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NSUMOSYDROG4SMINISTERIODESALsOSIASO.IIONSE,41nALUOriú0RO-on. 
UMOSYDROGASMINISTERIODESALUDDIRECCIONGENEP.r.I.DEMEDICAMSN's R .D. N° 00-2 -2020-DIGE MID-DFAU/MINS A 
OSYDROGASMINISTERiDOESALUDDIRECCION .- 
SYDROGASMINISTERIODESALUDOIRECCION]:' 
DROGASMINISTERIODESALUDDIRECOONGEA. R E S OLUCION DIR E CTOR AL 
OGASMINISTERIODESALUDDIRECCIONGENEPu,L_ ._  
GASMINISTERIODESALUDDIRECCIONGENERAIDEMEDICAMENTOSINSUMOSYDROGASMINISTERIC 1 7  E NE  2020  Lima, ASMINISTEr., »SE:. 
MINIST]r ] 

1NISTEL  VISTOS:-  Los E xpedientes N° 19-032528-1 y N° 19-075920-1 materia del procedimiento administrativo 
TE ISR101:- 	- 

„sancionador seguido contra R OCHE  FAR MA (PE R U) S .A., con R .U.C . N° 20556799327, con R egistro de TREjoRipoEr: 
E stablecimiento Farmacéutico N° 34209, representada.  por S ANDR A DOCUME T GUAR DE R AS , ubicada 

ooE s4,_  en calle Dionisio Derteano N° 144, interior 1301, Distrito S an Isidro, Provincia y Departamento Lima. 
ESALIR 	 • 
ALUDES.  CONS IDE R ANDO:. 
UDDIRL , SINSUMOSYDROGASMINISTFmsr2:5ACRObus:CTInNGENERALDEMEDICAMENTOSINSUMOSYDROGASMINISTEMODE: 
OIRECC: 
IRECCIC, QUe, se- imputa al administrado haber incumplido el artículo 30 del R eglamento de E stablecimientos 
E ccoNLFarmacéuticos, - aprobado por Decreto S upremo N° 014-2011-S A, que establece que los establecimientos 
CONGO públicos y privados que -operen en el país deben suministrar información sobre los precios de su oferta 

ONGENEL 
GENERA, 

 comercial de productos farmacéuticos al S istema Nacional  - de Información de Precios de Productos 
ENEFtALL rarmacéuficos previsto como infracción N° 68 del Anexo 01 "E scala por Infracciones y S anciones a los 

NE R ALDE ,,,stablecimientos Farmacéuticos" del referido reglamento consistente en: "... presentar información 
toE mrancompieta  sobre los precios de su oferta .comercial de productos farmacéuticos", correspondiente al 

Dovicoicreporte de enero del 2019. 
MEDICAL . 

EDIcAmQue; con Carta N' 025-2019-DIGE MID-DFAU-UFAM-APM/MINS A de fecha 26-07-2019 se comunica al DICAMEI , 
CAMENT,  Iciministrado-  el inicio del procedimiento administrativo sancionador y te le otorga el plazo de 07 días 
mE N-ros,hábiles para que presente descargo el cual le ha sido debidamente notificado el día 08-08-2019; asimismo 
ENTOSII  en .su oportunidad con Carta N" 380-2019-DlGE MID,DFAU-AUN1INS A de fecha 19-12-2019 se le notifica 

-NTOSIN ] Iel  informe final de• instrucción contenido en el Informe Técnico PS  N° 039-2019-DIGE MID-DFAU-UFAM-
OS INS U:vAPM/MINS A de fecha 02-12-2019 y se le otorga el plazo de 05 citas hábiles para que presente descargo, 
SINSUM 

NSUMOS -documento que le fue debidamente notificado con fecha 20-12-2019. _  
UMOSYE], 
osvoR QOue,. conforme al Acta de Inspección, R egistro y E ntrega de Información al S istema Nacional_  de 
sY DR oc-Información de Precios para Droguerías y Laboratorios que comercializan Productos Farmacéuticos N° 
DROGAS  0336-I-2019-DFAU-ACY S /MINS A de fecha 09-04-2019, en la • que estuvo presente la Q.F . NE LLY  
°G"j'AS TUDILLO CAS TR O en su condición de Director Técnico Asistente, se S olicitó en- forma aleatoria cinco 

DGASMINImr‘  
-ASMINRILL")  facturas correspondientes a las ventas de diciembre del 2018, constatándose que en el reporte del 

1,,n;.:17 -- mes de enero del 2019 no fue reportado el producto que se detalla en el siguiente cuadro: 

-  N. FACTUR A 
E LE CTR ÓNICA 	FECHA - 	PR ODUCTO 

FAR MACÉ UTICO VE NDIDO  LOTE  1 COMPR ADOR  PR IVADO  [ 
F001-00017113 	20-12-2018 FLIZE ON 90MG X  60VIL L1-13429873 QUIMICA S UIZA S AC 

Que, como se puede apreciar el administrado ha realizado esta venta de producto farmacéutico al sector 
privado, habiendo omitido reportar la venta indicada en la plataforma web del Observatorio de Precios, 
conforme se evidencia en la copia de la factura electrónica entregada por su representante en la 
inspección, que corre a folios 18. 

Que, con E xpediente N° 19-075920-1 de fecha 14-08-2019 presenta descargo con relación a la carta de 
, tER,...,irnputación de cargos manifestando escuetamente que cumple con comunicar que la imputación por no 

,J ERALL  haber presentado la información del producto en el reporte de enero-2019 "corresponde a un error en la 
J  RALDEI  carga del reporte" y luego a continuación agrega: "la información actual de precios se encuentra 
Al-DEME  debidamente cargada en el sistema, habiendo con ello cumplido con la citada obligación".  No 
DI 	habiendo presentado descargo a la notificación del informe final de instrucción pese haber sido 

debidamente notificado conforme se ha señalado precedentemente. _  	_  	. 
I 	oLALULDIRECCIirnrG, 	1/3 
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1 
R .Q.- N°  00#2‹  -2020-DIGE MID-DFAUIMINS A 

• 
umasY c'Que, al respecto el área técnica de Precios de Medicamentos (APM) en el informe final de instrucción ya 

indicado, párrafo a), punto 4 del R ein II Análisis, señala: "... Los reportes de precios que se presentan en 
forma mensual podrán se( objeto de rectificaC ión, por única vez en cada entrega de información, y de 
esta forma evitar la impo,sición de una sanción administrativa, siempre y cuando e/ sujeto obligado efectúa,,.,1 : b 

_  dicha. rectificación .dentro del . plazo. máximo de siete (07) días hábiles siguientes _ a la fecha dalsvort 
presentación del reporte mensual": lo que no:ha cumplido el administrado puesto que recién con fecha 14- • ' ''• 
08-2019, con ocasión de sudescargo; afirma que "la información actual se encuentra debidamente 
cargada en el sistema"; asimismo el área técnica Concluye por la responsabilidad del administrado. 

TU: 
R i 	Que, de lo anterior se desprende que el administrado se ha encontrado en la posibilidad de reportar • • -,. 

(suministrar) en forma completa el mes fiscalizado, sin embargo pese a. ello en forma consciente y 
1 	voluntaria no ha cumplido con la obligación; motivo por el cual sus argumentos que la imputación que se 

le hace de haber reportado en forma incompleta se debió "a un error en la carga del reporte" carece de 
fundamento fáctico; puesto que el único supuesto del error como eximente que prevé la norma -ver o 
numeral e) del primer párrafo del articulo 257 del Texto Único Ordenado de la Ley de Procedimiento 
Administrativo General (en adelante TUO) aprobado por Decreto S upremo N° 004-2019-J US -, se presenta 
cuando-"haLL 	sido inducido por la Administración o por disposición administrativa confusa o ilegal"--ihE L 

oi. 	que no es el supuesto invocado por el administrado ni tampoco ha ocurrido. 	 R R E CCI 

Que, en consecuencia, el administrado ha incumplido el articulo 30 del R eglamento de E stablecimientos 
Farmacéuticos referido que establece qué los establecimientos farmacéuticos públicos y privados que 
operen en el pais "deben suministrar" al S istema Nacional de Información de Precios de Productos 
Farmacéuticos información sobre los precios de su oferta comercial de productos farmacéuticos, en las • 
condiciones que establezca la Directiva correspondiente.' 	 DE  

Que, a su vez el artículo 4 de la R esolución Ministerial N° 040-2010/MINS A, modificada por R esolución 
. Ministerial N 341-2011/MINS A publicado en el Diario Oficial E l Peruano el día 06-05-2011, establece que 
la obligación de reportar de las droguerías, entre otros. es  de periodicidad mensual, a su vez establece 
diversas disposiciones para el cumplimiento de la obligación y la Directiva N° 176-MINS A/DIGE MID V.01, 
aprobada por la última resolución ministerial señalada que establece las especificaciones técnicas para el 
envio de la información, entre ellas establece que la obligación de suministrar información (reportar) es 
mensual y corresponde a la comercialización de sus productos farmacéuticos del mes anterior al reporte 
para las droguerías (vernumera1.6.4.1.1). E ntendiéndose que en el caso bajo análisis corresponde a las 

DR Lr--: ventas del mes de diciembre del año 2018. 
OGAS MIc 	 / MLDE ME DICAME NTOS INS UMOS Y D 
GAS NII/ 'Que; de la F icha de R egistro N' 34209, corre a folios 03, se aprecia que el estableciiniento-farrnaCélttico 3DR O 

cuenta con Autorización S anitaria de Funcionamiento para operar en el país, y la actividad registrada wR oG  
entre otras, para "comercializar"  el grupo de "especialidad farmacéutica" y otros productos más que O/GAS  
se especifican en la misma. 	 • S AS MI 

rs 

Que, en tal sentido, estando a lo expuesto conforme a la opinión y conclusiones del área técnica 
contenida en el informe final de instrucción 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 248 del TUO que establece; "La responsabilidad debe recaer en 
quien realiza la conducta omisiva o activa constitutiva de . infracción sancionable": esto decir le es 
imputable el incumplimiento normativo previsto como infracción. 

Que, resulta asi que el "principio de presunción de licitud" que amparaba al administrado desde el 
L_  	inicio mismo del procedimiento administrativo sancionador ha quedado desvirtuado por los medios 0, 

1A  

E  t.. 	probatorios actuados que han sido analizados precedentemente, pues este principio cede ante laxion 
existencia de "evidencia en contrario" como ocurre en el caso bajo análisis y en atención al numeral 9 CMGE  

IDE ME CC iel artículo 248 del Texto Único Ordenado de la Ley de Procedimiento Administrativo General con relaciónGENE  
iviE uiciu, los Principios que rigen la Potestad S ancionadora Administrativa. _  m 	. 	_  	, 	. 	,_  

.
:
.E NIE R A DE ME DIC ' 

ME NTOS INS UMOS Y DR OGAS MINIS TE R IODE S 2a! 	-IONGE NE R ALDE M‘ 	
ITOS INIS UMOS Y DR OGAS MINIS TE R , 

i  ,_  ,./ mosy:RtoUGAAsC/L/LC/INNilsTINFIS  FE AIUUt..),LULJ Ulf.z,LluhuINE R ALD 
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ISTER101 
"TERIODE 
RIODESA 

ODESALUDDIRECCIONGENERALDEMEDICAMNTOSINSUMOSYDROGASMINISTEF 
SALUDDIRECOONGENERALOEME DICAMENTOSINSUONGENERALDEMEDICA1.: 
SINSUMOSYDr:OGASM ISTER:ODESAD , DDIP,ECrIONGENsSALC,EMEDICAm. R .D. N°  002 -2020-DIGEMID-DFAU/MINSA 

umosY DOue, conforme a la normatividad sanitaria vigente al no estar prevista ninguna otra medida distinta resulta 
OSYDR ,- necesaria la imposición de una sanción como único medio para lograr el cumplimiento de la norma. A tal 
SYDROL, 
()Rock:,  efecto debe tenerse en cuenta que la infracción es sancionada con multa de 02 Unidades Impositivas 
ow.smiiTributarias (UIT) o cierre temporal por treinta (30) _ chas; en tal sentido corresponde sancionársele con 
Gasmiiiimulta por ser "menos gravosa"- para el administrado habida cuenta que el cierre temporal implica la 

-Asl°11111 ± -suspensión de todas las actividades de comercialización del establecimiento farmacéutico por el plazo 
mINIsTLestipulado. 

AINISTERL . 
ISTERIOL• - 
TERioui.Que, la sanción señalada se impone en el marco del procedimiento administrativo sancionador iniciado 
MODES?. 0011 las formalidades y garantías exigidas para tal efecto y en el que ha tenido la oportunidad para el 
oursautiejercicio. del "derecho de defensa" como en . efecto lo ha realizado; es decir en el marco del "debido 
ESALUDL procedimiento administrativo" exigidos en de todo procedimiento administrativo. 
ALUDDIA: 
UDDIREC 

cocyue,, la Dirección, Farmacovigilancia, Acceso y Uso tiene facultad sancionadora a tenor del numeral o) del 
[DRIERcEciorarticulo 90 del R eglamento de. Organización y Funciones del Ministerio de S alud aprobado por Decreto 
E cootic.S upremo N 008-2017iiS A concordante con el ultimo 45 de la Ley de Productos Farmacéuticos, 
cioNGE rnispositivos Médicos y Productos S anitarios aprobada por Ley N° 29459 que otorga facultad sancionadora 

ONGENEE,a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos S anitarios (ANM) 
!GENERALesto es a la Dirección General 'de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGE MID) conforme al numeral a) 
ENERAU 
ERALDEr,del articulo 6 del R eglamento de E stablecirnientos Farmacéuticos ya acotado. 
ALDEMEL., 
oE mE olcDe conformidad con la Ley de Organización y Funciones del Ministerio de S alud Decreto Legislativo N° 
mE olcAI1161, Ley de Productos i Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos S anitarios - Ley N°  29459, 
EDICAIWILey.- de Procedimiento Administrativo General Ley N° 27444 modificatorias y demás acotadas la Dirección 

ide DICAMEILT 
CAMENTri Farmacovigilancia, Acceso y Uso de la , Dirección General de Medicamentos Insumos y ,  Drogas EL, 1  
mENTos,(DIGE MID) emite pronunciamiento por el Cual; 
ENTOSIÍ; , 	, 	, h , 	, 

NTOSIN. S E   R E S UE LVE : 	-L.OuiR E CCIONCCNE R ALDE M,WICAME NTUsiNbutvluS rDs Cp5):,smiNis e:01J c SALUDDIRELLissrtiENLNALL)ENIEDIC.AM 
OSINSU 	 'DO RECCIONGENERAIDEMEDICAMENT/sSINSUMOSsDRO,SASMINISTEPIODU f‘LUDDiRECO .ONGENERALDE mEDICA EN1 
SINSUA 	 , 

Nsumc, Articulo 1°: S ANCIONAR  con Multa de dos (02) Unidades Impositivas Tributarias á -droguería R OCHE  
oroosyr FAR MA (PE R U) S .A., por los fundamentos expuestos en la parte considerativa de la presente resolución. 
°STOP 
SYDROL Articulo 2°: INFOR MAR  al administrado que contra la presente resolución puede , presentar ante esta 
DR°Gk" misma autoridad recurso de reconsideración o recurso de apelación, dentro del plazo de quince (15) días 

hábiles contados a partir del día siguiente de la notificación. 

MINISTÁrtICUI0 3°: NOTIFIQUE S E  el interesado para lo cual R E MÍTAS E .a la Oficina de Cobranzas y E jecución 
imsTrriCoactiva de la Oficina General de Administración del Ministerio de S alud para los fines consiguientes. 
ISTERIOC 	 . C.ASMI 
TERIODES 	 . 

- -. • 	R egístrese, Comuníquese y Cúmplase. RIODESALUDDIRLULLJ A0ENtHAIDeivInuILAA 	 ENTCSINSJ  ivrj OP,CASASWIINIST 
ODESALUDDIRECCIONGENERALDE MEDICAMEI I 
ESALUDDIRECCIONGENERALDEMEDICAMENTO: II 
ALUDDIRECCIONGENERALDEMEDICAMENTOSINSUMOSYD 
UDD1RECCIONGENERALDEMEDICAMENTOSINSUMOSYDRC 
DIRECCIONGENERALDEMEDICAMENTOSINSUMOSYDRI 
IRECCIONGENERALDEMEDICAMENTOSINSUMOSYDRC• 
ECCIONGENERALDEMEDICAMENTOSINSUMOSYDROG, 
CIONGENERALDE MEDICAMENTOSINSUMOSYDROGAS. 
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-ENERALDEMEDICAMENTOSINSUMOSYDROGASMINIS 1 	 .-- 	i ENTOSINSUMOSYDROGASMINISTERIODESALUDDIRECCION 
ERALDEMEDICAMENTOSINSUMOSYDROGASMINISTERIL E—  - . u L.- _ - _  í 	,, ..LJ 'J TOSINSUMOSYDROGASMINiSTERIODESALUODIRcLCiONGE 

 

.ALDEMEDICAMENTOSINSUMOSYDROGASMINISTERIODESALUDDIRECCIONG c 	\ 	,MENTOSINSUMOSYDROGASMINISTERIODESALUDDIRECCIONGENEr 
DEMEDICAMENT 	SUMOSYDROGASMINISTERIODESALUDDIRECCIONGENE 	, 1.£ NTOSINSUMOSYDROGASMINISTERIODESALUDDIRECCIONGENERAL 
MEDICAIM 	fly1OLYDROGASMINISTERIODESALUDDIRECCIONGENER.- .. 	,AMENTOSINSUMOSYDROGASMINISTERIODESALUDDIRECCIONGENERALD 
EDICAMENTOSI UMOSYDROGASMINISTERIODESALUDDIRECCIONGENERAL 3/3 ,AME NTOS INS UMOS Y DR OGAS MINIS TE R 109:5"IOCDNE CC Î'CE NE P'IDE 1,  

DICAMENTOSINSUMOSYDROGASMINISTERIODESALUDDIRECCIONGENERALDELL2w.AMENTOSINSUMOSYDROGASMINIST' 	A  IN n  f t  rt  n  n i. .  A I 1  
C.AMENTOSINSUMOSYDROGASMINISTERIODESALUDDIRECCIONGENERAIDEMEDICAMENTOSINSUMOSYDROGASMINISTE, 	V U V VI./ L  -U r mu 
morrosiNsumos,rDR CIGAS MINIUFFIODIrS A1111 DIRFMONGENEPALDFMEDICAMPNTO-;INSLIMCicYDRO5AWINKTFRI 
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