VIED DECENIO DE LA (GUALDAD DE OPORTUNFDADES PARA MUJERES Y HOMBRES
RI { Afa/de Ja Universalizacion de la Salud”

R D. N°ﬂ // -2020-DIGEMID- DFAUIMINSA

SASMINISTERIODESALUDDIRECCION RESOLUCION DIRECTORAL < ENTOSI
UDDIRECCIO e Lirma, o DO FERANN

VISTOS Los Expednentes N° 19 025860 1y N 19 031906 1“materia’ del proced:mnentc administrativo
_sancionador seguldo contra J & T NEGOCIOS E INVERSIONES EL PACIFICO E.LR.L., con R.U.C. N’
|,20512744827,. con- Registio - de  Establecimiento. Farmacéutico N:..0029157, representada porJAIME
"HUMBERTOQ. TORRES ARICA, ubicada en Jr.-Heracldes Cabrera N7 669; 2do- plSO Distyito San.Juan de ¢
-eraﬂores Prownma y lDepartamento Lima.

CONSIDERANDO

3 LL - 10 ) | | E I e vicl VIEN |

IGE Que Sel imputa a! admimstrado.haber incumplido celiarticulo 30 cdelvReglamento  de Establecimientas
CElNERFarmaceuticos,-aprobado por Decreto Supremo N 014-2011-SA " que ‘establece-que los establecimientos
e ApEblicos'y pnvados que operen en el pafs deben-suministrar'informacion ‘'sobre ' los ‘precios ‘dé'su oferta
o e comercial - de productos farmacéuticcs al Sistema Nacional de. Informaaon de Precios de Productos
. Farmaceuticos-previsto come infraccion -N° 66-del, Anexo 01 “Escala-por, Infracciones y.Sanciones. a los
i Establecimientos.cEarmacéuticos”. del «Reglamenta - de: Establecimientos - Farmacéuticos -aprobado  por -
Decreto . Supremo~N71014:2011-SA; consistente en “nocentregar informacion-de precios-en el plazo y/o

AN condfc:fones es*tablecrdas porla Autondad" corresponde a! reporte del mes de enero del-afio 2019

- Que, ‘can, Oficig, N" 316- 2019- DlGEMlD QFAU -JEAM-APM/MINSA de fecha 30- 05-2019 se camunica al

: admimstrado el inicio del procedlmientq sanmonadqr ¥ S€e e, otorga el plazo de 07 dias habiles para que

presente: descargooel -cual ilecbacsido debidamente - notificado c el dia - 04-06-2019;-asimismo: en-isu

oportunidad' con-Carta 'N*:007-2020-DIGEMID-DF AU-L/MINSA de' fecha 15-01-2020 ‘se'le' notifica 'el

‘informe-finat 'de-instruccion ‘contenido“en el Informe’ Técnico 'PS N*' 043-2019-DIGEMID-DF AU-UFAM-

. ,APM/M[NSA de fecha 31-12-2019 y se le otorga el plazo de 08§ dias habiles para que presente descargo

-documento que, le debidamente notificado bajo.[a puerta con fecha 17:01- 2020, el cual tiene valor y surte

- efectos legales en atencion.al. numeral 2115 del-articula. 25 del. Texto Unico Qrdenado (en adelante TUO)
de la Ley de Procedlmsento Aqunlstratlvo General aprobada por Decreto Supremo N 004-2019-JUS1

“Que conforme al Acta de &nspecc on, Reglstro y Entrega de mformacmn al Slstema Nacional' de Precios
para Droguenas ¥ I_aboratorlos que cqmer01alaan Productos Farmacéuticos. N°. 0306-1-2019-DF AU-
-~ ACYSIMINSA en la- mspaccnon realizada el dia . 03-04- 2019 en.la que estuvo presente.la Directora Técnica

MARGARITA . CENTENO-DONAYRE, como representante del administrado, se solicito-en forma aleatoria
~tres (03) facturas/correspondientes-alas ventas/de diciembredel 2018, constatandose que no'reporto el
mes"de 'enero’del 2019. Posteriormente,-en-la inspeccion-complementaria‘realizada el dia 25-09-2019,
conforme’ al Acta de Inspeccrop Registro'y Entrega de Informacion al Sistema Nacional de Precios para

- Droguerias .y, .Laboratorios,  que. . comercializan.. Productos,  Farmacéuticos - N° . 0775-1-2019-DF AU-
- ACYSIMINSA: -can; ek fin,de, recabar-copias Iegtb!es de las, facturas entregas por-el administrado, se
“pirecoiccanstatorquerlos productos.no reportados elmes fiscalizado sanlos siguientes:
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O‘ Direccion General
It Ministerio de Medicamentos,
\..,_C:._)' de Salud Insumos y Drogas

R.D.N°(/./. -2020-DIGEMID-DFAU/MINSA

“Que, 'como’se’'puede ‘apreciar el ‘administrado ha realizado ventas-de productos farmacéuticos al sector
privado; sin_embargo, ha omitido'repottar estas ventas, conforme se evidencia de las coplas de las
facturas electronicas entregadas por, su- representante . en la. lnspeCCIcm corren. afolios 42, 41 y 40,

S respectwamente £
Que con Expediente N%1119-081906-1-"de" fecha '12-06-2019 ' el" administrado "'presenta’ descargo
manifestando entre otras cosas que conforme 'al espiritu de la Resotucion Ministerial"“N®-341-2011/MINSA
gle es la entrega de'la mformacuf)n ha realizado la publicacion de [a informacion el dia 27 de diciembre del
2018 a los pocos.dias.de .congluir. el mes; agrega que ello no resulta, cotldlano pero.fue resultado de un
hecho preventivo-al: cumplir con-las-disposiciones emitidas: porcel Ministerio de Salud; por o que “ha

toalUieumplido® conblaltentregal (de “informacion;debiéndose (considerar-que lanlLey “N?1127444) establece el
“LPrincipio "de'-Razeonabilidad'y' ' el-'Principio ' de"Informalismo - respecto " al "cumplimiento’ que “sefiala:
Argumentos que reproduce con el Expedlente N®19- 031906 1-de fecha 02-10-2019 pero agrega que: “
en base a que hemos sida sancionadas anterjormente... y desde ahi somos mas precawdos con el enwc
de. precios-de.venta-de Ios -productos farmacéuticas -al Sistema, Nacional, de precios -para- droguerias. y
olaboratorios: y.que: pou.talvmotivo comoouna medida preventiva decidimos enviar los precios de
venta... cofrespondiente’al-mes'de diciembre 'del 20187 porloque’ se debe aplicar el “principio- de
fnformafismo - par_a-elreh\rf'b'de la iriform'acién que ha realiz_adq._ Lo resaltado es nuestro.

Que, con Expediente N°.19- 031906 1 de fecha 23 01-2020 reproduce, los, mi smos argumentos y Agrega
que ha realizado el envio de la ofena comercial hastala Ultima venta del-afio, y-“noe huba perjuicio al
consumidor”, y solicita -“se fe: exonere’’-de laimulta; asimismo. sefala que:es/una empresa bajo el
regimenMYPE que tiene como objetivo promocionar el desarrollo de'las'micro'y pequefias empresas, asi
como su'formalizacion, y para eflo se les otorga una serie de beneficios entre [as que se encuentra que

“no seran sanc:onaqos al pnmer error si cometen una falta, sino que tendran la posibilidad de
enmendarlo - sin-tener que pagar - muitas Finalmente  agrega  que,.la imposicion .de una multa
administrativande 20 UIT. Yes r totalmente. desproporcionada, irracional -y arbitraria’, e invoca el
Principio/de Presuncion de Licitud el cual rige en el procedimientoadministrativo.no ha sido enervado y
que sustitmrla por “unaregla de culpabfhdad” resuita "contrano a !a Constrtucron”

Que, al respecto el area tecnlca del. Area de. Precios de Medicamentos en el numeral a.1) del parrafo 4,

Sitem |l Analisis.del mforme final de-instruceion {Informe Técnico PS-N° 043-2019-DIGEMID-DFAU-UFAM-

APM/MINSA yaracotado).senala quecdecacuerdo.al articulo: 30 del Decreto Supremo N0 014-2011~SA,

Imodificado/ ' por/t-Decreto’Supremo 'N*0-033~2014-SA - en“ el ‘segundo’ ‘parrafo ' -establece ' que los

establecimientos-'pdblicosy privados’ que ‘operen’ en el pais’ deben summlstrar mformacrbn “en'las
. condiciones que establece la Directiva correspondiente”. )

,Que‘, ei,ultimo .pa’cr_afo deha_rti.cuio_?. de. }a-Resclucidn Ministerial, N7 040-2010/MINSA, meodificada por
“Resolucion Ministerial-Nf341-2011/MINSA D establece que el reporte de precios se hara.delacuerdo-a‘los
-“plazos ‘sefialados “en‘el procedimiento de reporte de precios” que'apruebe-el Ministerio de “Salud.

‘Mediante esta tltima resolucion' ministerial' se 'aprobd 1a' Directiva Administrativa N® 176 -MINSA/DIGEMID
V.01) que_establece el "procedrmreato para el reporte de precios”, Precisamente esta directiva

administrativa, en- el oumeral 6.4.1.1.-que los, [aboratorios., y- droguerias. remitiran- .., fas ventas
ccefectuadas en el mes anterior al mes de envio deja rnformac.ron a establec:m:entos farmacéuticos

‘delsectorpnvado” YDF MIN : E

"Que, de' o sefalado; por: ei area técmca en el informe ﬂnal deinstruccion. asl como de los propios
descargos  del administrado . se desprende gue. en forma_ voluntaria’  (segun refiere para ser mas
. precavidos) no ha repﬂﬂado en “en el plazo establecido y/o cond:ctones de-la directiva-administrativa
yarreferida que establece:: Se-reparta:‘las ventas efectuadas el mesanterior al-mes/ de envio. de la
informacion” {vernumeral 6.4 .11 lincurrfiendo en el hecho facticol previsto-como’ infraccion-materia del
presente procedimiento administrativo 'sancionador:’ mcumphendo asi'con el articufo 30 del Reglamento de
. Establecimientos Farmacéuticas, "y el articulo’ 4 de la  Resolucion Ministerial. N7 040-2010/MINSA,
modlfcada por Resolucion Ministerial N° 341:201 1/MINSA. _

i NGENERALDEM@FR 10SYD g RI

! i g ity ‘ L 000011-DFAU

8 T Av. Parque de las Leyendas N* 240
www,digemid.minsa.gob.pe San Miguel. Lima 32, Per

T(511)631-4300



o 4

4

O w\!-’l 10n Gener: 1!
Jug Ministerio : de Medicamentos,
S‘r)’ de Salud i 1.‘\'.\2\! os y Drogas

R.D. N° 0/ /. -2020-DIGEMID-DFAU/MINSA

Que,'en cuanto ‘al “principio de mformahsmo" si-‘bien‘es c#erto que ‘el numeral 1.6-del parrafo’ 1 'del
articulo [V del Titulo Prefiminar del TUO de 1a Ley N° 27444 establece que las normas de procedimiento
deben ser :nterpretadas ‘en forma favorable a la admision y decision final de las pretensiones de los
administrades”; no es-menos cierto, que- estan referidos a. “exigencias formales que puedan ser
\subsanados dentro del pmced:miento” 31empre que ello no afec:te entre otro “elinterés publico”.
Que al’ respecto;”‘con el "procedrmrento para“el reporte de precios” “establecido' en la Directiva
i Admmlstratlva respectlva el administrado “no solicita ni pretende nada” respecto al cual DIGEMID vaya
Co0c-@ eMitie pronunciamiento, alguno- & decision final’) sobre esa pretension, sino que esta cumpliendo con una
obligacian. Emn el casabajo-analisisiel-administrado-*no ha_ incumplido un requisito formal que pueda
/ser-.subsanadotidentro- del \mismo’ procedimiento”, 'sino-que ‘no ha cumplido “el plazo y las
condiciones™ ‘para ‘reportar los’ precios ‘como' se ha'sefialado: ‘los - ‘cuales ‘constituyen  requisitos
"esenciales para el cumphmento de ta obllgacmbn Es*ando alo expuesto este argumento también debe
desestlmarse ‘

.Que, a'mayon abundamiento, debe tenerse en cuenia queretnumeral 6:5:1:1-de la Directiva.en-mencidn
sefala'que lo-que se’ “difunde’” para el publico en-el portal-del Observatorio-de'Precios son “los precios
“Ede'venta remit:dos por'fas boticas'y farmacias o servicios de farmacias del Sector Piblico™, 'mas'no
- "“asi'fas que 'son remitidas por los labaratorios y droguerias (como lo es el administrado segun consta en su
Ficha de Registro de Establemmnqnto Farmaceutico N° 0029157, que.corre a folios. 04); esta informacion
es, ut:hzada par el Estado, entre otros; para realizar “compras corporativas y diversas modalidades de
compra’ para'lo cualvsechaimplementado et Sistema Nacional de/Infermacién de/Precios de Productos
“'Farmacéuticos' como'lo establece el'numeral 3-del articulo '28 'de 'fa Ley de 'Productos Farmacéuticos,
" Dispositivos Medicos y Productos’Sanitarios aprobado por Ley N 27459 Asimismo, en el numeral '4 del
.- mismo. dispasitiva legql se implementa, ‘entre otros, &l Observatorio de Precios. para “transparentar la
_-]nformac:on con gl objeto- de cautefar el derecho, de, los usuarios  para, que  adopten  decisiones
rinformadas y. sonprecisamente la informacion remitida por las boticas. y farmacias (mas no asi la que
remiten-das idroguerias. yolaboratorios) laique 'se publica  como yase ha sehalado. En suma el
‘incumplimiento normative 'del‘administrado “afecta el interés pdblico”. Por lo-'que tampoco' resulta
procedente aplicar el * prmc;prq de mformahsmo" que mvoca

Que, el “principio de presuncion de licitud” que iniciaimente le amparaba ha quedade desvirtuada por
-los medios prabatorios actuados que han side analizados precedentemente; (pues este principio cede ante
lla 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’ de "la' Ley 'de Procedimiento Administrativo’ General 'que
_rige entre otros, la. Potestad Sanmonadora Admlnlstratwa En tal sentido este prmmplo que invoca el
IS _admlmstrado debe desestimarse,

E ,Que‘, en cuanto.at ‘argum;ento que;se debe teneren cuenta “una aplicacion extensiva”idel articulo 30 del
UUEReglamento - de " Establecimientos - Farmaceuticos - 'la ‘referida 'norma- ‘establece"'una obiigacion’ cuyo
incumplimientoha sido prevista'como Infraccion N* 66 del Anexo 01'del referido- reglamento; por fo tanto
como conducta (supuesto de hecho) consfttutwo de infraccion no admite |a, "mterpretac:dn extensiva o
Ja analogia” por mandato expreso del numeral 4 del articulo 248 del. TUO de.|a Ley N° 27444; ni menos
“caun-:para - ehccumplimiento . dedichas i obligacion  cuyas forma yorcondiciones:estan expresamente

I‘establecidas’ Consecuentemnte este argumento también debe desesﬂmarse
- Que ef admmlstrado tambign solicita se le exonere“ por ser una empresa MYPE Al respecto el Texto
' Un|co Ordenado de la, Ley de Impulso al Desarrollo Productivo y al Crecimiento Empresarlal aprobado por
Decreto, Supremo. NG-013-2013+ PRODUCE y-nermatividad conexa.se desprende que se han establecidos
beneficios para las:MYPE: {(micro y pequenas empresas) de.caracter tributario; simplificacion de tramites,
‘'beneficios laborales (regimen laboral especial tanto-para'los empleadores-como-para’ los trabajadores),
contabilidad simpfificada,’ beneficios financieros, “asi''como otros 'beneficios '(reserva del Estado’ de un
porcentaje de compras naciopales para las MYPES, declaracion Jurada anual de inventarios al finalizar
il cada peraodo accesq al financiamiento, y otras mas.
. 3/5.
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| Direccion General
de Medicamentos,
Insumos ¥y Drogas

“R:D. N°§// -2020- DIGEMID DFAUIMINSA
Dl 1ONC ERAL DIC I
“Que,'sin embargo no se prevé la ‘exonerac:én de tas responsablhdades por e! mcumphmrento de sus
oblrgamones Es mas'la Décnma Dlsposlcmn Complementaria F|na| del Decreto Supremo N° 013-2013-
- PRODUCE acotado en.lo. que respecta a, las, “Sanciones” en forma expresa,senala; ‘En. caso de
‘ sunulac:on o fraude,.a efectos de aceeder a-los-beneficios, dela-presente-Ley, se -aplicard las sanciones’,
| Esidecir; norse establece que en caso derincumplimiento de 'sus obhgacuones\estas empresas “mo - seran
sanc:onados” como alega el admrmstrado Vi ! - |

Que, asu vez la nqrmﬂv]dad sanltarla wgente (Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos) “no
preve exoneracion algyna’l respecto a Jas infracciones tipificadas en,Ja- misma (Anexos N° 01y N° 02),
niomenos aun: parailasinfraccion.que es materia del presente p_rqcedm‘uento administrative sancionador.
Por-otro lado; 1o solicitado pon ‘el administrado’ (*exoneracion de responsabilidad por-ser MYPE") tampoco
se encuentra-previsto'como “eximente de responsabilidad administrativa®en el parrafo 1 del articulo

- 257 del Texto Unico Ordenado 'de fa Ley'de Procemmlento Admlmstratwo General. Motivos por los cuales
esta sohc:ltud debe desestimarse por m"{procedente :

.Que,‘en tai‘sentido, conforme.a,la opinic'm ¥ conclusiones deliarea técnicaicontenida en el informe: final de
Slinstruccion resultalcques 'ha ‘quedado‘acreditado - plenamente \que"'el’- administrado ‘haincurrido - en
“'responsabilidad ‘ddministrativa conforme at ”Princrpro -de Causalidad” establecido ‘en el numeral 8 det’

articulo referido del TUO que estab]ece par respOnsabflrdad debe recaer en quien realiza la condicta

-emisiva. o .activa copstitutiva. de mfracc.von sancionable’;. esto decir.le es imputable el incumplimiento

narmativo previste: como mfraccnon en, estricta aphcacton "pr.-ncfpro de culpabilidad” previsto en el

numeral 140 del articulo 248 tantas veces senalado y no por mera “responsabfhdad abjetiva”.
NIS "ERIOD

Que, conforme’'a 1a 'normatividad wgente ai ‘no estar prewsta ninguna otra medida resulta hecesaria la

lmposm:On de una sancion. Asi, la lnfraccmn es, sancu)nada con ‘muita. de’' 02 'Unidades Impositivas

- Trbutarias (UIT); en, tal sentide-en aphqacion del-“p nnmpto de proporcionalidad” y el “principio de

legalidad” pon el cual solo es pos:ble, aplicar/larsancion prevista para la infraccion: Consecuentementie la

Insisancidn resulta 'proporcionada;licita: yuse iencuentrac debidamente -justificada.’ Enusuma, i'se rencuentra
constitucionalmente -permitida 'y ‘ademas 'resulta“'socialimente-relevante al imponérsele 'la-sancién que

_Corresponde de ‘acuerdo ala normétwldad sanltana vigente ya resenada.

Que, Ja sancic’m seﬁalada se. imponeten el marco, del .proc_ecij,mien_to’_ac_i_rhiniﬁfrati\;fo sancionader iniciado
con las formalidades y-garantias exigidas para tal efecto y en el gue ha tenido la oportunidad ~parai el
ejercicio-'del “derecho de defensa” 'como en efecto lo ha reahzado es'deciren el marco del “debido
procedimiento’ admimstratwo”

De confo’rn}_i_dad c,qn_Ja 'Ley'de Org'ahi;ac';ié_n y.Funciones del-Ministerio- de Salud Decreto Legislativo, N°
1161, Ley - de . Productos: Farmacéuticos, Dispositivos - Médicos y . Productos. Sanitarios Ley. N° 29459
(Ultime parrafo:del articulo 45); Leyide 'Rrocedimientc Administrativo:General ‘Ley: N® 27444 ' modificatorias
y-'demas acetadas''la -Direccion de’ Farmacovigilancia, “Acceso -y 'Uso 'de 'la"'Direccion’ General' de
‘Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) emite pronuncramlento final en“el presente procedimiento
administrativo sancJonador por el cual

SE RESUELVE
Amculo 1e: DECLARAR lmprocedente la exoneracmn 0 eximente de. responsabmdad solicitada por el
NGE! adm{mstrado -por | los fqndamentos expuestos en la parte considerativa de a presente resolucion.

Afticulo 2" SANCIONAR cdn Multa de. dos (02) Unidades. lmpositivas Tributarias a drogueria J&UT
_ NEGOCIOS “E-INVERSIONES- ELO" PACIFlCO E.l R L por los fundamentos expuestos en la'parte
: 'J, conmderatwa de la presente resolumr)n _
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