gaa DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES
() “Afio de la Lucha contra la Corrupcidn y la Impunidad”

R.D. N° /X3 -2019-DIGEMID-DFAU/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

VISTOS: Los Expedientes N° 18-078035-1 y N° 18-082180-1 materia del procedimiento administrativo
sancionador seguido contra ESPERANZA Y SANTIAGO S.A.C., con RU.C. N° 20477602321, con
Registro de Establecimiento Farmacéutico N° 53727, representada por VICTOR WILDER CASTANEDA
SILVA, ubicada en calle Los Tordos N° 1342, Urb. Los Pinos, Distrito y Provincia Trujillo, Departamento
La Libertad.

CONSIDERANDO:

Que, se imputa al administrado haber incumplido el articulo 30 del Reglamento de Establecimientos
Farmaceéuticos, aprobado por D.S. N° 014-2011-SA, que establece que los establecimientos publicos y
privados que operen en el pais deben suministrar informacion sobre los precios de su oferta comercial de
productos farmacéuticos al Sistema Nacional de Informacion de Precios de Productos Farmacéuticos

. previsto como Infraccidon N° 66 del Anexo 01 “Escala por Infracciones y Sanciones a los Establecimientos
Farmacéuticos”, consistente en “no entregar informacién de precios de su oferta comercial de productos
farmacéuticos”, corresponde al reporte del mes de julio del 2018.

Que, con Oficio N® 257-2018-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA, de fecha 02-10-2018 se comunica el
inicio del procedimiento administrativo sancionador y se otorga el plazo de 07 dias habiles para que
presente descargo el cual le fue notificado al administrado el dia 04-10-2018; asimismo en su oportunidad
con Oficio N® 006-2019-DIGEMID-DFAU-AL/MINSA de fecha 11-01-2019 se le notifica el informe final de
instruccion contenido en el Informe Técnico PS N° 059-2018-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA de
fecha 27-12-2018 y se le otorga el plazo de 05 dias habiles para que presente descargo el cual le fue
notificado el dia 18-01-2019, conforme constan en los cargos respectivos que se tienen a la vista.

Que, al presentar su descargo, con Expediente N° 18-082180-1 de fecha 15-10-2018, el administrado
manifiesta que habiendo recibido el Oficio N° 257-2018-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA hace
conocer que con fecha 11-09-2018 presentd respuesta a la visita de inspeccion realizada con informacion
y descargo. En efecto, con Expediente N° 082180-1 de fecha 17-09-2018, corre a folios 19, presentd el
descargo que indica sefialando que el 05-09-2018 se realiz6 la inspeccion sobre el reporte de precios al
observatorio correspondiente al mes de julio 2018 refiriendo que la empresa vende productos netamente
de la empresa BRISAFARMA S.A.C. y que el reporte del Sistema Nacional de Precios de productos
farmacéuticos en el mes de julio de referido afio lo habia hecho directamente en Lima que es la sede
. central, argumento que por lo demas ya habia expresado en la inspeccidn realizada; agrega que ha
tomado debida nota de las recomendaciones hechas por la autoridad y reanudara con la informacioén
directamente desde la ciudad de Trujillo a partir del presente mes de acuerdo a la normatividad vigente.

elicame,
4 4% “‘*{"Que con ocasioén del informe final de instruccion, con Expediente N° 18-082180-1 de fecha 24-01-2019,
% reproduce los mismos argumentos expuestos anteriormente; agrega que todos los documentos que ha
4 > I?Eplbldo los ha diligenciado en forma oportuna, ademas indica que los productos vendidos en el mes de
"”JJL,WDFA“ gunio-2018 son los productos que pertenecen a BRISAFARMA SAC LIMA y que fueron comercializados
¢_* —~por BRISAFARMA TRUJILLO, cuya informacion lo hizo en Lima; ademas acota que su representada “no
vende otros productos que no sean de BRISAFARMA SAC”, y ademas sefala que no esta de acuerdo
con la infraccion indicada en el informe técnico en vista que “los precios que tienen son los mismos a

nivel nacional”.

Que, a tal efecto el articulo 30 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos establece que la
obligacion de suministrar informacion sobre los precios de su oferta comercial de productos farmacéuticos
se hara “en las condiciones que establezca la Directiva correspondiente”. La modificacion
establecida por el D.S. N° 033-2014-SA en este aspecto ratifica lo anterior.
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Que, el articulo 4 de la R.M. N° 040-2010/MINSA, modificado por R.M. N° 341-2011/MINSA publicada en
el Diario Oficial EI Peruano el 06-05-2011, establece que la obligacién de reportar de las droguerias, entre
otros, como lo es el ministrado, es de periodicidad mensual; a su vez los numerales 6.1 y 6.2 del
articulo 6 de la Directiva N° 176-MINSA/DIGEMID V.01, aprobada por la ultima resolucién sefalada,
establece: “es obligatorio el envio de informacion de precios... al menos una vez al mes”.

Que, en la inspeccion realizada el dia 05-09-2018, segln consta en el Acta de Inspeccién, Registro y
Entrega de informacion al Sistema Nacional de Precios para Droguerias y Laboratorios que comercializan
Productos Farmacéuticos N° 286-1-DFAU-ACYS/MINSA de la misma fecha en la que estuvo presente la
Q.F. MARIA MARGARITA VILLAROEL REBAZA en su condicion de Director Técnico y representante del
establecimiento farmacéutico en la diligencia, se revisaron en forma aleatoria las facturas de ventas del
mes de junio del afio 2018 constatandose que el establecimiento farmacéutico no ha reportado el mes de
junio del referido afo, que se resume en el siguiente cuadro:

N*® FACTURA FECHA PRODUCTO FARMACEUTICO VENDIDO LOTE COMPRADOR
Navit x 120ml 180527

1 001-009434 05-06-2018 | Precid 50mg x 100 tabletas 1041917 Botica Alifarma
Zitrim x 60ml 110056

2 001-009496 14-06-2018 | Cortalen 10mg x 100 tabletas 103208 Botica Génesis
Bentox compuesto x 100ml 1104217
Cental x 20ml 1104317
Dolorit 15mg x 100 tabletas 1031357 .

3 001-009540 26-06-2018 lGah SOOmggx 100 tabletas 1085107 Boticas Isafarma EIRL
Precid 20mg x 100 tabletas 107107
Precid 50mg x 100 tabletas 1041917

Que, como se puede apreciar el administrado ha realizado ventas de productos farmacéuticos al sector
privado, como se evidencia de la copia de las factura entregadas por el representante del establecimiento
en la inspeccion y que corren a folios 5, 6 y 7 respectivamente; sin embargo pese a ello no ha cumplido
con reportar estas ventas en el mes fiscalizado. Cabe precisar que de las facturas sefaladas se advierte
gue el establecimiento inspeccionado con sede en la ciudad de Trujillo es el que ha realizado las ventas,
motivo por el que de acuerdo a la normatividad vigente se encuentra obligado a reportar, resultando
irrelevante que los productos que venda sean propios o ajenos. De igual modo “cada establecimiento
farmacéutico”, en este caso cada drogueria, se encuentra obligado a reportar las ventas que efectia
independientemente a la uniformidad de precios que puedan tener los demas establecimientos de la
misma o de distinta cadena farmacéutica. Facturas que también presenté con fecha 24-01-2019.

Que, de la normatividad sefialada se desprende meridianamente la obligatoriedad de entregar (reportar)
mensualmente los precios de venta vigente de productos farmaceéuticos, como minimo, sin que sea
condicién alguna que se produzca obligatoriamente la variabilidad de los mismos como erréneamente
aduce el administrado; en tanto la razdén de ser de la norma es que la autoridad nacional de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios tenga una informacién actualizada y real del
osto de los medicamentos a efectos de promover y desarrollar “... mecanismos para lograr economias
de escala mediante compras corporativas y diversas modalidades de compra... que contribuya a prevenir
phacticas monopdlicas y la segmentacién del mercado” que es uno de los principios basicos del acceso a
s medicamentos como lo establece el numeral 3 del articulo 28 de la Ley de Productos Farmacéuticos,
ispositivos Medicos y Productos Sanitarios aprobada por Ley N° 29459,

Que, a mayor abundamiento en el informe final de instruccién contenido en el Informe Técnico PS N° 059-
2018-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA de fecha 27-12-2018 item Il Analisis, puntos a ) y b) el area
técnica sefiala: “El Area de Precios (AP) en base al anélisis y evaluacién de los argumentos referidos por
el administrado, debe sefialar que el articulo 30 del Decreto Supremo 014-2011-SA modificado por
Decreto Supremo 033-2014-SA establece la obligacion de la entrega de la informacién al Sistema
Nacional de Informacién de Precios de Productos Farmacéuticos (SNIPPF) y concordancia con la R.M. N°
341-2011/MINSA que modifica la RM. N° 040-2010/MINSA que establece que dicha obligacion de
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suministrar informacion (reportar) es mensual y corresponde a la comercializacién de sus productos
farmacéuticos del mes anterior al reporte para las droguerias. Para el presente caso corresponde a las
ventas del mes de junio 2018”.

Que, asimismo, el area técnica agrega: “Se evidencié durante la inspeccién realizada.... Que con las
facturas N° 001-009540, 001-009496 y 001-009434 si realizé comercializacion (venta) durante el mes de
Julio 2018". Lo resaltado también es nuestro. Ademas concluye estableciendo la responsabilidad del
administrado y proponiendo la imposicion de la sancion respectiva.

Que, resulta asi que el “principio de presuncion de veracidad” que inicialmente amparaba al
administrado ha quedado desvirtuada por los medios probatorios actuados que han sido analizados
precedentemente, pues este principio cede ante la existencia de “prueba en contrario” como ocurre en
el caso bajo analisis y en atencién al numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico
Ordenado (TUO) de la Ley de Procedimiento Administrativo General aprobado por D.S. N° 004-2019-JUS
referido a los Principios del Procedimiento Administrativo en general cuando en forma expresa establece:
“Esta presuncién admite prueba en contrario”. A su vez el numeral 9 del articulo del articulo 248 del
mismo cuerpo normativo con relacion a los Principios de la Potestad Sancionadora Administrativa también
. se pronuncia en el mismo sentido, esto es cuando establece que admite “evidencia en contrario”.

Que, en tal sentido conforme a la opinién del area técnica resulta que ha quedado acreditado plenamente
que el administrado ha incurrido en responsabilidad administrativa conforme al “Principio de
Causalidad” establecido en el numeral 8 del articulo referido del TUO que establece: “La responsabilidad
debe recaer en quien realiza la conducta omisiva o activa constitutiva de infraccién sancionable”.

Que, de la Ficha de Registro N° 53727 el establecimiento farmacéutico cuenta con Autorizacion Sanitaria
de Funcionamiento para operar en el pais, y la actividad registrada entre otras es el de “comercializa”
para el grupo de productos “medicamento de marca” y otros mas, desprendiéndose de la Ficha de
Consulta RUC que se encuentra en la condicion de “habido” motivo por el que no habiéndose extinguido
el administrado es factible sancionarsele pese a encontrarse con cierre definitivo como establecimiento
farmacéutico.

Que, la infraccién es sancionada con multa de 2 UIT; en tal sentido en aplicacién del “principio de
proporcionalidad” y el “principio de legalidad” por el cual sélo es posible aplicar la sancién prevista
para la infraccion y estando a lo solicitado por el area técnica corresponde sancionarsele con multa que es
la Unica sancion prevista para la infraccion; por cuanto la Direccidon de Farmacovigilancia, Acceso y Uso
tiene facultad sancionadora a tenor del numeral o) del articulo 90 del Reglamento de Organizacion y

. Funciones del Ministerio de Salud aprobada por Decreto Supremo N° 008-2017-SA concordante con el
ultimo parrafo del articulo 45 de la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios aprobada por Ley N° 29459.

Que, la sanciéon sefialada se impone en el marco del procedimiento administrativo sancionador iniciado
con las formalidades y garantias exigidas para tal efecto y en el que se le ha dado la oportunidad para el
< gjercicio del “derecho de defensa” como en efecto lo ha realizado durante el desarrollo de la
jnvestigacion previa asi como durante el desarrollo del procedimiento administrativo sancionador; es decir
en el marco del “debido procedimiento administrativo” como lo exige el ejercicio de la potestad
sancionadora.

De conformidad con la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud Leg. N°® 116, Ley de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios Ley N° 29459, Ley de
Procedimiento Administrativo General Ley N°® 27444 modificada por D. Leg. N° 1272 y demas acotadas la
Direccién de Farmacovigilancia, Acceso y Uso de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) emite pronunciamiento por el cual,
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Ministerio
de Salud

R.D. N° ()09 -2019-DIGEMID-DFAU/MINSA

SE RESUELVE:

Articulo 1°: SANCIONAR con Multa de dos (02) Unidades Impositivas Tributarias a drogueria
ESPERANZA Y SANTIAGO S.A.C,, por los fundamentos expuestos en la parte considerativa de la
presente resolucion.

Articulo 2°: NOTIFIQUESE al interesado para lo cual REMITASE a la Oficina de Cobranzas y Ejecuciéon
Coactiva de la Oficina General de Administracion del Ministerio de Salud para los fines consiguientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

YMLLC@TImgt.
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