"Afc de la Universalizacion de la Salud”

R.D.N° ©/43 -2020-DIGEMID-DFAU/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
27 JUL

VISTOS: Los Expedientes N° 19-013432-1, N° 19-016183-1 y N° 20-022626-1 materia del procedimiento
administrativo sancionador seguido contra INRETAIL PHARMA S.A., con R.U.C. N° 20331066703, con
Registro de Establecimiento Farmaceéutico N° 0005147, representada por RAFAEL DASSO MONTERQ,
ubicada en Av. Defensores del Morro N° 1277, Distrite Chorrillos, 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° 014-2011-8A, 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 Informacidn de Precios de Productos
Farmacéuticos previsto como infraccion N° 66 del Anexo 01 “Escala por Infracciones y Sanciones a los
Establecimientos Farmacéuticos” consistente en “no enfregar informacién de precios en el plazo y/o
condiciones establecidas por la Autondad” al Sistema Nacional de Informacion de Precios de Productos
Farmacéuticos correspondiente al reporte de diciembre del 2018.

Que, con Oficio N® 310-2019-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA de fecha 23-05-2019 se comunica ai
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 debidamente notificado el dia 04-06-2018, fecha en que el
administrado se negd a recibir conforme consta en el Informe de Devolucion del courier MACRO POST
gue corre a folios 39, el cual tiene valor legal conforme al numeral 21.3 del articulo 21 del Texto Unico
Ordenado (en adelante TUQ) de la Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto
Supremo N° 004-2013-JUS; sin embargo, ademas en “forma complementaria” se le notificd el dia 22-
11-2019 por publicaciones en &l Diario Oficial El Peruanc y el diario La Republica.

Que, asimismo en su oportunidad con Carta N° 126-2020-DIGEMID-DFAU-L/MINSA de fecha 26-02-2020
se le notifica el informe final de instruccion contenido en el Informe Técnico PS N° 21-2020-DIGEMID-
DFAU-UFAM-APM/MINSA de fecha 30-01-2020 y se le otorga el plazo de 05 dias hébiles para que
presente descargo documento, que le fue debidamente notificado con fecha 02-03-2020.

Que, confarme al Acta de Inspeccion, Registro y Entrega de informacion al Sistema Nacional de Precios
para Droguerias y Laboratorios que comercializan Productos Farmacéuticos N° 141-1-2018-DFAU-
ACYS/MINSA, de fecha 12-02-2019, en la inspeccion realizada en la que estuvo presente JORGE
FAUSTO ROJAS, de la oficina de Aseguramiento de la Calidad, como representante del administrado se
constato que no reportd el mes fiscalizado; asimismo se le solicitd las facturas de ventas del mes anterior,
manifestando que “qgue no comercializa, sblo lo distribuye”, y que la documentacion solicitada
{facturas) presentara posteriormente por mesa de partes.

Que, al respecto el érea técnica numeral 8, item il Andlisis, en el informe final de instruccion ya acotado

sefala; “..., es preciso mencionar que la administrada dentro del punto 4.2 inmerso en el acta de
inspeccion... indica que no comercializa, productos farmacéuticos y solo los distribuye con guias a sus
boticas...” y agrega: “..., aseveracion que se contradice con su declaracién de subsanacion posterior

referido en el Expediente N° 19-016183-1, en la cual acepta el incumplimiento de la obligacion de
suministrar informacién al Sistema de Informacién de Precios de Productos Farmacéuticos (SNIPPF)
dentro del plazo establecido,...”.
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R.D. N° ©/3 -2020-DIGEMID-DFAU/MINSA

Que, con Expediente N° 19-016183-1, entre otras cosas, sefiala que en armonia con el “principio de
presuncion de veracidad” corresponde iener por ciertas y veraces los argumentos que expone, y
asimismo senala que la subsanacion voluntaria antes de la notificacién de cargos se encuentra como una
de las causales de “eximente de responsabilidad”; por lo que habiendo subsanado la infraccion se
encuentra comprendida en la causa gue les exime de responsabilidad administrativa.

Que, en efecto, el administrado ha “reconocido la responsabilidad de la infracciéon”: Esto es no haber
reportado la venta de productos farmacéuticos que comercializé el mes anterior al fiscalizado; lo cual se
corrobora con el reporte del Observatorio de Precios de Medicamentos inserto en el informe final de
instruccion a folios 54 en el que se aprecia que el administrado “no ha reportado” el mes de diciembre
del afio 2018; esto es en el mes que ha sido fiscalizado, y que también obra a folios 37 en el Informe
Técnico N° 307-2019-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA de fecha 21-05-2019, numeral 3 del item
Analisis, cuando sefala: “Como se puede apreciar en el cuadro precedente la administrada habria
incurrido en una préactica reiterativa de incumplimiento de la obligacion de suministrar informacion al
Sistema Nacional de Informacién de Precios de Productos Farmacéuticos (SNIPPF), asimismo tomando
como punto el caso especifico de la imputacién de la infraccion materia del presente procedimiento
administrativo se puede evidenciar el incumplimiento del reporte del mes de diciembre 2018” (lo resaltado
es nuestro).

Que, en este punto cabe analizar la “eximente de responsabilidad”, segun refiere por haber subsanado
“voluntariamente” |a infraccion imputada. A tal efecto, debe tenerse presente que la causal que invoca
se encuentra prevista en el numeral f) del primer parrafo del articulo 257 del TUO de la Ley de
Procedimiento Administrativo General, en los siguientes términos:

“Constituyen condiciones eximentes de la responsabilidad por infracciones las siguientes: f) La
subsanacién voluntaria por parte del posible sancionado del acto v omisidn imputado como
constitutivo de infraccién administrativa con anterioridad a la notificacién de la imputacion de
cargos...”.

Que, de lo anterior se desprende que esta “eximente” establece las siguientes exigencias: a) En primer
lugar, una exigencia de caracter material que implica la realizacion de una accion de “subsanacién” del
hecho que amerita la imputacién que se le hace. Cabe aclarar que ésta debe ser necesariamente
“voluntaria”; esto es que el propio administrado se haya dado cuenta de la infraccion y por propia
voluntad decide subsanaria sin ninguna intervencion de la autoridad administrativa; puesto que cuando
ésta interviene, mediante inspecciones en el ejercicio de la facultad de “control y vigilancia sanitaria”
en el que detecta la infraccion, la subsanacion que haga el administrado “ya no serd voluntaria” sino
como consecuencia de la intervencion de la autoridad que ha puesto de manifiesto el incumplimiento
normativo previsto como infraccién; y b) En segundo lugar, esta la exigencia de caracter temporal: “/a
subsanacion voluntaria” necesariamente debe realizarse, ejecutarse, antes de la notificacion de la
“imputacién de cargos”. La cual encuentra sentido en que si ya se notificd ya no estariamos ante una
“aximente” sino en el supuesto de la “atenuante” de responsabilidad administrativa prevista en el
numeral 2, parrafo a) del mismo dispositivo legal que comentamos, y que constituye una figura juridica
complemente distinta tanto en su concepcion como en sus efectos.

Que. en el presente caso, el administrado manifiesta que habiendo tomado conocimiento de la
observacién efectuada en el acta de inspeccién “cumplié con encuadrar su conducta en armonia al
marco legal que regula su actividad econdmica, tal es asi que, actualmente nuestra empresa viene
cumpliendo con presentar el reporte al observatorio de precios, y en lo sucesivo nuestra empresa
seguird cumpliendo con dicha obligacién”; y en el mismo expediente a folios 31 agrega que en la
inspeccion del dia 12 de febrero del 2019 se efectud una observacion de manera preventiva y se le
concedid cinco dias habiles a fin de presentar descargos y dentro del plazo otorgado “cumplio con

~icoeomunicar las subsanaciones efectuadas”.
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R.D.N° ©/3 -2020-DIGEMID-DFAU/MINSA

Que, sin embargo, en dicho expediente no adjunta ninguna documentacion gue sustente su afirmacion en
el sentido “de haber subsanado la infracciéon” que desvirtie lo afirmado por el drea técnica y sobre todo
en los “reportes del Observatorio de Precios de Medicamentos” contenidos en los informes técnicos
ya mencionados, méas aln si se tiene en cuenta que los prints de pantalla, corren de folios 10 vuelta a 13,
corresponden a establecimientos farmaceuticos (Eckerd Amazonia) y a una bgotica (Boticas del Oriente)
ambos ubicados en Av. Alfonso Ugarte N° 1283, Distrito Iquitos, Provincia Maynas, Departamento Loreto,
con distintas direcciones, distintas razones sociales, distintos Registro Unico de Contribuyente y de
Registro de Establecimiento Farmacéutico conforme constan en los anexos RUC y Ficha de Registro que
se adjuntan. En suma, se trata de otros establecimientos farmacéuticos distintos al administrado.

Que, al presentar documentacion de establecimientos farmacéuticos distintos al que le corresponde el
administrado contraviene el “principio de buena fe procedimental” establecido en el numeral 1.8 del
articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de la Ley de Procedimiento Administrativo General, por el cual se
exige que todos los que intervengan en un procedimiento administrativo, incluide el administrado y sus
representantes, “deben realizar sus respectivos actos procedimentales guiados por... la buena fe”,
entendido como rectitud, honradez, comportamiento honesto de los sujetos de derecho [diccionario RAE
consultado el dia 13-03-2020 en el siguiente link: hips die raeestes AlvDDm?] en el presente
procedimiento administrativo sancionador; es mas el ultimo parrafo del dispositivo legal establece:
*Ninguna regulacion del procedimiento administrativo puede interpretarse de modo tal que ampare alguna
conducta contra la buena fe procedimental” (lo resaitado es nuestro).

Que, no estd demas acotar que el ejercicio del “derecho de defensa” debe realizarse dentro de los
canones legales sefialados, ya que nuestro ardenamiento juridico repudia el “abuso del derecho”; asi el
articulo 1l del Titule Preliminar del Cadige Civil, aprobado por Decreto Legislativo N° 295, establece: “ La
ley no ampara el ejercicio ni la omision abusivos de un derecho.”

Que. cabe sefalar que aun en el supuesto negado por las evidencias probatorias analizadas, que el
administrado hubiera efectuado la “subsanacién” esta se habria producido como consecuencia de la
intervencion de la autoridad administrativa en ejercicio de sus facultades de fiscalizacion del control y
vigilancia sanitaria con la “inspeccion realizada”, al respecto el numeral 40 del articulo 2 del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos establece que esta actividad: “Es el sistema integrado de actividades
a fin de comprobar la observancia de las Buenas Practicas y_normatividad sanitaria vigente en los
establecimientos farmacéuticos...” en tal sentido la supuesta subsanacion gue alega el administrado “no
seria una subsanacién voluntaria”; motive por el cual y lo sefalado precedentemente debe
desestimarse por improcedente.

Que, de lo anterior y lo sefialado por el drea técnica en el informe final de instruccion se desprende que el
administrado se ha encontrado en la posibilidad de reportar (suministrar) el mes fiscalizado, sin embargo
pese a ello en forma consciente y voluntaria no lo ha realizado, incumpliendo asi con el articulo 30 del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos ya referido, y el articulo 4 de la Resolucion Ministerial N°
040-2010/MINSA, modificada por Resolucion Ministerial N° 341-2011/MINSA publicado en el Diario Oficial
E! Peruano el dia 06-05-2011, establece que la obligacién de reportar de las droguerias, entre otros, es de
periodicidad mensual, a su vez establece diversas disposiciones para el cumplimiento de la obligacion y
la Directiva N° 176-MINSA/DIGEMID V.01, aprobada por la Ultima resolucion ministerial senalada, que
establece las especificaciones técnicas para el envio de la informacion.

Que, resulta asi resulta asi que el “principio de presuncion de licitud” (presuncion de veracidad
invocada por el administrado) que iniciaimente le amparaba ha quedado desvirtuado por los medios
probatorios actuados que han sido analizados precedentemente, pues este principic cede ante Ia
existencia de “evidencia en contrario” como ocurre en el caso bajo analisis y en atencién al numeral 9
del articulo 248 del Texto Unico Ordenado acotado con relaciéon a los Principios que rigen la Potestad
Sancionadora Administrativa; mas aun si el propio administrado reconoce haber omitido la obligacion de
=gportar la actividad de comercializar especialidad farmacéutica registrada en la Ficha de Registro N°

=
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R.D.N° /5 -2020-DIGEMID-DFAU/MINSA

Que, conforme a la opinién y conclusiones del area técnica contenida en el informe final de instruccion
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
TUQO que establece: ‘La responsabilidad debe recaer en quien realiza la conducta omisiva o activa
constitutiva de infraccién sancionable”: esto decir le es imputable el incumplimiento normativo imputado.

Que, la normatividad vigente no prevé ninguna otra medida resulta necesaria la imposicion de una sancion
de multa de 02 Unidades Impositivas Tributarias (UIT), en aplicacion del “principio de
proporcionalidad”, y del “principio de legalidad” por el cual solo se aplicar la sancién prevista.

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 ha tenido la oportunidad para el
ejercicio del “derecho de defensa” como en efecto lo ha realizado; es decir en el marco del “debido
procedimiento administrativo” exigidos en todo procedimiento administrativo.

Que, finalmente, con Expediente N° 20-022626-1 de fecha 04-03-2020 el administrado solicita la
“nulidad” de la Resolucion Directoral N° 008-2020-DIGEMID-DFAU/MINSA, via recurso de apelacion,
con el objeto que se eleve al Superior Jerarquico declare su Nulidad, sustentando su pedido en las
consideraciones que expone. Es decir, en ejercicio de su derecho de contradiccién ha cuestionado la
referida resolucion directoral de fecha 07-02-2020, que corre a folios 61 y 62, por el cual se “amplio en
forma excepcional por el plazo de tres (03) meses contado a partir del dia 05 de marzo del afio 2020
el plazo para resolver el procedimiento sancionador’.

Que, al respecto el numeral 158.1 del articulo 158 del TUO sehala: “Las cuestiones que planteen /os
administrados durante la tramitacion del procedimiento sobre extremos distintos al asunto principal, no
suspenden su avance, debiendo ser resueltas con la resolucién final de la instancia, salvo
disposicién expresa en contrario de la ley”. El segundo parrafo del numeral 11.2 del articulo 11 del
mismo cuerpo normativo establece: ‘La nulidad planteada por medio de un recurso de reconsideracion o
de apelacion sera conocida y declarada por la autoridad competente para conocerlo”

Que, en tal sentido la “nulidad” planteada por el administrado, en via de apelacion, constituye un pedido
distinto al principal que es materia del presente procedimiento administrativo sancionador, por lo que de
acuerdo a la normativa sefialada “no suspende el tramite del procedimiento”; por lo que debe ser
elevado el Superior Jerarquico una vez emitida la resolucién final y vencido el plazo respectivo para que
interponga recurso de apelacion contra esta resolucion si lo estima conveniente. En todo caso vencido el
plazo referido sera elevado para que el Superior se pronuncie sobre la “nulidad”, de conformidad a los
dispositivos legales sefialados y los articulos 220 y al articulo 258 de la misma normatividad,
respectivamente. Lo contrario (elevar lo actuado al Superior Jerérquico, previo informe técnico respectivo)
significaria “suspender el procedimiento” y por ende el pronunciamiento de fondo que pone fin a la
instancia, “sin que exista disposicién legal expresa que lo autorice”. Mas aun si se tiene en cuenta
que la ampliacién extraordinaria del plazo para resolver la instruccion ya se encuentra corriendo, con el
consiguiente riesgo de la caducidad del procedimiento; contingencia que esta Autoridad Administrativa ha
previsto y que en ejercicio de sus facultades oportunamente ha adoptado la decision para que ello no
ocurra, la misma que sin embargo ha sido cuestionada por el administrado.

Que, sin perjuicio de lo anotado precedentemente, debemos acotar que “la debida motivacién” implica
que la autoridad administrativa exponga las razones que sustenten la decisidn adoptada, lo cual no
guarda correlato necesario con la extension de la misma. Asi se ha pronunciado el Tribunal
Constitucional, cuando sefiala: “Cabe anotar que la Constitucién no establece una determinada
extensién de la motivacioén, por lo que su contenido esencial se respeta siempre que exista
fundamentacion, congruencia entre lo pedido y lo resuelto y, por si misma, exprese una suficiente
justificacién de la decision adoptada, adn si esta es breve o concisa o se presenta el supuesto de
motivacién por remision” [fundamento juridico 9 de la sentencia recaida en el Expediente N® 009-2002-
PA/TC de fecha 18-02-2005, caso Yeny Zoraida Huaroto y otra). Lo resaltado es nuestro
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Que, la Direccién, 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 aprobado 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 otorga
facultad sancionadora a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios (ANM), esto es a la Direccién Generai de Medicamentos, insumas y Drogas
(DIGEMID) conforme al numeral a) del articulo 8 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos ya
acotado.

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 Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), emite pronunciamiento por el cual;

SE RESUELVE:

Articuio 1°: DECLARAR improcedente ia eximente de responsabilidad invocada por drogueria INRETAIL
PHARMA S.A., por los fundamentos expuestos en la presente resolucion.

Articulo 2°: SANCIONAR con Muita de dos (02) Unidades Impositivas Tributarias a drogueria INRETAIL
PHARMA S.A., por los fundamentos expuestos en la parte considerativa de la presente resolucion.

Articulo 3°: INFORMAR al administrado que contra la presente resolucion que pone fin a la instancia
puede presentar ante esta misma autoridad recurso de reconsideracién o recurso de apelacion, dentro del
plazo de quince (15) dias habiles contados a partir del dia siguiente de la notificacion.

Articulo 4°: INFORMAR al administrado que la nulidad solicitada via recurso de apelacion serd elevada
al Superior Jerarquico una vez emitida y notificada esta resolucién final, con la apelacién que pudiera
interponer contra la presente resolucién, o una vez vencido el plazo indicado en el articulo 3° de la
presente resolucion en caso no hubiese apelado.

Articulo 5°: 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 Cumplase.
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