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R.D. N° J23 -2019-DIGEMID-DFAU/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
03 0CT 2019

VISTOS: El Expediente N° 18-095872-1 materia del procedimiento administrativo sancionador seguido
contra DROGUERIA G & R S.R.LTDA., con R.U.C. N° 20117215670, con Registro de Establecimiento
Farmaceutico, N° 960, representada por LOURDES MILAGROS GALLO REBAZA, ubicada en calle
Victoriano Castillo Velarde N° 141, Urb. Los Jazmines, Distrito Miraflores, Provincia y Departamento Lima.

CONSIDERANDO:

Que, se imputa 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 farmaceuticos al Sistema Nacional de Informacion de Precios de Productos
Farmaceuticos previsto como infraccion N° 66 del Anexo 01 “Escala por Infracciones y Sanciones a los
‘Establecimientos ' Farmaceuticos” 'del 'Reglamento 'de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N°'014-2011-SA, consistente en “no entregar informacién de precios de su oferta
comercial de productos farmacéuticos”, corresponde al reporte del mes de aqosto del aifio 2018.

Que, con Oficio N° 012-2019-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA de fecha 23-01-2019 se le comunica el
inicio del procedimiento sancionador, otorgandosele el plazo de 07 dias habiles para que presente
descargo el cual le ha sido notificado el dia 28-01-2018; asimismo en su oportunidad con Carta N° 074-
2019-DIGEMID-DFAU-AL/MINSA de 13-08-2019 se le notifica el informe final de instruccion contenido en
el Informe Técnico PS N° 028-2019-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA de fecha 07-08-2019 y se le
otorga el plazo de 05 dias habiles para que presente descargo el que fue debidamente notificado bajo la
puerta en segunda oportunidad con fecha 19-08-2019, a tenor del numeral 21.5 del articulo 21 del Texto
Unico Ordenado de la Ley de Procedimiento Administrativo General - Decreto Supremo N° 004-2019-JUS.

Que, de los antecedentes resulta que el administrado no ha presentado descargo alguno: ni al oficio de
inicio del procedimiento administrativo sancionador ni a la notificacion del informe final de instruccién. Sin
embargo, con la finalidad de garantizar el “debido procedimiento” y especificamente su “derecho de
defensa’” corresponde analizar si la imputacion de;cargos ha quedado acreditada y por ende la imposicion
de una sancion conforme a la normatividad vigente.

Que, conforme al Acta de Inspeccion, Registro y Entrega de Informacion al Sistema Nacional de Precios
para Droguerias y Laboratorios que comercializan Productos Farmacéuticos N° 337-1-2018-DFAU-
ACYS/MINSA, de fecha 12-11-2018, estuvo presente el Director Tecnico Q.F. MARIA CRUZ REBAZA
GARCIA, se constatdé que no ha reportado el mes de agosto del afo 2018, y revisadas en forma
aleatoria tres (03) las facturas de ventas del mes de julio del referido afio se evidencié que ha
comercializado productos farmacéuticos:

N° FACTURA FECHA PRODUCTO FARMACEUTICO VENDIDO LOTE COMPRADOR PRIVADO
Urofilm C — Forte tab recubierta 1105477

1 002-0087735 04-07-2018 | L Citifilm 5mg x 100 tbr 1073506 BOTICA TRIUNFO
Dolo G&R Forte tab recubierta 1095147
Urofilm C — Forte tab recubierta 1105477

2 002-0087788 24-07-2018 | Dolo G&R Forte tab recubierta 1052658 BOTICAS LA NACIONAL
Dexamex 4mg tabletas 1053218
Urofilm C — Forte tab recubierta 1105477
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Que, se puede apreciar el administrado ha realizado ventas de productos farmacéuticos al sector privado,
como se evidencia de las copias de las facturas entregadas por el representante del establecimiento en la
inspeccién y que corren a folios 12, 13 y 14 respectivamente; sin embargo pese a ello no ha cumplido con
reportar estas ventas en el mes materia de fiscalizacion pese encontrarse en la posibilidad de realizarlo.

Que, sin embargo en la inspeccion, ver folios 16, el administrado manifiesta que los precios del mes de
julio 2018 los ha reportado el mismo mes. Al respecto debe tenerse en cuenta que el articulo 30 del
Reglamento ' de " Establecimientos 'Farmacéuticos establece que en la directiva se establecera las
condiciones para el suministro de la informacion se hara en las condiciones que establezca “fa directiva
correspondiente”. Por su parte el articulo 4 de la R.M. N° 040-2010/MINSA, modificado por Resolucion
Ministerial N° 341-2011/MINSA publicada en el Diario Oficial El Peruano el 06-05-2011, establece que la
obligacion de reportar de las droguerias, entre otros, es de periodicidad mensual; y a su vez el numeral
6.4.1.de la Directivar Administrativa N° 176-MINSA/DIGEMID V.01 denominada “Directiva Administrativa
que establece el procedimiento para el reporte de precios de los establecimientos farmacéuticos en el
Sistema Nacional "de Informacion de Precios de Productos Farmaceuticos” aprobada por Resolucion
Ministerial N° 341-2011/MINSA referida respecto al precio gue reportan los laboratorios y droguerias
establece en forma expresa: ‘remitiran el precio... de las ventas efectuadas en el mes anterior al mes de
envio de la informacion a establecimientos farmacéuticos del sector privado”.

Que, resulta que el'administrado no ha cumplido el procedimiento para el suministro (reporte) de precios
establecido en la Directiva sefialada; a mayor abundamiento el articulo 78 del Reglamento de
Establecimientos Farmaceéuticos establece en forma expresa gue es responsabilidad de las droguerias
(como lo es el administrado conforme consta en la Ficha de Registro de Establecimiento Farmacéutico N°
960 que corre a folios 09), “contar con personal idéneo”; siendo asi que los motivos que alega no
justifican ‘el incumplimiento de suministrar (reportar) los precios de acuerdo a los procedimientos
establecidos para el efecto pese a encontrarse en la posibilidad de hacerlo como ha ocurrido en el
presente caso bajo analisis.

Que, en el informe final de instruccion contenido en el Informe Técnico PS N° 023-2019-DIGEMID-DFAU-
UFAM-APM/MINSA de fecha 07-08-2019 (item Il Analisis, punto 4 el area técnica sefiala: “..., por lo que
se'ratifica lo argumentado en el Informe Técnico N°® 016-2019-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MNSA de
fecha 16 de enero del 2019, dentro del item Il Anélisis numeral 3 ; ya que tomando las facturas
presentadas de las ventas del mes de julio del 2018 se evidencid en los numeros 002-0087812, 002-
0087788, 002-0087735, que si hubo comercializacion de productos farmacéuticos lo cual no fueron
reportados conforme a los lineamientos establecidos en la Directiva administrativa mencionada’.

Que, el “principio de presuncién de licitud” 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 “evidencia en contrario” como ocurre en el caso bajo analisis y en
atencion al numeral 9 del articulo del articulo 248 del Texto Unico Ordenado de la Ley de Procedimiento
Administrativo General con relacion a los Principios de la Potestad Sancionadora Administrativa.

Que, en tal'sentido conforme a la opinidn 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 ¢ activa constitutiva de infraccion sancionable”,

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 sancion 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 Direccion 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
altimo 'parrafo del articulo 45 de la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios aprobada por Ley N° 29459,
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Que, la sancién 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 oportunidad para el
ejercicio del “derecho de defensa”, es decir en el marco del “debido procedimiento administrativo”.

De conformidad con la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud Decreto Legislativo N°
1161, Ley  de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y  Productos Sanitarios Ley N°® 29459,
Ley de Procedimiento Administrativo General Ley N® 27444 modificatorias y demas acotadas la Direccion
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 G & R S.R. LTDA 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.
Interviniendo la suscrito al haber sido designada en el cargo.

Registrese, Comuniquese y Camplase.
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