REPUBLICA DE PANANMA

Vista Nimero 1300

MINISTERIO PUBLICO Panama, 22 de noviembre de 2019
PROCURADURIA DE LA

ADMINISTRACION

Proceso Contencioso La firma forense Berroa / Diaz &
Administrativo de Guerrero, actuando en nombre vy
Plena Jurisdiccion. representacion de Nevada Zona Libre,

S.A., solicita que se declare nula, por
ilegal, la Resolucion 89 de 27 de febrero
de 2018, emitida por la Directora
Nacional de Farmacia y Drogas del
Ministerio de Salud, su acto
confirmatorio, y se hagan otras
declaraciones.

Alegato de conclusion.

Honorable Magistrado Presidente de la Sala Tercera, de Ilo
Contencioso Administrativo, de la Corte Suprema de Justicia.

Acudo ante usted de conformidad con lo dispuesto en el articulo 61 de la
Ley 135 de 1943, modificado por el articulo 39 de la Ley 33 de 1946, para
presentar el alegato de conclusién de la Procuraduria de la Administracion dentro
del proceso contencioso administrativo descrito en el margen superior;
oportunidad procesal que nos permite reiterar lo expresado en nuestro escrito de
contestacion de la demanda, al afirmar que no le asiste la razén a Nevada Zona
Libre, S.A., cuando solicita que se declare nula, por ilegal, la Resolucién 89 de 27
de febrero de 2018, emitida por la Directora Nacional de Farmacia y Drogas del
Ministerio de Salud, su acto confirmatorio y que se hagan otras declaraciones.

Tal como lo indicamos en la Vista Fiscal 286 de 18 de marzo de 2019, de
acuerdo con las constancias que reposan en autos, la accién contencioso
administrativa bajo examen esta dirigida a que se declare nula, por ilegal, la
Resolucion 89 de 27 de febrero de 2018, emitida por la Directdra Nacional de
Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud, por medio de la cual resolvié sancionar

con una multa de quince mil balboas (B/.15,000.00) a la comparnia Nevada Zona



Libre, S.A., por haber infringido las normas establecidas en la Ley 1 de 10 de
enero de 2001 y en el Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001 (Cfr. fojas 85-
86 del expediente judicial).

En la contestacion de la demanda, hicimos alusion a la disconformidad de
la accionante con el acto administrativo en referencia, motivo por el cual el
Representante Legal de Nevada Zona Libre, S.A., le otorgd poder especial al
abogado Walid Zayed, quien interpuso un recurso de reconsideracion con
apelacién en subsidio, el cual fue decidido mediante la Resoluciéon 399 de 25 de
junio de 2018, que confirmd lo sefialado en la decision anterior. Dicho
pronunciamiento fue notificado a través de escrito presentado el 22 de agosto de
2018, quedando asi agotada la via gubernativa (Cfr. fojas 89-95, 98-99 y 100 del
expediente judicial).

En esa oportunidad, mencionamos que el 22 de octubre de 2018, la
apoderada judicial de la demandante acudi6 a la Sala Tercera para interponer la
accion que ocupa nuestra atencion, con el objeto que se declare que el acto
administrativo impugnado es nulo, por ilegal, asi como su acto confirmatorio, y que
como consecuencia, se indique que la actora no viol6 las normas establecidas en
la Ley 66 de 11 de noviembre de 1947, modificada mediante la Ley 40 de 16 de
noviembre de 2006, la Ley 1 de 1 de enero de 2011, el Decreto Ejecutivo 178 de
12 de julio de 2001, modificado por el Decreto Ejecutivo 105 de 15 de abril de
2003, y que podra comercializar dentro de la Zona Libre de Colon los productos
farmacéuticos conforme lo permita la ley para esa zona franca (Cfr. fojas 4-6 del
expediente judicial).

Al sustentar su pretension, la apoderada judicial de la recurrente manifesté
que la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas viol6 el debido proceso por haber
iniciado y tramitado un procedimiento sancionador en contra de la accionante bajo

el supuesto de una denuncia; y porque la Ley 1 de 10 de enero de 2001, no es



aplicable en las zonas francas como lo es la Zona Libre de Coldn (Cfr. fojas 9-14
del expediente judicial).

Luego de analizar los argumentos expuestos por la apoderada judicial de la
accionante con el objeto de sustentar los cargos de ilegalidad formulados en
contra del acto acusado, esta Procuraduria procedié a contestar los mismos,
advirtiendo que, conforme se demostraria, no le asistia la razéon a la misma.

Esta agencia del Ministerio Publico se obuso a los argumentos expresados
por la actora, puesto que de acuerdo con las evidencias que reposan en autos,
resulta evidente que la hoy demandante violé lo dispuesto en los articulos
171 (numeral 1) y 172 (numeral 8) de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, que
sirvieron de fundamento a la resolucion acusadé y que disponen lo siguiente:

“Articulo 171. Faltas gravisimas. Constituyen faltas

gravisimas a las disposiciones contenidas en esta Ley, las
siguientes:

8 Comercializar un producto sin Registro Sanitario,
salvo las excepciones autorizadas por esta Ley.

..." (Lo destacado es nuestro).
“Articulo 172. Faltas graves. Se consideran faltas graves a

las disposiciones contenidas en la presente Ley, las siguientes
conductas:

8. Operar establecimientos farmacéuticos, sin la
correspondiente licencia de operacién de establecimiento
farmacéutico, o ejecutar actividades comerciales con
medicamentos para las cuales no han sido autorizados.

..." (La negrita es de este Despacho).

Nuestra posicion encontré sustento en el Informe Técnico nimero 092-
170RV de 29 de diciembre de 2017, elaborado por el Departamento de Auditoria
de Calidad a Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos de la Direccion

Nacional de Farmacia y Drogas, de acuerdo con los hallazgos que se advirtieron

en la inspeccién efectuada el dia 7 de diciembre de 2017, al establecimiento



denominado Nevada Zona Libre, S.A., en la que se detecté que actuaba sin
licencia de operacién (Cfr. fojas 19-23 y 85 del expediente judicial).

En dicho informe, el Departamento de Auditoria de Calidad a
Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos indico: “...actuando en
representacion del Ministerio de Salud, la Direccién Nacional de Farmacia y
Drogas Regién de Veraguas; procedieron a atender una denuncia andnima
interpuesta contra el establecimiento: El Punto Mayorista Mall Santiago, por la
presunta venta en este local de productos farmacéuticos (medicamentos) (Cfr.
fojas 31, 32 y 85 del expediente judicial).

Seglin se constata en autos, en el lugar de la inspeccion fueron
atendidos por el sefior Adolfo Arab, Gerente, a quien se le explicé el motivo
de la visita al establecimiento. Con eso se dio inicio a la inspeccién, en la
que se verifico la existencia de los productos denunciados que se
comercializaban en dicho establecimiento (Cfr. fojas 25 y 85 del expediente
judicial).

Tal como se puede ver en los documentos allegados al proceso, durante la
inspeccién realizada se observaron una serie de actuaciones irregulares que a
continuacién se proceden a enunciar:

1. El establecimiento el Punto Mayorista Mall Santiago,
no cuenta con licencia o certificado de inscripcion, ya sea como
establecimiento farmacéutico o no farmacéutico.

2. Los productos farmacéuticos denunciados se
encontraban en el local a la vista y para la venta a los clientes, los
mismos estaban ordenados y se les percibia polvo en su envase
secundario; eran ubicados en un anaquel frente al area de las
cajas de cobro.

3. La clasificacion de estos productos en cuanto a su
principio activo o formulacion es: analgésicos, corticoides,

antibiéticos, anti fingicos y otros.

4, La informacion impresa en los envases secundarios
esta en idioma inglés y no en espafiol.



5. No se observd Registro Sanitario de Panama,
impreso en su envase secundario.

6. Segin la factura proporcionada por el
establecimiento inspeccionado, todos esos productos son
comercializados por la empresa Nevada Zona Libre, S.A.
(Enfasis suplido) (Cfr. fojas 20, 29, 30 y 85 del expediente judicial).

Los productos que fueron retirados del establecimiento comercial son los
siguientes: hydrocortison en crema 1%, bacitracin unglento, tonalfate 1% crema,
pain relief crean artritis 0.075% topical analgesic, triple antibiotic ointment, ice gel
analgesic gel, chest rub medicate ungiiento, triple + pain relief antibiotic ointment
(Cfr. fojas 24, 26, 27, 56 y 85 del expediente judicial).

A modo de conclusion, en dicho informe técnico nimero 092-170RV se
indica: “Segun copia de factura proporcionada por el establecimiento denunciado
(El Punto Mayorista Mall Santiago), todos estos productos son
comercializados por la empresa NEVADA ZONA LIBRE, S.A. En comunicacion
con la Licenciada Alina Bolivar (Jefa de la Seccién de Licencia del Depto. de
Auditorias de Calidad), nos informa al momento de la elaboracién de este
informe técnico que la empresa NEVADA ZONA LIBRE, S.A., mantiene
tramite con nuestra Direcciéon para la obtencion de la licencia como
establecimientos farmacéutico (Agencia); pero dicho tramite no ha sido
culminado..., ya que al hacer una evaluacion técnica al establecimiento, se
concluyé que el area de' almacenamiento de la empresa Nevada Zona Libre, S.A.,
no cumple con los requisitos minimos para operar; como consta en el area de
inspeccién elaborada el 14 de noviembre de 2017." (Cfr. fojas 35 y 86 del
expediente judicial).

En la referida Vista Fiscal, mencionamos la resolucion objeto de reparo en
la que se destaca el hecho que la empresa Nevada Zona Libre, S.A., operaba a
la fecha de la inspeccion como establecimiento farmacéutico, sin la

correspondiente licencia de operaciéon y realizaba actividades comerciales



con medicamentos para los cuales no habia sido autorizada (Cfr. fojas 35 y 86
del expediente judicial).

En esa misma resoluciéon, se menciona que mediante la Nota 008-
18/EXT/DAC/DNFD dirigida al sefior Mahamad ElI Gandour EI Hage,
Representante Legal de Nevada Zona Libre, S.A., se le comunicé que a ese
local se le cancelé el tramite debido a que, por segunda vez, el 14 de
noviembre de 2017, se inspecciono el local y el misrﬁo no cumplia con los
requisitos para operar como establecimiento farmacéutico; aunado al hecho
que estaba vendiendo productos sin registros sanitarios y no poseia licencia
para operar. Esa situacion fue confirmada en la visita de inspeccion de fecha
11 de enero de 2018 (Cfr. fojas 15, 35, 36-40, 41-54, 57-76 y 86 del expediente
judicial).

Conforme lo menciona el acto administrativo en estudio, el articulo 172 de
la Ley 1 de 10 de enero de 2001, establece que constituye una falta grave el
“Operar establecimientos farmacéuticos, sin la correspondiente licencia de
operacién de establecimiento farmacéutico” (Cfr. foja 86 del expediente
judicial).

Acorde a los articulos 171 y 172 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001,
comercializar un producto sin Registro Sanitario constituye una falta
gravisima que se sanciona con multas que oscilan entre quince mil un balboas
(B/.15,001.00) a veinticinco mil balboas (B/.25,000.00) (Cfr. foja 86 del expediente
judicial), tal y como lo prevé el articulo 167 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001,
que a la letra dice:

“Articulo 167. Sanciones aplicables. Sin perjuicio de las

acciones civiles o penales a que hubiere lugar, las infracciones a

las disposiciones contenidas en la presente ley y sus normas

reglamentarias seran objeto de una o mas de las siguientes
sanciones administrativas:

1. ..



2. Multa desde quinientos balboas (B/.500.00) hasta
veinticinco mil balboas (B/.25,000.00), segun el tipo de falta, de la
siguiente forma:

a. Leve, desde quinientos balboas (B/.500.00) hasta cinco
mil balboas (B/:5,000.00).

b. Grave, desde cinco mil un balboas (B/.5,001.00) hasta
quince mil balboas (B/.15,000.00).

c. Gravisima, desde quince mil un balboas
(B/.15,001.00) hasta  veinticinco ~ mil  balboas
(B/.25,000.00).

..."” (Enfasis suplido).

La Autoridad de Salud es la rectora en todo lo concerniente a la salud de la
poblacién y tiene el deber de velar por el cumplimiento de las disposiciones
sanitarias (Cfr. foja 86 del expediente judicial).

Todo lo expresado en las lineas anteriores, dio lugar a que la Directora
Nacional de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud emitiera la Resolucion
numero 89 de 27 de febrero de 2018, por medio de la cual resolvidé sancionar con
una multa de quince mil un balboas (B/.15,001.00) al establecimiento denominado
Nevada Zona Libre, S.A., por haber infringido las normas establecidas en Ley 1
de 10 de enero de 2001 y el Decreto Ejecutivo 178 de 12 de julio de 2001 (Cfr.
fojas 85-86 del expediente judicial).

Las piezas procesales antes descritas, asi como las sefialadas en los
confrontese de cada parrafo revelan que los responsables de Nevada Zona Libre,
S.A., fueron informados y estuvieron presentes en cada una de las inspecciones
que se adelantaron en su empresa; fcuvieron conocimiento de las pruebas que se
recogieron, puesto que se trata de vistas fotograficas obtenidas por los
funcionarios que firman cada uno de los reportes de inspeccion con la presencia y
anuencia de aquéllos; por lo que tuvieron todas las oportunidades para oponerse a
la practica de esas pruebas, entre otras actividades; de alli que no es dable

afirmar que en el procedimiento adelantado por la Direccion Nacional de Farmacia



y Drogas del Ministerio de Salud no se cumplié con el debido proceso (cfr. fojas
19-84 del expediente judicial).

También nos oponemos a los argumentos de la apoderada judicial de la
actora cuando sefiala que la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas del
Ministerio de Salud no podia fundamentar su actuaciéon en la Ley 1 de 10 de enero
de 2001, por no ser aplicable en zonas francas como lo es la Zona Libre de Coldn.

Resguarda nuestra posiciéon, el hecho que esa norma establece que no
serd aplicable para la importacién, acondicionamiento, fabricacion u otras
actividades que se realicen en territorios fiscales o aduaneros especiales, tales
como zonas libres y zonas procesadoras cuando los medicamentos o
productos descritos en este articulo estuvieran destinados al exterior; al
igual que no sera aplicable a los medicamentos y productos especificados
en este articulo que ingresen al territorio nacional en transito o transbordo
con destino al exterior; y en el caso en estudio no se dan ninguna de estas
situaciones de excepcion.

El articulo 1 de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, vigente a la fecha en que

se dieron los hechos, en lo pertinente, indicaba lo siguiente:

“Articulo 1. Ambito de aplicacién. Esta Ley regula el manejo
en general de la fabricacion, importacion, adquisicion, distribucion,
comercializacion, informacion y publicidad, el registro sanitario y
control de calidad, de medicamentos terminados, especialidades
farmacéuticas, psicotrépicos, estupefacientes y precursores
quimicos de uso medicinal; de los productos biolégicos, productos
medicamentosos desarrollados por la ingenieria genética,
fitofarmacos, radiofarmacos, suplementos vitaminicos, dietéticos y
homeopaticos y suplementos alimenticios con propiedad
terapéutica; de los equipos e insumos médico-quirdrgicos,
odontologicos y radiolégicos, productos o materiales de uso
interno, sean biolégicos o biotecnolégicos, empleados en la salud
humana; de los productos cosméticos, plaguicidas de uso
doméstico y de salud publica, antisépticos y desinfectantes de
limpieza y cualquier otro producto relacionado con la salud de los
seres humanos, que exista o que pueda existir.

Esta Ley sera aplicable a todas las actividades antes
descritas que se realicen en el territorio de la Republica de
Panama, pero que no lo sera para la importacion,



acondicionamiento, fabricacion u otras actividades que se realicen

en territorios fiscales o aduaneros especiales, tales como zonas

libres y zonas procesadoras, cuando los medicamentos o

productos descritos en este articulo estuvieran destinados al

exterior; al igual que no sera aplicable a los medicamentos y

productos especificados en este articulo que ingresen al

territorio nacional en transito o transbordo con destino al
exterior.
..." (La negrita es nuestra).

Los elementos de hecho y de Derecho antes expresados nos permiten
afirmar que en el proceso bajo analisis no se han vulnerado los articulos 1, 171
(numeral 1) y 172 (numeral 8) de la Ley 1 de 10 de enero de 2001, conforme al
texto vigente a la fecha en que se dieron los hechos, los cuales disponian, entre
otras cosas, que esa legislacién seria aplicable a todas las actividades alli
descritas, que se realizaran en el territorio de la Republica de Panama, pero que
no lo seria para la importacion, el acondicionamiento, la fabricacion y otras
acciones que se realizaran en territorios fiscales o aduaneros especiales, tales
como zonas libres y zonas procesadoras, cuando los medicamentos o los
productos descritos en ese articulo estuvieran destinados al exterior o aquéllos
que ingresaran al territorio nacional en transito o transbordo con destino al
exterior; la falta gravisima de comercializar un producto sin registro sanitario, salvo
las excepciones autorizadas por esa Ley, y la falta grave de operar
establecimientos farmacéuticos sin la correspondiente licencia de operacion de
establecimiento  farmacéutico o ejecutar actividades comerciales con
medicamentos para las cuales no habian sido autorizados; ni los articulos 34, 48,
139 y 145 de la Ley 38 de 31 de julio de 2000, que contienen los principios que
informan al procedimiento administrativo general; la prohibicién de las entidades
publicas de iniciar actuacion alguna que afecte derechos o intereses legitimos de

los particulares; el periodo de pruebas; y que éstas se evaluaran conforme a la

sana critica, puesto que la entidad demandada los acaté a cabalidad.
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Etapa Probatoria.

En el proceso bajo analisis, el Tribunal expidi6 el Auto de Pruebas numero
307 de 5 de septiembre de 2019, por medio del cual admitid, a favor de la
demandante, las copias autenticadas de los actos administrativo acusados de
ilegales, asi como la copia autenticada del expediente administrativo aducido por
la Procuraduria de la Administracion (Cfr. foja 149 del expediente judicial).

Por otra parte, no se admitieron los siguientes medios de conviccion
propuestos por la actora: documentos preéentados en copias simples; un
testimonio que pretendia acreditar informacién que consta por escrito; la prueba
de informe que buscaba la emisidén de una certificacion relativa a los movimientos
de ventas de la accionante durante el afio 2017; ademas, de la pericia contable y
de usos en la Zona Libre (Cfr. fojas 105-110, 149—151 del expediente judicial).

Sobre la base de lo expuesto, somos de la conviccion que en el negocio
juridico bajo examen, la actividad probatoria propuesta no logré cumplir con la
carga procesal que establece el articulo 784 del Cédigo Judicial, que obliga a
quien demanda a acreditar los hechos que dan sustento a su pretension;
deber al que se refirid la Sala Tercera en el Auto de 30 de diciembre de 2011,
sefialando en torno al mismo lo siguiente:

‘La Corte advierte que, al adentrarse en el analisis del
proceso, la parte actora no ha llevado a cabo los esfuerzos
suficientes para demostrar los hechos plasmados en sus
argumentos... contrario a lo expresado en el articulo 784 del
Cddigo Judicial.

‘Articulo 784. Incumbe a las partes probar los
hechos o datos gue constituyen el supuesto de hecho

de las normas que le son favorables...” (El subrayado
corresponde a la Sala).

Al respecto del articulo transcrito, es la parte actora quien
debe probar que la actuacion surtida por la Entidad emisora
de la Resolucion recurrida, asi como sus actos confirmatorios,
carecen de validez juridica.

Es oportuno en esta ocasion hacer alusion al jurista
colombiano Gustavo Penagos, quien dice en relacién a la carga de
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la prueba que: ‘en las actuaciones administrativas se deben
observar los principios de la carga de la prueba, la cual
corresponde a los acusadores’. (PENAGOS, Gustavo. Via
Gubernativa. Segunda Edicién. Ediciones Ciencia y Derecho.
Bogota, Colombia, 1995. Pag. 14).

En este mismo sentido, Jairo Enrique Solano Sierra, dice
que ‘la carga de la prueba de los hechos constitutivos de la
accién corresponden al actor’. (SOLANO SIERRA, Jairo Enrique.
Derecho  Procesal Administrativo vy Contencioso.  Via
Administrativa- Via Jurisdiccional- Jurisprudencia-Doctrina. Primera
Edicion. Ediciones Doctrina y Ley Ltda. Santa Fe, Bogota, D. C.
Colombia, 1997. Pag. 399)...” (La negrita es nuestra).

De la lectura del precedente judicial reproducido, se infiere la importancia
que tiene que la actora cumpla con su responsabilidad de acreditar su pretension
ante el Tribunal, por lo que en ausencia de mayores elementos probatorios que
fundamenten la misma, esta Procuraduria reitera a la Sala Tercera su solicitud
respetuosa para que se sirva declarar que NO ES ILEGAL la Resolucion 89 de
27 de febrero de 2018, emitida por la Directora Nacional de Farmacia y
Drogas del Ministerio de Salud ni su acto confirmatorio; y, en consecuencia, se
desestimen las pretensiones de la accionante.

Del Honorable Magistrado Presidente,

LYY
Rigobérto Gonzalez Montenegrc{

Procurador de la Administracion

W/W ./

onica |. CastillpArjona
Secretaria Gener

Expediente 1331-18



