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En cumplimiento del nombramiento emitido por la jefatura a su cargo, procedi a
asesorar al bachiller Alvaro Efrain Morales Carrillo que trabajo la tesis intitulada “LA
ESPECIFICACION DE LA MULTA EN SANCIONES SANITARIAS PARA EVITAR LA
CORRUPCION’. en virtud de lo cual le comunico lo siguiente.

Que dicho ftrabajo reviste de gran importancia tomando en cuenta que la
discrecionalidad de el funcionaric publico al momento de emitir multas debe de ser
conforme una clara tabla de valores, ¥y no debe de ser en forma eminentemente

discrecional, pues con ello se trasgreden los principios constitucionales de igualdad.

Lo que el autor enriquecié con un estudio doctrinario y juridico que en el futuro servira
como material de consulta y referencia para quienes deseen conocer el tema tratado
por el bachiller Alvaro Efrain Morales Carrillo, pues da a conocer la necesidad de que
se norme a cada infraccion en materia sanitaria en la que pudieren incurrir los
establecimientos farmaoéuticos, una determinada multa claramenté indicada, con lo
cual no solo se beneficia la Institucion Publica, para generar credibilidad en la de El
Departamento de Control y Distribucién de Productos Farmacéuticos y Afines, sino se

evita que se violente el principio de igualdad.



Lic. Dimas Asencio Lopez
Abpgado y Notario
10ma calle 7-43 oficina 41 edificio Torin Zona 1 Ciudad de Guatemala
Tel 22534330

Es pertinente manifestar que durante la elaboracién de la investigacion, sostuvimos
varias reuniones de trabajo en Ias que el bachiller puso de manifiesto su capacidad
investigativa, utilizando la metodologia analitica basada en una investigacion
documental para lograr recolectar datos que le han sido utiles como parte del analisis
en el tema propuesto.

También es menester indicar que en la elaboracion del mismo se ha cumplido con los
fines propuestos, los cuales fueron alcanzados a través de_: la utilizacion de los métodos
sintético, analitico, deductivo-analitico, para relacionar fos temas y subtemas del trabajo
propuesto y llegar a conclusiones concordantes con el plan de investigacion en base al
cual se desarrollo la investigacién, y que comprobé suficientemente la hipétesis
planteada.

Que en definitiva el contenido del trabajo de tesis, se ajusta a los requerimientos
cientificos y técnicos tomando en cuenta que en el desarrollo del trabajo explica en
forma detallada y fidedigna como se estructura el procedimiento propuesto y fa funcion
en la normativa procesal, requisitos con los que se da cumplimiento a la normativa
respectiva; que la metodologia y tas técnicas de investigacién utilizadas y la redaccion
coinciden con el plan de base de dicha investigacion; que las recomendaciones,
conclusiones y bibliografia son congruentes con los temas desarrollados; ademas la
misma constituye un apoﬁe en materia al sistema de justicia.



Lic. Dimas Asencio Lopez
Abogado y Notario
10ma calle 7-43 aoficina 45 edificio Torin Zona 1 Ciudad de Guatemala
Tel 22534343

En virtud de lo anteriormente expuesto manifiesto que habiendo cumplido con
los lineamientos y requisitos establecidos en el articulo 32 del nombramiento
para la elaboracidn de tesis de Licenciatura en Ciencias Juridicas y Sociales y
Examen General Publico, resulta procedente aprobar el trabajo de Tesis
asesorado, razon por lo cual emito DICTAMEN FAVORABLE, para que pueda
ser motivo de discusién en el examen publico correspondiente, salvo mejor

criterio del profesional que se le asigne como revisor del mismo.

Sin otro particular, me suscribo de usted deferentemente.

Colegiado No. 5673



UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS

Cindad Universitaria, zona 12
Guatemaly, C, A.

UNIDAD ASESORIA DE TESIS DE LA FACULTAD DE CIENCIAS JURIDICAS Y
SOCIALES. Guatemala, tres de agosto de dos nmul diez.

Atenlamente. pase al (a la) LICENCIADO (A) FLORIDALMA CARRILLO
CABRERA. para que proceda a revisar el trabajo de tesis del (de la) estudianie
ALVARO EFRAIN MORALES CARRILLO, Intitulado: “LA ESPECIFICACION DE
LA MULTA EN SANCIONES SANITARIAS PARA EVITAR LA CORRUPCION™,

Me permuto hacer de su conocimiento que esta facullade (2) para realizar las
modificaciones de forma v fondo que tengan por objelo mejorar la investigacion,
asimismo, del titulo de trabajo de tesis. En el dictamen correspondiente debe hacer
constar el contenido del Articulo 32 del Normativo para la Elaboracién de Tesis de
Licenciatura en Ciencias Juridicas v Sociales v del Examen General Publico, el cual
dice: “Tanto ef asesor como el revisor de tesis, hardn constar en los dictimenes correspondientes. su
opimon respecto del gontenido cientifico v téenico de i tess, la metodologia v téonieas de investigacion
utifizadas, la redaccidn. los cuadros estadisticos si fueren necesarios. la contribucion cientifica de la
misma, las conclusiones. las recomendaciones v Ia biblingratia nitlizada. s aprueban o desapruchan el

trabajo de investipacidn v otras consideraciones que estimen pertinentes”,
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Licda. FLORIDALMA CARRILLO CABRERA
ABOGADA Y NOTARIA
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Ciudad de Guatemala
Teléfono 52054004

Guatemala 18 de abril de 2011

Licenciado

Carlos Manuel Castro Monroy

Jefe de la Unidad de Asesoria de Tesis
Facultad de Ciencias Juridicas y Sociales
Universidad de San Carlos de Guatemala.

Respetable Licenciado:

De conformidad con el nombramiento que me fue emitido, procedi a revisar el trabajo
de tesis del bachiller Alvaro Efrain Morales Carrillo intitulado “LA ESPECIFICACION DE
LA MULTA EN SANCIONES SANITARIAS PARA EVITAR LA CORRUPCION”.

Al realizar la respectiva revision de la investigacion, sugeri algunos cambios de! tipo
gramatical, que considere necesarios, a o largo de mi desempefio como revisora, con

el objeto de obtener una mejor comprension del tema desarrollado.

En relacién con el contenido técnico y cientifico de la tesis, revise que abarcara las
etapas del conocimiento cientifico, el planteamiento del problema juridico-social mismo
que es de orden actual, por lo cual [a recoleccion de la informacién recopilada por el
bachiller Alvare Efrain Morales Carrillo, fue de gran apoyo en su investigacion ya gque el

material es considerablemente actual.

La metodologia y técnicas de investigacién que se utilizaron en la elaboraciéon de este
trabajo de tesis, consistieron en la utilizacion del método analitico, sintético y la
investigacion de la técnica bibliografica, la redaccion utilizada se considera la adecuada,

en la que se destaca el léxico juridico acorde al tema desarroliado.




Licda. FLORIDALMA CARRILLO CABRERA
ABOGADA Y NOTARIA
10ma calle 7-43 edificio Torin Zona 1, oficina numero 21
Ciudad de Guatemala
Teléfono 52054004

Las conclusiones y recomendaciones fueron redactadas en forma clara y sencillay a mi
parecer esclarecen el fondo de la tesis en congruencia con la investigacion realizada.
Por lo expuesto y siendo que el trabajo de investigacién cumple con todos los requisitos
legales establecidos en el Articulo 32 de! Normativo Para la Elaboracién de Tesis de
Licenciatura en Ciencias Juridicas y Sociales del Examen General Publico, en virtud de
lo anterior, EMITO DICTAMEN FAVORABLE, por lo que puede ser discutido el examen
correspondiente.

Me suscribo sin mas que exponer.
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DECANATO DE LA FACULTAD DE CIENCIAS JURIDICAS Y SOCIALES.

Guatemala, siete de abril del afio dos mil once.

Con vista en los dictdmenes que anteceden, se autoriza la Impresion del trabajo de Tesis del
(de la) estudiantc AILVARO EFRAIN MORALES CARRILLO, Titulado LA
ESPECIFICACION DE LA MULTA EN SANCIONES SANITARIAS PARA EVITAR
LA CORRUPCION. Articulos 31, 33 y 34 del Normativo pasa la elaboracion de Tesis de

Licenciatura en Ciencias Juridicas y Sociales y del Examen General Publico.-
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El objetivo del estudlo de la presente investigacion de trabajo de tesis, tiene como

finalidad el analizar el Articulo 219 inciso “b” de el Cédigo de Salud, del cuidadoso
estudio del mismo, se establece un problema existente ya que a la presente fecha el
Jefe del Departamento de Control y Regulacién de Productos Farmacéuticos y Afines
tiene la potestad legal para imponer multas a los establecimientos farmacéuticos, en
una forma excesivamente discrecional las cuales son graduadas segin el Codigo de

Salud entre 2 hasta 150 salarios minimos para las actividades no agricolas.

Se justifica la presente investigacion en la falta de igualdad entre los establecimientos
farmacéuticos al momento que se les imponga una multa, puesto que la misma es
impuesta sin parametros de equidad, siendo ello confraric a los principios
constitucionales especialmente el principio de igualdad, es por ello que la presente
investigacion tiene como objetivo concluir en la necesidad de reformar el articulo en
mencion, con el enfoque de especiﬁcar gque a determinada infraccion correspondera
una determinada multa sanitaria para los establecimientos farmacéuticos que

trasgredan la norma.

La investigacion contiene cinco capitulos, en el primer de ello se aborda la multa en
general asi como su importancia; seguido en el segundo capitulo se trata de el
funcionario publico, por fal razén se profundiza en la administracion publica,
posteriormente en el capitulo tercero se detallan las infracciones en las que pueden

incurrir los establecimientos farmacéuticos, asi como la clasificacion de los mismos,

(i)
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avanzado en el estudio al llegar al capitulo cuarto se presenta en

procedimientos para realizar inspecciones a los establecimientos farmacéuticos, lo cual
es una importante aportaciéon ya que las mismas se determinan las infracciones y acto

sequido se impondran las multas discrecionales.

Para la realizacion del presente trabajo, se han utilizado diferentes métodos de
investigacion, tal es el caso de la metodologia deductiva para el estudio de la
discrecionalidad al momento de la imposicién de las multas sanitarias por parte del
funcionario publico, y al mismo tiempo también se utiliza el método inductivo, por medio
de la cual se pretende establecer o crear una escala detallada para la imposicion de las
multas provenientes de las infracciones sanitarias, cometidas por los establecimientos
farmacéuticos, evitando asi que el funcionario publico el que continGe imponiendo las

multas discrecionalmente.

(ii)



CAPITULO |

1. La multa

Siendo el tema central de la presente investigacion la multa, es importante tratar su
concepto desde la perspectiva mas general, hasta su definicidon mas especifica que sea
posible, para determinar la operatividad y funcionalidad de la misma, y su forma de
aplicaciéon en la administracién publica de Guatemala, y en particular, la que impone el
Jefe del Departamento de Control y Regulacién de Productos Farmacéuticos y Afines,
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, a quien en el trascurso de este
estudio se le denominara como Jefe del Departamento; dicha multa es impuesta
posteriormente al respectivo procedimiento de inspeccidon gue se realiza a los
establecimientos farmaceuticos luego de determinar que fue infringida cualquiera de las

normas sanitarias establecidas en el Decreto 90-97, Codigo de Salud.
1.1 Aspectos generales de la multa

Dicho estudio tiene por objeto tratar este tema y profundizar en el, ya que de esta
forma, se podra determinar su importancia, asi como se podran analizar las ventajas y
desventajas de la multa y se concluird con la necesidad de evitar lagunas juridicas, para
que no se violen principios constitucionales por parte del funcionario publico,
especificamente el relativo al derecho de igualdad, garan-tizédo en nuestra Carta Marga.
Para el cumplimiento de sus fines, el Estado dispone de una serie de facultades, como

lo es la sancionadora, que se manifiesta en la potestad de imponer un castigo a los

1



tratara el tema de el funcionario piblico a mas profundidad, se indicara pues de

conformidad con o que establece la Ley del Servicio Civil, entre otros cuerpos legales,
los deberes, su calidad ética, la honorabilidad, las prohibiciones para desempafar su
cargo y otras mas, pero siempre con el especifico enfoque hacia en el funcionario

publico, gue ocupa el cargo de Jefe del Departamento.

La multa en el presente caso nace, de la sancion por la infraccion de una o varias
normas sanitarias, que el o los establecimientos farmacéuticos pueden llegar a
incumplir, la forma de determinar que los mismos no estan cumpliendo con lo
establecido en la Ley sanitaria, es por medio de inspecciones de rutina o
extraordinarias, dichas inspecciones, permitiran establecer si el establecimiento cumple
0 no con una serie de procedimientos técnicos al momento de [a adquisicién de
materias prima, elaboracién, controles de calidad, almacenamiento, empaque,

distribucidn de productos farmacéuticos, con sus documentaciones respectivas.

De lo anterior, los profesionales a cargo de las inspecciones emitiran un informe con el
cual se abre expediente, el profesional las indicara con el mayor detaile, para que el
mismo sea analizado por el Jefe del Departamento, quien emitira basado en su criterio
la multa a imponer la cual tendra gue ser graduada entre 2 a 150 salarios minimos
vigentes para las actividades no agricolas, tema gue se explicara a mas detalle en el

trascurso del presente estudio.



1.2 Definiciéon

discrecionalidad del funcionario publico al momento de imponer multas a los
establecimientos farmacéuticos, no se debe de perder de vista lo basico de! significado
de la multa, para tales efectos diremos que la misma consistente en el pago de una
suma de dinero, nacida de una infraccién, la cual sera determinada discrecionaimente
por el funcionario publico, dicho pago lo hace efectivo el sancionado, que podra ser,
persona individual o juridica y lo hace al érgano administrativo competente, lo cual

afectara al infractor en su patrimonio.

Para mejores efectos de comprension, el diccionario de la Real Academia Espariola
define el término muita, como “La sancién administrativa o penal que consiste en la

obligacién de pagar una cantidad determinada de dinero”.

Concepto que me parece correcto, pero al mismo tiempo excesivamente general,
puesto que a determinada falta o infraccion deberia de ser lo correcto que esté
normada una determinada multa. Es indudable que ia multa no solo es importante, sino
también necesaria, pero también es importante mencionar gue las personas multadas,
siempre presentaran una negativa a las mismas y nunca querran pagarlas, y buscaran
vias alternas para no hacerlas efectivas o bien para pagar lo menos posibles, esto
debido a que ello representaria un detrimento a sus finanzas, o sencillamente porque la

multa también representa una descubierta ineficiencia por parte del estabiecimiento

* Diccionario de la Real Academia espafiola.
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establecimiento podrian mermar considerablemente.

Como caso hipotetico, con relacién al anterior comentario, seria un laboratorio que fue
sancionado por no cumplir con las normas sanitarias de produccion al momento de
elaborar los medicamentos pediatricos, las personas quitarian la confianza en el
medicamento, por ende en el laboratorio, las personas ya que no estarian dispuestas a
permitir que sus hijos ingieran medicamentos de los cuales tiene duda en virtud de
haber sido multados, es pues la multa mucho mas que solo reconocer una culpa o
hacer el pago de la misma, por tal razon este tema de las inspecciones sera abordado

con profundidad en el capitulo respectivo.

Como ejemplo de multas y de el cuidado de la salud para paises industrializados se
publicé la noticia que, el gigante farmacéutico Pfizer acordd pagar una mulia récord de
US$2.300 millones en un arreglo extrajudicial para cerrar un caso sobre sus préacticas
comerciales fraudulentas por la venta de algunos medicamentos en Estados Unidos,
segun informé el Departamento de Justicia de ese pais?. La noticia publicada agrega
que las autoridades habian acusado a la compafia de lanzar al mercado cuatro
medicamentos con prescripcion, es decir solo de venta con receta médica, anunciando
un tratamiento diferente al que habia sido aprobado por la Administracion de Drogas y
Alimentos de EE.UU. (FDA por sus siglas en inglés). El tamafo y la seriedad de esta

resolucion, incluida la enorme multa criminal de US$1.300 millones, reflejan la seriedad

2 http://new taringa.net/posts/noticias/
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y alcance de los crimenes de Pfizer, sefiald Mike Loucks, fiscal interino del Disth de,e TABIA

Massachusetts. o ;ﬁf‘;

“Por su parte, Amy Schulman, consejero general de Pfizer dijo, que se arrepentian de
ciertas acciones del pasado, pero estaban orgullosos de 1o que hicieron para fortalecer
sus controles internos. Se trata de la mayor muita de |la historia por comercializar de

manera irregular medicamentos bajo prescripcién médica”. 3

La multa en este caso como vemos tiene una connotacidn que va mas alla del simple
hechc de pagar la cantidad de dinero impuesta, pues también podra tener una
repercusion comercial, es la multa una de las formas mas efectivas que se tienen para
lograr que los administrados cumplan con sus obligaciones, que les imponen las
normas juridicas, y en el caso concreto de los establecimientos farmacéuticos, es una
forma coercitiva de advertir que en caso de incumplimiento de las normas sanitarias
establecidas, se corre el riesgo de ser sancionado y con ello tener {a obligacién de

pagar elevadas muitas, entre otros dafos colaterales por efecto de la misma.

En el presente estudio de investigacion, no se tiene unicamente como centro de anélisis
la multa, también forma parte del mismo, los establecimientos farmacéuticos, debido a
que son ellos quienes incurren en las multas, de los cuales se tratara en forma mas
profunda en el capitulo respectivo. Dicho lo anterior es importante indicar gue los

establecimientos farmacéuticos deben de cumplir con las normas especificas para su

? Ioid. Pag.4.
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dafie a la colectividad del los habitantes, en un tema tan delicado como lo es la

investigacion, produccion, distribucion y venta de productos farmacéuticos y afines.

Es decir no seria correcto que no existieran normativos que especificamente le
indicaran a un Laboratorio farmacéutico cuales son los lineamientos para producir
medicamentos oftalmolégicos, igualmente incorrecto seria que existiera una norma gue
le indique que hacer o que no hacer, pero que no indique la pena o en este caso la
multa por el incumplimiento a esa obligacion, no, el tema nunca sera si deben de existir
0 no multas, estd demostrada su importancia, el tema sera la clasificacion de las
muitas, la forma en cdmo deben de estar graduadas en base al mas aplicado principio
de igualdad, puesto que al existir discrecionalidad en el funcionario publico para
imponer las multas, éste las podrd graduar a su sana critica, pero con ello puede
imponer una multa muy drastica para un establecimiento farmacéutico y ofra muy
benevolente para otro en iguales casos, con lo cual se violaria un principio consagrado

en la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala, como o es la igualdad.
1.3 Analisis del Articulo 219 del Cédigo de Salud.

Al empezar el estudio y analisis de este tema tan importante como lo son las sanciones
sanitarias especificamente la muita, se debe de ir a la fuente normativa gue las impone,
para tales efectos la norma legal establece en el Articulo 219. Sanciones. A las

infracciones establecidas en este cédigo, sus reglamentos demas leyes de salud, asi

6
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como normas y disposiciones vigentes, se les impondré las sanciones siguienteRy, " &5/
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a)

d)

f)

)

Apercibimiento eécrito, que formula el funcionario o empleado debidamente
autorizado por el Ministerio de Salud, previamente y por escrito, segun las reglas
procedimentales establecidas en el presente libro.

Multa, que se graduard entre el equivalente de dos a ciento cincuenta salarios
minimos mensuales vigentes para actividades no agricolas, siempre que no exceda
el cien por ciento del valor del bien o servicio, salvo los casos de excepcion
establecidos en este Cédigo.

Cierre temporal del establecimiento por un plazoc no menos de cinco dias y ne mayor
de seis meses, con la respectiva suspension de la licencia sanitaria y, cuando
proceda el registro sanitaric de referencia de los productos que elabora o
comercializa el infractor.

Cancelacion de los registros sanitarios para fines comerciales, de productos objeto
de control de este Cddigo.

Comiso de las materias primas, alimentos, medicamentos, instrumentos, materiales,
bienes y otros objetos que se relacionan con la infraccién cometida. Cuando los
objetos incautados no sean de licito comercio, la autoridad decretara su comiso, aun
cuando pertenezca a tercero.

Prohibicion de ejercer temporalmente alguna actividad de u oficio.

Publicacién en dos diarios de mayor circulacién, a costa del infractor, de la
resolucion firme en la gque conste la sancién impuesta, en los casos que estabiezca

el reglamento respetivo.



Si el infractor no corrige la falta con el apercibimiento escrito, cuando éste legid
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proceda, se le impondra una o mas de las sanciones establecidas en el pt@gé@g e 5t

Articulo, tomando en cuenta el tipo de infraccion, el riesgo o el dafio a la salud de las
personas, su trascendencia a la poblacién y el valor de los bienes objeto de la

infraccion.

Detalla el anterior Articulo, las sanciones que pueden ser impuesta, sin duda alguna
cada uno de los incisos antes escritos puede ofrecer una polémica y nutritiva discusion,
pero para los fines académicos de la presente investigacion me enfocare en el inciso “b”
referente a la multa, misma que es impuesta por el Jefe del Departamento en una forma

totalmente discrecional al infractor de una o varias normas sanitarias.

Se han presentadc pues las sanciones sanitarias debidamente detalladas, entre ellas
se encuentran el apercibimiento,* que consiste en una forma de llamada de atencion al
establecimiento farmacéutico que ésta ¢ que ha incumpliendo con las normas
sanitarias, establecidas en la Ley y sus reglamentos, posteriormente se encuentra la
multa, que es una sancion que consiste en el pago de una cantidad de dinero, gue es
impuesta discrecionaimente dentro de un rango de dos hasta ciento cincuenta salarios
minimos para actividades no agricolas. El cierre temporal del establecimiento
farmacéutico también es otra de las sanciones que impone el Cédigo de Salud, asi
como la cancelacion de registros sanitarios ¢ bien la clausura definitiva del

establecimiento farmacéutico.

* Calderén Morales, Hugo H. Derecho Administrativo |. Pag 74.



Es de suma importancia hacer notar que para cada una de estas mfracc:loné% eaq eﬂ Q'gs;-
r‘&f‘ '

procedimientos claramente establecidos en el Codigo de Salud, en los regl%;?‘tos ¥ﬁ 5
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normativas, y estando entonces los procedimientos claros, dificilmente se pueden

violentar los principios y garantias constitucionales, pero no es el caso con la multa, ya
que el Articulo 219 inciso B establece, que la multa, se graduara entre el equivalente
de dos a ciento cincuenta salarios mensuales minimos vigentes para las actividades no
agricolas, siempre que no exceda el cien por ciento del valor del bien o servicio, salvo

los casos de excepcidn establecidos en este Codigo.

El parrafo anterior, permite realizar un profundo analisis de la multa, en el sentido que el
texto juridico es escueto, general y poco conclusivo, careciendo de una escala
debidamente establecida de multas, pero al no existir ésta clasificaciéon se incurre en
proporcionarie atribuciones casi legislativas al Jefe del Departamento, puesto que el
funcionario publico tiene la directriz, de qué debe hacer, en funcidén de sus atribuciones,
pero carece del area procedimental para hacerlo, lo cual implica que el mismo utilice su
propio criterio para subsanar esta carencia legislativa, ya que el mismo funcionario sera
quien determinara el monto fotal de la multa, con ello, se le deja la libertad de
sancionar, pudiendo incurrir en una clara violacién al principio de igualdad, establecido

y defendido por la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala.

Apoyando el fondo del texto constitucional, el Decreto 1748, ley del Servicio Civil,
establece una serie de obligaciones del funcionario publico durante el ejercicio de su
funcion, con el objeto especificos y al actuar discrecionalmente puede estar

violentando 0 puede verse en el peligro de violentar los principios y obligaciones

9



e,
avance en el presente estudio. TR, AN e

Del analisis del Articulo 219 inciso b, referente al tema especifico de la multa, se
establece que el mismo carece de una reglamentacion adecuada en concordancia con
jos principios fundamentales establecidos en la Constitucién Politica de la Republica de
Guatemala, puesto que una de las bases para la formacién de un Estado de derecho es
fa aplicaciéon de todo tipo de normas basadas en el mas alto y correcto principio de
igualdad, razén por la cual ésta escala de multas deberia de estar graduada atendiendo

a este principio, puesto que en la actualidad el mismo no existe.
1.4 El derecho de igualdad entomo a la multa sanitaria

La multa ha acompanado al ser humano desde sus inicios, y dificilmente desaparecer4,
lo importante vendra a ser la forma en que evolutivamente se vaya normando, a efecto
que sea la misma ley, la que claramente indique la infraccién, y paralelamente
establezca el monto de la multa que corresponda, con ello se lograra despojar de la
enorme responsabilidad que tiene el funcionario publico de imponer una multa, puesto
que actualmente el funcionario no solo impone la multa sino que también pondera su

monto.

La Constitucion Politica de la Republica de Guatemala en su Articulo cuarto, reza que
en Guatemala todos los seres humanos son libres, e iguales en dignidad y derechos, el

hombre y la mujer cualquiera que sea su estado civil, teniendo iguales oportunidades y

10



responsabilidades, ninguna persona puede ser sometida a servidumbre :§
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condicién que menoscabe su dignidad. Los seres humanos deben de guardar ayada

fraternal entre si.®

Es importante apuntalar que han transcurrido 31 afios desde que la Asamblea General
de la ONU, en su resolucion 34/180 del 18 de diciembre de 1979, referente al tema del
derecho humano de igualdad en su maxima expresion, y es en este historico evento
que la Organizacion de Naciones Unidas, marco la pauta definida al mundo y reafirmé
una latente e imperante necesidad, de que en cada Estado miembro de la
organizacion, este derecho de igualdad sea parte de {a vida cotidiana de las personas, y
de esta forma se apartara del concepto clasico de la igualdad como un dato
simplemente factico para ser entendido como un valor transformado en derecho

humano. &

Esta forma diferente de entender el derecho a la igualdad tiene consecuencias
importantes para cada Estado de derecho, que ha ratificado la CEDAW, porque
significa que no basta con declarar la igualdad entre mujeres y hombres y que la misma
este plasmada en la Constitucidén Politica, sino que el derecho a la igualdad requiere
que los Estados tomen acciones especificas y concretas, al momento de legislar, en

todo los aspectos de la vida de una sociedad.”’

Es claro que la carta magna indica que
la igualdad de los habitantes de la Repulblica de Guatemala, es un principio

fundamental para la vida en sociedad civilizada, pero ese principio facilmente puede ser

® Calder6n. Ob, Cit;Pag.6
® http:/iwww.acnur.orght3/Meadmin/scri ptsidoc.php?file=biblioteca/pdf/2318
! http:/iwww unifem. org.mx/un/documents/cendoc/cedaw/cedaw(2
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vulnerado por el Jefe del Departamento, al momento de imponer una muita

.

: , N . . -‘&ﬁ% L
en consideracion el principio de igualdad, en virtud que el perfil del Jefglgl >,

Departamento no esta capacitado técnica ni juridicamente para la labor de ponderar
multas, puesto que el mismo puede estar calificado para una funcién técnica profesional

de acuerdo a su ramo cientifico, que oportunamente es un quimico farmacéutico.

El derecho de igualdad, contemplado en la Ley suprema establece, que los todos los
seres humanos seran tratados en forma igual en iguales condiciones y circunstancias,
este criterio ha sido contundentemente sostenido por la Corte de Constitucionalidad en
sentencia dictada el 16 de junio de 1992, en la cual, se sentencia que el principio de
igualdad plasmado en el Articulo 4° de la Constitucién Politica de la Republica de
Guatemala, impone que situaciones iguales sean fratadas normativamente de la

misma forma.®

La violacion al principio de igualdad que se pretende ilustrar, se enfoca en el hecho de
que el funcionario publico, a cargo de la Jefatura del Departamento de Control y
Regulacion de Productos Farmacéuticos y Afines, con intencidn o sin intencién impone
multas en una forma totalmente discrecional a los infractores de las normas sanitarias,
en el presente caso una multa dentrc de un margen de dos salarios minimos para
actividades no agricolas con un equivalente a Q 4,375.08 hasta un monto maximo de
150 salarios minimos para las actividades no agricolas equivalentes a Q 328,131.00 y
es aqui donde se puede violar el principio de igualdad puesto que la misma multa sera

impuesta por el funcionario de la forma y el monto que él considere mas pertinente,

® http:/fwww.cc.gob.gtfindex.php?option=com_contentaview=category&id=498&itemid=73
12



infraccion.

Se busca al tratar el presente tema, de evidenciar un problema que viola el principio de
igualdad, que al mismo tiempo demuestra la existencia de un vacio legislativo, en
materia de salud publica al momento de la determinacion e imposicion discrecional de
multas, que en algunos casos podran ser consideradas como excesivas o bien
descaradamente bajas, impuestas como ya fue indicado por el Jefe del Departamento,
actuando éste de conformidad con lo que para el efecto establece el Cddigo de Salud,
lo cual deja en claro manifiesto la necesidad de reformar el articulo 216 inciso “b” de

dicho cuerpo legal.

El presente vacio de legislar las multas, puede constituirse en un caso paradigmatico de
desvio o abuso de poder en la determinacidon e imposicién discrecional de multas
excesivas, pues debe de tomarse en consideracién que en muchas ocasiones por no
decir que siempre, el mismo funcionario pdblico que es un o una profesional quimico
farmacéutico, es nombrado para dirigir la Jefatura de Control y Regulacion de
Productos Farmacéuticos y Afines y que también puede al mismo tiempo asesor a los
mismos establecimientos farmacéuticos, que puede en determinados casos tendria la
obligacion de llegar a multar, entrando en un conflicto de sus funciones y en lo especial
como funcionario o funcionaria publica, puesto que al momento de asumir el cargo nace
una vinculaciéon juridica que le obliga legalmente a brindar lealtad al orden
constitucional. Pero en el presente caso en la mayoria de ocasiones se incurre en una

incompatibilidad del funcionario pablico con el cargo que desempeia.

13



1.5 Procedimiento para imponer una multa sanitaria

a)

b)

f)

g)

h)

)

Delegacién del rﬁandato por parte del Ministerio de Salud el Departamento de
Control de Medicamentos.

La Jefatura del Departamento delega a la Unidad de Monitoreo Vigilancia y Control
de Productos Farmaceéuticos y Afines, para que realice la programacion de la o las
inspecciones a los establecimientos farmacéuticos.

La Unidad de Monitoreo realiza la seleccién de los auditores.

Emision del nombramiento de los auditores, autorizado por el Jefe de la Unidad de
Monitoreo para que efectuée la inspeccion.

Inspeccion fisica al establecimiento.

Elaboracion del reporte con su respectivo dictamen dirigido a el jefe de la Unidad de
Monitoreo, en el cual indican los hallazgos de la inspeccion.

El jefe de la Unidad de Monitorec emite informe agregando el dictamen de los
inspectores, para conocimiento de la jefatura.

El Jefe del Departamento, remite el expediente al Departamento Juridico, para el
dictamen factico respectivo y se establezca cuales fueron las infracciones
cometidas por el establecimiento.

El Jefe del Departamento, en base a lo dictaminado, emitird una resolucion
administrativa, en caso de que la misma sea una multa, decidirda e monto a
imponer, dentro de 2 a 150 salarios minimos para las actividades no agricolas,
siendo este el punto medular en el cual el funcionario publico tiene esa insana
discrecionalidad para multar, siendo este un punto de posible corrupcion.

Se notifica Ia resolucién al establecimiento farmacéutico, en la misma resolucion se

14
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le indica el numero de cuenta bancaria en el cual deben de hacer efectivo @f’p&g’oﬂm

siendo la misma de El Estado de Guatemala. N‘\i

Claro estd que al momento de ser notificado el establecimiento, en caso de no estar de

acuerdo con dicha multa, podrd presentar recurso de revocatoria, contemplados en la

en el articulo 7 de la Ley de lo Contencioso Administrativo y todos aquellos que de

conformidad con la Ley le asistan, con ello el expediente que contiene la inspecciony la
subsecuente multa sera trasladado hacia El Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social dentro del plazo de cinco dias luego de presentada el recurso administrativo ante

dicha resolucién®.
1.6 Elementos personales

Para que se dé la sancidn de tipo multa necesariamente deben de existir las personas

gue intervienen en el proceso administrativo.

a) El infractor, se le denominara de esta forma al establecimiento que no haya
cumplido o haya resuttado deficiente al momento de la inspeccién realizada, eso sin
perjuicio de que el infractor opte por |a utilizacidn de los recursos legales regulados
en la Ley de lo Contencioso Administrativo; de conformidad con el Articulo 182 del
Cédigo de Salud, los establecimientos farmacéuticos son los laboratorios de

produccion y control de calidad de productos farmacéuticos y similares, droguerias,

® Calderén. Ob, Cit; Pag.19
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b)

distribuidoras, farmacias, depdsitos dentales y ventas de medicina. Su ciasﬁﬂ:aclon ﬁn—\i
X

<
y definicidn es detallada en el Acuerdo Gubernativo 712-1999 Reglamento g’;ﬁa o

Control Sanitario de los Medicamentos y Productos Afines, tema que se tratara*‘en '

el capitulo siguiente, estos establecimientos de conformidad con la ley son
monitoreados e inspeccionados por la Unidad de Moenitoreo, Vigilancia y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines del Departamento de Regulacion y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines.

La parte sancionadora, le corresponde en este caso al Estado de Guatemala quien
tiene la potestad de imponer las sanciones puesto que es su obligacién velar por la
salud de los habitantes manteniendo los principios de equidad, solidaridad, mismos
gue seran desarrollados por medio del Ministerio de Salud Pudblica y Asistencia
Social, y es de conformidad con el Articulo 165 del Cédige de Salud el cual indica
gue le corresponde al Ministerio de Salud la vigilancia y el control de los productos
gue se produzcan, fraccionen, importen analicen, distribuyan y comercialicen en los

establecimientos farmacéuticos indicados.

L.o anterior tiene su fundamento legal en el Articulo 5 del Acuerdo Gubernativo 712-99,

Reglamento de Control, distribucién y Produccion de Productos Farmacéuticos y Afines

el cual establece lo relativo a las inspecciones, indicando el citado Articulo que el

Departamento podra realizar las inspecciones que considere necesarias a los

establecimientos objeto de control con el fin de verificar el funcionamiento de los

establecimientos. El propietarioc o responsable debera permitir a los funcionarios

inspectores autorizados realizar la inspeccion sanitaria pertinente el Departamento

podra asi mismo implementar procedimientos de autoevaluacion estadistica.

16



Dicha funcién ha sido delegada por el Ministerio de Salud,'® en la jefa g‘geﬁj M%‘:”
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Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines asm::omo ; ﬁﬁi
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la potestad y el deber de practicar las inspecciones a los establecimientos

farmacéuticos y en caso, que de las inspecciones se deduzcan incumplimientos a las

normas sanitarias imponer las sanciones correspondientes.

La discrecionalidad con la que puede el Jefe del Departamento antes indicado impone
las multas es extremadamente peligrosa, pues sus sanciones no pueden ser iguales
para un establecimiento farmacéutico del tipo laboratorio que se dedica a la produccién
de medicamentos para consumo humaneo, que para un establecimientc de
denominacion farmacia, que unicamente se dedica a la venta directa de los
medicamentos, entre ambos establecimientos existe una abismal diferencia de
ganancias de venta, pero mayor aun no debe de dejarse pasar por alto el grado de
responsabilidades que tienen, el cuai también es adecuado calificario de abismal, por
tal razon las multas en que incurran también deben de ser en proporcién a la actividad

que desarrolilan.

Un ejemplo de lo anterior, por un lado indicar gue una farmacia a la que se le practique
una inspeccidn y que de la misma se concluya, que ia farmacia no cumpla con los
tamanos de las areas de servicios sanitarios, y que por consiguiente de dicha infraccion
se le vaya a imponer una multa de cien salarios minimos para las actividades no
agricolas, que representaria al dia de hoy un monto equivalente en quetzales a

doscientos dieciocho mil setecientos cincuenta y cuatro quetzales Q 218,754.00 seria

* calderdn, Ob, Cit; Pag.11
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contaminadas, y gue al hacerlo de esta forma genera, dafnos y repercusuone§ atgums‘
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irreversibles en la salud de las personas gue consuman este medicamento y seria
injusto y violentaria al principio de igualdad constitucional, imponiéndosele una minima
multa de cinco salarios minimos para las actividades no agricolas, lo cual representaria
un monto en quetzales de diez mil novecientos treinta y siete quetzales con setenta
centavos Q10,937.70 dicha multa no solo seria burlesca hacia la salud de las personas
sino desigual hacia los demas establecimientos farmacéuticos. Ejemplos como el
anterior son comunes en la administracion publica, especificamente en el Departamento
de Control de Medicamentos, y quiza deberia de ser analizada |a fuente del porque los
funcionarios en el gjercicio de sus cargos actuan de esta forma, aunque seria una
investigacion de un diferente a la que presenta, pues lo preponderante sera dejar en
forma clara y contundente la necesidad de quitar de las manos del funcionario publico
dicho poder de multar conforme a su sana critica o libre albedrio, incorporando a la
legislacién no unicamente las sanciones sino también una escala de multas que
deberan de ser graduadas dependiendo del impacto social de la infraccion y al tipo de

establecimiento.

1.7 Andlisis constitucional de la importancia de la salud.

Los antepasados no tenian especiales dificultades en alcanzar una idea clara de lo que
es la salud. Al dia de hoy existe una diversidad de comentarios con referencia al tema

de la salud, pero en el pasado hablaban latin, y la sola palabra salus ya les daba idea

18



de su significado, nosotros debemos retroceder a la etimologia para alcanzar g
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evidente para ellos. Salus y salvatio, muy iguales en latin, significan

» . e T
" De estas palabras latinas se derivan-sus

condiciones de podef superar un obstaculo
equivalentes castellanas salud y salvacion. El término castellano salvarse incluye el
significado original de superar una dificultad, y se aplica tanto a dificultades naturales
como lo seria salvarse de un incendio, por citar un ejemplo, 0 como a las
sobrenaturales que la salvacién de los peligros que la vida presente supone para la vida
del alma. Sin embargo, el término salud no se entiende actualmente como ligado a
dicho significado de superar una dificultad. De ahi la gran variedad de definiciones, a
veces profundamente discordantes, otras veces mas o menos de acuerdo en algunos

puntos, y casi siempre eclécticas, que se limitan a agrupar las opiniones mas en boga

sobre |la cuestion.

Si recuperamos para el término salud e! significado, original y genuino, de superar una
dificultad, obtenemos una definicién en toda regla, puesto que la salud es el habito o
estado corporal que nos permite seguir viviendo'>. La salud es reconocida
constitucionalmente como un derecho social, es decir, al que tienen acceso todos y
cada uno de los habitantes de la Republica de Guatemala, por tal motivo la misma
Carta Magna estable el en Articulo 93 lo relativo al derecho a la salud indicando que el
goce de la salud es derecho fundamental del ser humano, sin discriminacion alguna.
Corresponde al Estado la responsabilidad de garantizar el pleno ejercicio de este

derecho, lo que implica que el Estado debe tomar medidas adecuadas para la

' http://recursos.cnice. mec.es/latingriego/Palladium/5_aps/diclat.php
"2 http:/iwww.unav.es/cdb/dhbapsalud. html
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servicios necesarios para satisfacer las necesidades basicas, lo cual Implica taf . .ﬂgj
el
que se adopten las providencias adecuadas para que los habitantes puedan ejercer

este derecho y colaborar en la solucién de los problemas de la salud general.”?

El Articulo 94 de la Constitucion Politica de la Republica de Guatemala establece la
Obligacion del Estado, sobre salud y asistencia social, indicando que el Estado velara
por la salud y la asistencia social de todos los habitantes. Desarrollara, a través de sus
instituciones, acciones de prevencidn, promocion, recuperacién, rehabilitacién,
coordinacion y las complementarias pertinentes a fin de procurarles el mas completo

bienestar fisico, mental y social.

Los citados Articulos establecen uno de [os fines supremos del Estado de Guatemala,
es el reconocimiento e importancia de que el goce de la salud es derecho fundamental
de la persona y la familia sin discriminacidon alguna, y es obligacién del Estado
desarrollar a través de sus instituciones, acciones de prevencién, promocion,
recuperacion y rehabilitacion, a fin de procuraries a los habitantes el mas completo
bienestar fisico, mental y social, siendo la salud de los habitantes de la Nacion un bien
publico que debe resguardarse y protegerse para que hoy, mafiana y siempre se
conserven ¢con la libertad y el derecho inherente a cada persona. Por tal razén el Estado
de Guatemala, a través del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, formula las

politicas relativas a la salud y hace cumplir el régimen juridico relativo a la salud

" Gobiemo de la Repubiica de Guatemala, Manual de Organizacion de la Administracién Puabiica,
Pag.81.
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preventiva y curativa, asi como las acciones de proteccidn, promocidn, recuper. 4
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rehabilitacién de la salud fisica y mental de los habitantes del pais, asi como™Mase-

preservacion higiénicé del medio ambiente. A lo anterior se agrega el hecho que debe
efectuar la orientacion y coordinacion de la cooperacion técnica y financiera en salud,
velar por el cumplimiento de los tratados y convenios internacionales relacionados con
la salud, en casos de emergencias por epidemias y desastres naturales. El Ministerio de
Salud Puablica y Asistencia Social, de conformidad con lo que establece el Articulo dos
del Reglamento Organico Interno del Ministerio de Salud, tiene a su cargo la rectoria del
sector salud asi como la administracion de los recursos financieros que el Estado le
asigna para brindar la atencidn integral de la salud a la poblacion aplicando para el

efecto los principios de eficacia, eficiencia, equidad, solidaridad y subsidiaridad.™

La proteccion a la poblacion de los riesgos inherentes al consumo y exposicion de
medicamentos y sustancias nocivas a la salud, es unc de los pilares de la funcién
publica, puesto que por medio de las normas claras se indican las infracciones y a su
vez la tabla escalonada de multas, con ello se protege a la poblacién guatemalteca a
través de dichas regulaciones, asi como la vigilancia y control de los factores de riesge

a la salud.

'Y Gobierno de la Republica de Guatemala. Manual de Organizaci6n de la Administracién Pablica. Pag.
82.

21



22



CAPITULO If

2. EIl funcionario publico.

Al ir avanzando en el tema de estudio, paralelamente se ha ido profundizando en el
aspecto referente a el funcionario publico, ya que es en &l, en quien recae la obligacién
de emitir sanciones que pueden ser en todo caso multas, en este caso tratar dicho
tema, resulta casi imposible no ahondar en el funcionaric publico, como parte

fundamental de la administracion publica.

En tal sentido es atinado, indicar que es y en qué consiste la administracion publica, vy
guien ejerce esa funcidn es él Estado de Guatemala, concluyéndose que dicha
actividad es realizada por el poder ejecutivo, tal y como lo indica la Constitucion Politica
de la Republica de Guatemala, en la cual se delimitan las funciones de dicho
organismo, pues la misma administracién serd uno de los medios para lograr parte de

los fines del estado.

El funcionario publico debe de tener calidades y cualidades que manifiesten su alto
grado de éti;:a y honorabilidad, teniendo las obligaciones indispensables de
salvaguardar en todo momento y en cada una de sus actuaciones, los intereses
generales del Estado y en la preservacion del patrimonio publico, actuando con estricto
apego a las leyes y a todas las demas normas e instrucciones que deben regir su
comportamiento en la realizacion cabal de todas las tareas que tenga asignadas,
dedicando todos sus esfuerzos para cumplir, con la maxima eficiencia y la mas alta

eficacia, la misién que le fue encomendada y realizar permanentemente actividades de
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superacion personal y de colaboracion en el mejoramiento institucior . de—ta’ r?_."_"
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administracién publica y, en particular, del organismo donde preste sus serv:cuosﬁm“*’

Ei funcionario pablico debe de rehusar con firmeza inequivoca el mantenimiento de
relaciones o de intereses, con personas u organizaciones, que sean incompatibles con
sus cargos y con las atribuciones y funciones que le estén asignadas, procediendo con
objetividad e imparcialidad en todas las decisiones que le corresponda tomar y en los
asuntos en los que deba intervenir, claro ésta actuando con un profundo y estricto
apego a las normas establecidas'® y que en el presente estudio, son las relativas al
Cadigo de Salud, rechazando en cualquier caso y circunstancia y no solicitar jamas, ni
para si mismos ni para terceros, pagos, beneficios o privilegios en ocasion de los
servicios que deba prestar, debiendo ajustar su conducta, de modo estricto y sin
excepciones, a favor de la transparencia en la administracién publica manteniendo la
confidencialidad y reserva de informacién en aquellos casos excepcionales cuya

divulgacién esté prohibida, por razones de superior interés publico.

Se ha indicado con absoluta claridad cual deberia de ser el perfil idoneo de las
personas que ejerzan el cargo de funcidn publica, desde el de mas bajo rango hasta el
Sefior Presidente de la Republica, por ultimo es menester sefialar que el funcionario
publico debe de denunciar ante la autoridad competente y rechazar cualquier actividad
contraria al correcto manejo de los fondos y del interés publico, tratando a los

ciudadanos y a los funcionarios publicos con absoluto respeto y con apego a la estricta

'S Roche Lander, Eduardo, Introduccion al estudio de la Administracién Pablica pag. 53.
¢ Jiménez Blanco. A. Manual de Derecho Administrativo Practico. Pag.273.
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conferidas en ocasic')n del cargo que desemperfie.

Como ya ha sido manifestado, a lo large del presente trabajo, el funcionario pulblico
debe de tener un perfil de calidades que le hagan un ejemplo ante la poblacién y a la
medida que el cargo publico sea de mayor trascendencia, de igual forma deberan de
ser las calidades éticas de los funcionarios, es por tal motivo que las mismas leyes,
deben de coadyuvar a efecto de no dejar piedras de tropiezo, que hagan al funcionario

publico apartarse de lo correcto e ir tras lo incorrecto en el ejercicio de su cargo.

Lo anterior nos da la perspectiva clara del peligro que caorre la administracién pdblica de
Guatemala, pues a la presente fecha existe sin ningun tipo de impedimento para el
Jefe del Departamento, en el sentido puntual de la discrecionalidad para imponer
multas econdémicas a su buen o mal juicio, o peor aun tomando decisiones
anteponiendo interese personales, que en todo caso seria contrarias a los principios
fundamentales como legalidad e igualdad, plasmados en la Constitucién Politica de la
Republica de Guatemala. Es por ello claramente necesario que sea regulando dentro
de los normativos respectivos, lo referente a la escala de multas con las que podrian
ser sancionados [os establecimientos farmacéuticos en casc trasgredan las normas

sanitarias, establecidas con absoluta claridad en el Codigo de Salud.

La regulacidn legal, se encuentra en el Acuerdo Gubernativo nimero 18-98, de la

Presidencia de la Republica, de fecha 15 de enero de 1998. Este reglamento desarrolla
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publicos indica que entre los mismos se encuentran los funcionarios publicos elndtca
que por los mismos 'se conocen a las personas individuales que ocupan un cargo o
puesto en virtud de eleccion popular o nombramiento conforme a la ley, por el cual
ejerce mando, autoridad, competencia legal y representacién de caracter oficial de la

dependencia o entidad correspondiente.

Un funcionario publico s pues aquel trabajador que desempena funciones en un
organismo del Estado, gue puede representar a cualquier poder publico que exista, ya
sea el legislativo, el ejecutivo o el judicial. Habitualmente estos organismos son el
gobierno, el congreso, los tribunales, la administraciéon publica y, en general, todos

aquellos organismos que no pertenezcan al sector privado'”.

La ética como teoria de la moral, y como ciencia social es la disciplina filoséfica que
reflexiona de forma sistematica y metddica sobre el sentido, validez y licitud de los
actos humanos individuales y sociales en la historia. De esta cuenta los griegos
utilizaban el termino ética no solo como simple costumbre, sino més bien como habifos
automaticos, o también como el modo del Ser, es decir la manera de ser, de actuar, la
predisposicion permanente para hacer lo bueno, lo correcto, con el propésito de
evolucionar y de esta manera, actuar, ccherente, constante y permanente para llevar a
cabo lo bueno. La administracion pulblica en general necesita de un paradigma a

continuar, de un diagnodstico que permita un conocimiento de la realidad nacional y

" Calderén. Ob. Cit; Pag.22
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administrativa, que es indispensable para la elaboracion de normas juridicas g‘? ﬂd‘%‘ﬂma gg;
,, L B
M,

administrativo que evite la discrecionalidad en la funcién publica. KR
2.1 Antecedentes historicos de la Administracion Publica.

Para tratar el tema de la administracién publica, se acudir a los antecedentes mas
antiguos conocidos, puesto que de ello se encontraran, cosas en comun de la
administracién publica oriental, con la administracion publica occidental, aunque es de
gran importancia acotar que existen documentos antiguos que nos permiten localizar en
el pasado, los antecedentes mas remotos respectc a al funcionamiento de la
administracion publica, encontrandose tal antecedente en la India, hacia los siglos VI al
IV antes de la era cristiana, por medioc de un compendic de normativos llamados

Arthasastras.'®

Como méaximo exponente en aquellos tiempos se tenia al ilustre Kautilya, a quien se le
reconoce la labor de haber codificado, las normas de administracion publica mas
antiguas, el mismo Kautilya explica en qué consiste y que significa el termino
arthasastras “la subsistencia de la humanidad es llamada Artha, que significa riqueza,
la tierra, que contiene a la humanidad, es también llamada Artha, la riqueza, que trata
de los medios para adquirir y mantener la tierra es la Arthasastra, o ciencia de la
politica’ '®. Este pasaje sefiala como los hindiies desarrollaron antiguamente una

ciencia, la de la politica mezclada intrinsecamente con la ciencia de la administracion,

*® Orozco, Omar Guerrero, Introduccién a la administracién pablica Pag. 8
19 .
tbid.
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pero al mismo tlempo el cuidado de los habitantes de esa entidad social fG(maeja ﬂ‘g
\.. nﬂ?’d‘-

embargo la apropiamon del llamado Artha, también representa |la ciencia de la

obtenciéon del poder, de la politica, de la forma de gobernar, incluyendo la forma de

gobernar dentro de fa administracion u organizacion publica de ese entonces.

Es pues una especia de manual, del arte de gobernar, que contiene una serie consejos,
relativos a las estrategias, tacticas, estratagemas, métodos y técnicas a través de las
cuales se consigue conservar el poder, con el fin de suplir de igual forma las
necesidades de un grupo de administrados, por medio de continuas aportaciones de

procedimientos cada vez mas depurados, por antiguos eruditos de la antigua India.

Por io anterior la administracion publica es |la espina dorsal de la obra Arthasastras, en
la cual su maximo exponente Kautilya, muestra su preocupacion en todo momento por
los rendimientos optimo de las funciones imperiales de aquella época, traducido a

nuestro tiempo por funciones administrativas.

Es importante sefialar que Arthasastra es la primera obra escrita, hasta donde se
conoce sobre la ciencia de la administracién publica, ademas la misma esta elaborada
con un espiritu muy similar a la moderna ciencia de la administracion, dentro de su
aplicacién especifica a los diversos problemas gubernamentales, indicando desde ya
una escalonada administracion, presidida por el Mantrio o también llamado primer
ministro, también llamado el servidor maximo o el que pone el ejemplo de servir, bajo su

mando estaba un grupo de colaboradores, denominados los Amatya o funcionarios

28
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los administrados, seguido se encontraba el Chambeian, también llamado C ero

\\ 3
principal, hasta el te_sorero general y por ultimo los directores gubernamentales®™

Es hacer referencia en la figura publica de el Chambelan, que como ya fue indicado era
un consejero, pero mas alla de vestir ese cargo, el mismo era considerado un podercso
oficial, experto en las artes de la administracion y de las guerras, con funciones dentro
de la corte y fuera de la misma, sobre en recaia la mayoria de funciones
administrativas, puesto que el mismo supervisaba construcciones de palacios, lo cual
implicaba organizar a las personas que trabajarian en las obras, asi como gestionar y
escoger las materias primas que se utilizarian en 1a misma, en fin en el estaba delegada

la funcion de ordenar este tema.

Adicionalmente se encargaba de inspecciones en las bodegas, armerias, carceles,
producciones estatales, siempre auxiliado por expertos en cada una de las
mencionadas materias, ademas debia de recibir y resguardar gemas y materiales
preciosos, de los cuales también tenia un control contable, en sintesis el Chambelan
era un ejemplo de funcionario publico que actuaba y vivia con las mas altas normas de
la ética y moral, subiendo el estandar de rectitud para aquel que le fuese a suceder, es
pues quiza parte de lo que se necesite en la actual administracién pdblica, buenos
ejlemplos que nos suban los estandares de vida social, aunado a un completo
ordenamiento juridico, que vele por indicar el camino a seguir a los funcionarios

publicos, asi como restringir su poder discrecional en la toma de decisiones, para evitar

2 |bid. Pag. 28.
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Como puede observarse el tema histérico de la administracién publica, goza de una
extensa riqueza, pero por ahora el objetivo, no es profundizar en el mismo sino mas
bien brindar una resefa general de la primera administracion de la que se tienen
antecedente documentales, y luego verter el comentario enfocado al presente tiempo y

para tal fin el mismo fue basado en el texto de administracion llamado Arthasastra.

A partir de la Revolucion Francesa y a mediados detl siglo XIX, la administracion publica
se identificaba con el poder ejecutivo, claro esta dentro del marco de division de
poderes, y es de esta cuenta que la administracion publica puede ser definida desde el
punto de vista objetivo y subjetivo, es decir, la administracion publica en sentido objetivo
o actividad administrativa es necesariamente una zona de la actividad que despliega el
poder gjecutivo. Como estd actividad se exterioriza sustancialmente en actos de
ejecucion, pero de igual forma en actos de legislacién y jurisdiccion, aparece pues la
actividad administrativa como no homogénea, de donde se justifica que |a Unica forma
de reconducirla a unidad, venga dada por la consideracion del poder estatal del que
emana. Administracion publica en sentido subjetive, es el sujeto de aquella actividad,

por consiguiente es un complejo érgano integrado en el poder ejecutivo™?

Segun Marienhoff puede ser definida la administracién publica como “la actividad

* Orozco, Omar Guerrero, Introduccion a la administracion pablica Pag. 30
% Garrido Falla, Fernando, Tratado de derecho administrativo, Volumen | parte general, pag. 533.
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permanente y concreta del Estado, que tiende a la satisfaccion de las necemda\d’é% del &

R c? T
grupo social y de los individuos que lo integran™®.

Seguin Andrés Serra Rojas en un sentido estricto cuando se menciona a la
administracion, se designa al conjunto de érganos mediante el cual son concluidas y

ejecutadas las tareas publicas™”.

Para Héctor Escola administracion publica comprende: “ aguella funcion de él Estado
que consiste en una actividad concreta, continuada, practica y espontanea, de caracter
subardinado, que tiene por objeto satisfacer en forma directa e inmediata las
necesidades colectivas y el logro de los fines de é] Estado, dentro del ordenamiento

juridico establecido, y con arreglo a este™.

Ahora bien es importante el hacer notar que las funciones y actividades a realizar por la
administracion son algo puramente contingente e histéricamente variable, que
dependen esencialmente de una demanda social, distinta para cada cultura y diferente
en funcion del sistema econdmico y filoséfico del pais en que se produce, por lo que
segun sea el legislador o el Presidente de la Republica, le atribuye en mayor o menor

grado facultades a la administracién.

23  Marienhoff, Miguel, tratado de derecho administrativo, tomo | P4g. 58
Serra Rojas, Andrés, 1994 Derecho administrativo 16 edicion editorial Porrda. Pag. 71.
* Escola, Héctor. Compendio de Derecho Administrativo Volumen | Editorial. Pag. 33.
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2.2 Administracion publica en sentido material.

Un sentido material el cual alude a la actividad permanente, concreta y pra(':ii'é:a", ,;_:[ef -
Estado que tiende a la satisfaccion inmediata de las necesidades del grupo social y de

los individuos que lo integran.
2.3 Administracion publica en sentido formal

Un sentido formal que se refiere al conjunto de dérganos, servicios o actividades bajo la
misma direccion y consejo, a fin de perseguir una tarea determinada de interés privado

o publico.
2.4La Administracién publica, una actividad del Estado

En Guatemala se puede decir que la funcién administrativa ¢ administracion publica, se
considera como una actividad de él Estado, Teleoldgica o reglada, por el orden juridico
que se le atribuye al Organismo Ejecutivo, asi establece el Decreto 114-97 de El
Congreso de la Republica, Ley del Organismo Ejecutivo en su Articulo 2 compete pues

al Organismo Ejecutivo el ejercicio de la funcién administrativa.

El Articulo 5 indica que él organismo Ejecutivo se integra de los 6rganos que dispone la
Constitucién Politica, la presente y demas leyes. Segin su funcion, los mismos podran
ser deliberativos, consultivos de contralor y ejecutivos, al igual que podran confluir en

un organo administrativo mas de uno de dichos atributos. Integran el Organismo
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Departamentales y organismos que administrativa o jerarquicamente dependen qu 1fl‘_,‘ga .
Presidencia de Ia Republica. También formar parte del Organismo Ejecutivo las
Comisiones temporales, los comités temporales de la presidencia y los gabinetes

especificos.

Lo anterior deja de manifiesto que la administracion publica, tiene una actividad
completa y continua, revestida de un caracter subordinado, comprendido dentro de un
amplio conjunto de hechos y actos administrativos,”® es por tal razén que se debe de
contar con los organismos adecuados para desarrollar la funcidon gubernamental,
estableciéndoles limites de competencias y poderes especificos, para que de ésta
forma se pueda hacer mas eficiente el desempefio de la administracién publica, pero
como se ha ido demostrando en el caso concreto del tema a investigar, en el Cadigo de
Salud existen mas de una deficiencia de indole legislativo, pues existen lagunas que
aunque permiten que se desarrolle |la funcidn publica, también de paso es un canal
licito para violar garantias constitucionales, como lo es el simple hecho de que no existe
un detalle de las mutas a imponer, dado al especifico caso de que los establecimientos
farmacéuticos infrinjan la norma sanitaria. A lo largo del presente estudio se ha dejado
claro que no existe desacuerdo en contra de la medida coercitiva de la multa, en o que
se manifiesta desacuerdo es con el hecho de que las multas sean impuestas de forma
poco formal, sin bases concretas de ponderacion, violentando el principio de igualdad
constitucional, y abriendo una brecha que hace que el funcionario publico vaya en

contra de los principios éticos mas elementales, teniendo un alcance claro de poder

% Sharkansky, Ira, Administracién publica, Pag. 7.
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caer o cometer algun tipo de ilicito penal, como lo puede ser el cohecho acth ® blwkelgl%
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cohecho pasivo, claramente tipificado en el Codigo Penal Guatemalteco, tel e:ual ‘se 3

*pae v
puede formalizar al momento que se deba de imponer una multa y le funcionarlo sea
scbornado, no para dejar de imponer la multa, sino mas bien para que la multa sea

infima en comparacién al dafio causado®.

El funcionario publico actualmente en completa desobediencia a la Ley de Probidad y
Responsabilidad de Funcionarios Pablicos, puede ser director técnico, asesor, de los
establecimientos farmacéuticos que podria llegar a muitar, con io cual entraria a un
gigantesco conflicto de intereses y fidelidad, puesto que tendria dos patronos, y en uno
seria el juez y con el otro la parte defensora, pero dicho tema serad mas detallado en el
capitulo titulado, la incompatibilidad del funcionario publico, en el cual se pondran a ia

luz la incongruencia administrativa de dichas funciones.

El vocablo funcion etimolégicamente considerado, deriva de la voz latina fuctio,
perteneciente a la misma raiz del verbo fungor o fungir que significa tanto como cumplir,
ejecutar o desemperiar.””® Se presenta esta idea de funcion, |a cual esta unida en forma
directa a la nocién de actividad, que implica ejecutar algun cometido, o bien cumplir con
una tarea, pudiendo ser resumido en otras palabras como accionar. Es en virtud de lo
anterior que {a idea de la funcién publica va relacionada con la actividad que cumple un
érgano publico, tendiente a lograr su finalidad que debera de ser de intereses general

antes que intereses particular.

Calderén Morales, Hugo H. Derecho Procesal Administrativo. Pag. 145
* Escola Héctor Jorge, compendio de derecho administrativo. Pag. 370
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2.5 La corrupcion antesala al delito de cohecho. fm - P

El vocablo «corrupcion» (del latin corruptio) denota la accion de corromper, de producir

adulteracién, perversién, prevaricacion.”?

Corrupcion y soborno no deben de confundirse, por mas que sean términos
estrechamente vinculados, Sobornar del latin subornare significa inducir a un mat
procedimiento, estimular con procesos vanales a la practica de una accion contraria al
derecho o al deber, cohechar, seducir o0 engafiar empleando medios contrarios a la
Iegalidad,”3°. Asi, el soborno, el cohecho (acto o efecto de sobornar, de cohechar)

indica la corrupcidn de personas, por medios ilicitos, para realizar un acto determinado.

En el marco de la administracion publica, en sentido general, corrupcion es el fenémeno
por el cual un funcionario que ejerce un cargo publico, es movido a actuar de manera
diferente a los patrones normativos del sistema, en el caso particular de Guatemala, lo
establecido en la leyes, favoreciendo intereses particulares a cambio de un beneficio o
bien una recompensa, que puede ser de caracter econdmico, corrupto, asi definido,
es el comportamiento ilegal de aquél que desempefia una funcion en la estructura
del Estado, haciendo uso de ella para atender fines diferentes de los que le son propios
al interés publico.”' En este sentido, es obligatorio destacar que la corrupcién no puede

ser considerada en términos de moralidad o inmoralidad, pero si de legalidad o

* Diccionario Ob. Cit. P4g. 3.
* Diccienario de la Real Academia Espafiola.
3 http://iwww.puntomujer.emol.com/mujer_y_trabajo/noticia/
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tlegalidad, significa por tanto, un intercambic entre quien corrompe y quiéﬁ lée‘ﬂ%ﬁa :
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corromper.

Normalmente ésta, se encuentra relacionada con la promesa de recompensa o
beneficio a cambio de un comportamiento que favorezca los intereses del corruptor. La
corrupcion es una forma particular de ejercer influencias. EI comportamiento corrupto se
amolda al funcionamiento de un sistemna, particularmente al modo en que se toman las

decisiones”.

Es evidente que la corrupcidon ha sido definida como uno de los obstaculos mas
importantes para promover el crecimiento econdmico sostenible y alcanzar reducciones
importantes en los niveles de la pobreza. No hay elemento mas indignante para
cualquier residente de un pais, que observar como ciudadanos se aprovechan de los
bienes publicos para hacer fortuna, esto ademas de significar una ineficiente utilizacion

de los recursos, trastoca toda la moral nacional, y merece el mayor de los repudios,

En el entendimiento que la corrupcidn es un sintoma de la debilidad estructural de las
instituciones en un determinado pais, los enfoques del problema se orientan por lo
general al fortalecimiento de las capacidades institucionales en el sector publico, asi
como al desarrollo de mecanismos mas efectivos de control de responsabilidades, por
medio de normativas que eviten la discrecionalidad del funcionario publico, lo que

incluye la participacion de grupos de la sociedad civil,b y hasta mediaciones

*INorberto Pasquiano, Gianfranco. Diecionario de politica. pag. 291.
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internacionales. Dado que la corrupcion se ha convertido en una de las areas&iaves deJ.
las agendas para el desarrollo, los paises fratan a toda costa de reducir Ios niveles
internos de corrupcion y crear mejores condicicnes para su desarrollo social y

econdmico.

Estos esfuerzos también estédn centrados en tratar de alcanzar buenos lugares en los
estudios que sobre el tema realizan diversos organismos multilaterales (Banco Mundial,
BID, CAF, etc.), ciertamente estos organismos siguen estrechamente estos indicadores,
ante el temor del desvio de los recursos, que a través de préstamos, envian a

determinados paises .

Es claro que la falta de moral, ética y honorabilidad no se encuentra presente en un sitio
especifico de la administracion publica, por lo cual las estrategias anticorrupcion tienen
que ser multidimensionales y multisectoriales. Los esfuerzos en modernizacion del
Estado siempre deben incluir componentes especificos de anticorrupcion o enfatizar los
efectos anticorrupcién esperados. Para reducir los efectos corrosivos de la corrupcion
en forma sostenible, es muy importante tratarla como toda enfermedad, ir mas aila de
los sintomas y abordar las causas de la misma, no quedarse con el castigo (cuando
llega, lo cual casi nunca pasa) a unos pocos culpables. Se ha demostrado gque las

estrategias anticorrupcion efectivas deben basarse en cuatro elementos claves:

a) Fortalecer la participacion de la sociedad civil

* http:/fiadb.org/

37



. L S 2™
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d) Mejorar la gestion del sector publico

Si analizamos objetivamente cada uno de estos puntos, nos encontramos con que
actualmente nuestro pais, puede jactarse de estar bien, eén uno solo, al hacer referencia
a la participacion de la sociedad civil. Lo cierto es que las evidentes y claras fallas de
los organismos nacionales gue se deberian de encargar del control de la administracion
publica, subordinados completamente al poder central, junto al grave deterioro de las
instituciones, hacen que ésta problemética, en Guatemala, esté muy lejos de
resolverse. La falta de rendicion de cuentas claras y lo atractivo y poco riesgoso que
resulta emprender actos de corrupcion, hacen de ésta practica una de las mas

lucrativas y de moda en nuestro pais.

Al abordar los problemas de corrupcion, es casi seguro determinar que muchos de los
casos mas conocidos tienen su origen en una falta de conviccién del trabajo- y del
servicio, mismo que globalizado a nivel latinoamericano, es resumido en la falta de la
ética publica, puesto que el tema siempre es profundizado en diversos foros, congresos
entre otros, pero nunca se llega a conclusiones y si se llegare nunca se le da el
seguimiento que amerita, con lo cual tenemos Unicamente muy buenas ideas, pero una
raquitica voluntad politica, aun asi se debe de apuntalar a un origen y este es radica en
mayor parte en la inexistencia de los valores que se deben inculcar.
El primer factor que debe considerarse es el grado de institucionalizacion de esas

practicas, cuanto mayor sea la institucionalizacién, mayores seran las posibilidades de
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comportamiento corrupto.

Pero es importante resaltar que no sdlo se debe tener en cuenta la magnitud del sector
publico, hay que considerar también el ritmo con gue éste se expande y la cultura de las
élites y de las masas. Siendo la corrupcion un modo de influir en las decisiones

publicas, y quien se sirve de ella procurara intervenir en tres niveles:

1.  en primer lugar usara la corrupcidn desde la etapa de elaboraciéon de las
decisiones, en un intento de obtener un acceso privilegiado a las mismas.

2. como segundo punto se valdra del comportamiento corrupto en la etapa de
aplicacién de las normas por parte de la administracion publica y sus instituciones,
procurando alguna exencidn o su aplicacién en todo caso favorable.

3. finalmente, la corrupcidn puede también ser usada como medio de eludir las
sanciones previstas en ley, o bien conseguir que las multas en el caso del tema de
esta investigacion, pero en cada una de estas etapas la corrupcion afecta,

respectivamente, al poder legislativo, al ejecutivo y al judicial.

Se puede decir en general, que la corrupcion es un factor de disgregacidn del sistema
institucional y su influencia, a largo plazo, es y serd siempre negativa y acabara
favoreciendo unos sectos—'es en perjuicio de otros, violentando de esta forma los mas
altos principios constitucionales, actuando como una forma privilegiada de influencia,

reservada solo a aquéllas personas naturales o juridicas que cuentan con medios,
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muchas veces exclusivamente econdmicos, para sSu ejercicio, se pre cotgﬁfy queé
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corrupcion lleva pues al desgaste del recurso mas importante del sustem%’“.comeJo %
su legitimidad.”* Es pues, un mal que circunda a la administracién publlcé‘ desde ta
antigliedad, fruto de la avidez, del apego al poder, del proteccionismo a favoritos, de las
ventajas y del debilitamiento de los deberes civicos por parte de aquéllos que detentan
una parte del poder estatal, estimulados por los corruptores, que ven el Estado como
mero instrumento al servicio de sus intereses personales, puede observarse que la
corrupcion como acto aistado ya no es objeto de los estudios mas recientes y sin
embargo, la gran corrupcion, la corrupcion politica y administrativa, pensada como
sistematizacion de la corrupcion. Existen muchas formas de definir a la corrupcion,
dentro de ella puede indicarse que es un intercambio clandestino entre dos mercados,
el mercado politico-administrativo y el mercado econdmico-social, funcionando como

interfaz entre lo publico y lo privado, principalmente en los sectores donde existe un alto

poder decisorio o discrecional por parte de funcionarios publicos o politicos.

De este modo, aungue el comportamiento corrupto pueda aparecer en los mas diversos
contextos, su caracteristica esencial consiste en la transferencia no autorizada de
valores. La persona corrompida debe, necesariamente, trabajar para otro individuo o
institucion, puesto que el proposito de la corrupcién es inducirla a anteponer sus
intereses personales, en detrimento de los intereses y objetivos de la institucidon en que
trabaja. Como muy bien se sefala la corrupcion no es una nota caracteristica de ningun

régimen, de ninguna forma de gobierno, pero si consecuencia natural de la

* Guerreiro Cacais, Luis, Diccionario de politica, pag. 293.

40



e ]
¥ iy
\

! - ;=
N - w44 o @ TR oS
desinhibicion moral, del desorden y de la degradacion de las costumbigs, .det- &
T

L A

sentimiento de impunidad y de la desenfrenada codicia por bienes materiales, ‘defnal.- "

cuidado de la ética y del ejercicio reiterado y persistente de la virtud, sustituidas por

practicas consumistas e inmediatistas tan gratas al hedonismo.

Esta constatacion es posible por el cotejo de la historia, por el estudio de la trayectoria
del hombre a través de los tiempos, del que se infiere que la corrupcién estuvo presente
en todos [os tiempos, contenida y limitada en algunos periodos, creciente y fortalecida
en otros, inconmensurable y avasalladora en otros tantos. Debe sefialarse que ia
cofrupcion ya no se ve como una consecuencia del subdesarrollo o como una
caracteristica de paises donde todavia predomina el clientelismo, sino que se
manifiesta tanto en paises con gobiernos estables y fuertes como en paises con
gobiernos débiles e inestables, en paises caracterizados por la existencia de partidos
politicos fuertes y en paises con un sistema de partidos débiles, en los cuales tiene
lugar, en conjunto, un momento de redefinicién o una confusién histérica tanto entre lo
que tiene que ser considerado como cosa publica v lo que debe ser considerado
privado. Es conveniente investigar aqui por qué la corrupcion, que ha sido un elemento
invariable en el escenario politico desde el surgimiento del liberalismo, suscita

actualmente mayor preocupacion:

1. Justificar dicha preocupacion, por una parte, las transformaciones producidas en los
modernos sistemas democraticos, con la aparicion de los grandes partidos paliticos.

Consecuentemente, sus necesidades financieras, la interiorizacién de los valores
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comunicacion, entre otras. =
2. Por otra parte, Ié transformacion de la posicién de los Poderes Pdblicos en las
formas de produccion, que amplié las posibilidades de que los gobernantes utilicen
su autoridad para obtener ventajas personales. Asi, las formas tradicionales de

lucha contra la corrupcidn, ante el nuevo orden de factores, quedaron obsoletas.
Son cuatro [as principales formas de represion y control de la corrupcion:

1. el procedimiento legislativo
2. el control de la administracién en la aplicacién de las leyes
3. el control judicial; y la transparencia

4. laresponsabilidad de los propios gobernantes

Actualimente ésta Ultima forma de lucha contra la corrupcion es la que ha presentado
las mas graves disfunciones. La gran responsabilidad de los gobernantes lleva consigo,
esencialmente, la obligacién de respuesta, el deber inherente a todo ente publico de
rendir cuentas de su actuacién en el ejercicio de su funcion, pero es en esta esfera en
la que la Republica ha encontrado una seria de vicisitudes ha imposibilitado a la
poblacidn obtener del gobernante respuestas clara, contundentes y eficaces en el
combate de la corrupcion, mas bien se ha caide en discursos demagoégicos displicentes
muy poco creibles y convincentes. Es importante indicar que esta obligacion se

extiende no sélo a los circulos politicos, sino también a la esfera juridico-penal.
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L.a administracion pablica se organiza para brindar a los administrados, los servicios
indicados en la Ley, claro esta que este servicio sera materiaimente brindado por el
empleado publico, persona que dependiendo el rango jerarquico que le haya sido
asignado, de igual forma seran su funciones y responsabilidades, claro esta que para el
empleado publico de mas baja escala, hasta el de mayor escala, ambos como requisito
sinecuanon deben de cumplir con los que establece la Ley para ocupar los cargos

publicos.

Para tal efecto la Ley del Servicio Civil Decreto 1748 del Congreso de la Republica de
Guatemala, estabiece e indica las prohibiciones, que tiene el funcionario publico y el
aspirante a funcionario publico, dentro de las cuales se encuentran las establecidas en
el articulo 64, 65 y 68 del citado cuerpo legal, esta serie de prohibiciones tienen uno ¢
varios objetivos, como lo puede ser generar una conciencia social en el funcionario
publico a efecto de que incline la balanza de su ministerio al interés colectivo, social,
velando por que el bien de la mayoria prevalezca sobre el bien particular, pero para que
tal actividad se desarrolle en una forma equitativa el funcionario publico no debe de
tener ningun vinculo que pueda comprometer su honorabilidad y legalidad al momento
de ejercer su funcion delegada por él Estado. Pero en el presente caso, de el jefe del
departamento, no se cumple con las ordenanzas de la Ley de El Servicio Civil, puesto
que el funcionario aunque tiene en forma expresa prohibicién de trabajar para la
industria farmacéutica en tanto dure su nombramiento, aun asi |0 hace, claro, porque se

o permiten, pero el fondo del asunto vendra a ser gue no tendré la moralidad para
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2.7 Incompatibilidad en las funciones del jefe de medicamentos.

El jefe del departamento de medicamentos, debe de sancionar a los establecimientos
farmacéuticos gue no cuente con el profesional a cargo de la direccién técnica del
mismo, de conformidad con lo establecido en el cédigo de salud,”™® pero al mismo
tiempo el puede ser director técnico de por lo menos 8 establecimientos farmacéuticos,
de conformidad con los estatutos del Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de

Guatemala, emitido por el mismo ente colegiado™®.

Lo anterior presenta en una forma clara la incompatibilidad del funcionario publico con
el cargo de jefe del departamento de regulacién y control de productos farmacéuticos y
afines, puesto que se hace caso omiso a lo establecido en el Articulo 66 numeral 7 del
citado cuerpo legal, ya que el mismo establece, ninguna persona podréa desempefar
mas de un empleo o cargo publico remunerado, con excepcion de quienes presten
servicios en centros docentes o instituciones asistenciales y siempre que los horarios

sean compatibles.

El numeral del articulo citado es contundente y claro al indicar una prohibicion

especifica, y esta prohibicion tiene un sentido especial, ya que el espiritu de la misma

% +. Diccionario, de la Real Academia Espafiola.
Coleglo de Quimico Farmacéuticos, Estatutos Profesionales. Pag. 18
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seria inadecuado ejercer una funcién como juez y como defensor al mismo tlempo.»

Es decir, que el peligro latente existe y se puede materializar al momento que el
funcionario publico, ejerza su trabajo y por consiguiente deba de emitir una sancién que
especificamente sera la multa, misma que impondra a un establecimiento farmacéutico,
gue ha incumplido con una norma sanitaria y que luego de la inspeccién respectiva se
determino dicho incumplimiento, pero lo catastréfico vendria ser el hecho de que el
funcionario publico que ocupa la direccion técnica del Departamento de Control y
Regulacion de Productos Farmacéuticos y Afines, tenga algun vinculo laboral
profesional con el establecimiento sancionado, puesto gue en ese instante la
imparcialidad estaria en tela de duda y no se actuaria en base a los principios de la
ética; puesto que existiria la posibilidad de un abuso del procedimiento que podria
beneficiar al infractor y al director técnico debilitando un endeble estado de derecho y
haciendo caso omiso al principio de igualdad, debido a que los demas establecimientos
farmaceéuticos que incurran en faltas sanitarias no podrian tener estos mismos

privilegios.

Lo anterior solo es un ejemplo de lo que se da o de lo que puede pasar, en primera
instancia por la incompatibilidad de la persona de ocupar un cargo que podré generar
una infidelidad en el ministerio del mismo, y en el segundo de los casos se expresa la
imperante necesidad de normar una tabla escalonada de multas que, despojara de la
potestad del funcionario la libre eleccién de graduar una multa entre Q 4,375.08 hasta

un monto maximo de Q 328,131.00.
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farmacéutico |mporte medicamentos, este debera cumplir con una serie de Eequ;srtos '
de conformidad con Io indicado en el acuerdo gubemativo 712-83 Reglamento de
Control y Regulacion de Productos Farmacéuticos y Afines, son pues estos requisitos
de suma imporntancia, pues no se debe dejar pasar por alto que los productos que se
estan importando son medicamentos, mismos que seran para consumc humano, por
tal razdn se requiere imprescindiblemente de los servicios de un profesional capacitado
para realizar dicha funcién de importacion, claro ésta que por sus servicios
profesionales recibira un pago en concepto de honorarios y el profesional quedara
como responsable de la importacion ante el Ministerio de Salud, tal y como lo establece
el acuerdo gubernativo ya citado referente al tema de las importaciones que literalmente

indica:

Articulo 52 importaciones. Sin perjuicio de otras exigencias legales o reglamentarias
establecidas, solo podran importarse los productos mencionados en el articulo 1 de
este reglamento cuando se encuentran registrados o inscritos, segun corresponda ante
el Departamento. Unicamente podran importar los establecimientos farmacéuticos y de
productos afines que tengan licencia sanitaria vigente como importador. El director
técnico y el representante legal de la entidad importadora y/o distribuidora garantizara la

calidad y la seguridad de los productos importados.

La presente norma es clara al respecto de [a necesidad de la intervencion del
profesional quimico farmaceéutico a lo largo de todo el proceso de importacion, de igual

forma serd funcidbn del Departamento de Regulacion y Control de Productos
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antes indicados y en caso gue de la inspeccién respectiva de rutina o extraoféjgngﬁa
resuiten infraccién o. infracciones a las normas sanitarias al momento de importar
medicamentos es tarea y obligacién del Jefe del Departamento de Regulaciéon y Control
de Productos Farmaceuticos y Afines imponer las sanciones establecidas y dentro de

las mismas estara la multa.

Al igual que en el primer ejemplo expuesto, el jefe del Departamento de Control de
Medicamentos, en este caso en concreto, no tiene prohibicién o limitacion para importar
medicamentos y asesorando a un establecimiento farmacéutico, con lo cual se estara
ante una incompatibilidad de funciones en caso que dicho profesional que brinda sus
servicios a una empresa privada y que también este a de la jefatura del Departamento

de Regulacién y Control de Productos Farmacéuticos y Afines.

El caso seria, que el mismo que haya estado a cargo de la responsabilidad de importar
los productos farmacéuticos y afines y en caso hayan existido errores en la importacion,
esto desde Iuego generaria una inspeccion y colocaria al funcionario en una extrafia
posicién de juez y parte, puesto que al momento de imponer la multa no lo podra
realizar atendiendo a los principios de que el bienestar general prevalece sobre el
bienestar particular y mucho menos atendiendo al principio de igualdad constitucional;

en virtud que seria mas précti'c_:o y de mayor conveniencia para sus intereses utilizar el
poder que tiene para imponer una minima multa al establecimiento farmacéutico, por tal

razdén nuevamente vemaos una clara necesidad de que en el Codigo de Salud esté
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normada una tabla escalonada de multas, ya que con ello se cerraria la pos\plirﬁéd*‘we

que el funcionario publico decida el valor a imponer de una mulita. f‘*‘-m
En Guatemala, la industria farmacéutica es una empresa pujante, gue va en un claro
crecimiento, la comercializacion de medicamentos genera una serie de beneficios a la
sociedad pero de igual forma también genera un beneficio en el campo laboral, puesto
que este pais se ha colocado en el primer lugar en la produccién y manufactura de
medicamento genéricos en la regién centroamericana. Esto genera una satisfaccion
colectiva econdmica, pero de igual forma los laboratorios productores de medicamentos
deben estar en una constante capacitacion para poder cumplir con todas las buenas
practicas de manufactura a nivel internacional, reguladas y establecidas por

Organizacion Mundial de la Salud.

Este capitulo deja plasmado en una forma clara la necesidad de contar con
profesionales quimicos farmacéuticos idéneos, capaces, responsables, honorables, que
estén en capacitacion constante y de actualizacidn, puesto que de ellos dependera que
la poblacion guatemalteca consuma medicamentos, que lienen todos los requisitos a
nivel internacional, esto sin duda alguna los coloca dentro de un papel protagonista
dentro de nuestra sociedad, puesto que los medicamentos los consumen las personas
de mas bajos recursos hasta las personas de mejor posicion econémica del pais, esto
también les da un alto grado de responsabilidad al momento de ejercer su funcién
profesional. El Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos vy
Afines tiene la gran responsabilidad de realizar inspecciones periddicas a los

establecimientos farmacéuticos para determinar si estos estan cumpliendo con las
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buenas practicas de manufactura, las cuales abarcan desde la adquisicion y compra de

materias primas y materiales de calidad con sus respectivos certificados de garantia,
también incluye qué los edificios e instalaciones cumplan con los requisitos
establecidos por |a normativa, adicional el equipo que se utiliza para la manufactura de
los productos sea de material inerte gue no reaccione con ninguno de los componentes
de las formulaciones farmacéuticas, los utensilios utilizados que sean de materiales
inertes, que el personal operativo tenga uniforme completo y de equipo de seguridad de
acuerdo a la funcién que se encuentre desemperiando, y que el establecimiento
farmacéutico cuente con un departamento de control de calidad que verifique durante
todo el proceso de manufactura de la calidad del medicamento fabricado y al final que

se encuentre dentro de los parametros que establecen las regulaciones sanitarias.

El tema de las inspecciones sera desarroliado como mas puntualidad en el apartado
correspondiente. Para tal efecto el acuerdo gubernativo No 712-99 establece: “Articulo
5 inspecciones. El Departamento podra realizar las inspecciones que considere
necesarias a los establecimientos objetos de control, con el fin de verificar el
funcionamiento de los establecimientos objeto de control. El propietario o responsable
debera permitir a los funcionarios ¢ inspectores autorizados realizar las inspecciones
sanitarias pertinentes. En el presente caso, la persona responsable de todo el proceso
de produccidon escuetamente indicado anteriormente es un profesional guimico
farmacéutico quien debe de velar con un alto sentido de responsabilidad que los
productos que se elaboren en el laboratorio cumplan con calidad, seguridad y eficacia,
ya que los mismos seran de consume humano para curar, prevenir o diagnosticar algun

tipo de enfermedad.
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En tal sentido si al momento de efectuar 1a inspeccién antes indicada se est
el laboratorio no ha cumplido con todas las normas farmacéuticas de proddéé%mdg
medicamentos o© pebr aun produce medicamentos en mal estado no aptos para
consumo humano que podrian llegar a causar un dafo irreversible o incluso la muerte
en las personas, es una obligacidn legal y social el detener esta aberracion utilizando
los mecanismaos que |a ley establece, pudiendo ser un cierre temporal inmediato de ese
establecimiento para que ya no produzca o fabrique medicamentos que pongan en
riesgo la vida de las personas, pero adicional a esa medida preventiva también se le
debe de imponer una multa, y es en este punto donde puede converger en la misma
persona la funcién de Gerente de Manufactura 0 Asesor de produccion o bien Jefe de
Control de calidad de los productos y al mismo tiempo desempefiarse en el cargo de
Jefe del Departamento de Regulacion y Control de Productos Farmacéuticos y Afines,
ello conllevaria a peligrosa situacion de tomar una postura parcializada al momento de
imponer el monto total de la multa al establecimiento farmacéutico que también es su
segundo patrono. El principio de la norma constitucional establecida en el articulo 1 se
pronuncia en el sentido de que el estado de Guatemala se debe a la proteccidn de la

persona individual, esta proteccion no puede y no debe de estar ensombrecida por

intereses particulares de funcionarios publicos que laboren para el Estado.

En este estudio se deja clara constancia de la incompatibilidad del funcionario publico,
en este caso el Jefe del Departamento de Regulacion y Control de Productos
Farmacéuticos y Afines, al momento de imponer una multa y obedecer a intereses
particulares antes que al colectivo, por o cual para evitar que el funcionario tenga

excesiva discrecionalidad en el ejercicio de su funcién es necesaria la implementacion
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Republica de Guatemaia que establece, Articulo 1 Proteccion de la Persona. El Estado
de Guatemala se organiza para proteger a la persona y a la familia, su fin supremo es la

realizacion del bien comun.

Tiene relevancia la investigacion con el fin de aportar y contribuir con un Estado gue en
su administracién publica fomente la honorabilidad, la ética profesional, y guarde
celosamente el principio de igualdad asi como el principio de la proteccién de la
persona y la familia como su fin supremo, por medio de que el interés general siempre
prevaiezca sobre el interés particular, razén por la cual es importante legislar el Cédigo
de Salud, en el puntual sentido de que el Jefe del Departamento de Regulacion y

Control de Productos Farmaceéuticos y Afines no se vea beneficiado al imponer muiltas.
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CAPITULO Il

3. Las infracciones de los establecimientos farmacéuticos.

La determinacion de las infracciones es sumamente importante debido a que las
mismas marcan el lineamiento a seguir, indican, gue en caso de incumplimiento a
alguna norma, esta sera denominada o tipificada como una infraccién, para efectos
meramente conceptuales se indica 1o que para el efecto establece el diccionario de la
Real Academia de la Lengua Espaficla con relacion al concepto de
infraccidn:“transgresion, quebrantamiento de una ley, pacto o tratado, de una norma

moral, lgica o doctrinal”®.

Uno de los puntos de mayor importancia dentro de el tema de la discrecionalidad del
funcionario publico al momento de imponer una multa, es el referente a las infracciones,
ya que aunque todos los establecimientos estan congregados dentro de la misma
categoria, entre los mismos existen diferencia de forma y fondo, pero al momento de
que sea cometida una infraccién, el funcionario publico puede obviar dichas diferencias,
ocasionando en este caso una permisiva libertad de multar, con una marcada
desproporcion entre la infraccién y la imposicion de la multa, es por ellc que para
trasmitir mas luz a este estudio se presenta, cuales son las infracciones en las que
pueden incurrir los establecimientos farmaceuticos en una forma totalmente

individualizada, de conformidad con lo establecido en el Cédigo de Salud.

¥ Diccionario. Ob Cit; Pag.187
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Aunado a lo anterior de igual forma se detallaran en qué consiste las insp
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sanitarias, a los establecimientos farmacéuticos, dentro de los cuales se encuentealy,ja »,7
farmacias, las drdguerias, las distribuidoras, los laboratorios, productores,
maquiladores, asi como todos aquellos especificados en la Ley en materia de salud, lo
cual es simplemente importantisimo pues en la misma se detalian con claridad aquellos
lineamientos que deben de cumplir por separado una farmacia, una drogueria, una
distribuidora y un laboratorio, puesto que con estas inspecciones sera posible
establecer si los mismos cumplen con las normas sanitarias y con ello previenen gran
cantidad de peligros para la salud, mencionandose a groso modo la produccién de

medicamentos que en lugar de causar un bien a la poblacién le causen un mal.
3.1 Definicion de infraccion.

Para profundizar en una forma mas especifica en el tema de las infracciones, es
importante conceptualizar su significado de conformidad con lo que para el efecto indica
la doctrina, como fuente del derecho, asi como la misma ley, la cual nos indicara como

la legislacion define el termino infraccidn, especificandolo al tema de salud.

a) Definicién doctrinaria,

(Del lat. Infractio — 6nis) Transgresion, quebrantamiento de una ley, pacto o tratado, o

de una norma moral, 16gica o doctrinal *”

®Guerrero Orozco, Omar, Introduccion a la administracién piblica. Péag. 32
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El Cédigo de Salud en su Articulo 218, indica el Concepto de infraccidén. Toda accion u
omision que implique viclacion de normas juridicas de indole sustancial o formal,
relativas a la prevencidn, promocioén, recuperacién y rehabilitacion en materia de salud,
constituye infraccién sancionable por el Ministerio de salud, en la medida y con los

alcances establecidos en este codigo, sus reglamentos y demas leyes de salud.

Ha quedado indicado, la infraccién es una transgresion, es decir es el quebrantamiento
de una norma preestablecida, pero es importante indicar que éstas normas que regulan
en gran parte lo referente a la produccién y almacenamiento de medicamentos, también
devienen de convenios y tratados firmados por Guatemala con otras naciones, teniendo
dichas normas un caracter internacional es decir, en una gran colectividad de naciones
las infracciones siempre seran las mismas, quizas con pequefias modificaciones, pero

el fondo invariable, con ello se busca homogenizar el tema.

También puede existir una homogenizacion internacional al momento de sancionar
dichas infracciones, pero siempre bajo los principios de igualdad, para tal efecto el
Articulo citado indica que una infraccidén es toda accidn u omisién gue implique una
violacion de normas juridicas, que puede ser de indole formal o sustancial, relativas a ia
prevencion, promocion, recuperacion y rehabilitacion en materia de salud, dicha norma
alcanza casi en su totalidad todas las areas que puede abarcar cualquier tipo de
establecimiento farmacéutico. En el anterior articulado, agrega también que es una

funcidon inherente al Ministerio de Salud el sancionar a los establecimientos
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farmacéuticos cuando estos incurran en las diversas infracciones, ampl{gm rgm
,.«r
indicadas en el Codigo de Salud y sus respectivos reglamento pero en el present.e ’
tema de estudio e investigacic’m, el Ministerio de Salud y Asistencia Social, dentro de su
organizacién ha delegado esa labor en el Departamento de Regulacién y Control de
Productos Farmacéuticos y Afines, mismo que depende jerarquicamente de La

Direccién Nacional de la Salud, con el objetivo de descentralizar las actividades, como

parte de la forma de funcionalidad de la administracion publica.

Dichas funciones se realizan en gran parte por medio de inspecciones gue calendariza
la Unidad de Control Monitoreo, area dependiente de la Jefatura de El Departamento de
Medicamentos, inspecciones que se realizan en forma frecuente, con el cbjeto y fin de

verificar el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos.

De estas inspecciones se rinden los informes respectivos, por parte de la Unidad de
Monitorec de la Salud, y en caso se infrinja la norma, corresponde al Jefe del
Departamento de Regulacidon y Control de Productos Farmacéuticos y Afines, el
imponer una serie de sanciones al establecimiento farmacéutico, que pueden ir desde
un apercibimiento, un cierre temporal del establecimiento, una multa que se graduara
discrecionalmente de dos salarios minimos que es un equivalente cuatro mil
trescientos setenta y cinco quetzales con ocho centavos hasta ciento cincuenta
salarios minimos para no agricolas, y por ultimo hasta un cierre definitivo del

establecimiento farmaceutico,
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c) Definicién de incumplimiento. )

s.m. falta de cumplimiento: el desconocimiento de una ley no justifica su

incumplimiento.>®

Siendo el incumplimiento la materializacion de la infraccion por parte de el

establecimientos farmacéutico.
3.2 Ciasificacion de las infracciones.

De conformidad con la naturaleza de cada establecimiento, se clasifican las
infracciones, esto en virtud que, no se puede hacer en forma general, pues hay
infracciones que no puede cometer una farmacia, y por su misma naturaleza de no ser
establecimiento productor, o importador, por tal razdon me permito indicar en forma
individual las mismas, de conformidad con lo establecido en las leyes sanitarias de la

materia:

a) Infracciones para la farmacias:

e Infraccién por comercializacién de productos sin registro sanitario.
¢ Infraccién por comercializacion de productos vencidos.

+ Infraccidn por la venta y comercializaciéon de muestras médicas.

* Guerrero, Ob. Cit; pag. 9
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Infraccidn por trabajar sin previa autorizacion sanitaria. T B _f hd

¢ Infraccion por funcionar en operaciones comerciales sin el Profesional encargado de

la Direccién Técnica dei establecimiento.

¢ iInfraccion en virtud que el local donde funcione la Farmacia no cumpla con los

requisitos establecidos en la normativa, relativo a las areas y sus medidas.

» Infraccion por vender medicamentos psicotropicos sin receta medica.
b) Infracciones para las droguerias y distribuidoras:

¢ Infraccidon por comercializacién de productos sin registro sanitario.

¢ Infraccidon por comercializacion de productos vencidos.

« Infraccién por comercializacion de productos de contrabando y falsificados.

e Infraccion por trabajar sin previa autorizacion licencia sanitaria.

+ Infraccion por funcionar el establecimiento sin contar con el Profesional a cargo
como Director Técnico.

+ Infraccion en virtud que el local donde funciona la drogueria no cumple con ios

requisitos establecidos en la normativa.

Infraccion por dedicarse a la fabricacion o produccion de medicamentos y afines sin

autorizacion.

¢ Infraccién por fraccionar materiales sin previa autorizacion de sus instalaciones.
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Infraccién por utilizar materias primas vencidas.

Infraccién por incumplimiento de las buenas practicas de manufacturas en cuanto a

requisitos de instalaciones.

Infraccién por fabricar y comercializar productos que no cuentan con registro

sanitario.

Infraccidn por producir sin previa autorizacion sanitaria del establecimiento.

Infraccién por fabricar medicamentos de los cuales no son propietarios de los

registros sanitarios.

Infraccién porque los productos que fabrique no cumplan con los estandares de

calidad.

infraccidn por no contar con personal calificados para desempefiar las funciones

especificas de produccion y control de calidad.

Con la anterior clasificacién se deja en una forma clara la diversidad de infracciones
claramente establecidas en la norma sanitaria, aplicables en las que pueden incurrir los
distintos establecimientos farmacéuticos, razén por los cual es menester que de igual
forma, se legisle de manera clara y especifica la escala de las multas, que podra
imponer el funcionario, al momento de que se conozca una infraccion, y con ello se
evite la discrecion del mismo funcionario con respecto a la cantidad de dinero que
representara ia multa que impondra, pues ello seria un abuso de autoridad claramente

permitido por la Ley, y como se ha indicado se violentaria el derecho de igualdad.
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En tal sentido el presente estudio busca dejar de manifiesto, la nece&da&?.dé gme@gh
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Ministerio de Salud y Asistencia Social, regule la forma escalonada de tas m,[ltas‘*g ,jf
imponer a los Estabieczmlentos Farmacéuticos que infrinjas las normas antes citadas,
con el objetivo de que la multa esté acorde con las infraccién que se cometid. En el
capitulo respectivo se profundizara aun mas en el tan importante tema de las
inspecciones de los establecimientos farmacéuticos, con el objeto de indicar de la forma
mas detallada las obligaciones, ya que de las mismas dependera en gran manera la

salud de |la poblacién que consume medicamentos.
3.3 Fundamento legal de los establecimientos farmacéuticos.

Articulo 223. Infracciones contra la promocion de la salud. Comete infraccién contra la
promocién de la salud, quien contravenga las disposiciones establecidas en este
Codigo. Sus reglamentos, demas leyes que promuevan la salud, normas o
disposiciones aplicables. Quien cometa alguna de estas infracciones, serd sancionado
con la multa correspondiente de conformidad a los valores indicados en el articulo 219

literal b) de la presente ley.
3.4 Definicion doctrinaria de establecimiento farmacéutico

Todo centro de servicios, dedicadc a la Produccion, Almacenamiento, Distribucion,
Comercializacion, Dispensacion, Control o aseguramiento de la calidad de los
medicamentos, dispositivos médicos o de las materias primas necesarias para su

elaboracion, que se consideran, segun las normas farmacéuticas de cada pais.
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Articulo 182: Definiéién. Son establecimientos farmacéuticos, los laboratorios de
produccion y control de calidad de productos farmaceuticos y similares, droguerias,
distribuidoras, farmacias, depodsitos dentales y ventas de medicinas. Su clasificacion y
definicion sera detallada en el reglamento respectivo de acuerdo al tipo de operacion

que realice.

Este articulo nos brinda una base para saber que es un establecimiento farmacéutico,
pero de igual forma en bastante corto o poco abundante en la informacién que nos
brinda, al mismo tiemplo también nos indica que se cada establecimiento farmacéutico
sera detallado en su reglamento respetivo, de conformidad con lo establecido en el
mismo cuerpo legal que para el efecto el Articulo 244 indica los referente a los
Reglamentos. El Organismo Ejecutivo, por conducto del Ministerio de Salud emitira los
reglamentos respectives de acuerdo a lo dispuesto en la presente ley, y readecuara
aquellos que sean necesarios para la correcta aplicacidn de la misma dentro de un

plazo no mayor de tres meses contados a partir de la vigencia de la presente ley.
3.6Clasificacion legal de los establecimientos farmacéuticos

El Articulo 182 del mismo cuerpo legal, indica cuales son los establecimientos
farmacéuticos que operan en la Republica de Guatemala, de igual forma el mismo
presenta una nota aclarativa, al indicar que cada uno de [os establecimientos

farmaceuticos se clasificaran y definiran en forma mas detallada en el reglamento
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respectivo, que para tales efectos es el Acuerdo Gubernativo 712-99 de %‘l‘é!ehm‘&l;gg
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Salud Pdblica y Asistencia Social por tal razén dentro de la clasifi ca%@%agar

continuacion se detaila se incorporara su definicidén legal:

a) Los laboratorios de produccidn y control de calidad de productos farmacéuticos y
similares, regulado su concepto y sub clasificacion en el cddigo de salud en su
Articulo 196 Definicion, el cual indica que son Laboratorios de salud publicos y
privados son los que practican y analizan especimenes humanos o animales, para
el diagnéstico, seguimiento, tratamiento y prevencion de la enfermedad con fines de
investigacién médica y de salud publica, certificacién de los estados de salud de las

personas y diligencias judiciales, clasificandose de la siguiente manera.

) Laboratorios de anatomia patoldgica, los que realicen examenes en tejidos de
origen humano dirigidos al diagnostico o investigacion para determinar cambios
estructurales por medio de tejidos obtenidos por cirugia, biopsia ¢ necropsia,
abarcando los cambios de patologia microscdpica y microscépica.

) Laboratorios clinicos, los que realizan examenes dirigidos al diagnéstico o ia
investigacion en los campos de bioguimica, biofisica, hematologia, inmunologia,
parasitologia, virologia, bacteriologia, micologia, carpologia, urologia, citologia,
radioisotopos y otros en muestras de procedencia humana.

ill) Laboratorios forenses, los que por medio de la aplicacién de métodos técnicos
anatomo patoldgicos, histopatologicos, quimicos, toxicdlogos y otros, realicen

exdmenes para asuntos relacionadas con Investigaciones judiciales.
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Las droguerias: regulado su concepto en el Articulo 7 numeral % § dpcr
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gubernativo 712-99, el cual indica que el mismo es el Establecimiento fariacs ticq?‘% __ '
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destinado a la ifnportacién, fraccionamiento envasado, distribucidon y venta de
especialidades farmacéuticas y productos afines.

Las distribuidoras: que pueden ser de igual forma importadoras. regulado su
concepto en el Articulo 7 numeral 12 decreto gubernativo 712-99, el cual indica que
el mismo es el establecimiento farmacéutico destinado a la importacién, distribucion
venta de productos farmacéuticos de venta libre, productos afines, material de
curacion equipo medico quirdrgico e instrumental y reactivos de laboratorio para uso
diagnastico.

Farmacias: Regulado su concepto en el Articulo 7 numeral 16 decreto gubernativo
712-99, el cual indica que el mismo es el Es el establecimiento farmacéutico donde
se almacenan y expenden medicamentos y productos afines, las cuales son
clasificadas por su ubicacion y tipo de productos que dispensan.

depodsitos dentales: regulado su concepto en el Articulo 7 numeral 9 decreto
gubernative 712-89, el cual indiéa que el mismo es el establecimiento destinado a la

importacion, distribucién y venta de materiales, productos y equipo odontolégico.

f) Ventas de medicinas: regulado su concepto en el Articulo 7 numeral 40 decreto

gubernativo 712-99, el cual indica que el mismo es todo establecimiento destinado a
la venta al publico de productos farmacéuticos en forma limitada segun listas

proporcionadas por la dependencia competente.
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3.7 Autorizacion de un establecimiento farmacéutico. Nef ez

El Articulo 183 indiba que todos los establecimientos a que se refiere el articulo
requieren para su instalacién y funcionamiento, de la licencia sanitaria otorgada por el
Ministerio de Salud a través de la dependencia correspondiente, la cual sera extendida
en el plazo fijado y de acuerdo a las normas que el reglamento establezca. La licencia
sanitaria tendra validez por cinco 5 anos, quedando el establecimiento sujeto a control
durante este periodo. En caso de incumplimiento de las leyes o reglamentos sanitarios
correspondientes. Se hara acreedor de la sancion que el presente Cddigo establezca.

Este Articulo como bien lo indica, trata de la autorizacion para que un establecimientos
farmacéutico pueda funcionar y de esta forma abrir operaciones o bien
comercializacién, claro esta que en cada caso son similares algunos requisitos para la
autorizacion, pero de igual forma hay muchos requisitos distintos, para su autorizacion y
posterior funcionamiento, ios mismo también dan mayor grado de responsabilidad, pero
en el apartado oportuno de este estudio se detallaran las inspecciones y por ende las
responsabilidades y como si fuese una cadena se llega la infraccion y por ultimo a la
sancién que puede ser una multa, la cual es el especifico tema de este estudio de la

discrecionalidad de el funcionario publico al momento de imponer una multa.
3.8 Direccién técnica del establecimiento farmacéutico.

Articulo 184: Direccion técnica de establecimientos. Los establecimientos
farmacéuticos estaran bajo la direccion técnica de un profesional universitario del ramo,

guedando las excepciones contempladas en el reglamento respectivo; dicho profesional
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deberd asegurar los mecanismos de supervision de los establecimientos ar cargo
respondera conjuntamente con el duerio, representante o fabricante, de la idel"ftidad
pureza y buen estado de los productos que se fabriquen, transformen, preparen,

importen, exporten, analicen, almacenen, distribuyen o dispensen segun corresponda a

la naturaleza del establecimiento.

Dentro de los requisitos de autorizacién como ya fue indicado se establece que todos
los establecimientos farmacéuticos deben de contratar a un profesional Quimico
Farmacéutico, para que vele por el cumplimento o supervisidn de todos los aspectos
especificos a el establecimiento, pero el dato a subrayar es que el mismo Jefe del
Departamento de Control de Productos Farmacéuticos y Afines, puede sin ningun tipo
de restriccion ser el director técnico de por lo menos 8 establecimientos con lo cual se

estaria o se esta ante un clasico conflicto de intereses.

Esto se daria puesto que seria el funcionario publico juez y parte al momento de
imponer una multa a un establecimiento farmacéutico que el mismo asesora y ese
nexo o vinculo laborat con el mismo no le permitira realizar una funcion imparcial, con

absoluta fidelidad al principio constitucional de igualtdad.

Lo anterior en virtud que de dicho cargo de indole privado también tendria
responsabilidades, como lo establece en el Articulo 185: Responsabilidad. Cualesquiera
de las personas a que se refiere el articulo anterior, seran responsables cuando
incumple en la comisidbn de hechos sancionados por leyes penales; civiles o

administrativas.
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3.9 Sanciones a los establecimientos farmacéuticos. S FRRA S
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De conformidad con lo que establece el Articulo 219 del Cédigo de Salud las sanciones’

que pueden imponerse a |os infractores de disposiciones sanitarias, siendo los mismos

ios establecimientos farmacéuticos.

a)

1)

2)

3)

4)

Clasificacion legal de sanciones sanitarias

Si la sancién consiste en el cierre temporal del establecimiento, vencido el plazo
fijado en la resolucién y a peticion del infractor, se autorizarda su apertura y
funcionamiento, previa comprobacion de que las infracciones que hayan dado lugar
a la imposicion de esta sancion han desaparecido.

Si la sancion consiste en clausura o cierre definitivo del establecimiento, a peticion y
costa del infractor, se autorizarg la entrega y recepcion de los bienes, mobiliario,
enseres y equipo incorporados al establecimiento, de lo cual se dejara constancia y
se ordenara el archivo del expediente.

Si la sancién consiste en cahceiacién de la licencia sanitaria, se requerira al
infractor la entrega de la misma y se remitira a la dependencia que la ha expedido
para que efectle la anotacion correspondiente. En caso de negativa se remitird
informe para que proceda de igual manera.

Si la sancion consiste en el comiso de objetos, y los mismos son de licito comercio,
podran ser donados a centros de beneficencia publicos o privados, ¢ a su venta en
publica subasta, siempre y cuando el productc cumpla con los requisitos de calidad
e inocuidad. Los fondos que se obtengan se depositarén en las cajas fiscales con

cargo especifico a la dependencia del Ministerio de Salud gue lo generd, quien los
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Si se trata de bienes ilicitos 0 de productos que no cumplan con los requisitos de
calidad e inocuidad, se pondran a disposicion del juez de paz de la localidad para

que proceda de conformidad con la ley.
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4. Discrecionalidad para la imposicién de multas.

Dentro de la culiura latinoamericana, no se tiene un elevado concepto de la
administracion publica, muy por el contrario se le cataloga como, burocratica, lenta,
corrupta e ineficiente, entre otros calificativos, y esto se debe a que no se cuenta con un
servicio publico de alta honorabilidad, con una maral paositiva e integridad, ejerciendo
los principios basicos de la ética dentro del trabajo, tomando en consideraciéon los
elementos de responsabilidad, honradez y sinceridad del funcionario publico,®. Esto
debido que al poder del estado han llegado las personas equivocadas por los mativos
incorrectos, es logico que se deba de sefialar en una forma inmovible gque la
decadencia de la ética publica, misma que se vive en la actualidad y ya desde un
numero largo de afios, en su sentido mas amplio, esta intrinsecamente ligada a la
decadencia de la ética privada, es decir en tiempos pasados, estaba mucho mas ligada
la etica publica a la privada porque habia una consecuencia mayor de lo que se hacia
en la vida publica que en la vida privada, pero hoy dia al funcionario publico ya no le

importa el gozar de una prestigiosa reputacion.

Para la existencia de corrupcidon en las entidades estatales, es necesaria la
participacion del sector privado, en virtud gue este cancer social es un camino de dos
vias, en el cual, para que el funcionario publico sea corrompido debe de existir la otra

parie que se involucre en ei soborno, y esta es la parte que corresponde al ente privado

“ Editora Educativa. Etica Profesional y Relaciones Humanas. P4g. 67.
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o el administrado, pero debe de puntualizarse que si hay corrupcidn publica, tiene qt.le,,‘i .. ;s»,,:’"
haber corrupcion privada ya que existen empresas privadas que estiman que corromper
a un funcionario pﬂblico, es el camino adecuado y rapido para lograr un determinado
acto administrativo y por eso, siendo esta premisa parte de los cimientos de este

estudio de investigacion, por tal razén es lo correcto normar hasta donde la ciencia, la

ética y la moral nos instruyan a efectos de contar con un servicio publico eficiente.

La Corrupcidn es una decadencia tan acentuadamente mayor; que tiene su asidero en
una cultura desarrollada en nuestra nacion, y en este tiempo actual que vivimos
probablemente no fue tan distinto al del gobiernos de hace mas de cien afios, puesto
gue también habia corrupcién y a lo mejor algunos de nuestros mas ilustres héroes
nacionales eran tan corruptos como los actuales, pero esto se sabia menos, al contrario
de hoy en dia, que la informacién es un bien puablico y los casos de corrupcion se hacen

mas visibles.

Guatemala no es pues un pais probo y al contrario se tiene un problema serio en la
Administracién Publica, que ¢ae en una pendiente cada vez mayor, prueba de ello son
las continuas sentencia condenatorias emitidas por los Organos Jurisdiccionales en
contra de ex funcionarios publicos, hasta el mismo ex Presidente Alforiso Portilio,
acusado de varios delitos que estan intrinsecamente ligados al tema de la corrupcion,
es decir en la proyeccion internacional de Guatemala, nos catalogan como el pais que

ocupa el decimo puesto de corrupcién a nivel latinoamericano,* esto da como

ak nttp://uimpi.net/entry/noticia/68147/argentina-esta-entre-los-10-paises-mas-corruptos-de-america.html
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inversiones extranjeras. T

Claramente la falta de ética en el sector privado serd mas sancionada, y esto debido a
que hoy en dia las mismas empresas estan mucho mas reguladas internamente que la
administracion publica, y €so hace que las empresas privadas estén mas resguardadas,
en la administracion publica no es asi, debido a que no existen procedimientos claros
en los reglamentos, como lo es el caso de El Jefe del departamento de Medicamentos,
que tiene la libertad para actuar legalmente en forma corrupta y esto debido a que

puede multar a los establecimientos farmacéuticos segun su opinién.

La corrupcion como tal tiene varios objetivos pero dentro del mas comun esta el interés
de lucro, el cual en una forma per se, busca que la persona quiera tener ganancias,
aclarando que la obtencion de las misma no se tendra de de la escala de lo ilegitimo o
ifegal, lo que es ilegitimo es tomar el camino corto para obtener dichas ganancias, y
este camino tiene por nombre la corrupcién, por el contrario lo ideal para cualquier
sociedad con cualquier forma de gobierno, seria que el Estado contara con normas
claras y fransparentes, que combatiera este flagelo, y con ello no habrian mayores
grados de corrupcion, sin dejar de resaltar que cuando hay corrupcién es tan
responsable el que corrompe como el corrompido, pero quien tiene que hacer el

esfuerzo por reducir estos hechos es el Estado.

Pero es importante indicar que el Estado no esta formado Unicamente por el Organismo

Ejecutivo, puesto que también desarrolla un papel fundamental el Organismo
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Legislativo, ya que de conformidad con lo indicado en la Constitucion poht:dgge'p ﬂm %
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Articulo 171 inciso a) al indicar gue corresponde al Congreso de la Republica, decretar -
e
reformar y derogar Ieyes, y estas ya deben de ser claras, y con en ello se brinde una
eficaz herramienta que combatan la corrupcion, y ello se empezaria a conseguir con

una normativa que regula las multas en forma clara y precisa.

Esta comprobado por los juristas de amplia trayectoria que la administracion publica
solo se puede hacer, por norma, es decir por lo que esta permitido en la ley, pero no
debemos de olvidarnos de los valores de cada persona, y esto se vera reflejado en la
actitud del funcionario, puesto que los principios de probidad, diligencia, integridad
aftorarian en la administracién puablica, y es importante indicar que muchas veces estos

principios no estan escritos en la Ley y ello los convierte en no obligatorios.

ahora bien es importante indicar la diferencia entre la norma legal y la norma ética, ya
gue la primera tiene una sancién y la segunda no, es decir el que comete un asesinato,
sera detenido de conformidad con las leyes penales respectivas, pero muchas cosas en
la vida no se hacen porque exista una sancién, es decir, la persona no comete
asesinato porque pueda ir a la céarcel, si no porque no es correcto matar, el principio
etico de hacer el bien y evitar el mal tiene que estar presente en la ley escrita, y no lo
legal obviamente, tiene pues un componente ético o deberia tenerlo por 1o menos, pero

eso se lograria si el sistema legal fuese a la par de los valores de una sociedad.

En el plano del servicio publico eso no significa que las obligaciones de las personas

gue laboran en la Administracién Publica, no solo son aquellas indicadas en un
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ética del funcionario publico tiene que ver con reglas no escritas, con una actitG@”

intachable, con un actitud de mirar el interés publico y no privado.

Por consiguiente es lo correcto gque la vara de la ética, sea mucho mas alta y gjemplar
en el sector publico, que en el sector privado, pero sin duda, la esencia del servicio
publico es servir, y es un hecho notable que no se cree y ni actiia de esa forma, y esto
hara que la administracidn publica vaya cada vez mas en boga en el océano de la
desigualdad, puesto que la premisa mayor debe de ser en todo Estado democratico

con principio de igualdad.

El tema de la corrupcién, no solo se debe de apuntalar como un dedo inquisitivo y
acusador, se debe de ser claro al indicar que para salir de este flagelo correspondera
realizar un esfuerzo global, que no pasa sblo con tecnificar el Estado, o terminar con
una miope agenda politica en los legisladores, se debe pues, profesionalizar a los

funcionarios y tener mayores leyes en materia de control del presupuesto.
4.1 La facultad discrecional del funcionario piblico.

El desvio de poder es el exceso del funcionamiento de la administracidn al ejercitar una
facultad discrecional, es pues el acto discrecional, aquel fundamentado en una ley, y
gue permite a la autoridad administrativa para estimar libremente su actuacion, ya sea
obrar o no, como debe hacerio y cuando, es perceptible cuando la autoridad tiene, por

tanto, eleccién entre dos opciones distintas.
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de negociacion, con la consecuente pérdida de o bien ganancia de poder. gs- P o’

El desvio de poder o la discrecionalidad para obrar nace en el derecho francés, y de
acuerdo con el Consejo de Estado francés, se configura cuando al emitirse un acto
administrativo, ia autoridad, en uso de funciones administrativas, persigue una finalidad

que es ostensiblemente diversa a la que, conforme a la ley.®

Generalmente se esta frente a una facultad discrecional cuando una ley se utiliza en
términos facultativos, no imperativos; asimismo, cuando se tengan dos 0 mas
soluciones a un determinado caso, sin que se impongan obligatoriamente alguna de
ellas, como es precisamente el caso del articulo 219 inciso “B” de el cédigo de salud
decreto 90-97, que establece que las multas seran ponderadas entre dos salarios
minimos para las actividades no agricolas y hasta un maximo de 150 salarios minimos,
multa que como ya ha sido ampliamente explicada, tiene todo un proceso
administrativo, pero que al final la multa serd ponderada en forma discrecional por El
Jefe del Departamento de Control y Regulacion de Productos Farmacéuticos y Afines

de El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

La discrecionalidad es, por tanto, una faculiad de libre apreciacion que el derecho
otorga a los funcionarios publicos para que actlen o no, se dirijan en un sentido o en

ofro, segun el limite que se les ha otorgado de libertad, con acomodo a términos

** 8anchez Reyes, Joel Dario. Estado y Administracién Publica. Pag.4
“** http://www.buenastareas.com/ensayos/Derecho-Administrativo/1111368.html
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determinar la conducta a seguir o no frente una realidad concreta e imprevista, que

exige una valoracion especifica y variable, cuyo resultado se le confia a la autoridad.
4.2 Discrecionalidad absoluta y discrecionalidad relativa.

La discrecionalidad absoluta seré siempre impugnable y rebatible, es la que otorga una
norma juridica al poder soberano para resolver sobre determinados actos, tal como si
fuese un poder de perfil monarguico de antafo, pero por otro lado, se encuentra la
discrecionalidad relativa que es precisamente aquella que la ley no preserva de ser
atacada, cuando carece de fundamentacién o motivacién, y por lo tanto la autoridad no
ha realizado el esfuerzo para justificar el acto.** Existe discrecionalidad relativa cuando
a través del acto de imponer multas por parte del funcionario publico, se afectan o
agravian los intereses juridicos de las personas, entiéndase el caso especifico de los
establecimientos farmacéuticos, despojandoles de ese importante derecho de igualdad,
y con pretexto de la discrecionalidad, o de la falta de normativas especificas respecto al
tema de la escala de las multas, la autoridad ha ido mas alla de lo que le permite la
norma juridica. Asi pues, el acto reglado por antonomasia se opone el acto discrecional,
ya que en aquel estan marcadas las soluciones; en cambio, en éste la autoridad debe

de generar la solucion eficiente en tal contexto.

Por otro lado, los elementos del acto discrecional son los mismos que los del acto

“ Calder6n, Ob. Cit; Pag. 166.
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administrativo (sujeto, objeto, motivo, fin, voluntad, forma), con la diferefi@a de’ﬁu 5
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acto reglado forma parte de la competencia del acto administrativo v trene ﬁm:tes

establecidos en la norma, mientras que la facultad discrecional otorga una mayor

libertad de actuacién a la autoridad administrativa.

Hay tratadistas que consideran que en realidad no existen las facultades discrecionales;
por ejemplo, Agustin Gordillo considera que [as autoridades no tienen facultades
discrecionales, ya que éstas se encuentran, también, supeditadas a una ley, cualquiera

que ésta sea. ®

La facultad discrecional es, en {a expresion mas sucinta, el ambito de la libertad juridica
que el legislador otorga al érgano ejecutivo para la apreciacion o modo en el actuar
administrativo. En su ejercicio limita a la autoridad administrativa en cuanto a su fin es
decir su modalidad administrativa, y debe perseguir, necesariamente, el fin que se ha

propuesto expresamente la norma juridica.

Ahora bien, cuando una autoridad administrativa dada, en ejercicio de su facultad
discrecional, se sirve de ésta para actuar con un fin personal administrativo diferente al
perseguido por la ley, es precisamente cuando surge el fenémeno del llamado desvio
de poder Potestad discrecional es, pues, eleccién de comportamiento en el marco de
una realizacion de valores.

La facultad discrecional responde a dos condiciones, ia discrecionalidad constituye el

principio general en materia de actividad de la administracion publica, principio que sélo

* L 6pez Mayorga, Leonel Armando. Introduccion al estudio del derecho. Pag. 88
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normativa, de la cual resulte la emision de tal o cual acto, queda llgada}S‘a I‘a
discrecionalidad de la administracion. Por otro lado, cuando no hay ofros elementos
para saber si la norma otorga facultades discrecionales, se puede ir a las expresiones

como, facultese o permitiese.

Ahora bien, debe aclararse que no puede confundirse el acto discrecional con el acto
arbitrario, ya que éste no forma parte del marco juridico, lo cual consiste en un
verdadero atropello a las normas juridicas, y se realiza precisamente sin atencién y
sujecién a normas, 1o cual no es necesariamenie injusto; en cambio, en el acto
discrecional, aunque la autoridad tiene libertad para actuar, esta libertad se encuentra

dentro de ciertos limites legales.

Por tal razon se indica que el acto de gobierno es un acto discrecional que emite el
Pader Ejecutivo en gjercicio de las funciones gubernativas que le son propias, y gue no
son administrativas; en la terminologia administrativa se dice que esta saturado de
facultad discrecional, es por ello que en el gjercicio de la actividad reglada, la autoridad
debe de circunscribirse a lo estipulado por la norma que predetermine la actuacion de la
administracion publica. En el ejercicio de la actividad discrecional, la autoridad cuenta
con una mayor libertad para llevar a cabo su funcion, pero, aun en ésta, es indiscutible

gue debe de sujetarse a la norma juridica.

En otras palabras, es dable decir que la discrecionalidad esta impregnada de juridicidad

y la arbitrariedad de antijuridicidad, en virtud que la segunda, es ilegitima y se aparta de
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caso omiso de los fines de la norma juridica para evadirios o contrariarlos, es una""” A
libertad desenfrenadé y mal orientada, la discrecionalidad es, por principio, un acto
legitimo, y tiende a satisfacer los fines de la ley, es una libertad limitada precisamente
por el fin a que debe responder el acto de que se frate, la discrecionalidad se separa
por una parte de la vinculacion acto reglado y por otra, de la arbitrariedad. Esto deja de
manifiesto la necesidad de una clarificacion y un fortalecimiento institucional, para que
pueda existir un nuevo modelo de administracion publica, en el cual se combata con

responsabilidad y trasparencia por parte de los funcionarios publicos, la corrupcion. “

Ahora bien, st finaimente un acto administrativo es perfecto en su materializacion, sea
discrecional o reglado, el derecho respectivo es perfecto y por lo tanto el acto no puede
ser revocado. Lo contrario sucede si el acto administrativo no es perfecto, y por lo tanto
podra ser revocado por la administracion publica. Lo relacionado con la motivacion se
agudiza en materia de actos discrecionales, donde con relacién a los actos reglados es
mayor la necesidad de justificar la intima correlacion entre motivo que sera la causa, y
contenidc que sera el objeto y finalidad del acto. La posibilidad de que ciertos actos
administrativos sean consecuencia del ejercicio de actividades discrecionales no
significa que deben estar fuera de la juridicidad y de los principios de la legalidad
administrativa,

No es licito para el funcionario servirse de sus atribuciones para satisfacer intereses

personales, sectarios o politicos-partidarios, u otro inferes cuya finalidad es extrafa a su

“® Coordinadora de modemizacion. Lineamientos estratégicos de politicas puablicas para la

modernizacion del Estado. Pag. 19
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nos ocupa, en virtud de la discrecionalidad del Jefe del Departamento de Coltrdt 3 y

Regulacion de Productos Farmacéuticos y Afines.

Los vicios mas comunes del acto discrecional son la falta de causa y la desviacién de
poder. Para que un acto administrativo pueda considerarse como perfecto debe reunir
dos condiciones, validez y eficacia, valido es el acto que ha nacido de acuerdo al
ordenamiento juridico vigente; eficaz es el acto que, siendo valido, reline los requisitos
para ser cumplido, para ser puesto en practica. “’De modo que la eficacia del acto sélo
se vincula a que su ejecutoriedad, hace fuerza ejecutoria. Por otro lado, si la facultad
discrecional no tuviese limites seria una conducta arbitraria de la autoridad. Puesto que
hay limites en la facultad discrecional y el principal es el que se supedita al principio de
legalidad. Las limitantes en materia discrecional que tiene siempre seran el principio de

legalidad y el de igualdad.

4.3 El acto administrativo reglado.

Este se da cuando una norma juridica predetermina en forma concreta una conducta
especifica que el administrador debe de seguir. EI Concejo de Estado francés, por
ejemplo, al analizar un acto busca, con 0jo de notario, que éste cumpla con el fin que la
ley esta sefalando; si no es asi, el acto es anulado; es por esto que consideran que no
existe acto discrecional, ya gue tanto el acto regiado como el discrecional deben de

estar contemplados en una norma legal. Lo anterior es importante resaltarlo con lo cual

* http.//pdf.nincondelvago.com/vaiidez-y-eficacia-de-los-actos-administrativos. htmi
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cual se esta ante un foco de contaminacion administrativa que trae como consecuencia- .
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la disminucion de valores éticos de el funcionario.*®
4.4 El acto discrecional

La actividad reglada como ya se ha indicado tiene que ver con cualquier momento de
produccién y emision del acto administrativo, pero la discrecionalidad s6lo versa sobre
la emisidn del acto; al crearse el acto, puede o no emitirse; en esto consiste

precisamente la naturaleza discrecional de la facultad.

La discrecionalidad tiene que ver con el contenido u objeto del acto; en cuanto a [a
finalidad, no puede haber facultad discrecional; respecto a la forma puede ser reglado o

discrecional, y en lo que se refiere a la moral, no hay discrecionalidad.
4.5 Principales diferencias entre facultad reglada y discrecional.

En cuanto a la emision del acto en que la facultad reglada la establece 1a norma juridica
y para su emision deben de concurrir los requisitos de hecho o de derecho; en la
facultad discrecional el acto puede ser o no emitido, ya que su emision depende de la
apreciacion subjetiva del érgano, que es precisamente el caso de la determinacion y

aplicacion de multas excesivas por parte de el jefe del departamento de Control y

“ Acosta Romero Miguel, Teoria General del Derecho Administrativo, Pag. 718
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cumple con todos los elementos legales, debe ser emitido. Mientras que el 3&;@% ERGs
discrecional puede 0 no ser emitido, depende de la valoracidn subjetiva del érgano

competente para emitirlo.”*

El caracter reglado puede referirse a cualquiera de los elementos del acto
administrativo. El caracter discrecional se refiere a la emision del acto y, eventualmente,
a su contenido.”® El caracter regladoc ha de ajustarse al fin concreto expresado en la
norma.”™ El acto discrecional obedece a una determinada finalidad, y eésta deberia

tender siempre a la satisfaccion del interés publico.

Ahora bien, respecio a las anteriores consideraciones de la teoria del acto
administrativo, cabe hacer las siguientes consideraciones de vital y crucial importancia
para la fiiacibn de multas en materia salud publica, especificamente a los
establecimientos farmacéuticos. En este sentido, cabe sefialar que la discrecionalidad a
de el Jefe del Departamento de Control y Regulacion de Productos Farmacéuticos y
Afines, esto es, unicamente en cuanto a la fijacién del monto de las multas, debe
obedecer a una determinada finalidad y cabe subrayar que ésta deberia tender siempre

a la satisfaccion del interés pubilico.

Asi cabe referir la anterior consideracion teérica aceptada a nivel constitucional,

precisamente el contenido del articulo 1 que establece que el estado de Guatemala se

@ Marienhoff, Ob, Cit; pag. 455.
* bid, P4g.456
5 Ibid.
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interés social antes que cualquier tipo de interés particular. Por lo tanto, la imposicion
de una multa discrecional y desproporcionada, choca frontalmente con el principio de

satisfaccion del interés publico a que debe prevalecer a nivel nacional.

No se trata pues, Unicamente de emitir resoluciones administrativas que impongan
multas, que violenten el mas preciado principio de igualdad, violando los derechos de
las personas juridicas, en este caso de los establecimientos farmacéuticos, puesto que
para determinada multa debe existir una valoracion juridico técnica y tomar en
consideracién para la fijacién de la imposicion de la misma, las consecuencias y

repercusiones provenientes de buscar intereses particulares antes que sociales.

La fijacion e imposicién de una multa exorbitante y excesiva en el caso de referencia, lo
cual puede llevar a un desequilibric del sistema en la funciones que desarrolla el
Departamento de Control y Regulacién de Medicamentos, que a su vez ocasionaria una
serie de problemas de diversa indole de consecuencias imprevisibles en el area de la
salud publica, especificamente en el tema de la produccién, distribucion, importacion de
productos farmacéuticos, por lo que se concluye que la imposicién sin fundamento sin
la ponderacién necesaria y con base en motivaciones personales, sectarias, viola el

Articulo 1 constitucional.
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CAPITULO V

5. Inspecciones a los establecimientos farmacéuticos.

Como ya ha guedado indicado, las sanciones para los establecimientos farmacéuticos,
devendran de las infracciones que los mismos cometan, pero para determinar este
extremo es necesario efectuar la inspeccion correspondiente, la misma debe de cumplir
con especificos lineamientos, indicados por el Ministerio de Salud, como ente rector del
cuidado de la salud, para tal efecto se detallan los distintos tipos de inspeccidon a
realizar, dependiendo del establecimiento, puesto que no se puede generalizar las
inspecciones a efectuar, y por 1o mismo las multas en caso de que apliquen no deben

de ser de igual magnitud.

5.1 Contenido de la Inspeccién a farmacias y venta de medicina.

a) El establecimiento debe estar alejado de sitios que sean focos de contaminacion.
Esto con el objetivo de evitar que por algin motivo pueda existir invasion de
alguna plaga al establecimiento, ocasionando cualguier tipo de contaminacion.

b) El establecimiento debe contar con suministros de agua potable. Esto con el
objeto de que el agua que se utilice en el establecimiento para el servicio
sanitario y por consiguiente el lavado de manos, cumpla con los parametros de
calidad y asi reduzca el riesgo de enfermedades por esta causa.

C) El establecimiento debe de contar con drenajes. Con el objeto de evitar cualquier

tipo de contaminacién de las fuentes pluviales y de garantizar también |a toda
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d)

f)

e)

h)

la potabilidad del agua que liega al establecimiento. S

El material de construccidon del establecimiento debe ser adecuado, gue no
genere contaminacién. Es decir, que los materiales deben ser de acabados que
no generen ningtin desprendimiento de particulas que puedan afectar la calidad
de los productos.

Las paredes deben estar pintadas con materiales de facil limpieza. Esto, con el
objeto de garantizar una limpieza constante y correcta de todo el establecimiento,
pues de no estar pintadas estas pueden generar acumulacidon de polvo o de
humedad que afecta {a calidad de los productos que se expenden en el
establecimiento.

Debe contar con ventilacion adecuada. Esto es con el fin de facilitar la circulacién
de aire, reduciendo asi el riesgo de acumulacién de polvo o humedad dentro del
establecimiento.

El tamafo del local debe ser adecuado para su funcionamiento (no menos de 20
mts cuadrados.) Estas dimensiones son las que solicita como requisito minimo &l
Ministerio de Salud Publica yr Asistencia Social para una adecuada circulacion y
flujo de personal y ordenamiento de los productos, incluyendo el servicio
sanitario dentro del local comercial.

Si tiene techo o cielo falso este no debe generar contaminacion. El material del
gue se encuentre elaborado el cielo falso no debe generar desprendimiento
alguno de particulas, acumulacion de polvo o de humedad pues esto afecta la
calidad de los medicamenios que se encuentren en las estanterias del
establecimiento.

Debe tener rétulo externo que identifique al establecimiento. Ef establecimiento
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consigne lo siguiente: Farmacia y el nombre comercial de la misma, esto con eI
cbjeto de idéntiﬂcar el mismo al momento de realizar las inspecciones
correspondientes.

k) E! area de despacho debe facilitar el flujo normal de las personas. Esto con el
objeto de evitar cualquier accidente, y también poder efectuar una adecuada
atencidn a las personas que llegan al establecimiento a realizar la compra de los
medicamentos.

1) Las estanterias y los mostradores deben estar pintados y limpios. Este requisito
es con el objeto evitar cualquier oxidacién de los mismos en el caso que sean de
material metélico, o en el caso que sean de madera para sellar los poros de la
misma y evitar el crecimiento de polilla, que puede también afectar el material de
acondicionamiento de los productos que se expenden y por ende afectan ia

calidad de los mismos.

5.2Contenido de la inspeccién a droguerias y distribuidoras.

a) El establecimiento debe estar alejado de sitios que sean focos de contaminacion.
Esto con el objetivo de evitar que por algin motivo pueda existir invasion de
alguna plaga al establecimiento, ocasionando cualquier tipo de contaminacion.

b} El establecimiento debe contar con suministros de agua potable. Esto con el
objeto de que el agua que se utilice en el establecimiento para el servicio
sanitario y por consiguiente el lavado de manos, cumpla con los parametros de

calidad y asi reduzca el riesgo de enfermedades por esta causa.
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9)

El establecimiento debe contar con drenajes. Con el objeto de evitar cualquier- o
tipo de contaminacidn de las fuentes pluviales y de garantizar también Ia
potabilidad del Iagua que llega al establecimiento.

El material de construccion del establecimiento debe ser adecuado, que no
genere contaminacion. Es decir, que los materiales deben ser de acabados que
no generen ningun desprendimiento de particulas que puedan afectar la calidad
de los productos, que sean impermeables y sin grietas.

Las paredes deben estar pintadas con materiales de facil limpieza. Esto, con el
objeto de garantizar una limpieza constante y correcta de todo el establecimiento,
pues de no estar pintadas estas pueden generar acumulacidn de polvo o de
humedad que afecta la calidad de los productos que se almacenen y distribuyan
en el establecimiento.

Debe contar con ventilacion adecuada. La ventilacién dentro del establecimiento
debe reducir el riesgo de produccidn de calor dentro de las instalaciones y
también debe evitar el riesgo de generacién de humedad, ya que ambos factores
afectan la calidad de los productos aimacenados dentro del mismo, pues no
todos los medicamentos cuentan con las mismas condiciones de
almacenamiento de temperatura y humedad.

El tamafio del local debe ser adecuado para su funcionamiento {(no menos de 30
mts. cuadrados.) El tamafio del local es mas grande que el del establecimiento
tipo farmacia, pues en este establecimiento se almacenan medicamentos por
tiempo indefinido, hasta que llega el momento de enviarlo a la farmacia o tienda
de conveniencia que realiza una compra respectiva, por lo que debe reunir las

dimensiones adecuadas para evitar un desorden dentro de la misma.
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K)

los materiales de los que son fabricados estos techos tienen fibras que producén |

desprendimienfo de particulas, por lo que debe evaluarse previo a su instalacion
la calidad de los materiales para evitar el riesge de contaminacién al momento
que se cuente con productos almacenados en las bodegas.

Debe tener rotulo externo que identifique al establecimiento. Esto es con la
finalidad de facilitar su ubicacion al momento que los inspectores autorizados por
la Unidad de Monitoreo Vigilancia y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
del Departamento de Regulacidn y Control de Productos Farmacéuticos y Afines
lleguen al establecimiento a realizar la inspeccion correspondiente para emitir
dictamen de cumplimiento o incumplimiento de todos los aspectos solicitados al
mismo.

El area de despacho debe facilitar el flujo normal de las personas. Debido a que
este establecimiento realiza entregas por mayoreo y no menudeo, debe contar
con un drea de despacho lo suficientemente amplia para evitar cualquier
confusion al momento de realizar mas de una entrega al mismo tiempo.

Las estanterias y los mostradores deben estar pintados, limpios vy de ser
necesario ufilizar tarimas. Todos los mostradores y estanterias deben
mantenerse limpios, pintados de tal manera que faciliten su limpieza y orden, y
en el caso que se almacenen contenedores de tamafio 0 peso que excedan lo
que soportan las estanterias, el establecimiento debe contar con tarimas
ordenadas para colocar los producios sobre ellas y no sobre el piso, pues los
medicamentos nunca deben tener contacto directo con el piso, para evitar la

contaminacion o deterioro de los mismos.
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ambiente seco, limpio, ordenado, con suficiente iluminacién y ventilaciéﬁ"s,;ﬁ

exposicion directa a la luz solar, y con controles de temperatura y humedad

cuando aplique.

Todos los productos farmacéuticos en el material de empaque consignan
leyendas que establecen las condiciones de almacenamiento, ya que no todos
pueden ser almacenados bajo las mismas condiciones por lo que el
establecimiento de tipo drogueria o distribuidora debe contar con areas que
retnan las condiciones que requieran los mismos. Por ningin motivo ningln
medicamento debe ser expuesto a la luz directa del sol, ya que se corre el riesgo
de que se eleve la temperatura del mismo y se produzca una descomposicion
quimica de la sustancia activa que ejerce el efecto terapéutico de cura, y al
momento de llegar a las manos del consumidor final esté ya no va a obtener el
beneficio esperado del medicamento pues éste fue dafado durante su
aimacenamiento;, por esta razén las bodegas 0 almacenes si cuentan con
ventanas estas deben estar protegidas de la iuz solar.

Si comercializa estupefacientes y psicotropicos debe tener un drea especifica
para los mismos y custodiados bajo llave. Este tipo de medicamentos requieren
controles mas estrictos y especificos pues su uso tiende a generar adiccion, por
o que deben estar en un armario o ambiente apartado bajo llave, y la misma
debe ser custodiada por una persona que relna las caracteristicas de
responsabilidad para este cargo y del director técnico del establecimiento, pues

mensualmente este debe emitir reportes al Ministerio de Salud del manejo de los
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que se efectlan indicando a los establecimiento que se realizaron y‘la's
cantidades resbectivas y cuanto quedo almacenado en bodega.

Debe contar con un sitio especifico e identificado para almacenar productos
vencidos. Este establecimiento debe contar con un area especifica para los
productos vencidos con el fin de devolverlos a la casa productora o en su defecto
para programar la destruccién de los mismos, la cual debe quedar registrada en
los archivos de la empresa.

Si va a almacenar productos que requieran refrigeracion, debe tener uno para el
almacenamiento de los mismos, con uso exclusivo para ellos y no almacenar
comida. En el caso de algunos productos tipo vacunas o insulina, estos
requieren condiciones especificas de almacenamiento, en refrigeracion y a
determinada temperatura, por lo que el establecimiento debe contar con un
refrigerador para ailmacenar dichos productos, y con un controlador de
temperatura y humedad, el cual debe registrar a través de una bitacora lecturas
diarias, y por ningun motivo debe almacenarse alimentos en el mismo
refrigerador, deben tener refrigeradoras independientes, con el objeto de evitar
cualquiier tipo de contaminacion cruzada.

Debe tener extinguidores suficientes para el area. De acuerdo a las dimensiones
del local, este debe contar con la cantidad de extinguidores suficientes y
ubicados en lugares estratégicos para prevenir cualquier siniestro, y que sean los
adecuados de acuerdo a los materiales que se almacenen en el establecimiento.
No debe comercializar ni almacenar productos gue no cuenten con registro

sanitario, fecha de expiracion vencida, productos que consignen la leyenda USO
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productos de contrabando. Todos los productos que importe, exporte y distnbuya
el establecimiento debe contar con su registro sanitario correspondiente y vigente
( todo producte farmacéutico una vez registrado y autorizado por el Ministerio de
Salud tiene una vigencia de 5 afos), ningun producto debe ser comercializado
con fecha de vencimiento caducada o proxima a vencer (minimo 6 meses),
tampoco comercializar productos con la leyenda “Producto exclusivo PROAM-
IGSS” pues estos son unicamente para uso de hospitales de la red publica, y no
deben representar costo para los pacientes pues su uso es solo de caracter

hospitalario y no comercial.

Las muestras meédicas no deben ser comercializadas bajo ningun costo, pues
estas las casas farmacéuticas las envian en promociones para presentar un
nuevo producto al mercado pero sin costo alguno. Tampoco deben comercializar
productos falsificados ni de contrabando pues se desconoce la calidad de los
mismos, y esto puede repercutir en la salud de la poblacién.

Debe contar con director técnico. El director técnico es el profesional responsable
de velar por el cumplimiento de todos los aspectos mencionados con anterioridad
ante las autoridades sanitarias, y de no cumplir el establecimiento con alguna de
las anteriores éste esta facultado para realizar una denuncia ante las autoridades
de cualquier desviacion gue se efectle en el establecimiento, ya que una de las
funciones primordiales del director técnico es velar por la calidad y seguridad de
los medicamentos que se expendan y distribuyan en dicho establecimiento.

Todo el personal que labora debe tener tarjeta de salud vigente, para asi poder

90



B

garantizar que el personal que labora en la empresa se encuentrg%%zf
cuaiquier enfermedad infecto-contagiosa, todos los trabajadores de la i

deben de contér sin excepcion alguna de su tarjeta de salud, vigente anual.

La licencia sanitaria del establecimiento debe estar vigente y expuesta en un
lugar visible. La licencia sanitaria que autoriza al establecimiento como Drogueria
o Distribuidora debe tener vigencia para que el establecimiento pueda laborar,
esta debe ser renovada cada 5 afos, y la misma debe ser expuesta en un lugar
facilmente visible para todas las personas que visitan el establecimiento.

Debe tener los originales o en su defecto una copia de todos los registros
sanitarios de los productos que distribuye y que se encuentran en su bodega.
Todos los productos que distribuya y comercialice el establecimiento deben
contar con registro sanitario vigente, por ninglin motivo debe tener productos sin
los mismos, o con los registros vencidos, en este casoc el Ministerio de Salud esta

facultado para retener todos los productos que encuentre almacenados, evitando

asi la comercializacion de los mismos.

5.3 Contenido de la inspeccion a laboratorios farmacéuticos.

Organizacion y personal. El establecimiento y el mantenimiento de un sistema
que garantice la calidad de los productos que se fabrican en una determinada
empresa depende del recurso humano con el gue se cuenta, de tal manera este
recurso debe ser calificado para que el fabricante pueda realizar las funciones de

las cuales es responsable.
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laboratorio farmaceutlco debe contar con un director técnico de profesion quinifce

farmacéutico, que en conjunto con el representante legal son los responsables
de garantizar la calidad y seguridad de todos los medicamentos que se fabriquen

en el estabiecimiento.

Todo el personal debe utilizar uniformes limpios y adecuados de acuerdo a las
funciones gue desempenie dentro de la empresa. Debe contar el laboratorio con
un plan y programa de capacitacién para el personal en las funciones asignhadas,
y cuando es de nuevo ingreso debe efectuarse la induccion correspondiente y
deben mantenerse registros de los mismos.

Higiene y saneamiento. Todo el personal de nuevo ingreso debe realizarse
examen médico previo a ingresar a laborar, y anualmente debe practicarse el
mismo examen para darle continuidad al programa.

Edificios e instalaciones. El o los edificios usados en la manufactura, empaque y
almacenamiento de un producto farmacéutico, sera de tamafno, construccion y
ubicacion apropiados para facilitar la limpieza, mantenimiento, y operaciones

para los cuales fueron disefiados, a fin de reducir al minimo el riesgo de error.

Deben estar diseriados y equipados de tal forma que ofrezcan la maxima
proteccion contra el ingreso de insectos y animales. Todas las operaciones se
deben realizar dentro de las areas especificamente definidas de tamario,

especio, iluminacion y ventilacién adecuada, a fin de prevenir la contaminacion.
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Todo laboratorio farmacéutico debe contar con las siguientes areas:

Bodegas: debén ser de tamano, espacio, iluminacion y ventilacion adecuados,
con tarimas y estanterias para evitar que los productos tengan contacto directo
con el piso. Las bodegas seran para aimacenar materias primas, material de
envase, material de empaque, producto en proceso y productos terminados.
Recepcion y cuarentena: esto es para evitar su uso antes que sea aprobado o
rechazado previo a su analisis correspondiente,

Areas de fabricaciéon o manufactura: con el objeto de reducir al minimo el riesgo
de peligro medico serio causado por la contaminacion cruzada, se debe contar
con instalaciones independientes y autbnomas para la fabricacibn de
determinados productos farmacéuticos. Es solicitado que las instalaciones estén
ubicadas de tal forma que fa produccion pueda llevarse a cabo en un orden
I6gico, con una correcta ubicacion de los equipos y materiales de manera que se
reduzca al minimo el riesgo de confusion entre los distintos productos, evitando
la contaminacién cruzada. Deben delimitar é&reas de acceso restringido,
controles de temperatura y humedad, con inyeccion y extraccién de aire.
Productos farmaceéuticos estériles. En el caso de productos farmacéuticos
estériles, se debe disponer de un area especifica, separada de las demas aéreas
de produccion, cerrada, con puertas especiales (tipo exclusas neumaticas), con
sistemas especificos de aire acondicionado para evitar la contaminacién de estos
medicamentos con otros que se fabrique en el mismo laboratorio.

Equipo. Este debe ser de disefio, tamafio y ubicacion adecuados, para facilitar

las operaciones y el uso al que se destinan, asi como también para su limpieza y
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Empaque. Todos los materiales que utilice el laboratorio farmacéuti&b“%ﬁ% el
empaque de los productos que ahi se fabriquen deben de cumplir con todos los
requisitos solicitados por la autoridad competente, en este caso por el Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social.

Operaciones de calidad. Todo laboratorio farmacéutico debe contar con un
departamento de control de calidad que debe estar separado de las areas de
produccidn, en donde se lleven a cabo todas las pruebas comespondientes a
cada uno de los materiales utilizados en la manufactura de los medicamentos y
del producto final como tal. Debe tener un espacio adecuado, y contar con et
equipo necesario para realizar los analisis respectivos.

Mantenimiento. El laboratorio farmacéutico debe contar con un plan anﬁ.a! de
mantenimiento de toda la planta de produccion, en donde especifique con fechas
los trabajos programados en el caso de mantenimientos preventivos a los todas
las 4reas de constan en los edificios e instalaciones, y de equipos, y los
mantenimientos correctivos también si los hubiera indicando que fue o que se
realizé ya sea al equipo 0 a las instalaciones, y su reprogramacion respectiva
para un control permanente.

Procedimientos, documentos e informacién. La buena documentacién es parte
fundamental para el cormrecto funcionamiento de la empresa, debe definir las
especificaciones de todos los materiales y métodos de fabricacién e inspeccién,
asegurar que todo el personal que esta involucrado en la fabricacion sepa lo que

tiene que hacer y cuando lo tiene que hacer. Toda la documentacion debe
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quedar archivada en un lugar seguro y de facil acceso, deben ser redaqi%g‘os_ qlem\k‘ £= z
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forma clara, evitando asi cualquier ambiglUedad. f'e.ﬁ ﬁ W
Seguridad indﬁstrial, Todo |aboratorio farmacéutico debe contar con un plan y
programa de seguridad industrial el cual indique el mantenimiento preventivo y
correctivo que se realiza a las instalaciones, al equipo e instrumentos de la
empresa. Ademas debe contar con un sistema de seguridad en cuanto al uso de

los equipos, y con planes de evacuacién en caso se presenta un sismo, o
cualquier otro tipo de desastre natural.

Auto inspecciones. Anuaimente el personal calificado del laboratorio
farmacéutico debe realizar autoevaluaciones, que deben tener registradas al
momento de una auditoria por parte del Ministeric de Salud, en donde se haga

notar que evaluaciones ha realizado la empresa, y de haberse encontrado

desviaciones que hicieron para corregirias y en cuanto tiempo las llevaron a

cabo.
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1. La falta de especificacion de la multa, que se impone a los establecimiénrtos.

farmacéuticos, no permite darle el uso adecuado, al momento de sancionar a dichos
establecimientos, en virtud de que no se cuenta con una claridad especifica, para

determinar en que casos sera aplicada.

. La imposicién de la multa, actualmente es una de las atribuciones que ha sido
sobradamente delegada por parte de El Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social, al Jefe del Departamento de Control Y Regulacion de Productos
Farmacéuticos y Afines, lo que permite que el funcionario pueda emitir multas en

forma discrecional.

. Las infracciones sanitarias, son ei origen de las sanciones a los establecimiento
farmacéutico, pero existen una sub division de dichos establecimiento, los cuales por
su misma naturaleza no puede cometer iguales infracciones, lo cual no esta
detallado, en virtud que el tema de las infracciones, el Codigo de Salud lo proyecta

en una forma general.

. El funcionario publico al momento de ocupar el cargo de Jefe del Departamento de
Control y Regulacion de Productos Farmacéuticos y Afines, no tiehe limitante para
asesorar y tomar la direccion técnica de diversos establecimientos farmacéuticos,
pudiendo importar y registrar medicamentos en la Repudblica de Guatemala, lo cual

esta contra la ética y honorabilidad de su cargo.
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5. Las inspecciones a los establecimientos farmacéuticos no solo son importante $ino

necesarias, en virtud que las mismas ayudan a mantener una supervision de los
medicamentos que se producen, aimacenan, distribuyen, importan y exportan, y con
las mismas se cumple con uno de los principios constitucionales, como o es la

prevencion de la salud de ta poblacion.
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. Que sea emitida por parte de El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Soci’ il 4a
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normativa respectiva de infracciones sanitarias, en la cual se enumeraran y
especificaran los casos en que se impondran multas a los establecimientos

farmacéuticos y los montos de [as mismas.

. Que e!| Presidente de la Republica en Consejo de Ministros amplie el acuerdo
gubernativo 712-99 y en el mismo se establezca de la forma mas detallada las
atribuciones de el Jefe del Departamento de Control Y Regulacion de Productos
Farmacéuticos y Afines, y le quede vedado por imperativo legal, imponer multas en

forma discrecional, basada en un criterio personal.

. Al ser realizada la reforma también es necesario que se establezca en el Codigo de
salud, en una forma especifica cudles son las infracciones sanitarias que puede
cometer cada establecimiento farmacéutico, atendiendo a la naturaleza de los
mismos, con el objetivo de que las multas sean impuestas acorde al impacto social

de la infraccidn sanitaria.

. Que antes del nombramiento del Jefe del Departamento de Control y Regulacion de
Productos farmacéuticos y Afines, presente constancia emitida por El Colegio de
Profesionales Quimicos Farmacéuticos, en la que se indique que asesora

establecimientos farmacéuticos.
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5 En virtud de la importancia de las inspecciones a los estab’ﬁ%ml %“
r
farmacéuticos, que el Congreso de la Republica también norme, que los® rgjsmoé

tengan la obhgacuon de realizar auto inspecciones y de los resultados obtenidos,
sean remitidos en forma trimestral a la Jefatura del Departamento Control de

Productos Farmacéuticos y Afines.
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