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RESUMEN

El problema principal del presente trabajo académico es realizar el analisis de la
aplicacion del principio de culpabilidad en el marco de un Procedimiento
Administrativo Sancionador realizado por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, esto quiere decir, que lo pretendo
es revisar como se viene determinando el elemento culpabilidad o de qué forma
se viene aplicando este elemento especificamente al momento de evaluar la
imposicion de una sancién por el incumplimiento del articulo 30° del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 033-2014-SA, es decir, no
entregar informacion de precios de la oferta comercial de productos
farmacéuticos en el plazo y/o condiciones establecidas por la Autoridad en la
Plataforma del Observatorio de Precios porque considero que el hecho de que
la Digemid tenga como fin salvaguardar el derecho constitucional a la proteccién
de la salud publica no lo exime de considerar a la responsabilidad como

subjetiva.

En ese sentido, el objetivo del trabajo académico se centra en examinar como la
DIGEMID desarrolla el elemento de culpabilidad para imponer una sancion o
multa a los establecimientos farmacéuticos publicos y privados por no cumplir
con subir los precios de su oferta comercial a la Plataforma del Observatorio de
Precios. Asi pues, de lo analizado hasta este punto, se observa que el juicio de
culpabilidad que viene utilizando Digemid es un juicio de culpabilidad muy tenue
o basico ya que simplemente se limita a sefalar que, como la Plataforma del
Observatorio de Precios se encontraba operativa el establecimiento
farmacéutico no cumplié con colgar la informacién solicitada dentro del plazo de
30 dias lo que origina que sea el administrado quien tenga la carga de la prueba,
esto es, demostrar que el incumplimiento se debid a una imperiosa situacidon que

le impidio subir la informacion.

Palabras clave

Principio de culpabilidad, responsabilidad subjetiva, procedimiento

administrativo sancionador, Ley del Procedimiento Administrativo General.



ABSTRACT

The main problem of this academic work is to carry out the analysis of the
application of the principle of guilt in the framework of an Administrative
Sanctioning Procedure carried out by the General Directorate of Medicines,
Supplies and Drugs - DIGEMID, this means that | intend to review how the
element of guilt is being determined or how this element is being applied
specifically when evaluating the imposition of a sanction for non-compliance with
article 30 of the Regulations for Pharmaceutical Establishments approved by
Supreme Decree No. 014-2011-SA, modified by Supreme Decree No. 033-2014-
SA, that is, not providing price information on the commercial offer of
pharmaceutical products within the term and/or conditions established by the
Authority on the Price Observatory Platform because | consider that the fact of
that the purpose of the Digemid is to safeguard the constitutional right to the

protection of public health is not xime to consider responsibility as subjective.

In this sense, the objective of the academic work focuses on examining how
DIGEMID develops the element of guilt to impose a sanction or fine on public and
private pharmaceutical establishments for not complying with raising the prices
of their commercial offer to the Observatory Platform. of prices. Thus, from what
has been analyzed up to this point, it can be seen that the judgment of guilt that
Digemid has been using is a very tenuous or basic judgment of guilt since it simply
limits itself to pointing out that, since the Price Observatory Platform was
operational on pharmaceutical establishment did not comply with posting the
requested information within the 30-day period, which means that the company
has the burden of proof, that is, demonstrating that the breach was due to an

imperative situation that prevented it from uploading the information.

Keywords

Principle of guilt, subjective responsibility, sanctioning administrative procedure,
General Administrative Procedure Law.
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INTRODUCCION

Como se sabe el Derecho procesal es el conjunto de normas que regulan
el proceso, es decir, que regula los requisitos, el desarrollo y los efectos del
proceso. Asimismo, el derecho procesal incluye el conjunto de actos mediante
los que se constituye, desarrolla y determina la relacién juridica que se establece

entre el juzgador, las partes y las demas personas intervinientes.

En ese sentido, la administracion publica al iniciar un procedimiento
administrativo sancionador en contra del administrado que vulnero una norma
estatal debe cehirse a las reglas del proceso y al principio de culpabilidad que
constituye un principio basico del derecho sancionador que no solo debe
aplicarse en el ambito del Derecho Penal sino también en materia de Derecho

Administrativo Sancionador.

En ese contexto, el presente Plan de Investigacién Académica tiene como titulo
el analisis de la aplicacién del principio de culpabilidad en el marco de un
Procedimiento Administrativo Sancionador realizado por la Direccién General de

Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID en el afio 2021.

Escogi este tema porque considero que es necesario evaluar como se viene
desarrollando el elemento de culpabilidad en el caso en concreto de la situacion
descrita en el articulo 30° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto
Supremo N° 033-2014-SA porque existen un sinfin de resoluciones directorales
que resolvieron sancionar a establecimientos farmacéuticos por no colgar la

informacion en la Plataforma de Observatorio de Precios.

Ademas, porque hoy por hoy mucho se habla de la aplicacion del principio de
culpabilidad, pero no se dedica tiempo a revisar bajo que condiciones o de que
manera se viene aplicando este principio que es fundamental al momento de
imponer una sancion o multa. Por lo que, considero necesario realizar esta
analisis o revision a partir del estudio de Resoluciones Directorales de Sancién
emitidas por DIGEMID.



A. Procedimiento Administrativo Sancionador

Antes de conceptualizar el procedimiento administrativo sancionador
debo empezar por definir la potestad sancionadora que ostenta la
administracion publica. En ese sentido, considero que cuando se
infringe lo estipulado en la ley, la administracion materializa el ius
puniendi que ostenta e impone sanciones a los sujetos que realizaron

la conducta tipificada como infraccion.

Sobre la base de lo dicho, no cabe duda de que la sancion

administrativa es el reflejo de la funcidn punitiva que el estado posee.
En ese sentido, Baca afirma:

La sancién es un castigo que encierra un fin sentimental, cuyo fin
no es simplemente tratar de restablecer un objeto a su situacion
previa sino, que la finalidad especifica es aplicar una reprimenda;
causar un dafo a la persona que fue responsable de un
comportamiento tipificado como condenable. Por consiguiente,
dicho comportamiento tiene que congregar un orden de
peculiaridades que van a servir de justificacion para infligir un
castigo. (2019, p.317-318)

Ergo, segun mi entender, el procedimiento administrativo
sancionador es la concatenacién de actuaciones tendientes a
establecer la existencia de una responsabilidad administrativa, es
decir, la realizacion de una conducta tipificada como infractora que

desencadenara la imposicion de una sancion.

B. El Principio de Culpabilidad en el marco de un Procedimiento
Administrativo Sancionador realizado por la Direccion General de

Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID

Como se sabe, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas, en lo sucesivo DIGEMID, es la autoridad nacional responsable

de garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los productos



farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en estricto

beneficio y resguardo de la salud publica.

Por lo que, si dicha entidad llega a determinar que se configuré una
infraccion a las normas estatales referidas a los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios cuenta con
las facultades de iniciar un procedimiento administrativo sancionador
contra el sujeto que contravino o infringié las citadas normas e imponer

sanciones o multas, segun sea el caso.

En ese contexto, el inciso 10 incorporado por el articulo 2° del Decreto
Legislativo Nro. 1272 cuyo texto vigente es el Texto Unico Ordenado
incluye la culpabilidad como principio del derecho administrativo
sancionador, sefialando que: «la responsabilidad administrativa es
subjetiva, salvo los casos en que por ley o decreto legislativo se
disponga la responsabilidad administrativa objetiva.» (2016, p. 224)

Asi pues, en este punto conviene mencionar el concepto de dolo y culpa
a fin de poder entender porque estos dos elementos constituyen el
principio de culpabilidad. En palabras del maestro Manzini, «el dolo es
la voluntad consciente y no coaccionada de ejecutar un hecho lesivo a

un interés juridicamente tutelado.» (Almanza y Pefa, 2014, p. 180)

Por otro lado, para Jakobs: «la culpa tiene lugar en el insuficiente
conocimiento imputado al autor sobre la lesividad de su hecho y el
criterio de evitabilidad del que se deriva la posibilidad que tuvo de no

cometer dicha lesién.» (2005, p. 373)

De lo citado, en lineas generales, se puede afirmar, que por mandato
expreso de la Ley -en este caso el Decreto Legislativo N° 1272 que
modifico la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General
(LPAG)-, en el curso de un procedimiento administrativo sancionador la
responsabilidad administrativa es indudablemente subjetiva a menos
que exista una Ley o un Decreto Legislativo que ordene que la

responsabilidad administrativa es objetiva.



Empero, como el presente plan de investigacion académica tiene como
campo de estudio y/o analisis la Direccion General de medicamentos
Insumos y Drogas — DIGEMID; es preciso traer a colacion el articulo 50°
de la Ley N° 29459 - Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios, - precepto legal sobre el cual la citada
entidad dirige y orienta sus funciones-, en cuyo texto se sefala lo

siguiente:

La aplicacion de sanciones se sustenta en los siguientes

criterios:

1. La proporcionalidad del daio real o potencial en la salud de

las personas.
2. La gravedad de la infraccion.

3. La condicién de reincidencia o reiteracién. (2009, p.10)

(Enfasis agregado)

Conforme se puede advertir de lo antes mencionado, la sanciones o
multas que la DIGEMID imponga dentro del marco de un procedimiento
administrativo sancionador deben encontrarse sustentadas bajo ciertos
criterios, tales como, la proporcionalidad del dafio en la salud, la

gravedad de la infraccion y la evaluacion de reincidencia o reiteracion.

Respecto a los criterios sefalados lineas arriba, considero importante
hacer una breve conceptualizacién de estos a fin de conocer porque es
que al momento de emitir una sancion se deben tomar en cuenta estas

reglas.

Respecto al criterio de proporcionalidad del dafio real o potencial en la
salud de las personas, la sancion a ser impuesta debe de encontrarse
conforme con el dafio real, dicho de otra manera, acorde_con el perjuicio
efectivamente causado y probado; o, con el dafio potencial que vendria
a ser el posible perjuicio que se podria ocasionar a la salud de la

poblacion.

En relacion con el criterio de la gravedad de la infraccion considero que,

la entidad al momento de imponer la sancion debe tener en cuenta la
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complejidad de la conducta tipificada como infraccion, ya que pueden
existir infracciones menos graves y por ende la sancién a imponer no

sera la misma a la de una sancién impuesta por una infraccién grave.

Por ultimo, y no menos importante, el criterio de la condicion de
reincidencia o reiteracion se refiere a que previamente a la emision de
la correspondiente sancién se debe valorar si se esta ante un caso de
reincidencia o reiteracion, esto es, si la conducta infractora pasible de
sancion ya ha sido realizada anteriormente en algun momento

determinado.

Finalmente, se puede afirmar que en el sector de regulacion de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios no
existe una Ley o Decreto Legislativo que disponga taxativamente que la

responsabilidad administrativa es objetiva.

Por ende, el hecho de que la DIGEMID vigile, controle y garantice la
eficacia, seguridad y calidad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios que son empleados por la
poblacién en virtud a la proteccion al derecho fundamental al cuidado de
la salud que, como es sabido se encuentra reconocido
constitucionalmente, no lo exime del deber de aplicar el principio de
culpabilidad y valorar a la responsabilidad administrativa como
subjetiva, desarrollando los elementos subjetivos que conforman este
tipo de responsabilidad, asi como, cumplir con realizar una debida o
correcta argumentacion para cada caso en particular y sefialar si es que

se esta sancionando o multando a titulo de dolo o culpa.

Por otra parte, pueden existir posturas en contra de lo sefalado en el
presente apartado, es decir, opiniones que consideren que debido a la
obligacién que tiene el estado mediante la DIGEMID de salvaguardar el
derecho fundamental al cuidado de la salud del que goza la poblacién,
que justamente es uno de los propdsitos de la referida entidad se
deberia también incluir al sector de productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios en los sectores donde se



considera a la responsabilidad administrativa como objetiva a fin de

resguardar el derecho fundamental al cuidado de la salud.

Otra posible postura no en contra de lo sostenido en el presente trabajo,
pero si diferente es que, el nivel de argumentacion por parte de la
administracién al momento de desarrollar el principio de culpabilidad
sera menor cuando la culpabilidad o el dolo o culpa estén debidamente
demostradas no siendo necesario realizar una argumentacion tan sélida

para demostrar que el administrado obré con dolo o culpa.

B.I La Responsabilidad Objetiva

Para la responsabilidad objetiva es suficiente la producciéon del
comportamiento calificado como infractor para la imposicion de la
sancion o de la multa. Dicho de otra manera, en este tipo de
responsabilidad no se menciona o simplemente se opta por omitir el
elemento de intencionalidad o imprudencia del sujeto infractor al

momento de realizar la conducta.

Sobre este punto, es importante mencionar que nuestra normativa se ha
preocupado por dejar plenamente identificados aquellos sectores donde
la responsabilidad administrativa es considerada como obijetiva,
sectores que ademas, cuentan con una Ley o decreto que asi lo dispone
y/o respalda, como, por ejemplo, en materia de contratacion estatal
donde las resoluciones emitidas por el Tribunal de contrataciones del
Estado senalan de manera explicita que en los casos de presentacion
de documentos falsos o informacién inexacta, la sola presentaciéon de
documentos falsos ante las Entidades, es suficiente para que se cometa
la infraccion administrativa sin la exigencia de otros factores

complementarios.

Otro sector es el de proteccion al consumidor ya que puede observarse,
siguiendo lo establecido por Codigo de Proteccion y Defensa del
Consumidor, que el criterio seguido es el de una responsabilidad
objetiva, mediante el cual la sola infraccion del deber normativo lleva

consigo la imposicién de una sancién.
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Asimismo, en materia ambiental, conforme lo demuestra la Ley General
del Ambiente también se ha optado por aplicar una responsabilidad
objetiva, sehalandose que todo aquel que cause dafio al ambiente o que
su actividad u obra impliquen riesgo de dafo ambiental, sera

objetivamente responsable de su causa.

De los parrafos anteriormente esbozados, se observa que la
responsabilidad objetiva se encuentra determinada especificamente
para algunos sectores; en otras palabras, se puede afirmar que el
estado ha sefalado claramente en que situaciones tiene que operar la
responsabilidad objetiva; por lo que, se puede colegir que en aquellos
sectores donde no exista una Ley o decreto legislativo que habilite
aplicar una responsabilidad objetiva se tiene que considerar

obligatoriamente a la responsabilidad administrativa como subjetiva.

En linea con lo anterior, hacer lo contrario, es decir, considerar a la
responsabilidad administrativa como objetiva a pesar de que no exista
una ley o decreto legislativo que lo estipule de tal forma, devendria en
una arbitraria e injusta aplicacion del principio de culpabilidad por parte

de la administracién publica.

. El Derecho Administrativo Sancionador y el Derecho Penal

Para nadie es una novedad que entre el derecho administrativo
sancionador y el derecho penal existe una cierta relacién ya que en
ambos sectores se puede apreciar el poder punitivo con el que cuenta
el estado, como, por ejemplo, a través de las sanciones o multas para
el caso del derecho administrativo sancionador y las penas privativas de
libertad para el caso del derecho penal; prueba de ello, es lo sostenido

por el Tribunal Constitucional:

... la potestad de dictar sanciones administrativas al igual
que la potestad de imponer sanciones penales, derivan del ius
puniendi del Estado, no pueden equipararse ambas, dado que

no soélo las sanciones penales son distintas a las
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administrativas, sino que los fines en cada caso son distintos
(reeducacion y reinsercidon social en el caso de las sanciones
penales y represiva en el caso de las administrativas).
(Sentencia del TC recaida en el Exp. Nro. 2050-2002- AA/TC
de fecha 16 de abril de 2003, foja4)

Ahora bien, conforme se ha indicado, la responsabilidad objetiva se
encuentra enmarcada en ciertos sectores porque la administracién ha
decidido que asi sea teniendo en consideracion, obviamente, diversos
factores; asi pues, el fin del presente trabajo no es contradecir los
motivos por los cuales el estado ha decidido considerar a la
responsabilidad como objetiva para algunos casos, ni tampoco desterrar
totalmente la aplicacion de responsabilidad objetiva del ordenamiento
administrativo sancionador sino revisar como la Digemid determina la
culpabilidad especificamente al momento de imponer una sancion por
la infraccion recogida en el articulo 30° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N°
014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 033-2014-SA, ya
que recordemos que el hecho de que esta entidad tutele un derecho
constitucionalmente reconocido como lo es el de la salud publica no lo
exime de inaplicar el principio de culpabilidad o realizar una ligera

motivacion.

D.Andlisis de la aplicacion del principio de culpabilidad en
Resoluciones Directorales de Sancién emitidas por DIGEMID en el
ano 2021

En este apartado, se citaran pequefios extractos de Resoluciones
Directorales de Sancién emitidas por la Digemid que se encuentran
relacionados entre si ya que todos hacen referencia al principio de
culpabilidad; a efectos de determinar o definir como se aplica el principio
de culpabilidad en el marco de un Procedimiento Administrativo
Sancionador.

12



Veamos los siguientes ejemplos:

. EnlaR.D. N° 018-2021-DIGEMID-DFAU/MINSA de fecha 27 de abril de

2021, el administrado, la empresa ALCIMAR'S MEDIC S.A.C. sostuvo
que la Plataforma del Observatorio de Precios, donde los laboratorios y
droguerias tienen que enviar el precio de las ventas efectuadas en el
mes anterior al mes de envio de la informacién a establecimientos
farmacéuticos del sector privado, colapsé debido a la sobrecarga
generada por los diferentes establecimientos que en ese momento
estaban subiendo la informacién a la Plataforma; es por ello, que el
administrado sefiald que no pudo cumplir con enviar la informacién
dentro del plazo sefialado por la norma. Por otro lado, la DIGEMID indico

que:

...el administrado se ha encontrado en la posibilidad de realizar el
reporte de precios durante todo el 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 administrativa es subjetiva.
Por tanto, el “principio de presuncion de licitud" que amparaba al

administrado ha quedado desvirtuado... (p.4)

En este caso, el administrado no presentd ninglin argumento valido a fin
de poder justificar la infraccion cometida puesto que, en el caso
hipotético de que la Plataforma del Observatorio de Precios haya
presentado fallas técnicas cuando se estaba registrando la informacion
no hace mas que confirmar la negligencia del establecimiento
farmacéutico puesto que, éste sabia perfectamente que a fin de mes la
Plataforma presenta fallas ya que recibe demasiada informacién de
diferentes establecimientos farmacéuticos hecho que demuestra que el

administrado no tomo las precauciones del caso.

Sin embargo, considero que la Plataforma debié ser objeto de
mantenimiento ya que, cualquier empresa puede subir la informacion

hasta el ultimo dia del mes si gusta o porque tuvo algun problema que

13



imposibilitd colgar la informacién antes; por ende, la Plataforma debid

de funcionar perfectamente incluso el ultimo dia del mes.

. Enla R.D. N° 036-2021-DIGEMID-DFAU/MINSA de fecha 22 de junio
de 2022, el administrado, la empresa EMCURE PHARMA PERU
SOCIEDAD ANONIMA CERRADA sefiald que, debido al cambio en la
direccion técnica de la empresa, asi como, a la complejidad del traspaso
y de sus procesos internos no pudieron concretar el reporte de precios;

empero, la Digemid sefialo que:

.. reportar los precios es una obligacién de periodicidad mensual,
que puede realizarse en cualquier dia del mes respectivo, y no
esperar el “cambio de la direccion técnica” que por lo demas no esta
acreditado, como pretendida justificacién; conforme al "principio de
culpabilidad™ la responsabilidad administrativa es subjetiva ...
y se sustenta en la atribucion de responsabilidad (hacerlo
responsable) para la infraccién a titulo dolosa o culposa; ..., se
le atribuye la responsabilidad a titulo de culpa. Por tanto, el
"principio de presunciéon de licitud”, que amparaba al

administrado, ha quedado desvirtuado... (p.4)

Respecto a este caso estimo que la empresa es culpable porque, el
hecho de que la empresa haya estado realizando el tramite del cambio
de direccion técnica ya que se habia mudado a una nueva direccion lo
que habria dificultado el cumplimiento del reporte de los precios no fue
motivo suficiente para que no se haya cumplido con dicha obligacion ya
que, el cambio de direccién técnica es un evento programado y por
consiguiente el administrado debié ser diligente y tomar las

precauciones del caso a fin de cumplir con su obligacion.

En relacion con los dos casos descritos anteriormente, desde mi
concepcion, considero que la culpabilidad es evidente porque los
administrados no presentaron justificacion debidamente sustentada que

demuestre que la razén por la cual no cumplieron con la obligacion de
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reportar los precios en la Plataforma del Observatorio de Precios se

debid a una razon objetiva.

Lo dicho lineas arriba, se puede entender mejor con el siguiente
ejemplo: Si una persona se pasa la luz roja del semaforo amerita la
imposicion de la multa correspondiente porque la culpabilidad esta
demostrada salvo que, dicha persona demuestre una razon objetiva
como por ejemplo que estaba siendo perseguido por unos ladrones que
querian despojarlo de sus pertenencias por lo que no le quedo otra
opcion que pasarse la luz roja caso contrario, iba a ser victima del robo

de sus pertenencias.

Por ende, en materia administrativa sancionadora, si el administrado no
presenta medio probatorio que demuestre que su responsabilidad en la
comision de la infraccion fue objetiva no se le podria exigir a la Digemid
un grado de motivacién alto ya que, al menos en los casos descritos los
elementos que integran el principio de culpabilidad estarian presentes;
sin embargo, el hecho de que la culpabilidad sea evidente y no exista
prueba que demuestre que la responsabilidad en la infraccion se debid
a una causa objetiva no quiere decir que la Digemid no realizara una

debida motivacion.

En el caso que veremos a continuacion se observara como la Digemid
tratandose de la misma situacion que en los casos anteriores (no
entregar informacién de precios en el plazo y/o condiciones establecidas
por la Autoridad en la Plataforma del Observatorio de Precios) trata de
realizar una motivacion mas a profundidad desvirtuando cada uno de los

puntos manifestados por el administrado.

Por consiguiente, en la R.D. N° 030-2021-DIGEMID-DFAU/MINSA de
fecha 11 de mayo de 2021, el administrado, la DROGUERIA AMERICA
PERU SOCIEDAD ANONIMA CERRADA, senal6 que el 31 de octubre
del 2020 tratd de subir los precios de las ventas efectuadas a
establecimientos farmacéuticos del sector privado durante el mes
anterior, es decir, en el mes de septiembre a la Plataforma Nacional del
Observatorio de Precios; sin embargo, la Plataforma presentd una falla
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en ese momento no permitiendo la carga de los archivos en formato
Excel de los precios de la referida empresa. Razon por la cual se tomé
una captura de pantalla a efectos de probar la falla técnica de la

Plataforma.

Asimismo, la Drogueria, sefialé que no hubo ningun dafio o perjuicio
economico al interés publico que no es reincidente e invoca la
proporcionalidad para evaluar la imposicion de sanciones; por lo que,
solicita la improcedencia de la aplicacion de la sancion y el archivo del

procedimiento sancionador.

Empero, el Area de Tecnologias de las Informacién y Comunicaciones
(ATIC) de la Digemid sefial6é que no tiene conocimiento de algun reporte
(correo electronico, documento, etc.) por parte de la administrada
(Drogueria) respecto a algun inconveniente para realizar la carga de
informacion de sus precios al Portal Web del Observatorio de Precios
durante el mes de octubre del 2019. Ademas, la ATIC indicé que la
Drogueria establecimiento con cédigo de establecimiento 0037876 no

registré data en el mes de octubre del 2019.

Finalmente, la Digemid indicé que: «los argumentos del administrado en
el sentido que no pudo reportar por fallas de la plataforma del
observatorio de precios carecen de sustento, y no resultan acordes a la
realidad; motivo por el que deben desestimarse.» (p.4)

De los parrafos anteriormente desarrollados, considero que la situacion
descrita en el articulo 30° del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA,
modificado por Decreto Supremo N° 033-2014-SA, esto es, suministrar
informacion sobre los precios de su oferta comercial de productos
farmacéutico "en las condiciones que establezca" la directiva
correspondiente es una norma que viene siendo vulnerada por varias
empresas que sefialan como justificacion el malfuncionamiento del

Portal Web del Observatorio de Precios.

Asi las cosas, si la motivacion para sancionar esta infraccion en

especifico se basaria simplemente en sefalar que las empresas a
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sabiendas que a fin de mes el Portal falla debido al exceso de usuarios
intentando subir informaciéon lo hacen quiere decir que no fueron

diligentes y no procuraron colgar la informacion antes de fin de mes.

Dicho argumento podria ser valido y suficiente salvo que el administrado
demuestre mediante prueba objetiva que no pudo subir la informacion

por un hecho imprevisible y ajeno a su voluntad.

Por lo tanto, teniendo en consideracién todo lo antes expresado tendria
que evaluarse si es necesario que la administracion publica, en este
caso, la DIGEMID valore el principio de culpabilidad aun en los casos
donde no exista ningun tipo de justificacion propuesta por el
administrado, esto es, por parte de las Droguerias o Establecimientos
Farmacéuticos; y, si esto no sucediera ¢cual seria el grado de

justificacion/motivacion exigible a la administracion (DIGEMID)?
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CONCLUSIONES

¢ A manera de conclusion, se puede afirmar que en materia de regulacion
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
no existe una Ley o Decreto Legislativo que disponga taxativamente que
la responsabilidad administrativa es objetiva, por ende, la Digemid en este
caso debe considerar a la responsabilidad como subjetiva y desarrollar
los elementos que configuran este tipo de responsabilidad, es decir, dolo

o culpa.

e La responsabilidad es subjetiva, sin embargo, la Digemid en la practica
esta objetivando la responsabilidad administrativa porque solo se limita a
senalar que la Plataforma del Observatorio de Precios se encontraba
operativa y como los establecimientos farmacéuticos tenian 30 dias para
subir la informacion resuelven que son culpables por no haber colgado la

informacion.

e El 6rgano encargado dentro de la Digemid que revisa o decide si existe
responsabilidad no esta investigando y no esta realizando un correcto
juicio de culpabilidad, solo estd presumiendo que es culpa de los
establecimientos farmacéuticos. Lo que ocasiona, que los administrados
tengan que presentar pruebas que los eximan de responsabilidad,

convirtiendo en objetiva una culpa que de acuerdo con ley es subjetiva.

e De la revision de las resoluciones directorales se puede advertir que, el
control del principio de culpabilidad es tan bajo que todos los
establecimientos farmaceéuticos son culpables lo que genera que el nivel
de la argumentacion o fundamentacion para desarrollar los elementos que

configuran la culpabilidad sea también bajo.

e Digemid traslada la carga de la prueba de la no culpabilidad al
administrado, ya que en la realidad es este quien tiene que demostrar su
inocencia o aportar la prueba de su no culpabilidad cuando deberia ser la
administracién quien recabe todas las pruebas que motive la culpabilidad

y demuestre la responsabilidad subjetiva del administrado.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda ahondar en la fundamentacion del elemento de
culpabilidad al momento de sancionar la vulneracion al articulo 30° del
Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 033-
2014-SA.

Sugiero invertir en capacitar a la administracion publica a efectos de
mejorar la forma de argumentacion del elemento de culpabilidad en el

analisis de futuros casos.
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