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DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES
“Afio del Bicentenario del Peri: 200 afios de Independencia”

R.D. N° (23 -2021-DIGEMID-DFAU/MINSA

Direccion General
de Medicamentos,
insumos y Drogas

RESOLUCION DIRECTORAL
s

VISTOS: Los expedientes N° 19-085514-1 y N° 21-007860-1, materia del procedimiento
administrativo sancionador seguido contra WORLD MEDICAL ALCIMARS E.L.R.L., con R.U.C.
N° 20600408993, con Registro de Establecimiento Farmacéutico N° 0036933, representado por
ALCIRA MARQUEZ SOTO, ubicado en Jr. Moquegua N° 560, piso 1, Distrito, 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, modificado
por Decreto Supremo N° 033-2014-SA, que establece la obligacién de los establecimientos
publicos y privados que operen en el pais de suministrar al Sistema Nacional de Precios de
Productos Farmacéuticos, informacién sobre los precios de su oferta comercial de productos
farmacéuticos, "en las condiciones que establezca” la directiva correspondiente, consistente
en: “no entregar informacién de precios en el plazo y/o condiciones establecidas por
la Autoridad”, correspondiente al mes de junio del 2019; conducta imputada que se encuentra
prevista como Infraccion N° 66 del Anexo N° 01 “Escala por Infracciones y Sanciones a los
Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos” del referido reglamento.

Que, la Directiva Administrativa N° 176/MINSA/DIGEMID V.01 “Directiva Administrativa que
establece el procedimiento para el Reporte de Precios de los establecimientos farmacéuticos en
el Sistema Nacional de Informacién de Precios de Productos Farmacéuticos”, aprobada por
Resolucion Ministerial N° 341-2011/MINSA, en el numeral 6.4.1.1, establece que todos los
laboratorios y droguerias remitiran el precio de “las ventas efectuadas en el mes anterior al mes
de envio de la informacion a establecimientos farmacéuticos del sector privado”. La resolucion
ministerial, modifica los articulos 2 y 4 de la Resoluciéon Ministerial N° 040-2010/MINSA, para
establecer que éstos, entre otros, estan obligados a informar mensualmente.

Que, con Carta N° 012-2021-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA se da inicio al procedimiento
administrativo sancionador, la cual le ha sido debidamente notificada al administrado el dia 19
de enero del 2021, y se le otorga el plazo de siete (07) dias habiles para que presente descargo.
Asimismo, el dia 10 de marzo del 2021 se le notifica la Carta N° 079-2021-DIGEMID-DFAU-
ACYS-AL/MINSA, de fecha 08 de marzo del 2021, con el informe final de instruccidon contenido
en Informe Técnico PS N° 014-2021-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA, de fecha 08 de
febrero de mismo ano.

SN Que, previamente cabe analizar el “principio ne bis in idem”, invocado por el administrado en
“\sus descargos presentados con Expedientes N° 21-007860-1, N° 19-085514-1 (Anexo 1), y N°
- 19-085514-1 (Anexo 2). Al respecto, debemos sefalar que el referido principio se encuentra
_”,,Z}‘/recogldo en el numeral 11 del articulo 248 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley de
“" Procedimiento Administrativa General, aprobado por Decreto Supremo N° 004- 2019-.JUS en los
siguientes términos:
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“‘Non bis in idem.- No se podran imponer sucesiva o simultdneamente una pena y
una sancion administrativa por el mismo hecho en los casos en que se aprecie la
identidad del sujeto, hecho y fundamento.”

. Direccion General
=~ de Medicamentos,
Insumos y Drogas

R.D.N° (023 -2021-DIGEMID-DFAU/MINSA

Que, de la norma se desprende que para su concurrencia este principio exige una triple
identidad: identidad de sujeto (que se trate de la misma persona sea natural o juridica),
identidad de hecho (el mismo hecho imputado), e identidad de fundamento juridico (la misma
infraccion). Identidades que deben concurrir en forma conjunta, para que se presente el
principio, y en tal circunstancia tiene virtualidad de archivar el procedimiento; puesto que este
principio constituye una garantia que limita la potestad punitiva administrativa del Estado:
evitando su ejercicio abusivo.

Que, se advierte que el administrado no ha precisado en el caso concreto en qué sustenta el
principio que invoca. Sin embargo, analizando el procedimiento iniciado, conforme se desprende
de la carta de imputacion de cargos, ya acotada, el hecho que se le imputa es respecto al mes

. de junio del aflo 2019, el cual se encuentra tipificado como Infraccién N° 66 del Anexo 01 del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos; no advirtiéndose que se le esté imputando una
infraccion por el mismo hecho que haya sido previamente sancionado (non bis in idem
sustantivo), ni que este procedimiento administrativo sancionador es materia de otro por el
mismo hecho e infraccion que se encuentra en tramite (non bis in idem adjetivo). Por tal motivo,
el principio invocado debe desestimarse por infundado.

Que, conforme consta en el Acta de Inspeccién, Registro y Entrega de Informacién al Sistema
Nacional de Precios para Droguerias y Laboratorios que comercializan Productos Farmacéuticos
N° 0747-1-2019-DFAU-ACYS/MINSA, la inspeccion se realizé el dia 12 de septiembre del 2019;
en la que estuvo presente LEONARDO CAMPOS ACASIETE, en su condicion de Director
Técnico; oportunidad en la que se constaté que no report6 el mes de junio del 2019: asimismo,
se le solicito las facturas de ventas del mes de mayo del mismo afio (mes anterior al reporte
omitido), presentando una factura, cuyo de talle se describe a continuacion en el cuadro adjunto:

FACTURA

. l
N ELECTRONICANs | FECHA PRODUCTO FARMACEUTICO LOTE COMPRADOR PRIVADO !
1 001-0000181 02:05-,;- |, Epinefrina 1% solucian inyectable 75ML2202 ALCIMARS FARM E.IR.L.
Lraiy 2018 caja x 100 ampolias 1]
17-05- Epinefrina 1% solucion inyectable |
. 2 001-0000182 G i 100 e ol 75ML2202 ALCIMARS MEDIC S.A C. ‘[

Que, de lo anterior, resulta que esta acreditado que el mes de mayo del 2019 (mes anterior al
reporte omitido), el administrado ha comercializado medicamentos al sector privado; sin
embargo, pese a ello ha omitido reportar al Sistema Nacional de Informacién de Precios de
Productos Farmaceéuticos — SNIPPF; lo cual se sustenta en las fotocopias de las facturas que
presento en la inspeccion, y que corren a folios 009 y 010 respectivamente.

Que, con Expediente N° 21-007860-1, de fecha 27 de enero del 2021, el administrado presenta
a la carta de imputaciéon de cargos, manifestando que, efectivamente en el momento de Ia
s Inspeccion se evidencia lo observado en el parrafo anterior (se refiere al parrafo anterior de su
y R fc\lescargo en el que hace una resefia de la carta de cargos); agrega que, por un pro_blema en el
—sistema informatico de la empresa, no pudo subir el archivo correspondiente, sin embargo

: g__gj‘;uestra empresa acaba de solucionar este inconveniente; por lo que a partir de la fecha cuando
-+ se haga nuevas adquisiciones se adoptaran las acciones correctivas y preventivas que nos

conlleven a no volver a presentar la “no conformidad”, en cumplimiento de la normatividad
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sanitaria vigente; y que adem&s es una empresa peruana respetuosa de la normatividad
sanitaria vigente, y que amparandose en el “principio non bis in idem” de la Ley General de
Procedimientos Administrativo N 27444, que prohibe que un mismo hecho sea sancionado mas
de una vez, impidiendo se imponga la duplicidad de sanciones; invocando también el “principio
de razonabilidad”, por el cual debe haber la debida proporcién entre los medios a emplear y los
fines publicos que debe tutelar, a fin que respondan a lo estrictamente necesario para la
satisfaccion de su cometido.

R.D.N° 023 -2021-DIGEMID-DFAU/MINSA

Que, con Expediente virtual N° 19-085514-1 (Anexo 1), de fecha 22 de marzo del 2021, presenta
descargo, reproduciendo los mismos argumentos ya vertidos en el descargo anterior; pero
agrega a sus argumentos de defensa el “principio del concurso de infracciones”, de la Ley
General de Procedimiento Administrativo N° 27444, y solicita que la sancién sea equilibrada y
acorde a lo indicado en el numeral 6 del articulo 230 de la Ley referida.

Que, con Expediente virtual N° 19-085514-1 (Anexo 2), de fecha 22 de marzo del 2021,

. reproduce integramente el descargo del expediente anterior. Con Expediente virtual N° 19-
085514-1 (Anexo 3), de la misma fecha, brevemente sefiala que es una empresa peruana
respetuosa de la normatividad sanitaria vigente, “por lo que acataremos la sancién...”, que se
establezca para este caso.

Que, al respecto, el area técnica del Area de Precios de Medicamentos, en el numeral 5, del
item Il Analisis, del informe final de instruccidn contenido en el Informe Técnico PS N° 014-2021-
DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA, de fecha 08 de febrero del 2021, sefala: “A mérito de la
evaluacion del descargo presentado por el administrado en la etapa instructiva ya analizado y en
virtud del Acta de Inspeccion N° 0747-1-2019-DFAU-ACYS/MINSA de fecha 17 de setiembre del
2019, y el Informe Técnico N° 379-2019-DIGEMID-DFAU-UFAM-APM/MINSA de fecha 25 de
noviembre del 2020, en el que se establecen que la administrada no cumplié con suministrar el
precio del reporte del mes de junio 2019 al sistema nacional de informacién de precios de
productos farmmacéuticos, resultando que ha quedado probado que el establecimiento
farmacéutico ha incumplido con la obligacién contenida en el articulo 30 del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, e incurriendo en la infraccién que se le imputa N° 66,..."
Finalmente, concluye en el mismo sentido establecimiento que ha quedado acreditada la
responsabilidad y propone la sancién a imponerse.

. Que, resulta que ha incurrido responsabilidad, pues existe relacion causa - efecto entre el hecho
(su conducta omisiva) y el resultado (infraccion); conforme al “principio de causalidad”,
numeral 8 articulo 248 del TUO de la Ley N° 27444, que establece: “La responsabilidad debe
recaer en quien realiza la conducta omisiva o activa constitutiva de infraccién sancionable”

Que, del analisis realizado, también se desprende que el administrado se ha encontrado en la
posibilidad de realizar el reporte de precios durante todos los dias del mes; sin embargo, pese a
ello no lo hizo; siendo asi que el resultado le es plenamente imputable al no encontrarse
justificado juridicamente; pues conforme al “principio de culpabilidad” la responsabilidad

aepimaN
N

" ”-ac, =\administrativa es subjetiva, en atencién al numeral 10 del articulo ya acotado. Por tanto,
?‘{—* {'.-J ' ebemos concluir, que el “principio de presuncién de licitud”, que amparaba al administrado,
I+ o/ ha quedado desvirtuado.

Que, en este estado, debemos analizar el “concurso de infracciones”, que el administrado
_también ha invocado en sus descargos. Al respecto, debemos sefalar que es materia de este
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R.D.N° 027 -2021-DIGEMID-DFAU/MINSA

procedimiento administrativo sancionador un hecho: no haber reportado el mes de junio del
2019, y una infraccion imputada: Infraccion N° 66. Consecuentemente, en el presente caso no
se presentan los supuestos que establece el numeral 6 del articulo 248 del TUO de la Ley N°
27444, que establece que se aplica “Cuando una misma conducta califique como mas de
una infraccion.,..”. Reiteramos, en el presente caso el hecho imputado, constituye una Unica
infraccion; por lo que no se presenta ningun supuesto del concurso de infracciones.

Que, consecuentemente, estando acreditada plenamente la infraccién y su responsabilidad,
cabe establecer la sancion. Al respecto la infraccién contempla la sancion de Multa de dos (02)
Unidades Impositivas Tributarias (UIT); en tal sentido, en atencion al “principio de legalidad”,
previsto en el numeral 1 del articulo 248 del cuerpo normativo ya acotado, y por el cual solo es
posible imponer la sancion prevista para la infraccion, la imposicion de una sancién (a titulo de
consecuencia administrativa de la infraccion) no solamente es legal, sino también se hace
necesaria, puesto que la normatividad sanitaria no prevé medida distinta; y ademas resulta
proporcional a la infraccion en que ha incurrido; y que por lo demas se aplica en estricta
observancia del “debido procedimiento administrativo”.

De conformidad con la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud aprobado por
Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios Ley N° 29459 articulo 45 parte final, Ley de Procedimiento Administrativo General Ley
N° 27444, modificatorias, y demas acotadas:

SE RESUELVE:

Articulo 1°: DECLARAR, infundado el non bis in idem solicitado drogueria WORLD MEDICAL
ALCIMARS E.LR.L., por los fundamentos expuestos en la parte considerativa de la presente
resolucién.

Articulo 2°: SANCIONAR, con multa de dos (02) Unidades Impositivas Tributarias a drogueria
WORLD MEDICAL ALCIMARS E.LR.L., por los fundamentos expuestos en la parte
considerativa de la presente resolucion.

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

Articulo 4°: NOTIFIQUESE, para lo cual REMITASE a la Oficina de Cobranzas y Ejecucién
Coactiva de la Oficina General de Administracion del Ministerio de Salud, para los fines
consiguientes.

Registrese, Comuniquese y Cuamplase.
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