T.S.J.BALEARES SALA CON/AD

PALMA DE MALLORCA

SENTENCIA: 00124/2006

SENTENCIA N° 124

En la Ciudad de Palma de Mallorca a nueve de febrero de 2006.

ILMOS SRS.
PRESIDENTE

D.
MAGISTRADOS
D.

D.

Vistos por la Sala de lo Contencioso Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de
Illes Balears los autos n°® 1.049/2003, dimanantes del recurso

contencioso administrativo seguido a instancias de D. - representado por la
Procuradora Dofia

Administracion demandada la COMUNIDAD AUTONOMA DE LES ILLES
BALEARS, representada y asistida de la Sra. Abogada de esta

Administracion publica.

Constituye el objeto del recurso una resolucion dictada el ocho de abril de 2003 por el
Sr. Director General de Evaluacién y Acreditacion - que ha sido

ratificada el veintisiete de mayo de ese afio, en el &mbito de un recurso de alzada, por la
Sra. Consellera de Salud y Consumo -.

Esta resolucién impone al Sr. - una sancién econémica de 2.400 € al entender que
esta persona fisica ha desarrollado dos conductas ilicitas en materia

sanitaria consistentes en: - la comercializacion de productos sanitarios a pesar de que
dispone de una incompatibilidad profesional para desarrollar,esa

actividad mercantil dada su condicién de médico en ejercicio; - y, luego, por la falta de
cumplimiento del deber de comunicacion a las autoridades sanitarias en lo que hace a un
negocio de su propiedad dedicado a la actividad de Ortopedia sito en la calle ||

La cuantia se fijo en 2.400 €.
El procedimiento ha seguido los tramites del ordinario.

Ha sido Magistrado Ponente el Himo. Sr. D. ||| . ovien expresael

parecer de la Sala.
ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO. Interpuesto el recurso por la parte actora, se le dio traslado procesal
adecuado, ordenandose reclamar el expediente administrativo.

SEGUNDO. Recibido el expediente administrativo, se puso de manifiesto el mismo en
Secretaria a la parte recurrente para que formulara su demanda, lo que asi hizo en el
plazo legal, alegando los hechos y fundamentos de derecho que tuvo por conveniente,
suplicando a la Sala que se dictase sentencia estimatoria del mismo, por ser contrario al
ordenamiento juridico, el acto administrativo impugnado.



TERCERO . Dado traslado del escrito de la demanda a la representacion de la
administracion demandada para que contestara, asi lo hizo en tiempo y forma
oponiéndose a la misma y suplicando se dictara sentencia confirmatoria de los acuerdos
recurridos.

CUARTO . Recibido el pleito a prueba se practicé la propuesta con el resultado que
obra en autos.

QUINTO . Declarada conclusa la discusion escrita, se ordend traer los autos a la vista,
con citacion de las partes para sentencia. Se ha sefialado para la
votacion y fallo del recurso el dia

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- D- cuestiona en este proceso la adecuacion a derecho de una
resolucion dictada el 8 de abril de 2003 por el Sr. Director General de

Evaluacién y Acreditacion - que ha sido ratificada el 27 de mayo de ese afio, en el
ambito de un recurso de alzada, por la Sra. Consellera de Salud y

Consumo -.

Esta resolucion impone al Sr. - una sancién econdémica de 2.400 € al entender que
esta persona fisica ha desarrollado dos conductas ilicitas en materia
sanitaria consistentes en la comercializacion de productos sanitarios a pesar de que
dispone de una incompatibilidad profesional para desarrollar esa actividad mercantil
dada su condicién de médico en ejercicio; y, luego, por la falta de cumplimiento del
deber de comunicacion a las autoridades sanitarias en lo que hace a un negocio de su
propiedad dedicado a la actividad de Ortopedia sito en la calle
. En concreto, los enunciados normativos que se estiman vulnerados
son los vigentes en el rticulo 4° de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamentoy 14 y 16.aptds. 2° y 3 del Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo por el
que se regulan los productos sanitarios:

- "Sin perjuicio de las incompatibilidades establecidas para el ejercicio de las
actividades publicas, el ejercicio de la medicina , odontologia y de la veterinaria seran
incompatibles con cualquier clase de intereses econdmicos directos derivados de la
fabricacion, elaboracidon y comercializacion de los medicamentos y productos
sanitarios".

- "La distribucion y venta estaran sometidas a la vigilancia e inspeccion de las
autoridades sanitarias de la Comunidad Autonoma correspondiente (...) A tal efecto, las
personas fisicas o juridicas que se dediquen a dichas actividades lo comunicaran
previamente a las autoridades sanitarias de la Comunidad

Auténoma, mediante escrito en el que se haga constar ...".

Por lo que hace al presupuesto factico determinante de esta atribucion sancionadora,
éste aparece en la muy detallada resolucion administrativa de instancia (aunque también
la que se dictd en la sede del recurso de alzada contesta , de forma especifica, a los
argumentos vertidos por D. - Haciendo una rapida glosa de los datos que en ella
obran y de las piedras angulares sobre las que se articula la decision de imponer al ahora



demandante una pena de 2.400 €, éstos son los de: - declaraciones realizadas por los
servicios de inspeccion de la Conselleria de Sanidad y Consumo, con remision parcial a
los datos que aparecen en las actas de control que se prestaron por los mismos; -
reconocimiento inicial del interesado de haber mantenido una conducta que cuenta con
unos trazos objetivos diversos a la de simple venta al usuario final de productos
ortopédicos (como alegara, luego, en la propia sede administrativa y como trata de
demaostrar en este espacio judicial; - certeza en lo relativo a la falta de cualquier tipo de
comunicacion atenida al inicio del funcionamiento de una actividad cuyos trazos de
mercantilidad no ofrecen duda alguna (el negocio de Ortopedia sito en la calle

, por lo que éstos se encuentran sometidos a las exigencias legales que
impone el Real Decreto 414/1996 - tanto la existencia de una situacion de riesgo
sanitario como el propio indice de reprochabilidad subjetiva de la conducta mantenida
impiden hacer uso del principio de proporcionalidad a los efectos de situar la medida
punitiva en el grado minimo correspondiente a las infracciones leves cuyo marco
sectorial sea el sanitario.
En los propios términos (esenciales) del acuerdo de 08/04/2003:

- "... no cabe dudar del caracter comercial de la actividad puesto que el funcionamiento
de un establecimiento de ortopedia representa siempre una actividad comercial o
mercantil, tanto si se limita a una puesta en servicio como si, a mayor abundamiento se
extendiera a una distribucion”.

- "... Posteriormente , en el escrito suscrito por el Dr. [, de 22-02-2002 niega que se
trate de una consulta, afirmando que se trata de una "trastienda”

que utiliza como despacho administrativo, recepcion de clientes y proveedores.
Manifiesta que "También se utiliza como apartado para probar fajas, corsés, realizar
podogramas".

- "... En cuanto al material de cura existente en el lugar, productos antisépticos, camilla,
botellas de oxigeno , ambu, vendas de softan (...) manifiesta

"Todo se utiliza para la confeccion de los moldes enyesados para la fabricacion de los
corsés rigidos tipo Milwuki y otros modelos parecidos que ahora no viene al caso
especificar. La camilla es para acomodar a los clientes, mientras se les realiza los
trabajos de ortopedia, como la toma de muestras para podogramas, etc".

- "... Visto lo expuesto, resulta manifiesta la contradiccion del Dr. |Jjj (...) con los
siguientes escritos presentados”.

- "... ha quedado acreditado documentalmente que no consta documentacion alguna al
respecto de la Direccién General de Farmacia del Ministerio de
Sanidad y Consumo".

- "... No procede cuantificar en minimo grado las sanciones (...) se desprende, ademas
de un riesgo sanitario derivado del incumplimiento de la normativa

sanitaria vigente, una intencionalidad en su comision puesto que el titular de un
establecimiento de ortopedia, que ademas es médico en ejercicio , debe

conocer y esta obligado a cumplir las normas sanitarias que regulan el establecimiento
sanitario que regenta".



SEGUNDO.- De conformidad con las alegaciones que recoge el escrito de demanda, la
accién mantenida por la Administracion sanitaria (a) se ha

desarrollado mas alla de las estrictas lindes temporales que establece el ordenamiento
juridico - con remision a la Ley autonomica 3/2003- todo ello sobre la base del espacio
que media entre la fecha de levantamiento del acta de infraccion 2.440/2002 (el 14 de
febrero de ese afio) y la del procedimiento

sancionador, lo que se produjo el 14 de octubre de 2002.

Luego, estima que (b) el Sr- en ningln momento se ha dedicado a desarrollar una
actividad de comercializacion de productos sanitarios, al limitarse éste a vender tales
productos al "usuario final" del mismo, sin proceder al seguimiento de actividad alguna
de "distribucion inicial™ que es lo prohibido por la normativa sectorial aplicable, y
coincidiendo el sentido del término comercializacion con:

"La primera puesta a disposicion, a titulo oneroso o gratuito, de un producto sanitario ,
no destinado a investigaciones clinicas, con vistas a su distribucién, o utilizacion en el
mercado comunitario, independientemente de que se trate de un producto nuevo o
totalmente renovado” (rt. 3 H) contenido en el Real

Decreto 414/1996 , de 1 de marzo.

Y es que, segun la defensa en juicio de esa parte procesal, dicho normativa escinde, con
suficiente precision, el régimen juridico que corresponde a la

comercializacion de aquél que cabe asignar a la puesta en servicio, enunciandose el
ambito social al que alcanza este término por el art. 3°, letra | de los que contiene el
R.D. de 01/03/1996 "la fase en la que un producto que esta listo para ser utilizado en el
mercado comunitario con arreglo a su finalidad prevista, es puesto a disposicion del
usuario final por primera vez".

Los datos probatorios que obran en la controversia permiten arribar a la conclusién de
que (c el peticionario de la heterotutela judicial en ningn momento

mantuvo una actividad material de fabricacion de corsés, todo ello en los términos
facticos que le son imputados por la Administracion autonémica:

"... Asi, consta en autos , en el expediente aportado por la Conselleria de la CA de las
Islas Baleares (documento n° 2, folios 40 al 92) relacion de facturas y contratos de
suministro y fabricacion de productos ortopédicos que el Dr. - tenia concertados
con las entidades | ij - (Hecho Tercero, escrito de demanda) y sin que la toma
"de medidas a un futuro usuario del producto para encargar su posterior fabricacion"
equivalga tampoco al mantenimiento de la conducta ilicita que se le asigna.

En cuanto al registro de quienes comercialicen productos sanitarios (d) , entiende que la
redaccion introducida el 29 de septiembre de 2000 en el seno del

enunciado normativo vigente en el articulo 14 del Real Decreto 414/1996determina que
la actividad de registro en la sede de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios solo sera exigible, en primer término , a los fabricantes que mantengan una
actividad de comercializacion en Espafia; y, luego, a los representantes autorizados
responsables de la comercializacion o importadores de productos fabricados fuera de la
Unién Europea. Y, por lo que hace a la obligacion vigente en el articulo 16.3- que
impone la obligacién de comunicar, con caracter previo al inicio de la actividad, la
existencia de ésta a las autoridades sanitarias de la comunidad Auténoma - asume que el
demandante transgredio dicha prescripcion normativa , pero de esa transgresion “en



ningan momento ha sido consciente” D. |||l circunstancia que, anudada a
que la conducta ilicita no pasa de constituir una simple irregularidad y que el local se
encontraba abierto al publico con poca anterioridad temporal al desarrollo de la visita de
control, determina - en entendimiento de la parte actora - la posibilidad de reducir la
multa que la Administracion sanitaria le ha asignado (1.200 €) al minimo previsto por el
ordenamiento juridico aplicable.

En los propios términos alegatorios que recoge el escrito de demanda (Hecho Quinto):
"... no ha habido en ningin momento intencionalidad de incumplir dicho articulo 16.3
del Real Decreto 414/1.996y que, en todo caso, estariamos ante una

simple irregularidad en la observacién (...) teniendo en cuenta, ademas, que dicho local
se abrid al publico poco antes de las actuaciones inspectoras, sin que tampoco ello haya
tenido trascendencia directa para la salud publica , por lo que estamos ante una
infraccidn de caracter leve, de graduacion minima".

TERCERO.- No accedemos a la pretension de invalidez juridica que D. JJJjjjj ha
planteado en el proceso 1.049/2003. Y ello es asi en funcion de los
siguientes presupuestos justificativos:

1.- En primer término, y por lo que respecta a la caducidad de la accion - que es, mas
bien , prescripcion por el ejercicio tardio de ésta, por cuanto la

caducidad se produce en el propio ambito del expediente administrativo sancionador,
una vez iniciado éste y por demora excesiva en su tramitacion - la parte actora se ha
limitado a citar, in genere, y sin mencion alguna de enunciado normativo especifico, la
ey autondmica 3/2003a los efectos de entender que entre la fecha de desarrollo de la
actividad de control seguida por los funcionarios técnicos de la Conselleria de Sanidad
(14/02/2002) y la de inicio del procedimiento sancionador (14/10/2002) ha transcurrido
un espacio temporal que hace que la decision final que concluyo éste se ve afectada por
un

supuesto de caducidad. Sin embargo, la falta de cita de precepto normativo singular que,
con precision, establezca un término de prescripcion de seis meses (tal como se indica
en el escrito de demanda) impone el rechazo de esta causa formal que , para el Sr. -
impediria la asignacion de una pena de 2.400 € como consecuencia del seguimiento por
éste de una conducta ilicita en el ambito de la sanidad.

En todo caso, el escrito de contestacion a la demanda detalla, con la suficiente precision,
los enunciados normativos que para cada una de las dos infracciones que se han
asignado a esta persona fisica determinan el ejercicio dentro del tiempo previsto de la
accion para perseguir dichas conductas. Se

trata del articulo 111.2 de la Ley del Medicamento, de 20 diciembre 1990 y los arts.
15.3 de la Ley autondmica 12/1999y 17.1.a) de la Ley autonémica

16/2000

"Caducara la accion para perseguir las infracciones cuando conocida por la
administracion la existencia de una infraccion (...) hubiera transcurrido un afio sin que la
autoridad competente hubiera ordenado incoar el oportuno procedimiento™; "Los plazos
maximos para dictar y notificar la resolucion expresa, en los procedimientos
sancionadores (...) son, en todo caso, los siguientes: a) En los procedimientos
ordinarios: un afo".



2.- Luego, porque discrepamos de la tesis actora a tenor de la que el concepto de
comercializacion de productos sanitarios que incluye el articulo 4° de la Ley del
Medicamentono incluye en su érbita la venta de éstos a los consumidores finales. Y
ello es asi en funcion de esta doble conjuncion de argumentos:

- el sentido gramatical y l6gico de la palabra comercializacion de que hace uso este
precepto normativo, al establecer que: "el ejercicio de la medicina,

odontologia y de la veterinaria son incompatibles con cualquier clase de intereses
econdmicos directos derivados de la fabricacion, elaboracion y

comercializacién de los medicamentos y productos sanitarios”, sin que el significado de
esta norma deba completarse con lo dispuesto en una tercera

disposicion legal a salvo de que la misma fije, con absoluta claridad (y se haya
establecido con ese fin clarificador) que la comercializacion de productos

sanitarios excluye, a radice , la venta de éstos a los usuarios finales de los mismos. Y es
que, desde luego, un entendimiento primigenio de esta palabra

aboca a un resultado discrepante con aquel que pretende lograrse por el actor en el seno
del proceso 1.049/2003.

- el Real Decreto 414/1996 no efectla esa labor de exclusion a la vista de que la
actividad de puesta en servicio - con la que la parte actora asimila las
actividades materiales que D. - desarrollaba en la ortopedia sita en la calle

- no coincide con la de entrega final del producto
sanitario al consumidor, al establecer el enunciado normativo al que se adhiere la
pretension invalidatoria que ese producto ha de ser ""puesto a disposicion del
usuario final por primera vez' v no en cualquiera de las ocasiones posteriores en
gue el mismo - como es lo ordinario - se va vendiendo a los consumidores finales.

3.- Existe un reconocimiento pleno del demandante en lo que respecta al seguimiento de
una actividad de fabricacion, al haber manifestado el Sr. - en el escrito que el 22 de
febrero de 2002 presenté ante la Conselleria de Salud y Consumo que:

"... se trata de la trastienda (...) se utiliza como apartado para probar fajas, corsés ,
realizar podogramas, tomar medidas para la fabricacion de corsés

termoconformados (...) Todo se utiliza para la confeccién de los moldes enyesados para
la fabricacion de los corsés rigidos tipo Milwuki y otros modelos

parecidos que ahora no viene al caso especificar".

El hecho de que esta persona fisica contratase el suministro de productos sanitarios con
terceros - y, desde esa vis, se han acompafiado determinados

documentos contractuales al expediente administrativo que tienen esa caracterizacion -
y adquiriese dichos productos a entidades que los fabrican o

distribuyen carece, per se , de un valor juridico suficiente como para excluir el efectivo
desarrollo de una tercera conducta consistente en la fabricacion propia de productos
sanitarios por parte de quien queda afectado por un procedimiento sancionador abierto
por la Direccion General de Evaluacion y Acreditacion.

4.- La veraz comision de la segunda conducta ilicita que se asigna a D. - por este
organo administrativo excluye cualquier analisis relativo a los perfiles facticos y
juridicos que presenta la misma, y sin que la inexigibilidad de terceras obligaciones de
comunicacion con otros 6rganos administrativos excluye el encaje de la siguiente
conducta en el enunciado normativo previsto en el rticulo 16 del Real Decreto 414/1996



"El Dr. i titular-propietario de Ia ortopedia [ f|j no ha efectuado la preceptiva
comunicacion administrativa sanitaria de funcionamiento a las
autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma".

5.- En ultimo término, y por lo que hace a la reduccion econémica de la pena que se ha
impuesto a esta persona fisica, discrepamos también de la tesis actora relativa a la falta
de reproche subjetivo de la conducta y de la inanidad dafiosa de ésta. Estimamaos, por el
contrario , que la asignacion de la pena en el grado medio - tal como ha acordado la
Administracion sanitaria - se ajusta , en mejor medida , a las circunstancias que obran
en el proceso 1.049/2003, en el que el peticionario de la heterotutela judicial se ha
limitado a invocar, con trazos formales, su desconocimiento acerca de la trascendencia
juridica de la conducta que venia manteniendo en el seno de la actividad mercantil de
ortopedia que venia desarrollando en [ ij. 12 irrelevancia de esa conducta, ... pero
ha sido incapaz de demostrar la veracidad de tales datos cuando - y eso es lo esencial -
se trata de un profesional de la medicina que, inexorablemente, ha de conocer cuales son
los presupuestos normativos que ha de cumplimentar para poder mantener una actividad
mercantil de Ortopedia.

Como sefala la decision administrativa de instancia:

"... una intencionalidad en su comision puesto que el titular de un establecimiento de
ortopedia, que ademas es medico en ejercicio , debe conocer y esta

obligado a cumplir las normas sanitarias que regulan el establecimiento sanitario que
regenta”.

De conformidad con lo establecido en el rticulo 139.1 Ley Jurisdiccional no procede
efectuar expresa imposicion de las costas procesales causadas en estos autos a ninguno
de los litigantes.

FALLAMOS

1.- DESESTIMAR el recurso contencioso-administrativo interpuesto por D. -
contra una resolucion dictada el 8 de abril de 2003 por el Sr. Director

General de Evaluacion y Acreditacion - que ha sido ratificada el 27 de mayo de ese afio,
en el ambito de un recurso de alzada, por la Sra. Consellera de

Salud y Consumo -.

Esta resolucidn impone al Sr. omeo una sancion econdmica de 2.400 € al entender que
esta persona fisica ha desarrollado dos conductas ilicitas en materia
sanitaria.

2.- ESTABLECER la conformidad a derecho de estos actos administrativos.

3.- NO EFECTUAR expresa imposicion de las costas procesales causadas en el proceso
a ninguno de los litigantes.

Contra la presente sentencia no cabe recurso ordinario alguno.

Asi por esta nuestra sentencia de la que quedara testimonio en autos para su
notificacion, la pronunciamos, mandamos y firmamos.



PUBLICACION.- Leida y publicada que ha sido la anterior sentencia por el magistrado
de esta Sala limo. Sr. D. || oue ha sido
ponente en este trdmite de audiencia Publica, doy fe. El Secretario, rubricado.

PUBLICACION: En la misma fecha fue leida y publicada la anterior resolucion por el
Ilmo. Sr/a. Magistrado que la dicto, celebrando Audiencia Publica.
Doy fe.

DILIGENCIA: Seguidamente se procede a cumplimentar la notificacion de la anterior
resolucion. Doy fe.





