Lo Al |t it 2 Direccion General
? "a PERU | Ministerio \ 1Nis ), de Medicamentos,
de Salud de Salud F i Insumos y Drogas

‘Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afo de la-lucha contra la'corrupcion y la impunidad”

R.D.NYZJ4 -2019-DIGEMID-DFAU/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
26 5er 2019

VISTOS: Los Expedientes N° 18-109245-1 y N° 19-004551-1 materia del procedimiento administrativo
sancionador seguido contra DROGUERIA J & C E.LLR.L., con R.U.C. N° 20602362036, con Registro de
Establecimiento Farmaceutico N° 38756, representada por CESAR AUGUSTO BRAVO DE RUEDA
DONAYRE, ubicada en Av. Paseo de la Castellana N° 379, Dpto. 202, Urbanizacion La Castellana,
Distrito Santiago de Surco, Provincia y Departamento Lima

- CONSIDERANDO:

Que, 'seimputa al administrado haber:incumplido el articulo 30 del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo 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
Farmaceuticos previsto como infraccion N° 68 del Anexo 01 “Escala por Infracciones y Sanciones a los
Establecimientos c Farmacéuticos” del 'Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, consistente en “no entregar informacion de manera completa de los
precios de- 'su ‘oferta’ comercial de productos farmacéuticos”, correspondiente’ al reporte del mes de
octubre del 2018.

Que,; con Oficio N°090-2019-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA de fecha 26-02-2019 se comunica al
administrado el inicio del procedimiento sancionador y se le otorga el plazo de 07 dias habiles para que
presente descargo el cual le’ha sido notificado'el dia 28-02-2019; asimismo 'en su oportunidad con Carta
N° 072-2019-DIGEMID-DFAU-AL/MINSA de 13-08-2019 se le notifica el informe final de instruccion
contenido en el Informe Técnico PS N° 030-2019-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA de fecha 07-08-
2019 y se le otorga el plazo de 05 dias habiles para su descargo y ademas se le comunica que interviene
la nueva Directora Ejecutiva designada en el cargo; le fue debidamente notificado con fecha 16-08-2019.

Que,'de la revision del expediente se advierte que el administrado no ha presentado descargo al oficio de
inicio del procedimiento administrativo sancionador y tampoco con ocasién de |a notificacion del informe
final de instruccion, tal como se aprecia en los cargos de folios 122 y 126, respectivamente; sin embargo
ello no constituye .obstaculo para que en cumplimiento del debido procedimiento se evalue el acervo
probatorio para establecer si ha incurrido en infraccién y consecuentemente archivar el procedimiento o
aplicar la sancién de ser el caso.

Que, en la inspeccion realizada el dia 17-12-2018, conforme consta en el Acta de Inspeccion, Registro y
Entrega de informacion al Sistema Nacional del Precios para Droguerias y Laboratorios que comercializan
Productos Farmacéuticos N° 431-I-DFAU-ACYS/MINSA, se constaté que el administrado si ha remitido el
reporte de ‘precios del-mes 'de octubre del 2018, pero no se pudo comprobar la venta de productos
farmaceéuticos por no haber presentado las facturas o boletas de ventas por no tenerlas en su poder en
ese momento, comprometiéndose a remitir por mesa de partes las respectivas facturas dentro de los cinco
(05) dias posteriores pues no los tenja en ese momento,

Que, en efecto, con Expediente N° 19-004551-1 de fecha 16-01-2019 el administrado sefiala que en la
inspeccion no se pudo verificar la informacion 'y adjunta noventa y siete (97) facturas correspondientes al
mes de 'septiembre del 2018: medios de prueba que fueron evaluadas por el Area del Observatorio de
Precios de Productos Farmacéuticos en su condicién de area técnica, conforme se puede apreciar del
informe final de instruccion corre de folios 123 a 125, con el resultado que se detalla a continuacion:
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PRODUCTO EARMACEUTICO |

Ne FACTURA FECHA VENDIDO LOTE | COMPRADOR PRIVADO
1 001-0001152 17-09-2018 { Mafidol x,60 monodosis 1121337 Luis Hilario Escobar Tocasca
2 001-0001154 21-09-2018 | Broncophar Plus x 60 monodosis 1080928 Diana Silvia Yanac Caceres
Brongophar Plus x 60 monodosis 1080928

3 001-0001173 24-09-2018 [ Dextrometorfano x 60 monodosis 1121277 | William [srael Zarate Guerra
Broncomax 500 x 100 tabletas 11225607
Broncophar Plus x 60 monodosis 1080928 ik ;

101-00 -09- “orporacion Made

4 001-0001182 28-09-2018 A i e 10730356 Corporacion Madey SRL
Cefrex x | ampolla ESN10802 s

5 ! U 28-09-2018 ; = ALUFER SRL

A A B Broncophar Plus x 60 monodosis 1080928 el i

Que, del cuadro anterior se puede apreciar el administrado ha realizado ventas de productos
farmaceéuticos al sector privado, como se evidencia de las copias de las facturas entregadas por el propio
establecimiento farmaceéutico, que corren a folios 61, 59, 42, 33 y 29 respectivamente. Al efecto el area
técnica sefala, a folios 127 (ver punto 4 item Il Analisis): “... a la fecha no ha remitido su descargo, por lo
. que se ratifica lo argumentado en el [nforme Técnico N° 113-2019-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA
de fecha 25 de febrero del 2019, ... ya que tomando las facturas presentadas de las ventas del mes de
setiembre del 2018..), se selecciond de manera aleatoria 5 facturas 001-001152, 001-0001154, 001-
0001173 001-0001182 y 001-0001186 de las cuales se evidencié que comercializé productos
. farmaceutico9s obligados a reportar al SNIPPF estando catalogados, por lo que no habria impedimento de
haber reportado sus precios’.

. Que, en consecuencia pese a encontrarse en la posibilidad de hacerlo conforme se desprende del Informe
Técnico N? 113-2019-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA ya acotado, ver folios 120, en los que se
aprecia que los productos farmacéuticos no reportados 'se encuentran debidamente “catalogados en el
OPM”, resulta que no ha reportado estas ventas en el mes octubre materia de fiscalizacion.

Que; en suma, ha incumplido el articulo 30 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado
por el Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 033-2014-SA, (en adelante
Reglamento)’ que' 'establece “la- obligacién de''suministrar informaciéon sobre 'los precios de su oferta
comercial de productos farmacéuticos “en las condiciones que establezca la Directiva
correspondiente”.

Que, por su parte el articulo 4 de la Resolucion Ministerial N° 040-2010/MINSA, modificada por
Resolucion Ministerial N° 341-2011/MINSA publicada en el Diario Oficial El Peruano el 06-05-2011, en su
articulo'2'establece: “Estan obligados a informar los siguientes establecimientos farmacéuticos registrados
y/o autorizados por la Autoridad de Salud que comercializan medicamentos (con excepcién de agentes
de diagnostico, radiofarmacos y gases medicinales) y productos bioldgicos...”. Lo resaltado es nuestro.

Obligaciéon-que por lo demas es de periodicidad mensual, ver articulo 4 de la referida norma que su vez
. también aprobo la Directiva N° 176-MINSA/DIGEMID V.01, que establece las especificaciones técnicas
para el envio de lainformacion.

Que, de acuerdo a lo expuesto el “principio de presuncion de licitud” que inicialmente amparaba al
administrado ha .guedado desyirtuada por. los, medios probatorios actuados gue han sido analizados
precedentemente, pues este principio cede ante la existencia de “evidencia en contrario” como ocurre
en el caso bajo analisis y en atencion al numeral 9 del articulo 248 del Texto Unico Ordenado (en adelante
TUO) con relacion a los Principios de la Potestad Sancionadora.

Que, en tal sentido conforme a la opinion del area tecnica resulta que ha quedado acreditado que pese
encontrarse en la posibilidad de cumplir sin embargo ha optado por omitir su obligacién la misma que se
encuentra prevista como infraccion en el Anexo 01 del Reglamento de: Establecimientos Farmaceéuticos,
incurriendo asi 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 infraccion sancionable”
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Que, la infraccién es sancionada con cierre temporal por:treinta (30) dias o multa.de 2 UIT; en tal sentido
en aplicacion del “principio de proporcionalidad” y el “principio de legalidad” por lo que teniéndose
en ‘cuenta’’que 'la'lltima’'de ‘ellas resulta ‘'menos' gravosa'para’ el administrado y conforme a'la opinién
técnica corresponde aplicarse la sancién de multa, por cuanto la Direccién de Farmacovigilancia, Acceso'y
Uso tiene facultad sancionadora a tenor del Salud aprobada por Decreto Supremo N° 008- numeral o) del
articulo 90 del Reglamento de Organizacion y Funcicnes del Ministerio de 2017-SA concordante con el
ultimo- parrafo  del articulo 45 de'la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarios aprobada por Ley N° 29459. Por lo que la sancion 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 ejercicio del “derecho de defensa”, es decir en el marco del “debido
procedimiento administrativo”.

De conformidad ‘con'la Ley de Organizaciéon y Funciones del Ministerio de Salud Decreto Legislativo N°
1161, 'Ley de''Productos ' Farmaceéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios Ley N° 29459,
Ley de Procedimiento Administrativo General Ley N° 27444 modificatorias y demas acotadas la Direccién
de Farmacovigilancia, Acceso y Uso de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
emite pronunciamiento por el cual;

SE RESUELVE!:
Articulo 1°: SANCIONAR con Multa de dos (02) Unidades Impositivas Tributarias a la drogueria de razén
social DROGUERIA J, & C E.LR.L,; 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 Ejecucion
Coactiva de la Oficina General de Administracion del Ministerio de Salud para los fines consiguientes.

Registrese, Comuniquese y Camplase.

V)
MCNMMEGT/mgt.
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