal “documento”, avala a ciertos administrados

a realizarlas.

2.1.2. Las razones del Estado para otorgar titulos habilitantes

El Estado es responsable de garantizar una serie de cuestiones que son de caracter
fundamental e indispensable para sus ciudadanos y su cumplimiento es posible sélo

a través de la administracién publica2.

La autora Rosalba Pajaro Quesada?* sefiala que dentro de tales cuestiones figura
el proveer servicios, los cuales pueden ser prestados con participacion de

particulares.

118 Xennia Forno Castro Pozo, “El Titulo Minero como Acto Administrativo Habilitante”, Revista de
Derecho Administrativo, n.8 (2009): 52-53,
https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=8176706

119 José Maria Chillén, Derecho de las Telecomunicaciones y de las Tecnologias de la Informacion
y Comunicacion (Santo Domingo: Corripio, 2005), 237,
https://drive.google.com/file/d/1YhmzQociubLxgG5Ve0Xgwb4210fZSrmY/view

120 Raul Pariona Arana, “El delito de violencia contra la autoridad”, Revista del Ministerio de Justicia
y Derechos Humanos, n.1 (2018): 179, https://static.legis.pe/wp-content/uploads/2018/11/Revista-
Justicia-y-Derechos-Humanos-del-Minjus-Legis.pe_.pdf

121 Rosalba Pajaro Quesada, “Titulo habilitante Unico para la prestacion de servicios de
telecomunicaciones en los paises de América Latina” (tesis de grado, Universidad Externado de
Colombia, 2010), 9. https://repositorio.uasb.edu.ec/bitstream/10644/2728/1/T0888-MDGT-
P%C3%A1ljaro-T%C3%ADtulo%20habilitante. pdf


https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=8176706
https://drive.google.com/file/d/1YhmzQociubLxgG5Ve0Xgwb4210fZSrmY/view
https://static.legis.pe/wp-content/uploads/2018/11/Revista-Justicia-y-Derechos-Humanos-del-Minjus-Legis.pe_.pdf
https://static.legis.pe/wp-content/uploads/2018/11/Revista-Justicia-y-Derechos-Humanos-del-Minjus-Legis.pe_.pdf
https://repositorio.uasb.edu.ec/bitstream/10644/2728/1/T0888-MDGT-P%C3%A1jaro-T%C3%ADtulo%20habilitante.pdf
https://repositorio.uasb.edu.ec/bitstream/10644/2728/1/T0888-MDGT-P%C3%A1jaro-T%C3%ADtulo%20habilitante.pdf
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La iniciativa privada casi siempre se desarrolla sin mayores requerimientos que el
cumplimiento del ordenamiento juridico vigente en el espacio fisico en el que se
pretende operar, sin embargo, hay algunas actividades que requieren el

sometimiento de un control por parte del Estado?22.

De acuerdo con Maria Vanessa Espinosa Molina, el control que es ejercido por el
Estado ante estas actuaciones, estd justificado por las siguientes razones: a) “la
intensidad de uso que entrafian”, y, b) “el riesgo que la actividad lesione los
derechos de terceros, el interés general y/o el bien demanial”. Sobre esta Ultima
razon, se debe precisar que los intereses a proteger, casi siempre resultan de un
mandato constitucional. En todo caso, la actuacién que la Administracién despliega

es sencillamente preventiva de control'23,

Es importante distinguir “entre dos grandes modelos o sistemas abstractos de
intervencién, uno de signo represivo y otro de signo preventivo”. Suponiendo este
altimo como una intervencién mas intensa, una mayor restriccion de la libertad, ya
gue a la regulacion previa de la actividad mediante las normas correspondientes se
une la comprobacioén, también previa, por la Administracion de la adecuacion a la
misma, del concreto proyecto ideado por quien pretende ejercer dicha actividad, de
forma que solo cuando esa comprobacion tenga un resultado satisfactorio se
levantara la prohibicion general que la ley reguladora establece, como punto de
partida. Por lo demas, el sistema preventivo, al partir de una prohibicién general,
implica un control previo, individualizado de todas y cada una de las actividades
que, en el ejercicio de la libertad constitucionalmente reconocida, pretenden
emprenderse; en tanto que el sistema represivo supone un control ocasional de
aguellas actividades respecto de las cuales se advierten indicios de un presunto

exceso!?,

122 Maria Vanessa Espinosa Molina, “Los nuevos titulos habilitantes de actividades privadas de la
administracion tras la directiva de servicios” (tesis doctoral, Universidad de Valencia, 2015), 39.
https://dialnet.unirioja.es/servlet/tesis?codigo=78637&orden=1&info=link

123 1bid. 39-40.

124 1bid.
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Por su parte, José Araujo-Juérez!® opina que los titulos habilitantes le han
permitido al Estado, a través del derecho administrativo, configurar procedimientos
con el proposito de regular el inicio de actividades por parte de particulares, sobre

todo, las que pretenden se avale su acceso al mercado.

Esta técnica hace actuar a la Administracion de manera preventiva y esto se debe
a la naturaleza de las actividades que se pretenden realizar. Cuando las actividades
de los particulares tienen al publico como objetivo, se encuentran con la ineludible
obligacion de contar con el aval de la Administracion: un titulo habilitante?. La
intensidad con la que se aplica este control preventivo por parte de la Administracion
sera en atencion a la actividad o servicio del que se trate, pudiendo ser este un
servicio publico, reserva estatal, utilidad publica o social, servicio publico virtual o
actividad de interés general?’.

2.1.3. Clases de titulos habilitantes (titulos habilitantes tradicionales)

Los titulos habilitantes tradicionales, por excelencia en muchas legislaciones, son
las concesiones y las autorizaciones, sin embargo, existen otros titulos derivados

de las autorizaciones denominados como licencias y permisos!?.

El autor Victor Rafael Hernandez-Mendible hace la precision entre concesion y
autorizacion, pues la primera es el titulo administrativo habilitante otorgado cuando
la Administracion Publica avala la realizacion de actividades publificadas, sin que
eso comprometa su titularidad y competencias sobre las mismas, mientras que la
segunda es extendida cuando el particular pretende realizar actividades

econOmicas de interés general y no publificadas2°.

125 Jorge Fernandez Ruiz y Juan Rivera Hernandez, La concesion de las telecomunicaciones: los
titulos habilitantes en materia de telecomunicaciones en Venezuela (Ciudad de México: Instituto de
Investigaciones Juridicas, 2011), 175,
https://archivos.juridicas.unam.mx/www/bjv/libros/7/3043/8.pdf

126 |bid.

127 1bid.

128 Victor Rafael Hernandez-Mendible, “Los titulos habilitantes y las actividades econémicas de
interés general”, Revista Venezolana de Legislacion y Jurisprudencia, n.16 (2021): 293,
http://rvlj.com.ve/wp-content/uploads/2021/06/RVLJ-16-275-310.pdf

129 |bid.
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2.1.4. La Concesion como titulo habilitante

La concesidn consiste en “la transferencia de competencias a personas que no
forman parte de la Administracién Publica titular de una actividad o bien, en virtud
de lo que se amplia la esfera juridica individual del concesionario, pues se incorpora
temporalmente un derecho a su patrimonio que les permite realizar determinadas
actividades propias del concedente y este tiene que garantizar y responder porque

se respete el gjercicio de ese derecho™,

Los autores: Jennifer Isabel Arroyo Chacén y José Francisco Monge Fonseca
definen a la concesibn como ‘un contrato administrativo mediante el cual la
autoridad publica delega a un privado el disefio, construccién, financiamiento y
operacion de una infraestructura publica o servicio, a cambio de pagos de los

usuarios o contrapartidas de la Administracién™>3:.

Mientras que para Ernesto Jinesta Lobo, la concesién es el “acto por el cual la
Administracion Publica le transfiere a otro sujeto de derecho un poder o derecho
propio que el segundo no tenia antes. La concesion confiere un estatus juridico, una
situacion juridica o un derecho precisamente, su caracteristica esencial estriba en

caracterizarse por ser un acto administrativo creador de derechos™32,

La Administraciébn Publica, mediante la concesion, permite que particulares
coadyuven en el desarrollo de actividades de naturaleza comdnmente
administrativas, pero que, con el aval correspondiente, pueden desempefarlas

dentro de un margen de accién determinado por la Administracion®, A pesar de

130 Victor Rafael Hernandez-Mendible, “Los contratos de obra publica, concesién de obra publica y
concesion de servicio publico en Venezuela”, Revista de Derecho Publico, n.2007-1 (2007): 343-376.
131 Jennifer Isabel Arroyo Chacon y José Francisco Monge Fonseca, “La regulacion de las
telecomunicaciones y titulos habilitantes en el ordenamiento juridico costarricense”, Revista Judicial,
n.114 (2014): 190,
https://lwww.researchgate.net/publication/310612566_La_regulacion_de_las_telecomunicaciones_y
_titulos_habilitantes_en_el_ordenamiento_juridico_costarricense

132 Ernesto Jinesta Lobo, Tratado de Derecho Administrativo (San José: Diké, 2001), 451,
https://lwww.ucipfg.com/Repositorio/ MAF/MAF03C/semana%?20I1/009.pdf

133 Victor Rafael Hernandez-Mendible, “Los titulos habilitantes y las actividades econémicas de
interés general”, Revista Venezolana de Legislacion y Jurisprudencia, n.16 (2021): 294,
http://rvlj.com.ve/wp-content/uploads/2021/06/RVLJ-16-275-310.pdf


https://www.researchgate.net/publication/310612566_La_regulacion_de_las_telecomunicaciones_y_titulos_habilitantes_en_el_ordenamiento_juridico_costarricense
https://www.researchgate.net/publication/310612566_La_regulacion_de_las_telecomunicaciones_y_titulos_habilitantes_en_el_ordenamiento_juridico_costarricense
https://www.ucipfg.com/Repositorio/MAF/MAF03C/semana%20II/009.pdf
http://rvlj.com.ve/wp-content/uploads/2021/06/RVLJ-16-275-310.pdf
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que la concesion es una especie de titulo habilitante, también constituye un género
y tiene varias especies, entre ellas: a) la concesion de servicio publico; b) la
concesion de obra publica; y, c) la concesion de bienes publicos. Todas las

anteriores especies de concesiones pueden ser unilaterales o bilaterales?.

Las primeras son “otorgadas a los particulares que solicitan el titulo habilitante,
mediante un acto administrativo de la autoridad publica competente, previa
constatacion del cumplimiento de los requisitos juridicos, técnicos, econémicos y
ambientales contemplados en el ordenamiento juridico™®. Mientras que las
segundas “consisten en aquellos acuerdos de voluntades que establecen la
Administracion Puablica y los particulares, mediante los que constituyen, regulan,
transmiten, modifican y extinguen relaciones juridicas publicas, en la que se

establecen reciprocos e interdependientes derechos y obligaciones™s3s.

La doctrina clasifica segun su naturaleza a las concesiones como constitutivas y
traslativas: a) concesiones constitutivas: son aquellos actos juridicos en virtud de
los cuales la autoridad administrativa competente, con sujeciéon plena al
ordenamiento juridico que regula una actividad o un bien publico determinado —
ambos de titularidad publica—, verifica el cumplimiento de los requisitos
establecidos para su otorgamiento y, una vez constatados, procede a expedir el acto
que crea nuevos derechos —ex novo— en los concesionarios, asi como el
establecimiento de las respectivas obligaciones!®’; y, b) concesiones traslativas:
son aquellos actos juridicos en los que la autoridad administrativa competente
transfiere temporalmente potestades publicas propias al concesionario, quien se
subroga a aquella para realizar una actividad econémica de interés general, efectuar
la explotacion de una infraestructura publica o el uso y aprovechamiento de un bien

publico, en nombre de la Administracion Publica titular'2.

134 |bid.
135 |bid.

136 |bid.
137 |bid. 295.
138 |bid.
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2.1.5 La Autorizacién como titulo habilitante

La doctrina ha desarrollado de manera amplia la conceptualizacion de la
autorizacion. La autora Rosalba P4jaro Quesada define a la autorizacion como
“una técnica de control preventivo y representa un cambio del control ejercido por la
Administracion, ya que, de un control inicial al comienzo de la actividad, se pasa a

un control permanente, conservando la Administracion sus facultades de policia™.

De acuerdo con Maria Vanessa Espinosa Molina la autorizacidn “es la técnica que
permite compatibilizar el desarrollo de actividades socialmente deseables con el
necesario control de los riesgos potenciales que estas pueden presentar respecto

de intereses publicos relevantes™.

Para Recaredo Ferndndez de Velasco la autorizacion es: “‘Un acto administrativo
gue no crea derechos, sino que permite su ejercicio, al suprimir las limitaciones que

impiden su actuacion™,

José Roberto Dromi coincide en ciertos puntos con Pajaro Quesada, pues indica
que la figura de la autorizacién “consiste en un acto administrativo de control
preventivo, por el cual un érgano faculta a otro a emitir un determinado acto. En
virtud de la autorizacion, un 6rgano administrativo inferior queda facultado para

desplegar una cierta actividad™*2.

Por otro lado, Eduardo Ortiz Ortiz, al definir a la autorizacién tiene puntos de
encuentro con Fernandez de Velasco, pues para el primero la autorizacion es el

acto con el cual la Administracion confiere la potestad de ejercer derechos que ya

139 Rosalba Pajaro Quesada, “Titulo habilitante Unico para la prestacion de servicios de
telecomunicaciones en los paises de América Latina” (tesis de grado, Universidad Externado de
Colombia, 2010), 35. https://repositorio.uasb.edu.ec/bitstream/10644/2728/1/T0888-MDGT-
P%C3%A1ljaro-T%C3%ADtulo%20habilitante. pdf

140 Maria Vanessa Espinosa Molina, “Los nuevos titulos habilitantes de actividades privadas de la
administracion tras la directiva de servicios” (tesis doctoral, Universidad de Valencia, 2015), 17.
https://dialnet.unirioja.es/servlet/tesis?codigo=78637 &orden=1&info=link.

141 Recadero Fernandez de Velasco, El acto administrativo (Madrid: Libreria General de Victoriano
Suérez, 1929), 128.

142 José Roberto Dromi, Manual de Derecho Administrativo Tomo Il (Buenos Aires: Astrea, 1987).


https://repositorio.uasb.edu.ec/bitstream/10644/2728/1/T0888-MDGT-P%C3%A1jaro-T%C3%ADtulo%20habilitante.pdf
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existen en la cabeza del administrado después de una apreciacion discrecional
sobre la oportunidad del ejercicio y su utilidad y de conformidad con el interés
publico. Mientras, la concesién concede o crea derechos que antes el administrado
no tenia, la autorizaciéon le permite ejercer los que tiene, pero en imposibilidad de

llevarlos a la practica mientras no haya un control sobre la oportunidad de hacerlo4.

José Araujo-Juarez enuncia que existen dos teorias clasicas sobre la autorizaciéon
administrativa: a) la autorizacion como un acto administrativo cuyo efecto es el
levantamiento en el caso concreto de una prohibicion policial con reserva de
autorizacion. Esta ultima consiste en una prohibicion de caracter formal establecida
por una norma previa, con objeto de someter la actividad privada a un control previo,
y con la finalidad de garantizar que la misma no represente una perturbacién del
orden publico#4; y, b) la autorizacion es también un acto meramente declarativo
respecto del derecho subjetivo antes del otorgamiento del titulo habilitante, sin
embargo, la autorizacion administrativa presenta un efecto innovador, vinculado a

la facultad de ejercer el propio derechos.

El autor Hernandez-Mendible sentencia que el término autorizacion es poco claro,
lo cual se debe a que no existe un concepto Unico o universal que comprenda todos
los posibles tipos de autorizaciones que han conducido a que tanto a nivel
legislativo, doctrinal e incluso jurisprudencial se haya efectuado una utilizacion
semantica diversa y de alli, que no sea infrecuente el uso de los términos
autorizacion, licencia o permiso, para referirse a una técnica de intervencion a la
que se le hacen sutiles matices, para justificar esta distincién en el empleo del

vocabulario juridico4s,

143 Eduardo Ortiz Ortiz, Tesis de derecho administrativo Tomo Il (San José: Stradtmam-Biblioteca
Juridica Diké, 2002), 428.

144 José Araujo-Juarez, “Los Titulos Habilitantes de Telecomunicaciones”, Revista Tachirense de
Derecho, n.20 (2009): 178, https://www.ucat.edu.ve/web/wp-content/uploads/2019/02/REVISTA-20-
2009-Web.pdf.

145 |bid.

146 Victor Rafael Hernandez-Mendible, Derecho Administrativo: innovacion, cambio y eficacia (Lima:
Thomson Reuters, 2014), 700,
http://hernandezmendible.com/librosypublicaciones/segundocapitulo/La%20libertad%20de%20emp
resa%20y%2010s%20titulos%20habilitantes. pdf.
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2.1.6. Diferencia entre autorizacién y concesién

La autorizacion no crea un derecho subjetivo, sino que solo habilita el ejercicio de
uno, pero la concesion, por el contrario, si constituye un derecho, el cual surge a
partir de la emision del acto administrativo. Es por lo anterior que de manera general
se puede sefalar los siguientes puntos de diferenciacion: i) la autorizacion es
declarativa y la concesion es constitutiva; ii) la autorizacion es de naturaleza reglada
y la concesion es de naturaleza discrecional; y, iii) la intervencion de la autorizacion
se agota en su otorgamiento y la intervencién de la concesion es continuada y

permanente sobre el concesionario4’.

La finalidad del otorgamiento de estos dos titulos habilitantes estd directamente
relacionada con las actividades que se pretendan realizar por parte del particular.
Si estas actividades son calificadas de servicio publico, por su grado de
intervencion, el titulo habilitante pertinente es la concesion, el cual otorga derechos
no previamente reconocidos y de ahi que se le designa que es de caracter
constitutivo. Pero si estas son actividades economicas privadas, la Administracion
ejerce un control preventivo sobre ellas, llegandose a emitir un titulo habilitante de
naturaleza declarativa, una vez que esta verifique su compatibilidad con el interés
general, la cual reconoce derechos formalmente previstos en el ordenamiento
juridico a favor de los particulares, quienes son, en definitiva, los titulares de las

actividades econdmicas en referencias.

147 Jests Angel Fuentetaja Pastor, “Elementos autorizatorios y concesionales en los titulos
habilitantes (evolucion del modelo comunitario de acceso al mercado de las telecomunicaciones)”’,
Revista de Administracion Puablica, n.160 (2003): 102-103,
https://www.cepc.gob.es/sites/default/files/2021-12/244802003160087.pdf

148 José Araujo-Judrez, “Los Titulos Habilitantes de Telecomunicaciones”, Revista Tachirense de
Derecho, n.20 (2009): 176, https://www.ucat.edu.ve/web/wp-content/uploads/2019/02/REVISTA-20-
2009-Web.pdf
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2.2. La Autorizacion como titulo habilitante

2.2.1. Clases de autorizaciones

La autorizacidon puede clasificarse en: i) simples y operativas: las primeras hacen
referencia a aquellas cuyo objeto es la realizacion de una actuacion concreta y
determinada. La Administracion lleva a cabo un control inicial de la actividad, con el
fin de comprobar que su ejercicio no es contrario al interés general, seguido de la
correspondiente vigilancia de su desarrollo. La relacion entre la Administracion y el
sujeto autorizado se mantiene tan solo durante el tiempo que se emplea en la
realizacion de dicha actividad, por lo que no se crea un vinculo permanente entre
ambos49; mientras que las segundas poseen una significacion vy utilidad
completamente diversa. Estos actos habilitan para realizar una actividad de manera
indefinida, o cuanto menos, continuada y tendencialmente permanente en el tiempo,
son las denominadas autorizaciones de tracto sucesivo. Estas crean una relacion
juridica continuada entre la Administracion y el sujeto autorizado, debido a que el
ejercicio de la actividad se prolonga en el tiempo°; vy, ii) regladas y
discrecionales: el caracter reglado o discrecional de la autorizacion administrativa
ha sido objeto de consideraciones contrapuestas en la doctrina. Una postura
tradicional ha sido la consideracion de las autorizaciones como actos discrecionales
por naturaleza, al entender que es consustancial a esta técnica la composicién entre

el interés publico y el privado?s.

El autor Castro Pozo sefiala que la autorizacion se clasifica entre clasica —también
denominada reglada— vy discrecional. La primera conocida asi porque “la
administracion verificante debe otorgarla en cuanto el ejercicio previsto del derecho
sea adecuado a las reglas juridicas que lo condicionan. Sin embargo, determinadas

formas de autorizacion parecen mas prohibiciones genéricas singularmente

149 Juan Alfonso Santamaria Pastor, Principios de Derecho Administrativo (Madrid: Centro de
Estudios Ramén Areces, S. A., 2000), 274.

150 |bid.

151 Maria Vanessa Espinosa Molina, “Los nuevos titulos habilitantes de actividades privadas de la
administracion tras la directiva de servicios” (tesis doctoral, Universidad de Valencia, 2015), 45.
https://dialnet.unirioja.es/servlet/tesis?codigo=78637&orden=1&info=link.
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removibles que simples verificaciones de ajuste a la legalidad. dicho de otro modo,
mientras la técnica de autorizacion clasica vincula a la administracion a la
comprobacion de ajuste a la legalidad, las modernas técnicas de autorizacion le
dejan amplio margen en cuanto a su otorgamiento”s2. Mientras que, en la
discrecional, la Administracion “dispone de amplias posibilidades de apreciacion
como valorar la oportunidad de la actividad que se pretende desde la Optica de los
intereses publicos, la de someterla al cumplimiento de determinadas condiciones o
de un plazo determinado. Al no encontrarse previamente determinados todas las
condiciones para el ejercicio de una actividad, la ley remite a una valoracioén, por
parte del funcionario, de la compatibilidad de la actividad que pretende ejercerse

con el interés publico™ss,

El autor Victor Rafael Hernandez-Mendible4 ha desarrollado una amplia

clasificacion de autorizaciones:

a) Autorizaciones simples o0 negativas: consisten en la técnica de
intervencion de la autoridad competente, que mediante actos administrativos
inicialmente declara la remocion o el levantamiento de los obstaculos para el
ejercicio de un derecho, habilitando la realizacién de una actividad concreta
o0 el uso y aprovechamiento de un bien publico e incluso llegando a establecer
los limites que permiten aquella o este, siendo que una vez realizada la
actividad o efectuada la utilizacion del bien, se extinguen los efectos de dicha
habilitacion.

b) Autorizaciones operativas o positivas: constituyen una expresion de la
técnica de control previo que realiza la autoridad competente, respecto a la
actividad que pretenden realizar los particulares o al uso y aprovechamiento
de un bien publico, que se materializa mediante la expedicion de actos

administrativos que habilitan el desarrollo de la actividad o el uso del bien de

152 Xennia Forno Castro Pozo, “El Titulo Minero como Acto Administrativo Habilitante”, Revista de
Derecho Administrativo, n.8 (2009): 53, https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=8176706.
153 |bid.

154 Victor Rafael Hernandez-Mendible, Derecho Administrativo: innovacién, cambio y eficacia

(Lima: Thomson Reuters, 2014), 700,
http://hernandezmendible.com/librosypublicaciones/segundocapitulo/La%20libertad%20de%20emp
resa%20y%2010s%20titulos%20habilitantes. pdf.
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forma prolongada, pero condicionada a que se cumplan las disposiciones
juridicas que la regulan y estas quedan sometidas a la estricta supervision,
vigilancia y control posterior de la autoridad competente?ss.

Autorizaciones regladas: en aquellos casos en que la autoridad
competente interviene para realizar el control preventivo y circunscribe su
actuacion a verificar que la solicitud es conforme o cumple los criterios
juridicos objetivos —tasados o0 integrados por términos legales
indeterminados— y genéricos contemplados en el ordenamiento juridico
aplicable y una vez constatados ellos, tiene el deber de proceder a su
otorgamiento.

Autorizaciones discrecionales: en aquellos casos en que la autoridad
administrativa tiene la posibilidad de evaluar o valorar con cierta amplitud, las
circunstancias concretas y dentro de los limites juridicos preestablecidos,
apreciar y determinar la oportunidad o conveniencia del otorgamiento o no de
las mismas, en virtud del interés general presentess,

Autorizaciones por operaciéon: consisten en la instrumentacion de la
técnica de intervencion para realizar el control previo, a los fines de que la
autoridad competente expida un acto administrativo que habilite la realizacion
de una actividad o el uso y aprovechamiento de un bien de una manera
puntual y concreta. Una vez cumplido el objeto de la autorizacién, esta se
agota quedando disuelta la relacion surgida entre la autoridad y el
destinatario de esa habilitacion determinada, sin perjuicio que los efectos
derivados de ella se puedan prolongar de forma permanente en el tiempo?s’.
Autorizaciones de funcionamiento: implican la ejecucién de la técnica de
intervencion que realiza la autoridad competente, para habilitar el ejercicio de
una actividad o el uso y aprovechamiento de un bien de modo temporalmente
indeterminado, lo que conduce a la instauracién de una relacion juridica
continua, sucesiva e interactiva, entre aquella autoridad y el destinatario del

acto, para asegurar que lo que ha sido autorizado permanezca realizandose

155 |bid.
136 1bid.
137 bid.
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en el tiempo conforme al interés general, pues este puede irse modificando
con el transcurrir de aquelss,

g) Autorizaciones personales: suponen el empleo de la técnica de
intervencion previa por la autoridad competente para constatar las cualidades
individuales de la persona que requiere la autorizacion y una vez valoradas
segun las exigencias del ordenamiento juridico, procede a la expedicion de
aquellos actos administrativos que conducen a otorgar la habilitaciéon con
exclusion de otras personas, que no llenan los mismos requisitos o
condiciones.

h) Autorizaciones reales: implican una intervencién preventiva de la autoridad
competente con la finalidad de expedir aquellos actos administrativos que
previa constatacion de los criterios establecidos respecto del objeto sobre el
cual va a recaer la ejecucion, otorgan la habilitacion a cualquiera que la
requiera, sin que se encuentre condicionado a cumplir una circunstancia

subjetiva especial para su otorgamiento.1s°

2.2.2. Caracterizacion de las autorizaciones

El autor José Araujo-Juarez le atribuye, a la autorizacién, las siguientes
caracteristicas: i) funcionalidad operativa: las autorizaciones pueden emplearse
para constituir determinadas situaciones y relaciones juridicas, con funcionalidad
operativa, en materias donde se producen y desarrollan actividades de caracter
prestacional; y, ii) caracter reglado: se emplea para todos aquellos supuestos en
que el control preventivo tiene por objeto la estricta comprobacion objetivo-juridica
de la observancia de las condiciones y los requisitos normativamente definidos con
caracter general, dicho control se construye en términos de potestad administrativa

habilitante regladazeo,

1%8 | bid.

159 |pid.

160 José Araujo-Juarez, “Los Titulos Habilitantes de Telecomunicaciones”, Revista Tachirense de
Derecho, n.20 (2009): 179-180,
https://www.ucat.edu.ve/web/wp-content/uploads/2019/02/REVISTA-20-2009-Web.pdf
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De acuerdo a Jaime Arancibia Mattar, las caracteristicas a destacar de la
autorizacion son: a) es una potestad de policia en sentido funcional y administrativa
o judicial en el plano organico; b) no es contenciosa en el &mbito subjetivo; c) ser
disponible en cuanto a su objeto e indisponible en cuanto al interés tutelado; d) ser
de operacion o ser de funcionamiento, segun si se despliega sobre un acto singular
0 una actividad; e) de tramite o terminal, segun si el ejercicio del derecho autorizado
es accesorio o principal a una actividad; f) declarativa en cuanto a su objeto; Q)
puede desplegarse sobre las aptitudes de una actividad (ob factam), cosa (ob rem)
0 sujeto (ob personam), lo que es determinante para decidir su transmisibilidad ante

el cambio de titular de la actividad?e:.

Por otro lado, José Carlos Laguna de Paz sefiala que las caracteristicas que se
pueden apreciar en todas las autorizaciones son: a) “la autoridad administrativa
competente lleva a cabo el control ex ante del ejercicio de las actividades
econdmicas privadas, lo que se traduce en una técnica de intervencion de policia
fiscalizadora de la legalidad o la oportunidad y conveniencia del desarrollo de la
actividad™e2; b) “la justificacion de la existencia de este control ex ante se pone de
manifiesto para proteger el interés general del que es vicaria la autoridad
administrativa competente”s3; ¢) “el particular que pretende la autorizacion tiene un
derecho preexistente al ejercicio de la libre iniciativa a realizar la actividad
econOmica o al uso y aprovechamiento del bien publico, de manera compatible con
el interés general y por ende conforme al ordenamiento juridico™¢; y, d) “la
autorizacion es un acto que declara la posibilidad de ejercicio del derecho o la

libertad, —pero no lo otorga por ser preexistente—, atribuyendo a su destinatario la

161 Jaime Arancibia Mattar, “Las autorizaciones administrativas: bases conceptuales y juridicas”,
Revista de Derecho Administrativo Econdmico, n.32 (2020): 7-8,
https://lwww.researchgate.net/publication/348019486_Las_autorizaciones_administrativas_bases ¢
onceptuales_y juridicas.

162 José Carlos Laguna de Paz, La autorizacidon administrativa (Navarra: Thomson-Civitas, 2006), 37-
38.
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titularidad de una situacién juridica protegida, que se encuentra sujeta a

modificaciones, cuando existan razones de interés general que asi lo exijan”s,

2.2.3. Alcance de las autorizaciones (potestad autorizada)

La Administracion Puablica al ejercitar la potestad autorizatoria debe hacerlo
respetuosa del ordenamiento juridico, puesto que su obligacion es verificar que el
particular cumple con los requisitos previstos positivamente por la Ley que son

necesarios reunir para obtener el titulo habilitante autorizatorio correspondiente?ss,

Pese a que existen autorizaciones que pueden catalogarse como discrecionales,
incluso estas podran emitirse solo si la apreciacion que realice la Administracion
Plblica haga en virtud del interés general, no rifie con los limites juridicos
preestablecidoss’. Pero, este apartado sera ampliado de manera suficiente en el
Capitulo Cuatro de la presente investigacion.

2.2.4. Extincién de las autorizaciones

El autor Jesus Gonzalez Pérez indica que, un particular al obtener una autorizacion
administrativa, sea cual sea la actividad econémica privada a desarrollarse, esta
trae aparejada consigo la posibilidad que la misma sea extinguida, y esto es
solamente posible porque el ordenamiento juridico que permite la emision de dicho

titulo habilitante, ha previsto los modos de extincion de este?es,

No hay una regulacion estandarizada respecto a la emisién de autorizaciones
administrativas, sin embargo, doctrinariamente puede determinarse los modos de
extincion de las autorizaciones: i) referentes a los sujetos: de los relacionados con

la Administracion Publica, pueden mencionarse la anulacién, revocacion,

165 |bid.

166 “Centro de Documentacién Judicial: Potestad Autorizatoria”, Corte Suprema de Justicia de El
Salvador, acceso el 12 de julio de 2022,
https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/E/1/2020-2029/2020/04/E63E5.HTML.

167 José Araujo-Judrez, “Los Titulos Habilitantes de Telecomunicaciones”, 179-180.

168 Jesus Gonzalez Pérez, “La extincion de la autorizacion de farmacias”, Revista de Administracién
Publica, n.37 (1962): 143, https://dialnet.unirioja.es/servlet/articulo?codigo=2112588.
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expropiacion forzosa. De los relacionados con el interesado, pueden mencionarse
los modos voluntarios e involuntarios, agrupandose entre los primeros la renuncia y
transferencia, y entre los segundos la muerte y pérdida de las condiciones para el
ejercicio de la profesidn; ii) referentes al objeto: modificacion de las circunstancias
existentes al otorgarse la autorizacion; vy, iii) por otros hechos: caducidad y

sentencia de la jurisdiccion contencioso-administrativalee,

Otra de las formas en que puede extinguirse una autorizacién es la revocatoria,
pudiendo denominarse a esta como un modo irregular. Otra razén es por la

existencia de irregularidades invalidantes!®.

2.2.5. Titulo habilitante de los medicamentos

En el caso que nos ocupa, si bien analizamos los alcances de la potestad
autorizatoria frente a medicamentos sin registro, es decir, frente a una situacién
juridica inexistente, porque no ha sido sometido a conocimiento de la Autoridad
Reguladora, de ahi su improcedencia en determinar a qué clase de autorizacion

pertenece.

Sin perjuicio de lo anterior, es menester hacer un analisis de los medicamentos que,
si cuentan con su autorizacion, para este caso la Ley de Medicamentos, regula
dentro de sus atribuciones previstas en el articulo 6 letra d), lo relativo a: autorizar
la inscripcién, importacion, fabricacion y expendio de los productos regulados por
esta Ley, con excepcion de las formulas magistrales. Ademas, en la letra k) del
articulo precitado, prevé la facultad para cancelar las autorizaciones concedidas
para el expendio de especialidades, productos oficinales y cosméticos, cuando se

comprobare que éstas constituyen un peligro para la salud.

Asi, sucesivamente en la normativa farmacéutica, identificamos que el legislador ha

utilizado el termino autorizacion, como titulo habilitante de las actividades relativas

169 |pid. 144-153.

170 Juan Pablo Aguilar Andrade, “La extincidon de oficio de los actos administrativos de los gobiernos
auténomos descentralizados”, Revista de Derecho, n.13 (2010): 45,
https://repositorio.uasb.edu.ec/bitstream/10644/2893/1/05-Aguilar. pdf
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al ciclo de regulacion de los medicamentos. Otro ejemplo de ello es lo dispuesto en
el articulo 29, relativo a la autorizacion de medicamento, que dispone 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 autorizacion de la

Direccion Nacional de Medicamentos”.

En armonia con lo anterior, el articulo 30, impone una obligacion a la DNM de llevar
un registro de medicamentos autorizados (...), Los requisitos para la obtencion del
registro seran consignados en su respectivo reglamento. De lo expuesto podemos
definir que el titulo habilitante de la actividad restringida por el legislador, se trata de
una autorizacion, y no una concesion. Y por encontrarse dicha autorizacion definida
en la normativa farmacéutica, se clasifica como una autorizacion reglada, ello en
virtud que es la norma, quien ha dictaminado cuales son los requisitos que debe
cumplir el particular para obtener el aval de la Autoridad Reguladora, requisitos que

mas adelante seran analizados.

2.2.6. Diferencia con la potestad sancionadora de la Administracion

La potestad sancionadora de la Administracion Publica puede definirse como
‘aquella que le compete para imponer correcciones a los ciudadanos o

administrados, por actos de estos contrarios al ordenamiento juridico™.

Existen cuatro elementos que, la autoridad que ejercite esta potestad, debe
cerciorarse puedan acreditarse. Estos son: “1) la existencia de una acciéon u omision,
es decir el comportamiento positivo u omisivo del administrado que vulnera un
mandato o una prohibicién contenida en la norma administrativa; 2) la existencia de
una sancién, para que este comportamiento sea constitutivo de infraccién es
necesario que el ordenamiento legal reserve para el mismo una reaccion de caracter

represivo, una sancion; 3) la tipicidad de la infraccion, implica que el comportamiento

171 “Centro de Documentacién Judicial: Potestad Sancionatoria de la Administracion Publica”, Corte
Suprema de Justicia de ElI Salvador, acceso el 12 de julio de 2022,
https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/E/1/2010-2019/2014/11/BO4EB.HTML.
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del infractor, asi como la sancién prevista para el mismo, deben estar debidamente
descritos con suficiente precision en una norma con rango de ley; y, 4) la
culpabilidad, en todo ordenamiento sancionador rige el criterio de que la
responsabilidad puede ser exigida solo si en el comportamiento del agente se

aprecia la existencia de dolo o de culpa™.

La diferencia fundamental entre ambas potestades radica en su finalidad, la
potestad sancionadora tiene por proposito aplicar la consecuencia prevista
previamente por la ley ante actuaciones realizadas por el administrado que
constituyan una infraccion administrativa, mientras que, la potestad autorizatoria es
ejercida como ‘un medio juridico de control de los derechos y libertades de los
ciudadanos, dado que el particular interesado en desarrollar una actividad,
previamente debe requerir un titulo habilitante, es decir un permiso, autorizacion o
licencia, que sera otorgado o denegado por medio de un acto administrativo con
efectos a futuro. Asi, la autorizacion administrativa es un acto que da lugar a que un
sujeto privado realice una actividad determinada, luego de verificar el cumplimiento

de las exigencias normativas para su desempefio™,

2.3. Alcance de la potestad autorizadora (competencias implicitas e
inherentes)

2.3.1. Origen de las competencias implicitas e inherentes

Esta teoria nace a la vida juridica gracias a la jurisprudencia federal
estadounidense', la cual habilité al Gobierno Federal de dicha nacion a emplearla
en diversos ambitos, ampardndose en una interpretacion amplia del texto
constitucional. Entre dichos episodios en la historia estadounidense destacan que
el Congreso de los Estados Unidos pudo legislar aspectos como la regulacion de la

172 |bid.

173 |bid.

174 Carlos Francisco Molina del Pozo y Jamile Bergamaschine Mata Diz, “La distribucion de
competencias en el nuevo disefio de la Unién Europea: del Acta Unica Europea al Tratado de
Lisboa”, Revista Facultad de Derecho y Ciencias Politicas, n.118 (2013): 24,
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energia eléctrica, la Bolsa de Nueva York, las relaciones laborales, la emision de
valores, la proteccion de la agricultura, la prohibicion de la literatura obscenay de la
propaganda escrita contra la suscripcion de bonos de guerra, proteger ciertos
productos industriales o agricolas sometiendo a superior tributacion a los productos
concurrentes, la prohibicion de narcoticos, el establecimiento de subsidios para la
enfermedad y la vejez, entre otros. Pero el mas destacado de todos ellos fue la
politica del New Deal, pues fue configurada sobre la doctrina de los poderes

implicitos y resultantes?”.

Afos después, el Tribunal de Justicia de la Union Europea, respaldandose de la
teoria de los poderes implicitos'’s, llegd a emitir decisiones que avalaron otorgar la
competencia necesaria para concluir acuerdos de corte internacional que, en
condiciones normales, los Tratados*” no permitirian por no habilitar dicha

prerrogatival’s, y la creacion de érganos especializados™ en marcos sectoriales 1,

2.3.2. Definicién

Como punto de partida, es necesario tomar en cuenta que, dentro de la teoria de

las potestades expresas, debe ser necesariamente matizada, puesto que es

175 Manuel Garcia-Pelayo, “Constitucion y Derecho Constitucional (Evolucion y crisis de ambos
conceptos)”, Revista de Estudios Politicos, n.37-38 (1948): 108-109,
https://dialnet.unirioja.es/descarga/articulo/2127679.pdf

176 Carlos Francisco Molina del Pozo y Jamile Bergamaschine Mata Diz, “La distribucién de
competencias en el nuevo disefio de la Uniéon Europea: del Acta Unica Europea al Tratado de
Lisboa”, Revista Facultad de Derecho y Ciencias Politicas, n.118 (2013): 25,
https://revistas.upb.edu.co/index.php/derecho/article/download/3436/3136/6157

177 Tribunal de Justicia, Sentencia, Referencia: Asunto 22/70, Rec. 1971 (Luxemburgo: Tribunal de
Justicia de la Unién Europea, 1971), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A61970CJ0022

178 Tribunal de Justicia, Sentencia, Referencia: Asunto 3/76, 6/76 (Kramer), Rec. 1976 (Luxemburgo:
Tribunal de Justicia de la Unidon Europea, 1976), https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:61976CJ0003&from=ES

179 Tribunal de Justicia, Sentencia, Referencia: Asunto 31/74 (Galli), Rec. 1974 (Luxemburgo:
Tribunal de Justicia de la Unién Europea, 1975),
https://curia.europa.eu/juris/showPdf.jsf;jsessionid=529A8B4C5A4FCA440265E3FB5540C7E8?text
=&docid=88803&pagelndex=0&doclang=ES&mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=14576995

180 Carlos Francisco Molina del Pozo y Jamile Bergamaschine Mata Diz, “La distribucion de
competencias en el nuevo disefio de la Unién Europea: del Acta Unica Europea al Tratado de
Lisboa”, Revista Facultad de Derecho y Ciencias Politicas, n.118 (2013): 25,
https://revistas.upb.edu.co/index.php/derecho/article/download/3436/3136/6157
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imposible que el legislador establezca, con caracter previo y en el propio texto legal,

todas las potestades propias y necesarias del Poder Ejecutivo.s!

En ese orden de ideas, en consecuencia, sigue siendo necesario -por razones
practicas y en cumplimiento del ordenamiento juridico, en particular de sus
principios y fines- reconocer otros mecanismos atributivos de competencias. En ese
contexto, es posible desarrollar otras teorias: entre éstas, el criterio de las
potestades implicitas.1e2

Asi, la norma reconoce y el érgano estatal recibe, no sélo las facultades textuales
sino también aquellas otras que surgen de modo implicito del blogue de legalidad,
sin que éste las mencione (haciendo alusién a las potestades implicitas).

Esta teoria es denominada indistintamente con los términos ‘poder” o
“‘competencia”, pero sea cual sea la forma en que se nombre, diversos juristas
coinciden en que esta consiste en “admitir que una organizacion intergubernamental
asuma ciertos cometidos previstos en sus textos constitutivos cuando los mismos
sean analogos o paralelamente equiparables a funciones que si vienen
expresamente conferidas, de manera que su conocimiento se erige como algo
indispensable para el adecuado desempeiio de las labores expresamente confiadas
por los documentos institutivos y para el cumplimiento de las tareas que la

organizacion tiene asignadas™s3,

Es relevante mencionar que, la primera persona que definié esta teoria fue el Juez
Marshall en el desempefio de sus funciones como ponente de la Corte Suprema de
los Estados Unidos?84, quien advertia que habria de adaptarse claramente al objeto

y estar acordes con la letra y el espiritu de la constituciénes, Mientras que, Manuel

181 Carlos F. Balbin, Manual de Derecho Administrativo, 3 Ed., Ampliada (Buenos Aires: La Ley,

2015), 161.
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184 Manuel Garcia-Pelayo, “Constitucién y Derecho Constitucional (Evolucién y crisis de ambos
conceptos)”, Revista de Estudios Politicos, n.37-38 (1948): 109,

https://dialnet.unirioja.es/descarga/articulo/2127679.pdf.

185 Corte Suprema de los Estados Unidos, Referencia: McCulloch vs. Maryland 17 U.S. (Estados
Unidos: Corte Suprema de los Estados Unidos, 1819), 316,
https://supreme.justia.com/cases/federal/us/17/316/.
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Garcia-Pelayo, sefiala que: “Las competencias de la Federacion no se agotan en
las enumeradas en la constitucion, sino que se extienden a aquellas materias que
aparezcan como medios necesarios para el cumplimiento de los fines federales.
Cuando tales fines no derivan de una competencia federal concreta, sino de la
conexion de varias o de la constitucion como totalidad, nos encontramos ante los

poderes resultantes™ss,

En el mismo sentido, el autor Juan Carlos Cassagne, indica que existen dos tipos
de poderes, los implicitos y los inherentes o resultantes, siendo los primeros
“aquellos que surgen por implicancia o extension de las competencias
expresamente atribuidas™®, y los segundos aquellos que “derivan de las
competencias propias de la naturaleza y fines de un 6érgano o institucion

determinada™ss,

Las potestades administrativas implicitas o inherentes son aquellas que no se
atribuyen expresamente por la ley, pero resultan imprescindibles para el

cumplimiento de las funciones que se encomiendan a la Administracidn.e

Por otra parte, se establece que las potestades implicitas son aquellas que, aunque
el ordenamiento no las haya atribuido expresamente se entiende que la
Administracion debe poder ejercerlas para poder ejercer sus funciones o prestar sus

servicios publicosi.

Es por ello que, la referencia a la existencia de potestades inherentes, también se
realiza en el sentido de evidenciar que existe una atribucién de potestades a la
Administracion que no precisa de concrecion, y que se hallan implicitas en el

ordenamiento juridico o en la atribucién de fines a las Administraciones Publicas, en

186 Manuel Garcia-Pelayo, “Constitucién y Derecho Constitucional (Evolucion y crisis de ambos
conceptos)”, Revista de Estudios Politicos, n.37-38 (1948): 109,
https://dialnet.unirioja.es/descarga/articulo/2127679.pdf.

187 Juan Carlos Cassagne, Derecho Administrativo Tomo Il (Buenos Aires: LexisNexis Abeledo-Perrot, 2002),
356, http://blog.pucp.edu.pe/blog/stein/wp-content/uploads/sites/734/2020/05/Derecho-
Administrativo-T2-Cassagne-Argentina.pdf.
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189 Eduardo Gamero Casado y Severiano Fernandez Ramos, Manual Béasico de Derecho
Administrativo, 13 Edicién (Madrid: Tecnos, 2016), 78.

190 Juan Santamaria Pastor, Principios de Derecho Administrativo, volumen I, Tomo | (Madrid: Centro
de Estudios Ramén Areces S.A., 2002), 396.
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relacion a esto, el autor Santamaria Pastor se refiere a las potestades implicitas o
inherentes como “las que, sin contar de manera explicita en la norma de atribucion,
pueden deducirse racionalmente de la misma mediante una interpretacion
sistematica y finalista que tienda a conferirle coherencia. Si una norma disefia un
marco de regulacion que ha de suponerse coherente y completo, ha de concluirse
que atribuye todas las potestades necesarias -y solo ellas- para que la finalidad

reguladora pueda cumplirse enteramente,

2.3.3. Criterios doctrinales para conceptualizar las competencias implicitas

A nivel doctrinal, existe diversos criterios al momento de conceptualizar las
competencias implicitas, en ese sentido a continuacion se destacan las mas

“

sobresalientes: “...(a) las potestades implicitas son aquellas necesarias para el
ejercicio de las facultades expresas (es decir, el 6rgano solo puede ejercer sus
potestades explicitas si reconocemos en él otras potestades que no estan escritas
en el texto de las normas); (b) las potestades implicitas son el conjunto de
competencias que resulten necesarias e incluso convenientes en el marco de las
facultades explicitas (esto es, el operador no so6lo reconoce las potestades de orden
necesario en el ejercicio de las facultades expresas sino ademas otras que resulten
Gtiles u oportunas en ese ejercicio); y, finalmente, (c) las potestades implicitas son
las que se deducen de modo racional y en términos sistematicos o finalistas de las

normas ™oz,

En suma, es claro que la competencia debe “surgir de un mandato positivo de la
Constitucion, la ley o el reglamento en términos expresos o razonablemente

implicitos. Los poderes implicitos son aquellos necesarios, segun el marco

191 |bid.
192 Carlos F. Balbin, Manual de Derecho Administrativo, 3 Ed., Ampliada (Buenos Aires: La Ley,
2015), 162.
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normativo y las circunstancias del caso, para el ejercicio de las competencias

expresas’™e,

El autor Fayt define a los poderes implicitos como las “facultades que, sin estar
enumeradas en la Constitucion, se encuentran incluidas como propias de los
o6rganos encargados del cumplimiento de las funciones estatales”. Estas facultades
estan imbricadas a las explicitas, para la plena y efectiva realizacion de los fines

gue deben cumplir los poderes Ejecutivo, Legislativo y Judicial?o+.

El inconveniente mas grave de esta construccidon dogmatica (competencias
implicitas), mas alla de su aceptacion casi unanime por los operadores juridicos, es
como definir el concepto y contenido de tales facultades implicitas de permision de
las conductas estatales. Si el campo de las permisiones implicitas (excepciones) es
excesivamente amplio, puede desvirtuarse el principio prohibitivo y, por via de
excepciones, trastrocarse éste por el de permision de las facultades del Estado en

perjuicio de los derechos de todos?s.

Ello quiere decir, que las entidades administrativas no requieren una prescripcion
normativa que autorice expresamente todas y cada una de sus actuaciones, como
la emisién de actos administrativos, desarrollo de acciones materiales, su simple
inactividad, y en general, todos aquellos procedimientos que se encuentren

relacionados con el ejercicio de sus competencias.

Por lo anterior, se puede concluir que la Administracion Publica, en el ejercicio de
sus actividades, tiene potestades implicitas, las cuales debera llevar a cabo bajo los

limites que establece el ordenamiento.

193 Juan Manuel Lettieri, “Las facultades normativas de la Corte Suprema de Justicia de la Nacion,
Fuentes e intento de clasificacion”, Revista Juridica de la Universidad de Palermo, n.1 (2021): 63,
00_Revista_Juridica_Ano019-N1-03.pdf (palermo.edu)

194 Carlos S. Fayt, Los Poderes Implicitos de la Corte Suprema de Justicia de la Nacién (Buenos
Aires: La Ley, 2006),11.

195 |bid.
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2.4. La autorizacion de comercializacion de medicamentos y el registro
sanitario

2.4.1. Definicién de medicamento

Una vez que se ha desarrollado las diversas posturas sobre los titulos habilitantes
del Derecho Administrativo; encontrandose la autorizacion como parte de los
mismos. Es imprescindible abordar la materializacion o aplicabilidad de dicha
autorizacion respecto de la comercializacién de los medicamentos, para tal caso, es
necesario, en un primer momento, comprender qué debe de entenderse por el
concepto de medicamentos; por lo que, ante la diversidad de definiciones de dicho
concepto, Unicamente se tratard de puntualizar las mas destacables para la

presente investigacion.

A modo de aclaracion previa, es relevante destacar que para el término
medicamento se utilizan otros conceptos como sinénimos, tales como producto

farmacéutico o producto medicinal.

Para abordar el concepto de medicamento debe tomarse en cuenta que existen
diversas acepciones o puntos de vistas sobre el mismo, en ese sentido, se toman

en consideracion las siguientes acepciones:

El medicamento se puede considerar como: “Toda preparacion o producto
farmacéutico empleado para la prevencion, diagndstico y/o tratamiento de una
enfermedad o estado patolégico, o para modificar sistemas fisiol6gicos en beneficio

de la persona a quien se le administra™s,

Medicamento es la sustancia medicinal y sus combinaciones 0 asociaciones

destinadas al uso humano o animal*.

Para el uso clinico, los farmacos se expenden y administran principalmente en la

forma de medicamentos, los cuales contienen uno o la combinacién de varios

19 “QOrganizacién Panamericana de la Salud: Medicamentos”, acceso el 13 de julio de 2022,
https://salud.gob.ar/dels/printpdf/132

197 Francisco J. Moron Rodriguez y Mayra Levy Rodriguez, Farmacologia general (La Habana:
Ciencias Médicas, 2002), 1.
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farmacos en conjunto con otras sustancias denominadas excipientes!®, estos
altimos son compuestos inertes que facilitan su administracion. Los medicamentos
estan destinados a ser utilizadas en personas o animales con el fin de diagndstico,

tratamiento y prevencion de enfermedades, sintomas o signos patologicos.

La Comision Permanente de la Farmacopea Argentina define al medicamento como
“toda preparacion o producto farmacéutico empleado para la prevencion,
diagndstico y/o tratamiento de una enfermedad o estado patolégico, o para modificar

sistemas fisiologicos en beneficio de la persona a quien se le administra”ee.

Especialistas en el tema como el Dr. Foy, no define el medicamento solo dice de él
que es un preparado que reune tres condiciones, a saber: 1) esta formado de
sustancias vegetales, animales o minerales; 2) es puesto en contacto con nuestra
economia en la cual ejerce una accion ya sea en parte o en toda la economia y por

ualtimo, 3) se emplea para tratar enfermedades®.

Milue Edwars y P. Vavaasieur dicen que medicamento es toda sustancia que goce
de la propiedad de modificar el estado actual de uno o muchos de nuestros 6rganos

y que se emplea en el tratamiento de nuestras enfermedades2:.

Por otra parte, el término medicamento proviene del latin medicamentum y segun el
Diccionario de la Real Academia Espafiola considera que es una “sustancia que,
administrada interior o exteriormente a un organismo animal, sirve para prevenir,

curar o aliviar la enfermedad y corregir o reparar las secuelas de esta”.22

También puede definirse como “aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de

principios activos, con o0 sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma

198 Sergio Alberto Viruete Cisneros, Manual de conocimientos basicos de farmacologia, (Ciudad de
México Universidad de Guadalajara, 2015), 8.

19 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, Comision
Permanente de la Farmacopea Argentina, Farmacopea Argentina, Volumen 1V, séptima edicion
(Argentina: Ministerio de Salud de la Nacién, 2003), 19.
http://www.anmat.gov.ar/webanmat/fna/pfds/libro_cuarto.pdf

200 D, Manuel M. Corronchano y Casanova, “Discurso leido en el Paraninfo de la Universidad”
(Ponencia, Facultad de Medicina y Cirugia, Madrid, 1874), 13.

201 bid., 13.

202 Diccionario Real Academia Espafiola: “Definicion de Medicamentos”, acceso el 13 de julio de
2022, https://dle.rae.es/medicamento
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farmacéutica que se utiliza para la prevencion, alivio, diagnéstico, tratamiento,
curacion o rehabilitacion de la enfermedad. Los envases, roétulos, etiquetas y
empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto estos garantizan su

calidad, estabilidad y uso adecuado™°3,

Desde el punto de vista juridico, en el ordenamiento juridico salvadorefio,
especialmente la Ley de Medicamentos define el término medicamento de la
siguiente manera: “Sustancia simple o compuesta, de origen natural, sintética o
semisintética que tiene propiedades terapéuticas, profilacticas o diagndsticas y se

presenta en una dosis y forma adecuada para su administracion”,

Es decir, que los medicamentos son todas aquellas sustancias quimicas integrada
en una forma farmacéutica constituida por un principio activo de origen natural o
sintético, destinada a ser utilizada en las personas o en los animales, las cuales se

utilizan para prevenir, diagnosticar, tratar, aliviar o curar enfermedades.

Al momento de determinar el concepto juridico de medicamentos, se pueden
identificar a nivel doctrinal la nocién de medicamento en el Derecho Comunitario, en
el cual existen diversos criterios diferenciales en funcion de los objetivos que se
persiguen en referencia a la salud publica, entre los cuales se mencionan los

siguientes:
a) Criterio subjetivo (medicamento-indicacion terapéutica)

Parte de un criterio de medicamento “por presentacién”, es decir, el medicamento
se define alrededor de la nocion de enfermedad, al ser un producto al que el
fabricante le confiere propiedades curativas o preventivas. Tiene como finalidad
primordial la proteccién de la salud de los consumidores frente a las consecuencias
nocivas de los medicamentos y frente a otro tipo de productos que se pudieran

presentar como talesz20s,

203 Organizacion Mundial de la Salud. Glosario de términos farmacéuticos. 2012, acceso el 13 de julio
de 2022, https://ppri.goeg.at/sites/ppri.goeg.at/files/inline-files/Spanish%20Glossary%20final_0.pdf
2041 ey de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa, 2012), articulo 13.

205 Luis Sarrato Martinez, “Régimen juridico-administrativo del medicamento” (tesis doctoral,
Universidad de Lleida, 2013), 182,
https://www.tdx.cat/bitstream/handle/10803/131226/TIsm1del.pdf?sequence=2&isAllowed=y
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De acuerdo al autor Valverde LOpez este criterio tiene caracter subjetivo, debido a
gue la presentacion o pretension con la que se ofrece o aparece en el mercado un
medicamento, no puede determinarse mediante criterios objetivos derivados de la
composicion o actividad del producto, sino de la intencidon con la que se expone en

el mercado, o del caracter que le atribuyen los consumidores2s,

Desde este punto de vista, existen cuestionamientos respecto que, Si un
determinado producto es medicamento por el simple hecho de que el fabricante
afirme que lo es, aunque realmente no lo sea. Por supuesto que la respuesta es
negativa, puesto que no debe de inobservarse que serd la correspondiente
autorizacion la que reconoce al medicamento como tal, por lo que, en ningan caso

sera el fabricante quien determine dicho reconocimiento.

Por lo anterior, la presentacion del producto es un punto clave y tiene relacion con
la percepcion que el consumidor tiene del producto. En cuanto a la clasificacion de
un producto como medicamento por su presentacion, la cuestion debera resolverse
en cada supuesto en funcion de las caracteristicas concretas del producto. De todos
modos, correspondera a las autoridades determinar caso por caso si un producto
se encuentra comprendido dentro de esta definicion de medicamento, en funcién
del efecto que su conformacion produce en los consumidores, y atendiendo a los
intereses de salud publica que tutela la legislacion sobre medicamentos27.

b) Criterio objetivo (medicamento-composicion)

El segundo elemento del concepto juridico de medicamento considera la funcién o
finalidad del producto como un criterio objetivo que esta basado en las cualidades
intrinsecas del productozee. Conocido también como “medicamento por la funcion”,
tiene por objeto englobar los productos cuyas propiedades farmacoldgicas han sido
probadas cientificamente y que estdn destinados realmente a establecer un
diagnéstico médico o a restablecer, corregir o modificar las funciones fisiologicas.

Sucede que la amplitud de esta definicion resulta problematica, ya que permite

208José Luis Valverde Lopez et al, “Especificidad de la Calidad Farmacéutica: El nuevo Decreto de
laboratorios, Ciencia Pharm”, n.3 (1993).

207 L_uis Sarrato Martinez, “Régimen juridico-administrativo del medicamento”, 183-183.

208 |hid., 183.
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incluir productos que, aun pudiendo incidir en las funciones organicas, tienen en

realidad otro objetivo.

Por ello, este criterio no puede abocar a calificar de medicamentos por su funcion a
sustancias que, si bien tienen cierta influencia en el cuerpo humano, no tienen
efectos significativos en el metabolismo y, por tanto, no modifican en sentido estricto
las condiciones de su funcionamiento. A sensu contrario, quiere ello decir que se
permite someter al régimen juridico de los medicamentos a aquellos productos que,
careciendo de pretensiones o0 apariencias terapéuticas, produzcan efectos
farmacoldgicos relevantes en el hombre. En consecuencia, y a fin de mantener el
efecto (til de este criterio, no basta con que un producto tenga propiedades
beneficiosas para la salud en general, sino que debe tener por funcién la prevencion

o la curacion en sentido estricto2°,

Doctrinarios consideran que la definicibn comunitaria de medicamento, ya sea que
se base en cuanto a la presentacion o bien dependiendo de la funcién del producto,
resulta imprecisa y puede llegar a generar confusion, por lo que, ninguna de las dos
definiciones debe de tomarse en consideracion de forma aislada, sobre todo,
cuando existe un elemento formal del concepto juridico de medicamento, el cual se
representa por la autorizacién; siendo este el que hace que el producto se someta

a un determinado régimen administrativo.
c) Criterio administrativo o formal (medicamento- autorizacién)

Los criterios que se desprenden de la definicion de medicamento no pueden
considerarse de manera independiente. Una disyuntiva entre ambos criterios
supondria ignorar la existencia de un elemento formal basado en la autorizacion de
comercializacion del mismo, y que es un requisito indispensable para ser reconocido
como tal?0. Aunque la definicién legal de medicamento sea amplia, no todo producto
incluido dentro de ella puede ser comercializado. La aprobacion y fijacion de las

condiciones en las que un medicamento puede ser puesto a disposicion del

209 |pid., 183.
210 1bid., 183.
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consumidor en el mercado, dependen de la autorizacion farmacéutica, el cual

constituye el elemento formal del concepto juridico de medicamento.

2.4.2. Clases de medicamentos

Existen diversos tipos de medicamentos a nivel doctrinal, por lo tanto, también
poseen diferentes clasificaciones. Generalmente, se clasifican por su actividad
terapéutica, por su acceso (si hace falta receta o no), segin su origen o correcta
administracion. De igual forma existen clasificaciones atendiendo a sus condiciones
de prescripcion médica, en funcién a los requisitos para su autorizacion, segun su

desarrollo211,

Para efectos de la presente investigacion, a continuacién, se puntualiza la siguiente

clasificacion de acuerdo a diversos criterios:

a) Segun su actividad terapéutica: se refiere al medicamento que se
encuentra en venta para el publico y que debe administrarse en dosis
determinadas segun su forma farmacéutica. Cuenta con un embalaje

etiquetado con el debido registro sanitario™*

b) Segun su acceso los medicamentos se clasifican en: b.1)
Medicamentos que se adquieren con receta médica: las autoridades
sanitarias tienen una lista de los medicamentos que exigen de una receta
médica para su obtencidn o compra, la cual debe estar previamente valorada
por el médico tratante. Esto se debe a que el consumo incorrecto de ciertos
medicamentos puede generar graves problemas de salud. Estos
medicamentos no pueden ser publicitados, y cuando la patente de su
principio activo ha caducado, pueden ser producidos por otras empresas

farmacéuticas como genéricos, manteniendo su eficacia y calidad, b.2)

211 Alberto Lifshitz Guinzberg, “Las alternativas farmacéuticas: Medicamentos innovadores, de
patente, genéricos, similares y otros”, Revista de la Facultad de Medicina, n. 54, v.5 (2011): 46-49,
http://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0026-
17422011000500008&Ing=es&ting=es.

212 “Medicamentos”, acceso el 15 de julio de 2022, https://www.significados.com/medicamento/
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Medicamentos publicitarios: son medicamentos que cuentan con
publicidad y pueden ser vendidos en las farmacias sin receta médica. Estos
medicamentos contrarrestan sintomas menores. Por ejemplo, antigripales,
medicamentos para la fiebre, entre otros. Y, b.3) Medicamentos
hospitalarios: son aquellos medicamentos que son administrados en los
hospitales cuando el paciente esta ingresado en uno de estos centros de
salud. En caso de que el paciente sea dado de alta y necesite continuar con
su tratamiento, solo podra acceder a estos medicamentos en las farmacias

de estos espacios®.

Segun su origen: los medicamentos tienen diferentes origenes segln su
funcion. Algunos derivan del cuerpo humano a partir de los derivados de la
sangre, los tejidos o las glandulas. Las plantas son otro recurso natural del
cual también se obtienen un gran numero de medicamentos con utilidad
terapéutica. Asimismo, se deben mencionar los medicamentos
homeopéticos, inmunolodgicos, radiofarmacos, entre otros, asi como, las
férmulas magistrales que son aquellos medicamentos preparados en la
farmacia siguiendo las indicaciones de la receta médica dadas por el médico

tratante.”*

Segun su administracién: los medicamentos pueden ser administrados de
diferentes maneras segun su finalidad y la enfermedad que se esté tratando,
como la via oral, arterial o respiratoria, entre otros. Por ejemplo, pastillas,
pildoras, comprimidos, jarabes, gotas, suspensiones, preparaciones

inyectables, inhaladores, parches transdérmicos, etcétera®”.

De acuerdo a la Ley de Medicamentos establece una clasificacion de medicamentos

segun

el articulo 1526, |la cual es la siguiente:

213 |bid.
214 |bid.
215 |pid.

216 | ey de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa de El Salvador, 2012), articulo 15.
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1) Segun su origen:

a) Medicamentos de sintesis 0 semisintesis
b) Medicamentos de plantas medicinales

¢) Radiofarmacos

d) Medicamentos homeopéaticos

e) Medicamentos biotecnoldgicos

f) Férmulas magistrales

g) Medicamento hemoderivado

h) Medicamento inmunoldgico

i) Medicamentos biologicos

2) Segun su desarrollo:

a) Medicamentos Innovadores

b) Medicamentos Genéricos con y sin marca

3) Segun la prescripcion requerida:

a) Medicamentos de dispensacion libre
b) Medicamentos de dispensacion bajo prescripcion médica
c) Medicamentos de dispensacion bajo receta especial retenida

d) Medicamentos de uso prolongado

2.4.3. Definicién de registro sanitario

El registro sanitario o también denominado como registro de un medicamento se
considera como el “procedimiento administrativo de otorgamiento de la autorizacion
de comercializacion o distribucién de un medicamento después de haber cumplido

el proceso de evaluacion™.

217 Qrganizacion Panamericana de la Salud, Pautas para el Establecimiento de un Programa
Nacional de Control de Medicamentos (Ciudad de Guatemala: Piedra Santa, 1989), 22.
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También el registro sanitario de medicamentos “es la autorizacion que entrega la
autoridad sanitaria y que se requiere previo a la distribucién de los medicamentos

en el pais™:s,

De acuerdo a la Ley de Medicamentos, en el articulo 13, 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 obtencion de una certificacion sanitaria para la comercializacion la

cual es emitida por la autoridad competente™9. [el subrayado y negrita es propio].

Ahora bien, es menester destacar que también existen otras definiciones
proporcionadas por cuerpos normativos del sistema juridico salvadorefio, en ese

sentido se resaltan las siguientes:

El Reglamento General de la Ley de Medicamentos define al registro sanitario
“‘como la autorizacion que se otorga para que los productos puedan ser
comercializados en el pais, previa verificacion de los requisitos establecidos en la

Ley y el presente Reglamento’,

El Reglamento Técnico Centroamericano de registro sanitario de medicamento -en
adelante RTCA- en el apartado 4.38, considera que se entiende por registro
sanitaria al “procedimiento de aprobacion por la autoridad reguladora de un pais
para la comercializacion de un medicamento, una vez que el mismo ha pasado el

proceso de evaluacion relativo a la calidad, eficacia y seguridad’!.

El registro de un medicamento tiene por objeto autorizar que este pueda
comercializarse para una indicacion terapéutica definida y para su administracion

bajo condiciones bien determinadas. Cuando un medicamento es aceptado para su

218 “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios: Cémo se regulan los Medicamentos
y Productos Sanitarios en Espafia”, acceso el 17 de julio de 2022,
https://lwww.aemps.gob.es/publicaciones/publica/regulacion_med-PS/v2/docs/reg_med-PS-v2-
light.pdf

219 | ey de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa de El Salvador, 2012), articulo 13.

220 Reglamento General de la Ley de Medicamentos (El Salvador: Presidencia de la Republica de El
Salvador, 2012), articulo 13.

221 Reglamento Técnico Centroamericano de Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso
Humano. Requisitos de Registro Sanitario (Sistema de Integracién Centroamericano: Consejo de
Ministros de Economia, 2021).
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registro implica que ha pasado todas las pruebas clinicas exigidas por la legislacién

y reglamentaciones vigentes??2,

Con las anteriores definiciones, podemos establecer que el denominador comun en
todos estos conceptos normativos y doctrinarios es que el registro sanitario de un
medicamento es un proceso, a través del cual la autoridad reguladora, verifica de
forma ex ante las condiciones legales, médicas y quimicas del producto sometido a
dicho proceso, el cual culminara con una certificacion como titulo habilitante del
ejercicio de las actividades que podra realizar el particular, como por ejemplo: la
comercializacién, importacion, distribucidn, transferencia, entre otras. Con lo
anterior, el legislador ha pretendido que solo aquellos productos que sea posible
garantizar su seguridad, calidad y eficacia puedan ser objeto de tréfico juridico.
Contrario a esto, estariamos frente a una afectacion a la salud del consumidor de

estos productos.

La ultima idea antes sefialada, constituye un punto medular ante el cual la
Administracion Publica, debe desplegar acciones con el fin de tutelar y prevenir una

posible afectacion a la salud, no bajo un escenario pasivo, sino preventivo.

2.4.4. Procedimiento de obtencién de registro sanitario

El articulo 69 de la Constitucion de la Republica de El Salvador, expone que el
Estado proveera los recursos necesarios e indispensables para el control
permanente de la calidad de los productos quimicos, farmacéuticos y veterinarios,

por medio de organismos de vigilancia.

En ese sentido, la Direccion Nacional de Medicamentos —en adelante DNM— es la
autoridad competente para la aplicacion de la Ley de Medicamentos, de
conformidad al articulo 3 de ese mismo cuerpo normativo, cuyo objeto se encuentra
en el articulo 1, el cual literalmente es: “(...) garantizar la institucionalidad que

permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y

222 Qrganizacion Panamericana de la Salud, Pautas para el Establecimiento de un Programa
Nacional de Control de Medicamentos, 11.
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seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para la poblacion vy
propiciar el mejor precio para el usuario publico y privado; asi como su uso

racional’?z, [Negrita es propio].

Para tal efecto, la Direccion Nacional de Medicamentos tiene como finalidad
garantizar a las personas que un medicamento cumpla con tres parametros: calidad,
eficacia y seguridad, por lo que dicha institucion posee un procedimiento para la
obtencion de un registro sanitario, que se orienta a partir de la normativa

farmacéutica.

Es necesario destacar que, los requisitos para la obtencion del registro sanitario no
se encuentran regulados en la Ley de Medicamentos, ya que de conformidad al
articulo 30, inciso dos, se establece que: “Los requisitos para la obtencion del
registro seran consignados en su respectivo reglamento”.?>4 Por lo que, existe una
remision a otros cuerpos normativos, es asi que, en un primer momento se
encuentran regulados en los articulos del 19 al 22 del Reglamento General de la
Ley de Medicamentos, los cuales se complementan de acuerdo al articulo 2, que
establece que: “Este Reglamento sera implementado por la Direccion Nacional de
Medicamentos, que en adelante se denominara “la Direccién”, la que podra ademas
establecer los reglamentos técnicos e instrumentos técnicos juridicos, de
caracter complementario, conforme a las leyes vigentes”.??s [Negrita es propio]. En
dicho Reglamento también se establece, en el articulo 20 inciso final, que los
productos farmacéuticos, ademas de los requisitos sefialados en dicho articulo,
deben de cumplir con los regulados en los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos - en adelante RTCA-, y los establecidos por la propia DNM.

De igual manera en el Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.59:18,
denominado: Productos farmacéuticos. Medicamentos para uso humano.

Requisitos de registro sanitario; tiene como objetivo establecer las condiciones y

223 ey de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa de El Salvador, 2012), articulo 1.

224 |bid., articulo 30.

225 Reglamento General de la Ley de Medicamentos (El Salvador: Presidencia de la Republica de El
Salvador, 2012), articulo 2.
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requisitos bajo las cuales se otorgaré el registro sanitario de los medicamentos para

uso humano.

Asimismo, se encuentran en la Guia de Requisitos para Registro Sanitario de
Productos Farmacéuticos? bajo el cédigo C02-RS-01-UR_PF.GUIOL. Esta guia se
describe como una herramienta técnica-juridica que tiene por objeto establecer los
requerimientos técnicos para presentar tramite en linea de solicitudes de registro
sanitario de productos farmacéuticos de acuerdo al tipo de producto y el origen.22”
El caracter que posee dicha guia es un cuerpo normativo complementario de

conformidad al articulo 2 del RGLM.

En por ese motivo, que previo a desarrollar los pasos era imprescindible tener en
consideracion gue los requisitos para el registro sanitario de medicamentos no se

encuentran Unicamente regulados en un instrumento juridico.

Por lo anterior, para efectos de la presente investigacibn a continuacion se
desarrolla por medio de una diversidad de pasos, el procedimiento que debe de
seguirse para obtener el registro sanitario de medicamentos; el cual se considera
como el Uunico requisito indispensable para la respectiva autorizacion de

comercializar medicamentos:

Paso 1. Presentacion de documentacion para la obtencion del registro

sanitario

a) Presentar el formulario de solicitud para el registro sanitario.28 (firmado y

sellado por el propietario, el profesional responsable o apoderado).

226 “Direccion Nacional de Medicamentos: Guia de requisitos para registro sanitario de productos
farmacéuticos”, DNM, acceso el 20 de julio de 2022,
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/56-gui-
urm?download=754:c02-rs-01-ur-pf-gui0l

227 1bid., 2.

228 \/¢ase. “Direccion Nacional de Medicamentos: Formulario para Registro Sanitario de Productos
Farmacéuticos”, DNM, acceso el 21 de julio de 2022,
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/3-herr-
urm?download=760:c02-rs-01-ur-pf-her01


https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/56-gui-urm?download=754:c02-rs-01-ur-pf-gui01
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/56-gui-urm?download=754:c02-rs-01-ur-pf-gui01
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b) Poder o Nombramiento a favor del quimico farmacéutico responsable del
Producto Farmacéutico, en original o copia certificada, el cual debera cumplir con

las formalidades establecidas en la legislacion y normativa correspondiente.

c) Certificado de Producto Farmacéutico, segun lo establecido por la
Organizacion Mundial de la Salud — en adelante OMS-. En caso de que no se
disponga de este certificado se debe presentar: a) Certificado de Venta Libre — en
adelante CVL- emitido por el pais o regién de origen. En el caso de un origen
compartido, se admitira el CVL del pais de procedencia, siempre y cuando el
producto esté comercializado legalmente en dicho pais. b) Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura de cada uno de los establecimientos que intervienen en
la fabricacién y acondicionamiento del producto, para la forma farmacéutica y tipo
de producto especifico a registrar, extendido por la autoridad reguladora del pais o
paises en donde se lleva a cabo el proceso de fabricacién. En el caso de los

laboratorios nacionales, se evaluara conforme a los registros de la Direccion.
e) Contrato de fabricacion.

d) Férmula(s) cuali-cuantitativa(s) completas, firmadas en original por el titular o
el fabricante. En el caso que la férmula cuali- cuantitativa completa se presente

incorporada en el CVL, no sera necesario presentar la formula en otro documento.

e) Certificado de andlisis de producto terminado emitido por el laboratorio de
control de calidad del fabricante, firmado en original y copia. (especificaciones del

producto terminado)?.

f) Estudio de Estabilidad para zona climatica IV, firmado por el profesional

responsable del estudio o por el profesional técnico designado por el titular.

g) Certificado de analisis externo, original y copia.

229 “Direccion Nacional de Medicamentos: Guia de requisitos para registro sanitario de productos
farmacéuticos”, 8.
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h) Monografia quimica de los principios activos o0 monografia farmacognaésica,

en el caso de los productos naturales?3°,

1) Proyecto de etiquetado del empaque primario y secundario, tal como se

comercializara en el pais.

) Informacion técnica cientifica, adicional, cuando la autoridad reguladora lo

requiera.
k) Método de andlisis de producto terminado validado.
[) Ejemplar de inserto, prospecto o instructivo, cuando fuere procedente.

m) Informacién farmacolégica de producto terminado. (monografia clinica del

producto).
n) Comprobante de pago de derecho a tramite de inscripcién.

Con los requisitos antes detallados se debe de crear un expediente para registro
sanitario como medicamento, el cual debe presentarse rotulado al frente con el
nombre del producto a registrar, fabricante y titular del registro. En la referida guia,
dentro del expediente de registro sanitario, existen sub-expedientes, los cuales se
dividen en: sub-expediente quimico farmacéutico, sub-expediente de control de
calidad y sub-expediente médico respectivamente (los requisitos mencionados con

anterioridad pertenecen atendiendo a cada sub-expediente)3.
Procedimiento interno:
Paso 2. Asignacion de un numero provisional de revision

La Direccién Nacional de Medicamentos al momento de la recepcién del expediente,
le asigna un numero provisional de revision, con el fin realizar consultas sobre el

estado del tramite.

230 |hid.

231 Véase. “Direccion Nacional de Medicamentos: Guia de requisitos para registro sanitario de
productos farmacéuticos”, DNM, acceso el 21 de julio de 2022.
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/cateqory/56-gui-
urm?download=754:c02-rs-01-ur-pf-qui0l



https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/56-gui-urm?download=754:c02-rs-01-ur-pf-gui01
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/56-gui-urm?download=754:c02-rs-01-ur-pf-gui01
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Paso 3. Revision preliminar de la solicitud

El articulo 19 del RGLM establece que el Registro Sanitario de Productos
Farmaceéuticos estara bajo la responsabilidad de la Direccion Ejecutiva, con el
respaldo técnico de la Unidad de Registro y Visado de Medicamentos, y segun el
articulo 8, del mismo cuerpo legal, exige que a la Unidad de Registro y Visado?*?; le

compete el recibir las solicitudes de inscripcion de productos farmaceéuticos.

El expediente es remitido a la Unidad de Registro de Medicamentos, en donde el
técnico debe de realizar una evaluacion preliminar de la solicitud que se presente
para verificar que se cumplen con los requisitos establecidos con los documentos

presentados para la obtencion del registro sanitario?s.
Paso 4. Revision de los sub-expedientes por las unidades respectivas

Se procede a realizar andlisis de fases internas (quimica farmacéutica, médica y de
calidad), que son los correspondientes a los sub- expedientes. Con la advertencia

gue el analisis del control de medicamentos se realiza posteriormente.234

Paso 5. Resolucién de la evaluacion

Al realizar la evaluacion del respectivo expediente, se notifica al usuario el resultado

gue se puede generar, con las posibilidades siguientes:

a) Resolucién favorable: si la documentacion cumple con todos los requisitos

exigidos para el registro sanitario de medicamentos.

b) Resolucién con observaciones: en el caso de que la documentacion
presentada necesite realizar correcciones (se notifica por medio del correo

electronico para realizar las subsanaciones pertinentes). El profesional responsable

2382 Actualmente y de acuerdo al organigrama vigente de la Direccion Nacional de Medicamentos,
estas funciones son realizadas por la Unidad de Registro de Medicamentos, el cual puede consultado
en: https://www.medicamentos.gob.sv/?p=1861.

233 Ana Verodnica Guardado Sanchez, “Interpretacion de los requisitos de cumplimiento para la

elaboracién e inscripcion de un expediente para registro sanitario de especialidades farmacéuticas
de fabricacion nacional, ante la Direccién Nacional de Medicamentos” (tesis de licenciatura,
Universidad de El Salvador, 2016), 66. https://ri.ues.edu.sv/id/eprint/11371/1/16103682.pdf

234 1bid.
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debe dar seguimiento al estado de las solicitudes de registro ingresadas en el portal
en linea, donde visualizara cuales son los productos evaluados y con observaciones

pendientes de resolver.

c) Resolucion desfavorable: se genera cuando el producto no cumple con los

requisitos de registro sanitario23.
Paso 6. Resultado favorable se remite a la Junta de Delegados

Una vez que la Unidad de Registro de Medicamentos evalla el expediente, si la
respuesta es favorable se emite un dictamen, el cual es remitido a la Junta de
Delegados de la Direccion Nacional de Medicamentos para que, en sesion, decidan
sobre su aprobacion y elaboracion de la licencia de registro sanitario de

medicamentosz3.
Paso 7. Aprobacién y elaboracién de licencia de registro sanitario

Aprobado por la Junta de Delegados se procede al otorgamiento del registro
sanitario con base a la recomendacién técnica hecha por la Unidad de Registro de
Medicamentos, a través de la licencia de comercializacion. Facultad atribuida en
virtud del articulo 6 literal €) de la LM y articulo 22 del RGLM.

Segun el articulo 22 del RGLM. el registro sanitario tiene una vigencia de cinco afios,
el cual puede renovarse, previa evaluacion de los criterios detallados en el articulo
33 de la LM.

El articulo 34 de la LM establece que la autorizacion de medicamentos tiene una
duracion de cinco afos, la cual puede renovarse, siempre con el cumplimiento de

las exigencias reguladas en el articulo 33 del mismo cuerpo legal.

Paso 8. Remisidn de notificacion por parte de la unidad de registro

235 “Direccién Nacional de Medicamentos: Guia de requisitos para registro sanitario de productos
farmacéuticos”, 11.

236 Tirsa Eunice Canjura Pineda, Mayra Yesenia Mejia Lépez y Vladimir Alexander Ventura Arenivar,
“La operatividad de la potestad autorizatoria de la Direccion Nacional de Medicamentos para la
comercializacion de insumos médicos” (tesis de licenciatura, Universidad de El Salvador, 2019), 54,
https://ri.ues.edu.sv/id/eprint/22003/1/LA%200PERATIVIDAD%20DE%20LA%20POTESTAD%20A
UTORIZATORIA.pdf
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Por medio de este acto se le notifica al interesado de la resolucién favorable y junto

a ella, la licencia que respalda la autorizacion de comercializacién del medicamento.

En dicha notificacidn se hace la advertencia que aun no se ha realizado las muestras

ni analisis del laboratorio de control de calidad del medicamento.

Junto con la licencia del producto se entrega un documento que especifica los pasos
a seguir para la comercializacion y presentacion de muestras, para andlisis del

Laboratorio de Control de Calidad.

El usuario, para retirar dicha licencia, debera cancelar los derechos
correspondientes conforme el Decreto Legislativo No. 41727 que se pueden

consultar en la pagina web de la DNM.
Paso 9. Entrega de la licencia de comercializacion

El titular del registro debe presentar los mandamientos originales debidamente
pagados junto a la notificacién de licencia debidamente firmada por el profesional
farmacéutico responsable en la ventanilla de nuevos registros de la DNM, donde le

sera entregada la Licencia del Registro Sanitario2:,
Paso 10. Elaboracion de solicitud de andlisis del producto

El titular del registro elabora una solicitud de andlisis del producto nuevo, con el fin
de notificar a la DNM, para que la entidad muestree y analice el nuevo producto. El
precio del andlisis varia segun la cantidad de principios activos del medicamento.
Esta documentacion debe presentarse en la ventanilla del laboratorio de la DNM.23¢

Paso 11. Toma de muestras y levantamiento de acta

237 VVéase. Decreto Legislativo 417: Derechos por servicios y licencias para los establecimientos de
salud aplicables en la Direccion Nacional de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa,
2013).https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/normativa-m/leyesdnm-m/312-decreto-no-
417-aranceles

238 Ana Ver6nica Guardado Sanchez, “Interpretacion de los requisitos de cumplimiento para la
elaboracién e inscripcidon de un expediente para registro sanitario de especialidades farmacéuticas
de fabricacién nacional, ante la Direccién Nacional de Medicamentos”, 67.

239 |bid., 67.



https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/normativa-m/leyesdnm-m/312-decreto-no-417-aranceles
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/normativa-m/leyesdnm-m/312-decreto-no-417-aranceles
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La DNM toma muestras del producto nuevo en las instalaciones del titular del
registro, el respectivo inspector levanta un acta para hacer constar la toma de
muestra y ejecuta el analisis basado en el método de analisis incluido en el
expediente de control de calidad?+. En cumplimiento del articulo 38, numeral 1, de
la LM.

Paso 12. Resolucion de aprobacion y comercializacion del producto

Si el producto cumple con todas las especificaciones de calidad, la DNM por medio
del Jefe del Laboratorio de Control de Calidad, emite una resolucion de aprobacion
y el producto estd listo para su comercializacion, finalizando asi el registro sanitario

de medicamentos.

A continuacion, se presenta un esquema del proceso de registro del medicamento:

240 |bid., 68.
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2.4.5. Definicidon de autorizacién de comercializacién y su relacion con el
registro sanitario

2.4.5.1. Definiciéon de autorizacion de comercializacion

Existen diversas definiciones respecto de la autorizacion de comercializacion de
medicamentos, es por ese motivo que, a continuacion, se tratara de puntualizar las

mA&s importantes para la presente investigacion.

La autorizacion de comercializacion de medicamentos se considera como el
“permiso que concede una autoridad reguladora a una empresa para comercializar
un medicamento conforme a las indicaciones descritas en la informacion del
producto, previa presentacion por parte de la empresa de la documentacion y los

datos necesarios de conformidad con el marco regqulatorio y legal vigente” .24

Por otra parte, el término Autorizacion de Comercializacion (AC), se refiere a la
aprobacion de un medicamento para su lanzamiento al mercado. El sistema de
autorizacion de comercializacion se implanté como un medio de proteger la salud

publica. 242

Las autorizaciones de comercializacion se otorgan solo cuando la autoridad
competente (o0 “autoridad reguladora”) ha llevado a cabo una evaluacion cientifica y
esta convencida de que el medicamento es lo suficientemente seguro y efectivo, y

tiene la alta calidad esperada.2s

Desde el punto de vista juridico, segun el articulo 13 de la Ley de Medicamentos,
se define a la autorizacion de comercializacién como: “Al procedimiento legal por el
cual la autoridad competente autoriza mediante su registro sanitario la
comercializacién o la libre distribucion de un producto previa evaluacion de su

calidad. seguridad y eficacia.

241“*Mabxience: Autorizacion de comercializacion”, acceso el 22 de julio de 2022,
https://www.mabxience.com/es/press-room/glossary/autorizacion-de-comercializacion/

242 “EUPATI: Academia Europea de Pacientes dobre Innovacién Terapéutica” Eupati, acceso el 22
de julio de 2022, https://toolbox.eupati.eu/glossary/autorizacion-de-comercializacion/?lang=es#

243 |bid.

244 | ey de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa de El Salvador, 2012), articulo 13.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/autorizacion-de-comercializacion/?lang=es
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Obtener la licencia de comercializacion de un medicamento tiene por objeto no solo
verificar que en el producto concurren las garantias de calidad, seguridad y eficacia,
sino que, como complemento a esta verificacion, las autoridades administrativas
han de comprobar también que el solicitante de la autorizacidn conoce
adecuadamente el medicamento; es decir, puede dar razén de sus caracteristicas

para asumir la responsabilidad de su comercializacion como medicamento.

Ademas, y con la misma instrumentalidad que lo anterior, se ha de comprobar la
capacidad para fabricar conforme a las especificaciones autorizadas. Por ultimo, en
funcién de los resultados de la evaluacion de la solicitud, la autorizacion determina
las condiciones de comercializacion, que no son mas que instrumentos para

garantizar un uso seguro, eficaz y racional del medicamento+.

2.4.5.2. Relacién de la autorizacion de comercializacién con el registro
sanitario

Antes de establecer la relacién que existe entre la autorizacién de comercializacion
de un medicamento con el respectivo registro sanitario, es necesario tomar en

consideracion las siguientes apreciaciones:

La Direccion Nacional de Medicamentos es la autoridad reguladora en materia
farmacéutica, publica-autbnoma, cuya finalidad es garantizar la institucionalidad que
permita asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y
seguridad de los medicamentos a la poblacion, esto en cumplimiento del articulo 1
de la LM.

El articulo 29 de la LM, respecto de la autorizacién de medicamentos, sefiala que:
“Toda persona natural o juridica podra fabricar, importar, exportar, distribuir,

comercializar, almacenar, transportar, dispensar, prescribir, experimentar o

promocionar medicamentos previa autorizacion de la Direccion Nacional de

245 |_uis Sarrato Martinez, “Régimen juridico-administrativo del medicamento”, 245.
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Medicamentos ™. Al realizar una relacidbn con otras disposiciones legales, el

articulo 6 literal e), del mismo cuerpo normativo, atribuye a la Junta de Delegados
de la DNM, como maxima autoridad, la facultad y el deber de autorizar la inscripcion,
importacion, fabricacion y expendio de especialidades quimico-farmacéuticas,
suplementos vitaminicos, productos naturales y otros productos o sustancias que
ofrezcan una accién terapéutica fabricadas en el pais o en el extranjero y que

cumplan los requisitos establecidos en el reglamento de la Ley2+".

Para la comercializacion de medicamentos es indispensable el otorgamiento de la
respectiva autorizacion para tales efectos. Pero, para otorgar la autorizacion de
comercializacidén es necesario que el medicamento pase por un procedimiento que

establezca la calidad, eficacia y seguridad del mismo (registro sanitario).

Por lo anterior, se quiere hacer referencia a que, para que una persona ya sea
natural o juridica, comercialice un medicamento en el interior o fuera del pais,
previamente debe de seguir un procedimiento de obtencién de registro sanitario
(explicado en el apartado anterior), ya que por medio de este busca tener por
comprobado que el medicamento cumple los requisitos de ser seguro, eficaz y que

posee calidad por medio de un control.

Ese control es realizado por diversas unidades de la DNM, en donde se verifican
fases internas, las cuales corresponden a una fase médica, quimica y un analisis de
calidad del medicamento. Una vez que han cumplido con dichos requisitos y
analisis, y de la evaluacion del medicamento se obtiene una resolucién favorable,
constatado ello, se otorga el registro sanitario por medio de una autorizacion de
comercializacion de medicamentos (licencia comercializacion)?*® por parte de la

Junta de Delegados de la DNM, en el caso de El Salvador.

La licencia o certificado de autorizacién de comercializacion emitido por la Junta de
Delegados de la DNM, es la materializacion de la potestad autorizatoria por parte

de la Direccion Nacional de Medicamentos, ya que previo, a la realizacion de una

246 | ey de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa de El Salvador, 2012), articulo 29.

247 |bid., articulo 6.

248 “Direccion Nacional de Medicamentos: Guia de requisitos para registro sanitario de productos
farmacéuticos”, DNM, 12.
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actividad privada — en este caso comercializar un medicamento — ha existido un
sometimiento por parte del interesado, para que la Administracion Publica, verifique
el cumplimiento de los requisitos exigidos por el ordenamiento juridico, y al
constatarse los mismos, otorga una autorizacién para su comercializacién. Por lo
que, si no existe un registro sanitario de un medicamento, es decir, que no se ha
verificado en el mismo que sea eficaz, seguro y que posee calidad, de forma
indiscutible no puede existir ni emitirse una autorizacion para comercializarse, ya

que no se ha cumplido con un requisito indispensable para la obtencion de la misma.

Es asi, como se establece la relacion existente entre la autorizacion de
comercializacién y el registro sanitario, ya que la autorizacién de comercializaciéon
se concede en base a criterios cientificos sobre la calidad, la seguridad y la eficacia
del medicamento de que se trate. Estos tres criterios permiten evaluar la relacion
entre los beneficios y los riesgos del medicamento para las enfermedades y

situaciones para las cuales es aprobado?.

Por ejemplo, en Espafia se considera que todos los medicamentos utilizados deben
contar con una autorizacién de comercializacién que concede la AEMPS, una vez
ha evaluado favorablemente su calidad, seguridad y eficacia, cualquier variacion
gue se produzca debe igualmente ser autorizada o notificada a la AEMPS2%,

2.4.6. Denegacion de la autorizacion de comercializacién

Si la administracion comprueba, tras la evaluacion sanitaria, que se cumplen los
mencionados requisitos, emitird resolucién motivada, otorgando al solicitante la
autorizacion por un periodo de cinco afios, renovables, previa revaluacion de la

relacion beneficio-riesgo. Cualquier cambio que se quiera introducir en un

249 “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios: Cémo se regulan los
Medicamentos y Productos Sanitarios en Espafa”, 12.
250 1bid., 9.



107

medicamento, una vez autorizado, tiene que ser evaluado siguiendo el mismo

procedimiento de su autorizacion original. En caso contrario, la denegara.s:

Quiere decir que, si la Administracion Publica por medio de la evaluacion técnica
del registro sanitario comprueba que se cumplen los requisitos necesarios para la
autorizacion de comercializacion de medicamentos, emite una resolucion motivada
favorable, por medio de una licencia de comercializacion. Por el contrario, si no se
cumplen con los requisitos procedera a denegarla, ya sea al momento de su primera
presentacion o cuando pretenda el interesado renovarla, esto en virtud, del ejercicio

de la potestad autorizatoria.

La autorizacion de comercializacion se denegara en caso de que la relacion riesgo-
beneficio no se considere favorable (criterio de seguridad), el efecto terapéutico del
medicamento no esté suficientemente demostrado (salvo para los medicamentos
homeopaticos), el medicamento no tenga la composicion cualitativa y cuantitativa
declaradas (criterio de calidad), o la informacion y la documentacién que

acompafan a la solicitud no sean conformes a la normativa en vigor2s,

La Ley de Medicamentos en el articulo 33 y el RGLM, en su articulo 107, establecen
las razones por las que la Direccion Nacional de Medicamentos podra denegar la
autorizacion para la comercializacion de un medicamento, las cuales son:

siguientes:
a) Cuando la relacion beneficio-riesgo no sea favorable.
b) Cuando no se justifique suficientemente la eficacia terapéutica.

c) Cuando el medicamento no tenga la composicion cualitativa y cuantitativa

declarada o carezca de la calidad adecuada.

251 Francisco Miguel Bombillar Saenz, “Intervencion administrativa y régimen juridico del
medicamento en la Union Europea” (tesis doctoral, Universidad de Granada, 2010), 317,
https://digibug.ugr.es/bitstream/handle/10481/4863/18645781.pdf?sequence=1&isAllowed=y

252 |bid., 345.
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d) Cuando los datos e informaciones contenidos en la documentacion de la
solicitud de autorizacién sean erroneos o incumplan la normativa de aplicacién en

la materia.zs3

Ahora bien, ante la denegatoria el solicitante puede hacer uso de los recursos
administrativos establecidos en la Ley de Procedimientos Administrativos. Se debe
tener en cuenta lo anotado en parrafos anteriores, dado que es la Junta de
Delegados quien autoriza la licencia de comercializacion del producto, y al ser el
méaximo érgano dentro de la DNM, no cabe hablar de recurso de apelacién, por
carecer de instancia superior que revise los motivos del solicitante, no obstante,
esto, si puede presentarse, ante dicha Junta, el recurso de reconsideracion previsto

en el articulo 132 y siguientes de la LPA.

Es oportuno distinguir que, cuando el medicamento se encuentra en proceso de
registro, son las unidades técnicas quienes conocen de la evaluacion de este
proceso, y quienes, ante la falta de cumplimiento de requisitos, pueden archivar la
solicitud, como consecuencia de la inobservancia de una prevencién realizada por
la autoridad, en este caso, el solicitante, ademas de poder presentar un recurso de
reconsideracion ante la unidad registral, podra dirigir un recurso de apelaciéon ante
el superior jerarquico de quien emitié la resolucion archivando el tramite, en este

caso, ante el Director Ejecutivo de la DNM.

2.4.7. Excepciones al registro sanitario

Como regla general, todo medicamento para ser comercializado, debe de poseer
Su respectivo registro sanitario, ya que por medio de él se asegura de que el uso de
los medicamentos es apto para el consumo humano. Dicho registro le confiere al
titular la autorizacién de comercializar dichos productos y a la vez, garantiza a la
poblacién el acceso a medicamentos seguros, eficaces, de calidad 6ptima

elaborados acorde con las buenas practicas de manufactura y sobre bases

253 | ey de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa de El Salvador, 2012), articulo 33.
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cientificas.4 Pero, en determinadas circunstancias la autoridad sanitaria permite la

comercializacién de dichos medicamentos sin el registro sanitario.

Es importante referirnos a este apartado, porque debemos diferenciar ante qué
escenario actuara la AP, es decir, frente a medicamentos que no poseen registro,
por estar exentos normativamente o por carecer el producto de un registro sanitario
como consecuencia de la omision por parte del particular de someter su actividad a

control.

En ese orden, en el apartado 13 del Reglamento Técnico Centroamericano de
Registro Sanitario de Medicamentos -en adelante RTCA- se establecen las

excepciones al registro sanitario, las cuales son:

a) Donaciones

b) Emergencias nacionales y necesidad publica declaradas oficialmente

c) Medicamentos huérfanos para los Estados Partes

d) Medicamentos utilizados en estudios clinicos con protocolos aprobados

e) En casos de justificacion médica

f) Muestras para realizar tramites de registro

g) Medicamentos comprados a través del Fondo Rotatorio OPS

h) Medicamentos negociados a través del Consejo de Ministros de Salud de
Centroamericana (COMISCA), que cumplan con los criterios técnicos

establecidos. Este requisito no aplica para Honduras?s

Como aclaracion necesaria, los supuestos antes referidos, siempre deben ser
sometidos a conocimiento de la DNM, ejemplo de ello es el proceso de autorizacion
de importacién especial, en el que no se exige que el producto cuente con registro

sanitario, debido a que encaja en los supuestos antes relacionados. Es decir, la AP

254 Pellerano y Herrera, “Registro sanitario de medicamentos y productos farmacéuticos” (blog),
Phlaw, 16 de octubre de 2009, http://phlaw.com/es/publicacion/7/registro-sanitario-medicamentos-
productos-farmaceuticos

255 Reglamento Técnico Centroamericano de Productos Farmacéuticos: Medicamentos para uso
Humano, Requisitos de Registro Sanitario (Sistema de Integracion Centroamericano: Consejo de
Ministros de Economia, 2021).
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siempre desplegara una actividad de control y vigilancia sobre estos productos no

obstante no cuenten su registro respectivo.

2.4.8. Causales de cancelacién del registro sanitario

Doctrinariamente a la cancelacion del registro sanitario, se le considera como la
“privacion definitiva de la autorizacién que se habia conferido, por haber incurrido

en hechos o conductas contrarias a las disposiciones sanitarias”s.

Posteriormente a la autorizacion de comercializacién, el medicamento queda
sometido a una supervision constante de las novedades en materia de riesgos y
nuevos usos, de modo que en cualquier momento puede revisarse dicha
autorizacion’, Estas evaluaciones permiten asegurar que se mantiene una relacion
positiva entre el beneficio y el riesgo del medicamento a lo largo de todo su ciclo de

vida en el mercado2ss.

Por lo que, el registro sanitario es considerado como una herramienta de control,
que sirve a la DNM, para vigilar las actividades que sobre el medicamento recaen,
tales como es la comercializacién, distribucion y consumo. A esto, se le denomina
vigilancia post comercializacion, y ante la realizacién de las actividades fuera de los
limites de la autorizacion brindada o que esto pueda representar un riesgo al interés
general, la DNM, por medio del ejercicio de una potestad desautorizatoria, puede
cancelar el registro sanitario de un medicamento que previamente fue otorgado por

medio de la respectiva autorizaciéon, dejandola sin efecto.

La Ley de Medicamentos en el articulo 3529, establece las causas por medio de las
cuales la Direccion Nacional de Medicamentos tiene la potestad de proceder a la

cancelacién del registro sanitario de un producto, estas son:

25 Reglamento para el Control Sanitario de Productos, Servicios y Establecimientos de Interés
Sanitario (Honduras: Secretaria de Salud, 2005), articulo 3,
https://arsateca.arsa.hn/index.php/2005/09/21/acuerdo-no-06-2015-reglamento-para-el-control-
sanitario-de-los-productos-de-interes-sanitario/

257 “Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios: Como se regulan los Medicamentos
y Productos Sanitarios en Espafia”, 12.

258 1bid., 9.

259 | ey de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa de El Salvador, 2012), articulo 35.
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Cuando se confirma que el producto es inseguro e ineficaz al evaluarlo
técnicamente con la informacién proveniente de literaturas o bibliografias
reconocidas internacionalmente, o a través de la notificacion de organismos
internacionales relacionados con la preservacion de la salud, reconocidos por
la autoridad de salud.

La informacién o evidencias recogidas, en el marco de las acciones de
farmacovigilancia y de control posterior que desarrolle la Direccion,
demuestren que su uso y consumo constituyen un peligro para la salud.

Se detecte cualquier adulteracion o falsificacion en las declaraciones,
documentos o informacion presentados por el titular del registro o el
fabricante del producto al solicitar el registro sanitario o su modificacion.

Se detecte en el mercado cualquier informacion, concerniente al producto,
que no coincida con la documentacion aprobada por la Direccion.

Cuando el producto se fabriqgue en un establecimiento diferente del que se
tuvo en cuenta en el momento de la autorizacion sanitario.

Cuando se determine que el establecimiento fabricante no cumple con las
Buenas Préacticas de Manufactura (BPM).

Cuando se hiciere promocién y publicidad de un producto incumpliendo las
disposiciones vigentes en materia de publicidad.

Cuando el titular del registro sanitario ampare con el mismo numero de
registro, otro u otros productos.

Cuando haya lugar al cierre definitivo del establecimiento fabricante.?°
Cuando en el marco de la vigilancia post registro se detecte que el producto
autorizado no cumple con las especificaciones de calidad de acuerdo a
andlisis de control de calidad.

Cuando no haya cancelado la anualidad correspondiente, asi como la

renovacion de su licencia de comercializacion?6?!,

260 |bid.
261 |bid.
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En el apartado 12 del Reglamento Técnico Centroamericano de Registro

Sanitario de Medicamentos, se establecen las causas de cancelacion del registro

sanitario, entre las que se encuentran:

a)

b)

f)

9)

h)

Que el producto resulte ser nocivo o no-seguro en las condiciones normales
de uso.

Que se haya demostrado que el producto no es terapéuticamente eficaz.
Cuando se demuestre que el producto no tiene la composicidén cuantitativa o
cualitativa autorizada o cuando se incumplan las garantias de calidad y
estabilidad, declaradas en el expediente.

Que se demuestre que los datos e informacion, contenidos en el expediente
de registro, son erroneos o falsos.

Que previo apercibimiento, se siga incumpliendo el Reglamento Técnico
Centroamericano de Etiquetado de Medicamentos vigente.

Que por cualquier otra causa justificada constituya un riesgo previsible para
la salud o seguridad de las personas.

Cuando se compruebe falsedad en la declaracion jurada presentada para
renovacion del registro.

Cuando el titular del registro lo solicite?62.

2.4.9. Procedimiento de cancelacién del registro sanitario

Hemos anotado que la AP puede cancelar las autorizaciones emitidas y se identifico

que, para algunas autorizaciones, la norma otorga la posibilidad de proceder a

cancelar el mismo, bajo los supuestos expuestos de manera taxativa en la Ley.

Al respecto es oportuno mencionar que el ejercicio de esta facultad no es automatico

y que si bien existen algunos que consideran que la administracion puede, “sin mas

tramite”, cancelar la autorizacién de comercializacién o en su defecto la licencia, es

262 Reglamento Técnico Centroamericano de Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso
Humano. Requisitos de Registro Sanitario (Sistema de Integracion Centroamericano: Consejo de
Ministros de Economia, 2021).
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importante mantener la posicion de que debe seguirse un procedimiento
administrativo, previo a la emisién de cualquier acto administrativo desfavorable,
como lo es, en este caso, la posible cancelacion de una autorizacion emitida por la
AP.

Si bien, la LPA no establece un procedimiento puntual, de cémo opera para el
ejercicio de otras potestades —sancionadora o reglamentaria—, las normativas
sectoriales tampoco prevén un procedimiento a seguir para ejercer la potestad

desautorizatoria.

No obstante, la potestad de la AP en la cancelacién de autorizaciones, debe
seguirse bajo los lineamientos del debido proceso —debido procedimiento en el
ambito administrativo—, ya que, la jurisprudencia constitucional y contencioso
administrativa, son unanimes en coincidir en el reconocimiento del fundamento
comun que justifica el poder del Estado para emitir actos que inciden de manera
directa en los ciudadanos por medio del Derecho Administrativo.

Dentro de ese marco argumentativo, la potestad autorizatoria y su vertiente
negativa, se sujeta inicialmente al cumplimiento del debido procedimiento, en
congruencia con la Constitucion de la Republica y los fundamentos del Estado
Constitucional de Derecho. Para ello, se abre un procedimiento administrativo en el
cual se garanticen las fases esenciales del mismo, asi como los derechos

constitucionalmente reconocidos e inherentes a dicho procedimiento.

Ya que, el procedimiento administrativo constituye una serie o secuencia de actos
a través de los cuales se desenvuelve la actividad administrativa, con la finalidad de
la consecucion de un fin de interés publico. Dicho de otro modo, el procedimiento
administrativo aduce que representar el desarrollo del conjunto de actividades que
desembocan en una manifestacion, se trata de una nocion esencialmente formal,
referente al aspecto dinAmico, que se desenvuelve en una sucesion de momentos
en el tiempo. Lo que constituye una serie de actividades funcionalmente unitarias

por estar dirigidas a la realizacion de un uUnico interés sustancial mediante el
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ejercicio de un poder. 262 Por tanto, constituye un requisito que debe observarse en
la produccién de los actos administrativos —articulo 22 letra f) LPA—, en el cual se

garantice, en todas sus fases, el pleno ejercicio de los derechos fundamentales.

En orden de garantizar lo anterior, las principales fases de un procedimiento
administrativo de cancelacion de autorizacion que realiza la DNM, a través de la
Unidad de Litigios Regulatorios, en su calidad de unidad técnica instructora de

procedimientos, son:

a) Inicio del procedimiento, por medio del cual se hace de conocimiento al
regulado sobre los hallazgos advertidos en su contra, por los cuales se da
inicio al procedimiento de cancelacion respectivo, por posibles
inobservancias a las leyes respectivas, teniendo el deber la AP de sustentar
los motivos de hecho y derecho que fundamentan su decision.

b) Apertura a prueba, a través del cual se abre la posibilidad al ciudadano,
para aportar la prueba mas idénea, util y pertinente, para desvirtuar los
hallazgos advertidos en su contra, en caso que lo estime oportuno.

c) Emisién de resolucion definitiva, en la que la ARN emite la decisién del
fondo del asunto, en la que debe valorar la prueba aportada y estar
debidamente motivada conforme a derecho corresponde.

Estas fases son esenciales para llevar a cabo la potestad desautorizatoria. No
obstante, en el desarrollo del procedimiento, pueden suscitarse otros escenarios
gue requieran de otras intervenciones de la AP en su relacién con el administrado.
Sin embargo, lo indiscutible radica en que en todo procedimiento debe garantizarse
el ejercicio real y efectivo del derecho de defensa y contradiccion.

2.4.10. Regulacion de medicamentos sin registro sanitario

Se ha manifestado que, para poder comercializar un medicamento es
indispensable contar con su correspondiente registro sanitario, y su respectiva

autorizacion. En ese sentido, el Tribunal de Justicia de la Union Europea manifiesta

263 Manual Elemental de Derecho Administrativo, Dr. Armando Rizo Oyanguren, Universidad
Nacional Autbnoma de Nicaragua, 1991, P4g. 120.
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que, ningun medicamento puede comercializarse en un Estado sin que este haya

autorizado su comercializacion?2s4.

De igual forma, en otros paises como Espafia se ha establecido que, ningun
medicamento puede comercializarse, sin la autorizacion previa de la AEMPS o de

la Comision Europea?ss.

En ese sentido, la autoridad sanitaria debe velar por que los medicamentos
autorizados sean eficaces, de calidad y seguridad demostrada, asi como que se
encuentren disponibles para la poblacion al menos aquellos considerados como
esenciales.z¢ Quiere decir, que la autoridad sanitaria, dentro de sus obligaciones,
es garante de que los medicamentos que se encuentren en el mercado, hayan
pasado esos filtros de eficacia, calidad y seguridad, puesto que, el Estado, a través
de la Administracion Publica - en relacion a los medicamentos -, debe de
salvaguardar la vida y salud de las personas. Es por ese motivo que toda persona
que quiera comercializar medicamentos debe de obtener, previamente, la
respectiva autorizacion, a través del ejercicio de la potestad autorizatoria de la

autoridad reguladora correspondiente.

No obstante, la realidad a nivel mundial es otra, ya que existe una lucha por diversos
Estados para combatir la comercializacibn de medicamentos que no ostentan su

respectiva autorizacion y registro sanitario.

En Espafia, se denominan medicamentos ilegales aquellos productos que se

ofrecen con pretendidas propiedades terapéuticas o que contienen principios

264 “TJUE: Ningin medicamento puede comercializarse en un Estado
miembro sin que dicho Estado haya autorizado su comercializaciéon”, Diario
Constitucional (miércoles 14 de julio de 2021).
https://lwww.diarioconstitucional.cl/2021/07/14/tjue-ningun-medicamento-
puede-comercializarse-en-un-estado-miembro-sin-que-dicho-estado-haya-

autorizado-su-comercializacion/
265 “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios: Cémo se regulan los Medicamentos
y Productos Sanitarios en Espafia”, 12.
266 Gonzalo Ramos y Guillermo Olivares, Uso racional de medicamentos: una tarea de todos
(Santiago de Chile: Division de Politicas Publicas Saludables y Departamento de Politicas
Farmacéuticas y Profesiones Médicas, 2010), 4.
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farmacoldgicamente activos, pero que no han sido autorizados como medicamentos
por la AEMPS tal y como corresponderia. Cualquier medicamento no autorizado por

la AEMPS es un medicamento ilegal2.

En Ecuador, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA), emite alertas sanitarias en donde recomienda no comercializar, distribuir
ni consumir productos que no posean registro sanitario ecuatoriano porque
representan un riesgo para la salud. El registro sanitario que se otorga a los
productos que se expenden en Ecuador garantiza que estos hayan sido elaborados
en condiciones higiénicas adecuadas y que sus componentes no representan un
dafio para la salud del consumidor. Estos productos representan un riesgo para la
salud de la poblacién ya que al no poseer registros sanitarios ecuatorianos no se

puede garantizar su calidad, seguridad, eficacia y efectividadzes.

En Perq, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, mediante la
alerta DIGEMID N° 02-2000, establece que como una de sus acciones de control,
realiza inspecciones en establecimientos farmacéuticos para verificar el
cumplimiento del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos y Afines, como resultado de estas acciones se constata
la comercializacion en farmacias y boticas de medicamentos sin registro sanitario.
Debido al gran riesgo al que esta expuesta la poblacion por la comercializacién de
estos medicamentos, la DIGEMID recomienda abstenerse de adquirir productos
farmacéuticos en el comercio ambulatorio, destruir los envases originales luego de
consumido el producto, a fin de evitar su reutilizacion; denunciar ante la DIGEMID,
cualquier sospecha de contaminacién, alteracion, falsificacion, adulteracién o

comercializacién sin registro sanitario de productos farmacéuticos, entre otras2e.

267 “Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios: Cémo se regulan los Medicamentos
y Productos Sanitarios en Espafia”, 28.

268 “Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria: Evite consumir productos sin
registro sanitario ecuatoriano porque representan un riesgo para la salud”, acceso el 26 de julio de
2022, https://www.controlsanitario.gob.ec/evite-consumir-productos-sin-registro-sanitario-
ecuatoriano-porque-representan-un-riesgo-para-la-salud/

269 “DIGEMID: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas”, acceso el 26 de julio de
2022, http://lwww.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2000/ALERTA_02-00.pdf


https://www.controlsanitario.gob.ec/evite-consumir-productos-sin-registro-sanitario-ecuatoriano-porque-representan-un-riesgo-para-la-salud/
https://www.controlsanitario.gob.ec/evite-consumir-productos-sin-registro-sanitario-ecuatoriano-porque-representan-un-riesgo-para-la-salud/
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En El Salvador es un hecho notorio que se comercializan medicamentos sin registro
sanitario, tanto de fabricacién nacional como extranjera, lo cual no es exclusivo de
las zonas fronterizas con los demas paises de Centroamérica; asimismo, es de
conocimiento general las consecuencias a la salud y a la vida que puede generar el

consumo de medicamentos sin registro.

En la DNM existe una clasificacion de alertas sanitarias de medicamentos respecto
del riesgo que pueden generar los mismos, la cual se describe de la siguiente

manera:

a) CLASE I: MEDICAMENTOS. Los defectos clase | amenazan potencialmente
la vida o pueden causar riesgos serios a la salud. Situacién en la cual el producto
involucrado en una accion de retiro tiene una alta probabilidad de que su consumo
cause serias consecuencias adversas a la salud de los consumidores e incluso, la
muerte. Ejemplos: Productos mal rotulados, y medicamentos que no cuenten con
registros sanitarios otorgados por la DNM y carezcan de datos importantes en su

empague primario y/o secundario, entre otros?°.

b) CLASE II: MEDICAMENTOS. Los defectos clase Il pueden causar
enfermedad o tratamiento incorrecto. Se debe enviar una notificacion de alerta
rapida a todos los contactos del registro de distribucién. Situaciéon en la cual el
producto involucrado en una accion de retiro puede ocasionar con su consumo
consecuencias en la salud temporal o reversible, es decir, la probabilidad de que
ocasione serios dafios a la salud publica es remota. Ejemplos: mal rotulado, texto
incorrecto o faltante o figuras, informacion faltante o incorrecta (folletos o insertos),
contaminacion microbiana de productos no inyectables, productos estériles no

oftalmicos, con serias consecuencias médicas, entre otros27.

270 “Direccion Nacional de Medicamentos: Guia para notificar retiros del mercado, problemas de
calidad y seguridad, desvios y destruccién de productos farmacéuticos y dispositivos médicos”, DNM,
acceso el 27 de julio de 2022, https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-
m/descargables/uif-m?download=680:c03-iv-04-uifbp-gui0l

21 “Direccion Nacional de Medicamentos: niveles de alertas”, DNM, acceso el 27 de julio de 2022,
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/ciudadanos/226-niveles-de-alerta-2



https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/uif-m?download=680:c03-iv-04-uifbp-gui01
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/uif-m?download=680:c03-iv-04-uifbp-gui01
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c) CLASE Ill: MEDICAMENTOS. Los defectos clase Ill pueden no tener un
riesgo significativo para la salud, pero el retiro puede haber sido iniciado por otras
razones. Situacion en la cual el producto involucrado con el retiro no tiene muchas
probabilidades de ocasionar serios dafios a la salud publica. Ejemplos: empaque
defectuoso (numero de lote o fecha de expiracion incorrecta o no esta especificada),

sistema de cierre defectuoso, contaminacion (polvo o suciedad)?.

También existen niveles de alertas sanitarias, dividas de la siguiente manera: NIVEL
I: Alerta Nacional. Producto no apto para el consumo humano por inadecuadas
condiciones de almacenamiento, NIVEL II: Produccion de lote no conforme, NIVEL
[ll: Produccion de medicamento no segura del fabricante, NIVEL IV: Maxima alerta,

grave riesgo para la salud?z,

Por lo anterior, se puede evidenciar que si bien es cierto se exige de forma
obligatoria la obtencion del registro sanitario y el otorgamiento de la respectiva
autorizacion para comercializar medicamentos, en la vida cotidiana no se cumple
con dicha exigencia por parte de las personas que se dedican a estas actividades
privadas, no tomando en consideracion las diversas consecuencias que pueden
generarse, ya que, los medicamentos por ser productos que buscan combatir o
aliviar enfermedades que padecen los seres humanos, no pueden comercializarse
como cualquier otra mercancia, por ello, es que,, en todo el mundo, los
medicamentos deben de contar con registro sanitario para poder ser
comercializados, debido a que, a través de éste la autoridad que los regula garantiza

que el mismo es seguro, de calidad y eficaz para el consumo de la poblacién.

De ahi resultan los siguientes cuestionamientos importantes: ¢Qué sucede si no
existe un sometimiento del interesado a la Administracion, y se comercializan
medicamentos sin una autorizacion previa? ¢Puede intervenir la DNM y queé

acciones puede realizar en el ejercicio de su potestad autorizatoria?

272 |pid.

213 “Direccion Nacional de Medicamentos: Niveles de alerta vigentes a junio 2017”, DNM, acceso el
29 de julio de 2022, https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/ciudadanos/161-
niveles-de-alerta



https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/ciudadanos/161-niveles-de-alerta
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/ciudadanos/161-niveles-de-alerta
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Estos puntos seran desarrollados en el capitulo cuarto como eje central de la
presente investigacion, porque de forma preliminar debe de entender que la
comercializacion de medicamentos, por tratarse de productos que implican un
riesgo para la humanidad, debe realizarse bajo un control estatal que procure el bien
comun, este control lo realiza la Administracién Publica por medio de la potestad
autorizatoria, la cual habilita a los interesados poder realizar esta actividad, por
medio del registro sanitario y otorgamiento de licencias, por lo que, es necesario
que la Administracion controle los medicamentos autorizados, pero no limitarse
anicamente a ellos, sino también trascender en su actuacion, ejerciendo actividades

de control y medidas pertinentes respecto de los medicamentos no autorizados.
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CAPITULO Il

MARCO NORMATIVO NACIONAL E INTERNACIONAL SOBRE LA POTESTAD
AUTORIZATORIA EN RELACION CON LOS MEDICAMENTOS SIN REGISTRO
SANITARIO

3.1. Tratados internacionales

La sociedad contemporanea tiene la tendencia de resolver sus dificultades. Es asi
que el Estado a través de las distintas potestades que posee, en afinidad a las
exigencias de la ciudadania, pretende darles soluciéon. Pues dentro de esta época
se ven marcadas las aceleradas transformaciones sociales, economicas, culturales
y tecnologicas que conlleva vivir en comunidad. En razén de ello, la intervencion del
Estado es de suma relevancia, porque coadyuva al establecimiento del equilibrio y
la armonia social, lo cual, se logra mediante la satisfaccion de los derechos

fundamentales de las personas que viven en sociedad.

Sin embargo, es importante destacar que hay exigencias que trascienden de la
esfera nacional para ser ventiladas en el seno internacional, debido a la importancia
y urgente necesidad de dar respuesta a las mismas. Tal como ocurre con el derecho
humano a la salud en todas sus vertientes, siendo este el bien juridico preminente
en el desarrollo de esta investigacion, en lo referente al alcance de la potestad
autorizatoria que ostenta la Direccién Nacional de Medicamentos, en relacién a los
medicamentos sin registro sanitario. En virtud de ello, es importante traer a colaciéon
el marco regulatorio internacional que impulsa la proteccién activa del derecho a la

salud74,

274 Los instrumentos juridicos que regulan el derecho a la salud son diversos. Sin embargo, en la
presente investigacion se retomara una muestra de dichas normas internacionales con el objetivo de
dejar en evidencia la obstinacion de la comunidad internacional en que cada Estado parte vele por
la proteccidn y preservacion de este derecho.
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La cooperacion internacional estimula la solucion de problemas, el desarrollo,
respeto y proteccion a los derechos fundamentales de las personas, lo cual se
consolida a partir de acuerdos realizados entre los Estados con el fin de alcanzar
sus propdsitos comunes, segun lo establecido en capitulo I, nimeros 3 y 4 de la
Carta de las Naciones Unidas, que ha sido firmada y ratificada por la Republica de
El Salvador?’. En este sentido, se busca la consolidacion del derecho a la salud y
otros derechos, a través de mecanismos juridicos claros e integrales, para que todos
los paises se beneficien entre si. Dentro de ese marco, la Constitucion de la
Organizacion Mundial de la Saludz27 establece en su preambulo que “la salud de
todos los pueblos es una condicion fundamental para lograr la paz y la seguridad,
y depende de la més amplia cooperacion de las personas y de los Estados”.

[el subrayado es propio].

Al respecto, es importante destacar que, la cooperacion internacional lleva a los
Estados a observar lo que ocurre en otros paises en lo tocante a la preservacion de
los derechos, tales como la vida y salud de sus ciudadanos, obteniendo como
resultado de ello el acogimiento de pactos verbales o escritos que, en caso de ser
aceptado por las partes, perfecciona un mutuo compromiso en relacion a lo
acordado en dichos instrumentos. Es oportuno destacar que esta cooperacion, de
conformidad a la Carta de las Naciones Unidas, est4 basada en el principio de
igualdad soberana de todos los Estados miembros. Por ende, si bien existe
colaboracién y acuerdos internacionales que promueven la consecucion de sus
propésitos y objetivos, es necesario destacar que, en todo el proceso de
configuracion de los compromisos, asi como la ejecucion de los mismos, se efectla

dentro del marco de la soberania que cada uno de los Estados parte posee.

En razén de lo anterior, muchos paises han generado diversos esfuerzos en regular
lo concerniente al derecho a la salud, por medio de instrumentos de proteccion de
derechos humanos en el marco internacional, centrando su atencion en la

prevencion, promocion y preservacion del referido derecho, el cual, implica la

275 Carta de las Naciones Unidas (Estados Unidos. San Francisco: 1945), articulo 2.1.
276 Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud. (Estados Unidos: New York: 1948),
preambulo.
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obtencion de un estado completo de bienestar fisico, mental, social y no solamente
la ausencia de enfermedades.?” Algunos de los mencionados instrumentos, se

detallan en los parrafos subsiguientes a continuacion:

3.1.1. Declaraciéon Universal de Derechos Humanos de 1960

El primer proyecto de la Declaracion Universal de Derechos Humanos se propuso
en septiembre y mas de 50 Estados Miembros participaron en la redaccion final. En

su resolucion 217 A (111) del 10 de diciembre de 1948, la Asamblea General, reunida

en Paris, aprobo la Declaracién Universal de Derechos Humanos. Ocho naciones
se abstuvieron de votar, pero ninguna vot6 en contra. 278 Esta declaracion ha sido
firmada y ratificada por el Estado salvadorefio. En ese sentido, cabe resaltar que la
declaracion se ha convertido en un instrumento internacional de obligatorio
acatamiento para las partes, dado que su contenido versa sobre derechos humanos
y ello la constituye una norma ius cogens o también denominado de Derecho
Imperativo Internacional, segun lo establecido en el articulo 53 de la Convencion de

Viena, sobre el derecho de los tratados de 1969.

La Declaracion Universal de Derechos Humanos estd dotada de un gran valor
normativo, derivado de su contenido al proteger valores esenciales, como el
derecho a la salud, el cual es compartido ampliamente por la comunidad
internacional. Dentro de ese marco, se deduce que el ius cogens que es ‘la
encarnacion juridica de la conciencia moral de la sociedad internacional”. 27 Ahora
bien, la regulacion expresa sobre el derecho a la salud se encuentra en el articulo
25, numero 1 de la referida Declaracién, cuya disposicion establece lo siguiente:
“Toda persona tiene derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi
como a su familia, la salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el vestido, la
vivienda, la asistencia meédica y los servicios sociales necesarios; tiene asimismo

derecho a los seguros en caso de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez u

217 1bid.
278 Declaracion Universal de Derechos Humanos. (Paris: 1948), articulo 25.
219 Alicia Cebada Romero, “;Qué es el ius cogens?” (Madrid: S.f),

http://www.iuscogensinternacional.com/p/que-es-el-ius-cogens.html


https://undocs.org/es/A/RES/217(III)
http://www.iuscogensinternacional.com/p/que-es-el-ius-cogens.html
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otros casos de pérdida de sus medios de subsistencia por circunstancias

independientes de su voluntad”. [negrita es propio]

Ante lo expuesto, se infiere que el derecho a la salud contenido en la Declaracion supra
expuesta, es inherente a las personas y debe garantizarse sin distincion alguna de
nacionalidad, lugar de residencia, sexo, origen nacional o étnico, color, religion, lengua
o cualquier otra condicion. Ademas, es de suma relevancia que se comprenda del
modo més amplio posible, debido a que el referido derecho toca todos los aspectos
de la vida y de ahi deviene su importancia. El citado articulo de la Declaracion,
amplia el derecho aludido, pues comprende como necesarios diversos
componentes para lograr la salud y bienestar, en ese sentido, actualmente la salud
es concebida como un fendmeno multidimensional. Puesto que, se ha sostenido
que la nocion de salud ha ido evolucionando a lo largo de la historia desde un
enfoque médico-biolégico hasta un concepto global e integral que incorpora el

paradigma socio-ecolégico.°

La Declaracion Universal de Derechos Humanos ha sido el fundamento e
inspiracion de muchos Estados, para conseguir el desarrollo de todos los derechos
contenidos en la misma, mediante instrumentos de caracter internacional como
nacional. en gran parte, debido a que la sola Declaracion carece de mecanismos
coercitivos para hacer exigible su contenido, es decir, en ella no se establecen
medidas concretas para su puesta en practica. Por tal motivo, existen otros cuerpos
normativos que abarcan el derecho a la salud en el marco normativo internacional,
lo cual significa un esfuerzo adicional en la consecucion de los propdsitos

planteados en torno al derecho a la salud.

280 Agencia espafiola de Cooperacion para el Desarrollo, “Comprendiendo el derecho humano a la
salud”, (Espana: 2014), 10,
https://www.aecid.es/CentroDocumentacion/Documentos/Publicaciones%20coeditadas%20por%20
AECID/Comprendiendo_el_derecho_humano_a_la_salud%20(2).pdf


https://www.aecid.es/CentroDocumentacion/Documentos/Publicaciones%20coeditadas%20por%20AECID/Comprendiendo_el_derecho_humano_a_la_salud%20(2).pdf
https://www.aecid.es/CentroDocumentacion/Documentos/Publicaciones%20coeditadas%20por%20AECID/Comprendiendo_el_derecho_humano_a_la_salud%20(2).pdf
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3.1.2. Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de
1966281

En consonancia con lo expuesto, el derecho a la salud, también se reconoce
expresamente en el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y
Culturales, especificamente en el articulo 12, ndmero uno, el cual establece lo

siguiente:

1. Los Estados Partes en el presente Pacto reconocen el derecho de toda

persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental.

2. Entre las medidas que deberan adoptar los Estados Partes en el Pacto a fin

de asegurar la plena efectividad de este derecho, figuraran las necesarias para:

a) La reduccion de la mortinatalidad y de la mortalidad infantil, y el sano
desarrollo de los nifios

b) El mejoramiento en todos sus aspectos de la higiene del trabajo y del
medio ambiente

c) La prevencién y el tratamiento de las enfermedades epidémicas,
endémicas, profesionales y de otra indole, y la lucha contra ellas

d) La creacion de condiciones que aseguren a todos asistencia médica
y servicios médicos en caso de enfermedad [negrita es propio]

El citado articulo, destaca que los Estados partes reconocen expresamente que
toda persona tiene derecho a la salud en el mas alto nivel. En esta norma juridica
un elemento que se debe resaltar, es la vinculacion que efectia de la salud con la
importancia de prevenir y tratar las enfermedades que quebrantan la misma, es
decir, en este apartado juridico se deja en evidencia la conexidn que existe entre la
salud y los medicamentos, ya que, se entiende que éstos ultimos constituyen “un
bien colectivo o social empleado para la prevencién, diagndstico y/o tratamiento de

una enfermedad o estado patologico, o para modificar sistemas fisioldgicos en

281 Pacto Internacional de derechos econdmicos, sociales y culturales (San Salvador: 1979), articulo
12.



125

beneficio de la persona a quien se le administra” 282, Por tanto, garantizar la salud
en el mas alto nivel, conlleva que los Estados garanticen a las personas la
disponibilidad y acceso a medicamentos que cumplan los estandares de calidad,

seguridad y eficacia.

Ademas, en el Pacto se establece que los Estados deben adoptar medidas que
conlleven a la creacion de condiciones que faciliten la preservacion de la salud de
forma progresiva. En otras palabras, los Estados deben propiciar la cooperacion
internacional a fin de incentivar el desarrollo de este derecho, lo cual genera como

consecuencia la plena realizacion de la persona humana.

3.1.3. Protocolo Adicional a la Convencién Americana de Derechos

Econdmicos, Sociales y Culturales2s

El Protocolo en comento también es denominado Protocolo de San Salvador. Este
instrumento es uno de los referentes a nivel internacional que mejor destacan el
derecho a la salud, ya que lo encontramos descrito expresamente en el articulo 10

del referido cuerpo normativo, el cual establece que:

“Toda persona tiene derecho a la salud, entendida como el disfrute del mas

alto nivel de bienestar fisico, mental y social.

Con el fin de hacer efectivo el derecho a la salud, los Estados Partes, se
comprometen a reconocer la salud como un bien publico y particularmente a

adoptar las siguientes medidas para garantizar este derecho:

a) La atencion primaria de la salud, entendiendo como tal la asistencia
sanitaria esencial puesta al alcance de todos los individuos y familiares

de la comunidad:;

282 Fabio Fidel Cantafio, Actualizacién en Propiedad Intelectual y en Bioética (Argentina:2017), 1,
https://salud.gob.ar/dels/printpdf/132#:~:text=En%20una%20acepci%C3%B3n%2C%20el%20medi
camento,a

283 Protocolo adicional a la Convencion Americana de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales.
(San Salvador: 1988), articulo 10.


https://salud.gob.ar/dels/printpdf/132#:~:text=En%20una%20acepci%C3%B3n%2C%20el%20medicamento,a
https://salud.gob.ar/dels/printpdf/132#:~:text=En%20una%20acepci%C3%B3n%2C%20el%20medicamento,a
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b) La extension de los beneficios de los servicios de salud a todos los
individuos sujetos a la jurisdiccion del Estado;

c) La total inmunizacion contra las principales enfermedades infecciosas;

d) La prevencion y el tratamiento de las enfermedades endémicas,
profesionales y de otra indole;

e) La educacion de la poblacion sobre la prevencion y tratamiento de los
problemas de salud, y

f) La satisfaccion de las necesidades de salud de los grupos de mas alto

riesgo y que por sus condiciones de pobreza sean mas vulnerables’.

De lo expuesto, se advierte el fin que persigue el Protocolo de San Salvador que es
la incorporacién de la salud en la agenda de los Estados partes, mediante politicas
publicas basados en un enfoque de Derechos Humanos, que pone como centro a
la persona humana. Desde esta premisa, la persona deja de ser un mero
beneficiario de programas y proyectos para ser un titular de derechos. En ese
sentido, resulta oportuno destacar que las politicas publicas desde un enfoque
basado en Derechos Humanos implicanz4 “(i) Que las decisiones deben estar
orientadas a lograr vigencia y garantia de sus derechos y la mejora progresiva de
su calidad de vida; (ii) Debe reconocerse la exigibilidad de los derechos
relacionados con la politica publica; y (iii) Ser&a necesario establecer la brecha en el

cumplimiento de los derechos”.

3.1.4. Tratados internacionales: el derecho ala salud y los medicamentos

Todo lo anteriormente expuesto, relativo a los tratados internacionales es de suma
importancia traerlo a colacién, dado que el derecho a la salud se encuentra
vinculado con el tema que nos ocupa: “El alcance de la potestad autorizatoria en
relacion con los medicamentos sin registro sanitario”. Ya que, tal como se mencioné

con anterioridad la salud es comprendida como el disfrute del mas alto nivel de

284 | uis Aguiar de Luque, et al, “Manual de Derechos Humanos y Politicas Publicas”, (Espafia:2014),
91

https://www.academia.edu/35595723/El Enfoque basado en Derechos Qu%C3%A9 es y c%C
3%B3mo_se aplica_a las pol%C3%ADticas p%C3%BAblicas



https://www.academia.edu/35595723/El_Enfoque_basado_en_Derechos_Qu%C3%A9_es_y_c%C3%B3mo_se_aplica_a_las_pol%C3%ADticas_p%C3%BAblicas
https://www.academia.edu/35595723/El_Enfoque_basado_en_Derechos_Qu%C3%A9_es_y_c%C3%B3mo_se_aplica_a_las_pol%C3%ADticas_p%C3%BAblicas
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bienestar fisico, mental y social. En ese sentido, uno de los componentes que
preservan este derecho es precisamente el acceso a los medicamentos seguros,
eficaces y de calidad que, en el caso salvadorefio, se puede verificar a través del
registro sanitario que otorga la Direccion Nacional de Medicamentos a las
especialidades farmacéuticas, en el pleno ejercicio de la potestad autorizatoria que

ésta ostenta.

Cabe destacar, que existe vinculacion entre el derecho a la salud y la ciencia
farmacéutica, pues para asegurar un nivel de salud del mas alto nivel es
indispensable que el Estado tome acciones de gobierno que fortalezcan el sistema
de salud, lo cual, puede lograrse reforzando la atencion primaria de salud ante la
evidente necesidad de una infraestructura que procure el abastecimiento de
medicamentos esenciales; asi como, el fortalecimiento de las instalaciones, los
procedimientos de fabricacién de medicamentos y los requisitos que garantizan las
buenas practicas relativas al almacenamiento, dispensacion y distribucién de
medicamentos. Es asi, que la Organizacion Mundial de la Salud, a través de un
informe de un grupo de consulta en 1998 estableci6 en que “las responsabilidades
administrativas y técnicas que les competen a las autoridades reguladoras de salud,
son principalmente de naturaleza farmacéutica y se orientan sobre todo hacia la

garantia de la calidad’s.

En consonancia con lo anterior, el control y regulacion de medicamentos constituyen
elementos que consolidan un sistema de salud integral, porque a través de ello se
garantiza que todos estos productos, desde su fabricacion hasta su distribucion,
cumplan con los estandares de inocuidad, calidad, seguridad y eficacia. Es por ello
que, a partir de la ratificacion de diversos instrumentos internacionales, los
gobiernos se comprometen a poner en practica medidas tendientes al desarrollo de
politicas publicas regulatorias que sean compatibles con los propoésitos y

obligaciones inherentes de los tratados. Y asi, se insta al sistema juridico interno de

285 Grupo de Consulta de la Organizacion Mundial de la Salud, “El papel del farmacéutico en el
sistema de atencion de salud” (Ginebra: Programa de Medicamentos Esenciales y Unidad
Farmacéutica. Division de Politcas y Gerencia de Medicamentos,1988), 10.
https://www.paho.org/bra/dmdocuments/el%20papel%20del%20farmaceutico2.pd


https://www.paho.org/bra/dmdocuments/el%20papel%20del%20farmaceutico2.pd
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cada pais que proporcione una proteccién juridica a los derechos humanos
consagrados en el Derecho Internacional, como el derecho a la salud y, por ende,
a los medicamentos. No obstante, cuando los procedimientos juridicos internos de
proteccién no solucionan una posible transgresion a la salud, existen mecanismos
0 instancias regionales e internacionales que atienden las denuncias que
promueven el respeto, aplicacion y cumplimiento de las obligaciones contraidas en

dichos instrumentos.

Tomando en consideracion lo anterior, tal como se menciond, la salud comprende
otros derechos como: el derecho a la prevencién y el tratamiento de las
enfermedades y la lucha contra ellas, el acceso a los medicamentos, la salud
materna, infantil y reproductiva, el acceso igual y oportuno a los servicios de salud
bésicos, el acceso a la educacién y la informacion sobre cuestiones relacionadas
con la salud, la participacion de la poblacion en el proceso de adopcion de
decisiones en cuestiones relacionadas con la salud a nivel comunitario o nacional,
entre otros. 26 En otras palabras, de la salud se derivan obligaciones inmediatas
para los Estados, ya que estos deben hacer todo lo posible dentro de sus recursos

disponibles para hacerlo efectivo.

Sobre esta Ultima aseveracion, la Organizacién Mundial de la Salud resalté que “a
salud solo puede garantizarse con eficacia cuando la gestion de los medicamentos
es eficiente”. 287 Por tanto, a fin de garantizar la proteccion y promocién de la salud,
los Estados deben fomentar la consolidacion de los componentes materiales
esenciales de este derecho, por ejemplo, el suministro de medicamentos
esenciales, el desarrollo de nuevos medicamentos y técnicas de diagndstico

mediante la investigacion, desarrollo y cooperacion internacional.

28  QOrganizacion Mundial de la Salud, “El derecho a la salud” (Suiza: S.), 4,
https://www.ohchr.org/Documents/Publications/Factsheet31sp.pdf

287 Grupo de Consulta de la Organizacion Mundial de la Salud, “El papel del farmacéutico en el
sistema de atencidon de salud” (Ginebra: Programa de Medicamentos Esenciales y Unidad
Farmacéutica. Division de Politcas y Gerencia de Medicamentos,1988), 10,
https://www.paho.org/bra/dmdocuments/el%20papel%20del%20farmaceutico2.pd



https://www.ohchr.org/Documents/Publications/Factsheet31sp.pdf
https://www.paho.org/bra/dmdocuments/el%20papel%20del%20farmaceutico2.pd
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Ante esto, el alcance de la potestad autorizatoria del Estado juega un papel
preponderante, ya que cada pais cuenta con una autoridad reguladora que se ocupa
de los asuntos farmacéuticos, en especial, de la autorizacion de los medicamentos
que circulan en los mercados nacionales e internacionales, asi como de las demés
herramientas e insumos que necesitan de la pericia de los farmacéuticos y de
profesionales multidisciplinarios en los sistemas de salud. En ese sentido, la
potestad de conceder autorizaciones para el suministro, distribucion o
comercializacion de medicamentos, requiere de una alta inspeccion y fiscalizacion,
bajo la observancia de normas previamente establecidas y, sobre todo, respaldado

de legislacion internacional y nacional efectiva.

En atencion a lo sostenido en el parrafo anterior, la Red Panamericana de
Armonizacion de la Reglamentacion Farmaceéutica, en su documento técnico N° 10
denominado “Requisitos para el Registro de Medicamentos en las Américas”,
establece que el registro sanitario es “el procedimiento sanitario mediante el cual la
Autoridad Reguladora Nacional otorga el permiso correspondiente al producto en
cuestion, para su comercializacion y distribuciébn en el pais, basados en una
evaluacion de la evidencia que sustenta la calidad, eficacia y seguridad.
Corresponde a la autorizacion de comercializacion” .28 Por tanto, el otorgamiento del
registro sanitario brindado a través de la potestad autorizatoria del Estado, garantiza
que un producto farmacéutico ha pasado por una estricta evaluaciéon de calidad, lo
cual, pretende reducir efectos que quebranten la salud de las personas ante su

consumao.

Con el otorgamiento del registro sanitario a los medicamentos, se asume que los
productos cumplen los requisitos técnicos y sanitarios para su distribucion y
comercializacién. Caso contrario, no se puede garantizar el cumplimiento de estos
requisitos en aquellos medicamentos sin registro sanitario, al no ser sometidos a los
procedimientos de evaluacion ante la autoridad reguladora, por lo que, no se puede

inferir que los mismos sean de calidad, seguros y eficaces. Dado que la salud

288 Qrganizacion Panamericana de la Salud, “Requisitos para el registro de medicamentos en las
Américas”  (Washington:  Documento  Técnico N° 10, DC: OPS, 2013), xi,
https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2013/Red-PARF-10-2013.pdf


https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2013/Red-PARF-10-2013.pdf
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requiere de una proteccion estatal activa y efectiva, el Estado, a través de la
potestad autorizatoria o desautorizatoria, debe realizar acciones regulatorias que
coadyuven a la conservacion y restablecimiento de la salud. En especial sobre los
productos farmacéuticos regulados por la Direccién Nacional de Medicamentos que
no cuentan con registro sanitario, ya que su circulacién en el mercado representa

un peligro inminente a la salud de las personas.

En conclusion, se observa una intima relacion entre la salud y los medicamentos sin
registro sanitario ofrecidos a la poblacién. En consecuencia, para garantizar el
derecho fundamental a la salud contenido en los instrumentos internacionales
detallados, se requiere que el Estado ejerza activamente su potestad autorizatoria
o desautorizatoria y adopte medidas en consecucién del bienestar de las personas
que viven en comunidad, asegurando, a través de su alcance, la salud en todos los

ambitos donde se proyecta este derecho.

3.2. Derecho extranjero

3.2.1. Espafa

En Espafa, se ha consolidado la legislacion relativa al uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, a través del Real Decreto Legislativo 1/2015.

3.2.1.1. Registro sanitario

En dicho instrumento2e?, precisamente en su capitulo Il, titulado: “De las garantias
exigibles a los medicamentos de uso humano elaborados industrialmente y de las
condiciones de prescripcion y dispensacion de los mismos”, se regula lo referente a
la autorizacion y registro de los medicamentos. Ademas, se enlistan las garantias
exigibles para la autorizacion de estos, tales como su calidad, seguridad, eficacia,

identificacion e informacion.

289 Real Decreto Legislativo 1/2015 (Espafia: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
2015), articulo 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, https://www.boe.es/buscar/pdf/2015/BOE-A-2015-8343-
consolidado.pdf


https://www.boe.es/buscar/pdf/2015/BOE-A-2015-8343-consolidado.pdf
https://www.boe.es/buscar/pdf/2015/BOE-A-2015-8343-consolidado.pdf
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En el articulo 10, se establece que la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios otorgara la autorizacion a un medicamento si satisface las
siguientes condiciones: “a) Alcanzar los requisitos de calidad que se establezcan;
b) Ser seguro, no produciendo en condiciones normales de utilizacion efectos
toxicos o indeseables desproporcionados al beneficio que procura; ¢) Ser eficaz en
las indicaciones terapéuticas para las que se ofrece; d) Estar correctamente
identificado; y, e) Suministrar la informacion precisa, en formato accesible y de

forma comprensible por el paciente, para su correcta utilizacion”o,

3.2.1.2. Potestad autorizatoria

La autoridad encargada de ejercitar la potestad autorizatoria en el procedimiento de
autorizacion y sus modificaciones es la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, y es a partir del articulo 16 del Real Decreto Legislativo
1/2015, donde se regula su ejercicio, estableciendo que esta agencia “podra requerir
al solicitante para que aporte documentacion, estudios, datos o informaciones
complementarias, siendo de aplicacion la normativa comunitaria, la especifica de
desarrollo de esta ley y, en su defecto, la normativa reguladora del procedimiento

administrativo comuin”29,

Durante el procedimiento de autorizacion se elaborard un expediente de
autorizacion, el cual “constara de toda la documentacion relativa a informacién
administrativa, resumenes de expertos, informacion quimica, farmacéutica y
biolégica para medicamentos que contengan principios activos quimicos y/o
biolégicos, el resultado de las pruebas farmacéuticas, preclinicas y clinicas, y
cualquier otra que se determine reglamentariamente. El solicitante o titular de una
autorizacion sera responsable de la exactitud de los documentos y datos

presentados”e2,

290 |pid., articulo 10.
291 |pid., articulo 16.
292 |pjid., articulo 17.
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Ademas, se regula lo concerniente a las condiciones de prescripcion y dispensacion
de medicamentos, asi como también la denegacion, validez, suspension,

revocacion y modificacién por razones de interés general de la autorizacion.

3.2.1.3. Medicamentos sin registro sanitario

En el articulo 24 del instrumento en estudio, se establecen dos situaciones
especificas y excepcionales relacionadas al empleo de medicamentos que no

cuentan con un registro sanitario valido.

En la primera de ellas, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios “podra autorizar temporalmente la distribucién de medicamentos no
autorizados, en respuesta a la propagacion supuesta o confirmada de un agente
patégeno o quimico, toxina o radiacion nuclear capaz de causar dafios. En estas
circunstancias, si se hubiere recomendado o impuesto por la autoridad competente
el uso de medicamentos en indicaciones no autorizadas o de medicamentos no
autorizados, los titulares de la autorizacion y demés profesionales que intervengan
en el proceso estarian exentos de responsabilidad civil 0 administrativa por todas
las consecuencias derivadas de la utilizacion del medicamento, salvo por los dafios

causados por productos defectuosos”,

Por ultimo, la Agencia autorizara “la prescripcion y la aplicacion de medicamentos
no autorizados a pacientes no incluidos en un ensayo clinico con el fin de atender
como uso compasivo, necesidades especiales de tratamiento de situaciones
clinicas de pacientes concretos se regulara reglamentariamente, con pleno respeto
a lo establecido en la legislacion vigente en materia de autonomia del paciente y de

los derechos y obligaciones en materia de informacion y documentacioén clinica”94,

Sin embargo, por regla general, de acuerdo al apartado 1 del parrafo c) del articulo
111.2, se comete una infraccion, que se considera muy grave, al “poner en el

mercado medicamentos de cualquier naturaleza sin haber obtenido la preceptiva

293 |pid, articulo 24.
294 bid.
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autorizacion sanitaria para ello”2%s. Aunado a lo anterior, en el articulo 115 se prevén
otras medidas, de las cuales, para los fines de esta tesis, resultan relevantes. Tal
es el caso de lo previsto en el apartado 2, el cual sefala que “la autoridad a que
corresponda resolver el expediente podra acordar el comiso de productos y
medicamentos deteriorados, caducados, no autorizados 0 que puedan entrafar
riesgo para la salud”¢, y aunque en ninguna disposicion establece expresamente
gue pueda destruirse medicamentos, el apartado 3, de la misma disposicion en
comento, sefala que “los gastos de transporte, distribucidn o destruccion de los
productos y medicamentos, asi como los derivados de la suspension, clausura y
cierre de establecimientos, instalaciones o servicios sefialados en los apartados

anteriores, seran por cuenta del infractor’7,

3.2.2. Ecuador

En Ecuador, el Ministerio de Salud Publica mediante el Acuerdo Ministerial 586, que
cuenta con Registro Oficial Suplemento 335 del 7 de diciembre de 2010, se expide
el Reglamento Sustitutivo de Registro Sanitario para Medicamentos en General, el

cual fue modificado por dltima vez el 15 de junio de 2021.

3.2.2.1. Registro sanitario

En los Capitulos | y II, denominados “Del Registro Sanitario” y “De los requisitos del
Registro Sanitario”, respectivamente, contiene disposiciones que van desde lo
imperativo que es para los medicamentos para su fabricacién, importacion,
exportacion, comercializacién, dispensacion y expendio, contar con su respectivo
registro sanitario, hasta los requisitos que deben reunirse para acceder a la

obtencion de registro sanitario necesarios.

2% |bid., articulo 111.2, parr. c), apar. 1.
2% |bid, articulo 115, apar. 2.
297 |bid, articulo 115, apar. 3.

298 Reglamento Sustitutivo de Registro Sanitario para Medicamentos en General (Ecuador: Ministerio
de Salud Publica, 2010),
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3.2.2.2. Potestad autorizatoria

La autoridad encargada de ejercitar la potestad autorizatoria en el procedimiento
para la obtencion del registro sanitario es el Instituto Nacional de Higiene y Medicina
Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Pérez (INH), de acuerdo al articulo 2 del reglamento
en estudio?®®. El procedimiento esta regulado en el Capitulo Il del Reglamento,
tanto para medicamentos en general como casos particulares como lo son aquellos
por homologacion. En los capitulos V y VI se regula el control post registro,

suspensién y cancelacion de los registros sanitarios.

3.2.2.3. Medicamentos sin registro sanitario

La legislacion ecuatoriana no preveé escenarios excepcionales en los cuales se avale
el uso de medicamentos que no cuenten con registro sanitario o el manejo de los

mismos.

3.2.3. Costa Rica

En Costa Rica, el Ministerio de Salud emiti6 mediante el Decreto Ejecutivo N° 39294
del 23 de junio de 2015, el Reglamento "RTCR 470: 2014 Productos Farmacéuticos,
Medicamentos de Uso Humano. Disposiciones Administrativas para
Bioequivalencia, Propiedad Intelectual, Medicamentos Homeopaticos y Registro

Sanitario e Importacion'3,

https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2021/06/Acuerdo-Ministerial-
586-Reglamento-de-registro-sanitario-de-medicamentos-en-general-ultima-reforma-15.06.2021.pdf.
299 |bid, articulo 2.

800 Decreto Ejecutivo 39294 "RTCR 470: 2014 Productos Farmacéuticos, Medicamentos de Uso
Humano. Disposiciones Administrativas para Bioequivalencia, Propiedad Intelectual, Medicamentos
Homeopaticos y Registro Sanitario e Importacion” (Costa Rica: Ministerio de Salud, 2015),
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRT
Cé&nValorl=1&nValor2=80629&nValor3=106188&strTipM=TC.


https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2021/06/Acuerdo-Ministerial-586-Reglamento-de-registro-sanitario-de-medicamentos-en-general-ultima-reforma-15.06.2021.pdf
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2021/06/Acuerdo-Ministerial-586-Reglamento-de-registro-sanitario-de-medicamentos-en-general-ultima-reforma-15.06.2021.pdf
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=80629&nValor3=106188&strTipM=TC
http://www.pgrweb.go.cr/scij/Busqueda/Normativa/Normas/nrm_texto_completo.aspx?param1=NRTC&nValor1=1&nValor2=80629&nValor3=106188&strTipM=TC
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3.2.3.1. Registro sanitario

El objeto de este reglamento es establecer “las condiciones de bioequivalencia,
propiedad intelectual y requisitos administrativos bajo los cuales se otorgard el
registro sanitario y se regulara la importacion de los medicamentos para uso
humano que se comercializan en Costa Rica y el registro sanitario de los
medicamentos homeopaticos™. En el nimero 5 de este Reglamento se precisan
las disposiciones generales que determinan, entre otras cosas, la obligatoriedad de
contar con el registro sanitario ante el Ministerio de Salud respectivo, si se pretende
importar, distribuir, comercializar, prescribir y/o promocionar medicamentos dentro

del territorio.

3.2.3.2. Potestad autorizatoria

La autoridad encargada de ejercitar la potestad autorizatoria en el procedimiento de
inscripcion de medicamentos es el Consejo Técnico de Inscripcion de
Medicamentos, segun el nimero 11.2.1 del Reglamento en estudio®®?. De acuerdo
al numero 11.2, el Consejo tiene funciones especificas, tales como “11.2.1 La
aprobacion o denegacién del registro sanitario de los medicamentos innovadores y
de los productos farmacéuticos nuevos, que son presentados para registro por
primera vez ante el Ministerio de Salud; y, 11.2.2 Aprobar el listado de los productos
farmacéuticos multiorigen de riesgo sanitario”3:, El Ministerio de Salud se encargara

de realizar la verificacion post registro de acuerdo al nimero 13 del Reglamento.

3.2.3.3. Medicamentos sin registro sanitario

La Ley N° 5395, Ley General de Salud, en su articulo 117, indica que: “El Ministerio
de Salud, la Caja Costarricense de Seguro Social y cualquier otra entidad estatal,

con funciones de salud publica o seguridad social, podran adquirir medicamentos

301 |bid. NOm. 1.
302 |bid. NUm. 11.2.1.

303 |bid. nm. 11.2.1y 11.2.2.
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no registrados, en cualquier momento o circunstancia. En caso de urgencia o de
necesidad publica, ese Ministerio podra autorizar la importacion de medicamentos
no registrados. Para fines exclusivos de investigacion, podran autorizarse la
importacion, produccion y uso de medicamentos no registrados, de conformidad con

las disposiciones reglamentarias correspondientes’™o-,

El “RTCR 470: 2014 Productos Farmacéuticos, Medicamentos de Uso Humano.
Disposiciones Administrativas para Bioequivalencia, Propiedad Intelectual,
Medicamentos Homeopéticos y Registro Sanitario e Importacion”, no regula en

materia de medicamentos sin registro sanitario.

3.3. El Derecho comunitario: potestad autorizatoriay los medicamentos sin
registro sanitario

El 29 de octubre de 1993, las republicas de Costa Rica, El Salvador, Guatemala,
Honduras, Nicaragua y Panama deciden suscribir el Protocolo del Tratado General
de Integracion Econdmica Centroamericanass, Tratado que fue suscrito en la ciudad
de Managua, Nicaragua, el 13 de diciembre de 19603%s, Este Protocolo se denomina:

“Protocolo de Guatemala”, por ser en esta ciudad donde tuvo lugar su suscripcion.

En el articulo 15 de dicho Protocolo, los paises suscriptores “se comprometen a
constituir una Unién Aduanera entre sus territorios, la que se alcanzard de manera
gradual y progresiva, sobre la base de programas que se establezcan al efecto,

aprobados por consenso’7,

En consonancia con dicha disposicion, el articulo 30 del mismo instrumento, indica

gue los Estados Parte deben armonizar sus registros para que estos tengan validez

304 Ley N° 5395, Ley General de Salud (Costa Rica: Asamblea Legislativa de la Republica de Costa
Rica, 1973), articulo 117, https://www.ucr.ac.cr/medios/documentos/2015/LEY-5395.pdf

305 Protocolo del Tratado General de Integracion Econdmica Centroamericana (Guatemala: Sistema
de Integracion Centroamericana, 1993), http://www.sice.oas.org/trade/sica/pdf/prot.guatemala93.pdf
306 Tratado General de Integracion Econdmica Centroamericana (Managua: ODECA, 1960),
http://www.sice.oas.org/trade/sica/pdf/tratadogralintegracion60.pdf

307 Protocolo del Tratado General de Integracion Econdmica Centroamericana (Guatemala: Sistema
de Integracion Centroamericana, 1993), art. 15,
http://www.sice.oas.org/trade/sica/pdf/prot.guatemala93.pdf.


https://www.ucr.ac.cr/medios/documentos/2015/LEY-5395.pdf
http://www.sice.oas.org/trade/sica/pdf/prot.guatemala93.pdf
http://www.sice.oas.org/trade/sica/pdf/tratadogralintegracion60.pdf
http://www.sice.oas.org/trade/sica/pdf/prot.guatemala93.pdf
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en todos los paises del area, efectuados en cualquiera de ellos, estando entre estos,

los registros sanitarios.

El ente a quien se ha confiado esta tarea es al Consejo de Ministros de Integracion
Econdmica (COMIECO), el cual: “tiene a su cargo la coordinacion, armonizacion,
convergencia o unificacion de las politicas econémicas de los paises™®, Sus
decisiones las adopta mediante la emision de resoluciones, las cuales son actos
obligatorios y versan generalmente sobre asuntos internos del subsistema, desde
su funcionamiento organico hasta el seguimiento a sus politicas institucionales

orientadas a la integracion econémica.

Por todo lo anterior, el COMIECO, mediante la resolucion N° 75-2001, por primera
vez aprueba acuerdos sobre registro de medicamentos para la Union Aduanera
Centroamericana, los cuales consistian en: “i) Fijar como periodo de vigencia de los
Registros Sanitarios cinco afos, a partir de la emision del respectivo registro; vy, ii)
Establecer un Historial de Empresas a partir del 31 de diciembre de 2001, con base
en las Buenas Préacticas de Manufactura, por parte de las Autoridades Reguladoras

de los cuatro paises™®,

Y es a partir de entonces que el COMIECO emiti6 la siguiente serie de resoluciones

en materia de registro de medicamentos:
e Resolucién N° 80-2001 (COMIECO XVIl)stw

Mediante esta resoluciéon EI COMIECO XVII aprobd, en lo medular, acuerdos
relativos al registro de medicamentos y productos afines, asi como al registro de

alimentos y bebidas; derogandose con la emisién de la misma, la resolucién nimero

%08 “SIECA: Resoluciones”, SIECA, acceso e 8 de agosto de 2022,
https://www.sieca.int/index.php/integracion-economica/instrumentos-juridicos/actos-
administrativos/consejo-de-ministros-de-integracion-economica/resoluciones/.

309 Consejo de Ministros de Integracion Econdmica, Resolucion, Referencia: 75-2001 (Argentina:
Sistema de Integracion  Centroamericana, 2001), http://infotrade.minec.gob.sv/ca/wp-
content/uploads/sites/7/2019/04/RES-75-2001-COMIECO.pdf.

310 Consejo de Ministros de Integracion Econdémica, Resolucion, Referencia: 80-2001 (Guatemala:
Sistema de Integracion Centroamericana, 2001),
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES MEDICAMENTOS/RESOLUCI
ON%2080-2001.pdf.


https://www.sieca.int/index.php/integracion-economica/instrumentos-juridicos/actos-administrativos/consejo-de-ministros-de-integracion-economica/resoluciones/
https://www.sieca.int/index.php/integracion-economica/instrumentos-juridicos/actos-administrativos/consejo-de-ministros-de-integracion-economica/resoluciones/
http://infotrade.minec.gob.sv/ca/wp-content/uploads/sites/7/2019/04/RES-75-2001-COMIECO.pdf
http://infotrade.minec.gob.sv/ca/wp-content/uploads/sites/7/2019/04/RES-75-2001-COMIECO.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%2080-2001.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%2080-2001.pdf
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75-2001. En cuanto al registro de medicamentos se tomaron dos acuerdos. En
primer lugar, se fij6é como periodo de vigencia de los registros sanitarios, el tiempo
de cinco afios contados a partir de la emision del registro; y como segundo punto,
se acordo establecer un Historial de Empresas a partir del 31 de diciembre de 2001,
con base en las Buenas Practicas de Manufactura, por parte de las autoridades

reguladoras de El Salvador, Guatemala, Honduras y Nicaragua.

e Resolucion N° 93-2002 (COMIECO XXIV)31

En la resolucion numero 93-2002 adoptada por el COMIECO XXIV el 27 de
septiembre de 2002, se acordd aprobar una serie de puntos relativos al registro de
medicamentos. Entre los puntos acordados, se destacan los siguientes: a) el
reconocimiento mutuo por parte de El Salvador, Honduras y Nicaragua de los
registros sanitarios de productos farmacéuticos vigentes previo del
perfeccionamiento de la Union Aduanera; b) se estableci6é el formato Gnico de
Certificado de Producto Farmacéutico para comercializarse dentro de la Unién
Aduanera; c) aplicar el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura de la
Industria Farmacéutica que aparece como anexo 3 de la resolucién; d) utilizar la
Guia de Inspeccion y Autoinspecciéon de Buenas Practicas de Manufactura para la
Industria Farmacéutica que aparece como anexo 7 de la resolucién; e) establecer
la vigencia de dos afios de los certificados de buenas practicas de manufactura y
de los certificados unificados de producto farmacéutico para comercializacién dentro
de la Union Aduanera; f) establecer las causas de cancelacién del reconocimiento
del registro sanitario de medicamentos, las cuales aparecen en el anexo 8 de la

resolucion.

e Resolucion N° 166-2006 (COMIECO XLIX)2

811 Consejo de Ministros de Integracion Econémica, Resolucién, Referencia: 93-2002 (Costa Rica:
Sistema de Integracion Centroamericana, 2002),
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES MEDICAMENTOS/RESOLUCI
ON%2093-2002.pdf.

312 Consejo de Ministros de Integracién Econdmica, Resolucion, Referencia: 166-2006 (Costa Rica:
Sistema de Integracion Centroamericana, 2006),

https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCI
ON%20166-2006.pdf.


https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%2093-2002.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%2093-2002.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20166-2006.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20166-2006.pdf
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En la resolucién N° 166-2006 adoptada por el COMIECO XLIX el 28 de julio de
2006, se acordd modificar por sustitucion total el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.01.02:04 Productos Farmacéuticos. Etiquetado de
Productos Farmacéuticos para Uso Humano anexo a la resolucion N° 143-2005, la

cual se deroga.
e Resolucion N° 188-2006 (COMIECO XL)33

La resolucién numero 188-2006 adoptada por el COMIECO XL el 29 de noviembre
de 2006, se aprueba el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.39:06
Productos Farmaceéuticos. Reglamento de Validacion de Métodos Analiticos para la
Evaluacion de la Calidad de los Medicamentos, el cual aparece como anexo en la

resolucion.
e Resolucién N° 214-2007 (COMIECO XLVII)

En la resolucién niumero 214-2007, adoptada por el COMIECO XLVII el 11 de
diciembre de 2007, se acordd aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 11.03.47:07 Productos Farmacéuticos. Medicamentos para Uso Humano.

Verificacion de la Calidad, el cual aparece como anexo a la resolucion.
e Resolucion N° 256-2010 (COMIECO LIX)3s

En la resolucion numero 256-2010, adoptada por el COMIECO LIX el 13 de
diciembre de 2010, se acordd aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 11.01.04:10 Productos Farmacéuticos. Estudios de Estabilidad de

313 Consejo de Ministros de Integracion Econémica, Resolucion, Referencia: 188-2006 (Costa Rica:
Sistema de Integraciéon Centroamericana, 2006),
https://lwww.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES MEDICAMENTOS/RESOLUCI
ON%20188-2006.pdf.

814 Consejo de Ministros de Integraciéon Econémica, Resolucion, Referencia: 214-2007 (Guatemala:
Sistema de Integracién Centroamericana, 2007),
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES MEDICAMENTOS/RESOLUCI
ON%20214-2007.pdf.

315 Consejo de Ministros de Integraciéon Econdmica, Resolucién, Referencia: 256-2010 (El Salvador:
Sistema de Integracion Centroamericana, 2010),
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES MEDICAMENTOS/RESOLUCI
ON%20256-2010.pdf.


https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20188-2006.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20188-2006.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20214-2007.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20214-2007.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20256-2010.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20256-2010.pdf
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Medicamentos para Uso Humano, derogandose asi la resoluciéon numero 148-2005
del 30 de noviembre de 2005.

e Resolucion N° 275-2011 (COMIECO LX)

Mediante la resolucién niamero 275-2011, adoptada por el COMIECO LXI el 2 de
diciembre de 2011, se acord6 aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 11.01.02:04 Productos Farmacéuticos. Etiquetado de Productos

Farmacéuticos para Uso Humano, el cual se anexa a la resolucion.
e Resolucion N° 333-2013 (COMIECO LXVI)317

Por medio de la resolucion numero 333-2013, adoptada el 12 de diciembre de 2013
por el COMIECO LXVI, se acordo aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 11.03.59:11 Productos Farmacéuticos. Medicamentos de Uso Humano.
Requisitos de Registro Sanitario, el cual se anexa a la resolucion. Ademas, se
aprobo el Procedimiento para el Reconocimiento Mutuo de Registro Sanitario de
Medicamentos de Uso Humano que aparece como anexo 2 de la resolucion.
Finalmente, se establecieron condiciones particulares para El Salvador, donde se
excluye de lo establecido en el Reglamento, la renovacién del registro realizado
previo a la vigencia del RTCA para las categorias de medicamentos contempladas
en el numeral 7.11.3, asi como la no aplicacién del procedimiento de reconocimiento
mutuo para las asociaciones de medicamentos registradas en El Salvador, previo a
la entrada en vigor del RTCA.

e Resolucion N° 339-2014 (COMIECO LXVIl)3s8

316 Consejo de Ministros de Integracién Econémica, Resolucién, Referencia: 275-2011 (El Salvador:
Sistema de Integracion Centroamericana, 2011),

https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCI
ON%20275-2011.pdf.

317 Consejo de Ministros de Integracion Econémica, Resolucién, Referencia: 333-2013 (Panama:
Sistema de Integracién Centroamericana, 2013),
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCI
ON%20333-2013.pdf.

318 Consejo de Ministros de Integraciéon Econdémica, Resolucion, Referencia: 339-2014 (Honduras:
Sistema de Integracion Centroamericana, 2014),

https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCI
ON%20339-2014.PDF.


https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20275-2011.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20275-2011.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20333-2013.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20333-2013.pdf
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20339-2014.PDF
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCION%20339-2014.PDF
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En la resolucion nimero 339-2014, adoptada por el COMIECO LXVII el 25 de abril
de 2014, se acordd aprobar el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.03.42:07 Productos Farmaceéuticos. Medicamentos de Uso Humano. Buenas
Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica y su Guia de Verificacion.
Ademas, se acordaron reglas especiales y transitorias referentes al porcentaje de
cumplimiento de los puntos criticos, mayores y menores; exigiéndose para el caso
de El Salvador, Guatemala, Nicaragua y Panama, el cumplimiento del 100% de los
puntos criticos mayores y menores, en un plazo de tres afios a partir de la vigencia

del Reglamento.

Adicionalmente, se establecié que los laboratorios que demuestren en cualquier
momento el cumplimiento del 100% de los puntos criticos, mayores y menores,
establecidos en la Guia de Verificacion del RTCA en cuestion, se les aplicaria el
procedimiento de reconocimiento del registro sanitario de productos farmacéuticos,

aun cuando no haya entrado en vigencia dicho Reglamento.
e Resolucion N° 340-2014 (COMIECO LXVIl)3e

En la resolucion nimero 340-2014, adoptada por el COMIECO LXVII el 25 de abril
de 2014, se acordd modificar por adicién, el Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA 11.01.02:04 Productos Farmacéuticos. Etiquetado de Productos
Farmacéuticos para uso Humano, adicionandose el numeral 8 referente al gluten y
un articulo transitorio, relativo al periodo para implementar la leyenda en el
etiquetado del empaque de los medicamentos que contengan trazas de gluten o
gue contengan fuentes de gluten de acuerdo al numeral 8 del Reglamento. En
consecuencia, se modificé el anexo de la resolucién nimero 275-2011 (COMIECO-

LXI) del 2 de diciembre de 2011, que contiene el referido Reglamento.

En la resolucion N° 333-2013, el COMIECO aprob6 el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 11.03.59:11, denominado: “Productos Farmacéuticos.

319 Consejo de Ministros de Integraciéon Econdémica, Resolucion, Referencia: 340-2014 (Honduras:
Sistema de Integracion Centroamericana, 2014),

https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/RESOLUCIONES_MEDICAMENTOS/RESOLUCI
ON%20340-2014.PDF.
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Medicamentos de Uso Humano. Requisitos de Riesgo Sanitario”?°, pero que ha
sido actualizado por el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.59:18
denominado: “Productos Farmacéuticos. Medicamentos de Uso Humano.
Requisitos de Riesgo Sanitario”, que entré en vigencia el 3 de enero de 2022,
emitido por el Consejo de Ministros de Economia del Sistema de Integracién
Centroamericano de acuerdo a la resolucion N° 446-2021 (COMIECO-XCIV),
emitida el 28 de abril de 2021. EI RTCA 11.03.59:18, tiene por propdsito “establecer
las condiciones y requisitos bajo las cuales se otorgara el registro sanitario de los

medicamentos para uso humano”s2,

En el apartado 7 del reglamento precitado se establecen los requisitos que son
necesarios para otorgar el registro sanitario, y para la renovacién del mismo los
requisitos se encuentran consignados en el apartado 9 del mismo instrumento

técnico.

Por otra parte, en el referido reglamento también se encuentra la potestad
desautorizatoria en relacion al apartado 11 y 12. En el primer apartado se regulan
las causales por medio del cual no se otorga el registro sanitario, son las siguientes:
“11.1 Que exista discrepancia entre el resultado analitico y la documentacion
presentada. (Esta causa solo aplica para los paises que realizan andlisis previo a la
obtencién del registro sanitario, de acuerdo a la legislacion de cada Estado Parte).
11.2 Que carezca de eficacia terapéutica o seguridad segun la literatura de
referencia. 11.3 Que los estudios o investigaciones que se presenten en apoyo de

la solicitud sean incompletos, o insuficientes para demostrar la calidad, seguridad y

820 Reglamento Técnico Centroamericano de Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso
Humano. Requisitos de Registro Sanitario (Sistema de Integracion Centroamericano: Consejo de
Ministros de Economia, 2013),

http://www.mineco.gob.gt/sites/default/files/pdfs/reglamento_productos_farmaceuticos.pdf.

321 Reglamento Técnico Centroamericano de Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso
Humano. Requisitos de Registro Sanitario (Sistema de Integracion Centroamericano: Consejo de
Ministros de Economia, 2021),

https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/normativadnm/URV/RTCA%20productos%20farma
c%C3%A9uticos%20y%20productos%20uso%20humano 446-2021.pdf.



http://www.mineco.gob.gt/sites/default/files/pdfs/reglamento_productos_farmaceuticos.pdf
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eficacia del producto. 11.4 Que la documentacibn presentada segun la

reglamentacion vigente esté incompletos, incorrectos o no vigentes™2,

En el apartado 12 del RTCA, dentro del ejercicio de una potestad desautorizatoria,
se regulan los motivos por el cual se puede cancelar un registro sanitario, es decir,
dejar sin efecto el dictamen de una resolucion favorable, dentro de las cuales se
encuentran: “12.1 Que el producto resulte ser nocivo o no-seguro en las condiciones
normales de uso. 12.2 Que se haya demostrado que el producto no es
terapéuticamente eficaz. 12.3 Cuando se demuestre que el producto no tiene la
composicién cuantitativa o cualitativa autorizada o cuando se incumplan las
garantias de calidad y estabilidad, declaradas en el expediente. 12.4 Que se
demuestre que los datos e informacion contenidos en el expediente de registro, son
errbneos o falsos. 12.5 Que previo apercibimiento, se siga incumpliendo el
Reglamento Técnico Centroamericano de Etiguetado de Medicamentos vigente.
12.6 Que por cualquier otra causa justificada constituya un riesgo previsible para la
salud o seguridad de las personas. 12.7 Cuando se compruebe falsedad en la
declaracion jurada presentada para renovacion del registro. 12.8 Cuando el titular

del registro lo solicite™23,

Revisado el derecho extranjero podemos puntualizar que, en los ordenamientos
juridicos revisados, se prevé la exigencia que los medicamentos deben contar con
una autorizacién emitida por la Autoridad Reguladora, esto aplica eminentemente
para realizar cualquiera de las actividades sujetas al control por dichas Autoridades.
Esto quiere decir, que aun cuando la AP permita la prescripcion o utilizacién de un
farmaco sin haber este seguido el proceso de registro sanitario, siempre debera ser
autorizado por esa entidad y su uso responderd como regla general al interés

general.

Ahora bien, un aspecto a destacar es que en las legislaciones extranjeras se prevé
como infraccion el escenario que el medicamento no cuente con su autorizacion por

la AP, pero lo enmarca dentro del ejercicio eventual de un procedimiento

322 |pid., nim. 11.
323 |pid., nim. 12.
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administrativo y no como una medida regulatoria que pueda ejecutada en el ejercicio
de una técnica desautorizatoria. Por lo anterior, no puede adelantarse una solucion
al problema planteado de esta investigacion, sin perjuicio de lo previsto en otros

ordenamientos juridicos.

3.4. Constituciéon de la Republica de El Salvador3

La Constitucion es una norma de primer grado y el andamiaje de todas las demas

fuentes normativas de un pais, en El Salvador ello no es la excepcion.

En el titulo primero, capitulo Gnico referente a la persona humanay fines del Estado,
de acuerdo al articulo 1 de la Constitucién de la Republica —en adelante CN- exige
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 comuan. Asimismo, reconoce como persona humana a
todo ser humano desde el instante de la concepcién. En consecuencia, es
obligacion del Estado asegurar a los habitantes de la Republica, el goce de la
libertad, la_salud, la cultura, el bienestar econdémico y la justicia social”.32

[subrayado y negrita es propio].

Es importante enfatizar que El Estado a través de diversas instituciones — en este
caso por medio de la DNM — tiene la obligacién de salvaguardar dos derechos
imprescindibles para toda persona, el primero es el derecho a la vida, y el segundo,
el derecho a la salud, esto es en razén que se encuentran intimamente

relacionados.

Es ese sentido, de acuerdo a la Sentencia de Amparo emitida por la Honorable Sala
de lo Constitucional, bajo la referencia: 166-2009, de fecha 21 de septiembre de
2011, realiza una consideracion respecto del derecho a la vida, el cual exige que

“se expresd que del derecho a la vida depende el ejercicio y goce de otros

derechos contemplados en la Constitucién, por lo que el Estado es el principal

824 Constitucion de la Republica de El Salvador (El Salvador: Asamblea Constituyente, 1983).
325 |pid., articulo 1.
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obligado a procurar a los habitantes la conservacion y tutela de su existencia fisica.
Este derecho fundamental comprende dos aspectos fundamentales: (i) referido al
derecho a evitar la muerte, lo cual implica la prohibicién dirigida a los 6érganos
estatales y a los particulares de disponer, obstaculizar, vulnerar o interrumpir el

proceso vital de las personas; v, (ii) relacionado al derecho de estas a tener

acceso a los medios, circunstancias o condiciones que les permitan vivir de

forma digna, por lo que corresponde al Estado realizar las acciones positivas

pertinentes para mejorar la calidad de vida de las personas.

En relacion con este Ultimo aspecto, el derecho a la vida comporta la necesidad de
brindar a las personas las condiciones minimas que, de manera indefectible,
resultan indispensables para el desarrollo normal y pleno del proceso vital; razén
por la cual tal derecho se encuentra estrechamente vinculado a otros factores o
aspectos que coadyuvan con la procuracion de la existencia fisica bajo estandares

de calidad y dignidad, siendo una de estas condiciones el goce de la salud”.32

[subrayado y negrita es propio].

Por su parte, la Sala de lo Constitucional, en su sentencia de amparo, segun
referencia: 648-2011, de fecha 12 de noviembre de 2012, define al derecho a la
salud “en sentido amplio— como 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”. 327 Dicha condiciébn 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 prevencién, asistencia y

recuperacion de la salud.

826 Sala de lo Constitucional, Sentencia de Amparo, Referencia: 166-2009 (El Salvador: Corte
Suprema de Justicia, 2011),
https://lwww.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2010-2019/2011/09/92F11.PDF

827 Sala de lo Constitucional, Sentencia de Amparo, Referencia: 648-2011(El Salvador: Corte
Suprema de Justicia, 2012),
https://lwww.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2010-2019/2012/11/CA387.PDF
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En los términos previstos en el articulo 2 de la Constitucion de la Republica; toda

persona debe ser protegida en la defensa y conservacion de sus derechos.

Es asi, que conformidad a lo establecido en el articulo 65 de la CN, expresa que:
“La salud de los habitantes de la Republica constituye un bien publico. El Estado y
las personas estan obligados a velar por su conservacion y restablecimiento. El
Estado determinara la politica nacional de salud y controlard y supervisara su
aplicacién”.?» Por ello, la salud de la poblacién constituye un bien publico por lo que
el Estado y las personas estdn obligados a velar por su conservacion 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.

Respecto al contenido especifico del derecho a la salud, la jurisprudencia nacional,
en sentencia del 28 de mayo de 2013, pronunciada por la Sala de lo Constitucional
de la Corte Suprema de Justicia, en el proceso de amparo bajo la referencia: 310-
2013, reconocio la adopcion de medidas para su conservacibn 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 proteccién estatal activa, como
pasiva contralos 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.3

828 Constitucion de la Republica de El Salvador (El Salvador: Asamblea Constituyente, 1983), articulo
65.

829 Sala de lo Constitucional, Sentencia de Amparo, Referencia: 310-2013 (El Salvador: Corte
Suprema de Justicia, 2013),
https://lwww.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2010-2019/2013/05/A00CC.PDF
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Y es, por tanto, que dentro de la proteccion estatal que requiere el derecho a la
salud, el control permanente de la calidad de los productos farmacéuticos, segun lo
establece el articulo 69 de la CN: “El Estado proveera los recursos necesarios e
indispensables para el control permanente de la calidad de los productos quimicos,
farmacéuticos y veterinarios, por medio de organismos de vigilancia. Asimismo, el
Estado controlard la calidad de los productos alimenticios y las condiciones
ambientales que puedan afectar la salud y el bienestar”.?® El cual de acuerdo a lo
establecido en los articulos 1 y 3 de la LM, es la Direccion Nacional de
Medicamentos, la que tiene como objeto garantizar la institucionalidad que permita
asegurar la accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficienciay seguridad
de los medicamentos y productos cosméticos para la poblacion y propiciar el
mejor precio para el usuario publico y privado; asi como su uso racional; no
obstante, esto se desarrollara en el apartado de leyes secundarias, especificamente

en lo regulado a través de la Ley de Medicamentos.

3.5. Leyes secundarias

Tomando en cuenta lo detallado anteriormente en el presente capitulo, en el
apartado relativo a los tratados internacionales, es importante mencionar que los
acuerdos tomados por El Salvador en dichos instrumentos internacionales son de
irrestricto cumplimiento, en otras palabras, mas que una aspiracion son una
obligacion; porque tal como lo dispone el articulo 144 inciso primero de la
Constitucion de la Republica: “Los tratados internacionales celebrados por El
Salvador con otros Estados o con organismos internacionales, constituyen
leyes de la Republica al entrar en vigencia, conforme a las disposiciones del mismo

tratado y de esta Constitucion’3t. [Negrita es propio].

De acuerdo a lo supra expuesto, en algunos supuestos, las obligaciones contraidas

por los tratados internacionales, conlleva a los Estados a efectuar regulaciones

330 Constitucion de la Republica de El Salvador (El Salvador: Asamblea Constituyente, 1983), articulo
69.
31 |bid., articulo 144.
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nacionales. En otros casos la regulacién nacional a través de leyes secundarias, es
motivada por la obligacion constitucional encomendada a los legisladores del pais
en el articulo 131, numeral 5, de la Constitucion de la Republica de El Salvador.322
Es por ello, que resulta oportuno en esta investigacion realizar un recorrido por dos
leyes fundamentales que abarcan la potestad autorizatoria y su relacion con
medicamentos sin registro sanitario en El Salvador, estas son: la Ley de Farmacias

y la Ley de Medicamentos.

3.5.1. Ley de Farmacias

Como antecedente juridico es relevante, en este apartado, destacar la regulacion
previa a la entrada en vigencia de la Ley de Medicamentos y cuéales eran las
herramientas que otorgé el legislador en esos cuerpos normativos ante los
medicamentos carentes de registro sanitario. Es asi, que a través del Decreto
Legislativo S/N, del 30 de junio de 1927, publicado en el D.O. N° 161, Tomo 103,
del 19 de julio de 1927, compuesto por 97 articulos, se publicé la Ley de Farmacias,
dando lugar al surgimiento de la Junta de Quimica y Farmacia que dependia
directamente del Ministerio de Instruccion Publica3* —de esa época—, cuyas
disposiciones en relacion a los medicamentos sin registro sanitario y sobre los
requisitos que estos debian cumplir para la obtencién del mismo —registro— era
insuficiente o escasas, advirtiendo en esa ley una existencia mayoritaria de
disposiciones relacionadas a la autorizacién y regulacién de los establecimientos
farmacéuticos y ejercicio de una funcién derivada de la vigilancia y control,

ampliando ademas, sobre las funciones propias de la Junta de Gobierno.

Al analizar lo relacionado a la técnica de autorizacién en la Ley de Farmacias, en
adelante LF, respecto al otorgamiento del registro sanitario que, como funcién
asignada a la Junta de Gobierno, en su letra e) el articulo 9, prevé “levar un libro de

inscripcion de especialidades farmacéuticas, cuya introduccién y venta hayan sido

332 |bid., articulo 131.

333 Resefia histérica administrativa del DNM, portal de transparencia, acceso el 9 de agosto de
2022, https://www.transparencia.gob.sv. El 22 de febrero de 1858 se cred el Ministerio de Instruccion
Publica, mediante Decreto No. 13, siendo ministro de Gobernacion, Justicia, Instruccion Publica y
Negocios Eclesiasticos el doctor Isidro Menéndez.
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autorizadas por la Junta de Gobierno, especificando el numero de registro, nombre

del preparador responsable y fecha de autorizacion”.?3 [El subrayado es propio].
Otra disposicion que aludia a la necesidad del registro en los productos objeto de
comercio, era el articulo 56, que establecia la obligacion a que “los farmacéuticos
copiaran en las vifietas de los envases que despachen si ha de ser interno o externo
el uso del medicamento que contienen y su modo de administracién, segun las

indicaciones del médico. Consignaran, ademas, el numero del reqistro y el precio

del medicamento’%. [El subrayado es propio].

Bajo el anterior orden de ideas, si bien, no se determina una obligacién especifica
de un trdmite de registro de los productos farmacéuticos en ese conjunto de normas,
se desprende de la lectura de algunas disposiciones su necesaria existencia —del
registro sanitario— como requisito previo para su comercializacion. En otras
palabras, la Junta de Gobierno constataba el cumplimiento de requisitos —aunque
fueran minimos— que debia cumplir el administrado al momento de solicitar el
registro de un producto farmacéutico. Lo anterior indica un claro ejercicio de una
técnica administrativa de autorizacion; no obstante esto, el legislador no fue claro
en el desarrollo normativo de los presupuestos que debia cumplir quien solicitara la

obtencion de un registro sanitario.

Ahora bien, anotado lo relacionado a la facultad de emitir autorizaciones por parte
de la Junta de Gobierno, es importante identificar las herramientas con las que
contaba dicho ente regulador, sobre los medicamentos que no poseian registro
sanitario, una de ellas fue lo previsto en el numeral primero del articulo 15 de la LF,
que preceptuaba obligaciones especiales a las Comisiones de Inspeccion,
atribuyendo —entre otras— “denunciar ante las autoridades correspondientes a las

personas que, sin los requisitos legales, despachen drogas, medicinas, productos

quimicos y farmaceéuticos, especialidades, etc.”s3%. [subrayado es propio]. Abonado
a ello, otra forma de intervencion de esa administracion, era la facultad que otorgaba

el articulo 10 de la LF, a la Junta de Gobierno para ordenar el cierre de los

334 Ley de Farmacias (El Salvador, Asamblea Legislativa, 1927), articulo 9.
335 Ibid., articulo 56.
836 |bid., articulo 15.
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establecimientos que se encontraban bajo su vigilancia, operando en contravencién

a esa Ley —Ley de Farmacias—'.

La Ley de Farmacias no establecia propiamente una infraccibn ante la
comercializacion de productos farmacéuticos que no posean registro sanitario y por
ende, no prevé una infraccion ante tal escenario. La herramienta mas idénea que
poseia dicha regulacién era lo concerniente al Capitulo XI, denominado: “De las
multas y penas” que fue derogado mediante D.L. N° 373, del 19 de noviembre de
1992, publicado en el D.O. N°220, Tomo 317, del 30 de noviembre de 1992. Bajo
esa premisa se concluye que, ante los eventuales hallazgos que se identificaran en
esa época sobre medicamentos sin registro sanitario, la Unica alternativa para poder
extraer del trafico comercial esos productos, era a través de la combinacion de la
potestad administrativa sancionadora, instruyendo el procedimiento administrativo
correspondiente y el ejercicio de una actuacion material derivada de la facultad de

ordenacion y control que poseia la Junta de Gobierno.

3.5.2. Ley de Medicamentos

Los medicamentos siempre han constituido una parte esencial del derecho a la
salud, asi lo declaro la Alta Comisionada Adjunta de las Naciones Unidas para los
Derechos Humanos, Kate Gilmore, en una mesa redonda en la que se debatio
acerca de las practicas idéneas y los principales desafios en materia de acceso a
los medicamentos, que tuvo lugar en el marco del 34° periodo de sesiones del
Consejo de Derechos Humanos, celebrado en Ginebra. Afirmando sobre este punto
que: “La salud es un derecho humano fundamental que lleva aparejado el acceso a

medicamentos y cuidados a precios modicos™ss,

Para El Salvador, la Direccion Nacional de Medicamentos es la autoridad

competente para la aplicacion de la Ley de Medicamentos de conformidad al articulo

337 |bid.
338 Oficina de alto comisionado de Naciones Unidas Derechos Humanos “El acceso a medicamentos

es un esenciales es un elemento fundamental del derecho a la salud”, acceso en fecha 10 de agosto
de 2022, https://www.ohchr.org/SP/NewsEvents/Pages/Accessessentialmedicines.aspx.
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3 de ese cuerpo normativo, cuyo ambito de aplicacion de acuerdo al articulo 2 de
esa misma ley, se extiende a “todas las instituciones publicas y autbnomas, 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, importacién, exportacion, distribucion, transporte,
almacenamiento, comercializacion, prescripcion, dispensacion, evaluacion e
informacion de medicamentos y productos cosméticos de uso terapéutico’, cuyo
objeto de esa ley, es el enunciado en el articulo 1, el cual literalmente es: “...)
garantizar la institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro,
calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos
cosmeéticos para la poblacion y propiciar el mejor precio para el usuario publico y

privado; asi como su uso racional*. [el subrayado es propio].

En ese sentido, es menester traer a colacion que, segun el articulo 13 de la LM, el
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 certificacion sanitaria para la comercializacion, la
cual es emitida por la autoridad competente™+, En atencién a ello, la DNM es
responsable de la regulacion sanitaria en el pais, lo cual incluye la autorizacion y
registro de los medicamentos, tal como lo describe el articulo 29 de la LM, el cual
establece expresamente lo siguiente: “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 autorizacion de la Direccion Nacional de

Medicamentos”.?* [el resaltado es propio].

En virtud de lo expuesto, se observa que una de las facultades mas importantes de
la DNM es la potestad autorizatoria. La cual, se encuentra descrita expresamente

en el articulo 6, literal d) de la LM, que establece que tiene la facultad de “autorizar

339 | ey de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa de El Salvador, 2012), articulo 2.
340 |pid., articulo 1.
341 |pid., articulo 13.
342 |pid., articulo 29.
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la inscripcion, importacion, fabricacién y expendio de los productos regulados
por esta Ley, con excepcion de las formulas magistrales”.3 Adicionalmente, en el
mismo articulo, literal e), se establece que corresponde a la DNM “autorizar la
inscripcion, importacién, fabricacion y expendio de especialidades Quimico-
Farmacéuticas, suplementos vitaminicos, productos naturales y otros productos o
sustancias que ofrezcan una accion terapéutica fabricadas en el pais o en el
extranjero y que cumplan los requisitos establecidos en el Reglamento de la

presente Ley’*. [subrayado es propio].

Para comprender qué debe de entenderse por autorizacion para la
comercializacidn, es necesario remitirse al articulo 13 de la LM, segun el cual se
entiende como el: “Procedimiento legal por el cual la autoridad competente autoriza

mediante su registro sanitario la comercializacién o la libre distribucién de un

producto previa evaluacién de su calidad, sequridad y eficacia™4. [subrayado y

negrita es propio].

La ley en mencion, expresa que los requisitos que son indispensables para obtener
el registro sanitario se encuentran comprendidos en su reglamento respectivo -
haciendo énfasis en el RGLM-, esto de conformidad al articulo 30, a los cuales ya

nos hemos referido en apartados anteriores.

La DNM en el ejercicio de la potestad desautorizatoria, cuando la solicitud o la
renovacion del registro sanitario no cumple con los requisitos indispensables para
el mismo regulado en el RGLM, en el RTCA y otros instrumentos técnicos propios
de la institucion, puede denegar la autorizacibn de comercializacion de un
medicamentos, en las razones contempladas en el articulo 33 de la LM,
puntualizdndose las siguientes: “a) Cuando la relacion beneficio-riesgo no sea
favorable; b) Cuando no se justifique suficientemente la eficacia terapéutica; c)
Cuando el medicamento no tenga la composicion cualitativa y cuantitativa declarada

0 carezca de la calidad adecuada; y, d) Cuando los datos e informaciones

343 |bid., articulo 6 literal d).
344 |bid., articulo 6 literal e).
845 |bid., articulo 13.
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contenidos en la documentacion de la solicitud de autorizacién sean errobneos o

incumplan la normativa de aplicacion en la materia™.

De igual forma, se puede apreciar que la DNM, en el ejercicio de una potestad
desautorizatoria, puede cancelar el registro sanitario, es decir, dejarlo sin efecto.
Las causas por medio de las cuales la DNM puede cancelar un registro sanitario de
medicamentos se encuentran expresamente reguladas en el articulo 35347, que son:
“a) Cuando se confirma que el producto es inseguro e ineficaz al evaluarlo
técnicamente con la informacion proveniente de literaturas o bibliografias
reconocidas internacionalmente, o a través de la notificacion de organismos
internacionales relacionados con la preservacion de la salud, reconocidos por la
autoridad de salud; b) La informacién o evidencias recogidas, en el marco de las
acciones de farmacovigilancia y de control posterior que desarrolle la Direccién,
demuestren que su uso y consumo constituyen un peligro para la salud; c) Se
detecte cualquier adulteracién o falsificacién en las declaraciones, documentos o
informacion presentados por el titular del registro o el fabricante del producto al
solicitar el Registro Sanitario o su modificacion; d) Se detecte en el mercado
cualquier informacién, concerniente al producto, que no coincida con la
documentacion aprobada por la Direccion; €) Cuando el producto se fabrique en un
establecimiento diferente del que se tuvo en cuenta en el momento de la
autorizacion sanitario; f) Cuando se determine que el establecimiento fabricante no
cumple con las Buenas Practicas de Manufactura; g) Cuando se hiciere promocién
y publicidad de un producto incumpliendo las disposiciones vigentes en materia de
publicidad; h) Cuando el titular del registro sanitario, ampare con el mismo nimero
de registro, otro u otros productos; i) Cuando haya lugar al cierre definitivo del
establecimiento fabricante; j) Cuando en el marco de la vigilancia post registro se
detecte que el producto autorizado no cumple con las especificaciones de calidad

de acuerdo a analisis de control de calidad; y, k) Cuando no haya cancelado la

346 |bid., articulo 33.
347 |bid., articulo 35.
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anualidad correspondiente, asi como la renovacion de su licencia de

comercializacion ™.

Notese que, del articulo anterior, cada una de las causas hacen alusion a la falta de
un presupuesto que al momento de su autorizacion cumplia, por ejemplo, la letra e)
fabricado por un establecimiento diferente al cual se autorizé, o que este carezca
del certificado que avala que su produccion es conforme a los estandares de
calidad, con lo cual se busca garantizar la seguridad en la produccion de los
mismos. Asi sucesivamente, cada uno de los literales apuntados en el parrafo
anterior, tienen un aspecto en comun: el interés general. Entiéndase la obligacion
de una garantia al derecho a la salud de la poblacién. Corresponde ahora reflexionar
sobre aquel supuesto en el que medicamento no cuente con el registro sanitario,

escenario que solo esta previsto como infracciébn administrativa.

3.6. Reglamento General de la Ley de Medicamentos

El Reglamento General de la Ley de Medicamentos, vigente, fue emitido mediante
Decreto Ejecutivo N°245, del 18 de diciembre de 2012, publicado en el Diario Oficial
N° 239, Tomo N° 397, del 20 de diciembre de 2012.

Se emitié con el objetivo de garantizar una efectiva aplicacién e implementacién de
la Ley de Medicamentos, de acuerdo a lo establecido en su articulo 1, el cual prevé
como objeto del mismo: “ Desarrollar y complementar las disposiciones basicas y
generales de la Ley de Medicamentos, principalmente, en lo referente al registro,
importacion, exportaciéon, publicidad, control, inspeccion y donaciéon de productos
farmacéuticos, insumos médicos, cosméticos, productos higiénicos, productos
qguimicos, de conformidad al Art. 1, Art. 6, literal “e”; Art. 15 y Art. 29 de la Ley de
Medicamentos. Asimismo, se regulara la autorizacidn y supervision de los
Establecimientos Farmacéuticos™%. Segun el articulo 2 del mismo cuerpo

normativo, otorga la facultad a la DNM de establecer sus propios reglamentos e

348 |bid.
349Reglamento General de la Ley de Medicamentos (El Salvador: Presidencia de la Republica de El
Salvador, 2012), articulo 1.
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instrumentos juridicos, de caracter complementario, conforme a las leyes que se

encuentren vigentes.

En relacion al ejercicio de la potestad autorizatoria de la DNM referente a los
medicamentos, el RGLM establece una regulacion respecto del registro de
medicamentos autorizados y el registro sanitario de productos farmacéuticos, por lo

que, se vuelve indispensable hacer alusion a las siguientes disposiciones legales:

3.6.1. Registro de medicamentos autorizados

El registro de medicamentos autorizados le compete a la DNM, a través de la
Direccion Ejecutiva con respaldo técnico de la Unidad de Registro y Visado, de
conformidad al articulo 17 del RGLM.

3.6.2. Definicién y requisitos para otorgar el registro sanitario

Como se ha manifestado en el capitulo Il de la presente investigacion, se ha dejado
claro que el RGLM define al registro sanitario de acuerdo al articulo 18, de la
siguiente manera: “Se entiende como la autorizacion que se otorga para que los
productos puedan ser comercializados en el pais, previa verificacion de los

requisitos establecidos en la Ley y el presente Reglamento™.

En el titulo Ill, capitulo | del RGLM, se regula el registro sanitario de productos
farmacéuticos —incluyéndose los medicamentos-, el cual estard bajo la
responsabilidad de la Direccion Ejecutiva, con el respaldo técnico de la Unidad de
Registro y Visado, esto de conformidad con el articulo 19 del RGLM. La referida
atribucion a la Unidad de Registro y Visado es que, en razon de los articulos 5, literal
b) y 8, literal a), en el ejercicio de sus funciones le corresponde: “Recibir, evaluar y
tramitar las solicitudes de inscripcion de productos farmacéuticos e insumos

médicos que cumplan con los requisitos establecidos™>?.

350 |bid., articulo 18.
351 |bid., articulo 8.
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Segun el articulo 20 del RGLM, establece los requisitos para el otorgamiento del
registro sanitario de medicamentos, a los cuales ya nos hemos referido en el
capitulo Il. Siendo importante que el solicitante, observe los requisitos determinados
en los Reglamentos Técnicos Centroamericanos, en adelante RTCA y los emitidos
por la Direccion Nacional de Medicamentos, a través de los instrumentos

juridicos™s2,

Una vez que se verifiquen los requisitos establecidos, la Unidad de Registro y
Visado procedera a la codificacion del registro sanitario de los medicamentos, los
cuales, poseen una identificacion de acuerdo a un orden alfanumérico, y se
puntualizan de la siguiente manera: “F: Farmacéutico. H: Homeopaticos. N:
Naturales. SN: Suplementos Nutricionales. BT: Biotecnolédgico. BL: Biolégico”.33
Cada una de estas letras que identifica el tipo de producto, debera ser seguida de

un numero correlativo y del mes, dia y afio de aprobacion.

El otorgamiento del registro sanitario se realiza cuando se ha podido constatar el
cumplimiento de los requisitos sefialados por el RGLM, RTCA y por instrumentos

técnicos brindados por la DNM, de acuerdo con el articulo 22 del RGLM.

3.6.3. Renovacion del registro sanitario

Es imprescindible destacar que la potestad autorizatoria de la DNM se manifiesta
cuando una persona natural o juridica quiere renovar su registro sanitario y licencia
de autorizacibn de comercializacion de medicamentos, puesto que, debe de
entenderse que el otorgamiento del registro sanitario no es de forma ilimitada. En
ese sentido, el articulo 22 del RGLM, expresa que: “Dicho registro tendra una
duracion de cinco afios y podra renovarse, previa evaluacion de los criterios

establecidos en el Art.33 de la Ley de Medicamentos™s4.

352 |bid.
353 |bid.
354 |pid., articulo 22.
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Por lo que, es necesario nuevamente el sometimiento del administrado o interesado
a la Administracion Publica, para que, una vez verificado el cumplimiento de los
requisitos establecidos en diversos cuerpos normativos y se verifique que el
producto no ha sufrido modificaciones o que estas se encuentren aprobadas, se
otorgue la respectiva renovacion. En armonia con lo anterior, el articulo 108 del
RGLM exige respecto de la renovacion “del registro de productos farmacéuticos,
insumos meédicos, productos cosméticos e higiénicos, debera gestionarse antes de

su_vencimiento, manteniendo el mismo namero de registro. La renovacién de

registro para productos farmacéuticos e insumos médicos podréa solicitarse, previo
pago de los derechos correspondientes, seis meses antes de su vencimiento y tres

meses posteriores a ellos. Pasado este tiempo, el reqistro sera cancelado .

3.6.4. Denegacidn del registro sanitario

La Administracién Publica -DNM- dentro de su potestad desautorizadora puede
denegar la autorizacién de comercializacién de medicamentos, en virtud del analisis
gue se realice de acuerdo al articulo 107 RGLM, por los siguientes motivos: “a)
Cuando la relacién beneficio-riesgo no sea favorable; b) Cuando no se justifique
suficientemente la eficacia terapéutica; c) Cuando el producto farmacéutico no
tenga la composicion cualitativa y cuantitativa declarada o carezca de la calidad
adecuada; y, d) Cuando los datos e informaciones contenidos en la documentacién
de la solicitud de autorizacion sean erréneos o incumplan la normativa de aplicaciéon
en la materia™ss. Es decir, que la DNM puede denegar la respectiva autorizaciéon
para comercializar medicamentos cuando verifique que se cumplen los requisitos
necesarios para la misma. Se advierte en los supuestos de denegatoria en comento,
gue siempre se busca tutelar el derecho a la salud del potencial consumidor, por lo

gue no hay que perder de vista este elemento.

3.6.5. Cancelacion del registro sanitario

355 |pid., articulo 108.
356 |bid., articulo 107.
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Una vez que un medicamento se ha autorizado para ser comercializado en el
mercado, es objeto de control a lo largo de su ciclo de vida, es por ese motivo que,
ante la concurrencia de ciertos motivos previamente establecidos por la Ley, la DNM
en el ejercicio de su potestad desautorizatoria, puede cancelar un registro sanitario
que fue otorgado previamente, dejando el mismo sin efecto. El RGLM regula en el

3

articulo 113 la cancelacion del registro sanitario, en donde expresa que “...sera
cancelado, cuando se presente cualquiera de las causales establecidas en el Art.35
de la Ley de Medicamentos. Asimismo, se podra cancelar el registro a solicitud del
titular’.3s7 Por lo que, debe de entenderse que la cancelacion del registro sanitario
de medicamentos puede realizarse de oficio, cuando la DNM verifique una de las

causales reguladas en la LM, o puede ser a solicitud del interesado o administrado.

3.6.6. Verificacion del control de calidad

Con la finalidad de garantizar que un medicamento cumpla con los parametros de
eficacia, seguridad y sobre todo la calidad del mismo, la DNM cuenta con un
Laboratorio de Control de Calidad, regulado en el titulo VIII, capitulo | del RGLM.
El laboratorio es quien realiza el andlisis para verificar el cumplimiento de este
requisito, lo hace a través de pruebas fisicas, quimicas y microbioldgicas de los
productos que soliciten registro sanitario, a fin de poder comercializarse dentro y
fuera del pais, para comprobar la identidad, pureza y potencia de los productos
farmacéuticos, ademas de lo establecido en el articulo 38 de la Ley de
Medicamentos y los Reglamentos Técnicos Centroamericanos referidos a la
verificacion de la calidad.3ss

Las funciones del Laboratorio del Control de Calidad, de acuerdo al articulo 38 de
la LM son las siguientes: “a) Evaluacion de Calidad Previo al Registro: I. Analisis de
los productos que se deseen comercializar en el pais previo a su registro; 2.
Comprobar la identidad, pureza y potencia de los medicamentos mediante los

analisis fisico, quimicos, microbiologicos y los demas que fueran necesarios; 3.

357 bid., articulo 113.
358 |pid., articulo 67.
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Realizar analisis de los medicamentos a solicitud de las personas interesadas o0 a
peticion de la Direccion; 4. Verificar y certificar la calidad de los productos de su
competencia objeto de importacion y exportacion; y 5. Disefar los procedimientos
referidos a la toma de muestras para los analisis de productos de su competencia.
b) Control de Calidad Post Registro. El Laboratorio de Control de Calidad, debera
realizar muestreos aleatorios de medicamentos, en cualquier momento y lugar para
verificar la calidad de los mismos en los laboratorios farmacéuticos, droguerias,
centros de almacenamiento, farmacias privadas, hospitales y establecimientos de
salud publicos y privados, aduanas y en general en cualquier lugar de fabricacion,

almacenamiento, distribucion y dispensacion”.3°

En consonancia a la LM, en el articulo 95 del RGLM, se regulan las siguientes
atribuciones del Laboratorio de Control de Calidad: “a)Revisar la metodologia
analitica validada para definir las pruebas analiticas a ejecutar; b) Recibir las
muestras del producto para analisis, remitidas por la Unidad de Inspeccion y
Fiscalizacion de la Direccién o a solicitud de la Direccion; c) Realizar andlisis del
primer lote de comercializacion, segun la metodologia presentada por el fabricante,
de conformidad al literal a) de este mismo articulo; d) Realizar el analisis post-
registro, de conformidad a los lineamientos que establezca la Direccién; e) Realizar
segundas evaluaciones analiticas al producto que resulte no conforme en el primer
analisis, a solicitud del interesado; presentando nuevas muestras de diferente lote
y cancelando los derechos correspondientes al segundo analisis; f) Emitir los
informes correspondientes a la Direccidn; y, g) Cualesquiera otras actividades que,

siendo compatibles con sus funciones, le sean encomendadas por la Direccion”.3%

3.7. Decreto 417

El cual es denominado como: “Derechos por Servicios y Licencias para los

Establecimientos de Salud aplicables en la Direccion Nacional de Medicamento”, se

39 | ey de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa de El Salvador, 2012), articulo 38.
360 Reglamento General de la Ley de Medicamentos (El Salvador: Presidencia de la Republica de El
Salvador, 2012), articulo 95.
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encuentra vigente mediante Decreto Legislativo N°417, del 11 de julio de 2013, tomo
N° 400, publicado en el Diario Oficial N° 137, del 25 de julio de 2013. Se emiti6 con
el objeto de actualizar los derechos de inscripcion por los servicios y licencias para
los establecimientos de la salud a las condiciones actuales, tomando en
consideracion la vigencia de la Ley de Medicamentos.

Hay que destacar que este Decreto no contiene una regulacion sobre la potestad
autorizatoria y regulacién de medicamentos, sino que posee los aranceles de los
derechos respecto de la inscripcidon de productos farmaceéuticos, es por ese motivo
gue Unicamente se puntualizaran disposiciones legales pertinentes al registro

sanitario y la renovacion del mismo.

Para tal caso, en el articulo 1 exige que: “Para el tramite de inscripcion de productos
farmacéuticos, se distinguira entre extranjeros y nacionales. Dicho tramite incluye el
proceso técnico legal que asegure que el producto farmacéutico a comercializar
cumple con los requisitos de calidad, sequridad y eficacia”.®! En relacién a lo
anterior, a través del presente decreto se establecen los derechos de inscripcidon
que deben de cancelarse para realizar la respectiva inscripcion de productos
farmacéuticos, siendo asi importante destacar que dentro de dicho tramite incluye
el procedimiento de obtenciébn de registro sanitario, que para los productos
farmacéuticos nacionales se debe cancelar la cantidad de 300 ddlares de los
Estados Unidos de América, y para los extranjeros, 500 ddlares de los Estados

Unidos de América.

El articulo 4 del mismo cuerpo normativo, regula los derechos que deben cancelarse
por la renovacion de inscripcion de medicamentos, en ese sentido “la inscripcién de
medicamentos tendr4 una validez de cinco afios y deberd renovarse previa
evaluacion de los requisitos establecidos en la Ley de Medicamentos y sus

reglamentos y cuyos derechos a cobrar”.352 El referido decreto establece que para

361 Derechos por Servicios y Licencias para los Establecimientos de Salud aplicables en la Direccion
Nacional de Medicamento (EI Salvador: Asamblea Legislativa, 2013), articulo 1,
https://www.medicamentos.gob.sv/tmp/Archivos/legislacion/unidad-juridica/DECRETO-
LEGISLATIVO-417-DERECHOS-POR-SERVICIOS-Y-LICENCIAS-PARA-LOS-
ESTABLECIMIENTOS-DE-SALUD.pdf

862 |hid., articulo 4.
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la renovacién de los productos farmacéuticos nacionales y extranjeros se debe

cancelar la cantidad de 86 doélares de los Estados Unidos de América.

El presente decreto también regula los aranceles que deben pagarse por la
expedicion de documentos de registro sanitario de productos farmacéuticos
regulados en el articulo 7. Dentro de los documentos que se expiden se pueden
mencionar los siguientes: constancia de clasificacion de producto, certificado de
productos farmaceéuticos, certificacion de documento de registro, constancia de no

registro, entre otros.3s3

3.7.1. Regulacion actual de los medicamentos sin registro sanitario

La Direccién Nacional de Medicamentos con la finalidad de salvaguardar la vida y
salud de la poblacién, y combatir la comercializacion de medicamentos sin registro
sanitario, debe de implementar las diversas potestades legales, necesarias y
proporcionales que ostenta, para buscar decomisar y destruir cualquier producto
farmacéuticos -dentro de ellos los medicamentos- que no cuente con el respectivo

registro sanitario.

En ese sentido, en este apartado se hara un analisis de la regulacion que existe
sobre los medicamentos sin registro sanitario, no remitiéndose Unicamente a una
potestad autorizatoria, sino también a abordar otras potestades de regulacion de
dicha problemética y, por ultimo, relacionar otros cuerpos normativos que guardan
relevancia respecto de la comercializacion de medicamentos sin la respectiva

autorizacion.

3.7.2. Comercializacion de medicamentos sin autorizacion (LM y RGLM)

Dentro de las potestades de la DNM para limitar el ejercicio de la comercializacion

de medicamentos sin registro sanitario, se encuentra la facultad sancionadora,

363 \Véase. “Direccion Nacional de Medicamentos: Formulario para solicitar constancias y certificados
de Registro Sanitario”, DNM, acceso el 13 de agosto de 2022,
https://www.medicamentos.gob.sv/index.php/es/servicios-m/descargables/category/3-herr-
urm?download=690:c02-ac-01-ur-her01
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regulada en la Ley de Medicamentos a partir del titulo IX que se refiere al
procedimiento sancionatorio, recursos y disposiciones finales, capitulo I: Sanciones

Yy recursos.

La DNM, coadyuvandose de otras potestades, como lo es la potestad fiscalizadora
de conformidad al articulo 70 de la LM, puede realizar inspecciones para garantizar
el cumplimiento de lo regulado en la presente normativa. En el desarrollo de estas,
si los inspectores encuentran productos farmaceéuticos vencidos, deteriorados,

alterados o0 no registrados, levantardn un inventario y los sellar4, manteniéndolos

fuera del mercado y decomisando los productos que sean necesarios para el

respectivo andlisis, esto segln lo establecido en el articulo 73 de la LM364,

Como medidas precautorias que puede ejercer la DNM en caso que resulten
medicamentos que causen riesgo para la salud, de acuerdo al articulo 74 de la LM,
estan: “a) El retiro del mercado y la prohibicion de utilizaciéon de medicamentos,
féormulas magistrales y preparados oficinales, asi como la suspensién de
actividades, publicidad y la clausura provisional de establecimientos, centros o
servicios; b) La suspension de la elaboracion, prescripcion, dispensacion y
suministro de medicamentos en investigacion; y c¢) Informacion hacia la poblacién
utilizando los diferentes medios de comunicacién, advirtiendo los peligros del

consumo de los mismos s,

La Ley de medicamentos, a partir del articulo 76 al 79, hace una clasificacion del
cometimiento de infracciones, de las cuales se derivan: leves, graves y muy graves.
Es importante destacar que la DNM con su potestad sancionadora en el catalogo
de las infracciones muy graves, especificamente en el articulo 79 literal i), regula la
“‘comercializar medicamentos de cualquier naturaleza sin haber obtenido la
respectiva autorizacion y registro’ss, sefialando como sancion a esa conducta, en
su articulo 84de la LM letra a), una multa de entre 100 y 200 salarios minimos

urbanos del sector comercio.

364 ey de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa de El Salvador, 2012), articulo 73.
365 |bid., articulo 74.
366 |bid., articulo 79 literales iy I.
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Ademas de lo anterior, la LM detalla, especificamente en el articulo 57 letra h), el
tema de medicamento sin registro sanitario y lo traslada como una obligacion al
establecimiento farmacéutico relativo a las prohibiciones establecidas a los
laboratorios, droguerias y farmacias el: “Almacenar o distribuir productos
farmacéuticos sin registro sanitario, alterados, fraudulentos, vencidos o de
propiedad del Ministerio de Salud, del Instituto Salvadorefio del Seguro Social u otra

institucion publica”. [Negrita es propio].

En cuanto al procedimiento sancionador, ninguna disposicién legal faculta a la DNM
para que pueda decomisar u ordenar la destruccion de medicamentos que no
poseen un registro sanitario, pero, se puede apreciar en el articulo 117 del RGLM,
referente a los procedimientos sancionatorios en el inciso 2, que exige que: “Cuando
de los medicamentos y productos farmacéuticos en general, se comprobare
mediante el respectivo procedimiento sancionatorio, que no se ajustan a las
condiciones sefialadas por la Ley de Medicamentos o a los reglamentos respectivos,
seran retirados de circulacion o destruidos paraimpedir su consumo, debiendo
levantarse un acta de decomiso o de destruccion que presenciara el propietario o
encargado de tal producto™¢’. [Negrita es propio]. Esta disposicién legal hace
referencia al sellado, decomiso y destruccién de medicamentos sin registro sanitario
haciendo la advertencia que se encuentra en un cuerpo normativo que no ha pasado
un proceso de formacion de ley -en sentido formal- lo cual se estima como una

vulneracion al principio de legalidad y al principio de reserva de ley.

Por lo que, en consonancia a lo anterior, se puede verificar que la DNM en el
ejercicio de la potestad sancionadora respecto de la comercializacion de
medicamentos sin registro sanitario para combatir la misma, presenta dificultades

de indole facticas y legales.

3.7.3. Comercializacion de medicamentos sin autorizacién (Cédigo Penal3se)

367 Reglamento General de la Ley de Medicamentos (El Salvador: Presidencia de la Republica de El
Salvador, 2012), articulo 117.
368 Cadigo Penal (El Salvador: Asamblea Legislativa, 1998).
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El Codigo Penal salvadorefio regula, expresamente en el titulo Xlll, los delitos
relativos a la Salud Publica, especialmente el capitulo | que se refiere a los delitos
relativos a productos quimicos, medicinales, alimenticios y aguas, a partir del

articulo 271 y siguientes del CPn.

El enfoque que se le dara al presente apartado sera respecto del analisis del tipo
penal regulado en el articulo 273 del CPn3%*° denominado como: “Despacho o
comercio indebido de medicinas”, en donde el comportamiento tipico consiste en
una accion tendiente a despachar o comerciar con medicamentos no autorizados,
o incumplir las exigencias técnicas relativas a su composicidon, estabilidad,
conservacion, eficacia o sustitucion de unos medicamentos por otros, con un
resultado juridico que consiste en la afectacion de un bien juridico (salud publica).
Esto en razén que guarda una relacion con el objeto de la presente investigacion.

En ese sentido, se puntualizara el bien juridico protegido, naturaleza juridica, los
elementos de tipicidad y, por ultimo, la respectiva consecuencia juridica que deriva

de la comisiéon del hecho delictivo.

a) Bien juridico protegido

El bien juridico protegido en los delitos relativos a productos quimicos, medicinales,
alimenticios y aguas, de acuerdo a la doctrina y criterio jurisprudencial es la salud

publica.

La doctrina considera que el bien juridico de “salud publica” es un bien colectivo de
referencia individual, es decir, que su titular no es ninguna persona concreta, sino
la colectividad; por tanto, la lesién al bien juridico no se produce cuando se crea una
situacion objetiva de riesgo para una persona en particular, sino cuando la conducta
tipificada no respeta esas condiciones que aseguraban, con caracter general, la
salud de las personas. Sin embargo, hay posturas de la doctrina que consideran
gue la salud publica se constituye como una proteccién mediata de la vida o la salud

de las personas con una autonomia bastante mas reducida o practicamente nula.

369 |bid., articulo 273.
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De manera que, la referencia al bien juridico colectivo es so6lo una abstraccion
conceptual que alude, por una parte, al conjunto de intereses individuales centrados
en la proteccion de la salud y de la vida y, por otra parte, al caracter colectivo del

ataque para cuyo castigo se necesita una particular técnica legal3.
b) Naturaleza juridica

El tipo penal de “Despacho o comercio indebido de medicinas”, atendiendo al nivel
de proteccion de los bienes juridicos, se consideran como delitos de peligro, puesto

que la salud publica es vulnerada por los mismos.

Los delitos de peligro son aquellos en los que puede darse la posibilidad o
probabilidad de un resultado lesivo o aquellos en los que se puede dar la
probabilidad de que se produzca la lesion o menoscabo de un bien juridico. La
mayor parte de estos tipos protegerian inmediatamente bienes juridicos colectivos,
bajo los que subyacerian bienes juridicos individuales mediatamente protegidos,
adelantandose las barreras de proteccion penal a la puesta en peligro del bien
juridico colectivo, para evitar la lesion futura del bien individual. Tradicionalmente la
doctrina viene clasificando estos delitos entre delitos de peligro abstracto y delitos
de peligro concreto, surgiendo una tercera categoria de delitos denominados de
peligro abstracto-concreto o delitos de peligro potencial o hipotético (Mir Puig,

Santiago. Derecho Penal. Parte general)s7.

Los delitos de peligro abstracto suelen asimilarse a los delitos de mera actividad, ya
que se perfeccionan con la simple ejecucion de la conducta prevista en el tipo y no
exigen una efectiva puesta en peligro del bien juridico protegido. En cambio, los
delitos de peligro concreto castigan una conducta que esta en curso 0 en proceso

de actualizar un dafo al bien juridico. Para el caso de los delitos de peligro

870 Camara Tercera de lo Penal de la Primera Seccion del Centro, Recurso de Apelacion, Referencia:
Inc-112-2013(5) (El Salvador: Corte Suprema de Justicia, 2013).
https://lwww.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2010-2019/2013/06/A13DE.PDF
871 “Centro de Documentacion Judicial: Despacho o comercio indebido de medicinas”, Corte
Suprema de Justicia de ElI Salvador, acceso el 15 de agosto de 2022,
https://lwww.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/E/1/2010-2019/2013/06/A5245.HTML
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abstracto-concreto o potencial-hipotético, los elementos que componen los

conceptos anteriores se combinan en la conducta delictiva.

Para el autor Mufioz Conde la exigencia requerida para la materializacion de la
conducta delictiva descrita en el articulo 273 del Pn. relativa a "poner en peligro la
vida o la salud de las personas", deberia entenderse en el sentido de su nocividad
en general, es decir, de peligro para la salud en su acepcioén colectiva. De este modo
no seria necesario llegar a una inminente situacion de peligro para el concreto
consumidor de los medicamentos, traduciéndose la exigencia de peligrosidad en
relacion al bien juridico de la salud publica en la mera aptitud nociva del
medicamento para la salud individual®’2. En ese sentido, la peligrosidad para el bien
juridico colectivo, se entenderia como nocividad, como idoneidad o posibilidad
evidente de producir graves dafios a la salud de las personas; por tanto, se
considera que el delito de Despacho o Comercio Indebido de Medicamentos,
tipificado en el articulo 273 del Codigo Penal, es clasificado como un delito de

peligro abstracto-concreto que lesiona la salud publica3™,

En la clasificacién de los delitos atendiendo a las caracteristicas del sujeto activo

que realiza la conducta constitutiva de estos, pueden ser: comunes o0 especiales.

La particularidad que presenta este tipo penal es que puede ser considerado como
un tipo penal comun, puesto que la persona que realiza dichas acciones no es
indispensable que ostente una calidad o condicion alguna, lo cual se puede verificar
cuando el legislador utiliza la particula “el que”, pero no es del todo cierto, ya que
este delito también puede ser un delito especial, es decir, cometido por una persona
que tenga una calidad o exigencia en especifico como, por ejemplo, un
farmacéutico, por lo que la doctrina considera que: “El sujeto activo de todas las
conductas tipicas reguladas puede ser cualquier persona, ya que, aunque

frecuentemente el sujeto activo sera un farmacéutico o alguno de sus dependientes,

872 bid.
873 Camara Tercera de lo Penal de la Primera Seccion del Centro, Recurso de Apelacion, Referencia:
Inc-112-2013(5) (El Salvador: Corte Suprema de Justicia, 2013).

https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2010-2019/2013/06/A13DE.PDF
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no hay obstaculo técnico en el articulo para que sea realizado por otras personas,

como fabricantes, almacenistas u otros™,.
c) Elementos de tipicidad (conducta tipica)

En cuanto a los elementos tipicos del delito que se analiza, la jurisprudencia lo ha
caracterizado como un tipo penal mixto, puesto que posee varias conductas, pero
alternativo (solo es necesario realizar una accion, no todas), ya que los verbos
rectores que derivan el tipo penal consisten en el despacho o comercializacion de
medicamentos o productos farmacéuticos puede concretizarse en cualquiera de las

situaciones siguientes:

a) Que el producto farmacéutico expuesto al publico, no esté autorizado para

tales efectos

b) En relacién a su naturaleza y composicion, que dichos medicamentos estén

deteriorados

c) Los medicamentos estén vencidos o expirados. La accion tipica de este
delito, también consiste en expender o despachar medicamentos deteriorados o

caducados

d) En incumplir las exigencias técnicas relativas a su composicion, estabilidad y

eficacia

e) Sustituir unos por otros, y con ello se ponga en peligro la vida o la salud de

las personass’s

El hecho viene a significar que el producto ha perdido sus propiedades medicinales
0 no las posee de origen y por ello se ha convertido en inocuo o, incluso, en toxico

para el ser humano. Por lo que se refiere a expender o despachar medicamentos

874 “Consejo Nacional de la Judicatura: Codigo Penal de El Salvador Comentado” acceso el 15 de
agosto de 2022,
https://www.cnj.gob.sv/images/documentos/pdf/ecj/publicaciones/codigopenal _tomoii.pdf

875 Camara Tercera de lo Penal de la Primera Seccion del Centro, Recurso de Apelacion, Referencia:
Inc-112-2013(5) (El Salvador: Corte Suprema de Justicia, 2013).
https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2010-2019/2013/06/A13DE.PDF
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que incumplan las exigencias técnicas relativas a su composicién estabilidad y
eficacia, implica que por el riesgo de haberse producido variabilidades cualitativas
en su composicion también se hayan visto alteradas sus propiedades terapéuticas

o de otro tipo.

El articulo 273 del Codigo Penal que contiene el delito de despacho o comercio
indebido de medicinas, exige que: “El que despachare o comerciare con
medicamentos no autorizados, deteriorados o caducados o incumpliere con las
exigencias técnicas relativas a su composicién, estabilidad, conservacion, eficacia
0 sustituyere unos por otros, sera sancionado con prision de uno a tres afios e
inhabilitacion especial para el ejercicio de la profesion u oficio por el mismo

tiempo’ss,
Los verbos rectores que figuran en el tipo penal son dos:

a) DESPACHAR que significa, conforme al diccionario, "atender al cliente" y
"enviar algo a determinado lugar”, en consecuencia, no es preciso un acto de venta,
sino cualquier acto de trafico de medicamento aun a titulo gratuito, incluso pudiendo
considerarse el término despacho como envio o cambio de lugar de fuera a dentro

del organismo humano37’.

b) COMERCIALIZAR o COMERCIAR, se entiende como "aquella conducta de
intermediar entre el que produce y el publico consumidor. En ese sentido, los actos
encaminados a producir una transaccion poniendo articulos o productos a
exhibicibn o disposicion del publico, se reputan como actos de

intermediacién y, ergo, propios de la actividad comercial"s7.

Es necesario destacar que, el referido delito se considera como un tipo penal en
blanco, puesto que la conducta prohibida no aparece descrita de forma completa
por la ley, sino que para poder comprenderla es necesario realizar una remisiéon a

otras disposiciones legales extrapenales, en este caso en concreto, es necesario

876 Cadigo Penal (El Salvador: Asamblea Legislativa, 1998), articulo 273.

877 “Centro de Documentacion Judicial: Despacho o comercio indebido de medicinas”, Corte
Suprema de Justicia de El Salvador, acceso el 15 de agosto de 2022,
https://lwww.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/E/1/2010-2019/2013/06/A5245.HTML
378 |bid.
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remitirse a la Ley de Medicamentos en el articulo 13, que establece la definicion de

términos indispensables, tales como:

“Autorizacion para la comercializacién. Procedimiento legal por el cual la
autoridad competente autoriza, mediante su registro sanitario, la comercializacion o
la libre distribucion de un producto previa evaluacion de su calidad, seguridad y

eficacia.

Medicamento. Sustancia simple o compuesta, de origen natural, sintética o
semisintética que tiene propiedades terapéuticas, profilacticas o diagndésticas y se

presenta en una dosis y forma adecuada para su administracion.

Dispensacion. Acto profesional farmacéutico de proporcionar uno o0 mas
medicamentos a un paciente, de acuerdo a la verificacion de una receta elaborada
por un profesional autorizado. En este acto el farmacéutico informa y orienta al

paciente sobre el uso racional y adecuado del medicamento3™.

Dependiente. Personal que labora en farmacias debidamente acreditado por la
Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico-Farmacéutica, y que realiza la
dispensacién de los medicamentos prescritos por un facultativo, asegurandose que
los mismos sean entregados en la concentracion, forma farmacéutica y cantidad
especificada, sin modificar el principio activo prescrito, el cual debera ser capacitado

y supervisado por el regente.

Medicamentos de venta libre. Producto farmacéutico registrado, autorizado y

publicado para su venta sin prescripcion médica.

Medicamentos sin prescripcion médica. Se califican como medicamentos no
sujetos a prescripcion médica aquellos que vayan destinados a procesos o0
condiciones que no necesiten un diagnostico preciso, y cuyos datos de evaluacion
toxicologica, clinica o de su utilizacion y via de administracion no exijan prescripcion

médica, de modo que dichos medicamentos puedan ser utilizados para el auto

3879 | ey de Medicamentos (El Salvador: Asamblea Legislativa de El Salvador, 2012), articulo 13.
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cuidado de la salud, mediante su dispensacion en la oficina de farmacia por un

farmacéutico que informara, aconsejara e instruira sobre su correcta utilizacionze,

Prescripciéon. Orden suscrita por los profesionales legalmente autorizados, a fin
que uno o mas productos farmaceéuticos especificados en aquélla sean

dispensados.

Receta médica. La receta médica publica o privada de dispensacion, es el
documento que asegura la instauracion de un tratamiento con medicamentos por

prescripcion de un médico, odontélogo o veterinario”1,

d) Consecuencia juridica

Por lo anterior, se puede observar que, por medio de esta disposicion legal, el
legislador regula la comercializacion de medicamentos sin la respectiva
comercializacién, siendo merecedor el sujeto o los sujetos activos de la
correspondiente consecuencia juridica, tal es el caso en la responsabilidad penal le
es atribuible una pena de prision uno a tres afios de prision -como pena principal- e
inhabilitacion especial -como pena accesoria-, en virtud de los articulos 59y 273 del
CPn3%2,

3.8. Extractos jurisprudenciales salvadorefias

3.8.1. Resoluciones sobre la potestad autorizatoria

Existen diversas resoluciones de la Sala de lo Constitucional y Contencioso
Administrativo de la Corte Suprema de Justicia que hacen referencia a diversas
definiciones sobre la Potestad Autorizatoria, dentro de las cuales encontramos las

siguientes:

La Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de Justicia, en resolucion emitida
a las quince horas del 13 de diciembre de 2005, en el proceso con numero de

referencia: 8-2004 sobre la técnica autorizatoria establece que: “... constituye una

380 |bid.
381 |bid.
382 Codigo Penal (El Salvador: Asamblea Legislativa, 1998), articulos 59 y 273.
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forma de incidencia en la esfera juridica de los particulares, en el sentido que el ente
con potestades normativas regula el ejercicio de determinadas actividades que les
son propias, y que solo podran llevarlas a cabo previa intervencion de la
administracion encaminada a constar el cumplimiento de las condiciones
materiales, formales y procedimentales previstas, al efecto, por el ordenamiento
juridico. Dichas condiciones persiguen, en rigor, un fin de caracter publico: se
recurre a ellas para proteger determinados intereses colectivos, segun la naturaleza

de las actividades de que se trate’ss,

La Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia, en
resolucién emitida a las quince horas y dos minutos del 19 de noviembre de 2014,
en el proceso con numero de referencia 95-2011 sobre la potestad en referencia

destaco:

“‘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 so6lo 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.
Sobra decir que el legislador, mediante esta técnica, persigue algun fin de caracter
publico: recurre a ella para proteger determinados intereses colectivos, segun la
naturaleza de las actividades de qué se trata. Cabe aclarar que cuando a la técnica
autorizatoria de la Administracion nos referimos, el beneficiario de un acto de esta
naturaleza queda sujeto al régimen de Derecho Administrativo, no como simple
ciudadano, sino como una especie de eslabén de la Administracion o de actividades
de ese género, situacién que le distingue y caracteriza por razones de orden publico

y de interés general’e,

383 Sala de lo Constitucional, Sentencia de Inconstitucionalidad, Referencia: 8-2004 (El Salvador:
Corte Suprema de Justicia, 2005), https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2000-
2009/2005/12/27FA.PDF

384 Sala de lo Contencioso Administrativo, Sentencia Definitiva, Referencia: 95-2011 (El Salvador:
Corte Suprema de Justicia, 2014), https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2010-
2019/2014/11/AF65C.PDF
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La Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte Suprema de Justicia, en
resolucion emitida a las quince horas catorce minutos del 30 de octubre de 2019,
en el proceso con numero de referencia 220-2013 realiza una consideracion sobre
la técnica autorizatoria y referente a un control al que debe estar sometida la misma,

“

expresando lo siguiente: la técnica autorizatoria, es decir, la actividad
administrativa mediante la cual la Administracion publica, por mandato de la ley,
habilita -0 no- el derecho del administrado para desarrollar determinada actividad
bajo un criterio de legalidad y oportunidad. Esta técnica, vale aclarar, esta sujeta al
gjercicio de un control previo y reglado. “Previo”, puesto que se trata de un control
de caracter preventivo que se establece a partir de una prohibicién general, que
impide realizar una actividad sin una autorizacion precursora. Y “reglado” en tanto
que la Administracion publica, al denegar o permitir el ejercicio de la actividad
pretendida, estd sometida, en virtud de la ley, a un marco de actuacion delimitado;
es decir, no posee margen de valoracion discrecional alguno para efecto de
conceder la autorizacién procurada por el interesado (sean estos permisos,
licencias, registros, habilitaciones, homologaciones, acreditaciones, etc.). Asi, la
Administracion debe limitarse a verificar el cumplimiento de los requisitos

predefinidos en la ley y a aplicar la consecuencia juridica concreta™ses.

Asimismo, de acuerdo a diversos criterios jurisprudenciales se ha podido determinar
que la potestad autorizatoria es una herramienta que la Administracion Publica
utiliza para realizar un control sobre la actividad privada, por ello, debe de tomarse
en cuenta que “...dicha potestad se constituye como un medio juridico de control de
los derechos vy libertades de los ciudadanos, dado que el particular interesado en
desarrollar una actividad, previamente debe requerir un titulo habilitante, es decir un
permiso, autorizacién o licencia, que sera otorgado o denegado por medio de un
acto administrativo con efectos a futuro. Asi, la autorizacién administrativa es un
acto que da lugar a que un sujeto privado realice una actividad determinada, luego

de verificar el cumplimiento de las exigencias normativas para Su

3853ala de lo Contencioso Administrativo, Sentencia Definitiva, Referencia: 220-2013 (El Salvador:
Corte Suprema de Justicia, 2019),
https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2010-2019/2019/10/DB94B.PDF
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desempefio. (Rivero Ortega, Ricardo. (2019). Derecho Administrativo. 12 edicion.

Tirant lo Blanch. Espafia. p. 201).

En esencia, la técnica autorizatoria es un mecanismo por el cual la administracion
publica se encuentra facultada para controlar y vigilar la actividad privada, con el
propésito de cotejar que se encuentra dentro de los criterios y parametros de
legalidad, es decir, que la misma es conforme a Derecho y que no perjudica al
interés publico, de ahi que la autorizacion, licencia o permiso, es un acto que

remueve un obstaculo para el gjercicio de un derecho o actividad’se,

Por otra parte, la denominada técnica autorizatoria, en ciertos casos la actuacion de
los particulares, requiere para su concrecion de una autorizacion por parte del poder
publico, dicha autorizacion se convierte en requisito sine qua non para el inicio o
continuacion de la actividad que se pretende. Desde otro punto de vista, la
autorizacion opera sobre actividades y “derechos de titularidad privada”, sin incidir

en el derecho mismo, sino solo en la posibilidad de su ejercicio3.

La doctrina administrativa sefiala al respecto que la autorizacién afecta la validez
del acto, de tal modo que la realizacion de la actividad sin la previa autorizacion
constituye un estadio de ilegalidad material o juridica; en consecuencia “el sujeto
que pretende obtener una autorizacidbn puede actuar solo después de su
expedicion”.2& Lo anterior implica que las autorizaciones producen efectos juridicos
ex nunc, es decir, es desde la emision del acto de autorizacion que comienzan los
efectos y, por ende, puede desarrollarse la actividad o ejercitarse el derecho. Caso

contrario, si no se ha otorgado la respectiva autorizacién, como es en la presente

386 “Centro de Documentacion Judicial: Potestad Autorizatoria”, Corte Suprema de Justicia de El
Salvador, acceso el 18 de agosto de 2022,
https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/E/1/2020-2029/2020/04/E63E5.HTML

387 Sala de lo Constitucional, Sentencia de Inconstitucionalidad, Referencia: 8-2004 (El Salvador:
Corte Suprema de Justicia, 2005),
https://lwww.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2000-2009/2005/12/27FA.PDF

388 “Centro de Documentacion Judicial: Potestad Autorizatoria”, Corte Suprema de Justicia de El
Salvador, acceso el 18 de agosto de 2022,
https://lwww.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/E/1/2020-2029/2020/09/E85F5.HTML
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investigacion, significa que la persona no se encuentra habilitada para poder

comercializar medicamentos.

3.8.2. Resoluciones sobre la comercializacion de medicamentos sin registro
sanitario

Es menester destacar, que en la actualidad no existen resoluciones judiciales que
versen sobre la comercializacion de medicamentos sin registro sanitario y
autorizacion, desde una perspectiva con fundamento en el ejercicio de una potestad
desautorizatoria, sino que, Unicamente existen criterios jurisprudenciales desde una
potestad sancionadora. En ese sentido, en el presente apartado tiene como finalidad
Gnicamente ilustrar las resoluciones que versan sobre la misma, puntualizando a

continuacion las mas importantes:

3.8.2.1. Referencia: 4-2015, Sala de lo Contencioso Administrativo de la Corte
Suprema de Justicia

En este proceso, se dirime una controversia suscitada entre la Drogueria Dario, S.A.
de C.V., y la Direccién Nacional de Medicamentos, debido a que la primera alega
que la segunda ha cometido supuestas ilegalidades en los siguientes actos

administrativos:

‘i) Resolucion definitiva de las ocho horas del 10 de noviembre de 2014,
mediante la cual: a) sancion6 a la sociedad demandante con la revocatoria de la
autorizacion del establecimiento comercial por la infraccién cometida o sefialada en
el articulo 79 letra i) de la Ley de Medicamentos; b) sancioné a la referida sociedad
con multa por la cantidad de veinticuatro mil doscientos cuarenta délares de los
Estados Unidos de América ($24,240.00) por infraccion incurrida al articulo 79 letra
l) de la Ley de Medicamentos; c) destruir los productos farmacéuticos sobre los
cuales recayo la medida cautelar en el procedimiento administrativo sancionador de

meérito.

i) Resolucion emitida a las ocho horas del 25 de noviembre de 2014, mediante

la cual: a) declar6 sin lugar el recurso de revision interpuesto; b) confirmé en todas
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sus partes la resolucion descrita en el numeral anterior; c) aclaré que los productos
a destruir seran aquellos que no cuentan con registro sanitario; y d) requirio a los

apoderados de la sancionada colaborar para destruir los medicamentos”see.
La Sala argumenté en su analisis que:

“[...] El procedimiento administrativo sancionador del presente caso tuvo por objeto,
segun el contenido de la resolucion administrativa de las ocho horas veintitrés
minutos del diez octubre dos mil catorce (folios 602 y 603 del expediente
administrativo), la investigacion de la probable inobservancia, por parte de
Drogueria Dario, S.A. de C.V., de la prohibicién establecida en el articulo 57 letra h)
de LM, y la supuesta comision de las infracciones del articulo 79 letras i) y I) de la
LM, 3%

El mencionado articulo 57 letra h) de LM establece: “Se prohibe a los laboratorios
farmacéuticos, droguerias y farmacias: (...) h) Almacenar o distribuir productos
farmacéuticos sin registro sanitario, alterados, fraudulentos, vencidos o de
propiedad del Ministerio de Salud, del Instituto Salvadorefio del Seguro Social u otra

institucion publica”e,

Por su parte, el articulo 79, letras i) y I) de la LM regula: “Son infracciones muy
graves, las siguientes: (...) i) Comercializar medicamentos de cualquier naturaleza
sin haber obtenido la respectiva autorizacion y registro; (...) 1) Fabricar, importar,

exportar, dispensar y distribuir medicamentos sin la respectiva autorizacion; (...)".

Como se advierte, la autoridad administrativa demandada desplegé sus facultades
de investigacion para determinar si la demandante, en sintesis, comercializaba

medicamentos sin haber obtenido la respectiva autorizacién y registro sanitario.

De ahi que, la resolucion administrativa emitida al final del procedimiento

sancionador contiene las sanciones administrativas respectivas, contra la actora,

389 Sala de lo Contencioso Administrativo, Sentencia Definitiva, Referencia 4-2015 (El Salvador:
Corte Suprema de Justicia, 2017),
https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/20102019/2017/06/C2FA9.PDF

390 |bid.

391 |bid.
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por la comisién de las infracciones del articulo 79 letras i) y I) de la LM relacionadas

supra.

Precisado lo anterior, resulta evidente que la conducta prohibida atribuida a
Drogueria Dario, S.A. de C.V., no consistid en “importar productos sin el debido
procedimiento de visado”, ni en “vender productos para fines distintos para los
cuales habian sido importados”, como lo afirma dicha sociedad, sino en
comercializar medicamentos de cualquier naturaleza sin haber obtenido la
respectiva autorizacion y registro y fabricar, importar, exportar, dispensar y distribuir

medicamentos sin la respectiva autorizacion —articulo 79 letras i) y I) de la LM—.

[...] Lo anterior permite concluir que, con el visado respectivo, la parte actora se
encuentra habilitada para “importar” productos, no para “comercializar’, pues esta

ltima actividad no depende del visado, sino de una autorizacion autonoma.ze2

De ahi que la parte actora, ante la observacion relativa a la falta de autorizacion y
registro sanitario de los productos identificados en el acta de inspeccidn respectiva,
debia presentar el “registro sanitario” pertinente, es decir, la autorizacion para

comercializar productos en el pais.

Establecido lo anterior, el argumento de la parte demandante relativo a que cumple
con el procedimiento de visado y que dicho cumplimiento revela la ilegalidad de los
actos administrativos impugnados, no es de recibo. Como se precisé supra, los
actos administrativos cuestionados no poseen como fundamento el incumplimiento
del procedimiento de visado por la sociedad demandante, sino, la ausencia de
autorizacion y registro sanitario de los productos respectivos, para ser

comercializados en el pais”s,

La Sala determiné en su fallo que no existen los vicios de ilegalidad alegados por la

parte actora.

392 |bid.
3931pid.
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3.8.2.2. Referencia: 465-2013, Sala de lo Contencioso Administrativo de la
Corte Suprema de Justicia

En este proceso, se dirime una controversia suscitada entre Mundo Fashion, S.A.
de C.V., y la Direccién Nacional de Medicamentos, debido a que la primera alega
que la segunda ha cometido supuestas ilegalidades en los siguientes actos

administrativos:

‘1) Resolucion numero REF-UJ1211-001, emitida a las ocho horas treinta
minutos del 12 de abril de 2013, mediante la cual se sancioné a la parte actora con
una multa de veintiddés mil cuatrocientos diez doélares de los Estados Unidos de
Ameérica y revoca autorizacibn como importadora por infracciones descritas en el

articulo 79 letras 1), i) y n) de la Ley de Medicamentos.

i) Resolucién numero REF-UJ1211-001, emitida a las doce horas del 22 de abril
de 2013, mediante la cual se declar6 sin lugar el recurso de revision interpuesto
contra el acto anterior, se confirmé la multa impuesta a la sociedad actora, y se
revoco la letra b) del romano VIl de la resolucién sancionatoria impugnada, en el

sentido de dejar sin efecto la sancidén de revocar el permiso de importacion”,
La Sala argumenté en su andlisis que:

“[...] las infracciones administrativas establecidas en el articulo 79 letras i), I) y
n) de la LM, atribuidas a la sociedad demandante, estan relacionadas con la ilegal
comercializacion, fabricacion, importacion, exportacion, dispensacion y distribucién
de todos los tipos de medicamentos regulados en la misma LM, es decir,
medicamentos biologicos, esenciales, con fines cosméticos, genéricos
intercambiables, genéricos, homotoxicologicos, homeopéticos, innovadores,
genéricos de marca, de venta libre y sin prescripcion meédica. Asi, el término
“‘medicamento” de la descripcidn tipica de las infracciones relacionadas supra,

comprende las categorias precisadas incluyendo los denominados “medicamentos

394 Sala de lo Contencioso Administrativo, Sentencia Definitiva, Referencia 465-2013 (El Salvador:
Corte Suprema de Justicia, 2017), https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2010-
2019/2017/05/C3A55.PDF


https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2010-2019/2017/05/C3A55.PDF
https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2010-2019/2017/05/C3A55.PDF
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con fines cosméticos” que, para el caso en estudio, son los “tintes para cabello”

importados por la sociedad actora.

A partir de lo expuesto en los apartados anteriores, es errénea la estimacion de la
parte demandante relativa a que la autoridad demandada ha actuado de manera
arbitraria en virtud de haberle impuesto una sancién por conductas que no se
encuentran tipificadas en la LM, ello, dado que los “tintes para cabello” que importé
constituyen “medicamentos con fines cosméticos” cuya importacion y
comercializacién sin el debido registro, autorizacion y controles de calidad, deriva
en la configuracion de las infracciones administrativas reguladas en el articulo 79
letras i), 1) y n) de la LM”39%,

Sin embargo, en el presente proceso, la Sala sefiala que la autoridad demandada
no motivo la base probatoria para acreditar la responsabilidad de la parte actora,
por lo cual, al saber de la Sala, los actos administrativo impugnados son ilegales,
“[...] puesto que la autoridad demandada tuvo por acreditada la conducta infractora
de la sociedad demandante Gnicamente con fundamento en una solicitud relativa a
aplicar los criterios de dosimetria punitiva regulados en la LM, para la determinacién
de la sancidn pertinente. Evidentemente, tales actos administrativos no cuentan con
motivacion probatoria alguna para sostener con certeza la responsabilidad de la

sociedad actora”se.

La Sala determind en su fallo que los actos administrativos impugnados son ilegales.

3.8.2.3. Referencia; 248-2014, Sala de lo Contencioso Administrativo de la
Corte Suprema de Justicia

En este proceso, se dirime una controversia suscitada entre Farmacéuticos

Equivalentes, S.A. de C.V., El Copo, S.A. de C.V., y la Direccion Nacional de

3% |bid.,10.
3% |bid, 13.
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Medicamentos, debido a que la primera alega que la segunda ha cometido

supuestas ilegalidades diversos actos administrativos.39?

“[...] Asi, de la vista de los expedientes administrativos se ha podido verificar que la
Direccion Ejecutiva de la Direccidon Nacional de Medicamentos con base en esas
actas de inspeccion ordend abrir procedimiento administrativo sancionador en
contra de Farmacias Econdmicas, propiedad de la sociedad Farmacéuticos
Equivalentes, S.A. de C.V., sucursales Plaza Mundo, Mejicanos, Chiltiupan, 29 calle
poniente, Paseo General Escalon, Beethoven y, sucursal Las Terrazas, esta Ultima
propiedad de la sociedad El Copo, S.A. de C.V., por las supuestas infracciones de

los articulos 78 letra c), 79 letra q) y 79 letra i) de la LM.

Finalizados los procedimientos administrativos, la Direccion Ejecutiva de la
Direccion Nacional de Medicamentos sancioné con base a dichas inspecciones a
las sociedades Farmacéuticos Equivalentes, S.A. de C.V., y El Copo, S.A. de C.V,,
con la cantidad de once mil doscientos cinco ddlares de los Estados Unidos de
América ($11,205.00), correspondientes a 50 salarios minimos mensuales del
sector comercio y servicios, por incurrir en cada uno de los establecimientos
detallados en el parrafo anterior, en las infracciones establecidas en los articulos 78
letra c), 79 letra q) y 79 letra i) de la LM.3%

Dicho lo anterior, es evidente que existe ausencia manifiesta de competencia
material por parte del personal de la Defensoria de Proteccion al Consumidor para
realizar las inspecciones, ya que de la normativa examinada se advierte que no
existe ninguna disposicion que de manera expresa autorice a la DNM a delegar la
competencia para practicar inspecciones a fin de verificar el cumplimiento de la LM
y, por tanto, toda la actuacion realizada por la Defensoria de Proteccion al
Consumidor carece de cobertura legal, ya que las actas producto de las

897 Sala de lo Contencioso Administrativo, Sentencia Definitiva, Referencia 248-2014 (El Salvador:
Corte Suprema de 2019), https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/D/1/2010-
2019/2019/05/D7F88.PDF

398 |bid.
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inspecciones, no podian ser utilizadas dentro del procedimiento administrativo

sancionatorio.3%

En todo caso, la participacion habilitada del personal de la Defensoria de Proteccion
al Consumidor es Unicamente para supervisar los precios de venta de los
medicamentos y evitar posibles infracciones por abusos al consumidor, tal cual lo
establece la LMy la Ley de Proteccion al Consumidor. Asi, los hallazgos (al margen
del marco legal) de parte del personal de la Defensoria de Proteccion al
Consumidor, unicamente podian ser utilizados como indicios del cometimiento de
infracciones a la LM; para que, siendo del conocimiento de la DNM, en uso de sus
facultades legales recabara la prueba necesaria y, de ser procedente, iniciara el

procedimiento administrativo para la imposicion de la sancién [...].

[...] Por tanto, esta Sala considera que la falta de competencia material para
realizar las inspecciones por parte del personal de la Defensoria de Proteccién al
Consumidor vicia -por ser su consecuencia-, a los actos de imposicion de multas,
ya que los mismos son producto de la valoracion de una prueba ilegal. En virtud de
lo anterior, esta Sala considera que si hubo violacion a la normativa citada y a los
principios de legalidad y seguridad juridica y asi debe declararse,
consecuentemente, resulta inoficioso conocer sobre los demés puntos de ilegalidad

alegados por la actora™.

La Sala determiné en su fallo que los actos administrativos impugnados son

ilegales.

3.8.2.4. Referencia: 432-2017, Sala de lo Contencioso Administrativo de la
Corte Suprema de Justicia

En este proceso, se dirime una controversia suscitada entre la Farmacias UNO S.A.

de C.V., y la Direccion Nacional de Medicamentos, debido a que la primera alega

398 |bid.
400 |bid.



181

que la segunda ha cometido supuestas ilegalidades en los siguientes actos

administrativos:

“a) Resolucién de las 16:00 horas del 25 de mayo de 2016, de referencia
SEIPS/069-PAS-2016, mediante la cual la autoridad resefiada dio inicio al
procedimiento administrativo sancionador, en contra de la demandante, por la
supuesta comercializacion de medicamentos de cualquier naturaleza sin la
autorizacion y el registro correspondiente; asi como, por la fabricacidn, despensa y

distribucién de medicamentos sin la respectiva autorizacion.

b) Resolucion de las 10:02 horas del 26 de agosto de 2016, de referencia A04-
PJ-01-SEIPS.HERO1, mediante la cual la autoridad demandada impuso una multa
a la actora, por la suma de veinticinco mil ciento setenta délares de los Estados
Unidos de América ($25,170.00), por la comision de la infraccion regulada en el art.
79 letra I) de la Ley de Medicamentos (LM), consistente en fabricar y dispensar

medicamentos sin haber obtenido la respectiva autorizacion.

c) Resolucion de las 13:10 horas del 6 de enero de 2017, mediante la cual la
autoridad demandada declar6 "no ha lugar” el recurso de revision interpuesto contra

la resolucion descrita en el parrafo anterior y ratificd la misma.”oz,

[...] 1. La actora planted en su analisis que el producto carbonato de litio 300
mg constituia una "férmula magistral" y no un medicamento susceptible de control
y de registro, como erréneamente lo ha sostenido la autoridad demandada. Por lo
anterior, la actora consider6 que no era posible sancionarla por carecer de
autorizacion, ya que no estamos en el caso de un medicamento que requiera de

registro y autorizacién, segun la LM.

En concreto, la demandante mencion6 que: "Dicho producto fue elaborado en el
recetario (sic) como un preparado magistral, que, de acuerdo al articulo 13 de la Ley

de Medicamentos, requeria de ningun registro” (f. 7 vto).42

401 Sala de lo Contencioso Administrativo, Sentencia Definitiva, Referencia 432-2017 (El Salvador:
Corte Suprema de Justicia, 2022).

402 bid.
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2. Por su parte, la autoridad demandada argumenté que la actora esta
fabricando medicamentos que ya existen en el mercado, y que no pueden ser
considerados como "férmulas magistrales”, siendo que tuvo que solicitar la

autorizacion correspondiente para poder comercializarlos [...]43

La Sala argumenté en su analisis que la preparacion farmacéutica proporcionada a
la denunciante es un medicamento sujeto a registro, creado por la demandante, en
el establecimiento denominado Farmacia UNO, y por ser de tal tipo, precisa de
autorizacion como refiere el articulo 29 de la LM. En consecuencia, se configura la

conducta infractora atribuida.

La Sala determindé en su fallo que los actos administrativos impugnados no son

ilegales.

Analizado la normativa que ampara la regulacion de los medicamentos en el
extranjero como en El Salvador tanto a nivel nacional como centroamericano, se
puede concluir que las normativas limitan el trafico juridico de los medicamentos,
sujetandolo al sometimiento a la AP, con el fin de verificar presupuestos especificos,
que en sintesis se reducen a evitar una afectacion a la salud de la poblacion

consumidora.

En esa linea de ideas, las normas relacionadas en este capitulo, han previsto el
escenario de la comercializacion de medicamentos sin registro, como una infraccion
administrativa. No obstante, no se han previsto medidas mas inmediatas respecto
a la identificacion de medicamentos bajo la condicion antes sefialada. Situacion que

en nuestra legislacién también se queda corta.

Ante la ausencia de regulacion de medidas coercitivas sobre medicamentos sin
registro se requiere que el Estado ejerza activamente su potestad autorizatoria o
desautorizatoria y adopte medidas en consecuciéon del bienestar de las personas

gue viven en comunidad, asegurando a traves de su alcance la salud en todos los

403 1bid.
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ambitos donde se proyecta este derecho, reflexiébn que corresponde en el capitulo

siguiente.
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CAPITULO IV

EVALUACION DEL ALCANCE DE LA POTESTAD AUTORIZATORIA EN
RELACION CON LOS MEDICAMENTOS SIN REGISTRO SANITARIO

4.1. Medicamentos sin registro sanitario

Hemos establecido que los medicamentos constituyen parte esencial del derecho a
la salud de la poblacion y que su regulacion y control exigen un interés prioritario
por parte del Estado. Esto conlleva a que los medicamentos que se encuentran al

alcance de la poblacion deben ser seguros, de calidad y eficaces.

Cuando hacemos referencia a la terminologia de medicamentos sin registro
sanitario*4, por lo anotado en capitulos anteriores, pareciera que por dicha
condicién es un medicamento cuyo trafico juridico esta restringido, por la falta de
una autorizacion —licencia— emitida por la autoridad reguladora. Ante esta premisa
es oportuno, previo a analizar el tema de este capitulo, analizar los escenarios que
permite la Ley en donde un medicamento bajo este estado —sin registro sanitario—
puede ser objeto de tréafico juridico, recayendo sobre el mismo actividades como: la
venta, importacion, distribucion, donacion, entre otras, sobre lo cual haremos

referencia a continuacion.

4.2. Excepciones al registro sanitario de medicamentos

Previo a desarrollar lo relacionado en el parrafo que antecede, debemos traer a

colacion como punto de origen el concepto normativo de registro sanitario, en el

404 |a normativa farmacéutica aplicada por la Direccién Nacional de Medicamentos, establece que a
través del proceso de registro sanitario se habilita la comercializacion de un producto farmacéutico,
esto debido a que ha podido evaluar técnicamente durante ese proceso —de registro—, la calidad,
eficacia y seguridad del mismo. Lo anterior, puede concluirse a partir de la lectura de las definiciones
normativas previstas en los art. 13 de la Ley Medicamentos, apartado 4, nimero 4.35 del Reglamento
Técnico Centroamericano 11.03.59:11, denominado: Productos Farmacéuticos. Medicamentos para
uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario.
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cual implicitamente el legislador hace alusion a la existencia de la autorizacion de
comercializacién, como titulo habilitante otorgado al administrado para ejecutar las
actividades controladas por la autoridad reguladora, no obstante, ello, es valido
cuestionar si existen medicamentos sin registro sanitario que puedan contar con

autorizacion por parte la AP y ser sujetos del trafico juridico.

En ese sentido, la DNM si puede autorizar la importacion, utilizacion y
comercializacion de medicamentos sin registro sanitario, asi como la fabricacién de
productos magistrales u oficinales, siempre que estos se encuentren amparados en
una autorizacién emitida por el ente regulador, por lo que cabe referirnos en esta
investigacion al tratamiento juridico de medicamentos sin registro sanitario legales
e ilegales. De aca la importancia de analizar este planteamiento, en virtud de que el
alcance de la potestad desautorizatoria sobre medicamentos sin registro sanitario,
recae sobre aquellos que poseen un estatus de ilegalidad. Por lo que es oportuno
considerar en esta investigacion los escenarios en donde se considera que el

producto farmacéutico sin registro esta amparado con una autorizacion.

4.2.1. Permisos especiales de importacion

Como regla general para la importacion, distribucién, comercializacion, prescripciéon
y promocion de todo medicamento requiere previamente su registro sanitario ante

la autoridad reguladora.*®

En ese sentido, importar medicamentos, es una actividad sujeta al control de la
DNM, en la cual se autoriza por esta ultima el ingreso de productos al territorio
salvadorefio, con el fin de ser comercializados. Ahora bien, de acuerdo a lo
establecido en el parrafo anterior, para que una persona, sea natural o juridica,
pueda realizar esta actividad —importar— el medicamento debié previamente
registrarse. De acuerdo a esto, y al no cumplir este parametro, todo medicamento
sin registro que se importe deberia ser destinado a su inmovilizacion y posterior

destruccion, —a través del ejercicio de las potestades administrativas—. Lo anterior

405 gpartado 6, numero 6.1 del Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.59:11, denominado:
Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano. Requisitos de Registro Sanitario.
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viene a constituir la regla general, mereciendo merito verificar si dichos productos,
aun careciendo de registro, pueden contar con habilitacion legal para ingresar y ser

trasladados de un punto a otro del territorio nacional, con el fin de ser administrados.

Asi, la Ley de Medicamentos prevé su articulo 64 y siguientes, la autorizacion de
importacion, en el cual establece: “Podran importar medicamentos los laboratorios
farmacéuticos, droguerias, farmacias o cualquier persona natural o juridica
debidamente autorizados, destinados a la venta al publico o para el Sistema
Nacional de Salud siempre y cuando cumplan con los requisitos establecidos
en la presente Ley y su respectivo reglamento”. [El resaltado es mio]. Esta
disposicion es el complemento a la habilitacion legal normada en el articulo 6 letra
d) de la LM, que regula la facultad de la DNM de autorizar la importacién de los

productos regulados por dicha Ley.

En ese orden de ideas, para autorizar la importacion de medicamentos+s, el primer
requisito es que el establecimiento debe estar autorizado bajo una categoria de las
antes enunciadas, para lo cual debe seguir el procedimiento establecido por la DNM.
Ademas de lo anterior, la disposicion en comento, preceptua “siempre y cuando
cumplan con los requisitos establecidos en la presente Ley y su respectivo
reglamento”, asi, el articulo 35 del RGLM, establece que para los medicamentos
que ya cuenten con registro sanitario, deberan cumplir los requisitos ahi

establecidos para que se autorice la importacion.

Sin perjuicio de lo anterior, el legislador en la LM, previo la posibilidad de la emision
de autorizaciones especiales, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 65 de la LM,
si bien ahi se detalla un supuesto en especifico como lo es la autorizacién de
importacion de medicamentos para pacientes cuando la patologia dominante

requiera un medicamento que no se encuentra en el mercado nacional, no es el

406 Dentro de las unidades organizativas que conforman a la DNM, la funcién de autorizar la
importacion de medicamentos y en su caso emitir las autorizaciones especiales es la Unidad de
Importaciones, Exportaciones y Donaciones de Medicamentos. Esto de acuerdo a las funciones
establecidas mediante el Reglamento General de la Ley de Medicamentos —RGLM—, art. 12, 33 y
34 del RGLM.
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Unico caso en donde puede habilitarse tal actividad —importar— un producto sin

registro.

Sobre lo anterior, el Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.59:11,
denominado: Productos Farmacéuticos. Medicamentos para uso Humano.
Requisitos de Registro Sanitario, dispone como excepciones al registro sanitario en
su apartado numero 13, que la autoridad reguladora, podra autorizar la importacion

y utilizacion de medicamentos sin registro sanitario, en los siguientes casos:

Donaciones, emergencias nacionales y necesidad publica declaradas oficialmente,
medicamentos huérfanos para los Estados Partes, medicamentos utilizados en
estudios clinicos con protocolos aprobados, en casos de justificacion médica,
muestras para realizar tramites de registro, medicamentos comprados a través del
Fondo Rotatorio OPS.407

Los supuestos antes enunciados no necesitan registro sanitario, pero si una
autorizacion por parte de la autoridad reguladora, a través de esta habilitacion legal
se brinda un respaldo al producto a utilizarse, no solo juridico, sino ademas técnico,
puesto si bien el proceso de registro sanitario asegura que el medicamento a
comercializar cumple con los requisitos de calidad, eficacia y seguridad, al carecer
estos productos de haber sido sometidos a este procedimiento, no significa que

sobre ellos no se ejercer algun tipo de control.

Lo anterior conlleva a que la Administracién Publica, previo a otorgar el visado
especial del producto debe, con la documentaciéon presentada, hacer una
verificacion documental de la informacion del producto en particular, con el fin de

garantizar la seguridad del consumo de estos.48

407 | os visados de acuerdo al concepto normativo ofrecido por el art. 3 del Reglamento General de
la Ley de Medicamentos, son: permiso de importacion otorgado por la Direccion, en el que se autoriza
el ingreso al territorio salvadorefio de los productos previamente inscritos y destinados a la
comercializacién, para establecer el control sanitario de los productos farmacéuticos, insumos
médicos, cosméticos, higiénicos, materias primas y productos quimicos. Aunque de esta definicion
ya hemos anotado que existe una excepcién en cuanto a que el producto deba contar con registro
sanitario.

408 |a Administracion Publica se ha valido mucho de la utilizacién de instrumentos juridicos, para
normar aspectos necesarios que las leyes sectoriales han habilitado, es el caso que la DNM, utiliza
esta herramienta normativa, en apego a los criterios de buena regulacion establecidos por el
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4.2.2. Autorizacion de fabricacién de productos magistrales u oficinales

Con el apartado anterior, hemos establecido que la existencia de algunos
medicamentos que no cuentan con registro sanitario, es legal, siempre y cuando se
encuentren amparados en los supuestos regulados por la DNM y que esta haya
expedido una autorizacion. Por lo que el ejercicio de acciones regulatorios sobre

estos productos no procederia bajo este escenario.

Ahora bien, corresponde analizar el segundo supuesto en que se puede advertir la
concurrencia de medicamentos sin registro sanitario que no incurren en ilegalidad.
Para ello, debemos iniciar por el concepto normativo del articulo 13 de la LM, en
donde se define medicamentos como sustancia simple o compuesta, de origen
natural, sintética o semisintética que tiene propiedades terapéuticas, profilacticas o

diagnésticas y se presenta en una dosis y forma adecuada para su administracion.

Teniendo en cuenta el concepto antes anotado, La Ley de Medicamentos en su
articulo 15, prescribe que los medicamentos se clasifican segun su origen en: a)
medicamentos de sintesis 0 semisintesis; b) medicamentos de plantas medicinales;
c) radiofarmacos; d) medicamentos homeopaticos; €) medicamentos
biotecnolégicos; f) férmulas magistrales; g) medicamento hemoderivado; h)

medicamento inmunolégico; i) medicamentos bioldgicos.

Dentro de la clasificacion relacionada, se encuentran las formulas magistrales, las
cuales merecen especial tratamiento en esta investigacion, dado que, dentro de las

atribuciones“® de la DNM, como hemos sostenido en parrafos anteriores, se

Organismo de Mejora Regulatoria, puesto que sus trdmites han sido evaluados por dicho organismo
y se encuentran inscritas en el Registro Nacional de Tramites. Asi, el tema de autorizaciones
especiales de importacion, cuya habilitacion legal, es a partir de lo dispuesto en el art. 64 de la LM,
se encuentra plenamente desarrollado en la guia denominada: “Guia para tramites de permisos
especiales de importacion”. En la referida guia, se establecen requisitos especificos, de acuerdo al
tipo de importacion especial a realizar, los cuales estan encaminados a verificar la seguridad del
medicamento a importar, por ejemplo: la justificacibn medica en el caso de importaciones para
medicamentos que no se encuentran en el mercado nacional y son necesarios para un tratamiento
en especifico; la declaracién de composicidn quimica hasta en un 70%, para productos quimicos y
materias primas, es decir la ficha técnica y hoja de seguridad, entre otros.

409 E| articulo 6 de la Ley de Medicamentos, dispone de las atribuciones y deberes que le competen
a la Direccion Nacional de Medicamentos, en la cual podemos destacar que, a diferencia de otros
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encuentra la facultad de autorizar la inscripcion, importacion, fabricacion y expendio
de los productos regulados por esta Ley, con excepcion de las férmulas
magistrales. [El resaltado es mio]. Bajo esta idea, las férmulas magistrales estarian
exceptas de registro, pero esta situacion no los convierte en un producto sobre el
cual deba recaer una accién regulatoria en detrimento del medicamento, por lo que

lo analizaremos a continuacion.

= Formulas magistrales

El articulo 13 de la LM define férmula magistral como “todo medicamento destinado
a un paciente determinado, preparado por el farmacéutico o bajo su direccion,
segun las normas técnicas del arte farmacéutico, a fin de cumplir expresamente una
prescripcion facultativa individualizada de las sustancias medicamentosas que
incluye; éste sera dispensado en la farmacia, con la debida informacion al paciente,

sin que se requiera registro sanitario para su expendio”. [El resaltado es mio].

De la anterior podriamos destacar muchos elementos, pero para no desviar la
atencién del tema que nos ocupa, nos referiremos a que las férmulas magistrales
Nno necesitan registro sanitario, habida cuenta de que son un tipo de medicamento
gue se elabora para una persona en especifico y para un padecimiento determinado
tal como lo indica su definicién, es por ello, que este tipo de medicamento no pueden
ser elaborados en serie de lotes, a pequeiia o gran escala. En otras palabras, la
férmula magistral es un medicamento hecho a la medida del paciente, en el que se
ajustan las caracteristicas del farmaco a las necesidades terapéuticas de una

persona en concreto.

Desprendiéndose de tal definicion que, para catalogarse como férmulas
magistrales, los productos deben contar con las siguientes caracteristicas o
requisitos:

i) Ser destinado a un paciente determinado

i) Ser preparado por el farmaceéutico o bajo su direccion

productos farmacéuticos, las férmulas magistrales no requieren autorizacién; no obstante, el
establecimiento debe de contar con las condiciones requeridas para realizar esta actividad.
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iii) Ser elaborado bajo las normas técnicas del arte farmacéutico

iv) Cumplir expresamente una prescripcion facultativa individualizada de las
sustancias medicamentosas que incluye

v) No puede ser tratado como una especialidad farmacéutica

vi) Debe ser dispensado en la farmacia donde se fabrica

vii) Su fabricacion es singularizada, no se fabrica en masa, a contrario sensu,
cuando se elaboran productos en masa estos dejan de ostentar la calidad de
féormulas magistrales, y por tanto, requieren de registro sanitario y

autorizacion para su comercializacion.

Bajo el entendido de los requisitos anteriores, la elaboracién de los productos
magistrales, debe realizarse en una farmacia, la cual ademas de contar con
autorizacion —independientemente su categoria— debe contar con autorizacion de
area para preparados magistrales u oficinales, esto debido a que la autorizacion de
funcionamiento del establecimiento no lleva implicita la fabricacion de formulas

magistrales.

Posterior a la emisiébn de la autorizacién para la elaboracién de férmulas
magistrales, el titular del establecimiento puede iniciar a ejecutar dicha actividad,
teniendo en cuenta las caracteristicas de las formulas magistrales antes
mencionadas. En donde radica la dificultad de la naturaleza de estos productos, en
gue muchos establecimientos se dedican a fabricar estos productos sin tener en
cuenta las condiciones antes sefalas, incluso fabricando esta categoria de

productos en establecimientos que no cuentan con ninguna clase de autorizacion.

Asi las cosas, cuando la fabricacion de los productos magistrales se realice bajo las
condiciones antes planteadas, no cabe hablar de medicamentos sin registro
sanitario ilegal, por lo que el despliegue de cualquier actividad regulatoria, en contra

de estos productos no seria procedente.
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= Formulas oficinales

Ademas de los productos magistrales, la LM reconoce otra clase de productos
similar al anterior, exponiendo en el articulo 13, a la férmula oficinal como: ‘todo
medicamento elaborado y garantizado por un farmacéutico o bajo su direccion, el
cual sera dispensado en la farmacia, con la debida informacion al paciente. Para
su elaboracion se sequira la normativa establecida en los textos oficiales”.

De acuerdo, en armonio con lo anterior, segun formulario Iberoamericano, Red
EAMI, Guia de Buenas Practicas de Elaboracion y control de calidad de
preparaciones magistrales y oficinales se entienden como: “‘medicamentos
destinado a su dispensacion directa a los pacientes atendidos por las oficinas de
farmacia o servicios de farmacia hospitalarios, preparado por un farmacéutico o
quimico farmacéutico o bajo su direccién, descrito en un formulario oficial,
preparado segun las buenas practicas de elaboracion y control de calidad

establecidas al efecto y con la debida informacién al paciente”

De dicha definicion se desprende que las formulas oficinales deben contar con los
siguientes requisitos:
i) Ser elaborado por un farmacéutico o bajo su direccion
i) Debe ser dispensado en la farmacia donde se elabora
iii) Debe de tener como base para su elaboracion textos oficiales que lo
respalden, es decir, que, si no se encuentra establecida en un libro oficial la
férmula para fabricar el producto oficinal, este no puede ser catalogado como
tal.
Teniendo en cuenta las similitudes de los productos que hemos tratado en este
apartado —magistrales y oficinales—, podemos concluir que la legislacion no exige
gue los preparados oficinales y magistrales cuenten con registro sanitario para su
utilizacion, siempre y cuando se preparen bajo los requisitos antes enunciados y en
una area especial autorizada por la DNM, esto con el fin de garantizar que su
preparacion sea segura, de calidad y eficaz para el consumo de la poblacion, caso
contrario, si se fabrican en masa dejan de ostentar las calidades antes enunciadas,

por tanto, requieren de registro sanitario y autorizacion para su comercializacion.
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4.3. Decomiso y destruccion de medicamentos sin registro sanitario ilegales

Establecido los supuestos en que el medicamento puede carecer de registro
sanitario, pero amparado en una autorizacion, corresponde ahora hacer referencia
al tratamiento juridico actual de los medicamentos que no cuentan con dicho registro
y sin ninguna habilitacion especial —como las antes sefialadas— por la autoridad

reguladora.

Iniciamos sobre la idea de que la Direccién Nacional de Medicamentos se encuentra
facultada para realizar un decomiso y destruccion sobre aquellos medicamentos

que no poseen un registro sanitario para su respectiva comercializacion.

Esto sobre la base de que existen dos tipos de medicamentos que son
comercializados, los primeros son aquellos que, por la naturaleza de los mismos, el
ordenamiento juridico les permite, aun sin ostentar el registro sanitario necesario,
contar con una licencia o autorizacion para su debida comercializacion, a diferencia
de los segundos que hace alusién a los medicamentos que son comercializados sin
formar parte de las excepciones y sin la correspondiente autorizacion, es por ello
que, la DNM en el ejercicio de la potestad sancionadora como desautorizatoria,
puede perfectamente realizar en un primer momento el decomiso de los mismos,

para posteriormente proceder a la destruccion de dichos medicamentos.

Ya algo hemos anotado sobre la viabilidad de las acciones que tratamos en este
apartado —decomiso y destruccidén— en el ejercicio de la potestad sancionadora de
la DNM, pero corresponde ahora ampliar sobre ello y ain mas importante,
determinar la premisa anterior, respecto a ejecutar estas acciones amparados en la

potestad desautorizatoria.

4.3.1. Facultades en el procedimiento administrativo sancionador

La Constitucion de la Republica reconoce el ejercicio de la potestad administrativa
sancionadora, en el articulo 14, expone que “(...) Corresponde unicamente al

Organo Judicial la facultad de imponer penas. No obstante, la autoridad
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administrativa podra sancionar, mediante resolucion o sentencia y previo al debido
proceso, las contravenciones a las leyes, reglamentos u ordenanzas (...)" [El
resaltado es propio]. La referida disposicion constitucional habilita a las autoridades
administrativas para que puedan sancionar, entendiéndose como tal la posibilidad
imponer «un acto de gravamen que disminuye la esfera juridica de una persona sea
consistiendo en una restriccion o suspension de determinados derechos o bienes
juridicos, sea imponiendo un deber econdémico al responsable de la infraccién».*10
En ese sentido, el ius puniendi, conocido técnicamente como potestad sancionadora
de la Administracién, es concebido como la capacidad de ejercer un control social
coercitivo ante lo constituido como ilicito, que se manifiesta en la aplicacion de las
leyes por los tribunales que desarrollan dicha jurisdiccion y en la actuacion de la
Administracién Publica al imponer sanciones a las conductas calificadas como

infracciones por el ordenamiento.*!!

En ese orden, la Direccion Nacional de Medicamentos es una entidad que forma
parte de la Administracion Publica que ejerce potestad sancionadora, la cual es
ejercida a través del Director Ejecutivo de conformidad a lo preceptuado en los
articulos 11, literal g), el cual cita lo siguiente: «EIl Director tendra las siguientes
facultades y atribuciones: imponer sanciones y multas a que haya lugar, por las
infracciones que se comentan en contra de las disposiciones contenidas en la
presente Ley».

Por lo anterior, la DNM se encuentra facultada para ejercer legalmente dicha
potestad, a través de su 6érgano competente y de acuerdo a los parametros que la
normativa farmacéutica y otras afines le indiquen, por ende, se infiere que su
ejercicio debe estar en concordancia a la ley, con el objeto de dotar de seguridad
juridica a los ciudadanos en su ambito de libertad, y que los actos administrativos
dictados en dicho ejercicio, estén sustentadas y legitimadas en una norma juridica,

puesto que solo el ordenamiento juridico puede legitimar la actuacién de una

410 Suay Rincon, J. Sanciones Administrativas. Publicaciones del Colegio Real de Espafia, Madrid,
2000. Pag 221

411 Bermejo Vera, J. Derecho Administrativo. Parte especial, cuarta edicion. Madrid, Civitas. 1999.
Péag. 81.
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dependencia estatal, ya que en caso de no existir disposicion legal que le sustente,

podria ser ilicito su actuar.

Bajo la idea que antecede, analizaremos el tema que nos ocupa, para esto, nos
avocaremos a las disposiciones de la Ley de Medicamentos y otras normas
farmacéuticas, de lo cual se advierte que del articulo 70 y siguientes se prevén las
disposiciones pertinentes al procedimiento sancionador, evidenciando en el articulo
73, la facultad de decomisar medicamentos, el cual dispone: “En caso de que
existieren productos farmacéuticos vencidos, deteriorados, alterados o0 no
registrados o que exista presuncion de anomalias en los mismos, el inspector
levantara inventario y los sellard, manteniéndolos fuera de circulacion y
decomisando los productos que sean necesarios, para su respectivo analisis.
De los productos que decomise, firmara el acta correspondiente”. [El resaltado es

mio].

En armonia con la disposicion que antecede, abordando el desarrollo cautelar la LM
reconoce en el articulo 74 letra a), como medida cautelar, el retiro del mercado y la
prohibicibn de utilizacion de medicamentos. En complemento con estas
disposiciones, el Reglamento General de la Ley de Medicamentos otorga a los
inspectores, en el articulo 85 letra g), la facultad de sellar y decomisar productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios que cuenten con

alguna observacion sanitaria o a efectos de verificacion.*'?

Lo facultad antes expuesta —decomiso, retiro— tendria cabida al verificar la
existencia de un medicamento sin registro sanitario que no estd amparado en una
autorizacion por la AP. Lo ideal es que esta accion, si bien se ejecuta como

actuacion material de los inspectores, ante un estado de irregularidad grave que es

412 E] art. 85 desarrolla las facultades que poseen los inspectores de la DNM, pero que, en cuanto al
tema de decomisar productos sin registro sanitario, no es la Unica disposicién, pues el art. 90 del
RGLM, relativo a los hallazgos que puede identificar el inspectores en su labor, establece que: “Si
durante la inspeccién se encontraren productos farmacéuticos vencidos, deteriorados, alterados o
no registrados o que exista presuncién de anomalias en los mismos, el inspector debe levantar
inventario y sellar dichos productos, manteniéndolos fuera de circulacion y decomisando los
productos que sean necesarios”.
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la existencia de medicamentos sin registro sanitario, sea sustentada a través de la
AP, cuando decrete las medidas cautelares oportunas. Como notamos, este
abordaje ha sido desde la perspectiva de un eventual ejercicio de la potestad

sancionadora.

Esta acciobn como apuntamos arriba, se desarrolla en un procedimiento
administrativo como una medida cautelar, la cual se ratifica al ser una actuacion

material, ejecutada por el inspector previo al inicio del procedimiento respectivo.

Ahora bien, una vez decomisados los medicamentos sin registro sanitario ilegales,
se siguen las etapas del debido procedimiento sancionador y este culmina con la
emision de un acto administrativo en donde se comprobé que efectivamente dichos
productos no cuentan con registro ante la DNM. Si continuamos con la lectura del
articulo 70 y siguientes de la LM, no existe disposicion que establezca la posibilidad
de la destruccion de los medicamentos en comento*'?, no obstante el articulo 17 del
RGLM inciso segundo, prevé que: “Cuando de los medicamentos y productos
farmacéuticos en general, se comprobare mediante el respectivo procedimiento
sancionatorio, que no se ajustan a las condiciones sefialadas por la Ley de
Medicamentos o a los reglamentos respectivos, seran retirados de circulacion o
destruidos para impedir su consumo, debiendo levantarse un acta de decomiso
o de destruccion que presenciara el propietario o encargado de tal producto”. [El

resaltado es mio].

Si bien, la facultad de destruir medicamentos sin registro sanitario ilegales se
desarrolla en un apartado relativo al procedimiento administrativo sancionador, es
necesario advertir que dicha facultad se encuentra amparada en un cuerpo
normativo con rango inferior, razon por la cual, en atencién al principio de reserva
de ley, existen posturas divididas a nivel doctrinario, en que un reglamento no posee

un caracter obligatorio suficiente para establecer un catalogo de infracciones y

413 Si bien la LM no establece en el apartado relativo al procedimiento administrativo sancionar como
sancioén principal o accesoria la destruccion de los medicamentos sin registro sanitario, dicha Ley
obliga al laboratorio en su apartado de relativo a las obligaciones, art. 53 letra I), a solicitar a la
Direccion Nacional de Medicamentos la destruccién de medicamentos o productos controlados,
averiados y vencidos.
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sanciones, sino que es indispensable la existencia de una ley en sentido formal, es
decir que, agotado el proceso de formacion de ley, otorgue dicha facultad para ser

desarrollada via reglamentaria.

Por el contrario, existe la segunda postura de doctrinarios que determinan que un
reglamento perfectamente puede establecer las infracciones y sanciones
pertinentes.“* Ante dicha discrepancia de posturas, de parte de la DNM debe de
ejercer potestades que garanticen de forma eficiente la seguridad de la sociedad en
general, salvaguardo el derecho a la salud, considerando el mismo como un

derecho inherente.

Por lo que, dentro del ejercicio de la potestad sancionadora, se considera viable la
destruccion de medicamentos que no ostentan registro sanitario ni poseen la debida
autorizacion tanto para la importacion como comercializacion de los mismos. Ante
tal situacién que ha sido reflejada en el parrafo anterior es necesario determinar si
en el ejercicio de otras potestades que ostenta la DNM se puede proceder a
decomisar y destruir aquellos medicamentos que son comercializados sin registro

sanitario.

4.3.2. Facultades en el ejercicio de la potestad desautorizatoria

Con la antesala de las potestades implicitas de la Administracién Puablica, y ante la
falta de regulacion expresa de acciones regulatorios que pueda gestionar la DNM,
debemos partir de la idea que si la ley, regula la aplicacion de la técnica de la

autorizacion se habilita la aplicacion de su vertiente negativa.

Ahora bien, podria afirmarse que el articulo 35 de la LM, resuelve este problema,

pero esta disposicidn, Unicamente prevé supuestos en los que el producto cuenta

414 Centro de Documentacién Judicial: Potestad Autorizatoria”, Corte Suprema de Justicia de El
Salvador, acceso el 25 de marzo de 2023,
https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/E/1/2020-2029/2020/04/E63E5.HTML
Establece que los requisitos previstos por la ley, dicho término no se encuentra limitado a la ley en
sentido formal, entendida como la norma emanada del Organo Legislativo; méas bien, exige que la
administracion publica actle conforme con el ordenamiento juridico. Consecuentemente, los
procedimientos y requisitos relativos a las autorizaciones administrativas pueden encontrarse
regulados tanto en normas de rango de ley como en ordenanzas.



https://www.jurisprudencia.gob.sv/DocumentosBoveda/E/1/2020-2029/2020/04/E63E5.HTML

197

con registro sanitario, y no asi, cuando este carece del mismo. Sin embargo, del
analisis realizado a estos causales, se infiere que la tutela del bien juridico siempre
sera la salud a través de la vigilancia de una garantia de seguridad, calidad y

eficacia del medicamento. [El resaltado es mio].

Con este preambulo, es imprescindible tomar en consideracion la existencia de la
teoria de las potestades expresas y potestades implicitas, en donde estas ultimas
se caracterizan por no ser de caracter obligatorio y que dicha potestad o atribucién
se encuentre expresamente regulada o establecida en la Ley, pero que las mismas
resultan importantes para el cumplimiento de las funciones que se delegan a la

Administracion Publica.

En ese orden, la Direcciéon Nacional de Medicamentos en el ejercicio de la potestad
autorizatoria, como vertiente positiva, una vez verificado el cumplimiento de
requisitos legales y técnicos de un medicamento para la debida comercializacion,
otorga el registro sanitario y su autorizacién correspondiente. Caso contrario,
cuando se habla del ejercicio de la potestad autorizatoria en su manifestacion
negativa también conocida como “potestad desautorizatoria”, al no verificarse los

requisitos necesarios para su comercializacion, se debe de denegar tal autorizacion.

Sobre esto Ultimo, es necesario hacer una apreciacion vital: ¢por medio de la
potestad desautorizatoria se puede decomisar y posteriormente destruir los
medicamentos sin registro sanitario? La respuesta es que si es una opcion viable,
por medio de la aplicacién de las potestades implicitas e inherentes, ya que la
Administracion Publica no puede limitarse unicamente al tenor de la ley, esto en
atencion a la flexibilizacion del principio de taxatividad, pues en este caso la DNM
debe de implementar o ejecutar toda actuacion pertinente para conservar y cumplir
los fines de dicha institucion, tal situacion radica en que debe de garantizar que todo
medicamento que se pretende comercializar debe ser seguro, eficiente y poseer
calidad, en contrario sensu, estaria incumpliendo uno de los fines de la

Administracion Publica que consiste en el bien comun.

Es por esa razén, el alcance de la potestad desautorizatoria no Unicamente debe de

limitarse a denegar una autorizacion, sino que debe ir mas all4, es decir, ejercer un
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control y medidas pertinentes, en este caso el decomiso y destruccion de
medicamentos sin registro sanitario, para ordenar que se retiren dichos

medicamentos del mercado, decomisarlos y por consiguiente, destruirlos.

La implementacion de la potestad desautorizatoria en aplicacion de las potestades
implicitas e inherentes se encuentra sustentada en ciertos limites para buscar un
interés colectivo, razon por la cual, al destruirse los medicamentos sin el debido
registro sanitario no genera una vulneracion al derecho de propiedad ni cualquier
otro derecho. En ese sentido, la Sala de lo Constitucional de la Corte Suprema de
Justicia ha expresado en la sentencia de Inconstitucionalidad referencia: 60-2005/3-
2006, del 21 de septiembre de 2012, que la utilizacién de la técnica autorizatoria:s
no genera una afectacion a los derechos de los particulares.4¢ Por el contrario, es
indispensable realizar una ponderacién de derechos protegidos, en donde en
relacion a los medicamentos sin registro sanitario se encuentra en colision al
derecho de propiedad (particular), y la salud (interés colectivo) por lo que, en
aplicacion del articulo 246 de la Carta Magna, inciso 2, establece que prevalece el

interés publico sobre el particular.

415 |a jurisprudencia salvadorefia, respecto de la potestad autorizatoria cuando no se ha otorgado la
respectiva autorizacion, establece que: «(...) la potestad de conceder autorizaciones, lleva imbibita
la posibilidad de que la Administracion Publica, impida el ejercicio de las actividades reguladas en
los casos en gue no exista la autorizacion debida, por lo que obtener una autorizacion en los casos
que la Ley lo prevé, se convierte en requisito sine qua non para el despliegue de la actividad o
ejercicio de los derechos que se pretenden.

416 |_a referida técnica no priva ni limita derecho alguno, sino que simplemente estipula los requisitos
para el ejercicio de un derecho, sin ingresar uno nuevo en el @mbito del particular, por lo que se trata
de una mera regulacion del derecho en cuestion.
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CONCLUSIONES

Con el desarrollo de esta investigacion se establece que el registro sanitario de
medicamentos es para el derecho farmacéutico una institucion juridica, que si bien
constituye la regla general para habilitar el ejercicio de la comercializacién de
medicamentos, no es absoluta para que una persona natural o juridica pueda
dedicarse a alguna de las actividades, sujetas al control de la DNM, —art. 1 LM—,
por lo que en algunos supuestos bastard la existencia de la autorizacion de
comercializaciéon emitida por esa autoridad reguladora para desplegar alguna

actividad sujeta al control publico en este rubro.

Durante esta investigacion se ha establecido que existen medicamentos sin registro
sanitario legales e ilegales. Por los primeros debemos entender que son aquellos
que, a pesar de carecer de un registro sanitario, se encuentran amparados en una
autorizacion especial que habilité el ejercicio de una actividad determinada. Por lo
que las acciones o esfuerzos investigativos sobre medicamentos sin registro
sanitario que ejerza la Direccion Nacional de Medicamentos u otra institucion, deben
recaer sobre aquellos medicamentos que carezcan de registro sanitario y de dicha
autorizacion especial —ilegales—, con el fin de evitar el ejercicio ilegal de las

actividades de comercializacion, importaciéon o fabricacién de medicamentos.

Que si bien los medicamentos sin registro sanitario ilegales, han representado un
costo para su titular y a la vez estos forman parte del patrimonio del investigado, las
medidas o acciones regulatorias que recaigan sobre dichos productos, como el
decomiso o destruccion de estos productos, no representan una trasgresion al
derecho de propiedad, frente a una adecuada ponderacién de derechos protegidos,
y es que sobre este derecho particular, debe prevalecer la tutela y resguardo del
derecho a la salud, garantizando la existencia de medicamentos seguros, de calidad

y eficaces.

Que a través del ejercicio de las potestades implicitas o inherentes de la

Administracion Publica, se puede realizar el decomiso y destruccion de
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medicamentos sin registro sanitario ilegales, teniendo como base la
proporcionalidad en relacion al nivel de riesgo que representa para la salud de la
poblacién, complementando asi, el ejercicio de la potestad desautorizatoria que
ostenta la Direccién Nacional de Medicamento, debiendo esta Ultima, realizar una
cuantificacion técnica-juridica que justifique el acto administrativo que ordena tal

accion regulatoria.
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RECOMENDACIONES

Con el fin de brindar las herramientas legales necesarias a la Autoridad Reguladora,
se debe reformar la Ley de Medicamentos, en donde se permita el decomiso y
destruccion de medicamentos ilegales sin registro sanitario, con el fin de evitar
eventuales demandas Contenciosas Administrativas, debido a la aplicacion y
fundamento basado en esta investigacion respecto al alcance de la potestad

desautorizatoria.

Fomentar la gestiobn de programas de capacitacion por parte de la autoridad
especializada en materia de regulacion farmacéutica a la Fiscalia General de la
Republica y a los aplicadores de justicia, con el fin de que conozcan las distintas
figuras juridicas aplicables en la disciplina juridica antes citada y asi puedan
identificar escenarios en donde puede cometerse un hecho constitutivo de delito
relacionado a los medicamentos sin registro sanitario ilegales y en caso de ser
necesario, presenten iniciativas tendientes a incluir o reformar tipos penales que
contrarresten la fabricacion, importacion, comercializacion y distribucion de

medicamentos sin registro sanitario ilegales.

La autoridad reguladora debe realizar un estudio técnico juridico apegado a las
nuevas tendencias del derecho farmacéutico y administrativo, para asi, proponer las
reformas y derogatorias pertinentes a la Asamblea Legislativa.

Ademas de lo anterior, se debe generar la celebracion de convenios con el ente
persecutor del delito y con la Escuela de Capacitacion Judicial, del Consejo Nacional
de la Judicatura, con el fin de intercambiar conocimientos y fomentar la reflexién
sobre el Derecho Farmacéutico, especificamente sobre aquellos temas que exigen

mayor interpretacion juridica como el que nos ocupa.
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