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TRIBUNAL CONSTITUCIONAL 

EXP . N. o 0680-2007-PA/TC 
LIMA 
VIT ALIS PERÚ S.A.e. 

SENTENCIA DEL TRIBUNAL CONSTITUCIONAL 

En Lima, él Jos 9 días del mes de noviembre de 2007, la Sala Segunda del 
Tribunal Constitucicnal, integrada por los magistrados M,;-si;:¡ Ramira, Vergtllr.1 C,,)tdli 

'1 ÁJv~rez i"¡;¡ ,and"1 pronuncia la siguiente sentencia 

A~·{TN1'() ! , f J ~ 

~ //1 Recurso de agravio constitucional interpuesto por Vitalis Perú S.A.C. contra la 
! / ,entencla de )a Tercera Sala Civil de la Corte Superior de Justicia de Lima, de fojas 154, 
/ ' {u fecha 11 de julio de 2006, que declara infundada la demanda de autos. 

.... 

/ 

ANTECEDENTES 

CO!1 fecha J 4 de enero de 20C ~; la recurrente interpon~ demanda de amparo 
contra la Dircccié n General de MedicamcIitos, Insumos y Drdgú;s '(D"lGEMIl)) éoi~, el 

, cSBJefo/Jé' '¡l'üe se disponga el cese de l:::.s co~mmicaciones que alcrt,li) él. las persona~ 
natl:rales () jurídic:ls sobre la no conformid,¡d de su producto ampicilina de 500rng. , 
solicitando la inmovilización del mismo, además solicita la suspensión del retiro y 
d~~: trl!cción de su producto, por cOllsiderar que lesiona sus derechos a la imagen y de 
propiedad. 

Afirma la recurrente que 18. r IGElvlfn se pronuncia por la no conformidad de su 
producto por haberse encontrado partículas extrañas visibles en suspensión, por lo cual 
solicita la Dirimcncia correspondiente, la misma que confirma la no conformid1d de la 
ampicilina de 500 mg, ap:icando IIna norma que no le corresponde. Asimismo el 
Hospital RegioI1al de Ayacllcllo, mediante informe, le solicita que lC',nlbién efectúe ei 
canje con la casa distribuido:a. 

L! ~nridad demandada interpone iu c>:ccpción de falta de agotamiento de ia vía 
prcví,-l, administr:tt!va y sobre el fOlillo de 1<: demanda alega que es deber del Estado 
p:-otegcr ;·cguIar., vigilar y promover la s::dud ; que en el acto de dirimel~cia se ratificó b 
no con[0imidad dd producto por lo que cllote observado debía ser reti rado del mcrcc..do 
y destruiJo ; y que fueron aplicadas las normas pertinentes. 

El Vig¿simo Segundo Juzgado Especializado en lo Civil de Lima, con fecln 28 
de se:iembre de 2005, dcc]ar[t infundaua la excepción propuesta y fmoJada la demanda 
por considerar q:.¡ ';: la entidad demnnda aplicó una norma indebida E pesa;" de que se 
encontraba vigen~c el Regbmentc de Partículas Ex.trañas el'! inyecl~b¡cs , nGnm~ 

nplica:;i t: d caso. 
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y r.:;vocÓ la referida sentencia en el extr~mo que declara fundada la demanda de amparo, 
IjOr considerar que no se ha acreditado el sustento de la pretensión demandada. 

FUNDA,MENTOS 

Delimitación dellH!titorio 

l . En el pctitoriu de la demanda la empresa recurrente solicita el cese de las 
corm.mlC''¡C lonl~S que alertan a las personas naturales o jurídicas sobre la no 
coníonnidad c: r; su prodl!cto Ampicilina de 500 mg. y en que se solicita la 
inmovilización del mismo; solicila r.dcmás se suspenda la orden de r~tiro y 
destmcción de su producto. 

2. A efectos de delimitar el objeto de la presente controversia, dehe precisarse lo 
sig!.liente. En el Acta de Dirimer.cia N.O 022/2004-CNCC-INS, de 23 de noviembp..! 
de 2004, de la dirimencia solicitada por la demandante, de la mue:, tra del producto 
Ampicilina 500 mg, se concluye en la "NO CONFORMIDAD" del mencionado 
pJ'odúcto. Pcr oirá partr se tiene el lnforme N .O llO-OO(~-JSF-HRA, de la Jefe dd 
Servic!o de Fé:~macia del Hospital Rq~ional de Ayacucho, donde, en atención a la 
ifl.movilización por seguridad sanililria sobre el referido producto, solicita a la 
Direcc i6n de :;;~:(! Ho:: pital se realice ~ I r:anje con la distribuidora VITALlS. 

La alegé!ua lesió!~ .Jd derecho de p .;:or>Íe ~i a:J 

3. La recurrente ha alegado que en el Acto de Dirimencia la demandada ha aplicado el 
"Reglamento de Dirimencias de Prodllctos Farmacéuticos y AÜnes Pesqui~a(bs por 
DIGEMID" (Resolución Miniskri~ l N.O I 853-2002-SA/DIVI), reglamento cuya 
aplic;:v:::ión . no corrrspondía dado que ya estaha vigente una norm a cspecíl1c<l, el 
"RegI8l1lento ))üra el Control d~ l\lrtículas Extrañas Visibles en Inyectables" 
(Resolüción MiIlisterial N.O OÚJ-2004/MINSA-SALUD). En el re~urso de agravIo 
c; uD :.i tiü¡cio;'",c.l se advierte que se c bjeta que en el Acto de Dirimcncia sólo hayan 
ia[eI\icnidc do:) analistas y no tres como se establece en el "Reglamento para el 
Corltr·.;l de Partículas Extrañas' Visibles en Inyectables" (Resolución Ministerial N .O 
063,·2004/Mn~SA-SALUD) y q~l ~ elle' hí'ibría implicado no haberse ohservado dicha 
Ílom"ia, yeí vigcnk al momento de ll tv(l .. i · :~~ a cabo el Acto de Dirimencia. 

4. No toda incbic n 'ancia de la legall dacl ordinaria tiene incidencia constitucional. En 
el presenle c,~so el problema constitllcional no reside en que hayan sino sólo dos en 
lug<lr de tres 103 análisis que debi eron efectuarse - bien puede ello repL1t~"!rse como un 
problC'i11 ~ de me!'a legalidad ordinaria y por consiguiente, impl'ocedente su examen 
en el proceso cc,!lstilúcional de amp&ro- sino en el de si había o no algún sustento o 
élmllisis (j\l":: con~tatara el estaco 110 COi?(orme del producto examinado, en este caso 
de li'l i\m¡:; iciJint:. Y tal es p i"e~isamenti lo que sucede en el caso : la declaración de 
nO conforrn]{L::d va había sidc· ddc~min:ida n(iJ" el Centro Nc:c ional de Control de 

- . I 

Calida-:i -re s~li r :::.(b comunicad0 ?. la recurrente el 15 de octubre de 2004- y, 
postcriormcllt'2 - :;:1 23 de novi ~mbre del li1i~mo año-, en el Acto de Dirimencia. En 
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consecuencia . dado que la dl.!claración de no conformidad del producto se halla 
precedida de sustento técnico, ella no cs arbitraria y no puede considerarse lesiva dcl 
derecho de propiedad de la recurrente. 

Examen de proporcionalidad de la medida de destrucción de productos no 
conformes 

5. El cuestionamiento de la recurrente en cuanto a que la orden de destrucción de su 
producto afccta su derecho de propiedad, plantea, en realidad, el cllcstionamiento de 
la norma misma que establece tal medida. Corresponde en consecuencia examinar 
si tal norma afecta o no el derecho de propiedad. 

6. El Decreto Suprcmo N.o 010-97-SA, Reglamento para el Registro, Control y 
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, en la parte donde regula 
el control de estos productos, cstablece en su artículo 130, primer pürrafo, que: 

"Si la observación versa sobre aspectos que afectan la seguridad y/o 
eficacia del producto y el titular del registro no solicita la dirimencia cn 
el plazo estipulado en el artículo precedente o, si como consecuencia' de 
la dirimencia se ratijicil la no conformidad del producto, el lote 
observado será retirado del mercado y destruido por el titular del 
r~.gistro en un plazo no mayor de sesenta (60) días calendario, contados a 
partir de la fecha en la q~lC se venció el témlino para presentar la 
solicitud o sc :t'csolvió la dirimencia, sin perjuicio de la sanción 
correspondi('nt~". (énfasi s agregado). 

Seg(:n la normJ ~;i el resultado del · análisis, en la dirimencia, ratifica la no 
conformidad dd producto, se procedcrá a la destrucción del mismo. Tal es el 
supuesto que tiene lugar e!l el presente caso. 

7. La meJida cuestionada representa UI1R intervención en el derecho de propiedad de la 
recurl'.;;nte; sin embargo !lO toda intervención en un derecho es de por sí ksiva de un 
derecJ1\J ttllldamcntal. En efectQ si una intervención, por una parte , se justifica en b 
protección elc derechos constitucionaies y bienes de relevancia constitucional y por 
otra, es pmpor:::iona! , en el sentido (h.~ satisfacer el CX2.mcn del principio de 
prúpo,cionalidad, tal intavcDción se hallará justificada consritucionalmente y, aun 
cuand·:; rcpresenteuna intervención, ella !10 será lesiva del derecho intervenido. 

8. Tai~5 ~c' c¡w: ;;contcce CH ci prescn:e caso. En efecto: la medida de destrucción dc 
una mcrc,\d,;:d:! rcpré~entíl üna :ntcive:1ción justificada en la protección de un 
derecho fundamental y además constituye una medida quc supera el examen del 
principio de proporciona! ¡dad. 

9. La 111edioa c~iestionada constituye una medida adecuada para la protección dc~ 
derecho a la sc:Jnd en ~;u dimcm~ión colectiva. El evitar que un producto nocivo par~! 
b salud de: la cokctlvid2d puceb ser objeto de c0l11crcializ8ción o consumo puede 
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j()gral"se, con mayor seguridad, a través de su destrucción o completa desaparición. 
Cicliamentc í habría también la altl!rnativa de que se proceda únicamente a la 
incautación del producto y con ello también se podría sustraer el producto del 
eventual consumo por parte de la colectividad; sin embargo . ello da lugar 
necesariamente a la probabilidad de un eventual '~mpleo del mismo, por ellot¡ el 
deber de protección que el Estado tiene respecto al derecho :l la salud de la 
cclec:i·¡id?.rÍ impone o exige q~~el cn este caso, sea la destrucción del producto 
nociv0 !a medida Illás adecuada para la protección del derecho a la salud, en 
detrirr;.ell~() de sU mera incautación o sustracción. Se trata. por ~st,) de una medida 
q1ie s(~ü :: f:1c ('. d principio de idoneidad. 

10. Se tFdta . además de una medida qUe supera el examen dellJrincipio de necesidad. En 
'~ccto no existe medio ".ltcrnativu igualmente idóneo. que pcldo ser 

~lpl,)téticamenl'e adoptado por el poder público. La sustracción o incautación del 
¡rnCt~cto no puede consiccrarse CO!l1() una medida alternati va debido a que no es 

/ gUail:'CJl:e eficaz () cxito,," queb d" trucción delli1'Smo. . . . ._ . . 

1 . . 1'01' uJlur:o , con.s~~tuy(' l~na medida ql:o:;: ~upcr2. el pnnClpl(¡ de pOc.dcTaC¡(·¡Jl. 1J,P . .J0 '~ s : .e 

~c (,;': :d;~ in ~\ ~ a ;;it .; Í"'. · f~:i0n a h l'j:~ c! ~ b ·d.;:'nominada iey de la poi]deración . Sq/l.l 
',;: .';lD >:/ , cua'ltu j; ,¿.yor c: s la intensiód de la intc!"\'cnción en un de;'ecLu, tétl1f;, 

a:üyG! h1 d~ ser .;l pe~O de 1::1 r:l zóll que j ustifi~a la inte!ven~ión. Proyectadü c:;ta l .. ~)' 
al pr,j'6knw :me'ijz.ado, dicha k y habrí.1 de s~r expresada en los siguientes términos: 
cu .. -;; .. ;/: J ¡li(/YO!" es lu ii1fens;dud de la iJílervcl1ción en el derecho de propiec,'ud de la 
r á :: .'iT:;i" le, :u!/[." mayor iw de SCi"_ ¿[ peso de la protección del derecho a la salud de 
la cclc:;[ivldaJ. . 

! 2.En el preseetc caso t ~li !'.::lació:l~;e cumple. Por una pmt~ la m..:dida exmninada 
rCf.'rc:;eilta U~la intl~ rvcp.ción S igllifi'2atjv::~ en el derecho de propiedad de h~ 
r~curr'? !1 te. Po;' cí!'¡J p:lrte. b razón que justifica esta intervención e ~,; la pro1ccci61l del 
(kr~ého d~ ~;alüd' de 'lel colect¡v:l~ ~td yelin es de ccn;,:idcrahlc im¡Jortancia. Ahora 
[:j .;:',\ ~: \ lJ i :;' !'I la ( \i ~·: lrú.:.:·..:¡ú~} dci )! ro.;ó:~:~~) d~~ la recurrente constituye una itltervención 
.. ¡;., ..... . ;.- · t i· ·· ... I~ " _.:o í ( .. . , ~ • .lt. "h " a' '\ .... ,. ):c l.; ~ ")11' no ~\..' .... ·"=' nte l' ·'ho· ' j a' ~ {J "1 n' 1'- · -, '" .,.<.. . ~ .... ; .,.' .. I' " ~ ., . , .J .• c)xc ,e .t-l) .. ClL (" .U, C .) 1-1.",[" . < , n .1l_ 1:1 ~ b LV,- el ¡J l, t:1l 

C ('; ': ~' ¡>'. , :; .. ~; (:;l , ~ ~; e! S~1~ t1if:.~,l', ;</ c. pcligr::.· para el derecho a la ~all!d que representa la 
CC:Il:;CI"'/<'xi/;." d!~ l:n prodt!ctí) llGC(VO para aquélla. Se'gún ello la iTltervención que se 
pr ,_~ c'; c ; ri.i (~ ; ; e; derecho <1 la ~;alLld d~ [él coleCtividad -exp'oniélldolo a dicho pdigro-· 
Sf~Ú !'I; \lchn r'~ ó; ii1tem;'é; quc 12.inkrvención en ei derecho de propiedad de la 
recurá:ntc. Aú dado qu~ en el pr~scnt(; caso la razón que ju~; tjtica la inten'ención 
-la p~0t'::cció¡~ ·:!el derecho a b salud de la colectividad- es de mayor peso qu.: el 
grado l~e afcctLlc:on que, con dicha int¡:L'vcaci·:m sufre el derecho de pwpiedad de la 
re,-:m r<T.:e, entonces, la interven::ió:1 ~~pera también el examen de pondc,'é1ciótl y, 

- ,- t · I" ~_· · . • ' '\ : ,, ~1 ... t' ,\t;) l'~ 3 ~:;l,... "'o,. .. ·· .. 'tl' 'l"on"1 . pu" ~ ,. ,,~01 l \.pl \,,) I.l1 d t.L •• 1.¡,-Uh.'.O" d~·, . .. oC. " . 

. " . .. . . . 
13. l),,:[; , CI \.¡~ ~a t~, ,~diti (: c{;: do: :· ; ::·~:. :::~¡ 6 :~ de un proc:uctJ de(~ b.rn.do No Conf()rme 

. ~ .J. .t . . . 

1 '~ i ' .<, .. ~·. ) i. , . ,'1, .. '1 " ~ :t· ;?"l c ,, \-rd;,, ; r': O' .... , 1 C1'tolle ·· .. · " O' '1",I)'(""'1' C' Jl "') C()I·lSÁll.· t~I')' ¡' lll'1.a . I,; '¡ : J , . ,': .. t ..... ... ~ ... " .1 .. 1 .... 1 . ...... l·.. \.' .. .J L I. . ... . ..... ' \ J.l.l~ J\. ~,.'\ .)U l..O. . ~.J 1 ...... '-I.\. ' .J . \ . ~ _...... . 

.,,1" ..... .;. ' .' ( -.' '. ":·:"-1', ¡· ·· " c ,·hO:~· { ! '" I J· · ·c ,':~ c ul F" CÓ'l"pcUe'l"i(! lél medidJ de dcstru"";/n dci L\..l \~ """ " " . , •• j' ~ . I ~ ' . ,' J , ~ ¿ .. ~ .... ~ . ' .' j " J . I A • l . . _ .. 1. ' J. '-'_ 1 """ , ...... _ . . ~ \.,"' ... ' J. 

f~ r;: .• ' ·.> ,:'.::; /'ln: (c i ]j l\ <1 de V() jn :dad de b reCUlTl~nt~ que la demandada In di:;pL:(~ s to 
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no afecta el derecho de propiedad de ésta. 

La alegada lesión del derecho al honor 

14. La recurrente ha afirmado que el mencionado Infonne lesiona su derecho a la 
imagen. Estn alegación- debe ser entendida en referencia al derecho al honor, dado 
que el derecho a la imagen, entendidD como la titularidad de la persona ~obre la 
reproducción de su imagen personal, no tiene relevancia en el caso. 

15. Ahora bien . en cuanto concierne al derecho al honor de una persollajurídica, puede 
afirmarse lo siguiente. Un comunicado del poder público en el que se alerta sobre el 
peligro de un producto o servicio que se encuentra en el mercado no es lesivo del 
derecho al honor. La finalidad de t(ll previsión radica en proteger el derecho a 13 
sah1d de la sociedad, es desde tal perspectiva una medida adecuada a la salvaguarda 
de ese derecho, en su dimensión colectiva. Tal medida deberá siempre estar 
sustentada en la constatación del estado peligroso del producto por parte del órgano 
competente. He aquí una exigencia de veracidad como condición para que una 
inforl11aciónTlo afécte el dcrecilO ~ll honor. 

16. En el presen~c caso y en ntención a lo antedicho, puede afirmarse que la previsión 
de la demandada hacia terceros sobre la No Conformidad del producto Ampicilina, 
no constituye lesión de derecho al honor del recurrente, dado que su No 
Conformidad ha sido determinada por el órgano técnico. . 

Por estos fundamentos , el Tribunal Constitucional, con la autoridad que le cOJlfi ~ re la 
Constitución Política del Perú 

HA RESUELTO 

Declarar INFUNDADA la demandn de amparo. 

Publiqucse y notiílqucse . 

ss. 

MESíA RAMÍREZ 
VERGARA GOTELLI 
ÁLV AREZ MIRANDA 

.......... 
'D;:"D~'~¡ei "i'3;;'i~"p;;:~';:'~'~evr; 

SECRET RtO hc.LATOR le\ 

.. 
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