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T.S.X.GALICIA CON/AD SEC.1

A CORUNA

SENTENCIA: 00239/2019

PONENTE: D. BENIGNO LOPEZ GONZALEZ

RECURSO NUMERO: PROCEDIMIENTO ORDINARIO

Recurrente:Entidad mercantil Enfermedades de la Piel y Cuero Cabelludo, S.L.
Administracion Demandada: Conselleria de Sanidade de la Xunta de Galicia
EN NOMBRE DEL REY

La Seccién 001 de la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de Galicia ha
pronunciado la

SENTENCIA ndm. 239 /19

limos. Sres.

D. Fernando Seoane Pesqueira, Presidente.-
D. BENIGNO LOPEZ GONZALEZ, Ponente.-
D2 Maria Dolores Rivera Frade

A Corufa a ocho de mayo de 2019

El recurso contencioso-administrativo que, con el nimero 23/19, pende de resolucion ante esta Sala, ha sido
interpuesto por la Entidad mercantil Enfermedades de la Piel y Cuero Cabelludo, S.L., representada por el
Procurador Sr. Garcia-Piccoli Atanes dirigida por el letrado Sra. Plaza de las Heras, sobre resolucién de fecha
17 de marzo de 2017, por la que se le impone a la actora, como titular del Servicio Sanitario Dermatolégico
del Centro Capilar Laura Agrelo, la sancién de 60.001 euros de multa, por la comisién de la infraccién grave
prevista en el 111.2.b).52 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios siendo parte
demandada Conselleria de Sanidade de la Xunta de Galicia representada y dirigida por el Letrado de Xunta.

Es ponente el llmo. Sr. D. BENIGNO LOPEZ GONZALEZ

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO .- Admitido a tramite el presente recurso contencioso-administrativo, se practicaron las diligencias
oportunas y, recibido el expediente, se dio traslado del mismo a la parte recurrente para deducir la oportuna
demanda, lo que se hizo a medio de escrito en el que, en el que en sintesis, tras exponer los hechos y
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fundamentos de derecho que se estimaron pertinentes, se acabé suplicando que se dictase sentencia por la
que se estimase la demanda en todos sus extremos.

SEGUNDO .- Conferido traslado a la Administracion demandada se solicité la desestimacion del recurso,
de conformidad con los hechos y fundamentos de derecho consignados en el escrito de contestacion a la
demanda.

TERCERO .- Habiéndose recibido el asunto a prueba y practicada ésta segun obra en autos y declarado
concluso el debate escrito, quedaron las actuaciones sobre la mesa para resolver.

CUARTO .- En la sustanciacion del recurso se han observado las prescripciones legales, siendo la cuantia del
mismo la de 60.001,00 €.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO .- La entidad mercantil Enfermedades de la Piel y Cuero Cabelludo, S.L. interpone recurso
contencioso administrativo contra resolucion de la Secretaria General Técnica de la Conselleria de Sanidade
de la Xunta de Galicia, de fecha 17 de marzo de 2017 (notificada a la actora el dia 21 siguiente), por la que se
le impone a la demandante, como titular del Servicio Sanitario Dermatolégico del Centro Capilar Laura Agrelo,
la sancién de 60.001 euros de multa - articulo 114.1.b-, por la comisién de la infraccién grave prevista en el
111.2.b).5%; ambos preceptos del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

El articulo 111,2.b).52 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio , tipifica como falta grave: "Prescribir
y preparar férmulas magistrales y preparados oficinales incumpliendo los requisitos legales establecidos” .

Dicha infraccién grave, en el presente caso, es sancionada, conforme al articulo 114.1.b), con el minimo
establecido para su grado medio: 60.001 euros de multa.

La parte recurrente denuncia, en su escrito de demanda, la prescripciéon de la infraccion, la caducidad del
procedimiento sancionador, la inexistencia de conducta infractora y la desproporcionalidad de la sancién
impuesta.

SEGUNDO .- Son datos ciertos, objetivamente contrastados:

1.- En fecha 20 de julio de 2016, se incod expediente sancionador contra la entidad Enfermedades de la Piel y
Cuero Cabelludo, S.L., en su condicidn de titular del Servicio Sanitario Dermatoldgico del Centro Capilar Laura
Agrelo, sito en la calle del Hérreo, n® 82-84, 1°, de Santiago de Compostela (A Corufia). Dicha incoacién tuvo
lugar a raiz de la denuncia de una usuaria del Centro Capilar Laura Agrelo, en la que se afirmaba que, tras la
indicacion de realizar un andlisis de sangre, le fue practicado en el mismo un anadlisis capilar que reveld la
causa de su alopecia, y se le recetd un tratamiento carente de indicaciones relativas a su composicién, no
constando en la factura del Centro el nimero de colegiado profesional sanitario; asi como del Informe de la
Inspeccién de Servicios Sanitarios de A Corufia, de 15 de julio del mismo afio, en el que se refiere lo constatado
a través del Acta de Inspeccidn levantada el dia anterior.

2.-Endicho Acta serecoge que, al inspeccionar las instalaciones del Centro, se hallaron en el almacén diversos
productos farmacéuticos.

La Auxiliar Administrativa del Centro refirié que esos productos los conserva en envases de un litro que luego
fraccionan en envases mas pequefios, de pldstico, que entregan a los pacientes para su uso en sus domicilios.
Los envases de cristal se utilizan en la propia clinica. Afiade que aunque en tales envases figura el nombre de
un paciente concreto, se emplean en todos los usuarios a los que se suministra esa férmula y, de ahi, la falta
de coincidencia con los nombres de las plantillas de pacientes.

3.-En envases de plastico se ocuparon: 6 de dipropionato mas betametaxona; 2 de alfa estradiol; 2 de placenta
vegetal; 2 de aminoacidos; 3 de delcor y 3 de SB2.

En envases de cristal, de un litro cada uno, en los que aparece resefiado el Dr. Don Cipriano , colegiado n°
NUMOO0O0 , y la Farmacia MC. Masueco Iglesias, se intervinieron: 1 solucién de placenta (paciente MPR); 1
tioxolona (paciente MI); 1 solucién de progesterona (paciente JMN); 1 SB2 triancinolona aceténico (paciente
PR); 1 betametaxona (paciente MM); 1 AA tricasacdridos (paciente IS); 1 delcor AA azufrados (paciente MC);
1 alfa estradiol (paciente MV); 2 cimetidina (pacientes JSy JC).

4 - El Servicio de Inspeccion de Servicios Sanitarios propuso la inmovilizacién de esas formulas magistrales, ya
qgue dichos medicamentos constituian un grave riesgo para la salud publica, no estando, ademas, autorizado
el Centro inspeccionado para la elaboracion de férmulas con su acondicionamiento final y etiquetado. Tanto
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el fraccionamiento como el acondicionado final lo realizaba una Auxiliar Administrativa o de Clinica, sin la
supervision directa de un farmacéutico. Se trataba de productos elaborados para pacientes concretos que se
utilizaban, indistintamente, en otros usuarios, sin su conocimiento. Y,

5.- En el curso de la visita de Inspeccién se comprobd, también, a través del aplicativo informatico de citas,
que constan las del Dermatélogo Dr. Cipriano , siendo coincidentes con las que figuran en las fichas de
los pacientes, constatandose que, en la mayoria de ellas, no se recoge consulta con el facultativo y, en las
gue si consta, se aprecia que es pasado un tiempo, no siendo primera consulta. Es decir, que se aplicaron
los tratamientos con antelacién a la consulta médica, prescribiéndose las férmulas magistrales de forma
impersonal y sin previo diagnéstico.

TERCERO .- Respecto a la denunciada prescripcién de la infraccidn, tal alegacién ha de ser rechazada. El
articulo 116 del citado Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, establece un plazo de prescripcion de
dos afios para las infracciones graves, a computar desde el dia en que la infraccién fue cometida.

La infraccién grave sancionada en el presente procedimiento, como queda dicho, es la prescripcion y
preparacion de férmulas magistrales incumpliendo los requisitos legales establecidos.

Dichainfraccion se entiende perpetrada el dia 14 de julio de 2016, fecha en la que se levanté Acta por el Servicio
de Inspeccidén de Servicios Sanitarios de esta capital, que permitié constatar la realidad de las conductas
infractoras. No comparte esta Sala la postura mantenida por la representacion recurrente que alude al hecho
de que, con bastante antelacién a ese momento, en fecha 12 de febrero de 2014, ya se habian llevado a cabo
actividades de control y de inspeccion por las autoridades competentes acerca del funcionamiento del Centro
Capilar Laura Agrelo, para sobre ella mantener que el plazo para la prescripcion de la infraccion estaba ya
cumplido cuando se inicié o incod el procedimiento sancionador (20 de julio de 2016). No debemos olvidar que
las actividades previas o preliminares tendentes a la investigacion de un hecho denunciado, no constituyen
término inicial para el cémputo del referido plazo de prescripcion, y si, en cambio, lo integra aquella fecha en
que, como resultado de tales pesquisas, se constata la existencia de una infraccién administrativa susceptible
de sancion que motiva la incoacion del procedimiento administrativo ad hoc .

CUARTO .- Distinta cuestion es la relativa la caducidad que la actora denuncia respecto a la caducidad del
procedimiento aludido.

Resulta de aplicacion a esta problematica el articulo 20.6 Real Decreto 1398/1993, de 4 de agosto, por el que
se aprueba el Reglamento del Procedimiento para el Ejercicio de la Potestad Sancionadora, vigente al inicio del
expediente sancionador (20 de julio de 2016), toda vez que la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, a que se refiere la recurrente, no gandé vigencia hasta
el 2 de octubre del 2016.

Sostiene la parte demandada que no puede hablarse de tres meses de plazo para resolver, a contar de la
incoacion del procedimiento, sino de seis meses. Afiade que, desde el 20 de julio de 2016 hasta el 21 de
marzo de 2017 (fecha de notificacién a la actora de la resolucién sancionadora), se habria sobrepasado este
ultimo plazo, pero mantiene que dicho término de seis meses quedd suspendido, en fecha 2 de noviembre
de 2016, para recabar informe de la Agencia Espafnola del Medicamento acerca del resultado de los andlisis
de los envases de plastico inmovilizados, que no fue remitido a la Administracién demandada hasta el 12
de enero de 2017, fecha en la que se reanudé el computo del plazo hasta ese momento interrumpido, lo que
determina que la resolucion sancionadora fue notificada a la demandante dentro del plazo de los seis meses
antes mencionado a contar de la incoacion del expediente (afirma que, concretamente, transcurrieron, como
computbales, 5 meses y 22 dias).

El plazo de suspension (2 meses) expiraba el 2 de enero de 2017, fecha ésta en la que debié dejarse sin efecto
la suspension acordada y reanudarse la tramitacion del expediente o prorrogarse aquella, lo que no se hizo, por
lo que la resolucién fue notificada mas alla de los seis meses previstos para la caducidad del procedimiento.
Y ello es asi, por las siguientes razones:

1.- El procedimiento sancionador fue incoado el 20 de julio de 2016, por lo que el plazo de seis meses finalizaba
el 20 de enero de 2017.

2.- El 2 de noviembre de 2016 se suspendid, por dos meses, la tramitacién del procedimiento en espera de
documentacién relevante para su decisién. Estos dos meses abarcaban el periodo comprendido entre el 2 de
noviembre de 2017 y el 2 de enero de 2018.

3.- Llegada esta ultima fecha, no habiéndose recibido la informacién documental aguardada, la administracién
debio optar entre reanudar, sin mas, el tramite suspendido o instar una prorroga de la suspension acordada.
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Nada de esto hizo la parte demandada que se limitd a mantener la suspension inicial, ya expirada, hasta el 12
de enero de 2017, fecha en que recibié la esperada documentacion.

4 .- La Administracion demandada obvia por completo esos dias de diferencia a la hora de la reanudacién del
trdmite suspenso, y cuenta el plazo restante a partir del citado dia 12 de enero de 2017 cuando era necesario
que lo hiciera a partir del dia 2 del mismo mes y afio.

5.- Computado asi el plazo, Unica forma en la que debe realizarse, es evidente que cuando se notifico a la actora
la resolucién (21 de marzo de 2017), habian transcurrido desde la incoacién del procedimiento sancionador
(20 de julio de 2016), descontados los dos meses de la suspension de la tramitacion, mas de seis meses.

En resumen, desde la incoacién del procedimiento, hasta la suspensién del tramite: transcurrieron 3 meses
y 13 dias (del 20 de julio al 2 de noviembre de 2016). No se computan los 2 meses de suspension (del 2 de
noviembre de 2016 al 2 de enero de 2017). Desde que debié reanudarse el tramite, al no solicitarse la prérroga
de la suspension (2 de enero de 2017) hasta la notificacion a la actora de la resolucién sancionadora (21 de
marzo de 2017): transcurrieron 2 meses y 19 dias.

Total del tiempo de tramitacién sin resolver : 5 meses y 32 dias o, lo que es igual, 6 meses y 2 dias .

Por escaso que resulte ese exceso temporal, a nadie escapa que, en cumplimiento de lo legalmente
establecido y, mas aun, moviéndonos en el marco de un procedimiento sancionador, en modo alguno puede
jugar en favor de la Administracion y en contra del expedientado, maxime cuando estaba en manos de la
propia Administracion el cumplimiento de la Ley, haciendo uso de la facultad de prorrogar la suspension
inicialmente acordada. Tal omision determina, inexorablemente, la declaracién de caducidad del procedimiento
administrativo sancionador y el archivo de las actuaciones, sin perjuicio de la iniciacién de un nuevo expediente
por los mismos hechos, caso de no haber operado el instituto de la prescripcion.

Por las razones expuestas, y sin entrar analizar, por resultar ello innecesario, el fondo del asunto, procede
estimar el recurso planteado.

QUINTO .- Al estimarse el recurso procederia imponer a la parte demandada las costas procesales, de
conformidad a las previsiones del articulo 139.1 de la Ley reguladora de la Jurisdicciéon Contencioso
administrativa ; sin embargo, este Tribunal atendiendo a las especiales y concretas circunstancias que
concurren en el supuesto enjuiciado, opta por no hacer un pronunciamiento especial en materia de costas
procesales.

VISTOS los articulos citados y demas preceptos de general y pertinente aplicacion.

FALLAMOS:

Estimar el recurso contencioso administrativo interpuesto por la entidad mercantil Enfermedades de la Piel y
Cuero Cabelludo, S.L. contra resolucion de la Secretaria General Técnica de la Conselleria de Sanidade de la
Xunta de Galicia, de fecha 17 de marzo de 2017, por la que se le impone a la actora, como titular del Servicio
Sanitario Dermatoldgico del Centro Capilar Laura Agrelo, la sancién de 60.001 euros de multa, por la comisién
de laiinfraccion grave prevista en el 111.2.b).52 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

Declarar la caducidad del procedimiento sancionador tramitado y proceder, sin mas al archivo de las
actuaciones administrativas.

No hacer imposicién de las costas procesales.

Notifiquese la presente sentencia a las partes, haciéndoles saber que contra ella puede interponerse recurso
de casacion ante la Sala Tercera del Tribunal Supremo o ante la Sala correspondiente de este Tribunal Superior
de Justicia, siempre que se acredite interés casacional. Dicho recurso habra de prepararse ante la Sala de
instancia en el plazo de TREINTA dias, contados desde el siguiente al de la notificacién de la resolucién que
se recurre, en escrito en el que se dé cumplimiento a los requisitos del articulo 89 de la Ley reguladora de la
jurisdiccién contencioso-administrativa . Para admitir a tramite el recurso, al prepararse debera constituirse
en la cuenta de depodsitos y consignaciones de este Tribunal (1570-0000-85-0023-19), el depésito al que se
refiere la Disposicion Adicional Decimoquinta de la Ley Organica 1/2009, de 3 de noviembre (BOE num. 266
de 4/11/09); y, en su momento, devuélvase el expediente administrativo a su procedencia, con certificacion
de esta resolucion.

Asi se acuerda y firma.



