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RESUMEN

El proposito del estudio fue “analizar de qué manera se produce la inaplicacion del
principio de razonabilidad en el plano normativo y aplicativo del procedimiento
administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas”. Un estudio, cualitativo,
explicativo y propositivo. El tipo de investigacion usado fue el juridico-normativo, de
disefio no experimental. Se emplearon los métodos: inductivo, analitico, andlisis
documental, método de triangulacion y andlisis cualitativo con software (atlas.ti), la
técnica usada fue el andlisis documental y entrevista (semiestructurada), aplicando sus

respectivos instrumentos.

Partiendo de todo lo analizado, de la doctrina, el derecho internacional,
jurisprudencias, la norma administrativa general, frente a lo establecido en la ley de
medicamentos N° 29459, se estudid como se aplica la razonabilidad en la normativa
sanitaria, para posteriormente analizar su presencia en los actos administrativos de

sancion y de cierre temporal aplicadas a las empresas farmacéuticas.

Como resultado se obtuvo que, en el ambito normativo, la ley de medicamentos no
aplica el principio de razonabilidad, ya que no ha categorizado las infracciones segun
su gravedad, ni ha definido los limites maximos y minimos de las multas, resultando
en una remision en blanco que otorga una discrecionalidad excesiva a la autoridad
administrativa. En consecuencia, los actos administrativos de sancion y de cierre
temporal resultan arbitrarios y carentes de motivacion, al no sustentarse en los criterios
de graduacion de sanciones establecidos en el articulo 248.3 del TUO de la ley N°
27444.

A manera de conclusion, el principio de razonabilidad no se aplica en el escenario
normativo y aplicativo del procedimiento administrativo sancionador de las empresas
farmacéuticas, por lo que se propone una modificacion a la ley N° 29459 y la creacion
de un procedimiento administrativo sancionador especifico que garantice el derecho al

debido procedimiento.

Palabras clave: principio de razonabilidad, procedimiento administrativo

sancionador, infracciones, sanciones, empresas farmacéuticas.
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ABSTRACT

The purpose of this study was to analyze how the principle of reasonableness is not
applied in the normative and applicative aspects of the administrative sanctioning
procedure for pharmaceutical companies. This was a qualitative, explanatory, and
propositional study. The research methodology employed was legal-normative, with a
non-experimental design. The following methods were used: inductive, analytical,
documentary analysis, triangulation, and qualitative analysis using software (atlas.ti).
The techniques used were documentary analysis and semi-structured interviews,

applying their respective instruments.

Based on the analysis of doctrine, international law, jurisprudence, and general
administrative regulations, in relation to the provisions of Law No. 29459 on
Medicines, the study examined how reasonableness is applied in health regulations and
subsequently analyzed its presence in the administrative acts of sanction and temporary

closure applied to pharmaceutical companies.

The results showed that, in the regulatory sphere, the law on medicines does not apply
the principle of reasonableness, since it has not categorized infractions according to
their severity, nor has it defined the maximum and minimum limits of fines, resulting
in a blank check that grants excessive discretion to the administrative authority.
Consequently, the administrative acts of sanction and temporary closure are arbitrary
and lack justification, as they are not based on the criteria for graduating sanctions

established in Article 238.3 of the Consolidated Text of Law No. 27444.

In conclusion, the principle of reasonableness is not applied in the regulatory and
application framework of the administrative sanctioning procedure for pharmaceutical
companies. Therefore, an amendment to Law No. 29459 and the creation of a specific
administrative sanctioning procedure that guarantees the right to due process are

proposed.

Keywords: principle of reasonableness, administrative sanctioning procedure,

infringements, sanctions, pharmaceutical companies.



INTRODUCCION

La potestad sancionadora de la Administraciéon Publica representa una de las
manifestaciones del poder que el ente estatal ejerce coercion sobre los ciudadanos o
instituciones, un mecanismo mediante el cual el Estado impone restricciones y/o aplica
sanciones a quienes no acatan la norma. No obstante, en un Estado Constitucional de
Derecho, dicha facultad no se aplica arbitrariamente, porque estd condicionada con
implicancia de los derechos fundamentales; se ejerce observando una serie de
principios que marcan los limites de accion de la intervencion sancionadora estatal,
siendo uno de ellos el principio de razonabilidad, consagrada en el Gltimo parrafo del
articulo 200° de la Constitucion Politica peruana, que desde una aplicacion en el
derecho administrativo de sancion se expresa en dos planos: en el plano normativo y

aplicativo.

En ese sentido, el principio de razonabilidad vinculado a los principios de legalidad y
tipicidad, son utilizados como un control sobre las potestades discrecionales de la
administracion publica y como un limite a la potestad sancionadora que limite
derechos fundamentales y es de observancia obligatoria en las normas de menor rango,
como son las normas administrativas. Su objetivo es impedir que las actuaciones de
poder (norma, resolucion o acto) que crea obligaciones, limite derechos, que imponga
sanciones, no devengan en excesivos o desproporcionados, sino que respondan a lo
eminentemente indispensable a fin de alcanzar su propoésito, esto es, ser razonables, no
unicamente sobre si mismos, sino ante todo el ordenamiento legal, ya que solo de esta

manera es posible considerarla imparcial.

Para el desarrollo de esta tesis, se considerd la doctrina, la norma administrativa
general peruana, las jurisprudencias del Tribunal Constitucional, de la Corte Suprema
de Justicia del Peru, el desarrollo de dicho principio en el derecho internacional; luego
se ha analizado la norma administrativa especifica versus los actos administrativos de

sancion y medidas de cierre temporal aplicadas a las empresas farmacéuticas, también



se ha procedido a recoger opiniones de especialistas y de aquellos conocedores de la

problematica por experiencia, a fin de comprobar nuestras hipotesis.

Bajo ese contexto la tesis esta estructurada en un parte preambular y tres capitulos: en
la parte preambular se presentan los aspectos metodoldgicos que comprende: el
planteamiento del problema, las hipotesis, los objetivos y las justificaciones. En el
capitulo I se plantea el marco teérico que comprende los antecedentes investigativos,
el estado actual de las propuestas doctrinarias y jurisprudenciales de solucion al
problema. En el capitulo II se analiza e interpreta la informacion para la toma de
postura de solucion al problema, se contrastan las hipdtesis y se presenta la propuesta
de solucidn al problema. Finalmente, en el capitulo III se plasman las consecuencias y
beneficios de la investigacion, finalmente se presentan las conclusiones y las

recomendaciones correspondientes.



ASPECTOS METODOLOGICOS

i Situacion problematica

La potestad sancionadora de la Administracion es un mecanismo mediante el cual el
Estado aplica una sancion a los que incumplen la Ley. Sin embargo, en un Estado de
Derechos, dicho poder no puede aplicarse de modo arbitrario, porque esta sujeto a los
derechos esenciales; se ejerce observando el principio de razonabilidad, consagrada en
el articulo 200° de la Constitucion Politica, que desde el punto de vista de su aplicacion
en el derecho administrativo sancionador se aplica en dos planos: en el plano

normativo y en el plano aplicativo.

En el sector farmacéutico la inaplicacion del principio de razonabilidad se observa en

los dos planos:

En lo normativo, la irracionalidad, se observa en la Ley de Productos Medicamentosos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 29459 (en adelante ley de
medicamentos), en tanto no contempla la tipificacion de infracciones, no muestra una
clasificacion de las infracciones acorde a su gravedad, no existe un establecimiento de
parametros (maximos y minimos) de las sanciones de multa, y no cuenta con un
procedimiento administrativo sancionador especifico para las empresas farmacéuticas,
todo ello atenta contra el principio de legalidad, tipicidad y razonabilidad como

garantia de la seguridad juridica y el debido proceso.

En el plano aplicativo, la autoridad sanitaria en los actos administrativos de sancién no
incorpora en su motivacion los criterios del principio de razonabilidad para poder
graduar las sanciones como son: a) la severidad del perjuicio al interés publico y/o bien
juridico protegido; b) el dafio econémico provocado; ¢) la repeticion en la perpetracion
de la infraccion; d) las circunstancias en la que se perpetra la infraccion; e) el beneficio
ilegalmente percibido; y f) la presencia o ausencia de intencion en el comportamiento
del infractor, a fin de establecer si los procedimientos sancionatorios son justos y

racionales.



Las sanciones de multa aplicadas a las empresas del rubro oficinas farmacéuticas son
desproporcionadas e irracionales, porque la Ley de medicamentos no contempla la
tipificacion de infracciones, no las clasifica segin su gravedad, no graduaa las sanciones
segun la gravedad de la infraccion, tampoco por la capacidad econdémica que ostenta
cada empresa, lo que una multa de 10 UIT resulta muy perjudicial para las micro y

pequeiias empresas, y pone en riesgo su permanencia en el mercado.

Al respecto Mor6n (2021) citando al profesor Comadira (1996, p. 75) afirma que “el
exceso de punicion se produce cuando una norma o actos administrativos, incluyen
penalizaciones aplicables o aplicadas que, en relacion con los objetivos que se pretende
alcanzar, resultan excesivas con las conductas penalizables o penalizadas,

respectivamente” (p. 424).

Asimismo, la inaplicacion del principio de razonabilidad se produce en los actos de
fiscalizacion, cuando la autoridad sanitaria adopta como mecanismos de seguridad el
cierre temporario de las oficinas farmacéuticas a su libre discrecion; sin ninguna base
legal que justifique los comportamientos infractores que conllevarian a una medida de
cierre temporal y de ejecucion inmediata. Una medida que puede tardar hasta mas de
un mes, por lo que muchas veces las empresas terminan convirtiéndose en informales,

lo que pone en riesgo la salud publica, ya que siguen operando desde la informalidad.

El hecho de no aplicar el principio de razonabilidad en el campo farmacéutico ocurre
porque, la Ley de medicamentos N° 29459 que data del afio 2009, no ha previsto la
tipificacion de infracciones, no ha clasificado las infraccione segin su gravedad, no
contiene los criterios de graduacion de sanciones dispuestas en el Decreto Legislativo
N° 1272 del 2016, como es: “el beneficio ilicito adquirido, la posibilidad de
identificacion de la infraccion, severidad del dafo, dafio econdmico provocado, la
repeticion, las circunstancias en la que se cometio la infraccion y la presencia o
ausencia de intencionalidad”, limitandose aplicar de manera literal y mecénica la
escala de infraccion y sancion establecidos en el Decreto Supremo N° 014-2011-SA 'y

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que datan del afio 2011.

Otro factor que contribuye a la problematica es la falta de un procedimiento

administrativo sancionador especifico para las empresas farmacéuticas, por lo que las



autoridades sanitarias a fin de cumplir con su potestad sancionadora deben recurrir al
Texto Unico Ordenado (TUO) de la Ley de Procedimiento Administrativo General N°
27444 (LPAG), en adelante TUO de la LPAG, que muchas veces terminan aplicando
el procedimiento de manera parcial, transgrediendo el derecho fundamental al debido

procedimiento.

Es evidente que la potestad sancionadora de la entidad publica se incorpora a nuestro
ordenamiento positivo a partir de la norma general de categoria legal; sin embargo,
Ocampo (2011), sefiala que, aquella es Unicamente un establecimiento formal o
referente general del que se tendria que llevar a cabo un procedimiento sancionador en
cada caso particular, el modo concreto mediante el cual se aplicara el poder de sancion

en el campo administrativo (p. 292).

Las repercusiones de no aplicar el principio de razonabilidad en el plano normativo y
aplicativo del sector farmacéutico esta conllevando a la proliferacion de medidas de
cierre temporal y sanciones desproporcionadas a las empresas farmacéuticas (oficinas
farmacéuticas), provocando un impacto negativo en las mypes que al no poder resistir
la pena econdémica impuesta se obligan a cerrar y pasar a la estadistica de la
informalidad y el comercio ilegal, siendo un grave riesgo para la salud general y un
aumento en el gasto publico para la erradicacion de la informalidad y el comercio ilegal

de medicamentos.

Es en este contexto, mediante la presente investigacion se pretende corregir el
problema incorporando en la Ley N° 29459 la clasificacion de las infracciones en
funcién de su gravedad, establecido los topes minimos y maximos de la sancion de
multa adecuados a la metodologia empleada por el INDECOPI a través del Decreto
Supremo N° 032-2021-PCM vy, considerando los criterios definidos en el articulo 248
del TUO de la LAPG, la legislacion comparada en cuanto a la regulacion de
medicamentos; asimismo, por su alta especialidad del sector farmacéutico, se busca

incorporar un PAS en la Ley de medicamentos.



ii. Formulacion del problema

ii.a. Problema general

(De qué manera se produce la inaplicacion del principio de razonabilidad en
el plano normativo y aplicativo del procedimiento administrativo sancionador

de las empresas farmacéuticas?

ii.b. Problemas especificos

1) (De qué manera se inaplica el principio de razonabilidad en la tipificacion
de infracciones en la ley de medicamentos?

2) ;(De qué manera se inaplica el principio de razonabilidad en los actos
administrativos de sancién y medidas de cierre temporal a las empresas
farmacéuticas?

3) (De qué manera impacta en las empresas farmacéuticas la imposicion de
sanciones y medidas sanitarias desproporcionadas y carentes de
razonabilidad?

4) (De qué manera la ausencia de un procedimiento administrativo
sancionador especifico en la Ley N° 29459 vulnera el derecho al debido

procedimiento de las empresas farmacéuticas?

iii.  Hipotesis

iii.a. Hipotesis general

La inaplicacion del principio de razonabilidad en el procedimiento
administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas se produce en el
plano normativo por la ausencia de criterios técnicos de graduacion de
sanciones en la Ley N° 29459 y sus reglamentos; y en el plano aplicativo, por
la discrecionalidad excesiva de la autoridad al imponer medidas y sanciones

desproporcionadas.



iii.b. Hipdotesis especificas:

1) Las infracciones en el reglamento vulneran el principio de razonabilidad al
exceder lo previsto en la Ley N° 29459.

2) Los actos administrativos de sancion y medidas de cierre temporal son
desproporcionados debido a la falta de motivacion y limites claros en las
multas.

3) La imposicion de sanciones y medidas desproporcionadas afectan
directamente el estado financiero y estabilidad operativa de las empresas
farmacéuticas.

4) La falta de un procedimiento administrativo sancionador especifico en la
Ley N°© 29459 vulnera el derecho al debido procedimiento de las empresas
farmacéuticas, al someterlas a una normativa genérica que no considera su

naturaleza especial.

iv.  Objetivos

iv.a. Objetivo general

Analizar de qué manera se produce la inaplicaciéon del principio de
razonabilidad en el plano normativo y aplicativo del procedimiento

administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas

iv.b. Objetivos especificos

1) Identificar de qué manera se inaplica el principio de razonabilidad en la
tipificacion de infracciones en la ley de medicamentos.

2) Identificar de qué manera se inaplica el principio de razonabilidad en los
actos administrativos de sancion y medidas de cierre temporal a las

empresas farmacéuticas.



3) Demostrar de qué manera impacta en las empresas farmacéuticas la
aplicacion de sanciones y medidas sanitarias desproporcionadas y
carentes de razonabilidad.

4) Demostrar la necesidad de contar con un procedimiento administrativo
sancionador especifico para las empresas farmacéuticas, a fin de

garantizar su derecho al debido procedimiento.

Metodologia aplicada

- Tipo de investigacion

Segun disposiciones de la Universidad, mediante resolucion del Decanato N°
027-D-FD-2020, esta investigacion es de naturaleza juridico-normativa, de

enfoque cualitativo, de disefio no experimental.

Es de tipo juridico-normativo, toda vez que, se pretende analizar y comprender
la falta de utilizacién del principio de razonabilidad en el procedimiento
administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas en la Ley N° 29459 y
la necesidad de incorporar, la clasificacion de infracciones, los parametros
minimos y maximos de las multas, los criterios la graduacion de sanciones y un
procedimiento administrativo sancionador especifico para el sector

farmacéutico.

Al respecto Zamudio (2007), sefala que la investigacion juridica se puede
concebir como aquel quehacer intelectual que tiene como finalidad generar
soluciones juridicas a partir del analisis de los problemas de la sociedad,
devenidos de su vida cotidiana y dindmica, siendo que, este componente de
variabilidad hace necesario adecuar el ordenamiento juridico a la realidad social

actual.

Asimismo, es de enfoque cualitativo, porque busca analizar y comprender como
se aplica el principio de razonabilidad en el procedimiento administrativo

sancionador de las empresas farmacéuticas conforme a las estipulaciones de la



Ley de Procedimiento Administrativo General N° 27444, en contraposicion a la
ley N° 29459. Como sefiala Melet (2018), la investigacion cualitativa busca un
fin descriptivo y omnicomprensivo del fenomeno, su centro es: Encontrar y
entender las causas o motivos de su origen, usando el andlisis y evaluacion de la
tematica en estudio para la interpretacion de lo pertinente, en caso cualitativo,
estamos ante argumentos, ¢ informacién amplia subjetiva, como posturas y

experiencias de los participantes.

-  Método

La presente investigacion se abordd mediante los métodos inductivo, analitico,
de andlisis documental, método de triangulacion y andlisis cualitativo con

software (atlas.ti).

El método inductivo, se utilizé para que, a partir de la observacion especifica de
la no aplicacion del principio de razonabilidad en los actos administrativos de
sancion y medidas de cierre temporal impuestos a las empresas farmacéuticas,
llegar a la conclusion general de que la Ley de medicamentos N° 29459, no
advierte el principio constitucional de razonabilidad en el tramite del

procedimiento administrativo sancionatorio.

El método analitico sirvié para descomponer el principio de razonabilidad o de
proporcionalidad en sus elementos que la constituyen como limites a la
arbitrariedad de la administracion publica en el aspecto normativo y aplicativo
del procedimiento sancionador, teniendo como base los derechos esenciales del

administrado.

El método de la triangulacion se emple6 para comparar y vincular la informacion
recabada a partir de entrevistas, analisis documental, informacién de autores
indexados y no indexados entre revistas y libros. La triangulacién permite
obtener un texto nutrido de informacién de diverso tipo para apoyar el analisis

realizado por la autora.
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El andlisis documental, se ha utilizado en la revisiéon y andlisis de los actos
administrativos que emitié el INDECOPI y las autoridades sanitarias; asi como
también, sentencias emitidas por Tribunal Constitucional y La Corte Suprema
de Justicia del Peru, legislacion farmacéutica comparada, a fin de tener una
aproximacion empirica respecto a como se aplica el principio de razonabilidad

en el plano normativo y aplicativo del PAS de las empresas farmacéuticas.

Por ultimo, se empleo el software de Atlas ti porque se requiri6 para elaborar
un analisis cualitativo que apoye a una codificacién de toda la informacion

textual que se ha incluido en la investigacion.

- Nivel y disefo

El estudio es de alcance, explicativo y propositivo.

Es explicativo ya que intenta identificar las razones que fundamentan la no
aplicacion del principio de razonabilidad en el aspecto normativo y aplicativo
del procedimiento administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas en
el Pert; asimismo, busca explicar como es que en la legislacion farmacéutica
extranjera se ha aplicado el principio de razonabilidad de cara a la proteccion de
los derechos fundamentales del administrado, para luego realizar una propuesta

legislativa para el &mbito nacional.

La tesis es propositiva, ya que una vez identificado los principales problemas
que tiene la legislacion farmacéutica peruana sobre la no aplicacion del principio
de razonabilidad en el proceso administrativo sancionatorio de las empresas
farmacéuticas, se propone que se modifiquen los articulos 45°, 48°, 50°, 51°y
52° de la ley N° 29459, incorporando a su vez un procedimiento administrativo

sancionador especifico, adecuado a la legislacion farmacéutica extranjera.

La investigacion es de disefio no experimental, porque se baso en la realidad
problematica en las resoluciones que se emiten por el INDECOPI y las

autoridades sanitarias contrarias al principio de razonabilidad, tal como aparecen
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en su realidad a fin de analizarlos conforme a las disposiciones de las normas
juridicas, las sentencias del Tribunal Constitucional y la Corte Suprema de

Justicia Del Peru.

- Poblacion y unidad de analisis

La unidad de andlisis esta conformada por toda la poblacion, esta no esta
definida, por no tener un numero cuédntico de la misma al ser una investigacion
juridico- normativa, se us6 un enfoque cualitativo en aras de tener tanto una
poblacion documental como una poblacion de sujetos, siendo finalmente todas
las normativas respectivas a la materia, asi como los participantes a los cuales se

les aplico la entrevista.

Se analizaron como unidad de analisis (identificacion de documentos y sujetos)
y muestra (nimero exacto de documentos y sujetos), lo siguiente; (10)
Resoluciones del Tribunal Constitucional y Corte Suprema de Justicia referidos
al principio de razonabilidad y proporcionalidad, (05 resoluciones) actos
administrativos emitidos por el INDECOPI mediante el cual se resolvid dejar sin
efecto disposiciones del reglamento para establecimientos farmacéuticos por
constituir barrera burocratica ilegal; asimismo, se utilizo diez (10) actos
administrativos (resoluciones) emitidos por las autoridades sanitarias donde se
aplicaron sanciones de multa y medidas de cierre temporal a las empresas
farmacéuticas, a fin de identificar los criterios de graduacion de las sanciones o
la justificacion logica de la autoridad. También, se aplico una entrevista a (06)
abogados especialistas en derecho constitucional y administrativo y a (10)
quimicos farmacéuticos directores técnicos de farmacias y boticas mas, (01)
decano del Colegio Profesional de quimicos farmacéuticos departamental de
Lima, (01) Exdecano del mismo Colegio Profesional, y (01) presidente de la
Federacion Nacional de quimicos farmacéuticos del Pert, para que emitan

opiniones y poder dar mayor fuerza a la comparacion de nuestras hipotesis.

- Justificacion e importancia de la investigacion
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Justificacion teorica

Desde un punto de vista tedrico, esta investigacion se basa en la intencion de
incorporar en la Ley N° 29459 de productos medicamentosos, dispositivos
médicos y productos sanitarios un procedimiento administrativo sancionador
especifico para las empresas farmacéuticas, de acuerdo con la legislacion
farmacéutica extranjera, a fin de brindar seguridad juridica a los administrados
y su relevancia en la aplicacion practica de la potestad sancionadora de la

administracion publica.

Justificacion normativa

Desde una perspectiva normativa la investigacion se justifica en la medida que
estd orientada de que a partir del andlisis de la aplicacion del principio de
razonabilidad en la normativa (legislaciéon farmacéutica) y la aplicacion (actos
administrativos) a las empresas farmacéuticas, se propone incorporar la
clasificaciéon de infracciones segiin su gravedad, los parametros maximos y
minimos de las sanciones de multa, las conductas tipicas que conllevan a una
medida de cierre temporal y los criterios de graduacion de las sanciones para las
empresas farmacéuticas, a fin de brindar seguridad juridica a los administrados

y evitar actos arbitrarios de la administracion publica.

Justificacion practica

Desde lo practico, la investigacion se justifica en la medida que sera un aporte a
la legislacion farmacéutica, porque propone dar solucion inmediata a las
sanciones y medidas de cierre temporal desproporcionadas que viene aplicando
la administracion publica a las empresas farmacéuticas (en especifico a las
oficinas farmacéuticas de la micro y pequeiia empresa). La propuesta normativa
servird como un instrumento que permita a la administracion publica conocer los
criterios de graduacion de las sanciones, la categorizacion de infraccion segiin

su gravedad y los parametros méaximos y minimos de las multas, para que
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resuelvan los casos concretos en funcion a lo que determina la ley, siendo ademas
una garantia de seguridad juridica para los administrados respecto a la actuacion

administrativa.

Justificacion metodologica

Desde una oOptica metodologica, la investigacion se justifica en el método
inductivo, analitico, de triangulacion, de andlisis documental, con un nivel
descriptivo, explicativo, propositivo y de disefio no experimental, que se utilizo
para el andlisis de los criterios del principio de razonabilidad en la legislacion
farmacéutica (plano normativo) y los actos administrativos de sancion y de
medida de cierre temporal (plano aplicativo) impuestas a las empresas
farmacéuticas. La informacion se recolecté mediante tres guias de entrevistas,
una aplicada a los abogados especialistas en la materia, otra a los quimicos
farmacéuticos directores técnicos de farmacias y otra aplicada a los quimicos

farmacéuticos gremiales; y, una ficha de analisis de contenidos.
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CAPITULO 1: MARCO TEORICO Y ESTADO DE LA CUESTION

1.1. Antecedentes de la investigacion

- Nacionales

Bravo, K.M. (2020), en su tesis plante6 como objetivo, determinar la manera en que
se cumplen los fundamentos del principio de proporcionalidad y razonabilidad en las
sanciones del procedimiento administrativo disciplinario de la Ley N° 30057,
impuestas por la Municipalidad Distrital de José Leonardo Ortiz, en el periodo 2018-
2019; evalud la aplicacion del principio de razonabilidad y proporcionalidad en el
Procedimiento Administrativo de los servidores publicos. Demostrd su hipdtesis
mediante la interpretacion y doctrina juridicas, como técnica de recoleccién de
informacion, uso la observacion documental y la hoja de recojo de datos, concluyendo
que, en las resoluciones de sancion a un servidor publico, no se realiza una correcta
sustentacion del principio de proporcionalidad y razonabilidad, siendo asi que su
observancia es de nivel bajo. A modo de comentario, es vital que los servidores
publicos acaten y cumplan los principios constitucionales a fin de que la
argumentacion desarrollada en el PAD plasmada en la Resolucion sea coherente con

los hechos y adecuada para los administrados.

Cotrina, J.B. (2019) en su tesis plante6 el propdsito de evidenciar que, en los
expedientes relacionados con la impugnacion de las sanciones administrativas, no se
lleva a cabo un analisis apropiado del principio de razonabilidad, mediante los
métodos: exegético, dogmatico y sistemdtico. Una investigacion bdsica, descriptiva,
no experimental. Su poblacién y muestra fueron 24 expedientes de sanciones aplicadas
por la Municipalidad de Trujillo en el 2011 al 2014, impugnados judicialmente por
afectar el principio de razonabilidad. La técnica fue el analisis documental, resumen y
sintesis; su instrumento una lista de cotejo, fichas de analisis documental y fichas de
analisis de contenidos. Observdé mayor deficiencia en el andlisis del principio de

razonabilidad en las resoluciones administrativas de la Municipalidad, mientras que,
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en el 50% de sentencias judiciales, observd adecuada interpretacion. Concluyé que,
todavia no se estd aplicando e interpretando de manera completa el principio de
razonabilidad como fundamento principal de la potestad de sancion administrativa.
Como comentario, la vinculacion entre la interpretacion y razonabilidad es esencial
para que las sentencias donde se imponen sanciones se apliquen de la forma adecuada

por las municipalidades, en el sentido de que se pueda reparar o resarcir la infraccion.

Huanca J.C. (2019) en su tesis se plante6 como objetivo “dar explicacion sobre el
principio de proporcionalidad en un concurso de ilicitos disciplinarios funcionariales
que se cometen por funcionarios publicos en contra de la Administracion”, mediante
el método inductivo y hermenéutico. La técnica fue el analisis documental con una
ficha de sistematizacion, su contrastacion fue desde la dogmatica, bien juridico y
normativismo y su reconocimiento en la jurisprudencia peruana. La conclusion fue que
no hay una diferencia clara entre los ilicitos especiales y falta disciplinaria respecto a
funciones, y de acuerdo con la teoria normativista de Roxin y Jakobs, no seria
apropiado inaplicar el principio del ne bis in idem, para garantizar el principio de
proporcionalidad.; asimismo, el TC, la justicia penal y administrativa no reconocen la
identificacion de la justificacion del ilicito y falta disciplinaria, en tanto sus decisiones
no estan alineadas a la teoria normativista, tampoco recurren a los subprincipios de
idoneidad, necesidad de la proporcionalidad. A modo de comentario, la tesis aborda
como no se aplica de forma adecuada los subprincipios, lo cual claramente genera una
falta de coherencia y legitimidad de resoluciones, lo cual deriva en sanciones que se
pueden acumular generando una carga o que estas sanciones sean desproporcionadas
lo que finalmente terminaria por afectar a las garantias esenciales del sujeto
sancionado. En sintesis, debe perdurar una diferenciacion clara sobre las decisiones

administrativas a través un analisis riguroso.

Machaca, E. (2019) en su tesis sostuvo como objetivo determinar la medida en que el
proceso administrativo disciplinario, vulnera los principios constitucionales en los
casos investigados a los docentes de la UGEL Tacna, 2016-2017. Estudid en 13 casos
resueltos, mediante el método deductivo, descriptivo —causal o explicativo. Utiliz6 la
técnica del analisis documental, a través de una ficha de analisis. Los datos se
analizaron con el estadistico Chi cuadrado. Concluyé que, el 85% de los

procedimientos administrativos disciplinarios impulsados contra docentes resultan



16

inidoneos, con vulneracion a los principios de la constitucion, igual que la suma
porcentual de casos y con estos mismos. Aquellos principios mas quebrantados
resultaron ser el de legalidad, tipicidad, culpabilidad, debido proceso, motivacion,
razonabilidad, aplicacion de la ley mas beneficiosa para el acusado y el principio de
inocencia. Como comentario se puede resaltar que los principios son inidéneos debido
a que los procedimientos disciplinarios no se llegan a cumplir conforme a los
estandares minimos sobre justicia y la proteccion de los derechos, lo cual puede
generar sanciones injustas, asi como crear desconfianza sobre las instituciones
educativas y/o administrativas, en suma, evidencia la persistencia de una necesidad de

fortalecimiento sobre la capacitacion de responsables de los procesos.

Viacava, G.M. (2019). En su tesis su proposito era evidenciar que la entidad publica,
al ejercer su discrecionalidad, utiliza referentes que contradicen los principios de
Proporcionalidad e Interdiccion de la Arbitrariedad en la aplicacion de su potestad
sancionadora. Para la SUNAT, entre otras medidas de sancion, debe aplicar multas o
reemplazar la sancién de clausura de un establecimiento por multa, utilizando el
mecanismo disuasivo disefiado para desempefiar una funcidon preventiva antes que de
recaudacion. La SUNAT, en contraposicion a algunas regulaciones, como la que
establece la objetiva determinacion del hecho infractor (art.165 del Codigo Tributario)
y la que no admite la retroactividad benigna en lo que respecta a sanciones tributarias
(art. 168° del Codigo Tributario), infringe los Principios de Culpabilidad y de
Retroactividad de las Normas Sancionadoras Favorables. Al dictar Resoluciones, el
Tribunal Fiscal exime a la administracion de la necesidad de la justificacion, no integra
en su argumentacion el Principio de Legalidad, Tipicidad, Proporcionalidad e
Interdiccion a la Arbitrariedad. Se concluy6 que la SUNAT actud con discrecionalidad
al imponer una sancidn, asimismo, incumplio con los principios esenciales del derecho
sancionador, asi pues, pese a que su potestad por ley busque el efecto disuasivo y
preventivo, en la realidad las resoluciones y sanciones que se emiten contradicen
normas y finalmente se vulnera el principio de culpabilidad y de retroactividad. A
modo de comentario, que el Tribunal Fiscal no exija motivacion suficiente y tampoco
incorpore en su justificacion los principios de legalidad o control ante hechos
arbitrarios, deja en evidencia que existe una falta de alineacion sobre los estandares de

seguridad juridica y proteccion sobre los contribuyentes ante la potestad sancionadora.
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Miranda, M., Flores, M. (2018), en su tesis su objetivo fue describir y saber la
correlacion que existe entre la gradualidad y la proporcionalidad en los procedimientos
administrativos disciplinarios del Gobierno Regional de Arequipa 2017. Fue un
estudio de enfoque cuantitativo, descriptivo, de nivel correlacional. Estudié en 30
expedientes administrativos disciplinarios de sancidn en la primera instancia; analizé
cada una de las actuaciones que se llevd a cabo en el expediente administrativo,
identificando si se cumple con observar el uso de los criterios previstos para la
gradualidad y proporcionalidad, observando el desarrollo de la fundamentacion y el
debido procedimiento como garantia a los servidores que se encuentran inmersos en el
procedimiento desde la precalificacion, investigacion, andlisis e imposicion de
sanciones. Los datos fueron procesados con estadistica descriptiva mediante la prueba
de Shapiro Wilk, para contrastar la prueba de normalidad que evidencia una
correlacion fuerte entre ambas variables, concluyendo que existe correlacion positiva
y significativa entre la gradualidad y la proporcionalidad. Se concluyo6 que en los PAD
del Gobierno Regional hay una relacion estrecha respecto a los principios de
gradualidad y proporcionalidad, lo que refuerza la relevancia de la aplicacion de
sanciones de forma equilibrada, de ello que posterior a una revision de 30 expedientes
la investigacion demostré que la adecuada argumentacion sobre los actos y debido
proceso es determinante para la garantia de derechos a los servidores. Como
comentario, se requiere que se le otorgue mas atencion sobre la gradualidad a la
imposicion de sanciones, asi como la proporcionalidad, pues se tiene que asegurar un

ejercicio mas equitativo en la potestad sancionadora.

- Internacionales

Irit, J.P. (dic. 2019). En su articulo de investigacion abordd las sanciones
administrativas en el derecho administrativo en general, haciendo particular énfasis en
el principio de proporcionalidad y su influencia en la practica de potestades
sancionatorias de autoridades administrativas. A partir de un estudio teleoldgico de las
finalidades de la imposicioén de sanciones administrativas, explicando las razones por
las cuales en cada caso en concreto deben analizarse los fines perseguidos con la

imposicion de una sancion. A partir del examen de la jurisprudencia del Consejo
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Constitucional y Consejo de Estado francés, ademas de jurisprudencia de la CEDH, su
finalidad fue evidenciar algunos criterios de determinacion de la proporcionalidad que
deberan ser tenidos en cuenta por el legislador al momento de preverlas en las
disposiciones normativas, por la autoridad administrativa cuando imponga la sancién
en concreto y, de igual forma, por el juez en el escenario de control del acto
administrativo mediante el cual se impone una sancion. Se concluyd que los criterios
empleados en la jurisprudencia son fundamental para la garantia del ejercicio justo y
equilibrado de la potestad sancionadora. Los criterios tienen que considerar de forma
integral por el legislador cuando se elaboran normas, por la autoridad administrativa y
por el magistrado al controlar los actos, asegurando que los mecanismos sean ideales,

esenciales y proporcionales a la finalidad que se persigue.

Alfaro, E. A. (2017) en su tesis su objetivo fue determinar el modo de utilizacion y los
alcances de dicho principio por parte de la Sala Constitucional, en la resolucion de
casos que comportan limitaciones a derechos fundamentales por el poder publico;
mediante el método dogmatico de dicho principio, segtn su desarrollo en la legislacion
espafiola y una evaluacion de la jurisprudencia de la sala constitucional de Costa Rica,
clasificando y categorizando las sentencias desde el afio de creacion de la sala (1989),
hasta el 2017. Fue un estudio descriptivo, no experimental. Concluyé que, existen dos
maneras basicas en que la Sala ha empleado el principio de proporcionalidad sobre
derechos esenciales, de forma que alguna sentencia que tengan referenciacion sobre
tal principio se puede categorizar en una de las dos opciones: las sentencias con
contenido técnico-cientifico, que desea aplicacion de forma racional lo que
ampliamente se conoce en materia europea por principio de proporcionalidad, y la
existencia de sentencias que pasan ser un espacio propicio para las criticas que se han
dado a otros sistemas juridicos respecto a los principios, debido a que son expedientes
que hacen una referencia de tal sin mas desarrollo. A modo de comentario, se evidencia
la dualidad de aplicacion de la proporcionalidad, lo cual refleja avances y limites en la
praxis. Por una parte, los expedientes con contenido técnico y cientifico dejan entrever
que hay un esfuerzo por la integracion de los criterios jurisprudenciales europeos,
dejando mostrar el uso racional y sustentado. El hecho de que haya sentencias que solo
indican el principio sin darle un desarrollo deja en evidencia un uso superficial, lo cual

limita su efectividad como instrumento de proteccion.
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Caicedo, H. J. y Simone, C. A. (2017), en su tesis planted estudiar los efectos de
efectuar la potestad normativa y potestad sancionadora de la Administracion
Tributaria, el principio de proporcionalidad actia como fundamento de la
racionalizacion del poder sancionador estatal. Este principio permite identificar si las
sanciones establecidas por la Administracion Tributaria no exceden de lo necesario
para cumplir con su finalidad, en relacion con las infracciones vigentes en la ley. El
principio también actia como un limitante constitucional que el legislador debe
observar al crear las leyes, a fin de resguardar las garantias esenciales. Los autores
desarrollan la proporcionalidad entre la infraccién y la sancidn, desglosando el
fundamento constitucional, analizando las contravenciones tributarias y realizando un
ejercicio comparativo en paises de la CAN. Concluyen que, dicho principio obliga a la
Administracion Tributaria establecer limites a sus actuaciones, evitando de esta
manera la afectacion de los derechos de los ciudadanos y, que los legisladores al
producir leyes deben observar los principios juridicos orientadas conforme a las
disposiciones constitucionales, que motiven la cultura tributaria y que permita asegurar
que, por cada infraccion establecida, la sancion subsecuente deba obrar en debida
correspondencia con aquella. De un analisis se puede rescatar la funcion limitativa del
principio ante los actos de la Administracion, resaltando el rol de proteccion al
ciudadano. De igual manera, evidencia que los jueces tienen que disefiar normas que
respeten principios y fomenten la cultura tributaria, resguardando que las sanciones

sean proporcionales a una gravedad de infraccion.

Celis, G. (2016) en su tesis su proposito fue analizar si los principios de
proporcionalidad y motivacion establecidos como limites a la potestad discrecional
sancionatoria son respetados por la autoridad sanitaria. Partié de la revision de los
conceptos y definiciones de potestad sancionadora, los principios que regulan esta
materia, analizando si los principios son respetados en la jurisprudencia de dicha
autoridad, enfocandose, en el principio de proporcionalidad y razonabilidad, para
establecer si los procedimientos sancionatorios son justos y racionales, no solo en su
tramitacion, sino también en su decision final. Concluy6 que, la autoridad sanitaria en
la mayoria de sus decisiones, respetan los principios de legalidad, debido proceso, non
bis idem, motivacion y razonabilidad; cumplen, a grandes rasgos, con la Constitucion
y las Leyes en el ejercicio de la potestad sancionatoria, a través del procedimiento

administrativo denominado sumario sanitario. Pero, en muchas resoluciones que



20

dieron por finalizado el procedimiento sancionatorio, se impugnaron por via judicial,
donde se dejo sin efecto la multa aplicada, decisiones judiciales que se fundamentaron
en la desproporcionalidad del monto fijado, como consecuencia, de la falta de
razonabilidad de sus decisiones. Se puede comentar que por una parte hay un
reconocimiento formal del procedimiento sancionador y, por otra parte, se constata
que los principios no siempre son materializados de forma plena. Asi pues, que varias
resoluciones se anulasen en el Poder Judicial por desproporcion deja entrever las
debilidades en la determinacion de la sancion, lo cual sugiere que respetar los

principios no da la garantia de que se cumpla sobre el fondo del asunto.

Baamonde S. (2014), en su tesis su fin fue analizar el principio de proporcionalidad y
sus efectos sobre la potestad sancionadora en tema tributario con un doble punto de
vista: su configuracion legislativa y su ejercicio por parte de la Administracion,
mediante el método sistematico, descriptivo, no experimental, partié del analisis
documental de los conceptos del principio de proporcionalidad en la norma juridica
tributaria, sus efectos sobre la potestad sancionadora enfrentados con un anélisis del
principio bajo la optica del Tribunal Supremo y del TC; también, bajo el prisma del
Legislador haciendo un minucioso repaso del Derecho Positivo Espafiol en lo referente
a la proporcionalidad de las sanciones. Concluy6 que, el principio de proporcionalidad
esta consagrado en la Carta Magna y las consecuencias de su vigencia radica en la
defensa de los derechos esenciales (presuncion de inocencia, derecho a la intimidad, a
la predeterminacion normativa de infracciones y sanciones y a la igualdad); asi, el
principio de legalidad es presupuesto del principio de proporcionalidad ya que toda
potestad administrativa ha de venir posibilitada por una normativa con rango legal
siendo funcion del principio de proporcionalidad determinar como ha de ser usada esa
potestad previamente atribuida. Se puede comentar que, hay una limitacion sobre dos
aspectos, tales como, la relacion jerarquica sobre la legalidad, donde si bien la
legalidad sirve como presupuesto para la proporcionalidad, la afirmaciéon se puede
profundizar en la préctica; mientras que, sobre la aplicacion efectiva se asume la
garantia de vigencia, pero la experiencia jurisprudencial demuestra que la
proporcionalidad se invoca de manera superficial, lo cual reduce las herramientas de

control.
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1.2. Estado actual de las propuestas doctrinarias de solucion al problema

- Teorias que sustentan el principio de razonabilidad en la potestad

sancionadora de la administracion publica

El principio de razonabilidad, como columna vertebral del Estado de Derecho, ha
encontrado en la facultad administrativa sancionadora un campo fértil para su
desarrollo y aplicacion. Este principio, que exige una ponderacién justa y
proporcionada entre los medios que se usaron y los propdsitos perseguidos, se sustenta

en diversas teorias que buscan explicar su naturaleza y alcance.

1) Teoria de la Proporcionalidad

Esta teoria descompone el principio de razonabilidad en tres subprincipios:
adecuacion, mediante el cual se exige que la medida de sancion sea ideal para alcanzar
el proposito perseguido; la necesidad, por el cual, se debe aplicar la medida menos
gravosa para lograr el objetivo; y, el de proporcionalidad strictu sensu, exige que haya
una relacion equilibrada entre la afectacion gravosa de la infraccion y la sancion

impuesta.

La teoria, se basa en la idea de que la sancidon administrativa debe ser una herramienta
al servicio del interés general, pero sin lesionar de forma desproporcionada los

derechos individuales.

Se vincula con la tesis en cuanto esta teoria suma a la evaluacion de la medida que se
elija para el alcance del fin legitimo que se propone, asimismo, no es suficiente con
que la autoridad cree una sanciéon que pueda sumar, sino que tiene que existir una
conexion logica entre medida y objetivo. Ademas, responde a un criterio de necesidad
para la garantia de que no se empleen medios restrictivos de derechos, implicando una
comparacion de la sancion seleccionada con otras posibles y se opte por aquella que
daiie menos los derechos del sancionado sin que se pierda la eficacia. Finalmente, la
teoria exige un balance de la gravedad de infraccion y el peso de sancion para que se

pondere si el dafio generado se puede justificar ante el beneficio obtenido.
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ii) Teoria de los Derechos Fundamentales

Numerosos filésofos y juristas han contribuido en la comprension de la naturaleza de

los derechos fundamentales (DD. FF), siendo el mas contemporaneo Alexy (1994).

Esta teoria sostiene que, ejercer la potestad de sancion implica una limitacion de los
derechos esenciales de las personas administradas. Sin embargo, cuando se trata de
actos de gravamen, solo puede ser justificada si es necesaria para proteger un bien
juridico superior y si se respeta el principio de proporcionalidad. Se apoya en la idea
de que los derechos fundamentales son limites al poder sancionador y que este debe

ejercerse de manera respetuosa con ellos.

Al respecto, la vinculacion se desarrolla en lo planteado por Alexy, puesto que deja en
claro que se trata de mandatos de optimizacion y que en materia sancionadora se trata
de que toda sancion se trate de una restriccion de derechos, por ende, se necesita una
justificacion exigente y no es una formalidad simple el hecho de que se respete los
DD.FF. De esta manera, se resguardan los derechos como bienes juridicos superiores
que deben ser analizados por el test de proporcionalidad a fin de que se compare y se
priorice un balance entre esos. Por otro lado, cabe resaltar que los derechos no solo

habilitan al sujeto a exigir al Estado, sino que operan como garantias de la norma.

1) Teoria de la Seguridad Juridica

Esta teoria sostiene que, el principio de razonabilidad permite garantizar la seguridad
juridica, al exigir que las sanciones sean predecibles y proporcionales. Se sustenta, en
la prohibicion de la arbitrariedad, al evitar que la Administracion imponga sanciones
de manera arbitraria o caprichosa. Se basa en la necesidad de que las personas puedan

conocer con antelacion las consecuencias juridicas respecto a los actos.

Se relaciona con el tema de la tesis en cuanto a la razonabilidad exigible, pues las
sanciones deben ser predecibles, lo cual implica que la ley deba describir de forma
clara qué conductas son sancionables y cudles son las sanciones que se deben imponer;
ademas, esta teoria se vincula con la proporcionalidad como nticleo donde se debe

cumplir la adecuacion, necesidad y proporcionalidad valorado de forma coherente. En
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sintesis, esta teoria actua como una doble garantia, donde primero se asegure que la
potestad sancionadora se delimite y sea previsible; y segundo, que impone un ejercicio

sustentado y con equilibrio.

1v) Teoria de la Justicia

Numerosos pensadores, entre ellos el filésofo politico estadounidense mas
contemporaneo John Rawls, propuso la idea de “justicia como equidad o justicia en la
equidad”. Por el cual el empleo del principio de razonabilidad busca garantizar una
justicia material, es decir, que la sancidén sea justa en relacion con la conducta
infractora. Asimismo, en la igualdad, exigiendo que situaciones iguales sean tratadas
de igual manera y que situaciones desiguales sean tratadas de manera desigual en la
medida de su desigualdad. Se apoya en la idea de que el derecho debe ser un

instrumento al servicio de la justicia y la equidad.

Se vincula en cuanto a que Rawls plantea que las instituciones tienen que estructurarse
para la garantia de resultados justos, esto se observa en el PAS por medio de una
sancion que guarde proporcion con la conducta que se sanciona con una decision justa
de por medio, que escape del mero formalismo. Por otro lado, esta teoria implica la
igualdad y trato diferenciado, donde en el PAS la razonabilidad requiere la
ponderacion de los hechos concretos del infractor, evaluando el dafio ocasionado, la
capacidad econdmica y la reincidencia. En sintesis, esta perspectiva refuerza la idea
de que la razonabilidad en el PAS no se trata solo de una herramienta técnica para la
evaluacion de proporcionalidad, sino un criterio ético y juridico que desea una sancioén

justa impuesta.

V) Teoria del anélisis econémico del derecho

Esta teoria, sostiene que el principio de razonabilidad se basa desde la perspectiva de
la eficiencia econdmica, al evitar sanciones desproporcionadas que desincentivan
conductas licitas. Exige el andlisis del costo beneficio, por el cual, se debe procurar
que la sancion sea lo suficientemente alta para disuadir la comision de infracciones,
pero no tanto como para generar costos sociales excesivos. Se basa en la idea de que

el derecho debe ser un instrumento para maximizar el bienestar social.
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Se relaciona a la tesis porque incluye un criterio adicional para la evaluacion de la
proporcionalidad de las sanciones con eficiencia econdmica e impacto al bienestar
social. La razonabilidad se presenta como equilibrio econdmico y juridico, porque no
solo aqui concierne a una proteccion de derechos, sino a una optimizacion de recursos
donde las sanciones en el PAS necesitan ser lo suficientemente exigentes para lograr
un desincentivo de los comportamientos ilicitos y evitar los excesos que perjudiquen
las actividades licitas. Por otro lado, la teoria plantea un analisis costo beneficio, pues

el principio se nutre con un estudio de los costos y beneficios sociales.

Vi) Teoria de la discrecionalidad limitada

Esta teoria sostiene que, la Administracion Publica tiene cierto margen de
discrecionalidad al aplicar las sanciones, pero este margen debe estar limitado por el
principio de razonabilidad. La decision de sancionar no puede ser arbitraria, sino que

debe estar motivada y justificada.

Por ultimo, esta teoria se vincula en cuanto establece un balance entre libertad de
decision de la Administracion y la proteccion de derechos del administrado, puesto
que, la entidad tiene un marco de accion para la respectiva valoracidn de circunstancias
donde debe decidir la sancion més adecuada, no obstante, la libertad no es absoluta y
se debe ejercer en los limites de razonabilidad para evitar decisiones arbitrarias. De
igual manera, se previene la arbitrariedad en cuanto la teoria reconoce que un exceso
de rigidez puede impedir decisiones adaptadas a situaciones especificas por eso la
discrecionalidad razonable es ideal; por Gltimo, que la limitacion de la discrecionalidad

legitima la confianza si las decisiones en el PAS son equitativas.

Para este estudio adoptamos la complementacion de todas las teorias antes
mencionados, ya que la razonabilidad es un principio transversal que se desenvuelve
como un eje central que conecta diversas teorias juridicas, sirviendo como un puente
entre ellas y proporcionando un marco coherente para la interpretacion y aplicacion

del derecho. Asi tenemos que:

El marco tedrico de la proporcionalidad es una expresion concreta del principio de

razonabilidad. Ambos buscan garantizar que las decisiones y acciones, especialmente
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las que limitan derechos esenciales, sean justas y equitativas. A la razonabilidad se
llega mediante la aplicacion de los subprincipios de adecuacion, de necesidad; y, de
proporcionalidad estricta, exige una relacion equilibrada entre lo grave de la infraccion

y la sancion impuesta.

El principio de razonabilidad establece los margenes de los derechos esenciales,
asegurando que su ejercicio no perjudique a terceros ni a la comunidad en general.
Ante un conflicto entre derechos, el principio de razonabilidad sirve como herramienta

para ponderarlos y determinar cuél debe prevalecer en el caso concreto.

El principio de razonabilidad contribuye a la seguridad juridica al exigir que las
decisiones sean predecibles y basadas en criterios objetivos y razonables. Asimismo,
garantiza que las decisiones sean justas, evitando arbitrariedades y asegurando la

confianza en el sistema juridico.

El principio de razonabilidad es un pilar fundamental de la justicia, ya que busca
establecer un equilibrio entre los intereses individuales y los intereses generales. Exige
que las decisiones se tomen de manera imparcial, sin favorecer a unos en detrimento

de otros.

El analisis econdmico del derecho busca maximizar la eficiencia econdomica a través
de las normas juridicas. El principio de razonabilidad sirve como un filtro para evaluar
si una norma es eficiente o no. La razonabilidad implica una valoracion de los costos
y beneficios de una determinada decision, lo cual es un concepto central en el analisis

econdémico del derecho.

El principio de razonabilidad limita la discrecionalidad de los poderes publicos,
exigiendo que sus decisiones estén basadas en criterios objetivos y razonables.
Asimismo, es un criterio fundamental para el control judicial de las decisiones
administrativas, permitiendo a los jueces verificar si una decision es adecuada,

necesaria y proporcionada.

En sintesis, el principio de razonabilidad actia como un hilo conductor entre estas

diversas teorias, proporcionando un marco comun para el analisis y evaluacion de la
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validez de las normas juridicas y las decisiones de los poderes publicos. Su aplicacion

garantiza la justicia, la seguridad juridica y la proteccion de los derechos esenciales.

- Elementos de la potestad sancionadora

La facultad de sancionar de la administracion publica exige la existencia de tres
elementos: la comision de la infraccion (la responsabilidad del comportamiento), la

sancion y el procedimiento regular para imponer la sancion.

La infraccion administrativa

Para establecer una sancion administrativa, es necesario identificar primero la
existencia de una violacion al ordenamiento legal y la correspondiente responsabilidad
administrativa. A pesar de que la mayoria doctrinaria sostiene que la infraccion penal
y la infraccion administrativa tienen igual esencia, ya que el acto delictivo y la
infraccion administrativa son expresiones de la autoridad punible del ente estatal. Sin
embargo, esto no significa aceptar la denominada postura cuantitativa en tanto que, no
es permanente la existencia de una correlacion entre las infracciones administrativas y

los delitos (Gomez y Sanz, 2013, p. 91 92).

A decir del profesor Ossa (2000), la infraccion o ilicito administrativo se refiere a: un
acto u omisién que va en contra de una norma administrativa que exige, prohibe,
impide o establece un comportamiento especifico. En resumen, es la violacion de una
obligacion o deber impuesto por la administracion, o sea, por el Estado administrativo

y no por el ente legislador o el ente de jurisdiccion (p.477).

Asi pues, una infraccion administrativa serd cualquier acto u omisién que viola una
norma publica que establece, reprime, imposibilita o dicta una conducta especifica.
Por lo tanto, nos encontramos ante comportamientos tipicos que violan normas
reglamentarias establecidas por el Estado administrativo y no por el Estado legislador.
No obstante, conceptos como la legalidad y la categorizacién de infracciones son
herramientas de control del poder de la administracion publica; esto es, para que un
comportamiento sea clasificado como infraccion, debe haber sido categorizado como

tal en una normativa de categoria legal (Huaman; 2020, p.4).
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En este contexto, una infraccion administrativa se refiere a cualquier comportamiento
que va en contra del ordenamiento juridico y esta categorizado como tal en una norma
de categoria ley, y que dicha ley le impone una sancion administrativa, la cual debera
ser aplicada por una autoridad competente autorizada por Ley, siguiendo el

procedimiento regular establecido inicialmente.

La sancion administrativa

De acuerdo con Rebollo et al. (2005) "la sancion administrativa es el castigo que se
impone por la administracion publica" pp. 24 - 25), se imponen por las autoridades
administrativas y tendran un caracter aflictivo o una restricciéon en el derecho del
administrado. Mejor dicho, es una medida aplicada a un individuo o entidad, en
reaccion al comportamiento ilegal llevado a cabo y como manifestacion del reproche

que merece tal comportamiento.

Terrones y Castillo (2020), haciendo referencia a Garcia de Enterria, indica que, por
sancion debemos interpretar un dafio causado por la Administracion a la persona
administrada como resultado de un comportamiento ilegal. Este acto ilicito (objetivo
de la penalizacion) siempre conlleva la carencia de un derecho, la imposicion de un

deber o la aplicacion de una multa (p. 197).

Por su parte Gomez et al. (2010) postulan que, la penalizacion es una resolucion de la
Autoridad Publica que impacta en el &mbito patrimonial de los sujetos o entidades que
transgreden el ordenamiento legal. Se trata de la repercusion legal derivada de la
comprobacion de la accion anteriormente clasificada como infraccion administrativa
(p.136), cuyo objetivo es disuadir (pues intenta prevenir que en el futuro se vuelvan a
realizar acciones como la compelida por el sujeto infractor o por otros), rectificar
(significa que interrumpe la comision del acto infractor y restituye a la sociedad el
equilibrio perdido), ademés sanciona un comportamiento ilicito, sirve a la
administracion publica como herramienta para ejercer la coercion en los administrados

con el fin de que se adhiera a las normas legales (p. 136).

En este contexto, podemos sostener que la sancidon administrativa es una manifestacion

de autoridad sancionadora que se pone en marcha ante cualquier tipo de alteracion al
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ordenamiento juridico por parte de los administrados. Su objetivo es disuadir, rectificar
y reprimir las acciones que violan la ley y restaurar el orden publico quebrantado por
el comportamiento del transgresor. La penalizacién administrativa usualmente se
traduce en un perjuicio al patrimonio del administrado, aunque en ciertos casos puede
crear la restriccion de derechos, como la interrupcion de actividades o comercio, la
anulacion de licencias o registros, seran validas siempre que se establezcan en una

normativa de nivel legal.

- El tramite de un procedimiento administrativo sancionador

Este tercer elemento es de naturaleza formal, es la garantia mas relevante que se
encuentra contemplada en la LPAG y se funda en la constitucion politica, pues a través
de este elemento se reconoce el derecho de cada individuo a no ser sancionado de
manera directa, sino como resultado de la tramitacion de un procedimiento
administrativo sancionador, donde se identifiquen y verifiquen los hechos susceptibles
de sancion, y se le permita al transgresor ejercer de manera legitima su derecho de
defensa; esto es, se le brinde la oportunidad de exponer y presentar lo que estime
apropiado para su defensa, y que, al evaluar sus descargos y todos los elementos de
juicio existentes, la autoridad administrativa pueda tomar una decision razonada y
justificada de su potestad en pro de proteger los intereses colectivos (Danos, 2019, p.

31).

Limites de la potestad sancionadora

Como indica Ramirez (2010), de las cuestiones significativas de la concepcion de
sancion administrativa estd relacionada con los principios que dirigen la actividad de
sancion, dado que se rige a raiz de un conjunto de principios que guian su empleo, tales
como: el principio de legalidad, en sus dos facetas: tipicidad y reserva de ley; debido
proceso, razonabilidad, irretroactividad, concurso y continuidad de infracciones,
causalidad, presuncion de licitud, culpabilidad, no bis in idem. La implementacion de
estos principios solo es necesaria en circunstancias donde se manifieste el derecho de

sancionar del Estado (p. 158).
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- El procedimiento administrativo sancionador (PAS)

Conceptualizacion

Con la perspectiva teorica, se puede especificar al PAS, como un conjunto de procesos
formales que emplea la administracion publica para determinar la culpabilidad de un
administrado transgresor e imponer la penalizacién correspondiente previamente
fijada. Este procedimiento posee dos facetas, por un lado, actlia como un instrumento
apropiado para lograr el objetivo publico, y por otro, representa una salvaguarda para
la defensa de las garantias esenciales de los infractores (principalmente: legalidad,

tipicidad y razonabilidad).

En el PAS intervienen dos sujetos, el activo y el pasivo. El sujeto activo conformado
por la autoridad administrativa con potestad sancionadora; mientras que, el sujeto
pasivo el presunto administrado infractor, a quien se adjudica la perpetracion de una
infraccion y cuya determinacion de su responsabilidad exige seguir un procedimiento
administrativo regular fijado por ley, respetando todas las garantias como el principio

del debido proceso.

Pues, el principio del debido proceso, exige de la administracion publica el respeto a
los derechos y libertades implicitas de manera enunciativa pero no restrictiva, por el
cual el infractor administrado obtiene el derecho de notificacidn; tener acceso a la
resolucion; a contradecir los cargos impuestos; a expresar sus razones y presentar
alegaciones adicionales; a proporcionar y generar medios probatorios; a pedir
expresarse; a conseguir una resolucion fundamentada, basada en derecho, que se emite
por autoridad correspondiente en un plazo legal de acuerdo a la ley y a cuestionar las

decisiones que les perjudiquen.

Caracteristicas

El articulo 248° del TUO de la LPAG, dispone que no es dable aplicar penalizaciones

sin haber cumplido con el tramite del procedimiento sancionador establecido,

manteniendo las garantias del proceso debido. Afiade que los procesos que rigen el uso
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de la autoridad sancionadora tienen que definir la separacion adecuada entre la

autoridad que dicta y la que impone sanciones, asignandole a autoridades diferentes.

Conforme al articulo 254° del TUO de la LPAG, el PAS implica el cumplimiento
obligatorio de seguir el procedimiento legal o reglamentario definido que se distingue

por:

1) Diferencia estructural entre el que dirige la fase investigativa y la autoridad

que determina la aplicacion de sanciones.

Esta caracteristica exige la necesidad de la separacion organica entre la autoridad que
lleva a cabo la investigacion y la autoridad que dicta el acto sancionatorio, como una
salvaguarda de equidad que se basa en el principio del debido proceso y el derecho a
una efectiva proteccion judicial. La separacion de 6rganos impide que la autoridad de
decision imponga una penalizacion fundamentada en juicios de valor previamente

formulados.

1) Hay que tener en consideracion que los hechos que se prueban por decision

judicial firme son obligatorios para la entidad en su proceso sancionatorio.

Este precepto, exige que toda autoridad investigadora y sancionadora deben cumplir
con los pardmetros fijados en fallos judiciales, para evitar pronunciamientos

discordantes respecto a los mismos hechos.

1i1)  Notificar al presunto autor de los hechos que se alegan, la calificacion de
infracciones que pueden derivarse de esos hechos, la expresion de las
sanciones que pueden imponerse (si corresponde), y la autoridad para
implantar el castigo y la regulacion que le confiere la competencia

sancionatoria.

Este precepto exige de la autoridad sancionadora, una vez planteada la acusacion, esta
debe ser informada de forma anticipada, exhaustiva, exacta y adecuada al acusado
sobre los hechos objeto de acusacion, la valoracion de las infracciones perpetradas, las

posibles sanciones a aplicar, la autoridad autorizada para aplicarlas y la normativa que
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concede la autoridad sancionadora a dicho ente administrativo, a fin de evitar la
indefension del infractor y la ineficacia del acto administrativo por vulneracion a sus

derechos.

iv) Conceder al sujeto o administrado un periodo de cinco dias para que pueda
defenderse y utilizar los medios de defensa establecidos en el articulo 173.2,
del TUO de la LPAG sin que la abstencion de tal derecho pueda interpretarse

elemento de juicio en contrario a sus circunstancias.

El supuesto requiere que las personas administradas dispongan de un tiempo razonable
y las rutas adecuadas para presentar su perspectiva de los sucesos, su base legal y para
proporcionar o solicitar la accion y evaluacion de los medios de prueba
imprescindibles para que puedan dilucidarse. Este tiempo podria fluctuar dependiendo
de la complejidad del asunto en cuestion en el proceso sancionatorio, pero en ningin

caso podria ser inferior al fijado en la normativa administrativa (esto es de cinco dias).

Etapas del procedimiento administrativo sancionador

El procedimiento administrativo sancionador consta de una serie de fases previamente

definidas que se reflejan en el articulo 255° del TUO de la LPAG, las cuales son:

1) Los procedimientos sancionatorios se inician siempre de oficio, con
independencia de que se inicien por iniciativa propia o por instruccion de
un superior, a solicitud fundamentada de otro organismo o entidad, o por

denuncia presentada por un ciudadano.

Segun este precepto normativo, los procedimientos sancionatorios en la administracion
publica se inician siempre de oficio, respondiendo a una causal que lo conduce a ello,
como es la identificacion de la comisidon de una infraccion normativa administrativa
durante el proceso de fiscalizacion; sin embargo, esta facultad de iniciar un

procedimiento sancionatorio formal implica la realizacion de investigaciones previas.
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ii) Antes del inicio formal de un procedimiento sancionatorio, se podran
realizar investigaciones preliminares, investigaciones e inspecciones para
determinar preliminarmente si existe causa razonable para iniciar dicho

procedimiento.

Este presupuesto exige que, antes de la iniciacion formal del proceso sancionador, la
autoridad tiene la facultad de llevar a cabo acciones preliminares de investigacion,
identificacion e inspecciones para establecer inicialmente, si existen circunstancias que
requieran su iniciacion. Esta fase se utiliza para recolectar las pruebas requeridas sobre
los hechos denunciados, ademas de identificar a los individuos y las circunstancias
pertinentes del caso, con el objetivo de establecer si hay motivos adecuados que
respaldan el comienzo de dicho procedimiento. En especifico, los actos anteriores no
son parte del procedimiento de sancidn, pues es un tramite esencialmente de caracter
facultativo que la autoridad realiza actos de fiscalizacidon para determinar si se suscitan
o no los hechos que viabilizan iniciar con el procedimiento, lo que responden
unicamente a verificar que se cumpla la normativa, la prevencion y gestion del riesgo;

y, el resguardo de los bienes de tutela (Santamaria, 2000, p. 409)

i11) Decidido el inicio del procedimiento sancionador, las autoridades que
conducen la fase instructora formularan la notificacion de cargo contra el
posible sancionado, el cual debera contener la informacion detallada en el
articulo 254.3 del TUO para que pueda presentar su defensa en un plazo

no menor a cinco dias habiles contados desde la fecha de su notificacion.

Este precepto normativo implica que, una vez establecido el comienzo del
procedimiento sancionatorio, la autoridad pertinente emitird un acto administrativo
resolutivo donde decide el comienzo de un procedimiento sancionador; este acto
incluye la identificacion de las razones que llevaron a la apertura (denuncia,
instruccion superior, cumplimiento de un deber legal, etc.) y la asignacion de cargos;
ademas, debe detallar de manera clara los hechos imputados, la valoracion de las
infracciones, las potenciales penalizaciones, la autoridad competente y las
regulaciones que confieren dicha competencia, asi como la implementacion de las
medidas preventivas que la autoridad juzgue apropiadas. De igual manera, dicho acto

se tiene que notificar al administrado para que presente a sus defensas, siendo el plazo
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minimo para absolver de cinco dias laborables a partir dl dia siguiente de su
notificacion, con el objetivo de salvaguardar el derecho del administrado al tiempo

requerido para preparar su defensa.

iv) Transcurrido el plazo anterior, ya sea con o sin absolucion, la autoridad
instructiva tiene la obligacién de realizar de oficio todas las acciones
requeridas para investigar los sucesos y recopilar datos e informacion
relevante para establecer si hay alguna responsabilidad pasible de

sancion.

En esta etapa, la autoridad investigadora practica de oficio toda la prueba requerida
para encontrar la verdad material del caso, recolectando los datos e informaciéon
necesarios a fin de establecer la presencia o ausencia de una responsabilidad que

requiera sancion.

v) Finalizada la recoleccion de pruebas, las autoridades instructoras
determinardn si se ha producido una infraccion y, por tanto, si se
impondran sanciones. La autoridad de investigacion prepara el informe
final de investigacion, en el que establecerd de manera motivada la
conducta que constituye infraccion y describe las normas para imponer
las sanciones y, las sanciones previstas o una declaracion de que no hubo

infraccion.

Segun esta disposicion, luego de la recopilacion de pruebas la autoridad emitird un
informe final de investigacion determinando si se ha producido una infraccion,
identificando razonablemente las conductas que se han probado que constituyen
infracciones y las disposiciones que establecen las sanciones; las sanciones propuestas;
o la declaracion de que no se ha producido una infraccion, segun corresponda (Art.

245 del TUO de la Ley 27444).

Una vez recibido el informe final, la autoridad sancionadora podra ordenar actuaciones
adicionales que considere necesarias durante el proceso de resolucion. El informe final
debera ser notificado al administrado para que formule su defensa dentro de al menos

cinco dias habiles.



34

Transcurrido el plazo de absolucion final, la autoridad competente emitira el acto
administrativo decisorio, que importa la acusacion definitiva y la aplicacion de las
penalizaciones que el sistema legal considere adecuadas para el caso. En esta fase se
intensifica la importancia de la motivacion, ya que debe ser suficiente para respaldar
todo el contenido, incluyendo las evidencias aportadas, la conviccidon que estas
generan, las maneras en que se seleccionaron las penalizaciones correspondientes,
entre otros. Respecto a los hechos, tendran que sostener la determinacion de hechos
penalizables, las pruebas disponibles en cada situacion y la valoracion legal de estos

sucesos (Art. 245 del TUO de la Ley 27444).

vi) Si la resolucion incluye una decision de sancionar o archivar el
procedimiento, se notificara al administrado transgresor, asi como al
organo que solicitd o a quién denuncié la transgresion, en caso de

corresponder.

La resolucién que aplique la sancion o el archivamiento del procedimiento seran
notificadas al administrado infractor, asi como al 6rgano o entidad que realiz6 la

solicitud o a quién denuncio la transgresion segun corresponda.

Como es evidente, el tramite del procedimiento administrativo sancionador establecida
en la norma administrativa general dispone una serie de pautas y etapas que el ente
publico estd obligada a cumplir con el objeto de garantizar el derecho de los

administrados al debido proceso.

- Principios que rigen la potestad sancionadora segun el TUO de la Ley N°
27444

Son componentes racionalizadores para el uso de la autoridad sancionadora, se
fundamentan en la Constitucion y son requeridos por la funcion legislativa cuando
establecen las conductas sancionables, las sanciones a imponer o la estructura formal
del procedimiento sancionador. En esta linea, el articulo 248° del TUO de la LPAG,
recientemente modificado por el Decreto Legislativo N° 1276, establece como

principios fundamentales la legalidad, el debido proceso, la razonabilidad, la tipicidad,
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la irretroactividad normativa y la retroactividad benigna, la concurrencia de

transgresiones, la causalidad, la presuncion de licitud y la no bis in idem.

1) Principio de legalidad

La legalidad significa que s6lo mediante una normativa con estatus legal se puede
conceder a las entidades la facultad de sancionar y la correspondiente anticipacion de
las repercusiones administrativas que pueden aplicarse a un administrado como

castigo, las cuales no autorizara la ejecucion de la privacion de libertad.

En este contexto, Moron (2021) indica que nos encontramos ante una reserva de
competencia para dos aspectos: a) para la atribucion de la potestad sancionadora y, b)
en la determinacién de las sanciones que se aplicaran al administrado infractor. De
acuerdo con esto, ambos elementos s6lo se pueden tratar mediante una normativa
expresa con estatus de ley que lo permita, como una ley formal, una ley orgéanica, un
decreto legislativo o un decreto ley. Es completamente ilegal que una normativa infra
legal de naturaleza reglamentaria busque, a titulo de atribucion directa, conceder a una
entidad publica la potestad sancionadora o especificar las sanciones que pueda imponer

en el &mbito administrativo (p. 4).

Este principio también impide la aplicacion de castigos que conlleven privacion de
libertad, dado que la disponibilidad de la libertad, considerada el maximo valor
subjetivo en la modernidad, inicamente ha sido concedida a las autoridades judiciales,

no a las administrativas (p. 6).

i1)  Principio de Debido procedimiento

De acuerdo con este principio, no es posible aplicar penalizaciones sin que se haya
realizado el procedimiento pertinente salvaguardando las garantias del debido proceso.
Los procedimientos que controlen la aplicacion de la potestad sancionadora deberan
establecer la distinciéon adecuada entre la fase instructora y la sancionadora,

asignandole a diferentes autoridades.
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Este principio esta definido en el articulo 139°, inciso 3) de la Constitucion; ademas,
esta definido en el punto 1.2 del articulo IV del titulo preliminar del TUO de la LPAG,
de la siguiente forma: “... los administrados gozan de todos los derechos y garantias
propios del debido proceso, que incluye el derecho a exponer sus argumentos, a
proporcionar y generar pruebas, y a obtener una resolucion fundamentada y justificada

en derecho...”

A decir de Rojas (2015), este principio es una representacion de garantia formal para
el administrado, entendida en que todos los actos y/o etapas procedimentales
requeridos por la ley deben ser cumplidos. La finalidad es que una decision final pueda

ser reconocida como valida conforme al ordenamiento legal y surtir sus efectos legales

(p. 177).

Este principio también requiere que, para aplicar sanciones, se debe seguir el
procedimiento correspondiente, manteniendo las garantias constitucionales. Ademas,
los procesos que guian la aplicacion de la facultad sancionadora tienen que establecer
la distincion correcta entre la etapa instructora y la sancionadora, asignandole a

autoridades diferentes (p. 178).

1i1) Principio de razonabilidad

Este principio demanda que las autoridades deben anticipar que la realizacion de
acciones sancionables no sea mas beneficiosa para el transgresor que acatar las normas
violadas o aceptar la penalizacion; sin embargo, las sanciones a imponer deben ser
proporcionales al incumplimiento considerado como infraccion, teniendo en cuenta los
criterios de graduacion como: a) El beneficio ilicito que se deriva de la comision de la
infraccion; b) La probabilidad de detectar la infraccion; c¢) La severidad del perjuicio
al interés publico, d) EI daiio economico causado; e) La repeticion de la misma falta
dentro del periodo de un (1) ario desde la fecha en que quedo firme la resolucion que
sanciono la primera infraccion, f) Las circunstancias de la comision de la falta; y g)

La presencia o ausencia de intencion en el comportamiento del infractor.
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A decir de Mordn (2021), este principio se aplica al establecer la sancidon que se aplica
al infractor; a través de este principio se resguardan los derechos e intereses del
infractor a fin de que su castigo no sea excesivo o irracional, asimismo se resguarda el

interés publico para que no sea insignificante (p. 421).

En este contexto, el principio de razonabilidad se trata del instrumento de control de la
discrecionalidad que posee la administracion publica al establecer la sancion a aplicar
al administrado infractor. Este principio distingue dos tipos de sanciones: la infra
punicion (sancion que reduce al infractor y no lo disuade del comportamiento infractor,
sino mas bien un costo que se puede asumir para conseguir el beneficio ilegitimo), y
la excesiva punicion (sancion arbitraria, cuando en la determinacion de la sancidon no
se pone de relieve la debida valoracion de las circunstancias atenuantes y agravantes

establecidas por el ordenamiento como criterios de graduacion).

De acuerdo con Mor6n (2021), nuestro sistema legal lista las situaciones que la
autoridad administrativa tiene que evaluar obligatoriamente con el fin de definir la
sancion, esto incluye el orden de prioridad entre las siguientes:

a) La severidad del perjuicio al interés general y/o al bien juridicamente
protegido, donde se examina el costo beneficio, de tal forma que, a mas
dafio econdmico causado a los intereses publicos, mas severa sera la
penalizacion.

b) El dafio econdmico provocado

c) La reiteracion y/o persistencia en la ejecucion del acto infractor, que debe
ser sancionado de forma mas severa que el comportamiento reiterado o
habitual del infractor.

d) Las circunstancias que permiten a la autoridad administrativa valorar si se
han producido situaciones como la exigibilidad del comportamiento
debido, el incumplimiento de un orden superior o de una responsabilidad
legal, la induccion a error de la entidad publica o la creencia en que el acto
era regular, ocultacion de informacion, cometer la infraccion con el fin de
gjecutar u ocultar otra infraccidn, estar involucrado en organizacion que
cometa delitos, etc.

e) La posibilidad de identificar la infraccion
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Todos los elementos descritos sirven como criterios de graduacion que la autoridad
administrativa debe considerar cuando se imponen sanciones al administrador
infractor, independientemente de si lo ha planteado o no, ya que su falta de
cumplimiento transgrede el principio de razonabilidad del acto administrativo. No
podemos olvidar que, cada administrado se distingue por el derecho a que las
penalizaciones que se le impongan sean las mas bajas posibles dentro de los rangos
minimos y maximos permitidos. Por tanto, s6lo podran incrementar las sanciones si se
presentan factores agravantes y el comportamiento no posea circunstancias atenuantes

establecidas en la legislacion (Moroén, 2021, p. 426).

iv)  Principio de tipicidad

Requiere que los comportamientos sancionables administrativamente se encuentren
explicitamente catalogados como transgresiones a normas de rango legal a través de
su categorizacion como esos, sin permitir una interpretacion extensiva o similar. Las
normativas de desarrollo pueden especificar o clasificar las destinadas a identificar
comportamientos o establecer penalizaciones, sin generar nuevos comportamientos
sancionables a los ya existentes legalmente, a excepcion de aquellos casos donde la

ley o Decreto Legislativo permita clasificar las infracciones por reglamento.

A decir de Moron (2021), este principio requiere la observancia de tres elementos
simultaneos: 1) Reserva de ley con el fin de describir aquellos comportamientos que
pueden ser sancionados administrativamente; i) La exigencia de precision o
exhaustividad adecuada en la descripcion de las conductas que constituyen
infracciones; ii1) La prohibicion de la analogia y la interpretacion extensiva cuando se
aplican supuestos catalogados como ilicitas (la tipificacion es de interpretacion

restrictiva y adecuada, desde un punto de vista especifico) (p. 434).

En esa linea, el TC ha sostenido que el “subprincipio de tipicidad o taxatividad" es una
expresion del principio de legalidad, destinada al legislador penal o administrativo,
con el objetivo de que las regulaciones que prohiben comportamientos y determinen
penalizaciones penales o administrativas se desarrollen con la precision necesaria para
que cualquier sujeto con educacion basica pueda comprender con facilidad lo que esté

prohibido.



39

Ademés, la Corte Suprema de Perti ha argumentado que el principio de tipicidad se
aplica cuando los actos penalizables en el campo administrativo se encuentran

predefinidos en disposiciones de rango legal.

Para este trabajo, la categorizacion de infracciones sera adecuada siempre que la
normativa incluya una infraccion previa comprensible, una sancion y la
correspondiente correlacion entre ambas. Es importante tener en cuenta que el mandato
de categorizacion de infracciones exigibles por este principio no solo se aplica al
legislador al escribir un acto ilegal, sino también a las autoridades administrativas al

realizar la subsuncion de un acto ilicito en las categorias legales vigentes o existentes.

V) Principio de Irretroactividad

Mediante este principio, las medidas sancionadoras vigentes se aplican al momento en
que el administrado cometa el acto sancionador, a menos que las siguientes le resulten

mas beneficiosas.

Las leyes sancionadoras generan un impacto retroactivo en el infractor, tanto en
términos de la clasificacion de la infraccidon, la penalizacion y sus tiempos de
prescripcion, incluso en relacion con los castigos en ejecucion cuando las nuevas

regulaciones se implementen.

Este principio establece la prohibicion de aplicar el efecto o impacto de una norma a
situaciones 0 sucesos que surgieron u ocurrieron antes de que la norma se pusiera en
marcha, especialmente si la norma limita derechos personales. No obstante, las
normativas posteriores podran ser implementadas en eventos ocurridos antes de la
entrada en vigor normativo, siempre que las mismas contengan disposiciones mas

beneficiosas para el autor de la infraccion.

vi) Principio de concurso de infracciones

Este principio requiere que, si un mismo comportamiento es considerado como mas de

una transgresion, se aplicard la penalizacion correspondiente a la transgresion de

mayor gravedad (concurso ideal). Esto no impide que el infractor deba reparar los



40

dafios causados (via civil) o responder ante el Poder Judicial si el hecho constituye un

delito (via penal).

De acuerdo con este principio, un mismo acto o hecho implica una serie de violaciones
a la ley, por lo que se impondra la penalizacion correspondiente a la infraccion de
mayor severidad. Al respecto, Moron (2021) sostiene que la autoridad administrativa
debe identificar el ilicito mas severo para que este absorba a los de menor rango; sin
embargo, advierte que la sancion resultante debe ser un reflejo proporcional de la
gravedad del hecho, evitando una aplicacién automatica que ignore las particularidades

de la situacion concreta (p. 453).

vii) Principio de continuacion de infracciones

Requiere que, para establecer el origen de las sanciones por sucesivas infracciones
cometidas por el administrado, se deben haber pasado al menos treinta dias laborables
desde la ultima sancion aplicada y que se verifique haber pedido al penalizado que

acredite haber puesto fin a la transgresion en ese periodo.

Las entidades, bajo penalizacion de anulacion, no podrén aplicar el supuesto de
continuidad y/o aplicar la sancion correspondiente en las situaciones siguientes:
a) Cuando la ultima sancién fue impugnada dentro del plazo establecido por
la ley.
b) Si el recurso impugnatorio interpuesto no hubiera recaido en acto
administrativo firme.
c) Si el comportamiento por el cual se optd por imponer la sancidon
administrativa inicial, debido a una alteracion en el ordenamiento, deja de
ser una infraccion administrativa, sin alterar la aplicacion del principio de

irretroactividad mencionado en el inciso 5.

En palabras de Mordn (2021), el objetivo de este principio es “prevenir la apertura de
varios expedientes administrativos por una unica infraccion, tal como es caracteristica
de la infraccion continua”. Para ello, se establece que la administracién no comenzara
nuevos procesos de sancidn hasta que no haya quedado firme el primer proceso que

permita romper la unidad del comportamiento infractor (p. 456).
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En caso de una infraccion de continuidad en el tiempo, este principio requiere que la
Administracion satisfaga tres requisitos: a) haber llevado a cabo un expediente
sancionador; b) haber dictado una resolucion de sancidn; y, c¢) haber solicitado al
administrado con la demostracion de cesar en las infracciones en el periodo de treinta
(30) dias. Solo si se satisfacen estas tres condiciones, la Administracién podria

comenzar un segundo proceso de sancion, pero no antes.

viii) Principio de causalidad

Establece que la responsabilidad debe ser asumida por el individuo que lleva a cabo el
comportamiento omisivo o activo constitutivo de infraccion penalizable. En otras
palabras, el castigo debe ser impuesto a la persona que realiz6 la falta o accion que
representa una infraccion punible. La administracion publica no puede responsabilizar

a un individuo por acciones ajenas, sino unicamente por las propias.

A decir de Moron (2021), para imponer alguna sancion a un administrado, serd esencial
que el comportamiento cumpla con una relacion de causa y efecto. Esto implica que la
accion u omision debe ser el origen factico del resultado; pero ademas, requiere
verificar que dicha conducta sea la que el ordenamiento juridico prevé como supuesto

de hecho para la activacion del poder punitivo del Estado (p. 460).

1X) Principio de presuncion de licitud

Este principio requiere que la administracion publica asuma que los administrados

cumplieron con sus obligaciones, salvo evidencia contraria.

La presuncion de inocencia se va desvaneciendo o confirmando progresivamente,
conforme se lleva a cabo la actividad probatoria dentro del proceso sancionatorio hasta
que se emita el acto administrativo que concluye el procedimiento. Solo cedera la
presuncion cuando la entidad pueda reunir suficientes evidencias respecto a los sucesos
y su autoria para asegurarse de que se han dado todos los elementos del tipo previsto
y la justificacién adecuada que combine todos los elementos de conviccion (Mordn,

2021, p. 464).



42

x)  Principio de culpabilidad

La responsabilidad administrativa es subjetiva, a no ser que la responsabilidad

administrativa objetiva se establezca por ley o decreto de ley.

Conforme a Moron (2021), la responsabilidad administrativa en el Pera es
predominantemente subjetiva, salvo que por ley o decreto legislativo se establezca lo
contrario. Este principio se sustenta en tres garantias: 1) el principio de personalidad,
que impide sancionar por hechos ajenos; ii) el principio de materialidad, que exige una
conducta externa (accidn u omision) para que exista infraccion; y iii) la imputacion
subjetiva, que prohibe la responsabilidad objetiva al exigir que la conducta sea

atribuible a titulo de dolo o culpa (p. 464).

X1) Principio de Non bis in idem

Este precepto establece que, por un mismo acto en un contexto donde haya identidad
de sujeto, hecho y razon, no se podran imponer sanciones administrativas de manera
consecutiva o simultdnea, a menos que se presente la concurrencia del supuesto de

continuidad de infracciones.

De acuerdo con Mordn (2021), a pesar de que las facultades de la administracion para
imponer sanciones estan claramente establecidas, lo que implica que frente a una
infraccidn solo una entidad puede ejercer jurisdiccion sustantiva, y, si lo hace una vez,
este principio admite la realidad contraria. Diversas instituciones administrativas
(dependiendo de la competencia sectorial o del nivel gubernamental) poseen
autoridades simultdneas para aplicar sanciones a los administrados por los delitos

perpetrados (p. 478).

- Concepcion doctrinaria del principio de razonabilidad

El principio de razonabilidad surge como una garantia tanto procesal como sustantiva

de los derechos fundamentales. Al respecto, la doctrina extranjera ofrece dos

perspectivas fundamentales para su definicion.
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La primera concibe la razonabilidad como un método interpretativo y principio general
del derecho, actuando como un filtro de validez normativa. Esta vision es
predominante en Argentina y Estados Unidos, donde se identifica con el “debido
proceso sustantivo”. Por otro lado, la doctrina europea prefiere la denominacion de
principio de proporcionalidad; una tendencia observada en los estudios de Garcia de
Enterria (2006, p. 467) y Sapag (2008, p. 161). Si bien existen matices terminoldgicos
entre razonabilidad, proporcionalidad y discrecionalidad, en la practica resultan

andlogos en cuanto a su funcidn de limitar el poder arbitrario.

Segundo, la razonabilidad se erige como un criterio de valoracion cualitativa de las
normas y actos del Poder Publico. Bajo esta perspectiva, su naturaleza es dual: actua
como una pauta hermenéutica para la interpretacion juridica y, simultaneamente, como

un estandar sustantivo para calificar la validez de los actos estatales.

También es necesario indicar que, diversos autores proponen distintas
fundamentaciones juridicas para este principio. Asi tenemos a Bernal C. (2003), quien
sostiene que la razonabilidad no solo es intrinseca a la naturaleza de los derechos
fundamentales, sino que, como pilar del Estado de Derecho, constituye el limite
infranqueable frente a la arbitrariedad. Para este autor, el principio funciona como un
criterio sistematico que permite al juez determinar el contenido vinculante de las

normas en casos de conflicto (pp. 502, 517 y 533).

Por su parte, Bidart (2008), sostiene que “lo opuesto a la razonabilidad es la
arbitrariedad”. Asi entendidos, los principios son requisitos de justicia juridica. Segiin
el doctrinario, este concepto equivale al debido proceso sustantivo, de lo que se
desprende que su finalidad es “proteger el valor justicia en el contenido de todos los

actos de poder, asi como de los particulares” (p. 71).

El autor en otra de sus obras ha sefialado que “la razonabilidad y lo razonable” van
mas allé de las formalidades para ahondar en un contenido sustancial que no se forma
segun la discrecion de quienes dictan las normas y de quienes adoptan medidas
razonables, sino que se adecua a modelos axiologicos de supremacia y objetividad; es

decir, que el derecho existente se considera razonable porque se ajusta a determinados



44

valores y principios (Bidart, 2007, p. 54), que emanan de la dignidad y las garantias

inherentes a la persona,

Al respecto, Sapag (2008) sefiala que la razonabilidad es una caracteristica intrinseca
del Derecho, en tanto este se concibe como un orden humano y racional que emplea la
razon como recurso fundamental. Bajo esta premisa, el Derecho solo alcanza su
dimension humana cuando resulta razonable (p. 160). Del cual se entiende que, el
derecho se caracteriza por su razonabilidad, en sentido amplio de “lo razonable”; es
decir, conforme a la razén, a la justicia, la moderacion y prudencia”, por ende, la
razonabilidad es un principio implicito y vinculante en el derecho administrativo y en

el debido procedimiento.

Por su lado, Barroso, citado en Ledn (2009) sefiala que se trata de un parametro para
valorar las acciones estatales con el fin de comprobar su conformidad con el valor
supremo propio de cualquier ordenamiento juridico: “justicia” (p.298); lo anterior se
vincula con lo dicho por Cassagne (2012) cuando sefiala que “la legitimidad estatal
exige que las decisiones de gobierno sean razonables y justas, trascendiendo la ley
formal como tnico sustento de validez” (p.28); asimismo, se nutre con lo afirmado por
Barak (2017) cuando afirma que “la decision serd logica en la medida que se haya
tomado después de que se hayan asignado ponderaciones apropiadas a los diversos
factores relevantes y que dicha decision equilibre adecuadamente los diversos factores

relevantes. La razonabilidad se basa en el concepto de equilibrio” (p.411).

Finalmente, Alexy (2007) defensor del principio de la proporcionalidad a modo de
expresion funcional de un Estado constitucional, sugiere que el principio es comun al
conjunto de principios que representan los derechos esenciales. Partiendo de la
distincion de Dworkin en cuanto a la diferencia de reglas y principios, Alexy define a
estos ultimos como mandatos de optimizacion; es decir, normas que exigen que algo
sea realizado en la mayor medida posible, de acuerdo con las posibilidades facticas y
juridicas. Por ello, Alexy propone la existencia de una relacion intrinseca de conceptos
entre la proporcionalidad y los DD. FF: al ser estos principios que frecuentemente
entran en colision, la proporcionalidad surge como la herramienta necesaria para

ponderarlos y determinar cudl debe prevalecer en un caso concreto.
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En la doctrina nacional, para el profesor Guzman (2009), el principio de razonabilidad
constituye un componente del debido proceso sustantivo en el &mbito administrativo.
Esto significa que las decisiones emitidas por el ente publico deben cumplir estandares
basicos de proporcionalidad y razonabilidad, para garantizar una decision justa. Para
este autor, tanto la razonabilidad como la proporcionalidad operan como limites
externos a la discrecionalidad administrativa, impidiendo la emision de actos
arbitrarios que vulneren los derechos fundamentales en el marco de los procedimientos

administrativos sancionadores (p. 240).

Por su parte Morén (2021), precisa que este principio adquiere una relevancia critica
al momento de determinar la sancion. Su aplicacion busca un doble objetivo: proteger
al administrado frente a penas desproporcionadas o irracionales y, simultaneamente,
resguardar el interés publico asegurando que la sancidn no sea insignificante frente a

la gravedad del hecho (p. 421).

Al margen de eso, el principio de razonabilidad es una herramienta juridica que tiene
dos vertientes, por un lado es un medio de control de constitucionalidad que crean
obligaciones o prohibiciones a los administrados (en el plano normativo), y por otro
lado es un mecanismo de control de la discrecionalidad cuando se determina la sancion
aplicable al administrado infractor proscribiendo extremos como la infra punicidén
(sancion diminuta al infractor que no disuade la conducta infractora, sino més bien un
gasto que se puede afrontar para conseguir el beneficio ilegitimo), y el exceso de
punicion (sancion arbitraria, cuando en la resolucion de sancidon no se advierte la
debida ponderacion de los hechos atenuantes y agravantes previstos por el

ordenamiento como criterios de graduacion).

Teniendo en cuenta el abordaje doctrinario de la razonabilidad, nos adentramos a
revisar como es que el derecho internacional ha incorporado este principio dentro de
su ordenamiento constitucional.

- El principio de razonabilidad en el derecho extranjero

En el derecho anglosajon se observa de la siguiente manera:
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El principio de razonabilidad surge por primera vez en Estados Unidos como una
garantia del due process of Law del derecho inglés, luego pasa a la Enmiendas V de la
constitucion estadounidense en 1791, luego fue fortalecida en la enmienda XIV en
1868 después de la Guerra Civil (y dentro del proceso al cual se denomino
nacionalizacién de algunos derechos fundamentales), en el cual se establecié que:
"ningun Estado podra realizar (...); ni privar a una persona de su vida, de su libertad
o de sus bienes sin el debido procedimiento legal". Esta disposicion fue citada por

primera vez por la Suprema Corte estadounidense en 1855 (Cianciardo, 2004, p. 32).

Esto hace entender que el principio de razonabilidad surge en Estados Unidos como
resguardo del debido proceso, mediante el cual un acto era considerado valido siempre
que eran emitidas cumpliendo determinadas reglas de un procedimiento; estableciendo

una limitante a la arbitrariedad.

En el afio 1890, la Suprema Corte en el caso “Chicago Milwaukee & Saint Paul v.
Minnesota”, se habia declarado la inconstitucionalidad e irrazonabilidad de una tarifa
que no brindaba una ganancia adecuada vinculada al capital que habia invertido una
empresa de transportes”. (Cianciardo, 2004, p. 35). A partir de este fallo, el debido
proceso legal sustantivo se reconocid sin quebrantamientos como una garantia
consagrada en la Constitucion Estadounidense, y solo a partir de 1937, el debido
proceso sustantivo se inclind hacia el resguardo firme de los derechos fundamentales

afectados por legislacion o clasificaciones irrazonables (Cianciardo, 2004, p. 35).

El debido proceso sustantivo se consolida como la garantia de la razonabilidad de toma
de decision de cualquier 6rgano estatal, siendo poco racional aquella que sea tomada
y dafie los derechos fundamentales, en consecuencia, este principio actia como

salvaguarda constitucional (Cianciardo, 2004, p. 35).

El principio de razonabilidad en el derecho aleman:

En Alemania, es conocido como principio de proporcionalidad, criterio utilizado en el

campo penal para referirse a la “prohibicion de exceso”, por el cual se exigia que las

penas tenian que valorarse en proporcion al delito, que tenian que entablarse en cuanto
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a su relevancia social del hecho (delito) y el bien juridico protegido (Sapag, 2008, p.
170). Es decir que, al igual que en el derecho estadounidense, responde a la
preocupacion comun de asegurar la supremacia de los derechos esenciales frente a la

regulacion legislativa.

En el siglo XIX, este principio tuvo un viraje al derecho administrativo, en un inicio
las sentencias del Tribunal Supremo Administrativo acufiaron como un estandar de
control respecto a los poderes discrecionales de la administracion y como limite al
ejercicio del poder del policia, llegando a ser uno de los principios esenciales del estado

de derecho y del constitucional (Cianciardo, 2004, p. 46).

Actualmente en un sentido mas amplio se considera que, dicho principio se compone
de tres subprincipios: “de adecuacion o idoneidad, de necesidad y de proporcionalidad

en sentido estricto o razonabilidad” (Cianciardo, 2004, p. 47).

Segun Sapag (2008), existen tres elementos que permiten comparar la relacion entre el
principio que se protege por la via arbitrada y el principio protegido por el objetivo
deseado (p. 171). En sintesis “se controla la constitucionalidad de las acciones
gubernamentales mediante un estudio de la medida y los objetivos buscados; es decir,

entre los costos y las ventajas de una medida” (p. 172).

El principio de razonabilidad en el derecho espanol:

En el derecho espafiol la razonabilidad no estd instituida de manera expresa en la
Constitucion espaiola; sin embargo, de manera indirecta se encuentra instituida en el
articulo 1.1, en tanto garantiza la libertad, la justicia, la igualdad ante la ley y en el
articulo 9.3 garantiza la interdiccion de la arbitrariedad publica, en tanto, la seguridad
juridica y la prohibicidn de arbitrariedad del poder publico tiene rango constitucional

y se equipara a la irrazonabilidad (Constitucion espaifiola, 1978).

El Tribunal Constitucional espafiol, desde una mirada continental a diferencia del
derecho estadounidense, en reiterados casos utilizd la expresion proporcionalidad,
sobre todo en aquellos que involucran la igualdad ante la ley y a la tutela judicial

efectiva, asi en el caso FEBASO-UGT en la Sentencia 66/1995, marco el comienzo de
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una tendencia: “al juzgar acerca de la constitucionalidad de la prohibiciéon de una
reunion publica”; sefialando que, la restriccion sera constitucional si es proporcionada
a los fines que se pretende. Haciendo un examen constitucional de la medida de
restriccion del derecho de reunidn, concluyd que “la resolucion de la autoridad
gubernativa que prohibe la concentracion convocada resulta suficientemente motivada
y fundada al ser un derecho relativo y no absoluto”, donde se contrapone el
mantenimiento del orden publico en sentido material, del cual se deriva mas beneficios

para el interés general que perjuicios (Tribunal Constitucional, 1995).

Otra STC nimero 55/1996, declar6 la constitucionalidad de la ley que imponia una
pena para quienes no cumplieran la prestacion social sustitutoria al servicio militar. En
ambos casos el TC, desde una mirada de la proporcionalidad, tras un examen de la
constitucionalidad de las medidas sefiala que no supera un presupuesto del principio

que afecte realmente a algin derecho fundamental (Tribunal Constitucional, 1996).

En la doctrina espafiola Nieto (2005), sefiala que, el principio de razonabilidad actua
en dos niveles: en el &mbito normativo, donde las normas generales deben asegurarse
de que las penalizaciones que se impongan a las infracciones sean proporcionales a
estas; y en el &mbito aplicativo, de manera que las sanciones especificas aplicadas sean

igualmente proporcionales a las infracciones especificas atribuidas (p.351)

Por su parte, Garberi y Buitrén (2001), sefialan que las medidas represivas adoptadas
por las autoridades administrativas s6lo podrian implementarse cuando sean
estrictamente necesarias, apropiadas y proporcionadas para alcanzar los objetivos que
buscan alcanzar. Desde ese punto de vista, si los objetivos perseguidos con la
implementacion de estas normas pueden alcanzarse mediante medidas alternativas

claramente menos costosas, sera obligatorio el uso de estas ultimas (p. 44-45).

En el derecho espaiiol, desde una interpretacion integrada de la constitucion espafiola
se advierte la prohibicion de la arbitrariedad estatal, cuyo fundamento se halla en la
libertad, justicia e igualdad ante la ley, sugiriendo que la proporcionalidad se equipara

a la razonabilidad. Complementa la doctrina que la razonabilidad opera en el plano
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normativo y aplicativo, en la medida que el poder estatal debe cuidar de que las

infracciones impuestas en la ley sean proporcionadas con la sancion.

En el derecho argentino se concibi6 de la siguiente manera:

Las bases se sostienen sobre el desarrollo de las jurisprudencias de la suprema corte
de Estados Unidos y las enmiendas V y XIV de la constitucion estadounidense, ademas
se encuentra instituida en el articulo 28 de la Constitucion Nacional donde sefiala que:
“los principios, garantias y derechos establecidos en los articulos previos, no podran
ser modificados por las normativas que regulen su aplicaciéon". A partir de este
articulo, empieza su desarrollo jurisprudencial, aunque la Suprema Corte no brind6
una definicion exacta, en reiterados fallos se limit6 a sefalar que, “el principio exige
una relacion adecuada o razonable entre los medios utilizados y los fines perseguidos

por el legislador” (Cianciardo, 2004, p. 40).

Siguiendo las bases del derecho estadounidense, la Suprema Corte interpretd el
articulo 28 de la constitucion en el sentido mas favorable a la inalterabilidad de los
derechos fundamentales mediante la reglamentacion legislativa, instaurandose asi una
regulacion razonable, mediante el cual el Congreso unicamente estd investido de la
facultad de sancién y plantea que las disposiciones deben ser convenientes y

razonables.

En el caso "Hileret y Rodriguez c¢/Provincia de Tucuman", Fallos, 98:20 (1903)”, la
Suprema Corte declar6 la inconstitucionalidad de una ley que imponia un impuesto a
la cosecha de azucar, por una limitacion irrazonable a los derechos de trabajar, ejercer
industria licita, y el comercio, asi como la igualdad ante la ley y la igualdad como base
del impuesto. En esta ley el legislador habia calculado el consumo total de aztcar en
Argentina y lo habia dividido la cantidad resultante entre un grupo de fabricas. A cada
fabrica quedaba asignada la venta de una cuota de esa cantidad total. La venta dentro
de la cuota fijada estaba gravada con medio centavo por cada kilo de aztcar. Por toda
venta que excediera la cuota habria que pagar cuarenta centavos (Cianciardo, 2004, p.

42).



50

A partir del afio 1920 en adelante la Suprema Corte Nacional tuvo excepciones como
en el caso “Ercolano c/Lanteri de Renshaw” (1922), en el que la corte declar6 la
constitucionalidad de una ley que congelaba el precio de los alquileres por dos afios”;
en el caso “Pedro Inchauspe y Hnos. c¢/Junta Nacional de Carnes” (1944), una ley que
creaba la Junta Nacional de Carnes como ente regulador del comercio de ganado, y
que autorizaba a esta entidad a crear una corporacion privada en el que los ganaderos
debian incorporarse mediante una contribucion obligatoria. La Corte declaro valido
estas leyes, sefalando que no eran arbitrarias las imposiciones del legislador, ya que
era un medio para salvaguardar los intereses de los demandantes y de todos los
habitantes del pais y la economia nacional, que no podria cerrar los ojos ante un interés

de caracter publico versus un remoto interés privado (Cianciardo, 2004, p. 43).

Aunque la Suprema Corte no haya definido expresamente el principio de
razonabilidad, tampoco las diferencias con el principio de proporcionalidad, la
doctrina argentina postula la unicidad del principio de ambos principios, no habiendo
diferencias, por tanto, estariamos ante un mismo principio.

Tirado (2011), sefiala que “si bien la Constitucion habla de razonabilidad y
proporcionalidad del acto restrictivo, no significa hablar de principios distintos, puesto
que ambos pueden integrarse armonicamente, puesto que su contenido estd integrado

especificamente por el subprincipio de adecuacion”.

En esa linea, Gordillo (2013), sostiene que:
La razonabilidad se funda en la proporcionalidad que existe respecto a
los mecanismos que el Estado adopta y los propdsitos que sigue la
norma que ha dado al administrador las facultades que ejerce, o entre
hechos acreditados y decision que en base a ellos adoptd la
Administracion, en caso de advertirse una desproporcion evidente, el
acto deviene en nulo. Pues, una desproporcionalidad sobre los actos se
trata de un vicio del objeto sin perjudicar de que pueda aparecer como
forma arbitraria y vicio de voluntad, de forma consiguiente. El principio
de proporcionalidad se debe aplicar a muchos supuestos, pues donde no

hay proporcionalidad tampoco hay razonabilidad (pp. 303-304).
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En sintesis, aunque la suprema corte argentina no haya definido ni diferenciado el
principio de razonabilidad ni el de proporcionalidad, la doctrina sostiene que el
principio de proporcionalidad esta implicito en el principio de razonabilidad, se funda
en el equilibrio que existe entre los medios que el poder publico adopta para
salvaguardar el bien juridico protegido, o el justo equilibrio entre los hechos materia
de sancién y la decision que en base a ellos adopta la administracion publica,

deviniendo en nulo el acto que contiene una evidente medida desproporcionada.

El principio de razonabilidad en el derecho chileno:

La doctrina chilena no encuentra uniformidad en la definicion de los principios de
razonabilidad y proporcionalidad, ya que hay autores que plantean diferencias entre

ambos principios y otros que sostienen que uno es consecuencia del otro.

En base a Martinez y Zuiiga (2011), aunque la razonabilidad y la proporcionalidad
son nociones similares, con el mismo proposito de prevenir la arbitrariedad, la verdad
es que no son idénticas" (p. 201). Tanto en EE.UU. como en Alemania, estos se
expresan en parametros especificos de control de las acciones potestativas de los

poderes publicos; no obstante, sus areas de aplicacion varian (p. 202).

En EE.UU. el parametro se aplica a las actuaciones sobre regular o limitar las acciones
referentes a temas econdmicos y de propiedad, mientras que en Alemania funciona el
juicio de proporcionalidad, aplicable a los actos de regulacion o limitacion de derechos

(Martinez y Zuiiiga, 2011).

El Principio de razonabilidad en el derecho peruano:

- Fundamento constitucional del principio de razonabilidad

Se halla instituida en el ltimo parrafo del articulo 200 de la Constitucion Politica del
Pertu (1993), senala que cuando se tomen medidas de proteccion constitucional, el ente
judicial correspondiente analiza la razonabilidad y proporcionalidad del acto limitante.

En ello, se aprecia que las expresiones “razonabilidad y proporcionalidad” son
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utilizados como un control sobre las potestades discrecionales de la administracién
publica y como un limite a la potestad sancionadora que limite derechos fundamentales
y es de observancia obligatoria en las normas de menor jerarquia, en normas

administrativas.

En el ambito del derecho administrativo, se ve reflejada en la Ley de Procedimiento
Administrativo General N° 27444 (LPAG); sin embargo, para su descripcion nos

remitimos al TUO aprobado por Decreto Supremo N°004-2019-JUS (TUO).

- El principio de razonabilidad en el TUO de la Ley N° 27444:

En el ambito administrativo, esta instituido en el numeral 1.4. del articulo IV del Titulo
Preliminar del TUO de la Ley N° 27444, donde establece que: las resoluciones de la
autoridad administrativa, al establecer responsabilidades, calificar transgresiones,
aplicar sanciones o poner limites a los administrados, deben ajustarse dentro de los
limites de la autoridad concedida y manteniendo la proporcién adecuada entre los
medios a emplear y los objetivos publicos que debe tutelar, con el objetivo de que se
ajusten a lo estrictamente necesario para cumplir con su funciéon (TUO de la Ley

27444, 2019).

Desde una interpretacion gramatical de la citada disposicion podemos inferir que el
principio de razonabilidad tiene tres componentes vinculados entre si: La
obligatoriedad de su aplicacion en las resoluciones de la autoridad administrativa,
cuando establezca obligaciones, limitaciones, califique transgresiones o aplica
penalizaciones; y, que dichas resoluciones, las adopte dentro de los limites de la
facultad atribuida por ley. Ademas, las resoluciones deben procurar que la autoridad
actue con debida proporcion entre medios que se emplean y la finalidad publica
tutelada con el propdsito de responder a lo esencial y estricto para satisfacer el

cometido (Lucchetti, 2015, p. 485).

Estos tres componentes se exigen siempre que el administrado se encuentre frente a
actos de gravamen (aplicacion de sanciones), exigencia de requisitos en un tramite
administrativo, restricciones o prohibiciones en sede administrativa, calificacién de

infracciones.
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Por otro lado, este principio esta estrechamente relacionado con el principio de
legalidad y la labor de la autoridad administrativa, lo que nos permite entender que el
analisis de razonabilidad se activa siempre que nos encontremos ante una actuacion o
acto administrativo que se emite por la administracion publica dentro de las

competencias otorgadas.

Asimismo, el analisis de razonabilidad se aplica en el marco de la finalidad publica
que busca proteger la Administracion y la proporcionalidad decisoria adoptada para
alcanzar el cumplimiento de su cometido; lo que permite a la autoridad, sopesar que la
practica de los derechos esenciales no se puede limitar fuera de lo estrictamente
necesario para salvaguardar los intereses publicos. Es decir que, dicho principio exige
que todas las medidas o restricciones impuestas a los administrados tengan fundamento
o explicacidn, para que no aparezcan como injustificadas o arbitrarias, més bien se
advierta como razonables o proporcionadas a los hechos y propdsitos buscados

(Tirado, 2011, p. 66).

Desde esta perspectiva, el principio de razonabilidad en sede administrativa opera
cuando la autoridad administrativa adopta decisiones vinculantes que crean
obligaciones de dar, hacer o no hacer. Este principio se encuentra intimamente ligado
al de legalidad, pues busca un equilibrio entre los derechos del administrado y los
intereses colectivos, su objeto es evitar que el ejercicio del poder administrativo
imponga sanciones o limitaciones desproporcionadas, garantizando que toda medida

responda a un fin legitimo mediante razones juridicas y justas (Barak, 2017, p. 664).

Para este trabajo, el principio de razonabilidad definida también en el apartado 3 del
articulo 248 del TUO de la Ley N° 27444, contiene al principio de proporcionalidad.
En consecuencia, para que una norma o acto administrativo sea razonable debe poseer
un contenido justo basado en la legalidad, siendo la razonabilidad un principio rector
en la actividad normativa y discrecional y que el camino para lograrlo es el principio
de proporcionalidad mediante la ponderacion de los criterios: “idoneidad, necesidad y

proporcionalidad”.
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Asimismo, se considera que existe un vinculo indisoluble con principio de legalidad y
tipicidad, por lo que las conductas infractoras y sanciones deben hallarse expresamente
en una norma legal; la ley puede remitir la tipificacion de infracciones y graduacion
de sanciones al reglamento; pero, la ley debe fijar lo esencial de la conducta ilicita y
los pardmetros que restrinjan un ejercicio discrecional de la potestad reglamentaria

atribuida a la administracion.

Por otro lado, el principio de razonabilidad, estipulado en el apartado 3 del articulo
248 del TUO de la Ley N° 27444, requiere que la administracion publica, con el fin de
asegurar los derechos de los administrados en el uso de su autoridad sancionadora, lo

ejerza siguiendo los criterios de gradualidad que este principio implica.

- Los criterios del principio de razonabilidad en el TUO de la Ley N°© 27444

Los criterios que gradian la decision del Poder Publico al momento de imponer una
sancion de gravamen se encuentran plasmados en el apartado 3 del articulo 248 del

TUO de la Ley N° 27444.

La legislacion general indica que, se debe prever que la realizacion de acciones
sancionables no sea mas favorable para el transgresor que acatar las leyes violadas o
aceptar la penalizacion. No obstante, las penalizaciones deben guardar una estricta
proporcionalidad con la conducta imputada, debiendo observarse para su graduacion,
los siguientes criterios:
a) Beneficios obtenidos ilegalmente como resultado por la infraccion;
b) Posibilidad de detectar infracciones;
c) La gravedad del dafio causado al interés publico y/o bienes juridicos
protegidos;
d) Pérdidas econdomicas causadas;
e) La repeticion de este ilicito dentro de un (1) afio desde firme la sancion por la
primera transgresion;
f) Las condiciones en la que se perpetro la infraccion; y
g) La presencia o ausencia de intencionalidad en el comportamiento del

transgresor
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Estamos frente a un orden de relacion de criterios a efectos de alcanzar una multa
proporcional en sentido concreto. A decir de Mordn (2021), por mandato expreso del
articulo 247.2 del TUO de la Ley N° 27444, esta lista de criterios de graduacion debe
ser aplicados por cualquier sector o materia sancionadora con el fin de graduar la
multa, sin desnaturalizarlo ni alterarlo por via reglamentaria (p. 152). Asimismo, por
mandato del articulo 248.3 esta lista taxativa o numerus clausus de siete criterios,
promueven el cumplimiento del principio de razonabilidad en las sanciones y en esa
medida son ttiles para delimitar y encauzar la discrecionalidad administrativa,
permitiendo un control técnico al momento de cuantificar la multa sin anular la

potestad de la autoridad (p. 153).

Por tanto, los siete criterios elegidos por el legislador es de aplicacion comun a todos
los d&mbitos sancionatorios, y los funcionarios deben tener en cuenta para moderar o

ajustar la cuantia de la multa a aplicar en cada caso, por ejemplo:

El primer criterio exige, que se tengan en cuenta los “beneficios econdmico-obtenidos
ilegalmente por la comision de la infraccion”, es decir que el beneficio sea concreto y
efectivo. La norma busca que el beneficio real que se obtiene de la infraccion sea
considerado como un factor de dosimetria punitiva. Aunque la literatura econémica
intenta reducir la probabilidad de obtener beneficios econdmicos evaluando criterios
como “beneficios esperados”, los que “podria haber obtenido” y los que “pensaba
percibir” como resultado de sus acciones u omisiones, estos son solo especulativos
porque la autoridad debe ponerse en la situacion del infractor para asumir que pensaba;

por lo tanto, no es apropiado usar el “beneficio potencial” (Moron, 2021, p. 155).

Lo potencial no surge como resultado de la infraccion, por lo que la norma
administrativa ha rechazado la extension sugerida por la teoria econdmica, ya que la
considera injustamente permisible y subjetiva en manos de un ente sancionador. Esto
implica un aumento artificial de la multa por supuestos beneficios patrimoniales no

existentes (Moron, 2021, p. 156).

Segun lo expuesto, en materia farmacéutica el beneficio econémico resultante de la
accion u omision seria la ganancia obtenida por la venta de medicamentos con fecha

de vencimiento expirado, falsificados o sin registro sanitario. Sin embargo, se observa
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que la autoridad sanitaria omite el calculo de este beneficio en sus resoluciones,
optando por la imposicion de multas estandarizadas. Esta inaccion administrativa se
debe a que la autoridad suele confundir el beneficio real (venta) con beneficio potencial
y especulativo (almacenamiento de productos) que no deberia integrar la dosimetria
de la sancion. Al no realizar un peritaje o andlisis contable de las ventas realizadas, la
administracion incumple con el mandato de la norma general, aplicando sanciones que
no guardan relaciéon con el provecho economico efectivamente percibido por el

infractor.

El segundo criterio exige tener en cuenta “la deteccion de la infraccion”. En palabras
de Moron (2021), este aspecto se refiere a la posibilidad real que tiene la autoridad
para detectar la comisién de una infraccion, mediante la evaluacion de su nivel de
esfuerzo y recursos (p.156). La deteccion de infracciones tiene niveles de probabilidad
alta, media y baja. Se puede decir que la probabilidad de deteccion es alta si la
autoridad puede identificar facilmente una infraccion, mientras que la probabilidad de
deteccion es baja si la inspeccion es dificil o complicada. De esta manera, tenemos una
alta probabilidad de detectar la infraccion y, por lo tanto, la cuantia de las multas si se
puede identificar a través de procedimientos regulares, como inspecciones periodicas

o informacion que la empresa proporciona periddicamente a la autoridad (p.157).

En esa linea en materia farmacéutica, por mandato de la norma sanitaria las
inspecciones a los establecimientos farmacéuticos por parte de la autoridad sanitaria
son permanentes y periodicas; asimismo, existe una vasta cantidad de informacion que
las empresas reportan obligatoriamente, como el observatorio nacional de precios
mensualmente, el balance trimestral de sustancias sujetas a fiscalizacion, los reportes
de farmacovigilancia, el registro de trazabilidad de lotes, entre otros, lo que determina
que la probabilidad de deteccion de la infraccion por parte de la autoridad es alta, lo
que, bajo el principio de razonabilidad, justifica una atenuacion en la cuantia de la
multa, ya que el infractor opera bajo un monitoreo constante que reduce
significativamente su margen de impunidad. No obstante, se observa que la autoridad
omite este criterio como herramienta de graduacion, ignorando su propio nivel de

eficacia fiscalizadora.



57

El tercer criterio, exige tener en cuenta “lo grave del dafo a la poblacion y/o bien
juridico protegido™. A decir de Moron (2021), el proposito de este criterio es establecer
la cuantia de multa, tanto para las infracciones que no causan dafio como para las que
causan dafo, ya sea leve, grave o muy grave para el interés publico protegido por la
norma sectorial. Es evidente que, el monto de la multa aumentara si se prueba que las
acciones del infractor causaron el dafio, y si no se prueba que el dafio especifico resultd
de la infraccion, se reducira (p.157). Sin embargo, la clave estd en determinar como y
de qué manera la autoridad pueda demostrar objetivamente que la infraccion ha
causado un dafio en aspectos como la salud publica, el medio ambiente, entre otros (p.
158).

Por otro lado, la teoria econdmica considera valorar no solo los dafios efectivos, sino
también los dafios potenciales o los riesgos de dafio real. Los peligros proximos o
eventuales de que ocurra cualquier dafio, pérdidas o impacto negativo en el bien
juridico protegido por la autoridad se consideran contingentes (Moron, 2021, p. 159).
Como resultado, los dafios efectivos y los dafos potenciales se pueden valorar

negativamente en la cuantia de la multa.

En materia farmacéutica, se trata de un dafio eventual o potencial que el
comportamiento del infractor podria causar a la “salud publica”. Sin embargo, al
carecer la norma sanitaria de una clasificacion de infracciones segun su gravedad,
resulta imposible cuantificar objetivamente la afectacion al bien juridico. Si bien el
articulo 50° de la Ley N° 29459 introduce la 'proporcionalidad del dafio real o
potencial' como criterio de graduacion, este no cuenta con un desarrollo normativo que
permita su aplicacion material. Por ejemplo, la autoridad tiende a equiparar una
vulneracion a las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) en productos de cadena
de frio con una falta en productos de venta libre; al no existir una escala de criticidad,
la sancion se fundamenta en apreciaciones subjetivas y no en criterios técnicos de
medicion. Asimismo, se suele penalizar el 'dafio potencial' de forma automatica ante
faltas formales (como la falta de actualizacion del libro de ocurrencias), presumiendo
un riesgo catastréfico para la salud que, en la practica, resulta remoto, evidenciando la
ausencia de una metodologia objetiva para calcular la probabilidad real de ocurrencia

del dano.
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El cuarto criterio exige tener en cuenta “el perjuicio econdémico causado”. Segin
Morén (2021), la norma generalmente valora el perjuicio econdmico real, tangible,
medible y existente causado, pero no considera el perjuicio o dafio potencial o las
situaciones de riesgo porque son so6lo contingentes, proximos, eventual y no
concretados. Es necesaria una norma con categoria legal que considere el perjuicio
potencial en la cuantificacion de la sancion en sus propios términos o como la
valoracion del riesgo ocasionado, para evitar caer en subjetividades (p. 159).

En materia farmacéutica, se observa una omision recurrente de este criterio, ya que la
autoridad sanitaria suele ignorar la evaluacion del dafio patrimonial sufrido por los
usuarios o el Estado. Esta inaccion no responde a una imposibilidad absoluta del
criterio, sino a la falta de implementacion de metodologias que permitan cuantificar,
por ejemplo, el dafio patrimonial que sufre el paciente al adquirir medicamentos cuya
cadena de frio ha sido vulnerada, obligandolo a duplicar su gasto para obtener un
tratamiento efectivo, o el costo operativo que asume el sistema de salud para mitigar
los efectos de un medicamento sin garantia de calidad. Al no desarrollar baremos
objetivos que traduzcan estos dafios en montos sancionadores, la autoridad renuncia a
su deber de proporcionalidad, resultando en multas que no distinguen entre
infracciones con nulo impacto econdomico y aquellas que afectan gravemente el

patrimonio de la poblacion.

El quinto criterio exige tener en cuenta “la reincidencia del infractor”. Para Morén
(2021), “este criterio apunta a ponderar el historial previo del infractor, de modo que
se gradua de manera distinta la multa al primario y al infractor ocasional que, al
infractor recurrente o con historial”. La disposicion es clara si se cumplen los cuatro
requisitos de reincidencia: a) que el infractor haya sido sancionado previamente; b)
que existe una conexion entre la conducta ahora sancionada y la infraccion anterior; c)
que se requiere una resolucion administrativa firme sobre la primera infraccion; y d)
que la segunda infraccion ocurra dentro del ano siguiente a la entrada en vigor

definitiva de la primera infraccion sancionada (p. 160-161).

Solo la reincidencia especifica es considerada como un factor de ponderacion en
nuestra norma administrativa, mientras que la reincidencia general, que es un aumento
de la pena por una infraccion diferente a la infraccion anterior, no es considerada como

un factor de ponderacion. La norma garantiza la previsibilidad, es decir, para imponer
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una multa severa, el acto debe ser idéntico al primero (identidad del acto) y repetirse
solo dentro de un cierto periodo de tiempo (temporalidad) desde que la sancion

adquiere firmeza (p. 162).

En el campo farmacéutico, el articulo 50° de la Ley N° 29459 incluye la 'condicion de
reincidencia' como criterio de graduacion, pero carece de un desarrollo normativo que
precise su aplicacion. Esta deficiencia legislativa impide que la autoridad determine
objetivamente como incrementar la multa ante un infractor recurrente. Al no existir
una escala preestablecida, la administracion suele omitir este criterio o aplicarlo de
manera subjetiva, vulnerando los requisitos de identidad del acto y firmeza de la
sancion que exige la norma general. Esta falta de desarrollo legal no solo genera
inseguridad juridica, sino que debilita el fin disuasivo de la sancidn, pues no se cuenta
con una metodologia que castigue con mayor rigor la persistencia en la conducta ilicita

frente a un infractor primario.

El sexto criterio exige “las circunstancias de cdmo se comete la infraccion”. En base a
Mordn (2021), “esta formula abierta permite incorporar en la graduacion de la multa
diferentes elementos de tiempo, modo y lugar alrededor o en torno al momento de la
consumacion de la infraccion que son necesarios valorar por ser evidencias relevantes”
(p. 165). No obstante, para determinar el monto de la multa, no se puede considerar
todas las circunstancias; solo se pueden considerar ciertas circunstancias que hayan
sido previamente incluidas en una norma reglamentaria que valore negativamente la

circunstancia, de lo contrario no serian consideradas agravantes en la multa.

En el campo farmacéutico, la Ley N° 29459 y los reglamentos no incluyen
circunstancias agravantes o atenuantes para determinar el monto de la multa. Esta
carencia normativa impide que la administracion valore de forma objetiva elementos
clave que Mordn (2021), sugiere considerar, tales como el reconocimiento expreso del
ilicito, el uso de medios fraudulentos, el ocultamiento de pruebas u obstaculizacion de
la fiscalizacion, el grado de participacion en caso de varias personas involucradas en
el ilicito, la comisién de un ilicito para cometer otro, la ubicacion y el alcance
geografico del ilicito, las caracteristicas del mercado afectado, el uso de situaciones
de emergencia, la aplicacion de un plan de cumplimiento, etc. Al no estar estos

supuestos previamente tasados en la norma sectorial, la autoridad se encuentra
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impedida de graduar la sancion con precision técnica, lo que deriva en multas
estandarizadas que no distinguen la mayor o menor reprochabilidad de la conducta del

infractor (p. 166).

El séptimo criterio exige que exista o no intencionalidad en el comportamiento del
infractor”. Segun Moroén (2021), este criterio es un factor dosimétrico que determina
el monto de la multa y tiene como objetivo determinar si el autor cometio la infraccion
con conocimiento y voluntad, o, por el contrario, actu6 con negligencia o imprudencia,
es decir, culpa del actor (p. 166). El objetivo de este criterio es evaluar la accion dolosa
o negligente al calcular la sancidn, lo que implica un mayor reproche y, por lo tanto,
una mayor sancion en caso de acciones dolosas. Los factores objetivos, como si el
infractor ignor6 las instrucciones y si antes realizd correctamente las acciones que
ahora no realiza, como haber tramitado una licencia para que ahora ejerza sin titulo
habilitante, pueden ayudar a determinar razonablemente la intencion del infractor (p.

167).

En el campo farmacéutico, se advierte una omision de este criterio, ya que la autoridad
no evalla la intencionalidad del infractor al momento de graduar la multa. A pesar de
que la Ley N° 27444 exige distinguir entre el actuar doloso y el culposo, la
administracion sanitaria suele aplicar sanciones uniformes, ignorando si el
incumplimiento derivé de una voluntad deliberada o de un error involuntario. Esta falta
de aplicacion del criterio de intencionalidad se debe a que la norma sanitaria, no ha
desarrollado reglas para ponderar el grado de culpabilidad, lo que permite a la
autoridad imponer multas automaticas. Al no existir esta diferenciacion en la
motivacion de las resoluciones, se vulnera el principio de razonabilidad, pues se
sanciona con la misma severidad una imprudencia técnica que un acto de mala fe

destinado a burlar el control sanitario.

- Mareco filosofico del principio de razonabilidad

El principio de razonabilidad, como pilar fundamental del derecho administrativo
sancionador, tiene un papel crucial en la tipificacion de infracciones segin niveles de

gravedad y la graduaciéon de sanciones. Su marco filosofico se centra en la busqueda
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de un equilibrio entre el poder sancionador y la proteccion de derechos, evitando la

arbitrariedad y la desproporcionalidad.

Exige que las infracciones sean tipificadas de manera clara y precisa, describiendo la
conducta prohibida y estableciendo la sancion correspondiente. Esta exigencia se
deriva del principio de legalidad, que garantiza la seguridad juridica y evita la

aplicacion retroactiva de sanciones.

Ademas, la tipificacion de infracciones debe ser proporcional a la gravedad de la
conducta infractora. No se pueden equiparar infracciones leves con infracciones
graves, ni establecer sanciones excesivas para conductas de menor entidad. La
razonabilidad exige una adecuacion entre la infraccion y la sancion, evitando la

desproporcionalidad y la injusticia.

Una vez tipificada la infraccion, el principio de razonabilidad juega un rol clave en la
graduacion de la sancion. La Administracion debe individualizar la sancion,
considerando los hechos especificos de cada caso. Entre los criterios que se deben
tomar en cuenta para graduar la sancion, en funcion de su gravedad considerando el
dafio causado al interés general, la intencionalidad del infractor, las circunstancias

agravantes o atenuantes, la reincidencia, entre otros.

Desde la perspectiva filosofica, el principio de razonabilidad se fundamenta en la idea
de justicia, equidad y el respeto a los derechos. El principio de razonabilidad se
relaciona con la teoria de la proporcionalidad, que exige que las decisiones limitativas

de derechos sean adecuadas, necesarias y proporcionales en sentido estricto.

Entre las corrientes filosoficas que abogan por el principio de razonabilidad tenemos:
a) El Iusnaturalismo: con representantes como Tomas de Aquino y John Locke,
vincula la razonabilidad con la idea de justicia natural. Las leyes y las sanciones
deben ser acordes con principios morales universales y derechos inherentes a
la persona humana.
b) Liberalismo: con Immanuel Kant y John Rawls, enfatiza la proteccion de los

derechos y la limitacion del poder estatal. La razonabilidad, en este sentido,
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exige que las sanciones sean proporcionales a la infraccidon que se comete y no

vulneren derechos fundamentales.

El Utilitarismo: con Jeremy Bentham y John Stuart Mill, busca maximizar el
bienestar social. La razonabilidad, desde esta perspectiva, implica evaluar las
consecuencias de las sanciones y elegir aquellas que promuevan el mayor bien

para el mayor nimero de personas.

Positivismo Juridico: con figuras como Hans Kelsen y Herbert Hart, se centra
en el derecho positivo. La razonabilidad, en este contexto, implica la aplicacion
logica y coherente de las normas juridicas, evitando la arbitrariedad y la

discrecionalidad excesiva.

- Marco epistemoldgico del principio de razonabilidad

El principio de razonabilidad, esencial en el derecho administrativo sancionador, se

fundamenta en diversas corrientes epistemologicas que moldean su aplicacion en la

tipificacion de infracciones y la graduacion de sanciones.

Desde el punto de vista epistemolodgico, la razonabilidad se relaciona con la busqueda

de conocimiento objetivo y justificado. Implica la necesidad de basar las decisiones

sancionadoras en pruebas solidas, argumentos ldgicos y una evaluacion exhaustiva de

las circunstancias relevantes. asi tenemos.

a)

b)

El Racionalismo Critico: La influencia del racionalismo critico de Karl
Popper es evidente. La razonabilidad exige que las decisiones administrativas
sean susceptibles de critica y revision, fomentando la transparencia y la
rendicion de cuentas.

La Fenomenologia: La fenomenologia de Edmund Husserl aporta la idea de
"volver a las cosas mismas", instando a la administracion a considerar la
realidad concreta de cada caso al tipificar infracciones y graduar sanciones.

El Constructivismo: subraya la importancia del contexto social y cultural en
la interpretacion de las normas y la aplicacion de sanciones. La razonabilidad,
desde esta perspectiva, implica tener en cuenta las particularidades de cada

situacion y evitar decisiones descontextualizadas.
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En sintesis, el principio de razonabilidad en la tipificacion de infracciones y la
graduacion de sanciones se fundamenta en una epistemologia que busca el
conocimiento objetivo y justificado, y en una filosofia que aboga por la justicia, la
proporcionalidad y el respeto a los derechos fundamentales; es decir, busca un
equilibrio de intereses publicos y los derechos individuales. Este principio exige
que las decisiones del gobierno sean ldgicas, coherentes, proporcionales y

respetuosas de los derechos de los ciudadanos.

1.3.  Orientacion jurisprudencial en torno a la aplicacion normativa

Respecto al concepto de la razonabilidad como principio, el TC ha expresado que
el principio de razonabilidad es analogo a la proporcionalidad, asi en expediente
N° 050-2004-AIl/TC indico: el test de razonabilidad es un analisis proporcional,
relacionado a la justicia, es decir, es indicador esencial de constitucionalidad para
definir los actos publicos, especialmente cuando ésta impacta en el ejercicio de
derechos esenciales” (f. 11); para el TC, a la razonabilidad se arriba mediante el
analisis del principio de proporcionalidad, claro estd que no hace una distincion
de ambos conceptos a pesar de que el articulo 200 de la ley suprema hace entender
que ambos principios son distintos al sefialar que el instituto jurisdiccional estudia
la razonabilidad y proporcionalidad del acto restrictivo (Tribunal Constitucional,

2004, p. 87).

Asimismo, en la STC del Expediente N° 1803-2004-AA/TC, se expres6 que se
trata de un criterio estrechamente vinculado con la justicia y se halla en la esencia
del Estado constitucional. Se manifiesta como medio de control sobre la
arbitrariedad del poder publico en el uso de las facultades discrecionales y exige
que lo decidido por el juez en ese contexto responda a criterios de racionalidad y

no sean arbitrarias (Tribunal Constitucional, 2004, f. 12).

En otra STC del Expediente Nro. 2192-2004-AA/TC, en el caso “Costa Gomez y
Ojeda Dioses contra las Resoluciones de Alcaldia N° 1024-2003-MPT-ALC y
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1025-2003-MPT-ALC de la Municipalidad de Tumbes” por destituciéon de sus
cargos mediante un proceso administrativo disciplinario, el TC ha indicado que al
principio de razonabilidad se llega mediante el examen de los subprincipios de
adecuacion, necesidad y de proporcionalidad en sentido estricto, de lo que se
entiende una distincién en tanto que los subprincipios de la proporcionalidad
sirven de trayecto para aterrizar en las decisiones razonables, asi el TC expresoé lo

siguiente:

La razonabilidad y proporcionalidad es propia de un Estado social y democratico,
arts. 3 y 43 de la Carta Magna, y se expresa explicitamente en el art. 200, Gltimo
parrafo. Pese a que la doctrina frecuentemente hace diferencias sobre el principio
de proporcionalidad y de razonabilidad, como tacticas con el fin de solucionar
desacuerdos entre principios y orientar al juez hacia una resolucidon sin
arbitrariedad, se puede determinar de manera directa una analogia entre ambos
principios, ya que la resolucion tomada en situacion de convergencia de dos
principios, si no hay respeto por la proporcionalidad no sera razonable. Asi, la
razonabilidad pareciese sugerir la valoracion sobre el resultado de razonamiento
del que juzga y emite una decision, mientras que, en el proceso para tener un
resultado se aplica la proporcionalidad con tres subprincipios (Tribunal

Constitucional, 2004, f. 15).

En el presente caso el TC, desde un estudio de los subprincipios de
proporcionalidad, ha concluido que la decision de la alcaldia es arbitraria en la
medida que se ha vulnerado el debido procedimiento, ademas de que debid tenerse
en cuenta que la medida adoptada sea la mas adecuada y de menor dafio posible a

los derechos de los implicados en el caso.

En otra STC posterior en el Expediente N° 045-2004-PI/TC, el TC, sobre la
inconstitucionalidad de la ley N° 27466 del 30.05.2001, que dispone el
otorgamiento de una bonificacion de hasta un 10%, del total del puntaje obtenido
para abogados que han cursado el programa de formacion académica que postulan
a la magistratura y magistrados titulares que buscan un ascenso, vuelve a
incorporar el concepto del principio de razonabilidad dentro del principio de

proporcionalidad al manifestar que:
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En aras del principio de razonabilidad se pide que la medida restrictiva se
fundamenta en la necesidad de que se preserve, proteja o promueva un fin valioso.
El resguardo de fines constitucionales es el que fundamenta la intervencion del
Estado en el centro de derechos esenciales. Con esta vision, la restriccion del
derecho esencial satisface el principio de razonabilidad cuando se persigue la
garantia del fin legitimo y, también, de rango -constitucional (Tribunal

Constitucional, 2005, f. 23).

En ese sentido, el principio de proporcionalidad conlleva como presupuesto el
pedido de razonabilidad y, por otro lado, es parte adicional al principio de

proporcionalidad en sentido estricto (Tribunal Constitucional, 2005, f. 30).

En el presente caso el TC, haciendo un analisis de los subprincipios de adecuacion
o idoneidad, necesidad y proporcionalidad ha declarado la inconstitucionalidad
del articulo 3° de la Ley impugnada, debido a que transgrede el derecho

fundamental a la igualdad ante la Ley.

Sin embargo, en otro caso emblematico sobre Calle de las pizzas recaida en la
STC del Expediente N° 007-2006-PI/TC, en el cual se demand6 la
inconstitucionalidad de las Ordenanzas N° 212-2005 y N° 214-2005 emitidas por
la Municipalidad de Miraflores, donde se restringe el horario de funcionamiento
de los locales y locales comerciales nocturnos ubicadas en la Calle de las Pizzas y
zonas aledanas, el TC. tras realizar una ponderacion entre los derechos
fundamentales, sefiald6 que el mecanismo es adecuado, necesario y proporcional
para la satisfaccion de los derechos a la salud, a la tranquilidad y al medio
ambiente de los vecinos del distrito, ya que la proteccion de tales derechos es alto,
mientras que el grado de limitacion a los derechos de libre desenvolvimiento de la
personalidad de los concurrentes y la libertad de trabajo es leve, por consiguiente,
la medida adoptada satisface la ley de ponderacion y, por tanto, es constitucional

(Tribunal Constitucional, 2006, f. 56).

Para este trabajo compartimos lo sefialado por el TC, en tanto el principio de

razonabilidad es un medio de control o limitacion de la arbitrariedad de los entes
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publicos en el uso de las facultades de discrecion, a fin de que sus disposiciones
reglamentarias no sean arbitrarias y que respondan a criterios de razonabilidad;
instaurandose asi, el principio de razonabilidad como una garantia de los derechos
esenciales; asimismo, que la razonabilidad y proporcionalidad son similares, a la
primera se llega mediante la ponderacion de las tres dimensiones, de necesidad,

de idoneidad y proporcionada en sentido estricto.

- El principio de proporcionalidad

Segun el TC, el principio de proporcionalidad que se comprende en su acepcion
clasica alemana como “prohibicion de exceso” (Untermadverebot), esta integrado
o comprendido en la razonabilidad, se entiende como un principio constitucional
segin el cual la intervencién estatal debe lograr un objetivo necesario o
indispensable al no haber otras medidas menos gravosas en el dmbito de las
libertades civiles y proporcional en sentido estricto; mejor dicho, equilibrada en el
sentido de que se obtienen mayores ventajas para el interés general que los que se
logran a expensas del perjuicio de otros bienes, valores o activos involucrados,
especialmente derechos y libertades. En otras palabras, el principio de
proporcionalidad tiene consigo como presupuesto la exigencia del principio de

razonabilidad.

Segun Barnes (1994), la accion del Estado, independientemente de cualquiera de
sus formas de manifestacion (acto administrativo, ley, reglamento, resolucion
judicial), debe ser 1til o adecuada, necesaria y proporcionada. Esto significa que el
principio de proporcionalidad se compone de tres subprincipios: a) pertinencia o
idoneidad; b) necesidad o indispensabilidad; y c¢) proporcionalidad en sentido
estricto o ponderacion. Constituye el pardmetro para el estudio de la

constitucionalidad de las intervenciones en los derechos esenciales.

El subprincipio de idoneidad o pertinencia. - exige que toda injerencia en los
derechos fundamentales debe ser idonea para fomentar un objetivo
constitucionalmente legitimo, donde se supone la legitimidad constitucional del

objetivo y la idoneidad del mecanismo sub examine (Santiago, 2022, p.99).
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El subprincipio de necesidad. — quiere decir que para la injerencia en derecho
esenciales es vital que no haya otro mecanismo alterno que revista la idoneidad

para lograr aquello que se propone y sea benigno con el derecho vulnerado

(Santiago, 2022, p.99).

El subprincipio de proporcionalidad en sentido estricto. — solicita, para que una
intromision en derechos esenciales sea legitimo, el nivel de realizacion de objetivo
de esta tiene que ser equivalente al grado de vulneracion del derecho esencial,
comparandose en dos grados, el de realizar el proposito del mecanismo que se

examina y de afectacion de derechos esenciales (Santiago, 2022, p.99).

Es evidente que el principio de razonabilidad y de proporcionalidad opera como
un limite a la arbitrariedad del poder estatal; y el poder estatal emana de las
potestades o facultades otorgadas por ley a un determinado 6rgano estatal, por lo

que es crucial abordar el concepto de potestad sancionadora del ente publico.

- Potestad sancionadora de la administracion publica

Dado que el proposito de este estudio es examinar la aplicacion del principio de
razonabilidad en el proceso administrativo sancionador, es importante examinar la
autoridad sancionadora de la administracion publica o el ius puniendi, puesto que
se aplica tanto en el &mbito penal como en el administrativo sancionador, siendo
esta la potestad que poseen las entidades publicas para definir infracciones y fijar

penalizaciones

Fundamento de la potestad sancionadora

Nuestro ordenamiento juridico constitucional no ha reconocido la potestad
sancionadora de la administracion publica, sino su reconocimiento se limita al
articulo 138° de la Carta Magna donde indica que la potestad de administrar
emerge de la poblacion y se ejerce por el Poder Judicial por medio de érganos
jerarquicos, cosa contraria acontece en demds sistemas constitucionales, por

ejemplo, en Espafia se consagra la titularidad de la Administracion para la
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aplicacion de sancidn, a través de la afirmacion del principio de legalidad de modo

unitario para el derecho sancionador” (Danos, 1995, p.149).

Asimismo, la jurisprudencia espafiola ha identificado motivos practicos que
respaldan la autoridad sancionadora de la administracién publica, incluyendo: 1)
el beneficio de no sobrecargar excesivamente las tareas de la Administracion de
justicia con la gestion de ilicitos de menor severidad. De esta manera, segin
Danos, citando a Lozano (1990), es parte del derecho administrativo sancionador
el papel de control social alternativo al derecho penal (...) para cooperar con la
justicia en la prevencion y sancion de los delitos menores"; ii) el beneficio de
incrementar la efectividad del aparato represivo en relacion a los delitos menores;
y, iii) el interés de una mayor rapidez de la autoridad sancionadora en relacion a

los administrados sancionados (p. 149).

Claro estd que la garantia del cumplimiento de las disposiciones contenidas en el
orden juridico hace necesario que la Administracion ostente potestades punitivas
y coercitivas que hagan posible la materializacion de dicho fin, que es la

proteccion de los bienes juridicos colectivos. (tutelar el bien encomendado por

ley).

En nuestro contexto, a pesar de que la legislacion constitucional no ha reconocido
explicitamente la potestad de la administracion publica para conocer infracciones
e imponer sanciones, el Tribunal Constitucional ha determinado que tal facultad
representa una expresion de ejercer la potestad sancionadora de la Administracion
y, al igual que toda potestad, esta sujeta a su propia validez, al cumplimiento de la
Constitucion, de los principios constitucionales y a la observancia de los derechos

fundamentales (Tribunal Constitucional, 2004).

Aunque en un sistema constitucional fundamentado en una rigurosa separacion de
poderes, el derecho a sancionar del Estado no deberia ser ejercido por la
Administracion, sino otorgado a los 6rganos judiciales, es evidente que las
exigencias que los Estados contemporaneos enfrentan se han contrapuesto a la
rigidez de los sistemas convencionales. Se observa un ejercicio activo de la

autoridad sancionadora por parte de la Administracion, que se basa en la necesidad



69

de garantizar la eficiencia en la administraciéon. Como indica Alejandro Nieto, "el
que posee la autoridad para ordenar, mandar y prohibir, debe poseer la autoridad

para sancionar, ya que sin ella estas serian inoperantes" (Danos; 1995, p. 150).

En sintesis, resulta claro que, ante la falta del mandato constitucional, la autoridad
sancionadora de la entidad publica se fundamenta primordialmente en motivos
practicos, pues es necesario otorgar a la administracion facultades coercitivas para
que se garantice cumplir con las normas legales en beneficio del interés general.
Por lo tanto, podriamos describir la facultad sancionadora (ius puniendi) como la
autoridad legal que poseen las entidades publicas administrativas para aplicar
sanciones o penas derivadas de la violacion al sistema legal. Autoridad, a través
de la cual, la administracion publica frena ciertos comportamientos que impactan
los bienes juridicos protegidos y buscan disuadir la realizacion de ciertas
situaciones de hecho consideradas como infraccion, cuya penalizacion esta fuera

de la jurisdiccion penal.

- La potestad sancionadora segin la Corte Suprema de Justicia (CSJ)

Es fundamental resaltar las restricciones establecidas por la Sala Constitucional y
Social Permanente de la Corte Suprema de Justicia de la Republica en la Casacion
N°25311-2018-Lima. En donde ha sefialado que "la facultad de sancionar de todas
las instituciones se rige, entre otros, por los principios especiales de legalidad,

razonabilidad y tipicidad” (f. 5.1).

1. Legalidad. — Solo a través de una normativa con estatus de ley se puede
otorgar a las entidades el poder sancionador y la prevision de las
consecuencias administrativas que pueden aplicarse a un administrado
como sancidn, las cuales en ninguna circunstancia autorizard a decretar la

privacién de libertad (Corte Suprema de Justicia, 2021, p. 9).

2. Razonabilidad. — Se tiene que procurar que la realizacion del
comportamiento sancionado no sea mas beneficiosa para el transgresor que

acatar las normas violadas o aceptar la sancidén. Sin embargo, las



70

penalizaciones a imponer tienen que ser proporcionales al incumplimiento
considerado como infraccion, teniendo en cuenta criterios que se indican
en orden de prioridad para su graduacion: a) la severidad del perjuicio al
interés colectivo y/o bien juridico resguardado; b) el dafio econdomico
provocado; ¢) la repeticion y/o continuidad en la comisién de la infraccion;
d) las condiciones de la comision de la infraccion; e) el beneficio obtenido
de manera ilegal; y, f) presencia o ausencia de intencién en el

comportamiento del infractor (Corte Suprema de Justicia, 2021, p. 9).

3. Tipicidad. - Solo se consideran comportamientos administrativamente
sancionables las infracciones contempladas explicitamente en normativas
de rango legal, a través de su categorizacion como tal, sin permitir
interpretaciones extensivas o analogias. Las normativas de desarrollo
pueden especificar o clasificar aquellas destinadas a identificar
comportamientos o establecer penalizaciones, sin generar nuevos
comportamientos sancionables a los ya existentes legalmente, a excepcion
de aquellos en los que la ley permita clasificar por medio de reglamentacion

(Corte Suprema de Justicia, 2021, p. 9).

En ese marco legal, para la Corte Suprema, es claro que el principio de legalidad
necesita que la administracion publica ejerza facultades sancionadoras concedidas por
normativas con rango de ley; y, que las sanciones administrativas a aplicar sean justas
y proporcionales a la infraccidon perpetrada, para lo que se deben aplicar una serie de
criterios de graduacion. Ademds, el comportamiento sancionable debe estar

categorizado o contemplado como tal en normativas de nivel legal.

- La potestad sancionadora segun el Tribunal Constitucional (TC)

El alto tribunal de justicia, en el Exp. N°. 02050-2002-AN/TC, ha indicado que, son
principios del procedimiento sancionador: los principios de culpabilidad, legalidad,
tipicidad, entre otros, que conforman los principios basicos del derecho sancionador,

aplicables en el campo penal y en el derecho administrativo sancionador (Tribunal

Constitucional, 2003, f. 8).
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En otro expediente N° 00020-2015-AI/TC, el TC ha senalado que: El principio de
legalidad no debe ser confundido con el principio de tipicidad. El primero, asegurado
por el apartado "d" del inciso 24) del articulo 2° de la Constitucion, se alcanza si se
cumple con la anticipacion de las infracciones y penalizaciones en la Ley. Por otro
lado, el segundo representa la conceptualizacion exacta del comportamiento que la ley

percibe como infraccion (...) (Tribunal Constitucional, 2018, f. 36).

El TC, en el Exp. N° 00020-2015-AUTC, f. 40, refiriéndose al subprincipio de
tipicidad indica que representa una de las expresiones o especificaciones del principio
de legalidad respecto a los limites establecidos por el legislador penal o administrativo.
Esto se debe a que las prohibiciones que establecen sancion penal o administrativa,
sean redactadas con el nivel de exactitud esencial que permita al sujeto de educacion
basica entender que estd promulgado con la amenaza de penalizaciéon en una ley

(Tribunal Constitucional, 2018, f. 40, p. 15).

Por lo tanto, para el alto tribunal, se infringe el principio de legalidad de manera
rigurosa si un individuo es sentenciado o penalizado por un delito o transgresion no
contemplada explicitamente en una ley de rango legal. En cambio, se infringe el
subprincipio de tipicidad o taxatividad cuando, aunque la infraccion o delito se
encuentra contemplada en una normativa de rango legal, la descripcion del acto
delictivo no satisface los estandares minimos de exactitud (Tribunal Constitucional,

2018, f. 41, p. 15).

En relacion con el principio de tipicidad establecido en el numeral tercero del articulo
248 del TUO de la Ley 27444, el TC, de acuerdo con lo dictado por la Corte Suprema,
ha indicado que, “(...) en el panorama del derecho administrativo sancionador, los
reglamentos tienen la facultad de especificar o clasificar las infracciones correctamente
categorizadas en la ley; igualmente, en situaciones de remision legal expresa, se
pueden categorizar las infracciones mediante normas reglamentarias (Tribunal
Constitucional, 2018, f. 43, p. 15).

Para el TC, Es posible que, en ciertos casos, los reglamentos determinen o categoricen
infracciones que se hallan explicitamente en la ley. No obstante, nada avala que se

establezcan comportamientos prohibidos sin una base legal adecuada o que, al elaborar
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normas generales o imprecisas, los reglamentos terminen generando novedosas

infracciones subrepticiamente (Tribunal Constitucional, 2018, f. 44, p. 15).

En otra Sentencia emitida en el Expediente N° 00002-2021-PI/TC, f. 25, el TC ha
indicado que: Usualmente, la delegacion legislativa en la Administracion se dio debido
a la necesidad de regular aspectos técnicos muy particulares, pero nunca para que sea
la misma la encargada de crear los ilicitos administrativos. Por lo tanto, con el objetivo
de salvaguardar los derechos de los administrados, el Tribunal sostiene que la ley de
remision debe establecer lo fundamental del comportamiento constitutivo del ilicito,
ademas de incluir los parametros que eviten un uso discrecional de la autoridad

reglamentaria otorgada a la Administracion (Tribunal Constitucional, 2022, p. 12).

Para el TC, es claro que bajo el principio de legalidad y tipicidad, la norma debe
abarcar la identificacion exacta del comportamiento infractor y la sancion a imponer
(tipicidad), por lo que estd prohibida la analogia, la interpretacion extensiva y la
utilizacion de cldusulas generales e indeterminadas en la categorizacion de las
prohibiciones; no obstante, el principio de tipicidad no se encuentra sometido a una
reserva de ley absoluta, sino que se debe reforzar mediante los reglamentos, sin que
esto represente una sustitucion de la ley, sino la cooperacion del reglamento en las
funciones reguladoras donde actiia bajo la subordinacion de la ley y como simple

complemento a ella (Nieto, 1994, p. 260).
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CAPITULO 2: TOMA DE POSTURA — SOLUCION — TESIS -
CONTRASTACION DE HIPOTESIS

2.1. Analisis, interpretacion de la informacion

2.1.1. Anadlisis teorico documental con fichaje

- Politicas nacionales de salud publica en el Pera

Las politicas de salud publica en nuestro pais son lideradas por el poder ejecutivo a
través del ministerio de salud (MINSA), como ente rector a nivel nacional. Las
politicas de salud involucran una serie de aspectos como el ordenamiento juridico para
garantizar el servicio adecuado y oportuno en materia sanitaria, la garantia de acceso
a medicamentos y dispositivos médicos seguros, de calidad y eficaces, el acceso a un
servicio de salud adecuado, el acceso al servicio de un profesional de salud capacitado

y competente, entre otros.

En ese sentido, el servicio farmacéutico que se brinda en los diversos establecimientos
farmacéuticos como las oficinas farmacéuticas (farmacia y boticas privadas y de los
establecimientos de salud), laboratorios, droguerias y botiquines, realizan actividades
que involucran la dispensacion y expendio de productos medicamentosos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, la fabricacion, el almacenamiento, la distribucion,
transporte y la comercializacion de estos, segin corresponda conforme a las
disposiciones de Ley de productos medicamentosos, dispositivos médicos y productos

sanitarios N° 29459, (en adelante, ley de medicamentos).

La citada ley fue publicada en noviembre del 2009, sustituyendo lo regulado en el
capitulo III de la ley general de salud N° 26842. Con la dacién de esta ley, aument? la
regulacion no sélo en cuanto a la comercializacion de los productos, sino también en
el procedimiento sancionatorio, se fortalecieron las competencias de la autoridad

reguladora en su labor fiscalizador, sancionador y normativa; se introdujo la



74

inspeccion previa para el otorgamiento de titulos habilitantes; se incorpord las
modalidades de sanciones, los principios para las medidas de seguridad, entre otros
aspectos. Sin embargo, la ley no ha incorporado la tipificacion de infracciones, ni su
categorizacion o calificacion en funcion de su gravedad, tampoco ha establecido los
parametros maximos y minimos de las multas, no ha determinado las conductas que
conllevarian a una medida sanitaria de cierre temporal, lo que demuestra que no se ha
adecuado a las modificatorias de la norma comun que es la Ley de Procedimiento
Administrativo General N° 27444, el cual es de cumplimiento obligatorio para las

entidades publicas.

El principio de razonabilidad establece ciertos criterios aplicables en orden de
prelacion y esto debe ser advertido por la administracion publica al momento de crear
obligaciones y aplicar sanciones, por ello, partiendo de los argumentos del TC y la
CSJ, donde el principio de razonabilidad esta relacionado con el principio de legalidad
y tipicidad como salvaguarda de los derechos esenciales, en este trabajo se pretende
analizar la razonabilidad en la ley de medicamentos, los actos administrativos de
sancion e imposicion de medidas de cierre temporal a las empresas del campo
farmacéutico, a fin de determinar de qué manera se estaria aplicando o inaplicado

dichos principios en la ley y en los actos de sancion.

- Los principios esenciales del procedimiento sancionador en la ley de

medicamentos N° 29459

En este apartado se analiza el cumplimiento del principio de razonabilidad vinculada
al principio de legalidad y tipicidad de la potestad sancionadora de la autoridad

sanitaria.

- Lalegalidad de la potestad de sancionar en la ley de medicamentos N° 29459

El sector farmacéutico, esta regido por el ministerio de salud (MINSA) como ente
rector en materia sanitaria, y este a su vez cuenta con un 6rgano de linea que es la
Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) creado por

Decreto Legislativo N° 584 el 18 de abril de 1990. La DIGEMID, representa a la
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Autoridad nacional de medicamentos (ANM), institucion técnico-normativa en
materia de medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios, tiene como
funcion primordial conseguir que la poblacion acceda a fArmacos seguros, eficientes y
de alta calidad; ademads, participa proponiendo normas, politicas, planes, estrategias,

programas relacionados a los productos regulados en la ley N° 29459,

En nuestro pais, la ANM se encuentra estructurada de forma desconcentrada y
descentralizada; esto significa que la DIGEMID ha delegado competencias a entidades
de menor jerarquia en las diversas jurisdicciones de nuestro pais. Aunque la Ley de
medicamentos, no especifica de manera expresa las competencias a entidades de
menor jerarquia, el tercer parrafo del articulo 21° de la ley sefala que: los érganos
desconcentrados (OD), en este caso las Direcciones Integradas de Salud (DIRIS), la
ANM, las autoridades sanitarias regionales (ASR) y las autoridades regionales de
medicamentos (ARM), son los encargados de expedir los titulos habilitantes de
operatividad a los establecimientos farmacéuticos, tras verificar que se cumplen los
dispositivos legales vigentes. Ademas, indica que sus competencias son definidas en
el reglamento. Igualmente, en el segundo parrafo del articulo 44° afade: “la
supervision y control sanitario corresponde a las entidades de los OD, ANM, ARS y
ARM, segun corresponda, las cuales tienen la facultad de convocar a las

municipalidades y otras entidades publicas y privadas.

En cuanto a la competencia sancionadora, el Gltimo parrafo del articulo 45° de la ley
de medicamentos indica que “la ANM y las ARM verifican el cumplimiento de lo
establecido en la ley N° 29459 y otras leyes sanitarias vigentes, € imponen las

sanciones y mecanismos de seguridad pertinentes, especificadas en el reglamento”.

En relacion a esto, Aquino (2023), indica que de acuerdo con los articulos 21° y 44°
de la ley de medicamentos, la obligacion de conceder los titulos habilitantes y fiscalizar
la operatividad de los establecimientos farmacéuticos recae en la responsabilidad
conjunta de los 6rganos desconcentrados (OD), descentralizados (ARM), y la ANM.
No obstante, de acuerdo con el articulo 45°, solo la ANM y ARM tienen competencia
para imponer sanciones, dejando a los 6rganos desconcentrados sin poder de sancionar,

lo que evidencia una deficiencia de la ley (p. 99).
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Aquino (2023) anade que esta deficiencia se completdé a través de la Resolucion
Ministerial No. 467-2017-MINSA emitido el 16 de junio 2017, que aprob¢ la Guia de
trabajo para las Redes Integradas de Salud (DIRIS) en la Regién Metropolitana de
Lima. Por medio de esta resolucion, el MINSA concedi6 facultad punitiva a los OD,
lo que constituye una clara violacion al principio de legalidad establecido en el Art.
248 del TUO de la LPAG, que indica por normativa con estatus legal se puede
conceder facultad penalizadora a una entidad publica y la correspondiente anticipacion
de las consecuencias administrativas que pueden ser aplicadas a un administrado como

castigo (p. 99).

En el plano préctico, los OD autorizadas por una normativa infra legal (una resolucion
ministerial), vienen aplicando medidas de seguridad y sanciones punitivas a los
administrado que infringen la normativa sanitaria; no obstante, estas actuaciones
estarian deviniendo en ilegales y arbitrarias, dado que la Ley especial le concede
autoridad sancionatoria Unicamente para llevar a cabo acciones de fiscalizacion

(accion preventiva), no para imponer sanciones.

Por lo tanto, en el ambito legislativo, nos encontramos con una deficiencia legal que
necesita ser completado a través de la modificacion del articulo 45° de la Ley N°
29459, con el fin de tener una legislacion farmacéutica basado en los principios

constitucionales y respetando los derechos vitales de los administrados.

- El principio de tipicidad en las infracciones de la ley de medicamentos N°
29459

La ley de medicamentos ha sido reglamentada mediante el Decreto Supremo N° 014-
2011-SA, Reglamento para locales farmacéuticos y el Decreto Supremo N° 016-2011-
SA Reglamento para el registro, control y vigilancia de los productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios.

Sobre la tipicidad de las infracciones es importante resaltar lo que ha definido el TC
en el Expediente No. 00156-2012/PHC/TC del 02 de agosto 2012, se establecio que la

categorizacion de las infracciones representa un respaldo de legalidad y seguridad
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juridica, se logra si los comportamientos catalogados como infracciones se encuentran
contemplados y establecidos en una normativa de categoria legal, y redactados con un
nivel de precision y claridad que permita a todo ciudadano con educacidon primaria
comprender con facilidad lo que se prohibe bajo amenaza; mejor dicho, las normas
juridicas deben definir completa y claramente la conducta prohibida, de modo que todo
ciudadano pueda comprender facilmente o estar en la capacidad de saber las

consecuencias de sus actos (Tribunal Constitucional, 2012, £.9).

El TC, en la Sentencia No. 201-2022, del Exp. 00002-2021-PI/TC, .25, también se ha
pronunciado acerca de la delegacion de leyes al poder ejecutivo, indicando que
frecuentemente se originan por la necesidad de regular aspectos técnicos muy
especificos, pero nunca para generar los ilicitos administrativos. Por tanto, con el
objeto de salvaguardar los derechos de los administrados, el alto Tribunal sostiene que
en la ley de remision debe identificar la naturaleza esencial del comportamiento ilicito
e incorporar los parametros que eviten el uso arbitrario de la autoridad reglamentaria

asignada a la Administracion (Tribunal Constitucional, 2022, p. 12).

Bajo este marco jurisprudencial se examina el articulo 52° de la ley de medicamentos
N°29459, que establece que “el reglamento tipifica las infracciones y define el proceso

para adoptar las medidas de seguridad y aplicar las sanciones establecidas en la Ley”.

Es evidente, que nos encontramos ante una transmision de la ley al reglamento, pero
una transmision sin contenido. Esto se debe a que la ley N° 29459 no ha especificado
de forma expresa las conductas que representan infraccion y su correlacion con las
sanciones, tampoco ha incluido los pardmetros (maximos y minimos) de las sanciones,
no ha clasificado las infracciones en funcion de su gravedad dejando un gran margen
de libertad al gobierno en cuanto a la clasificacion de infracciones y la aplicacion de
penalizaciones. Esto viola el principio de tipicidad y legalidad, definidos en la seccion
d) del articulo 2 del numeral 24 de la Constitucién de 1993, que dicta: “Nadie sera
procesado ni sentenciado por acto u omision que al momento de su cometimiento no
est¢ clara e inequivocamente calificado como infraccion punible en la ley; ni
sancionado con pena que no se prevé en la norma” (Congreso Constituyente

Democratico del Pert, 1993, p.16).
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La ley N° 29459, vinculada con las conductas que se prohiben, ha intentado introducir
de forma dispersa en diferentes articulados del cuerpo normativo. En primer lugar,
tenemos el articulo 29° que establece que es prohibido “(...), procurar en los anaqueles
de venta, del espacio destinado a la dispensacion o expendio, asi como almacenar,
comercializar, dispensar o expender productos con observaciones sanitarias”. Del cual
nace la interrogante y ;cuales son los productos con observaciones sanitarias?, dado
que un producto con fecha de expiracion vencida constituye una observacion sanitaria

que también esta incluida en el numeral 2 del articulo 46 de la citada ley.

Mas adelante el articulo 40° anade otras prohibiciones como: a) la publicidad en
envases, etiquetas, rotulos, empaques, insertos que se encuentran junto a los
medicamentos éticos; b) la distribucién de muestras médicas de medicamentos éticos
a los pacientes y publico en general con el objeto de persuadir por las compaifiias
farmacéuticas, visitantes médicos o promotores; ¢) cualquier accion que promueva el
comercio, prescripcion o dispensacion de productos farmacéuticos en los centros de

dispensacion; otros supuestos contemplados en el reglamento.

Del mismo modo, el articulo 46° establece restricciones como: a) la comercializacion
ambulatoria de productos regulados ley en sitios no autorizados por las autoridades de
salud; b) la produccidn, importacidon, almacenamiento, distribucion, venta, publicidad,
dispensacion, tenencia y transferencia de productos sin registro sanitario, falsificados,
contaminados, en un estado deficiente de conservacion o envases adulterados, con
fecha de expiracion caducada, de procedencia desconocida, sustraida u otra forma con
fines ilicitos; c¢) la comercializacién de productos regulados en esta ley provenientes

de entidades publicas en locales privados; d) la comercializacion de muestras médicas;

(..).

Como se puede observar, los articulos 29°, 40° y 46° de la Ley de medicamentos
contienen una serie de restricciones de forma muy general y dispersa, lo que no asegura
a los administrados un grado minimo de seguridad sobre al conjunto de
comportamientos que se pueden sancionar. Esto no facilita la identificacion precisa de
las conductas concretas y las consecuentes sanciones, no facilita la identificacion de la

correlacion entre la infraccion y la sancion, no facilita la identificacion de las
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conductas leves, graves y muy graves, y dada la generalidad y dispersion de

comportamientos prohibidos, imposibilita la colaboracion reglamentaria.

Peor atn, el articulo 40° es numerus apertus, dado que posibilita al reglamento la
creacion de nuevas conductas infractoras. Por ende, los reglamentos de la Ley de
medicamentos aprobados por Decreto Supremo N° 014-2011-SA y Decreto Supremo
N°016-2011-SA, no estarian especificando infracciones previamente tipificadas, sino,
en realidad, creando nuevas conductas. Por tanto, es posible la modificacion de los
articulos 29°, 40° y 46° de la ley con el fin de definir y clasificar las infracciones en

funcién de su gravedad.

Se puede observar una evidencia de creacion de infracciones abiertas via reglamento,

donde cualquier conducta puede ser admitida y la creacion de nuevas conductas.

Tabla 1

Infraccion 17- de la escala de infracciones y sanciones a las empresas

farmacéuticas conforme al Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Infraccion I¥° 17 Farmacia/ botica  Drogueria Almacén Laboratorio
Farmaria de los ezpecializado
EE.&5.
Crtico 2UIT FUIT SUIT 10 UIT
Incumplir com  las o o o o
eXigencias cierre fempaoral clemra temporal  clemre temperal por clerre femporal
dispuestas  cuando por 30 dias por 30 dias 30 dias por 30 diaz
comrespondz en las o o o o
nommas de  busnas clerre definitive  clerrs defimitive ciarre definitivo cierre definitvo
practicas de o o o o
almacenzmiento, cancelacion  del  cancelacion del  cancelacicn dal  cancelzcicn  del
dispensacion, ..., u certificade  de  certificade  de  certificado de certificado  de
ofras buenas buenas practicas.  busnas buenaz practicas buenas practicas
practicas  zprobadasz practicas.
vo demas nommaz Mavor 1UIT JUIT 2UIT SUIT
complementarias, o o o o
cierre temporal clamra temporal  cierrs temporzl por cierre fernporal
por 30 dias por 30 dias 30 dias por 30 diaz
o o o o
cieme definitive cieme defimitive ciarre definitivo cierre dafinitivo
o o o o
cancelacion  del  cancelacion del  cancelacion dal  cancelzcién  del
cartificade  de cerhificado de  cartificado de  cartificade  de
buenas practicazs buenas buenas practicas buenas practicas
practicas
Mener 0.5UIT 1TIT 1UIT IUIT
o o o o
clerre temporal clame temporal  clerre temporal por clerre temporal
por 30 dias por 30 dias a0 dias por 30 diaz
o o o o
cierre defimitive  clems definchive clarre definitivo cierre definitive
o a o o
cancelacicn  del  cancelacién del cancalzcion del cancelacidn  del
cartificade  de certificade  de cartificade de cartificade de
buenas practicas  busnas busnas prachicas buenas practicas

practicas

Fuente. Construccién propia a partir del D.S. N° 014-2011-SA
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En esta situacion, es evidente que nos encontramos ante una tipificacion muy general,
dado que cualquier ciudadano no podra identificar que conductas se subsumen en el
incumplimiento de buenas practicas, lo que demuestra la inaplicacion del principio
de razonabilidad en la generacion de este comportamiento via reglamentaria.
Ademads, se observa una aparente clasificacion de infracciones y una aparente
graduacion de sanciones, ya que ningun ciudadano podria entender con seguridad
que conductas prohibidas califican como critico, mayor o leve, lo que contraviene los

dispuesto por la norma constitucional, la jurisprudencia del TC y la CSJ.

Otra contravencion al principio de tipicidad y legalidad se observa en la siguiente

tabla.

Tabla 2

Infraccion 30- de la escala de infracciones y sanciones a las empresas farmacéuticas

conforme al Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Infraccion N° 30 del Anexo 1 — Escala de Farmacia/ botica Farmacia de los EE.SS.
infraccione sy sanciones

0.5 UIT . 0.5 UIT
Por no contar con personal técnico con titulo
que lo acredita como tal

Fuente. construccion propia a partir del D.S. N° 014-2011-SA.

Esta exigencia no se encuentra en ningun articulo de la ley de medicamentos, pero se
introdujo de manera arbitraria mediante el articulo 43° del D.S. N° 014-2011-SA., y
se tipifico como infraccion N° 30 en la escala de infracciones y sanciones. En el 2018,
ante la gran cantidad denuncias de los administrados, el INDECOPI a través de la
Resolucion N° 0214-2018/SEL-INDECOPI, declaré barrera burocratico ilegal la
exigencia que el personal técnico que presta sus servicios en farmacias y boticas
tenga un titulo como tal, conforme al articulo 43° del reglamento de centros

farmaceéuticos, lo que evidencia la deficiencia de la ley de medicamentos.

Otra conducta infractora subjetiva arbitraria con doble puniciéon carente de

razonabilidad se observa en la tabla 3.
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Tabla 3

Infraccion 28- de la escala de infracciones y sanciones empresas farmacéuticas
conforme al Decreto Supremo N° 014-2011-SA y la infraccion 33 del anexo del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Infraccion N° 28- Anexo uno del D.S. N° 014-2011-SA Infraccion 33° - Anexo cinco del D.S. N° 016-2011-SA

Por tener en los anaqueles de venta, del area destinada a la | Por importar, almacenar, distribuir, comercializar, expender o
dispensacion, expendio, o por almacenar, comercializar, | dispensar productos o dispositivos con fecha de expiracion
dispensar, expender farmacias y botiquines de los | vencida.
establecimientos publicos, productos o dispositivos con | Ar. 255.
observaciones sanitarias.

Art. 29°
Sancion a farmacia y/o boticas. Sancion a farmacia y/o boticas.
Farmacias de los EE. SS Farmacias de los EE. SS
3 UIT 5 UIT
0 o
cierre temporal por 30 dias cierre temporal por 30 dias
0 o
cierre definitivo cierre definitivo

0 o

cancelacion del certificado de buenas practicas. cancelacion del certificado de buenas practicas.

Fuente.: Construccion propia a partir del D.S. N° 014-2011-SA, y D.S. N° 016-2011-SA.

La tabla muestra dos infracciones tipificadas en dos reglamentos. En la infraccion N°
28 del anexo uno del D.S. N° 014-2011-SA observamos la conducta ilicita de
dispensar o expender productos con observaciones sanitarias. No obstante, no
especifica con precision que clase de observaciones sanitarias se incluyen en este
supuesto, considerando que dentro de observaciones sanitarias también se incluyen
los productos con fecha de vencimiento expirado. Asi pues, una misma conducta
ilicita se tipifica en la infraccion N° 33 del D.S. N° 016-2011-SA; ademas, las
sanciones establecidas para cada infraccion varian, mientras que en uno de los
reglamentos se sanciona con 3 UIT, en la segunda se sanciona con una pena mas alta
que es de 5 UIT; asimismo, en las sanciones previstas no se aprecia ninguna

graduacion, lo que contraviene los principios de legalidad, tipicidad y razonabilidad.

Por tanto, en el plano normativo nos encontramos con una inaplicacion del principio
de razonabilidad, dado que la ley de medicamentos no ha tipificado las infracciones,
no las ha clasificado en funcidn de su gravedad, dejando esta labor a la administracion
publica con gran margen de discrecionalidad, en contraposicion a lo sostenido en
multiples jurisprudencias por nuestro maximo Tribunal Constitucional y la Suprema

Corte, basan su criterio de tipicidad en el articulo 2 de la ley de Procedimiento
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Administrativo General N° 27444, que establece: en relacion al derecho
administrativo sancionatorio, los reglamentos poseen el poder de identificar o
categorizar las infracciones que se encuentran correctamente categorizadas en la

ley; no obstante, la ley debe incorporar los pardmetros necesarios.

Asimismo, el TC ha indicado que, en circunstancias de transmision legal explicita,
las infracciones pueden clasificarse por medio de normativas reglamentarias, no
obstante, nada de esto puede ser interpretado de forma que permita la
desnaturalizacion de la legalidad y tipicidad. En ocasiones, es permisible que los
reglamentos indiquen o categoricen infracciones contempladas en una ley. Sin
embargo, sin un fundamento legal no se pueden definir comportamientos prohibidos
o que, al definir normas legales generales o imprecisas, las regulaciones
reglamentarias acaben generando nuevas conductas infractoras de manera

subrepticia, tal como se evidencia en los reglamentos de la Ley de medicamentos.

- Lalegalidad de las sanciones administrativas en la ley de medicamentos N°
29459

A partir de lo sostenido por Aquino (2023) quien indica que: “una sancidn
administrativa se refiere a cualquier gravamen preestablecido en una norma con
categoria de ley, para ser impuesto al administrado transgresor, como consecuencia

de una accion que se considera como infraccién en una norma con categoria de ley”

(p.108).

Bajo este concepto, analizamos el articulo 51° de la Ley de medicamentos N° 29459,
que indica: los reglamentos determinan las penalizaciones por transgresion a las
estipulaciones de esta ley, sin tener en cuenta las acciones civiles o penales que se
hubieran producido, en funcion de las modalidades siguientes: 1) amonestacion al
titular o representante legal o director técnico; 2) inhabilitacion o suspension del
cargo de director técnico; 3) multa; 4) cancelacion del certificado de buenas practicas;
5) suspension y/o cancelacion del RS, CRS o NSO; 6) suspension temporal de

produccion o comercio; 7) clausura temporal o definitiva de las instalaciones de
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una empresa; 8) confiscacion de productos, insumos, materiales, equipos o

maquinarias (Congreso de la Republica, 2009, p.29).

De igual manera, el articulo 52° de la ley de medicamentos dicta que “el reglamento
categoriza las infracciones y establece el proceso para implementar medidas de
seguridad y aplicar las penalidades estipuladas en esta ley. En contraposicion, el
articulo 50° de dicha ley dicta que, las penalizaciones se fundamentan en la
proporcion del dafo real o potencial en la persona; la gravedad de la infraccion y la

condicidn de reiteracion en el mismo comportamiento”.

De acuerdo con Aquino (2023), pese que la legislacion establece los tipos de
sanciones, es necesario analizar el articulo 50° de la ley objeto de andlisis, que dicta:
“las sanciones se basan en la proporcion del dafio real o potencial que pueda provocar
a la salud humana, la gravedad de la infraccion y la condicion de reincidencia en el
mismo comportamiento” (p. 109). Si la Ley no ha establecido previamente las
conductas infractoras y no las ha categorizado en funcidén a su gravedad, entonces no
se podria determinar con precision la severidad con la que un comportamiento podria
provocar un dafio real o potencial a la salud de las personas; por otro lado, si el
administrado no esta en la situacion de tener conocimiento de la severidad de su
conducta, tampoco podria tener conocimiento de la penalizacion que le corresponde,
lo que resultaria arbitraria las sanciones impuestas a los empresarios del sector

farmacéutico (p 109-110).

En los parrafos precedentes hemos senalado que la jurisprudencia nacional permite
la colaboracidon reglamentaria para la graduacion de infracciones y sanciones; no
obstante, dichas tareas reglamentarias se llevan a cabo bajo un fundamento legal; es
decir, siempre que las infracciones y sanciones estan establecidas en la ley con sus
limites minimos y méaximos para que puedan graduarse por medio reglamentario;
pero, bajo ninguna situacién podria ser una transmision de la ley a la regulacion

reglamentaria sin contenido para el libre albedrio del ente publico.

Asi pues, en el articulo 51° de la ley de medicamentos, dispone de una lista de formas
de sancion; sin embargo, no incluye los limites de maximos y minimos. En cambio,

el articulo 52° le concede a la administraciéon publica un amplio margen de
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discrecionalidad para determinar las infracciones. Esto deja vulnerables a los
administrados al no tener claro el nivel de riesgo que implica las prohibiciones y el
nivel de penalizacion correspondiente a cada infraccion. Por lo tanto, se transgrede
el principio de razonabilidad normativamente, al establecer modalidades de
sanciones sin ningun limite al poder ejecutivo en la creacion de infracciones y

graduacion de sanciones via reglamento.

Asimismo, el Articulo 52° de la Ley indica que el reglamento define el proceso para
la implementacion de medidas de seguridad y la aplicacion de penalizaciones; no
obstante, los reglamentos no te advierten ninglin procedimiento regular que oriente
la accion de la administracion publica en el proceso de aplicacion de medidas y
sanciones administrativas, lo que representa una deficiencia de la ley, que requiere

ser rectificada mediante una modificacion de la ley de medicamentos.

- LaRazonabilidad en la adopcion de medidas sanitarias durante el proceso de

fiscalizacion

En el ambito farmacéutico, una medida sanitaria sera la que busca prevenir, impedir
o cesar la comision de una transgresion en la que incurren aquellos que realizan
actividades vinculados a la produccion, transporte, almacenaje, dispensacion y/o
expendio de productos medicamentosos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
Son de caracter provisional y se aplican cuando se asume que la accion u omision del
administrado supone un peligro serio para la salud y vida de la poblacion. Son de
aplicacion inmediata durante el proceso de fiscalizacion, ademés de las sanciones

correspondientes.

En esa linea, encontramos el articulo 246 del TUO de la Ley N° 27444, que establece
que: “la autoridad administrativa solo podra aplicar medidas correctivas si la ley o
decreto legislativo lo autoriza, tomando una decision razonable y respetando el

principio de proporcionalidad”.

En relacion con esta regla general, el articulo 49 de la ley N° 29459 habilita a la

autoridad nacional de salud, mediante sus Oorganos desconcentrados 'y
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descentralizados, para adoptar las medidas de: 1) inmovilizacién, confiscacion,
destruccion de productos, insumos, materiales, equipos o maquinarias; 2) aislamiento
de productos e insumos; 3) retiro de productos del mercado; 4) suspension del
proceso de produccion en cualquier fase de su desarrollo; 5) suspension, cancelacion
del registro sanitario, certificado de registro sanitario o notificacion sanitaria
obligatoria; 6) Cierre temporal de todas o algunas de las instalaciones de una
empresa; 7) Difusion de alertas que alerten sobre el riesgo del peligro de dafio a la

salud de la poblacion(Congreso de la Republica, 2009, p.28).

Del mismo modo, el articulo 48 de la ley N° 29459 indica que las medidas
previamente descritas se asientan en los principios de “proteger la salud y vida de la
humanidad, ser aplicadas con objetividad, imparcialidad e independencia y ser
proporcionales a los objetivos que se buscan”; sin embargo, la ley no ha categorizado
las acciones u omisiones que podrian amenazar potencialmente la salud humana, ni
ha definido los criterios para aplicar el principio de razonabilidad en las medidas;
siendo el cierre temporal la medida mas adoptada por la autoridad y la mas
perjudicial, puesto que podria extenderse por mas de 30 dias, dado que la ley no ha
fijado un tiempo minimo ni méximo, lo que pone en peligro la permanencia de los
agentes econdmicos en el mercado y su viraje a la informalidad, exponiendo a grave

riesgo la salud publica (Congreso de la Republica, 2009, p.28).

Desde una revision de los reglamentos de la Ley N° 29459 aprobados mediante D.S.
N° 014-2011-SA y D. S, N° 016-2011-SA, tampoco se sefiala cudles serian las
conductas infractoras que merecen una medida de cierre temporal que se ejecuta de
manera inmediata durante la fase de fiscalizacion. Esto nos hace concluir que los
inspectores ostentan una alta discrecion para decidir cuando si y cuando no aplicar
una medida de cierre temporal, lo que vulnera los derechos fundamentales de los
administrados de tener conocimiento preciso de las conductas tipicas y las
repercusiones legales de estas, notdndose claramente una deficiencia de la ley, la cual
necesita ser reforzada a través de una modificacion de los articulos 48 y 49, con el
objetivo de salvaguardar no solo derechos de los administrados sino también de los

ciudadanos.
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- Larazonabilidad en la imposicion de sanciones de la Ley N° 29459

El articulo 50 de la ley N° 29459 ha establecido como criterios para la aplicar
sanciones: 1) La proporcionalidad del dafo real o potencial a la salud humana; 2) La
severidad de la infraccion; y, 3) La situacion de reincidencia o reiteracion. Sin
embargo, estos criterios carecen de desarrollo para su aplicacion, por lo que, en el
plano aplicativo, la autoridad sanitaria no los considera al imponer una sancioén

(Congreso de la Republica, 2009, p.29).

Es claro que la ley incorpora parcialmente algunos criterios del principio de
razonabilidad expresados en el articulo 248.3 del TUO de la Ley 27444; no obstante,
ante la ausencia de una clasificacion de infracciones en funcion de su gravedad y su
correlato con las sanciones, ante la ausencia de una definicién de reincidencia o
reiteracion de comportamientos infractores, y ante la ausencia de un desarrollo sobre
su aplicacion en los casos concretos, resulta inviable aplicar estos criterios para la
graduacion de sanciones, quedando al margen de la discrecionalidad con la que la
institucion publica actia para satisfacer las necesidades de una poblacion en

evolucion.

A pesar de que la ley de medicamentos ha establecido el principio de
proporcionalidad como criterios para la aplicacion de medidas sanitarias y sanciones
a las compaiiias farmacéuticas, la verdad es que en el d&mbito normativo no ha
experimentado un mayor desarrollo y en el ambito aplicativo, las resoluciones de
sancion simplemente hacen referencia a este principio sin ningiin desarrollo 16gico-
juridico, mientras se aplica de manera literal la normativa sanitaria, lo que causa que
las autoridades impongan las sanciones mas gravosas, resultando las farmacias y
boticas del régimen de las micro y pequefias empresas las mas afectadas. Mas
adelante en la presentacion de casos, se podra analizar como las resoluciones
administrativas dictadas por las autoridades reguladoras inaplican los criterios del
principio de razonabilidad, lo que constituye una evidente transgresion a lo

establecido en el articulo 248.3 del TUO de la ley N° 27444,



87

- El procedimiento administrativo sancionador en la Ley de medicamentos N°

29459

La ley N° 29459 de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, no ha establecido un procedimiento administrativo sancionador especifico
para las empresas farmacéuticas. Por lo tanto, las autoridades reguladoras para
determinar la responsabilidad administrativa por infracciones al ordenamiento
sanitario e imponer sanciones a las compafiias farmacéuticas, deben acatar las
estipulaciones generales del TUO de la ley 27444, lo que implica que estan sujetos a

cumplir con los principios y garantias establecidas en la misma.

Aunque el articulo 52° de la mencionada Ley, indica que el Reglamento define el
procedimiento para adoptar las medidas de seguridad y aplicar las penalidades
establecidas en la ley, al revisar las disposiciones del Decreto Supremo N° 014-2011-
SA que aprobo el Reglamento para Establecimientos farmacéuticos, se advierte que el
Articulo 135° dicta que las fiscalizaciones que realizan la ANM, los OD del MINSA

o la ARM a través de la ARM de nivel regional, se adecuan a lo siguiente:

a) las inspecciones se realizan sin previa notificacion durante el horario de
funcionamiento del establecimiento; b) Para ingresar al
establecimiento, los inspectores deberan portar ademas del carnet de
identificacion de la entidad, una carta de presentacion suscrita por el
titular del organo responsable del control y vigilancia, una copia de
dicha carta debe quedar en el establecimiento; c) Los inspectores
realizan la inspeccion en presencia del representante legal de la
empresa, director técnico o la persona que se encuentre dentro del
establecimiento en ese momento; d) Concluida la inspeccion, los
inspectores levantan el acta de inspeccion en el que se refleje el
resultado obtenido. El fiscalizador otorgara un plazo de siete (07) dias
para que el administrado presente los descargos correspondientes; €) El
acta sera firmada por los fiscalizadores y la persona con quien se llevo
a cabo la inspeccion. Si se niega a firmar, el acta queda constancia del

suceso, sin que daine su validez, si el acto de inspeccion se dispone una



88

la aplicacion de una medida de cierre temporal, se debe indicar el
motivo de la medida y elevar el acta correspondiente, en un plazo no
mayor a cinco (05) dias de realizada la inspeccion, al titular del 6rgano
que se encarga del control y vigilancia, con el propdsito de que éste, a
través de Resolucion Directoral, ratifique, modifique o suspenda la
medida que se adopte, sin perjuicio de su aplicacion inmediata (Decreto

Supremo No. 014-2011-SA. Art. 135).

Como se puede apreciar, el mencionado articulo incluye un procedimiento del acto de
fiscalizacion; sin embargo, no incluye las acciones o procedimientos que deben
realizarse en el procedimiento administrativo sancionador. De acuerdo con este
mandato normativo, en el acto de fiscalizacion se estarian dando por bien notificados
a los administrados, otorgéndoles siete (07) a efectos de que presenten sus descargos,
lo que transgrede lo establecido en la seccion 3 del articulo 254° del TUO de la Ley
N° 27444, donde indica que:

Notificar a los transgresores sobre los sucesos que se le atribuyen en su posicion, la
valoracion de las transgresiones que estos hechos pueden representar y la expresion de
las penalizaciones que, si fueran necesarias, se les pudieran aplicar, asi como la
autoridad responsable de aplicar la penalizacion y la normativa que le otorgue dicha
competencia. Es evidente la inaplicacion del principio de imparcialidad en el

procedimiento sancionatorio a las empresas farmacéuticas.

Por otro lado, encontramos al articulo 143° del D.S. N° 014-2011-SA, que trata sobre
el procedimiento de cierre temporal. Este se restringe Unicamente a indicar que “las
aplicacion de las medidas se lleva a cabo a través de la imposicion de sellos, bandas
precintos que impidan la continuacién de actividades, los que deben mantenerse
durante la aplicacion de la medida”; no obstante, es un aparente procedimiento, ya que
no especifica con exactitud ante qué infracciones seria necesario el cierre temporal del
establecimiento, no sefiala cudles serian las medidas que los administrados deben
tomar para solicitar el levantamiento de dicha medida, no establece el tiempo maximo
de dicha medida o el tiempo concedido al administrado para pedir el levantamiento de

observaciones, no especifica bajo qué criterio el superior jerarquico podra modificar o
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suspender la medida aplicada, lo que demuestra una deficiencia normativa que

transgrede lo establecido en el TUO de la Ley N° 27444,

El TUO de la Ley N° 27444, define una serie de caracteristicas que la autoridad
sancionadora debe tener en cuenta al tomar decisiones de gravamen, tales como la
distincion de autoridades en su estructura, la que instruye y la que decide la sancion,
en un ejercicio del principio de imparcialidad. Por otro lado, requiere adherirse al
procedimiento legal establecido para asegurar derechos fundamentales como el debido
proceso; y la aplicacion de los criterios del principio de razonabilidad para imponer las
sanciones de manera que estas se ajusten a un equilibrio entre la sancion y el proposito

que se quiere lograr con dicha sancion.

Para el campo farmacéutico se propone contar con el siguiente esquema que sintetiza

las fases del procedimiento sancionatorio a las empresas farmacéuticas.



Figura 1

Etapas del proceso administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas
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Como es obvio, la autoridad sanitaria del campo farmacéutico, al no tener un
procedimiento administrativo sancionador especifico que le facilite la interpretacion
de las reglas del procedimiento sancionador, transgrede los derechos fundamentales al
debido procedimiento y el principio de razonabilidad, aspectos que se detallan en las

casuisticas que se expondran mas adelante.

- Sujetos del procedimiento administrativo sancionador en el campo

farmacéutico

De la disposicion de la Ley de medicamentos N° 29459, se puede deducir a los sujetos

procedimentales:

1) Sujeto activo: Autoridades reguladora sanitaria

De acuerdo con los articulos 21, 44 y 45 de la Ley 29459, las autoridades responsables
de conceder la autorizacion sanitaria de operatividad a los establecimientos
farmacéuticos son: los 6rganos desconcentrados de la autoridad nacional de salud
(OD), la Autoridad Nacional de Productos Medicamentosos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), las autoridades de salud regional (ARS) y las
Autoridades de Productos medicamentosos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM), son los encargados de conceder la autorizacion
sanitaria a las instituciones publicas y privadas que se dedican a las actividades
reguladas en dicha ley. De lo expuesto, se deduce que existen tres (03) instituciones
sanitarias que otorgan las autorizaciones para la operatividad de los establecimientos,
por ende, también ostentan la competencia de fiscalizacion y la imposicion de

sanciones o medidas sanitarias segun corresponda.

A pesar de que la normativa especial permite a las autoridades sanitarias llevar a cabo
el control y vigilancia sanitaria y, por consiguiente, la aplicacion de sanciones y
medidas de seguridad; también es verdad que hay entidades gubernamentales locales
que fiscalizan y sancionan a las empresas farmacéuticas por violar la ley N° 29459. En
Lima Metropolitana, contamos con la Ordenanza Municipal N° 369-2018, la cual

confirma el reglamento de aplicacion de penalizaciones administrativas y el cuadro
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unico de transgresiones y penalizaciones de la Municipalidad de San Juan de
Lurigancho. En su punto 3.04 establece las infracciones y sanciones por comercio de
productos farmacéuticos y similares; asimismo, la Ordenanza Municipal N° 289-2020-
VMT, que ratifica la normativa reglamentaria de penalizaciones administrativas y el
cuadro de infracciones y penalizaciones de la Municipalidad de Villa Maria del
Triunfo, en su apartado 03.7 determina la infracciones a la Ley 29459. Esto evidencia
un exceso de regulacion en el sector farmacéutico, lo que impacta en los derechos
fundamentales de los administrados, ya que deben responder ante la autoridad
municipal y ante la autoridad sanitaria por los mismos hechos y bajo las mismas

razones, a menudo enfrentando doble sancion e imposicion de medidas de seguridad.

i1) Sujeto pasivo: administrados

En el campo farmacéutico el sujeto pasivo es cualquier persona natural o juridica que
posee autorizacidn sanitaria para producir, importar, exportar, almacenar, distribuir,
comercializar, promocionar, publicitar, prescribir, expender, usar y dar el destino final
de los medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios. Los
establecimientos autorizados para realizar estas actividades son: oficinas
farmacéuticas (farmacias o boticas privadas), farmacias de los establecimientos de
salud (publicas o privadas), Droguerias, Botiquines, Almacenes especializados y

Laboratorios (Articulo 4 del D.S. N° 014-2011-SA).

2.1.2. Entrevistas

En el presente acédpite se describen los resultados de la investigacion de forma
ordenada y estan sistematizados por cada objetivo de la investigacion, siendo asi,
iniciamos con el instrumento de “Guia de entrevista” que se subdivide en dos tipos de

grupos entrevistados, pasamos con la siguiente informacion:
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Tabla 4

Descripcion de los entrevistados expertos constitucionalistas y administrativistas

Entrevistados

Nombres

Fundamentacion de experiencia y
conocimiento

Entrevistado 1

Entrevistado 2

Dr. Chanamé
Orbe, Raul
Roosevelt

Dr. Estela
Huaman, José
Alberto

Abogado y catedratico universitario.
Magister y doctor por la UNMSM.
Exdecano del CAL. Especialista en
Derecho Constitucional y Ciencia
Politica. Cuenta con estudios de
posgrado en Derecho Constitucional
por la U. de Salamanca, Derecho
Constitucional Comparado por Ia
Universidad de Zaragoza y Derechos
Fundamentales por la UCM de
Espana. Diplomado en Politicas
Publicas por la Universidad George
Washington (EE. UU.). Investigador
de la catedra Garrigues de Ia
Universidad de Navarra de Espaia.
Profesor principal de la catedra de
Derecho  Constitucional en la
Universidad Nacional Mayor de San
Marcos, profesor de posgrado en la
UNMSM vy profesor honorario de la
Universidad Autonoma de México.
Consultor de la Enciclopedia Juridica
Omeba de Argentina. Ha publicado
una decena de libros sobre su
especialidad entre los que destacan La
Republica inconclusa, La
Constitucién comentada, entre otros.
Miembro actual titular del Jurado
Nacional de Elecciones.

Abogado por la Universidad Nacional
Mayor de San Marcos. Magister en
Derecho con mencion en Ciencias
Penales y Magister en Derecho con
mencion de Derecho Constitucional y
Derechos Humanos por la UNMSM.
Doctor en Derecho y Ciencia Politica
por la UNMSM. Docente
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Entrevistado 3

Entrevistado 4

Entrevistado 5

Entrevistado 6

Dr. Guzman
Napuri, Christian

Dra. Acevedo
Kenchau,
Rosario Lisette

Dr. Chavez
Seminario,
Darlin Alfredo

Dr. Palomino
Manchego, José
Félix

Universitario en la UNMSM vy
UNFV.

Abogado, escritor, docente, arbitro y
un estudioso del derecho publico
peruano. Es especialista en derecho
administrativo, derecho
Administrativo sancionador,
derechos administrativo econdémico,
derecho constitucional y derecho
publico en general, asi como en
gestion publica.

Magister en derecho constitucional y
Doctorando en la  Pontificia
Universidad Catdlica del Peru.

Abogada con  Doctorado en
administraciéon y maestra en gestion
de politicas publicas por la
Universidad  Nacional  Federico
Villarreal. Con amplia experiencia en
derecho administrativo en diferentes
Organismos del Estado, se ha
desempefiado como subdirectora en la
ejecucion de sanciones de la
SUTRAM, EN Municipalidades de
Lima Metropolitana y en Colegio de
Abogados de Lima, docente
universitario.

Abogado con especialidad en
Derecho Administrativo, Civil y
Empresarial por la Universidad San
Martin De Porres, Magister en
Gerencia Publica, con estudios en
maestria en derecho de la empresa y,
experiencia en el sector publico y
privado.

Magister en Derecho con mencion en
Ciencias Penales [Sobresaliente con
la nota de veinte (20)] y Doctor en
Derecho 'y  Ciencia  Politica
[Sobresaliente con la nota de veinte
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(20)] por la Universidad Nacional
Mayor de San Marcos. Decano (¢) y
Director Académico de la Facultad de
Derecho y Ciencia Politica de la
Universidad de San Marcos. Profesor
Principal de Historia de la Cultura,
Derecho Constitucional, Derecho
Procesal Constitucional, Ciencia
Politica y Filosofia del Derecho en
Pregrado y Posgrado de |las
universidades Nacional Mayor de San
Marcos, de Lima, San Martin de
Porres, Antenor Orrego y de la
Academia de la Magistratura.

Fuente. Elaboracion Propia

Tabla 5§

Entrevistas estructuradas a expertos constitucionalistas y administrativistas

ENTREVISTA ESTRUCTURADA

OBJETIVO GENERAL CATEGORIAS CODIFICACION
Analizar de qué manera se Principio de e
.. e Justificacion
razonabilidad

produce la inaplicacion del e Razonamiento

principio de razonabilidad en el

Procedimiento
plano normativo y aplicativo administrativo
imi . e [egalidad
del procedimiento sancionador g

administrativo sancionador de
o e Tipicidad
las empresas farmacéuticas.
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OBJETIVO ESPECIFICO1 CATEGORIAS CODIFICACION
Identificar de qué manera se Principio de e Justificacion
] ] o razonabilidad
inaplica el principio de e Razonamiento
razonabilidad en la tipificacion Procedimiento e Legalidad
de infracciones de la ley de administrativo

; e Tipicidad
medicamentos. sancionador p

En respuesta a la pregunta N.° 1, en su opinion, ;Considera que la falta de tipificacion
de infracciones en la ley de medicamentos N° 29459, permite a la entidad publica

incorporar conductas carentes de razonabilidad via reglamentaria? Detalle.

ENTREVISTADO 1: Claro que si, el supuesto en el que las infracciones se instituyen
en un reglamento, pero sin fundamento ni tampoco obedeciendo a los principios
constitutivos de tipicidad, legalidad y razonabilidad, posibilita que las entidades
publicas apliquen a los administrados una serie de comportamientos, indebidos y
sancionables a su propio criterio. Aunque las leyes facultan a los reglamentos
determinar las infracciones y categorizar, tal facultad no exime que se introduzcan mas

infracciones carentes de razonabilidad, como ocurre en el campo farmacéutico.

ENTREVISTADO 2: Efectivamente SI, la falta de tipificacion clara de las conductas
infractoras en la Ley de medicamentos genera una violacion del principio de tipicidad.
La "Escala de infracciones y sanciones" del reglamento, al contener conductas
demasiado generales, permite a la autoridad incluir acciones arbitrarias, vulnerando los

derechos fundamentales de los administrados.

ENTREVISTADO 3: En este caso estamos ante dos problemas diferentes, por un lado,
el problema de tipicidad, en los reglamentos de la ley de medicamentos existe una
inclusion indebida de conductas; por otro lado, el problema de la razonabilidad porque
no existe una graduacion apropiada de las sanciones. Se reconoce que la LPAG permite
la tipificacion de infracciones por reglamentos, pero se subraya que esta remision no
autoriza a vulnerar los principios de precision y claridad en la tipicidad de infracciones

y el de razonabilidad en la graduacién de sanciones. Se hace notar que la ley de
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medicamentos necesita ser actualizada, para que cumpla con los parametros de

legalidad y tipicidad.

ENTREVISTADO 4: SI, considero, que la ley de medicamentos carece de
razonabilidad por dos razones: uno, porque no se han tipificado las infracciones
conforme a los principios del derecho administrativo sancionador y, segundo porque ni
la ley ni los reglamentos se han adecuado a la ley general que es garantista, que ahora
es una norma de derecho comun, entonces al no haberse normado de acuerdo con esto,
es vulnerativa del principio de razonabilidad y tipicidad. La ley data del afio 2009, por
tanto, una ley de mas de 10 afios ya no refleja la realidad actual, necesitando su
adecuacion a la norma comun vigente. La LPAG actual es "triplemente garantizada",
estableciendo fases claras para el procedimiento sancionador y permitiendo descargos

en la etapa de control.

ENTREVISTADO 5: Si, ya que la falta de una determinacion clara y concreta de las
infracciones en la ley permite a la administracion publica crear un amplio espectro de
infracciones sin su debida calificacion en los reglamentos y manuales. Esto lleva a que
los inspectores al no tener claras las infracciones, elijan arbitrariamente una conducta
general de la lista. Esta situacion viola el principio de tipicidad, por lo que se requiere

una definicion precisa de las conductas infractoras en la ley.

ENTREVISTADO 6: SI, considero que la falta de una tipificacion clara y precisa de
las conductas infractoras en una norma con rango legal autoriza a la administracion
publica crear mediante reglamentos comportamientos muy generales y muchas veces
arbitrarios. En este caso, se advierte que la ley de medicamentos no ha tipificado las
infracciones, las ha derivado a los reglamentos; sin embargo, los reglamentos tampoco
han tipificado las infracciones de manera clara y precisa, no las ha graduado en funcién

de su gravedad, lo que vulnera el principio de legalidad, tipicidad y razonabilidad.

En respuesta a la pregunta N.° 2, ;Considera que la falta de clasificacion de
infracciones segin su gravedad en la Ley de medicamentos N° 29459, permite a la
entidad publica determinar infracciones via reglamentaria carentes de razonabilidad?

Detalle.
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ENTREVISTADO 1: Por supuesto, las infracciones en las normas reglamentarias se
encuentran especificadas por mandato constitucional. Hoy por hoy no existe una via
idoénea que nos garantice que los reglamentos puedan regular infracciones carentes o
sin suficiente razonabilidad, lo cual es exigible. Es crucial una clasificacién adecuada
y oportuna de infracciones segun su gravedad en una ley como es la de medicamentos
ya que esto propicia la correcta aplicacion de medidas correctivas y sanciones a las

empresas farmacéuticas.

ENTREVISTADO 2: Si, efectivamente la ley de medicamentos presenta graves
deficiencias en la tipificacion y clasificacion de infracciones, lo que genera
arbitrariedad y desproporcionalidad en las sanciones. Esta falta de claridad legal, que
delega la definicion de infracciones al reglamento sin limites precisos, viola principios
constitucionales como la legalidad, tipicidad, razonabilidad y el debido procedimiento.
Para garantizar la seguridad juridica y evitar abusos, es fundamental una clasificacion
clara de infracciones y sus sanciones correspondientes, siguiendo principios similares
a los del derecho penal, como "nulla poena sine lege". La situacion actual deja a los
administrados del campo farmacéutico indefensos ante la discrecionalidad
administrativa, lo que subraya la urgencia de reformar la ley para asegurar un marco

sancionador justo y proporcional.

ENTREVISTADO 3: Si, hay que tener en cuenta que son dos momentos diferentes: la
primera es determinar las infracciones (tipificacion) y la segunda es graduar las
infracciones (razonabilidad) son procesos distintos. En este caso estamos ante dos
problemas: la mala tipificacion (infracciones no especificadas con precision) y la mala
graduacion (infracciones no clasificadas adecuadamente en funcioén de su gravedad).
Pues la mala tipificacion viola el principio de tipicidad y la mala graduacion viola el
principio de razonabilidad. Son dos principios que se pueden vulnerar de manera

independiente o simultanea.

ENTREVISTADO 4: NO, la administracion puede definir conductas infractoras via
reglamento, pero estas no deben ser irrazonables. La irrazonabilidad se manifiesta en

las consecuencias de las infracciones, es decir, en las sanciones impuestas. En
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este caso, la ausencia de una clasificacion clara de las infracciones (leves, graves, muy
graves) y su elevacion con las sanciones evidencia una falla en la elaboracion del

reglamento. Esta falta de calidad normativa vulnera el principio de razonabilidad.

ENTREVISTADO 5: Claro, esto estd ligada a la pregunta anterior porque
lamentablemente el hecho de que las infracciones no estén tipificadas y calificadas
segun su gravedad en leves, graves y muy graves en la ley, permite a la administracion
publica y a los inspectores sancionar arbitrariamente. Para evitar esto, la ley debe
especificar claramente la gravedad de las infracciones y sus sanciones
correspondientes, garantizando asi la seguridad juridica y previniendo abusos de la

administracion.

ENTREVISTADO 6: Efectivamente, la falta de una tipificacion clara y precisa de las
conductas infractoras en la Ley de Medicamentos, y la ausencia de una clasificacion
adecuada de estas en leves, graves y muy graves, vulneran tanto el principio de
tipicidad como el de razonabilidad. Cuando la ley no establece claramente la gravedad
de las infracciones, se otorga un margen amplio de interpretacion a la entidad ptblica
encargada de regular. Esto podria llevar a una aplicacion desigual de las sanciones,
donde infracciones similares reciben tratamientos diferentes. Si bien la Ley N° 27444
autoriza a los reglamentos a tipificar infracciones, esto no garantiza que la autoridad
administrativa regule comportamientos carentes de razonabilidad. En un Estado
constitucional de derecho, es imperativa una clasificacion oportuna de las infracciones
segun su gravedad, debidamente establecida en una norma con rango de ley, como la

Ley de Medicamentos. Esto garantizaria un sistema regulatorio justo y equitativo.

OBJETIVO ESPECIFICO2 SUB-CATEGORIAS CODIFICACION

Identificar de qué manera se Principio de ) .,

razonabilidad * Justificacion
inaplica el principio de .

e Razonamiento

razonabilidad en los actos o

Procedimiento e Legalidad
administrativos de sancién y o )

administrativo e Tipicidad
medidas de cierre temporal a las .

sancionador

empresas farmacéuticas.
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En respuesta a la pregunta N.° 3, ; Considera que la autoridad sanitaria aplica medidas
de cierre temporal a los establecimientos de manera desproporcionada e irracional

durante el acto de fiscalizacion? Detalle.

ENTREVISTADO 1: En determinados casos, si es desproporcional las medidas
aplicadas. En varias ocasiones se ha podido advertir que la DIGEMID toméndose
atribuciones que no le compete ha creado exigencias no contempladas en la Ley que
posteriormente fueron declaradas barrera burocratica ilegal por el INDECOPI, por
ejemplo, el hecho de exigir la renovacion de certificados de buenas practicas de oficina
farmacéutica cada tres afios, y si la farmacia no cumplia le imponian el cierre temporal,
lo que es totalmente carente de razonabilidad. En este caso, la falta de claridad en la ley
y los reglamentos sobre las conductas que justifican el cierre temporal deja esta
decision a criterio del inspector; y, esta discrecionalidad resultar muchas veces en

medidas desproporcionadas y carentes de razonabilidad.

ENTREVISTADO 2: En ciertos casos SI. En este caso se observa que los cierres
temporales responden a un criterio discrecional de los fiscalizadores, lo que no es
adecuado. La falta de claridad actual en la ley permite la arbitrariedad de los
fiscalizadores, quienes pueden imponer cierres temporales sin una base legal solida y
concreta. Es decir, es necesario que se detallen de manera clara las conductas que
conllevan a una medida de cierre temporal para evitar la arbitrariedad de los

fiscalizadores.

ENTREVISTADO 3: Se hace la aclaracion de que existen casos donde el cierre
temporal es completamente justificado, y por lo tanto, no se le considera
desproporcionado; asimismo, una medida preventiva de cierre temporal puede ser
impuesta junto con una sancion lo que no es ilegal. Sin embargo, esta medida debe
estar sujetas al principio de razonabilidad. En el caso de las farmacias, esta medida es
discrecional y su razonabilidad dependera del contexto en especifico. Por ejemplo, un
caso de que se encontrd en la farmacia un producto vencido, el cual es incautado
inmediatamente, elimindndose el riesgo, aplicar una media de cierre temporal seria

desproporcionado, ya que el riesgo ya fue eliminado.
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ENTREVISTADO 4: SI, considero que la autoridad administrativa aplica medidas de
cierre temporal de manera desproporcionada, Porque al haber vulnerado el principio de
razonabilidad en las conductas infractoras del reglamento estd dejando que los
inspectores a discrecion apliquen desproporcionadamente las medias y sanciones, sin
permitir quizd que el administrado en ese momento pueda subsanar los hechos, y
proceder con un cierre temporal que genera un perjuicio adicional que va en contra de

las condiciones del principio de razonabilidad.

ENTREVISTADO 5: SI, a menudo los cierres temporales de farmacia y boticas son
desproporcionados y pueden violar el principio de "non bis in idem" (no ser sancionado
dos veces por el mismo hecho). Se destaca que el cierre temporal, independientemente
de su duracion, causa perjuicio econdmico al administrado. Para evitar abusos, se
propone que la ley especifique claramente las conductas que ameritan un cierre
temporal, evitando asi la discrecionalidad y la potencial corrupcion por parte de los

inspectores.

ENTREVISTADO 6: Si bien el cierre temporal puede ser una medida necesaria en
ciertos casos, es fundamental que se aplique de manera justa y proporcional, evitando
abusos y considerando el impacto econdmico en los establecimientos farmacéuticos.
En este caso, si partimos de una falta de tipificacion clara y precisa de las conductas
infractoras en la ley de medicamentos y, una falta de graduacién de estas en funcion de
su gravedad, entonces, existe el riesgo de que la autoridad sanitaria abuse de su poder
y aplique cierres temporales de manera injustificada y arbitraria. Es importante que las
medidas preventivas y las sanciones sean proporcionales a la gravedad de la infraccion

y que se consideren las circunstancias individuales.

En respuesta a la pregunta N.° 4, ;Considera que los actos administrativos de sancion

son desproporcionados y carentes de razonabilidad? Detalle.

ENTREVISTADO 1: Efectivamente, la imposicién de una sancion desproporcionada
es inadecuada e irracional en todo sentido. Es mas, estos actos resultan

inconstitucionales, en la medida que no se encuentran respaldados por los principios
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que rigen el Procedimiento Administrativo Sancionador, en especial el de
razonabilidad. Si los actos administrativos de sancion carecen de los componentes
esenciales del Derecho Administrativo Sancionador, no son razonables ni
proporcionales. El acto resolutivo N° 2569-2023-MINSA/DIRIS.LN/S que he
analizado es un ejemplo de sancién determinada sin criterios de razonabilidad y, por lo

tanto, desproporcionada.

ENTREVISTADO 2: Obviamente que Si, si previamente no se han tipificado
adecuadamente las infracciones, no se han calificado segun su gravedad en leves,
graves y muy graves, entonces los actos administrativos devienen en
desproporcionados y carentes de razonabilidad. La ley de medicamentos carece de una
correspondencia clara entre infracciones y sanciones, lo que resulta en medidas
desproporcionadas. Esto se debe a que la ley fue creada antes de la modificacion de la
Ley N° 27444, por lo que necesita una actualizacion para alinearse con los cambios
introducidos por el Decreto Legislativo 1272 del 2016, que modificé la Ley de
Procedimiento Administrativo General (LPAG).

ENTREVISTADO 3: Algunas veces si y otras veces no, va a depender de la situacion.
Aunque no he analizado multiples actos, al revisar el acto administrativo N° 2569-
2023-MINSA/DIRIS.LN/S observo que por supuesto, la sancion impuesta fue
desproporcionada y carente de razonabilidad debido a la falta de criterios objetivos. Por
ello, sugiere implementar formulas objetivas para graduar sanciones, siguiendo el

ejemplo de otras entidades publicas como SUSALUD, OEFA.

ENTREVISTADO 4: SI, En este punto considero que, teniendo en cuenta que la ley y
los reglamentos no se han adecuado a la ley del procedimiento administrativo general
y como ya lo he mencionado que es una norma triplemente garantista, al no haberse
adecuado de por si los actos administrativos de sancion ya son desproporcionados y
carentes de razonabilidad. Asimismo, existe una falta de tipificacién expresa de las
infracciones y la gravosidad de las mismas, que va a vulnera no solo el principio de

razonabilidad, sino también el debido procedimiento del administrado
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ENTREVISTADO 5: A veces puede ser si y a veces no, mientras que el acto
administrativo de sancion no se encuentre debidamente motivada y sustentada,
evidentemente resultaria carente de razonabilidad, sin embargo, mientras estén bien

motivadas y fundamentadas no habria inconveniente.

ENTREVISTADO 6: Claro, si bien los actos administrativos de sancidon son necesarios
para asegurar el cumplimiento de la normativa, es crucial que se apliquen de manera
justa y proporcional, respetando los principios de legalidad, proporcionalidad y
razonabilidad. En este caso, en el acto administrativo de sancion N° 2569-2023-
MINSA/DIRIS.LN/S, se observa que la sancion ha sido determinada sin emplear

criterios de razonabilidad y la sancidon impuesta es desproporcionada.

En respuesta a la pregunta N.° 5, ;Considera que la ausencia de limites maximos y
minimos de las multas en la Ley de medicamentos N° 29459, habilita a la entidad

publica establecer sanciones via reglamento carentes de razonabilidad? Detalle.

ENTREVISTADO 1: El problema central radica en la falta de aplicacion del principio
de razonabilidad por parte de la autoridad sancionadora. Las sanciones, como cierres
temporales, inhabilitaciones y multas, se imponen sin considerar los criterios de
razonabilidad como el alcance del perjuicio, el dafio econdomico al interés publico, la
intencionalidad, etc. Especificamente, la Ley N° 29459 de medicamentos carece de
exigencias basicas sobre regulacion de multas, lo cual es preocupante dada su
importancia. La carencia de limites claros en la ley lleva a que las multas establecidas
en los reglamentos sean desproporcionadas y carentes de razonabilidad. Al no existir
un marco legal que establezca minimos y maximos, se deja a la discrecion de la
autoridad la imposicion de sanciones, lo que resulta en decisiones arbitrarias y, a

menudo, excesivas.

ENTREVISTADO 2: Si, considero que se debe actualizar la Ley de Medicamentos
para cumplir con los principios constitucionales de legalidad, tipicidad y razonabilidad,
ya que la ley actual es antigua y necesita mejoras. Es necesario establecer limites

minimos y maximos para las multas, permitiendo a la administracién imponer




104

sanciones dentro de esos rangos, similares a las multas de transito, para evitar la

arbitrariedad y asegurar la proporcionalidad de las sanciones.

ENTREVISTADO 3: Si, claro, claro porque si no hay limites maximos y mininos de
multas, la entidad publica mas que establecer va a determinar sanciones en general
carentes de razonabilidad y efectivamente, las multas aplicables van a ser

desproporcionadas.

ENTREVISTADO 4: Efectivamente SI, la ausencia de limites maximos y minimos
para las multas impide que los administrados conozcan con certeza el monto de las
sanciones. Y, esta falta de predictibilidad en las sanciones vulnera el principio de
razonabilidad, pues el administrado debe poder anticipar las consecuencias de sus actos
u omisiones. Es necesario usar féormulas que permitan calcular la multa con precision
en funcion de su gravedad, evitando la arbitrariedad tal como lo hace el OSITRAN,

OSINERMING.

ENTREVISTADO 5: Fijar montos méximos o minimos de multa no siempre es
efectivo, ya que algunas empresas prefieren pagar la multa y seguir infringiendo la
norma. Esta situacion era comin en mi experiencia en DIGEMID con laboratorios y
droguerias. Lo que si considero es que se aplique las sanciones de manera proporcional,
adaptandolas a la gravedad de la infraccion y al impacto real en la poblacion. Para ello
es necesario la graduacion de infracciones en la ley, ya que no es lo mismo almacenar
un blister de pastillas que una caja, ya que el impacto en la poblacion es diferente;

asimismo se debe tener en cuenta el alcance poblacional de las empresas.

ENTREVISTADO 6: Obviamente, las multas aplicables a las empresas farmacéuticas
son desproporcionadas, porque al no existir limites minimos y méximos de multa en la
ley, entonces las multas establecidas en los reglamentos carecen de razonabilidad; esto
debido a que la entidad publica més que establecer va a determinar sanciones en general

carentes de razonabilidad.

OBJETIVO ESPECIFICO3 SUB-CATEGORIAS CODIFICACION
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Demostrar de qué manera Principio de

razonabilidad * Justificacion

impacta en las empresas )
e Razonamiento

farmacéuticas la aplicacion de

Procedimiento
sanciones y medidas sanitarias o ] .
administrativo e Legalidad
desproporcionadas y carentes .
sancionador e Tipicidad

de razonabilidad.

En respuesta a la pregunta N.° 6, en su experiencia ¢ Entre los casos que ha visualizado
o tomado conocimiento ha advertido sanciones o medidas de cierre temporal que sean

desproporcionadas y carentes de razonabilidad? Detalle.

ENTREVISTADO 1: Claro que si, he tomado conocimiento de ciertos casos donde
empresas dedicadas a la compra y venta de medicamentos fueron clausurados
temporalmente por razones injustificadas. Considero que es una medida
desproporcional porque la motivacién que sustenta el cierre de la empresa resulta
desacertada. La raiz del problema radica en que la Ley 29459 no especifica claramente
las conductas que ameritan un cierre, dejando esta decision a la discrecion de la
autoridad. Esta falta de tipificacion legal resulta en una violacion del principio de
tipicidad, lo que lleva a la imposicion de medidas arbitrarias y excesivas, carentes de

razonabilidad.

ENTREVISTADO 2: No he tenido la oportunidad de tener casos relacionados al
respecto, pero si conozco que han existido clausuras temporales de boticas de forma
masiva sobre todo en el contexto del Covid-19, en un contexto donde la poblacion

requeria acceder a medicamentos.

ENTREVISTADO 3: En mi experiencia si he visto caso, sobre todo en las
Municipalidades. Por ejemplo, una Municipalidad que cierra una bodega porque

supuestamente habia fallas de la seguridad.

ENTREVISTADO 4: En mi experiencia, en la mayoria de las veces en los que laley y

los reglamentos son asi de sinuosas y desproporcionadas son aquellas donde una, no se
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han adecuado a la nueva norma administrativa, y donde no existe la correcta
determinacion de la conducta infractora vulnerandose el principio de tipicidad y de
razonabilidad. Esta falta de claridad lleva a la discrecionalidad y al abuso de poder por

parte de las autoridades.

ENTREVISTADO 5: No, porque como funcionario encargado de la fase sancionadora
del procedimiento sancionador en la DIGEMID, mal hubiera hecho yo aplicar un tipo
de sancion o medida sin advertir los principios que trae consigo la ley del
procedimiento administrativo general N° 27444, entre ellos el principio de

razonabilidad, el debido procedimiento y el non bis in idem.

ENTREVISTADO 6: Aunque no puedo proporcionar ejemplos concretos de mi propia
experiencia, es evidente que existen situaciones en las que las sanciones y los cierres
temporales pueden considerarse desproporcionados y carentes de razonabilidad.
Muchas veces se han reportado cierres temporales de establecimientos por infracciones
menores que no representan un riesgo significativo para la salud publica. Esto puede
generar un impacto econdmico desproporcionado en el establecimiento. Cuando las
normas no definen claramente la gravedad de las infracciones, se deja un amplio

margen de discrecionalidad a la autoridad sanitaria.

OBJETIVO CATEGORIAS CODIFICACION
ESPECIFICO 4

Demostrar la necesidad de  Principio de razonabilidad e Justificacién
contar con un e Razonamiento
procedimiento Procedimiento e Legalidad
administrativo sancionador administrativo sancionador e Tipicidad
especifico para las

empresas farmacéuticas, a
fin de garantizar su derecho

al debido procedimiento.
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En respuesta a la pregunta N.° 7, ;Considera que la falta de un procedimiento
administrativo sancionador en la Ley de medicamentos N° 29459, lleva a la entidad

publica a violar el derecho al debido procedimiento? Detalle.

ENTREVISTADO 1: Efectivamente, considero que la Ley de medicamentos necesita
urgentemente un procedimiento administrativo sancionador especial para proteger los
derechos de las empresas. La ausencia de este procedimiento vulnera principios
constitucionales como la legalidad y la razonabilidad, dejando a los administrados sin
una via justa para defenderse ante la autoridad publica. La inclusion de este
procedimiento en la Ley N° 29459 garantizaria la igualdad de condiciones y el ejercicio

de los derechos de las empresas farmacéuticas.

ENTREVISTADO 2: Si, porque la ley de medicamentos y sus reglamentos no
describen de forma adecuada el procedimiento administrativo sancionador seguido a
las empresas farmacéuticas, no especifica las etapas previas de fiscalizacion,
instruccion y sancion. Se requiere un procedimiento sancionador que defina claramente
las etapas y los plazos para la defensa del administrado del campo farmacéutico a fin

de que se respete el debido procedimiento y se garantice proceso justo y transparente.

ENTREVISTADO 3: No, La Ley de Medicamentos no deberia tener un procedimiento
sancionador propio, ya que la autoridad debe someterse al procedimiento sancionador

establecido en la LPAG.

ENTREVISTADO 4: No, porque para eso hay una ley que se ha establecido como
derecho comun que es la LPAG, a lo que toda entidad publica tiene que adecuarse.
Entonces la ley de medicamentos no deberia tener un procedimiento sancionador, la
ley lo que tiene que hacer es adecuarse a la nueva ley comtn para el Estado. Asimismo,
puede hacer complementacion del procedimiento sancionador para el rubro

farmacéutico.

ENTREVISTADO 5: Si, hay que tener en cuenta que la Ley de Medicamentos (2009)
y sus reglamentos (2011) son anteriores a las modificaciones de la LPAG, lo que genera

un desfase legal. Las normas deben actualizarse para reflejar los cambios en la realidad
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y adaptarse a la LPAG, que es la norma administrativa general. Por tanto, es necesario
un procedimiento administrativo sancionador en la Ley de Medicamentos, que regula
la aplicacion de los principios de la LPAG en el sector farmacéutico. Esto garantizaria

la seguridad juridica y la proteccion de los derechos de los administrados.

ENTREVISTADO 6: Efectivamente considero que, siendo un campo muy técnico
como el sector farmacéutico, es indispensable que la Ley de medicamentos cuente con
un procedimiento administrativo sancionador especial, a fin de que las empresas
farmacéuticas encuentren una via idonea para ejercer su derecho a la defensa en
igualdad de condiciones frente a la entidad publica y se respete el derecho al debido
procedimiento. La ausencia de un procedimiento sancionador adecuado en la Ley de

Medicamentos pone en riesgo el derecho al debido procedimiento, haciendo necesaria

la implementacion de un procedimiento administrativo sancionador especial.

Fuente. Elaboracion propia

Interpretacion:

En base al Objetivo general “Analizar de qué manera se produce la inaplicacion del
principio de razonabilidad en el plano normativo y aplicativo del procedimiento

administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas”.

Del Objetivo especifico 1, “Identificar de qué manera se inaplica el principio de

razonabilidad en la tipificacion de infracciones de la ley de medicamentos™:

De los expertos constitucionalistas y administrativistas se obtuvo que consideraban a
la Ley de medicamentos N° 29459 como una norma que requeria de un mayor caracter
de razonabilidad para el momento de aplicacion de sanciones, ya que existe una falta
de tipificacion de las infracciones, ademds de fundamentos acordes a los principios
constitucionales, pues no es adecuado que se realice una sancion en base a un criterio
puramente discrecional, sin embargo, esta situacion ha venido aconteciendo a causa de
la falta de claridad sobre la tipificacion de las conductas infractoras de la Ley, por ello
consideran una solucion ante este problema a la clasificacion de las infracciones en

base a su gravedad, siendo que vulnera especificamente al principio de razonabilidad.



Del Objetivo especifico 2, “Identificar de qué manera se inaplica el principio de
razonabilidad en los actos administrativos de sancion y medidas de cierre temporal a

las empresas farmacéuticas”:

Los entrevistados determinaron que la autoridad sanitaria ha aplicado medidas de
cierre temporal que fueron desproporcionalidad e irracionales al momento de la
fiscalizacion, a razon de que han observado como la DIGEMID en algunas ocasionas
se atribuye competencias que no son suyas para crear barreras burocraticas ilegales, en
suma, se ha visto cierres temporales bajo un criterio discrecional de los fiscalizadores
dando una razon injustificada. En consecuencia, los entrevistados consideran que los
actos administrativos de sancion contienen razones desproporcionadas, ya que no hay
un establecimiento de criterios claros y objetivos. Por ultimo, concuerdan en que la
falta de limites méximos y minimos ha ocasionado que las multas carezcan de
razonabilidad, ello implica la necesidad de una modificacion de la Ley de
medicaciones para tener como minimo las exigencias basicas sobre la regulacion de

multas.

Del Objetivo especifico 3, “Demostrar de qué manera impacta en las empresas
farmacéuticas la aplicacion de sanciones y medidas sanitarias desproporcionadas y

carentes de razonabilidad”

Al respecto, los entrevistados han acordado en que si han advertido sanciones que
carecen de razonabilidad en cuanto a los cierres temporales, esto se ha generado a
causa de que las sanciones no se adecuaron a la norma administrativa, hubo falta de
claridad o un abuso de parte de la autoridad. Asi pues, se colige de sus respuestas que
confluyen en una sancidén diferentes motivos que provocan una justificacion

inadecuada y con falta de razonabilidad.

Del Objetivo especifico 4, “Demostrar la necesidad de contar con un procedimiento
administrativo sancionador especifico para las empresas farmacéuticas, a fin de

garantizar su derecho al debido procedimiento”

Por ultimo, los entrevistados al respecto senalaron que la falta de un procedimiento

administrativo sancionador en la Ley de medicamentos es lo que ha provocado la
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vulneracion de principios constitucionales dejando a los administrados sin amparo ante

la ley, por ende, creen que si se incluye el procedimiento se podria garantizar la

igualdad de condiciones, especificar las etapas previas de fiscalizacion y los plazos en

donde puede ejercer su defensa el administrado, todo ello contribuiria a un debido

procedimiento justo y transparente.

Tabla 6

Descripcion de Entrevistas a Decanos del Colegio de Quimicos farmacéuticos

Entrevistados

Nombres

Fundamentacion de
experienciay
conocimiento

Entrevistado 1

Q.F. Mendoza Calderon,
Edwin Mario

Quimico Farmacéutico por
la  Universidad Nacional
San Luis Gonzaga de Ica.
Cuenta con amplia
formacion y experiencia en
Asuntos Regulatorios 'y
Sistemas de Gestion de la
Calidad (ISO 9001) para las
industrias farmacéutica,
cosmética y alimentaria.
Actualmente, se desempefia
como decano del Colegio
Quimico Farmacéutico
Departamental de Lima
(CQFDL).

Entrevistado 2

Q.F. Valenzuela Ortiz,
Julio Cesar

Quimico Farmacéutico por
la  UNMSM, con dos
maestrias: en Gestion de los
Servicios de Salud y en
Docencia Universitaria.
Actualmente es presidente
de la Federacion Nacional
de Quimicos
Farmacéuticos del Pert.
Posee amplia experiencia
en el sector publico,
habiéndose desempeiado
como jefe de Farmacia en el
Centro Materno Infantil



Entrevistado 3

Q.F. Llatas Gonzales,
Yvonne Magali
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Santa Luzmila 1II del
MINSA.

Quimico farmacéutico con
mas de 10 afios de
experiencia en el sector
publico. Es especialista en
Acceso 'y Uso de
Medicamentos [ de Ia
DIGEMID del Ministerio
de Salud. Anteriormente, se
desempend como
supervisora en la Direccion
de Fiscalizacion, Control y
Vigilancia Sanitaria de la
Direccion de Salud 1T Lima
Sur. Fue decana del
Colegio Quimico
Farmacéutico
Departamental de Lima en
el periodo 2023-2024.

Fuente. Elaboracion propia

Tabla 7

Entrevistados a Decanos del Colegio de Quimicos farmacéuticos

OBJETIVO GENERAL

CATEGORIAS

CODIFICACION

Analizar de qué manera se
produce la inaplicacion
del principio de
razonabilidad en el plano
normativo y aplicativo del
procedimiento

administrativo

sancionador de las

empresas farmacéuticas.

Principio de
razonabilidad

Procedimiento
administrativo

sancionador

e Justificacion

e Razonamiento

e Legalidad

e Tipicidad




OBJETIVO CATEGORIAS CODIFICACION
ESPECIFICO 3

Demostrar de qué manera

impacta en las empresas Principio de e Justificacion
e razonabilidad )
farmacéuticas la e Razonamiento
aplicacion de o
P Procedimiento
sanciones y medidas de . . .
y administrativo e Legalidad
cierre temporal .
sancionador o
desproporcionadas y * Tipicidad

carentes de razonabilidad.

En respuesta a la pregunta N.° 1: ;Ha recibido informaciéon o denuncias sobre
empresas del sector quimico farmacéutico que hayan sido sancionadas de manera

desproporcionada o que hayan experimentado cierres temporales arbitrarios?

Entrevistado 1: Voy a precisar que actualmente es frecuente esas denuncias de parte
de los colegas que asumen la direccion técnica de oficinas farmacéuticas; incluso
antes de asumir el encargo de la decanatura, he visto casos de cierres temporales y
sanciones que me han parecido desproporcionados.

Por ejemplo, con el Decreto de Urgencia N° 007-2019 que estuvo vigente en plena
pandemia del Covid-19, los inspectores de la DIRIS inspeccionaron a un
administrado para verificar si cumplia con el listado de medicamentos en DCI, en el
cual concluyo que no habia encontrado algunos items de la lista de productos como
por ejemplo metilprednisolona, ranitidina que en el contexto del Covid-19 estaban
totalmente escasos y descontinuados, incluso la ranitidina ya ni siquiera estaba
vigente en otros paises, peor aun, los inspectores no tomaron en cuenta que el
administrado era del régimen MYPE y que estaba obligado solo a mantener el stock
del 80% de la lista de medicamentos, incluso el administrado referia que no
trabajaba con productos psicotropicos, pero la autoridad le exigia que deben cumplir
con la totalidad de la lista de productos genéricos, como consecuencia el
administrado fue sancionado. Haciendo un andlisis del contexto en que se estaba
llevando a cabo las inspecciones, un contexto en el que las medicinas estaban

escasas a nivel mundial, pues considero que fue desproporcionado la sancion
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impuesta teniendo en cuenta que a nivel mundial las medicinas esenciales estaban

€scasas.

Entrevistado 2: Si, por motivos que pueden ser subsanables, ejemplo porque salio el
DT y no colocé la hora de retorno al establecimiento. También porque algunos de
los POES no cuentan con la firma del REVISOR, y le hacen cierre temporal, y
genera todo un largo tramite volver a realizar la apertura, porque no basta con los
documentos subsanados, lo que se pretende en todos los casos es que exista sancion

econdémica y se pague, luego recién podran abrir sus EEFF.

Entrevistado 3: Si, recibia informacion sobre empresas del sector quimico-
farmacéutico que han sido sancionadas de manera desproporcionada o que han
experimentado cierres temporales arbitrarios. Estos casos han generado
preocupacion, ya que pueden afectar la estabilidad del sector y el acceso al derecho
a la salud y a tratamientos. Seria importante revisar los criterios de sancion y los

procedimientos aplicados para garantizar que sean justos y proporcionales.

En respuesta a la pregunta N.° 2, En particular, ;consideran que las sanciones y/o
medidas de cierre temporal aplicadas por la autoridad sanitaria en estos casos han
carecido de razonabilidad? De ser asi, ;qué acciones ha tomado o planea tomar el
CQFP para abordar estas situaciones y salvaguardar los derechos de las empresas

afectadas?" Detalle su respuesta.

Entrevistado 1: Desde el colegio estamos tomando una postura que hoy ya es visible
ante la comunidad farmacéuticas, estamos haciendo un trabajo articulado entre los
colegios departamentales, el colegio nacional, también con las autoridades como
DIGEMID, DIRESA Lima y DIRIS.

Hemos realizado dos mesas técnicas con las autoridades y hemos abordado
justamente la revision del D.S. N° 014-2011-SA y la RM N° 554-

2022/MINSA. Al respecto las autoridades nos han respondido muy sutilmente,
manifestaron que ya hicieron lo necesario para mejorar las normativas; hemos
notado que no tienen mayor interés en la mejora de la calidad normativa sobre todo

de la BPOF; sin embargo, nosotros seguiremos insistiendo para ir mejorando las
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normas y alineando a las nuevas exigencias de la sociedad y por conducto regular
acudiremos hacia el ministro de salud.

También estamos proponiendo una mesa técnica amplia con alcance nacional con
propuesta de todos los colegios departamentales y también las partes interesadas
como las asociaciones tipo ASPEFAR, AQUIFARPE, APFAR, FORO SALUD,
entre otras con el fin de plantear mejoras al D.S. N° 014-2011-SA. En realidad,
estamos haciendo un trabajo muy articulado con todas las partes interesadas, esto en
base al Decreto Legislativo N°1565, Ley General de Mejora de la Calidad
Regulatoria.

Otro punto que estamos proponiendo desde el CQFDL, es que se establezca una
directiva administrativa o un procedimiento en el cual la autoridad plasme el paso a
paso que debe seguir los inspectores al momento de realizar una inspeccion o aplicar
una medida de cierre temporal a un establecimiento farmacéutico, esto con el fin de
lograr actuaciones uniformes a nivel nacional y asi evitar los abusos de autoridad

por la discrecionalidad del inspector.

Entrevistado 2: Si, dichas sanciones carecen de razonabilidad, porque los motivos
no afectan a la salud publica y el cierre perjudica el ingreso econdmico para la
familia del colega QF.

Hemos informado a la Comision de Defensa Gremial y asuntos regulatorios del
CQFP sobre dicha medida y desde la Federacion Nacional de Quimico
Farmacéuticos FENQUIFARP, se plantea llevar el sustento legal en defensa de los
colegas farmacéuticos, a los Directivos de la DIGEMID y DEMID de cada DIRIS

en Lima Metropolitana.

Entrevistado 3: "Si, considero que en algunos casos las sanciones y/o medidas de
cierre temporal aplicadas por la autoridad sanitaria han carecido de razonabilidad,
ya que han sido impuestas sin una debida evaluacion de la proporcionalidad.

Es importante tomar las siguientes acciones para abordar esta problematica y
salvaguardar los derechos de las empresas farmacéuticas afectadas:

1. Analisis y documentacion de los casos: Transparentar la informacion sobre las

sanciones y cierres temporales, brindar el resultado de la evaluacion de su impacto

114



y determinando si se han aplicado conforme a la normativa vigente y principios de
razonabilidad.

2. Dialogo con la autoridad sanitaria: Solicitar reuniones con los organismos
reguladores para exponer nuestras preocupaciones y promover una revision de los
criterios de sancidn, asegurando que se respeten principios de proporcionalidad y
debido proceso.

3. Asesoria y acompafiamiento legal a las empresas afectadas: Se requiere el apoyo
legal a las empresas farmacéuticas que han enfrentado sanciones desproporcionadas,
ayudandolas en la interposicion de recursos administrativos o legales para la defensa
de sus derechos.

4. Propuesta de mejoras regulatorias: Seguir trabajando en la formulacién

de propuestas para mejorar la normativa vigente y los procedimientos
sancionadores, con el objetivo de garantizar un marco regulador mas transparente,
predecible y justo para el sector.

5. Acciones de incidencia y comunicacién: Elevado el tema a instancias
gubernamentales, gremiales y de opinidén publica para generar conciencia sobre la
necesidad de regulaciones equilibradas que fomenten el cumplimiento sin afectar el
normal desarrollo de la industria.

Es importante el compromiso para seguir velando por un entorno regulador justo y
equilibrado que garantice la seguridad sanitaria sin afectar de manera
desproporcionada la continuidad de las operaciones del sector quimico-

farmacéutico."*

Fuente. Elaboracion propia

Interpretacion:

En base al Objetivo general “Analizar de qué manera se produce la inaplicacion del
principio de razonabilidad en el plano normativo y aplicativo del procedimiento
administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas”.

Del Objetivo especifico 3, “Demostrar de qué manera implica en las empresas
farmacéuticas la aplicacién de sanciones y medidas sanitarias desproporcionadas y

carentes de razonabilidad”

Al respecto, los decanos comentan que si han recibido informacion sobre denuncias

sobre empresas farmacéuticas por razon de ser sancionadas de forma desproporcional,
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y la percepcion que han tenido sobre estas situaciones fue que les genero6 preocupacion
debido a que dichas circunstancias podias desestabilizar el sector, por ello,
recomendaron la relevancia de que los procedimientos aplicables sean proporcionales.
Asi pues, a raiz de que vivenciaron casos donde hubo una sancidon desproporcionada
es que hicieron un llamado a imponer sanciones razonables y proporcionadas al

contexto social y econémico.

Ahora, en cuanto a las acciones que han tomado desde su posicion de autoridad resaltan
las acciones, tales como, realizar mesas técnicas con otras autoridades de alcance
nacional, asi como con los colegios departamentales, asimismo, mantener una
comunicacion activa con la Comision de Defensa Gremial y asuntos regulatorios del
CQFP respecto a las medidas que carecian de razonabilidad, o también, realizar un
analisis de mayor profundidad sobre las medidas de cierre temporal con apoyo
interdisciplinario de parte de otras instancias gubernamentales y con la opcion de
acceder a una asesoria y acompafiamiento legal para las empresas afectadas, en

conjunto buscando mejores regulatorias.

Tabla 8

Descripcion de Entrevistados quimicos farmacéuticos
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Entrevistados Nombres Fundamentacion de experiencia y
conocimiento
Entrevistado 1 Q.F.LandaRojas, Quimico Farmacéutico con méas de 5

Carlos Angel

afios de experiencia en las areas de
Control de Calidad, Asuntos
Regulatorios y Direccion Técnica de
droguerias y farmacias.

Es especialista en: Regulacion de
productos farmacéuticos, sanitarios
y dispositivos médicos,
Implementacion y certificacion de
Buenas Précticas de
Almacenamiento (BPA),
Distribucion y Transporte (BPDyT),
Consultoria en tramites de la
DIGEMID y Ila DIRIS para la
apertura de establecimientos
farmacéuticos y la implementacion
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Entrevistado 2

Entrevistado 3

Entrevistado 4

Entrevistado 5

Entrevistado 6

Entrevistado 7

Entrevistado 8

MG. Q.F. Celis
Hernandez, Lucila
Teresa

Q.F. Jesus Flores,

Emerson Eladio

Q.F. Morales
Castillo, Cintya
Cristina

QF. Jiménez
Salazar, Anais
Silvia

Q.F. Ynofuente

Cupe, Marlene

Q.F. Cardenas
Urcuhuaranga,
Olga Irene

Q.F. Zavala
Meléndez, Jonatan
Saul

de Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica (BPOF) y BPA.

Quimico Farmacéutico con una
maestria en Docencia Universitaria.
Posee mas de 13 afios de experiencia
como director técnico de farmacias
y como asesor en Buenas Practicas
de Oficina Farmacéutica (BPOF).

Quimico farmacéutico que se
desempefia como director técnico de
oficinas farmacéuticas y consultor
en Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica (BPOF).

Quimico Farmacéutico con
experiencia como director técnico
de oficinas farmacéuticas. También
se desempeiia como consultor en
certificacion de buenas practicas y
docente de educacion superior.

Director  técnico de  oficina
farmacéutica, con mas de 06 afios
como consultora en buenas practicas
de oficina farmacéutica (BPOF).

Director técnico de farmacias y
boticas, con mas de 5 afios de
experiencia en la certificacion de
buenas  practicas de oficina
farmacéutica (CBPOF).

Quimico farmacéutico, director
técnico de oficina farmacéutica y
propietaria de farmacia.

Director técnico en una cadena de
boticas, con experiencia como
consultor y asesor en la certificacion
de buenas practicas de oficina
farmacéutica.
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Entrevistado 9 Q.F. Salinas Quimico Farmacéutico con
Gamarra, Johnny  experiencia como director técnico
Roger de oficinas farmacéuticas. También

se desempefia como consultor en

certificacion de buenas practicas y

docente de educacion superior.
Entrevistado 10 Q.F. Solier Ore,
Luis Enrique

Quimico Farmacéutico con
experiencia como director técnico
de oficinas farmacéuticas. También
se desempefia como consultor en
certificacion de buenas practicas y
docente de educacion superior.

Tabla 9

Entrevistas estructuradas a quimicos farmacéuticos directores técnicos

OBJETIVO GENERAL CATEGORIAS CODIFICACION

Analizar de qué manera se

produce la inaplicacion del Principio de e Justificacion
o o razonabilidad )

principio de razonabilidad en el e Razonamiento

plano normativo y aplicativo Procedimiento

del procedimiento administrativo e Legalidad

administrativo sancionador de sancionador e Tipicidad

las empresas farmacéuticas.

OBJETIVO ESPECIFICO 3 | CATEGORIAS CODIFICACION

Demostrar de qué manera Principio de

) razonabilidad . .,

impacta en las empresas e Justificacion

farmacéuticas la aplicacion de Procedimiento e Razonamiento

sanciones y medidas de cierre administrativo

temporal desproporcionadas y sancionador e Legalidad

carentes de razonabilidad. e Tipicidad

Pregunta 1: ;En los ultimos afios, Ud. ha sido fiscalizado por la autoridad

sanitaria y ha sido sujeto de sancion de multa y/o cierre temporal?




Entrevistado 1:
Si, en los ultimos afios fui fiscalizado por la autoridad sanitaria debido a un reporte
incompleto de precios. Esto resultd en una sancién de 2 UIT, pero al presentar una

atenuante solida, logramos reducir el monto de la multa en un 75%.

Entrevistado 2: Si fui fiscalizada por la autoridad sanitaria en el afio 2022 y me
aplicaron una medida de cierre temporal que duro mas de 30 dias solo porque el
director técnico no estaba habilitado como quimico farmacéutico por el CQFDL.

Mientras el establecimiento estaba cerrado me aplicaron una multa de 2 UIT.

Entrevistado 3: Si fuimos fiscalizados en los ultimos 5 afios y nos aplicaron una
medida de cierre temporal que duro mas de 60 dias. Esta medida fue porque el
director técnico no se encontraba en el establecimiento y en una compra simulada
de un medicamento el personal técnico no solicito la receta médica. Mientras estaba
cerrado el establecimiento también nos aplicaron una multa de 3UIT, por no haber

permitido realizar la inspeccion.

Entrevistado 4: Si fui inspeccionada por la autoridad sanitaria en los Gltimos cinco
afios, me aplicaron una medida de cierre temporal que duro mas de 45 dias porque
el director técnico no se encontraba en el establecimiento y en una compra simulada
el técnico en farmacia vendi6 un medicamento sin receta médica. Mientras el

establecimiento estaba cerrado me aplicaron una multa de 2 UIT.

Entrevistado 5: Si me inspeccionaron en el afio 2023 y me aplicaron la medida de
cierre temporal que durd aproximadamente 35 dias, esto fue porque cuando
inspeccionaron mi establecimiento la direccién consignada en el sistema de la
DIRIS Lima Centro no era coherente con lo que habia ordenado la Municipalidad
de SJL., Al mismo tiempo me aplicaron una multa de 2UIT por no cumplir con las

comunicaciones a la autoridad.

Entrevistado 6: Si hemos sido fiscalizados en los ultimos cinco afios, nos aplicaron

una medida de cierre temporal que duro 30 dias porque el director técnico no se
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encontraba en el establecimiento. Al mismo tiempo nos iniciaron un procedimiento

sancionador y nos multaron con 2UIT.

Entrevistado 7: Si fui fiscalizada en el 2023, me aplicaron como medida sanitaria un
cierre temporal y al mismo tiempo me impusieron una multa de 2UIT porque la
cintas que delimitan las areas internas de la farmacia estaban desgastadas y los
inspectores configuraron la infraccion de incumplimiento de buenas practicas. Al

mismo tiempo me impusieron una multa de 2UIT por incumplir las buenas practicas.

Entrevistado 8: Si fui inspeccionando por la autoridad sanitaria en los ultimos cinco
afnos, me aplicaron una medida de cierre temporal que duro mas de 30 dias porque
el director técnico no se encontraba en el establecimiento y en una compra simulada
el técnico en farmacia vendié un medicamento sin receta médica. Mientras el
establecimiento estaba cerrado me aplicaron una multa de 5 UIT porque encontraron
un medicamento vencido en el area de baja y rechazados, pero sin registrar en el

libro de ocurrencias.

Entrevistado 9: Si me fiscalizaron en el afio 2022 y me aplicaron como medida
sanitaria el cierre temporal que dur6 mas de 50 dias. Esta medida me aplicé porque
en el momento de la inspeccion el director técnico no se encontraba en el
establecimiento. Consecuentemente me sancionaron con una multa de 2UIT, por no

cumplir las buenas practicas.

Entrevistado 10: Si fui inspeccionada por la autoridad sanitaria en los ultimos cinco
afos, me aplicaron una medida de cierre temporal que duro mas de 30 dias porque
el director técnico no se encontraba en el establecimiento y en una compra simulada
el técnico en farmacia vendid un medicamento antibidtico sin receta médica.

Mientras el establecimiento estaba cerrado me aplicaron una multa de 2 UIT.

Pregunta 2: ;La sancion que le han impuesto supera sus ingresos declarados a

la SUNAT mensualmente?
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Entrevistado 1: En este caso, la sancion de 2 UIT, que equivale aproximadamente a
mas de 12 mil soles supera mis ingresos mensuales declarados ante la SUNAT ya

que somos microempresarios del régimen MYPE.

Entrevistado 2: Si supera los ingresos declarados a la SUNAT mensualmente, ya
que somos microempresarios del régimen MYPE y el soportar un cierre temporal
durante un mes es cero ingresos, pero los gastos por alquiler de local, pago al
personal, entre otros no se suspenden, a esto se suma las perdidas por medicamentos
que se vencen y/o se deterioran durante el cierre. Para poder subsistir en el mercado

tuvimos que acudir a un préstamo bancario.

Entrevistado 3: Si, la sancion impuesta excedio los ingresos mensuales declarados a
la SUNAT vy esto llevd a una situacion financiera insostenible para la empresa y
tuvimos que acudir a un préstamo bancario para reabrirla. El cierre temporal que
aplican a las empresas formales incentiva el crecimiento de boticas informales, ya
que mientras estamos cerrados los informales aprovechan de nuestra clientela y
encima nos hacen mala propaganda, lo que dafia tremendamente la imagen de

nuestra empresa y un gran perjuicio.

Entrevistado 4: Si supera los ingresos declarados a la SUNAT mensualmente, ya
que somos microempresarios del régimen MYPE y el soportar un cierre temporal
durante mas de un mes es cero ingresos, pero los gastos por alquiler de local, pago
al personal, no se suspenden, a esto se suma las pérdidas econdmicas por
vencimiento y deterioro de los medicamentos durante el cierre del establecimiento.

Para poder subsistir en el mercado tuvimos que acudir a un préstamo bancario.

Entrevistado 5: Si supera mis ingresos declarados a la SUNAT mensualmente,
porque soy del régimen MYPE. Para poder pagar la multa de 2UIT y soportar los
gastos que involucra mantener un establecimiento cerrado hemos tenido que acudir
a un préstamo bancario y solventar los gastos, encima que los medicamentos se han
vencido porque durante el cierre al llegado a su fecha de caducidad. Es agobiante

resistir una fiscalizacion muy punitiva amedrentadora y competir con las boticas
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informales que no son materia de fiscalizacion porque no tienen autorizacion

sanitaria.

Entrevistado 6: No, supera los ingresos declarados mensualmente a la SUNAT
porque la empresa esta en el régimen general por ser una cadena con mas de mil

boticas distribuidas a nivel nacional.

Entrevistado 7: Si supera mis ingresos mensuales, ya que soy microempresario del
régimen MYPE; asimismo, existe mucha competencia de boticas ilegales e
informales que hace insostenible la permanencia en el mercado; a esto se suma la
fiscalizacion punitiva de la autoridad sanitaria, que por omisiones de caracter
administrativo terminan aplicando un cierre temporal y la consecuente multa que

terminan por quebrarnos econdmicamente.

Entrevistado 8: Si supera los ingresos declarados a la SUNAT mensualmente, ya
que somos microempresarios del régimen MYPE vy el soportar un cierre temporal
durante mas de mes sin ingreso alguno para soportar los costos que genera un
establecimiento farmacéutico es muy elevado como pago por alquiler de local, pago
al personal, etc. Para poder seguir vigentes en el mercado tuvimos que acudir a un
préstamo bancario. Aunque, reabrimos el establecimiento, la mala propaganda que
nos hicieron los informales ahuyentaron a nuestra clientela y las ventas

disminuyeron, es dificil recuperarse después de un cierre temporal.

Entrevistado 9: Si supera mis ingresos declarados a la SUNAT mensualmente,
porque soy microempresario del régimen MYPE, para pagar la multa de 2UIT y
soportar todo el gasto que involucra un cierre temporal tuve que acudir a un
préstamo bancario; asimismo, las bandas y/o rotulos que colocan durante el cierre
temporal detrimento la imagen de la empresa y ahuyentar a la clientela lo que

representa un perjuicio econémico irreparable al establecimiento.

Entrevistado 10: Si supera los ingresos declarados a la SUNAT mensualmente, ya

que somos microempresarios del régimen MYPE y el soportar un cierre temporal
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durante mas de mes sin generar ingresos fueron insostenibles, por lo que tuvimos
que acudir a un préstamo bancario para pagar la multa.
El cierre temporal es muy perjudicial porque conlleva a perdidas irreparables por

vencimiento y deterioro de medicamentos.

Pregunta 3: ;Dentro de su presupuesto anual, toma en cuenta la estimacion de
costos asociados al pago de multas administrativas y/o el costo de soportar un

cierre temporal? Detalle.

Entrevistado 1: No incluyo este tipo de costos dentro de mi presupuesto anual, ya
que siempre trato de cumplir con la normativa. Sin embargo, es cierto que cada
inspector puede tener un criterio diferente, lo que hace que los resultados no siempre

sean predecibles.

Entrevistado 2: No, pero estamos implementando en el presupuesto anual costos
asociados a multas y medidas de cierre temporal por lo mismo que las autoridades
sanitarias no son imparciales en su labor de fiscalizacion. Asi todo el
establecimiento este en orden, buscan la sinrazon todo con la finalidad de configurar
una infraccion, y toda infraccion terminan en incumplimiento de buenas practicas y

sancion de 2UIT.

Entrevistado 3: No lo tenemos previsto, pero estamos evaluando los costos
asociados al cierre temporal y multas administrativas para provisionarlo en nuestro
presupuesto anual, ya que Como establecimiento sanitario estamos propensos a las
fiscalizaciones sanitarias y municipales. Asi todo este en orden los inspectores
sanitarios, cualquier omision administrativa configuran como incumplimiento de

buenas practicas y sancionan con multas minimas de 2UIT.

Entrevistado 4: No, pero estamos evaluando implementar en el presupuesto anual
costos asociados a multas y medidas de cierre temporal por lo mismo que las
autoridades sanitarias, asi todo el establecimiento este en orden, buscan la sinrazéon
todo con la finalidad de configurar una infraccion, y toda infraccion terminan en

incumplimiento de buenas practicas y sancion de multa con 2UIT.
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Entrevistado 5: En la actualidad si tenemos contemplado este gasto para poder
enfrentar el riesgo de poder ser sancionado con multa y con medidas de cierre
temporal, ya que es una practica muy conocida y reiterativa de los inspectores asi
todo el establecimiento este en orden, siempre configuran una infraccion y terminan

sancionado con multas minimas de 2 UIT.

Entrevistado 6: La Empresa donde ejerzo la direccion técnica es una cadena con mas
de mil locales a nivel nacional, y SI tiene contemplado en su presupuesto anual los
costos econdmicos que implica unas medidas de cierre temporal y/o multas para

cada uno de sus locales.

Entrevistado 7: No teniamos previsto el costo de soportar un cierre temporal y la
multa de mas de 10 mil soles, debido a ello hasta la fecha en mas de 2 afios no he

podido reabrir mi establecimiento

Entrevistado 8: No, pero estamos evaluando implementar en el presupuesto anual
costos asociados a multas y medidas de cierre temporal por lo mismo que las
autoridades sanitarias estdn acostumbrados a buscar la sinrazon y aplicar sanciones

de multa que no bajan de 2UIT.

Entrevistado 9: En la actualidad si tenemos contemplado este gasto en nuestro
presupuesto anual para poder enfrentar el riesgo que representa una medida de cierre
temporal y una sancion de multa. Es comun que los inspectores sanitarios por mas
minima sea la omision técnica o administrativa, configuran la infraccion 17 de la
escala de infracciones y sanciones y la sancion serd de 2UIT por no cumplir las

buenas practicas.

Entrevistado 10: No, pero estamos evaluando implementar en el presupuesto anual
costos asociados a multas y medidas de cierre temporal por lo mismo que las
autoridades sanitarias, asi todo el establecimiento este en orden, buscan la sinrazon
todo con la finalidad de configurar una infraccidn, y toda infraccion terminan en

incumplimiento de buenas practicas y sancion de multa con 2UIT.

Fuente. Elaboracién propia
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INTERPRETACION

Sobre el Objetivo general, “Analizar de qué manera se produce la inaplicacion del
principio de razonabilidad en el plano normativo y aplicativo del procedimiento

administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas”

En cuanto al Objetivo especifico 3, “Demostrar de qué manera impacta en las
empresas farmacéuticas la aplicacion de sanciones y medidas de cierre temporal

desproporcionadas y carentes de razonabilidad”

Los quimicos farmacéuticos consultados respecto a la pregunta de si habian sido en
alguna ocasion fiscalizados por la autoridad sanitaria y fueron sujetos de multa, todos
ellos respondieron afirmativamente, recalcando que les habian colocado multas
mayores o igual a 2UIT, asimismo, les cerraron de forma temporal sus negocios. Al
respecto, sefialan que fueron medidas desproporcionadas para la infraccion que habian
cometido, puesto que, ante la pregunta de si la sancion habia superado sus ingresos
mensuales, todos respondieron que si, que sus ingresos se vieron afectados, sobre todo
por la medida de cierre temporal, ya que eran mas de 15 a 30 dias perdidos en los
cuales no se podrian encontrar en funcionamiento, lo cual se traducia en pérdidas
econdmicas, pero también perjudicaba al deterioro de los medicamentos que tenian
una fecha de caducidad mientras que no podian ser vendidos. Por ultimo, en cuanto a
la consulta de si habian tomado precauciones ante las medidas de sancion, algunos
respondieron que si, mientras otros que no; por un lado, quienes respondieron de
manera afirmativa resaltaron que tenian un presupuesto asignado a los gastos que
deban realizarse ante las multas impuestas, ya que en la mayoria de casos eran multas
que sobrepasaban sus fondos econdmicos; mientras que, aquellos que no habian
previsto un presupuesto indicaron que si lo estaban evaluando, debido a que les
afectaba grandemente los cierres temporales y las multas impuestas por la autoridad

administrativa.

125



2.1.3. Analisis documental

Tabla 10

Analisis doctrinal de autores
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AUTOR ANO TEMA DESCRIPCION RELEVANCIA
Balcazar, Rojas, 2024  Potestad El Estado tiene diversas potestades y Queda claro que la  potestad
Yache y Rafael sancionadora prerrogativas, de las cuales resalta la potestad sancionadora es importante porque

sancionadora.

La potestad sancionadora no se circunscribe al
derecho penal, pues es otra de las formas del ius
puniendi a cargo de la autoridad administrativa.
Esta potestad no se ejerce de modo exclusivo por
los jueces, sino también por los funcionarios
administrativos a quienes se les asigno la facultad
de investigar y colocar sanciones con el objetivo
de garantizar un funcionamiento idoneo.

Asi pues, se puede deducir que la potestad
sancionadora: impone el cumplimiento de los
principios constitucionales, tales como, la
igualdad, eficacia, celeridad, imparcialidad y

publicidad, ademas que, se distingue de la potestad

incluye la proteccion y garantia de los
principios de la Administracion Publica,
por ende, se deberd garantizar la
igualdad, celeridad, eficacia y otros, a
su vez que la potestad otorga la facultad
de sancionar a otros como empresas,

que cometen infracciones que atentan

contra la sociedad.
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Gomez

Neyra

2020

2018

Potestad

sancionadora

Potestad

sancionadora

sancionadora por la via judicial, estd sujeta al
control judicial, y debe cumplir con las garantias
minimas del debido proceso.

Por medio del ejercicio de la potestad
sancionadora se puede dar proteccion a los bienes
juridicos colectivos, tales como, la vida, salud,
mercado financiero, entre otros. Se pueden afectar
diversos bienes juridicos, por ejemplo, a quienes
consumen un producto defectuoso, los vecinos de
una empresa contaminante, ante estas situaciones
la infraccion se impone por la Administracion,
adoptando las medidas esenciales para garantizar
los derechos de terceros.

En el articulo 246 del TUO de la LPAG se
establecieron once principios que rigen la potestad
sancionadora de todas las entidades publicas, tales
como, legalidad, debido  procedimiento,

razonabilidad, tipicidad; irretroactividad,
concurso de infracciones, continuacion de
infracciones, causalidad, presuncion de licitud,

culpabilidad y non bis in idem.

Se podria decir que la potestad
sancionadora tiene una dimension que
sanciona y otra que protege, ya que los
bienes juridicos deben prevalecer ante
acciones de las empresas que puedan

perjudicarles.

De los once principios hallados en la
LPAG se rescata la importancia de la
potestad sancionadora, la cual es
relevante para establecer la normativa
adecuada de la cual se realizaran las
interpretaciones de  los  casos
pertinentes, asimismo, que ante
aquellos casos donde existen lagunas se

pueda establecer parametros conforme



Rodriguez

2024

La accion

sancionadora

La relevancia de estos tienen una triple funcion:
Una fundante, que concierne a preceder a la
existencia de las reglas mismas de la potestad
sancionadora; la interpretativa, sirve de criterio
para absolver dudas sobre el sentido y alcance de
las reglas de la potestad sancionadora,
interpretativa, como criterio hermeneutico para
absolver dudas sobre el alcance de la potestad
sancionadora, y la integradora, como fuente de
integraciéon para las lagunas juridicas que se
puedan identificar en la aplicacion de normas
sancionadoras.

La accion sancionadora es una condicion del acto
administrativo y, por ello, debe seguir un proceso
administrativo, sobre todo, el Procedimiento
Administrativo Sancionador (PAS). Imponer una
sancion es imposible si no se cumple con la
tramitacion del procedimiento administrativo, que
contiene garantias, siendo la tutela administrativa
efectiva la principal de estas. Este principio guia

todo procedimiento administrativo, respaldando
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a una aplicacion de sanciones acordes al
fin de los principios. Al respecto, en el
caso de las farmacéuticas como no hay
una norma especifica se debera recurrir
a los principios para que el juez pueda
realizar una labor idonea al imponer las

sanciones.

La tutela administrativa es una garantia
relevante dentro del procedimiento
administrativo a razon de que sirve
como principio de respaldo para el
sujeto infractor, y evitar vulneraciones
de derechos durante el proceso, sobre
todo de aquellas que pueden acontecer

durante el proceso.



Carrasco, Jiménezy 2022  Procedimiento

Weber Sancionatorio

Alfaro 2024  Procedimiento
administrativo
sancionador

no solo a los derechos de los individuos, sino
también la eficacia en los actos administrativos.

La prueba en el procedimiento sancionatorio tiene
una funcién importante sobre la motivacion de las
decisiones discrecionales que se adoptan en la
tramitacion y permiten su consecucion. En la etapa
de iniciacion depende de la prueba que ofrece el
fiscalizador, ademas, que el procedimiento de por
si exige que exista conviccion sobre la prueba de
infraccion, la cual sera determinante para asumir

los costos del error

La potestad sancionadora de la Administracion
Publica se trata de la capacidad de ejercer un
control social ante lo que se tipifica como ilicito y
la misma no se ejerce solo por los tribunales, sino
también por la Administracion.

A través del procedimiento administrativo
sancionador la Administracion Publica contiene
una potestad sancionadora y concierne a una
garantia necesaria para los administrados. Asi
pues, es una garantia de acierto para la

Administracion en su decision y es el cauce
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Al respecto, es relevante indicar que la
discrecionalidad no es en si una mala
practica, pues quien establecera la
sancion siempre necesita un margen de
discrecion para que juzgue en base a los
hechos recopilados, pero también es
claro que se requiere que esta discrecion
se aplique en pro de los principios de la

potestad sancionadora.

Es importante destacar que la potestad
sancionadora guia a la Administracion a
realizar una labor acorde a la ley y
sancionar en aquellos casos donde se
cometen infracciones, por ende, la
decision de la Administracion debe ser
adecuado y conforme a las pruebas que
sustenten la comision de la infraccion,
bajo la premisa de que en un Estado
constitucional se deben respetar los

derechos fundamentales.



Pérez, Vaca, Castro 2023  Procedimiento

y Durango administrativo
sancionador

Danés 2019  Procedimiento
administrativo
sancionador

normal para que el administrado ejercite sus
derechos. La tramitacion hace valer a los derechos
fundamentales del inculpado y de los cuales deriva
la exigencia de motivacion de las resoluciones
sancionadoras.

La prueba en el procedimiento sancionatorio tiene
un rol importante para la motivacion de las
decisiones discrecionales asumidas durante la
tramitacion y que da paso a su consecucion. Asi
pues, en la etapa de iniciacion depende de las
pruebas que se recopile por el fiscalizador la
adopcion de la decision de formular un cargo o

sobreseer el proceso.

El PAS tiene como proposito corregir y eliminar a
los sujetos de derechos que contravienen a las
disposiciones administrativas, mejor dicho,
permite la sancion a los administrados que actiien
contra las normas administrativas o que incurran
en conductas tipificadas, como infraccion en el
sector publico, y tengan de forma expresa y como
fin especifico, imponer la sancion al administrado.

Todo esto en funcidén que la accion del sujeto
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La recoleccion de pruebas es importante

para que el fiscalizador pueda

determinar cuales son las pruebas
relevantes para motivar las decisiones y
evitar que la discrecionalidad se

convierta en un obstaculo de impunidad.

Al respecto, es importante mencionar
que el PAS tiene una finalidad de
sancion relevante a través de un proceso
donde los administrados pueden ser
sancionados por su conducta, la cual
debe ser contrario a la normativa. Esto
aplicado en el caso de las farmacéuticas
es importante tomar en cuenta que se
debe

aplicar el procedimiento y



Baca 2020  Procedimiento
administrativo

sancionador

Sanabria 2018  Procedimiento
administrativo

sancionador

infractor se subsane a la descripcion general que
tiene la norma bajo el principio de legalidad.

El procedimiento administrativo sancionador
viabiliza el ejercicio del poder estatal a través de
la Administraciéon publica puede alcanzar a
imponer sanciones y medidas restrictivas a los
administrados debido a la comisiéon de
infracciones a normas administrativas, para lo que
debe hacerse respetando las garantias que son
parte del debido procedimiento como expresion en

via administrativa del derecho al debido proceso.

El procedimiento administrativo sancionador tiene
como fin determinar las responsabilidades e
imponer sanciones producto de la comision de
conductas ilicitas, faltas o infracciones en materia

administrativas, sin dafiar la libertad individual

131

establecer una sancion razonable a la
conducta que rodea los hechos y la
gravedad del caso.

Asi pues, el PAS sirve para imponer
sanciones y medidas restrictivas, siendo
utii en el caso de empresas
farmacéuticas que no cumplen con las
medidas sanitarias u otras exigibles, por
esto es que si se busca imponer
sanciones se deberd procurar al
infractor un debido procedimiento que
justifique de forma sustentada y justa la
sancion impuesta.

Es necesario reflexionar que no es justa
la aplicacion de PAS si es que no existen
normas especificas respecto a las
sanciones que se deben imponer, asi
como las acciones que provocan una
situacion de ilegalidad, por ende, en el
caso de empresas farmacéuticas es
necesario que exista una normativa

especifica para tener en claro las
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Principios
propios de la
potestad

sancionadora

Razonabilidad

Los principios propios de la potestad sancionadora
tienen una triple funcidon: una fundante, que
consiste en ser la precedente a cualquier regla para
ejercer el PAS; la interpretativa, que se usa como
criterio hermeneutico para absolver la duda
respecto al sentido y alcance de la regla de la
potestad sancionadora, y la integradora, que sirve
como fuente de integracion para cubrir los vacios
de la norma que se pueden denotar en la aplicacion
de la normativa sancionadora.

Por ello, los principios de esta potestad no son solo
reglas para un adecuado ejercicio, sino también
son mandatos que funcionan como eje del PAS.
La relevancia de los principios se halla en ser la
guia para el desenvolvimiento de las disposiciones
para un ejercicio de la potestad, ademas de dirigir
una aplicacion de reglas minimas, de forma que las

decisiones adoptadas no sean en ejercicio abusivo.

La razonabilidad como principio juridico no se

puede relacionar sin mas al término racionalidad o
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sanciones y los hechos que influyen en
su imposicion.

Los principios que se aplican en el PAS
no solo se usan como una guia para
aplicar la normativa actual, sino
también para suplir aquellas lagunas
donde se enmarcan casos que requieren
una interpretacion mdas profunda y
amplia, por ello los principios en estos
casos juegan un rol preponderante para
primar los derechos y garantias acordes
a la sancion razonable y la

Administracion Puablica.

El principio de razonabilidad se vincula

con la racionalidad, mas no son lo



Mamani,
Choquehuanca,
Ochatoma y

Humpiri

Ferreres

2023

2020

Principio de

razonabilidad

Principio de

a las reglas de la sana critica. La racionalidad se
trata de una expresion de la logica formal y que
conlleva al silogismo; mientras que, la
razonabilidad estd aunado a un instrumento de
correccion sobre las distorsiones, en suma, que, la
razonabilidad tiene una definicibn que se
construye entre la racionalidad estricta y la
irracionalidad.

La ley debe contener razonabilidad y
proporcionalidad, siendo que, la razonabilidad
comprende una garantia constitucional ante el
Estado punitivo, donde la razonabilidad del
derecho tiene como fin la verdad y justicia; no
obstante, la razonabilidad se enfrenta a una
dicotomia entre el Derecho y Estado, que se
expresa porque es el Estado que implementa las
normas que forman parte del sistema de justicia
penal y, por otra parte, la Constitucion, a través de
su funcién organizativa, tiende a garantizar el

resguardo de los derechos fundamentales.

El principio de proporcionalidad se trata de un

proporcionalidad marco doctrinal que emplean los cortes en las
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mismo, ya que este ultimo obedece a un
contenido relacionado al silogismo,
mientras que, la razonabilidad hace uso
de ella para complementar una

adecuada decision.

La razonabilidad es un principio que
se alinea al contenido normativo, a
razén de que es justo la imposicion de
una norma con un contenido
razonable, por ello en el caso del
procedimiento administrativo
sancionador se deberd sancionar
conforme a la normativa razonable a
aquellas empresas farmacéuticas que
no cumplen con los estandares
solicitados o realizan acciones

contrarias a la ley.

La proporcionalidad es importante en el

procedimiento administrativo sancionar
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Principio de

tipicidad

Principio de

tipicidad

jurisdicciones para determinar la restriccion de un
derecho fundamental que sea por una razon
justificada. Este principio se usa en un test de tres
pruebas, aqui cada paso plantea una pregunta que
necesita ser contestada de manera afirmativa para
que se pueda concluir que la limitaciéon de un
derecho se ha realizado de forma justificada.

El derecho sancionador se basa en diferentes
razones practicas, relacionadas al cumplimiento
normativo para alcanzar la efectividad de los
mandatos juridicos, se requiere vigilar y prevenir
las infracciones administrativas, sin embargo,
también reaccionar cuando se realizan de modo
que no sean impunes.

El principio de tipicidad concierne a la precision
que debe caracterizar al supuesto de hecho y a la
sancion de la infraccion, por ello, la tipicidad alude
a la precision que debe caracterizar al supuesto de
hecho y a la sancion de la infraccion

Cuando se hace referencia al principio de
tipicidad, para que un hecho sea tipico, la ley debe

preverlo, sin importar la forma en que se haga, se
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a razon de que la administracion debe
realizar una evaluacion de Ia
proporcionalidad respecto a la
penalidad, la norma vigente, el hecho
que se tipifica y la infraccién a imponer

acorde al analisis proporcional.

La tipicidad en el derecho sancionador
es relevante con el propdsito de
establecer sanciones que contrarian lo
que promueve la norma, por ende, en
los casos donde no exista una norma
legible y especifica, como las
farmacéuticas, ocurre un problema para
establecer el monto y la temporalidad de

las multas.

La tipicidad es importante no solo para
enmarcar las acciones en permitidas o

prohibidas, sino también para que en
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Principio de

tipicidad

Debido
procedimiento
administrativo

sancionador

comprende que la tipicidad influye en los hechos a
modo de acciones u omisiones que tienen una

consecuencia lega.

La tipicidad tiene un rol preponderante al recoger
en los tipos las formas por las que el sujeto se
vincula, lo realiza en la totalidad de su contenido:
social, psiquico y fisico. Posteriormente el tipo
legal no solo describe acciones u omisiones, sino
que se describe de un ambito situacional
determinado y la tipicidad, de forma consecuente,
se configura en la realidad de la descripcion lo que
implica un proceso de subsuncion complejo real

en una descripcion abstracta y general legal.

El derecho administrativo sancionar no se trata de
una manifestacion del ius puniendi, sino que es un
tipo de herramienta que se reconoce por la ley de
compliance a fin de lograr compulsivamente los
fines publicos de los que la Administracion estatal
es portadora.

Pese a que con el proceso administrativo

sancionador no se esta ante una faceta del ius
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cada caso se pueda valorar el nivel de
sancion en base a los bienes juridicos y
la accion prohibida que estipula la
norma.

La tipicidad es un principio que se
aplica en diferentes disciplinas del
Derecho. En cuanto al ambito
administrativo, es importante recalcar la
funcién que tiene para el juez, ya que de
los hechos que puedan ser tipificados se
podra obtener una interpretacion
conforme a los hechos si merecen o no

sancion.

Es notable diferenciar el derecho
administrativo del derecho penal, pues
si bien existen sanciones se realizan por
diferentes motivos y fines, por ello el
proceso administrativo no compete al
ius puniendi. Por otro lado, se destaca el
respeto de la garantia del debido

proceso, y esto a razon de que las
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Debido
procedimiento
administrativo

sancionador

puniendi, este procedimiento por mandato
constitucional respeta las garantias del debido
proceso.

El vinculo entre el debido procedimiento
administrativo sancionador y el control judicial
como tutela jurisdiccional efectiva, se subsume en
la actividad administrativa la que debe tener un
caracter especial acorde a la administracion y a los
particulares, por otra parte, la tutela jurisdiccional
efectiva no concierne a una formalidad, si no que
se trata de una garantia relevante, hacia los
derechos de los particulares, como también
influencia en las obligaciones del PAS.

El vinculo de la potestad sancionadora de la
Administracion con el control judicial como tutela
jurisdiccional efectiva, se da por las razones que
facultades

justifican  las coercitivas  que

contemplan las normas.
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sanciones deben ser proporcionales,

razonables y legales.

Inaplicacion del principio de
razonabilidad en el procedimiento
administrativo sancionador de las

empresas farmacéuticas

La importancia de la tutela
jurisdiccional para el derecho
administrativo sancionador recae en
la proteccion del individuo, pues la
potestad sancionadora recaerd sobre
aquellos sometidos a la
Administracion en cuanto a un control
judicial, que debe estar presente y
debe ser continuo a fin de evitar que
empresas farmacéuticas sigan en
funcion cuando no  cumplen
parametros en base a lo que se supone

es la actividad administrativa
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Fuente. Elaboracion propia

Prescripcion de
la
responsabilidad

administrativa

La problematica de la prescripcion de la
responsabilidad administrativa se debe estudiar
conforme a los fundamentos que respaldan su
existencia y, sobre todo, el sentido que tiene en el
margen de un mecanismo orientado al resguardo
de bienes juridicos supraindividuales. En ese
sentido, una actuacioén oportuna y eficaz estatal
por medio de los oOrganos administrativos para
administrar los riesgos sitiian a la sancién en una
posicion secundaria, como instrumento que no
necesariamente permite la reparacion del dafio
causado, sino como una ultima ratio ante la
imposibilidad de evitar comportamientos que se
consideran lesivos o que sean una amenaza a los
intereses. De este modo, el hecho de que no exista
una disposicidn para perseguir ciertos ilicitos, no
solo pueden develar un mal funcionamiento de los
organos publicos, sino que las medidas que se
adopten carezcan de oportunidad, de modo que su

materializacidn es un acto arbitrario de autoridad.
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La prescripcion de la responsabilidad
administrativa supone un riesgo dado
que los bienes juridicos que han sido
dafiados no van a obtener una
reparacion, por ello se debe realizar
un adecuado anélisis y reflexion sobre
la prescripcion, a fin de que para
evitar ello la Administracion actie de
manera activa para lograr la
reparacion del dafo y mitigue los

riesgos.
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INTERPRETACION

OBJETIVO GENERAL: Analizar de qué manera se produce la inaplicacion del principio de razonabilidad en el plano normativo y

aplicativo del procedimiento administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas.

OBJETIVO ESPECIFICO 1: Identificar de qué manera se inaplica el principio de razonabilidad en la tipificacién de infracciones de la ley de

medicamentos.

Del analisis doctrinario se determina que el principio de razonabilidad es relevante para determinar un criterio en base a la pertinencia y la claridad,
por ello el procedimiento administrativo sancionador debe realizarse conforme a los principios para establecer sanciones como las multas de una

forma razonable en base a los hechos del caso, la norma vigente y los principios constitucionales y la potestad sancionadora.

Asimismo, del analisis doctrinario se determina que la inaplicacion de la razonabilidad para multar por infracciones es una situacion que genera
arbitrariedad, pues sin una regulacion normativa adecuada de la cual realizar la interpretacion genera que no se pueda establecer sanciones acordes
a la gravedad de los hechos. Esto en el plano de las empresas farmacéuticas es importante, ya que cuando se les establece multas en muchas

ocasiones se ven en la necesidad de cerrar sus locales y ello les genera menoscabos que deberian ser justificados conforme a las normas.

OBJETIVO ESPECIFICO 2: Identificar de qué manera se inaplica el principio de razonabilidad en los actos administrativos de sancion y medidas
de cierre temporal a las empresas farmacéuticas.

Del andlisis doctrinario se determina que en los actos de administrativos de sancion y las medidas de cierre temporal requieren que estas sean claras
conforme a una proporcionalidad de la gravedad de la sancion, sobre la proporcionalidad es importante establecer fundamentos acordes a los hechos

y un caracter razonable, por ende, en el caso de que se imponga la medida de cierre temporal serd necesario que se establezca durante un tiempo
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razonable y en base a una norma vigente de la que pueda ser justa, esto es importante sobre todo en casos donde hay farmacéuticas que son locales

familiares o que no prevén los efectos de las multas sobre el negocio.

OBJETIVO ESPECIFICO 3: Demostrar de qué manera impacta en las empresas farmacéuticas la aplicacion de sanciones y medidas sanitarias

desproporcionadas y carentes de razonabilidad.

La aplicacion de sanciones y medidas sanitarias que carecen de razonabilidad afectan fuertemente a aquellas farmacéuticas que no llevan mucho
tiempo en el mercado o que han sido cerradas en diversas ocasiones en base a criterios inexistentes a razon de que no hay razonabilidad a imponer
las multas, por ello, se requiere que si se imponen se deba hacer una evaluacion de los casos en base a una proporcionalidad y razonabilidad para
determinar de forma adecuada la restriccion de derechos fundamentales con una razon justificada.

A razdn de que actualmente no existe una normativa clara sobre las farmacéuticas al momento de sancionar provoca que el razonamiento de las
infracciones y multa impuestas no esté respaldado por los principios constitucionales y administrativos, esto generando una situacion de vulneracion
de derechos y garantias, por ello, se puede determinar que la recopilacion de los autores es util para argumentar con base que en el dictado de
resoluciones del Tribunal Fiscal se requiere que la administracion aplique el principio de razonabilidad y legalidad a fin de establecer un marco
normativo mas claro respecto a las infracciones y sanciones de multa con un criterio de razonabilidad, evitando asi la arbitrariedad de la

administracion publica.

OBJETIVO ESPECIFICO 4: Demostrar la necesidad de contar con un procedimiento administrativo sancionador especifico para las empresas
farmacéuticas, a fin de garantizar su derecho al debido procedimiento.

En general, del analisis documental doctrinario si bien el procedimiento administrativo sancionador general esta regulado en la Ley N.° 27444, este
no resulta suficiente para abordar la complejidad técnica y operativa del sector farmacéutico. La ausencia de un PAS especifico ha derivado en la

aplicacion desarticulada de sanciones, sin tomar en cuenta criterios técnicos especializados ni particularidades del funcionamiento de farmacias y
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boticas. Esto ha generado una discrecionalidad excesiva por parte de las autoridades sanitarias, quienes muchas veces carecen de lineamientos
claros para establecer infracciones y sanciones en este campo. Por tanto, se evidencia la necesidad de establecer un procedimiento especializado
que contemple etapas diferenciadas, criterios técnicos, limites sancionadores y mecanismos de defensa adecuados para las empresas del rubro

farmacéutico.
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Andlisis documental normativo peruano

141

Norma Ao Tematica Articulo Descripcion Relevancia
Ley N° 27444 2001 Ley de Articulo Las autoridades administrativas El principio de razonabilidad en el darea
Procedimiento 248, deben de tener en cuenta que la administrativa opera cuando la  autoridad
Administrativo numeral comision de la conducta administrativa adopta una decision para el
General 3 sancionable no sea mas administrado, esta se encuentra relacionada al

beneficiosa para el infractor que

cumplir con las normas

infringidas o asumir la sancion.

Pero, las sanciones impuestas

deben ser aplicadas
proporcionalmente al
incumplimiento de la

infraccion.

principio de legalidad y tipicidad, en tanto que, las

conductas infractoras 'y sanciones deben
encontrarse previstas de manera expresa en una
norma legal. El principio de razonabilidad tiende a
buscar un equilibrio entre los derechos
individuales y los fines publicos a tutelar; pues
busca evitar que los actos de poder afecten o
restrinjan derechos, sino que respondan a actos que
permitan lograr su finalidad, es decir, que sean
razonables frente al orden juridico. Ademas, este
principio contiene al principio de
proporcionalidad; para que una norma o acto
administrativo sea razonable debe poseer un

contenido justo basado en la legalidad.
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Ley N° 29459 2009 Ley de productos

farmacéuticos,
dispositivos
médicos
productos

sanitarios

Congreso 1993  Constitucion
Constituyente Politica del Pert

Democratico

Art. 50 Los criterios a tomar en cuenta para

aplicar sanciones se sustentan
en que haya proporcionalidad
del dafio real o potencial en la
salud de los individuos; la
gravedad de la conducta
infractora; y, la condicion
reincidente o reiterativo del

infractor.

Art. 138 La facultad para la administracion

de justicia emana del pueblo y
es ejercido mediante el poder
judicial mediante sus organos
jerarquicos de acuerdo a la

Constitucion y las leyes.

En el area farmacéutico, se habla de un dafio
eventual o potencial a la conducta que el infractor
pueda generar a la “salud publica”; no obstante, las
normativas sanitarias al no clasificar las
infracciones segin su gravedad, no se podria
determinar objetivamente la gravedad del dafio
producido al bien juridico protegido. El articulado
introduce un criterio de graduacion de las
sanciones, en tanto que, se refiere a las medidas
sancionadoras como proporcionales al dafio
realizado a las personas.

En la Constitucion la potestad sancionadora se
encuentra limitado a ser aplicado por el 6rgano
jurisdiccional, sin embargo, en el territorio
peruano no se encuentra reconocido la potestad
sancionadora de la administracion publica.
Aunque explicitamente no se encuentra
reconocida, para la determinacion e imposicion de
sanciones, el marco jurisdiccional ha determinado
que la potestad sancionadora de la administracion

se encuentra sujeta a cumplir con la Constitucion,
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Cortes 1978

Generales

Ley N° 27444 2001

Carta Politica

Ley
Procedimiento
Administrativo

General

Art. 25.1.

Fl articulado describe la

existencia de potestad
sancionadora ~ de  alcance
administrativo, para la

aplicacion de sanciones a la
persona infractora de la

normativa.

Art. 248 La potestad sancionadora de las

autoridades administrativas se
reviste por el principio de
legalidad, ya que para la
aplicacion de consecuencias
administrativas a los
administrados es necesaria la
existencia de una normativa
con rango de ley; sin embargo,
estas sanciones no habilitaran
que se prive de libertad alguna
al administrado en quien recae

la sancion.

los principios constitucionales y la observancia de
los derechos fundamentales.

La Constitucion de Espana consagra la titularidad
de la administracion publica para la aplicacion de
sanciones, de conformidad con el principio de
legalidad, que es vista de manera unitaria en
aplicacion tanto para el derecho penal y el

administrativo sancionador.

En el procedimiento administrativo se encuentra el
favorecimiento de tres criterios importante; en
principio, velar por el interés general, en segunda,
la satisfaccion de los intereses de los
administrados y, por ultimo, que el logro de los
intereses que  buscan las  autoridades
administrativas estén sometidas a la legalidad.
Todas las actividades administrativas giran en
torno a la legalidad, en que se apliquen lo
dispuesto en la normativa y encuentre sujeta a ella,
de manera que, se evite afectaciones de derechos

de los administrados.
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Ley N° 27444 2001

Ley N° 27444 2001

Ley
Procedimiento
Administrativo

General

Ley
Procedimiento
Administrativo

General

de

de

Art. 248.

Inc. 1

Art. 248.
Inc. 2

Las autoridades administrativas
estdin sujetas a ejecutar sus
funciones y atribuciones de
acuerdo a la Constitucion, la ley
y el derecho, de conformidad
con las facultades y fines en que

se les fue conferida.

Los administrados poseen
derechos y garantias implicitos
al debido procedimiento. El
principio al debido
procedimiento contiene
derechos a la notificacion, al
acceso de expediente, a refutar
los cargos imputados, a la
exposicion de argumentos y a
presentar alegatos
complementarios, entre otros.

El principio en mencién se

La legalidad refiere a que solo a través de una
normativa con estatus legal se puede conceder a
los entes la potestad sancionadora y la aplicacion
de sanciones a las conductas infractoras, sin
embargo, bajo ningin caso se autorizard la
ejecucion de la privatizacion de la libertad. Por
tanto, tanto a la atribucion de la autoridad con
potestad sancionadora y las sanciones a aplicarse
al infractor deberan estar reconocidas previamente
en una normativa con rango de ley.

El principio de debido procedimiento es una
garantia formal en favor del administrado en tanto
que deben cumplirse todas las etapas
procedimentales que deben cumplirse conforme
ley, a fin de que se emita una decision que se
califique con validez de acuerdo al marco juridico;
ademas, el debido proceso conforme a la sentencia
emitida requiere que se realice una verificacion del
contenido de la decisién en tanto que esta debe
apegarse a los valores y principios de acuerdo a la

estructura del ordenamiento juridico.
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Ley N° 27444 2001

Ley N° 27444 2001

Ley
Procedimiento
Administrativo

General

Ley
Procedimiento
Administrativo

General

de

de

Art. 248

inc. 3

Art. 248

inc. 4

encuentra regido por los
principios del derecho
administrativo.

Las autoridades administrativas
deben de tener en cuenta que la
comision de la conducta

sancionable no sea mas
beneficiosa para el infractor que
cumplir con las normas
infringidas o asumir la sancion.

Pero, las sanciones impuestas

deben ser aplicadas
proporcionalmente al
incumplimiento de la
infraccion.

Seran sancionables las

conductas administrativas que
se encuentren previstas como
infracciones en las normas con

rango de ley, a través de su

Los criterios que se encuentran previstos en el
presente articulado revisten un cumplimiento de
obligatoriedad de parte de las autoridades
administrativas, ya que se busca regulacion la
sancion impuesta ante conducta infractora,
debiendo obtenerse como producto una solucioén
idonea, razonable y proporcional. El principio de
razonabilidad se relaciona con el principio de
proporcionalidad, en tanto que representa aquel
principio que prohibe excesos. El principio de
razonabilidad es una herramienta de control de la
discrecionalidad que posee la administracion
publica para la aplicacion de sanciones a los
administrados infractores.

El principio de tipicidad establece que las
conductas que seran sancionadas deben
encontrarse previstas en las normativas, sin que
versen interpretaciones extensivas o se permita

analogias. Ademas, no puede considerarse que el
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Ley N° 27444 2001

Ley
Procedimiento
Administrativo

General

de

Art. 248

inc. 6

tipificacion, sin que se admita
una interpretacion extensiva o
analogia al respecto. Mediante
la tipificacion de infracciones
da cuenta de que no se puede
imponer el cumplimiento de
obligaciones de los
administrados mientras que no
se encuentren previstas en la ley

o el reglamento.

Cuando una conducta infractora
se califica de incurrir en mas de
una infracciéon se aplicara la
sancion que se encuentra
prevista para la infraccion de
mayor gravedad, sin perjuicio
que puedan exigirse las demas
responsabilidades que

dispongan las leyes.

administrado acate restricciones que no se
encuentren previamente prescritos en el orden
juridico, por tanto, el principio de tipicidad es una
garantia para los administrados en tanto que,
permite que se efectien sanciones cuando la
conducta infractora se encuentra regulada en el
marco juridico. En definitiva, el principio de
tipicidad refiere que las conductas infractoras a ser
sancionables administrativamente se encuentren
catalogadas como transgresiones a normas con
rango de ley, sin existencia de analogias o
interpretaciones extensivas.

Este principio requiere que una misma conducta es
considerada como mas de una infraccion, ante ello,
se aplicara la penalizacion que corresponde a dicha
transgresion de mayor gravedad, sin perjuicio de
aplicar las demads responsabilidades que las leyes
hayan establecido,

como la civil y penal.

Bésicamente, el principio de concurso de
infracciones da cuenta que un mismo acto o hecho,
como tal, puede generar una serie de violaciones a

la ley, y conforme a ella, recibird la penalizacion
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Ley N° 27444 2001

Ley N° 27444 2001

Ley
Procedimiento
Administrativo

General

Ley
Procedimiento
Administrativo

General

de

de

Art. 248 Para la determinacion de la

inc. 7

Art. 254

procedencia de la imposicion de
las sanciones por las conductas
infractoras en las que el
administrado haya incurrido de
manera constante, se requiere
que haya transcurrido 30 dias
habiles desde la ultima
imposicion realizada por la
autoridad administrativa, y que
se acredite haber solicitado al
infractor que demuestre haber

cesado dicha infraccion dentro

del plazo.

El procedimiento sancionador

implica que se cumpla
obligatoriamente con el
procedimiento legal
establecido: La  diferencia

que corresponde a la infraccion de mayor
severidad. Es decir, la autoridad administrativa
elegira el ilicito mas grave y esta absorbe la menor.
El principio de continuacion de infracciones
requiere que, para establecer el origen de las
sanciones por sucesivas infracciones cometidas
por el administrado, deben haber pasado por lo
menos 30 dias desde la tltima sancion que le fue
aplicada al administrado y que se verifique haber
pedido al penalizado que acredite haber puesto fin
a la infraccion durante ese periodo. Este principio
permite prevenir la apertura de distintos
expedientes administrativos debido a una tUnica
infraccion, es la autoridad

por ello que,

administrativa no iniciard nuevos procesos
sancionatorios hasta que no haya un fallo firme del

primer proceso.

El procedimiento sancionador se caracteriza: por
la existencia de una separacion organica de
autoridades, una realiza la fase de investigacion,
mientras que la otra autoridad dicta la sancidén

correspondiente; por el cumplimiento de los
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Ley N° 27444 2001

Ley
Procedimiento
Administrativo

General

Art. 255 El

estructural entre quien dirige la
investigacion y quien determina
la sancion; los hechos probados
en la decision judiciales son de
conocimiento obligatorio para
la autoridad sancionadora; la
notificacion al presunto
infractor; y, ceder cinco dias al

administrado para ejercer su

defensa.

procedimiento
administrativo sancionador se
reviste de una serie de etapas
que debe ejercer la autoridad
administrativa para imponer

una determinada sancion.

lineamientos fijados en los fallos jurisdiccionales,
de la autoridad investigadora y sancionadora, con
el objetivo de evitar contrariedades sobre los
mismos hechos; por el debido conocimiento a
brindar al presunto infractor por los hechos
alegados en su contra, exigidos a la autoridad
sancionadora, de manera que, el presunto infractor
reciba informacién clara y adecuada, para evitar
indefensiones y la vulneracion de sus derechos; vy,
por el disponer a los administrados el tiempo
razonable para ejercer defensa de la infraccion que
se les aludida, asi tenga la oportunidad de
presentar su version de los hechos y efectuar su
derecho a la defensa.

Las fases del procedimiento administrativo
sancionador son las siguientes: Inicia siempre de
oficio actuando en respuesta a la causal que lo
conduce a ello; sin embargo, previo a la iniciacion
formal del proceso sancionador, la autoridad
administrativa tiene la potestad de realizar
investigaciones preliminares para determinar si

hay causa razonable para la iniciacion del



149

procedimiento sancionador; en el supuesto de que
se haya dado inicio al procedimiento sancionador,
la autoridad emitira un acto administrativo
resolutivo donde decide el comienzo del presente
procedimiento, en ella se identificard las razones
que motivaron la apertura y la asignacion
respectiva de los cargos, a fin de que el
administrado pueda ejercer su derecho a la defensa
de acuerdo a los hechos que habria infringido;
continuada la etapa del procedimiento
sancionador, la autoridad instructora tiene la
obligacion de realizar de oficio todas las acciones
requeridas para investigar el hecho, ademas de
recopilar datos y suficiente informacion para que
se establezca la responsabilidad correspondiente al
infractor; cuando se finaliza la recopilacion de las
pruebas, las  autoridades  investigadoras
determinaran si se produjo o no infraccion a fin de
imponer la sancion que corresponde, se prepara un
informe final, donde emitira una sancion

debidamente motivada.
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Ley N° 29459 2009

Ley de productos
farmacéuticos, art. 44
dispositivos

médicos y
productos

sanitarios

Art. 21 'y Los o6rganos desconcentrados

(OD), como: las Direcciones
Integradas de Salud (DIRIS), la
ANMI, las autoridades
sanitarias regionales (ASR) y
las autoridades regionales de
medicamentos (ARM) tienen

por competencias expedir los

titulos de  habilitacion de
operatividad de los
establecimientos

farmacéuticos, en tanto que se
haya efectuado la verificacion
de cumplimiento de los
dispositivos legales vigentes.

La supervision y control

Recibida el informe final por la autoridad
sancionadora, esta ordenara la realizacion de los
actos adicionales en el proceso de resolucion. El
informe final debera ser remitido al administrado
para que formule su defensa el plazo que se le
confiere.

La autorizacion sanitaria para la fabricacion,
exportacion, y demads, de productos, requiere una
correspondiente

autorizacion para su

funcionamiento. Los encargados de tales
funciones antes de otorgar la autorizacion sanitaria
estan sujetos a realizar las inspecciones de
verificacion del cumplimiento de los dispositivos
legales vigentes. Debe resaltarse que con la
obtencion de la autorizacion sanitaria se procede
con el otorgamiento de la licencia de
funcionamiento a competencia de las autoridades
locales. Ante medidas de supervision y control
sanitario, las entidades de organos
desconcentrados de la autoridad nacional de salud
(OD), ANM, ARS, ARM, poseen las facultades de

convocar a las municipalidades y otras entidades,



151

Ley N° 29459 2009

Ley N° 29459 2009

Ley de productos
farmacéuticos,
dispositivos
médicos y
productos

sanitarios

Ley de productos Art. 52
farmacéuticos,

dispositivos

médicos y

sanitario les compete a los

organos mencionados
inicialmente, segin les
corresponda.

Art. 45 En suultimo parrafo describe que

la ANM y ARM tienen por
funcion la verificaciéon del
cumplimiento de la presente ley
sanitarias

y demas normas

vigentes, de manera que,
pueden aplicar las sanciones y
medidas de seguridad que

corresponden  ante  alguna

infraccion.

El reglamento tipifica las
infracciones y dispone el
procedimiento que corresponde

para la adopcion las medidas de

ya sean publicas o privadas. Los articulados dan
cuentas de la obligacion de conceder titulos de
autorizacion sanitaria y la fiscalizacion del
funcionamiento de  los  establecimientos

farmacéuticos, aquella que recae en la

responsabilidad conjunta de los oOrganos
mencionados anteriormente.

Tanto la ANM como las ARM imponen las
sanciones y medidas que corresponden, de acuerdo
a como se encuentran especificadas en el
reglamento. Se conoce que el OD, ARM y la ANM
tienen la responsabilidad de emision de titulos
habilitantes 'y la  fiscalizacion de los
establecimientos farmacéuticos, pero, solo tienen
competencias para imponer sanciones y medidas
sanitarias la ANM y ARM, no contando con esta
facultad los 6rganos desconcentrados, es decir, no
pueden sancionar.

El principio de tipicidad representa una garantia a
la legalidad y a la seguridad juridica, y esto se
infractoras se

logra cuando las conductas
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Ley N° 27444 2001

Ley N° 27444 2001

productos

sanitarios

Ley de Art. IV.
Procedimiento Inc. 1.4.
Administrativo

General

Ley de Art. 246

Procedimiento

seguridad y sanciones
dispuestas en la presente ley.

Las decisiones adoptadas por
las autoridades administrativas,
digase ante la creacion de
obligaciones, la calificacion de
infracciones o ante la

imposicion de sanciones, o

cuando se implementen
restricciones a los
administrados, deberan ser

tomadas dentro de los limites de
la facultad que se les fue
atribuida 'y con el debido
mantenimiento entre los medios
a emplearse y los fines publicos
que deban de tutelarse, con el
objetivo de responder a lo

requerido para la satisfaccion

de lo cometido.

Se establece que las autoridades

administrativas Unicamente

encuentran contempladas previamente como
infracciones en la normativa.

El principio de razonabilidad es aplicable a las
decisiones  emitidas de las  autoridades
administrativas, ante sanciones o calificacion de
infracciones cometidos por los administrados.
Ademas, el presente principio permite que las
decisiones de los entes administrativos no se
extralimiten y toda decision emitida se acople en
el marco de los limites que les fueron atribuidos; y
las decisiones adoptadas sean proporcionales entre
los medios a emplear como a los fines publicos que

tienen por objeto tutelar.

Las autoridades administrativas no pueden

imponer sanciones solo por dedicarse a ejercer
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Administrativo

General

dictaran medidas cautelares y
correctivas siempre y cuando se
encuentren habilitadas para
hacerlo por Ley o Decreto
Legislativo y mediante decision
motivada y en observancia del

principio de proporcionalidad.

Ley 1119/97 1997  De productor para Art. 43 Las infracciones se calificaran

la salud y otros

como leves, graves o muy
graves de acuerdo a los criterios
de riesgo para la salud, la
intencionalidad, la alteracion
sanitaria y social, entre otros
criterios, las infracciones seran
sancionados acorde a la
siguiente graduacion:

1.- Amonestacion

2.- Multa

3.- Decomiso

4.- Suspension

5.- Clausura temporal (total o

parcial)

funciones de caracter administrativo, estas deben
encontrarse facultadas para imponer sanciones o
medidas de seguridad ante incumplimientos de los

administrados.

La normativa establece de manera clara y
explicitamente que las transgresiones
administrativas se categorizan en leves, graves o
muy graves, de acuerdo a los criterios de riesgo
que implica a la salud de las personas, la intensidad
del proposito del transgresor que causa
afectaciones, la severidad de los efectos sanitarios
y sociales provocados, la frecuencia de la faltay la
reiteracion de la transgresion. La reglamentacion
de los comportamientos prohibidos y su relacion
con la severidad que involucra resulta importante,
a fin de se conoce la gradualidad de Ilas
infracciones cometidas, a fin de ser debidamente
cumplidas por los establecimientos farmacéuticos.

Ademas, al establecer la gradualidad de las
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Ley N° 292 1998  Ley
medicamentos

farmacias

Ley No. 1008 2012  Ley

Medicamentos

de

y

de

6.- Clausura definitiva (total o
parcial)

7.- Cancelacion de registro
sanitario

El poder ejecutivo en la
reglamentacion de la ley
calificard las infracciones y
establecera las sanciones que

correspondan.

Art. 97 Las infracciones se graduaran en

tanto leves, graves y muy
graves de acuerdo a las

afectaciones generadas.

Art. 76 Las infracciones se calificaran

como leves, graves o0 muy

graves conforme a los riesgos

conductas infractoras permite que las autoridades
administrativas que sancionan infracciones las

categoricen de acuerdo a la gravedad que amerita.

La normativa categoriza las infracciones
administrativas en leves, graves y muy graves,
conforme a los criterios de riesgo sanitario, el
volumen de la ganancia ilicita obtenida, el nivel de
la intencionalidad del infractor, la gravedad de las
repercusiones sanitarias y sociales originadas, la
extension de la infraccion y reiteracion de la
misma falta. Esta legislacion valora el monto de
los beneficios econdmicos que puede obtener el
infractor cuando comete la infraccion.

Categoriza las infracciones como leves, graves y
muy graves de acuerdo a los riesgos que se efecta

en la salud de las personas, la magnitud del
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Ley No. 1 2001
Ley de 2000
Medicamentos

Sobre
Medicamentos y
otros Productos
para la  Salud
Humana

Ley de
Medicamentos

Art. 169
(o 171)

Art. 74y
75

para a salud, la intencionalidad,
la alteracion sanitaria y social, y

la repeticion.

Los criterios para las sanciones,
en tanto la autoridad de salud o
la CICLAC, segun
corresponda, toman en cuenta:
los dafios producidos en la
salud, los beneficios obtenidos
por el infractos, la reiteracion
del infractor, la intencionalidad

o grado de negligencia, y la

gravedad de la infraccion.

Se constituird como fallas
administrativas las infracciones
las modificaciones por parte del
titular de la autorizacidon o de
cualquiera de las condiciones
en base a las cuales se otorgo la
misma; no aportar a los

funcionarios competentes, los

proposito del infractor, la gravedad de los efectos
en la salud, la relevancia frente a la sociedad, y la
reincidencia; la legislacion categoriza las
infracciones de acuerdo a la severidad que amerita.
La normativa categoriza las infracciones como las
faltas gravisimas, graves y leves, en proporcion a

su severidad.

La Ley de Medicamentos del Estado venezolano
no categoriza las transgresiones administrativas de
acuerdo a la severidad que amerita. Sin embargo,
las denomina como fallas y faltas administrativas;
esto es evidencia que establecer normativamente

un limite a los poderes reglamentarios.
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Presidente de 2011
la Republica
del Peru

Decreto  Supremo Art. 135.

N°014-2011-SA

a)(oe)

daros que estén obligados a
suministrar por razones
sanitarias, entre otras; y se
constituira como faltas
administrativas, la elaboracion,
fabricacion, importacion, y
demas, de medicamentos sin
autorizacion, no realizar los
controles de calidad debidos en
la elaboracion, fabricacion y
demas.

Las inspecciones son realizadas
por la ANM, OD o la ARS
correspondientemente,
mediante la ARM, se tiene en
cuenta que, el acta sera firmada
por los inspectores y la persona
con la que se llevo a cabo la
inspeccion. Si se negase a
firmar el acta, en dicho

documento se dejaré constancia

En la aplicacion del procedimiento sancionador, se
menciona que, en el acto de inspeccion, el acta
deberd ser firmada por el inspector y a quien se
realiza la inspeccion, y esto cuando se haya
finalizado el procedimiento de inspeccion.
Ademas, se denota que el acta de incluir los

descargos correspondientes del administrado.
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Presidente de 2021

la Republica
del Peru

de ello, sin afectar la validez de

este.

Decreto  Supremo Art. 94 Elsistema de aseguramiento de una

N°021-2021-SA

calidad, la produccion y el
control de calidad de los
laboratorios conforme a la
produccion  de  productor
farmacéuticos y dispositivos
médicos deben funcionar de

acuerdo a una jefatura liderado

Da cuentas que las jefaturas en virtud del
aseguramiento de calidad de las areas de
produccion el control de calidad de los
laboratorios de los productos sanitarios, estas
deben ser dirigidas por profesionales con
experiencia, conocimiento y formacioén en temas
que se encuentren vinculacion al sistema de

gestion de calidad.

por un profesional Quimico
Farmacéutico y otras

precisiones al respecto.

Fuente. Elaboracion a partir de las normas citadas en el cuadro con analisis propio

INTERPRETACION

OBJETIVO GENERAL: Analizar de qué manera se produce la inaplicacion del principio de razonabilidad en el plano normativo y

aplicativo del procedimiento administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas.

OBJETIVO ESPECIFICO 1: Identificar de qué manera se inaplica el principio de razonabilidad en la tipificacion de infracciones de la ley de

medicamentos.
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Del analisis documental normativo se concluye que la Ley de Procedimiento Administrativo General establece expresamente en su normativa legal
al principio de razonabilidad, aquella que reviste de importancia al momento de la ejecucion de los actos administrativos realizados y ejecutados
por las autoridades administrativas. El principio de razonabilidad busca la aplicacion razonable de las sanciones a aplicar y que sean proporcionales
a la infraccion cometida; la razonabilidad busca el equilibrio entre los derechos individuales y los fines publicos a tutelar, pues busca evitar la
restriccion de derechos de los administrados. Asimismo, la Ley 27444 establece que el principio de razonabilidad actia conjuntamente con el
principio de tipicidad y legalidad, de manera que las conductas que califican como infracciéon deben encontrarse previstas expresamente en una
norma legal. El procedimiento administrativo sancionador requiere de autoridades administrativas facultadas para aplicarlas, sin embargo, en la
Constitucion Politica no se reconoce expresamente la potestad sancionadora de la administracion publica, se limita a dar reconocimiento a la
potestad sancionadora jurisdiccional; un enfoque distinto sucede en la Carta Politica de Espafia donde se estipula la existencia la potestad
sancionadora de alcance administrativo para la aplicacion de sanciones a la persona infractora de la normativa administrativa. El procedimiento
administrativo sancionador se encuentra prescrito, en la Ley 27444, y establece que debe cumplirse obligatoriamente con el procedimiento legal
previsto para la imposicion de sanciones o medidas de seguridad, a fin de que no trastocar ninguin derecho de los administrados; para aplicacion de
tales medidas sancionadoras la Ley manifiesta explicitamente que las autoridades administrativas encargadas de imponer sanciones o medidas de
seguridad ante incumplimientos de los administrados, deben encontrarse facultadas para hacerlo. Segun la Ley N° 29459, los criterios que deben
considerarse para aplicar sanciones deben sustentarse en la proporcionalidad del dafio real o potencial en la salud de los individuos afectados, la
gravedad de la conducta infractora, y la reincidencia del infractor, en el marco de las empresas farmacéuticas quienes distribuyen medicamentos.
Por tanto, al seguirse un procedimiento administrativo sancionador en contra de un administrado debe llevarse a cabo un ciimulo de principios,
entre ellos, el principio de tipicidad, que seglin la Ley 29459, representa una garantia a la legalidad y la seguridad juridica, pues debe contemplarse
que conductas califican como infracciones a la normativa.

Del analisis documental normativo se considera que el principio de razonabilidad va de la mano del principio de proporcionalidad, tipicidad y
legalidad, en tanto que, permite que las decisiones de las autoridades administrativas ante sanciones o calificacion de infracciones cometidas por

los administrados, deberan ser tomadas dentro de los limites de las facultades que se les fue atribuida y con el debido mantenimiento entre los
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medios a emplearse y los fines publicos que deban tutelarse, con el proposito de responder a lo requerido para la satisfaccion de lo cometido, segin
la Ley 27444. Bésicamente, este principio evita que las decisiones de las autoridades administrativas no se extralimiten y que las decisiones
adoptadas sean proporcionales a la infraccion cometida. El principio de tipicidad, segiin la LPAG, dispone que las conductas sancionables se
encuentren reconocidas en un marco legal, sin que versen interpretaciones extensivas o analdgicas; por tanto, no puede imponerse el cumplimiento
de obligaciones de los administrados mientras que las infracciones no se encuentren previstas en la Ley o reglamento. El principio de legalidad, de
acuerdo a la LPAG, es aquel principio que reconoce que las autoridades administrativas ejecutaran sus funciones y competencias de acuerdo a la
Constitucion, la ley y el derecho. La Ley N° 29459 afirma que el principio de tipicidad es una garantia a la legalidad y a la seguridad juridica, en
favor de los administrados. Asimismo, la Ley N° 29459 da cuentas que el 4rea administrativa da cuenta que las sanciones se aplican
proporcionalmente al dafo potencial a la salud de las personas, sin embargo, no se describe explicitamente la existencia de una graduacion de la

gravedad de los dafios producidos al bien juridico protegido, a diferencia de como lo hacen otros paises del continente.

OBJETIVO ESPECIFICO 2: Identificar de qué manera se inaplica el principio de razonabilidad en los actos administrativos de sancion y medidas

de cierre temporal a las empresas farmacéuticas.

Del analisis documental normativo se deduce que para la ejecucion de actos administrativos de sancion y medidas de cierre temporal se tuvo que
llevar a cabo un procedimiento administrativo sancionador, segiin la Ley N° 27444, dicho procedimiento se caracteriza por: la separacion organica
de las autoridades, una autoridad en la fase de investigacion y otra en la fase se sancion; el cumplimiento de los lineamientos fijados en los fallos
de ambas autoridades, a fin de evitar contrariedades sobre el mismo hecho; el debido conocimiento a brindar al infractor sobre los hechos alegados
en su contra, para evitar su indefension; y, brindar el tiempo razonable al presunto infractor para ejercer su derecho a la defensa. La autoridad
administrativa facultada de disponer una sancion debera realizar las investigaciones que correspondan para determinar si hay causa razonable para
la iniciacion del procedimiento sancionador y la respuesta fuese positiva, corresponde continuar con el procedimiento. La LPAG establece que el

procedimiento sancionador que concluye con una sancion deberd revestir la razonabilidad en las decisiones adoptadas por las autoridades
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administrativas, a fin de que actuen segun las facultades que le fueron conferidas. De conformidad con la Ley N° 29459, en el plano farmacéutico,
tienen la potestad de aplicar sanciones y medidas de seguridad a los infractores la ANM y la ARM; pero, ademas, de medidas sancionadoras, y de
la mano con la OD, tienen la responsabilidad de la emision de titulos habilitades y fiscalizaciones a los establecimientos farmacéuticos. Es decir,
los organos desconcentrados, tales como las Direcciones Integradas de Salud (DIRIS), la ANMI, las autoridades sanitarias regionales (ASR) y las
autoridades regionales de medicamentos (ARM) estan habilitadas para habilitar titulos de operatividad a los establecimientos farmacéuticos y la
fiscalizacion y control sanitario que les compete; sin embargo, solo a las autoridades sanitarias regionales y a las autoridades regionales de
medicamentos tiene la competencia de imponer sanciones y medidas de seguridad a las farmacias ante incumplimientos de la normativas. Si las
autoridades observan irregularidades que califican como infracciones, correspondera seguir con los protocolos establecidos en la normativa. Seglin
el Decreto Supremo N° 014-2011-SA, da cuenta que las inspecciones de las autoridades administrativas encargadas en los establecimientos
farmacéuticos, al finalizar la inspeccion rellenara un acta que debera ser firmado por el inspector y el inspeccionado, si este ultimo se negase a
firmar se dejard constancia de ello. Mediante el Decreto Supremo N° 021-2021-SA manifiesta que, para un sistema de aseguramiento de calidad,
de produccion y el control de calidad de los laboratorios de acuerdo a la produccion de productos farmacéuticos deben funcionar conforme a una

jefatura liderado por un profesional Quimico Farmacéutico y demads precisiones.

OBJETIVO ESPECIFICO 3: Demostrar de qué manera impacta en las empresas farmacéuticas la aplicacion de sanciones y medidas sanitarias

desproporcionadas y carentes de razonabilidad.

Del analisis documental normativo se dispone que las sanciones y medidas sanitarias califican como desproporcionadas y carentes de razonabilidad
en tanto que, segin la Ley N° 29459, solo establece que la autoridad administrativa impondra las sanciones proporcionalmente a los dafios
producidos por los infractores, sin que versen normativas mas especificas al respecto. Por su parte, la LPAG manifiesta que la potestad sancionadora
de las autoridades administrativas se ejecutard en cuanto estén facultadas para hacerlo por una norma legal, ademas, la aplicacion de una serie de

principios para el procedimiento administrativo sancionador: el principio de tipicidad, el principio de legalidad, el principio de debido
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procedimiento, el principio de razonabilidad, entre otros; que conlleve a una sancion requiere que no se soslaye ningun principio a fin de velar por
la proteccion de derecho del administrado. La Ley N° 27444 menciona que el principio del debido procedimiento es una garantia formal para el
administrado, ya que deben cumplirse todas las etapas procedimentales conforme a ley, a fin de que se emita una decision que se califique con
validez de acuerdo al marco juridico. Para ser una herramienta de control de la discrecionalidad de la administracion publica ante la aplicacion de
sanciones a los administrados infractores, el principio de razonabilidad requiere un marco legal disponga con claridad las infracciones a sancionar,
asi las autoridades administrativas puedan llevar a cabo sus funciones de manera razonable y proporcional. Desde un enfoque de derecho
comparado, la Ley 111/97 de Paraguay, la Ley N° 292 de Nicaragua, la Ley N° 1008 de El Salvador, la Ley N° 1 de Panamé y la Ley de
Medicamentos de Venezuela, establecen la gradualidad de las transgresiones administrativas, categorizandolas en leves, graves o muy graves, de
acuerdo al riesgo que haya implicado en la salud de la personas, la intensidad del propdsito del infractor, las ganancias obtenidas del ilicito, la
severidad de los efectos sanitarios y sociales, la reincidencia de la transgresion; o en el caso de Venezuela como fallas y faltas administrativas. La
categorizacion de las infracciones administrativas permite que las autoridades administrativas que sancionan infracciones las gradtiien de acuerdo
a la gravedad que amerita, que se encontraran previstas normativamente; asi el principio de razonabilidad y proporcionalidad cobra mayor logica

de aplicacion en el area administrativa a las farmacéuticas que atraviesan procedimientos sancionadores.

OBJETIVO ESPECIFICO 4: Demostrar la necesidad de contar con un procedimiento administrativo sancionador especifico para las empresas

farmacéuticas, a fin de garantizar su derecho al debido procedimiento.

Del analisis documental normativo se colige que, si bien la LPAG regula de forma general las fases y principios del procedimiento administrativo
sancionador, esta resulta insuficiente para abordar las particularidades técnicas del sector farmacéutico. La Ley N.° 29459 no contempla un
desarrollo propio del PAS, y al remitirse de forma supletoria a la LPAG, se genera un vacio normativo que permite la imposicion de sanciones sin

criterios especializados, afectando la razonabilidad, legalidad y proporcionalidad que exige el debido procedimiento. Esta deficiencia normativa
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ha sido sefialada por especialistas y por operadores juridicos entrevistados, quienes coinciden en que muchas de las decisiones sancionadoras

carecen de una base técnica solida, generando cierres arbitrarios, multas desproporcionadas y afectaciones directas a los derechos del administrado.

En este contexto, se demuestra la necesidad de establecer un procedimiento administrativo sancionador especifico para las empresas farmacéuticas,

que contemple fases claras, una tipificacion adecuada de infracciones, criterios de graduacion sancionadora y garantias procesales que reconozcan

la complejidad del sector. La existencia de un PAS especializado no solo permitiria una mayor proteccion de los derechos fundamentales del

administrado, sino que también fortaleceria la legitimidad de la funcidon sancionadora del Estado, reduciendo los niveles de arbitrariedad y

promoviendo una regulacién mas justa, eficaz y transparente.

Tabla 12

Analisis documental normativo internacional

NORMATIVA

PAIS

RELEVANCIA

ANALISIS

Ley N° 1119

Paraguay

Respecto a la categorizacion de infracciones, el
articulo 43.1 dicta que las transgresiones
administrativas se categorizan en leves, graves o
muy graves segun los criterios de riesgo que
implican para la salud, la intensidad del propdsito
del transgresor, la severidad de las consecuencias
sanitarias y sociales provocadas, la frecuencia de
la falta y la reiteracion de la transgresion. El

articulo 43.3 remite a la regulacion reglamentaria

De las legislaciones internacionales destacadas,
se puede apreciar que las normativas de
medicamentos de Paraguay, Nicaragua, El
Salvador y Panama tienen por conveniente
emplear una  clasificacion de  los
comportamientos infractores en términos de

severidad, los cuales se dividen en: leves,

graves y muy graves. Asimismo, se les clasifica
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la categorizacion de comportamientos prohibidos
y la relacion con la penalizacion de acuerdo con
su severidad, afiadiendo en el articulo 42.4, que
las penas de multa no podran exceder el monto de
mil jornales minimos. La ley no establece las
conductas infractoras; sin embargo, establece
restricciones al ejecutivo para categorizar las
infracciones en leves, graves y muy graves, asi
como establece un limite a la cuantia de multas.
En relacion con las medidas de seguridad, el
articulo 42 establece como medida provisional el
cierre temporal del establecimiento; sin embargo,
tal medida no debe superar el tiempo requerido
para eliminar la situacion de riesgo inminente y
grave que la justifique (Congreso de la Nacion
Paraguaya, 1997).

Referente a los parametros minimos Yy
maximos de las sanciones como garantia del
principio de razonabilidad, los articulos 43.2 y
42.2 detallan las formas de penalizacion,
indicando que el reglamento define las sanciones

y su graduacidén; no obstante, las multas no

siguiendo su grado de riesgo, lo que refleja el
respeto por las garantias y derechos de los
administrados. En contraste, en Peru, se asume
como responsabilidad de los reglamentos
establecer infracciones y sanciones que, en la
realidad, suelen ser confusas, arbitrarias vy,
sobre  todo  vulneran los  principios
constitucionales de legalidad y tipicidad, asi
como la razonabilidad.

Se puede advertir también que, en cuanto a los
parametros de las sanciones como garantia del
principio de razonabilidad, en la normativa de
Paraguay se otorga al reglamento la
responsabilidad de entablar una relacion entre
las infracciones con la penalizacion, empero el
legislador establece un limite a la entidad
publica, al determinar sanciones de multa que
no deben exceder los mil salarios minimos, esta
es una medida normativa que no ocurre en la

ley de medicamentos de Peru.
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Ley N.° 292

Nicaragua

superen los mil salarios minimos (Congreso de la
Nacion Paraguaya, 1997).

Respecto a la categorizacion de infracciones, el
articulo 97 categoriza las transgresiones
administrativas en: leves, graves y muy graves,
de acuerdo con los criterios de riesgo sanitario
que conllevan, el volumen de ganancia ilicita
obtenida, el nivel de intencionalidad del
infractor, la gravedad de las repercusiones
sanitarias y sociales provocadas, la extension de
la infraccion y la repeticion de la misma falta. En
relacion con las medidas de seguridad, el articulo
94 establece como medida el cierre temporal del
establecimiento. El reglamento determina las
conductas que merecen el cierre temporal como:
la falta de profesional farmacéutico, la ausencia
de licencia para operar, la ausencia de
circunstancias  adecuadas para almacenar
medicamentos, violar las normativas de
medicinas psicotropicas y estupefacientes, la
venta fraudulenta de medicamentos, la no

presencia de forma temporal o total del

Con respecto a la legislacion farmacéutica de
Nicaragua, se puede denotar que su tal
disposicion  establece una escala de
penalizaciones en funcidn de la severidad de la
transgresion, con lo cual se garantiza el derecho
del administrado de conocer las penalizaciones
correspondientes que un comportamiento
infractor especifico podria merecer, hecho que
tampoco es posible evidenciar que suceda en el
contexto peruano.

De acuerdo con lo dispuesto por la legislacion
de El Salvador, se puede identificar una
especial atencion de esta normativa al
considerar el ingreso economico del infractor
como un criterio de gradualidad en la sancion
de multa, dado que la capacidad financiera de
las compaiias varia entre si. Siendo que este
escenario no es plausible en el Pert, ya que una
infraccion sancionada con 10 UIT se impone de
manera similar a las compaiiias farmacéuticas
del régimen general, especial o de pequena y

microempresa.
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profesional farmacéutico sin motivo justificado o De la normativa del Estado de Panamé también

sin razon valida (Asamblea Nacional del Estado

de 1998). evidencia el

Nicaragua, Esto
cumplimiento de los principios de legalidad y
tipicidad como salvaguarda de los derechos
fundamentales.
Referente a los parametros minimos Yy
maximos de las sanciones como garantia del
principio de razonabilidad, el articulo 102
especifica los tipos de sanciones, indicando que
la legislacion  reglamentaria mide las
penalizaciones en funcion de la severidad de las
transgresiones establecidas en sus articulos 98 al
100 del reglamento. Al hacer una revision de la
regulacion reglamentaria aprobada por el
Decreto Ejecutivo N.° 6-99, en sus articulos 74 y
75, se nota la graduacion de las penalizaciones en
funcion de la severidad del comportamiento
infringente (Asamblea Nacional del Estado de
Nicaragua, 1998).

Finalmente, el procedimiento administrativo

sancionador se rige por el articulo 114 e incluye

se puede resaltar la definicion de determinados

estandares  de  gradualidad de las

penalizaciones, hecho que tampoco se
contempla en la legislacion peruana.

En ese entendido, se puede concluir que la
legislacion farmacéutica extranjera tiene a bien
clasificaciones de

considerar criterios 'y

sanciones para garantizar los principios
constitucionales, asi como las garantias de los
sujetos involucrados en el campo farmacéutico
y sujetos a dichas disposiciones. Por el
contrario, la Ley de medicamentos en Perua se
vale de disposiciones normativas insuficientes
que transgreden los principios constitucionales
de legalidad, tipicidad y de razonabilidad
consagrados en la Carta Constitucional de
1993, y que son interpretados en reiterados
fallos del Tribunal Constitucional y la Corte
Suprema de Justicia de la Republica. De

manera que, para garantizar los derechos
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cuatro etapas: de actuaciones preliminares, de
instruccion, de sancioén y los recursos. En las
actuaciones preliminares, las autoridades podran
comenzar las inspecciones previas de manera
autonoma o por denuncia, con el objeto de
verificar la existencia de transgresiones a laley y
reglamentos, teniendo la potestad de tomar
declaraciones. Durante la fase de instruccion, las
autoridades sanitarias, tras verificar la existencia
de una supuesta infracciéon a través de una
inspeccidon y muestreo, convocaran al acusado
para que manifieste sus argumentos de defensa, y
posteriormente emitiran una resolucién. Durante
la fase de sancion, prescrito en el articulo 115, se
notificara al infractor la resolucién de sancion,
quien tendra la posibilidad de interponer el
recurso de apelacion ante el Ministerio de Salud.
Si la sancidon es una multa, el abono completo
sera requisito para la admisibilidad del recurso de
apelacion. En términos de recursos, el articulo
116 indica que el administrado infractor, tras el

pago de la multa, tiene la posibilidad de apelar la

fundamentales de los administrados, resulta
indispensable modificar la mencionada ley.

En suma, como es evidente, la legislacion
farmacéutica internacional, advierte el proceso
sancionador, brindandole a la administracion
publica un instrumento especifico que le
facilite identificar las fases de un debido
proceso y asi salvaguardar los derechos
fundamentales de los administrados. En el
escenario peruano ocurre lo contrario, donde la
autoridad sanitaria tiene que utilizar la norma
administrativa general

para gestionar el

procedimiento sancionador y, a menudo,
debido a una interpretacion insuficiente, se
termina vulnerando derechos esenciales, como
el respeto al debido proceso, la debida
motivacion de las resoluciones, la ponderacion
de los derechos en juego, entre otros. Por lo que
también sera necesario incorporar el
procedimiento sancionador en la ley de

medicamentos.
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resolucion ante la autoridad que aplico la sancion
dentro del plazo de 6 dias. La autoridad
sancionadora enviara el recurso al Ministerio de
Salud, quien resolvera en el plazo de 15 dias
laborables, concluyendo asi la via administrativa.
Decreto Legislativo N.° El Salvador = Respecto a la categorizacion de infracciones, el
1008 articulo 76 categoriza también a las
transgresiones como: leves, graves y muy graves,
en funcion de los riesgos que implican para la
salud, la magnitud del proposito del transgresor,
la gravedad de los efectos en la salud, la
relevancia frente a la sociedad, y la repeticion de
la misma falta; ademas, categoriza a las
transgresiones en funcion de su severidad
(Asamblea Legislativa del Estado de El Salvador,
2012).
Referente a los parametros minimos Yy
maximos de las sanciones como garantia del
principio de razonabilidad, el articulo 80
especifica las formas de penalizacion, las cuales
se aplicaran sin importar el proceso civil, penal o

de otro tipo. El articulo 81 afiade que, estas
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penalizaciones se impondran respetando el
debido proceso, la legalidad y la seguridad
juridica; en funcion de la gravedad del
comportamiento infractor, considerando el
ingreso econdmico del infractor, el impacto
social y las condiciones en las que se produjo la
transgresion (Asamblea Legislativa del Estado de
El Salvador, 2012).

Finalmente, el procedimiento administrativo
sancionador se rige por los articulos del 85 al 92
que detallan las fases del proceso en: actos
preliminares, instruccion, sancion y los recursos
administrativos. En los actos preliminares,
regulado en el articulo 85, cuando sea conocida
por cualquier medio la comision de una
infracciébn ya sea por denuncia, aviso, o de
manera autonoma, la Direccién comenzara las
investigaciones preliminares con el objetivo de
confirmar el suceso y los culpables. En este acto,
podran adoptar las medidas preventivas
pertinentes para salvaguardar la salud. El articulo

86 anade que, las denuncias se presentaran por
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escrito, su aceptacion depende del cumplimiento
de ciertos requisitos: generales del denunciante y
del acusado, relato de los sucesos, aportacion de
los medios de prueba, solicitud especifica, sitios
para las notificaciones, lugar, fecha y firma del
denunciante. Durante la fase de instruccion,
prescrito en el articulo 88, tras ser admitida la
denuncia, el proceso comienza con la
notificacion al acusado, concediéndole un plazo
de cinco dias para que responda a la denuncia y
ejerza su derecho de defensa. Segun el articulo
89, si el denunciado no responde dentro del plazo
fijado, se considerard como respuesta negativa y
se continuard con el proceso. El articulo 90 indica
que la evaluacion y analisis de las evidencias se
llevara a cabo en un plazo de 8 dias, durante el
cual el acusado y denunciante podran aportar
pruebas testimoniales o documentales si asi lo
ven conveniente. El articulo 91 sefiala que la fase
de sancidon se inicia al concluir la etapa de
pruebas, y en un periodo de diez dias, la direccion

emitira la resolucion de sancion debidamente
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Ley N.°1

Panama

fundamentada en términos facticos y juridicos,
debiendo evaluarse las evidencias segin las
reglas de la sana critica. Y, el articulo 92
establece que la interposicion del recurso de
revision contra la resolucion emitida por la
Direccion se realiza dentro de los tres dias hébiles
siguientes a partir del dia siguiente de su
notificacion. La autoridad, dentro de los cinco
dias laborables posteriores a la presentacion del
recurso, dara por finalizada la via administrativa.
Respecto a la categorizacion de infracciones, el
articulo 171 categoriza a las transgresiones como
faltas gravisimas, graves y leves, igualmente las
categoriza en funcion de su severidad (Asamblea
Legislativa de Panama, 2001).

Referente a los parametros minimos Yy
maximos de las sanciones como garantia del
principio de razonabilidad, el articulo 167,
independientemente de si puede ejercer la
responsabilidad civil o penal, las infracciones a la
legislacion se penalizan con mas de una de las

penalidades estipuladas en la ley. Ademas, las
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sanciones se aplicaran considerando los criterios
del perjuicio existente o potencial a la salud de
las personas, el beneficio ilegal obtenido, la
repeticion, la intensidad de la intencionalidad del
transgresor y, la severidad del comportamiento
infractor. Anade en su articulo 168, las multas se
imponen segun la categorizacion de la conducta
infractora como leve, grave o gravisima, y se
modifican anualmente segtn el Indice de Precios
al Consumidor (Asamblea Legislativa de
Panama, 2001).

Finalmente, el procedimiento administrativo
sancionador se rige por los articulos del 165 al
176 donde se detallan las fases del proceso:
inicio, sancion y los recursos. Conforme al
articulo 165, el proceso sancionador se inicia de
manera autdbnoma a peticion o informacion del
funcionario, por denuncia o queja presentada por
cualquier persona o como resultado de haberse
adoptada una medida de seguridad que infringe
las regulaciones sanitarias. El articulo 169 sefiala

que, durante la fase de sancion, los criterios que
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Ley de Medicamentos

Venezuela

la autoridad debe considerar al aplicar la
penalizacion se fundamentan en: los perjuicios
que se hayan provocado o puedan provocar en la
salud de los individuos, las ganancias obtenidas
por el infractor, el estado de reincidencia del
infractor y la intencion o su grado de negligencia
y la severidad de la infraccion. Asimismo,
cualquier sanciéon impuesta en el marco de la
presente ley, podra llevar a la interposicion del
recurso de apelacion, y la resolucion concluird el
proceso administrativo gubernamental segun el
articulo 176.

Respecto a la categorizacion de infracciones,
esta ley no categoriza las infracciones
administrativas en funciéon de su severidad; no
obstante, las categoriza como fallas y faltas
administrativas, lo que supone un limite a los
poderes reglamentarios (Comision Legislativa
Nacional de Venezuela, 2000).

Referente a los parametros minimos Yy
maximos de las sanciones como garantia del

principio de razonabilidad, esta ley contempla
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que las penalizaciones administrativas se aplican
de forma autonoma a la responsabilidad civil,
penal o de cualquier otro tipo que pudiera surgir.
Las penas se impondran en unidades tributarias
(UT), de la siguiente forma: fallas
administrativas con sanciones desde 37 UT hasta
185 UT, y las faltas administrativas con
sanciones desde 185 UT hasta 370 UT (Aquino,
2023).

Elaboracion a partir de las normas citadas en el cuadro con andlisis propio
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Tabla 13

Analisis jurisprudencial de sentencias del tribunal constitucional

FUNDAMEN
SENTENCIAS DEL TC TO TEMA DESCRIPCION RELEVANCIA
JURIDICO

El TC sostiene que para llevar a

cabo la aplicacion adecuada del

test de razonabilidad es necesario

El test de razonabilidad comprende un realizar un analisis de

analisis de proporcionalidad, en tanto proporcionalidad, lo cual

se encuentra vinculado al valor de conllevaria a actuar en proteccion

Principio de justicia. Por ende, es un factor que de los derechos esenciales. Esto

EXP. N° 050-2004-Al/TC F.J.N° 109

razonabilidad denota constitucionalidad, de modo significa que las concepciones que
que interviene al amparo de los se tienen por el principio de

derechos fundamentales a través de la  razonabilidad y el de

actuacion de los poderes publicos. proporcionalidad son

equiparables, ya que para aplicar

uno se debe desarrollar el analisis

del otro.




EXP. N° 1803-2004-AA/TC F.J.N°12

EXP.N°2192-2004-AA/TC F.J.N°15

Principio de

razonabilidad

Principio de

razonabilidad

La razonabilidad constituye un
componente fundamental del Estado
Constitucional de Derecho, en
consecuencia, s un instrumento util e
indispensable que controla la
parcialidad del proceder de los
poderes publicos, en funcion de su
facultad discrecional. Es mas,
demanda que estos actuen conforme
con los principios de racionalidad a
fin de contrarrestar todo tipo de
arbitrariedades.

Si bien la Constituciéon Politica
establece un reconocimiento idéntico
entre los principios de razonabilidad y
el de proporcionalidad, la doctrina
juridica suele diferenciar ambos
conceptos a fin de guiar al Juez en sus
decisiones finales y que estas puedan
ser las mas objetivas. Por otro lado,
factible

también es adecuar

andlogamente ambas definiciones

El TC mediante su sentencia define
el contenido y finalidad del
principio de razonabilidad,
sefialando que es la herramienta
idonea para intervenir en el
quehacer politico de los poderes
estatales. En ese sentido, sostiene
que la razonabilidad propicia el
sobre las

adecuado  control

actividades  discrecionales de

dichos poderes.

El TC identifica los tres
subprincipios del principio de
proporcionalidad,  estableciendo
que estos deben aplicarse en
sentido estricto en las decisiones
del Juez. De ello, se concluye que
ese el camino por el cual se tiene
que proceder para alcanzar un
correcto empleo y resultado del

principio de razonabilidad en tanto
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EXP. N° 045-2004-Al/TC

F.J.N°23

Principio de

razonabilidad

cuando existe concurrencia de

principios constitucionales, puesto
que, si uno de los principios no se
toma en cuenta en la decision,
ineludiblemente el otro tampoco
surtira efectos. Por lo tanto, la
decision del juzgador debe ser
susceptible de  valoracion  del
principio de proporcionalidad, asi
como de la aplicacion de sus tres
subprincipios: adecuacion, necesidad
y proporcionalidad.

El principio de razonabilidad reafirma
su legitimidad en la medida que se
propone  perseguir  importantes
propositos de caracter constitucional,
maxime ante la transgresion de
De este

derechos fundamentales.

modo, la funcién restrictiva se
encuentra respaldada en virtud de la

razonabilidad a fin de que resguarda

orienta el razonamiento del Juez.
Esto es asi, ya que la razonabilidad
puede identificarse con la
definicion de la proporcionalidad
cuando se requiera la ponderacion

entre principios constitucionales.

Se colige que el principio de
razonabilidad debe estar basado en
una  finalidad  legitima vy
constitucional. Lo cual es
importante  puesto  que  su
aplicacién puede ser de utilidad
para toda situacion juridica donde
se pueda ver vulnerado algin

derecho fundamental.
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Ponderacion
entre

EXP. N° 007-2006-PI/TC F.J.N° 56 derechos
fundamentale
S

Casacion N° 25311-2018- Potestad

' FJ.N°5.1 _
Lima sancionadora

el Estado Constitucional y promueve

sus fines.

En correspondencia con la ley de
ponderacion, se concluye que el grado
de intervencion restrictiva al derecho
del libre desenvolvimiento de la
personalidad es leve, frente al grado
de realizacion del derecho al medio
ambiente, a la tranquilidad y a la
salud, pues este resulta ser elevado;
por lo que la decision adoptada tiene

valor constitucional.

La facultad de sancionar de todas las
entidades se rige, entre otros, por los
principios de legalidad, razonabilidad
y tipicidad. En primer lugar, la
confiere la

legalidad potestad

sancionadora mediante normativas

De acuerdo con lo resuelto por el
TC, el principio de
proporcionalidad se debe
desarrollar en consonancia con la
ley de ponderacion. Cuyo valor es
util toda vez que las entidades
publicas requieran de soluciones
susceptibles de ponderar otros
derechos esenciales de la persona.
Y, por supuesto que tales
decisiones deben estar sustentadas
en el correcto empleo de la
razonabilidad.

Con el reconocimiento del
principio de razonabilidad, los
administrados podran percibir una
mejor gestion en cuanto a la
imposicion de sanciones por parte

de las instituciones publicas, ya
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EXP.
AA/TC

NO

02050-2002-

F.J.N°8

Potestad

sancionadora

con estatus de ley. En segundo lugar,
la razonabilidad busca y previene que
el infractor reciba una sancion
proporcional a su infraccion,
asimismo, debe basarse en una serie
alcance

de criterios, como: el

perjudicial ocasionado al interés

publico y el agravio econdémico
provocado, prioritariamente. Por
ultimo, la tipicidad dispone que
unicamente pueden ser sancionadas
las  conductas establecidas en
normativas con rango de ley.

Los principios de legalidad y
tipicidad, entre otros, conforman los
principios esenciales del Derecho
Administrativo Sancionador. Cuyo
ambito engloba a las potestades
disciplinarias; por consiguiente, se
procura garantizar que las faltas y

sanciones de cardcter disciplinario

que estas ejerceran la facultad
correspondiente en proporcion a
las infracciones que consideren

significativas.

Ademas del principio de
razonabilidad, se deben tomar en
cuenta otros principios igual de
relevantes que este. Los cuales
actan conjuntamente en beneficio
de los administrados. Puesto que

contribuyen a que la facultad de

sancionar de las entidades publicas



deban estar previamente tipificadas

en la ley.

sea cada vez mas equitativa e

imparcial.

EXP. N°00020-2015-AI/TC F.J.N°9

EXP. N°00020-2015-AI/TC F.J. N° 40

Distincion

entre el
principio de
legalidad y el
principio de

tipicidad

Principio de

tipicidad

El principio de legalidad no debe ser
confundido con el principio de
tipicidad. El primero se encuentra
previsto en la Constitucion Politica,
se alcanza cuando se cumple con la
anticipacion de las infracciones y
penalizaciones en la Ley. Por otra
parte, el segundo representa la
definicion exacta de la conducta que

la ley percibe como infraccion.

El principio de tipicidad representa
una de las expresiones del principio
de legalidad respecto a los limites
establecidos por el legislador penal o
administrativo. Esto se debe a que las
prohibiciones que establecen

sanciones ya sean penales o

administrativas, estén redactadas con

Realizar una  diferenciacion
conceptual entre los principios de
legalidad y el de tipicidad resulta
de gran aporte en tanto permite
que la Administracion Publica los
aplique adecuadamente cuando

ejerza su funcidén sancionadora.

Tanto el principio de tipicidad
como el principio de legalidad
deben coadyuvar a que las
infracciones y sanciones previstas
expresamente en las normas sean
de accesible entendimiento para
los ciudadanos comunes 'y

corrientes, por decirlo de alguna
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EXP. N°00020-2015-AI/TC F.J.N°41

Infraccion a
los principios
de legalidad y
de tipicidad

un nivel de exactitud suficiente que
permita a cualquier ciudadano de
educacion  béasica entender sin
problemas que se estd promulgando
bajo amenaza de penalizacion en una

especifica ley.

Se transgrede el principio de legalidad
de manera rigurosa si un individuo es
sentenciado o penalizado por un
delito o transgresion no contemplada
explicitamente en una ley de rango
legal. En cambio, se infringe el
subprincipio de tipicidad cuando,
aunque la infraccion o delito se
encuentra

contemplada en una

normativa de rango legal, la
descripcion del acto delictivo no
satisface los estandares minimos de

exactitud.

forma. Esto es importante en la
medida que todas las personas
derechos

puedan ejercer sus

libremente.

El TC fue preciso en advertir sobre
los posibles escenarios donde se
ven vulnerados los principios
basicos de la potestad
sancionadora. Esto demuestra que
toda penalizacion que se va a
imponer al infractor no puede ser
arbitraria ni ajena a dichos
principios, en consecuencia, el
supuesto transgresor tiene la
libertad de sefialar que se ha
cometido una mala praxis por parte

de la entidad sancionadora.




EXP. N°00020-2015-AI/TC F.J. N° 43

EXP. N°00020-2015-AI/TC F.J. N° 44

Principio de

tipicidad

Categorizacio
nde
infracciones
en los

reglamentos

Acorde con el derecho administrativo
sancionador, los reglamentos tienen
la facultad de especificar o clasificar
las  infracciones  correctamente
categorizadas en la ley; igualmente,
en situaciones de remision legal
expresa, se pueden categorizar las
mediante

infracciones normas

reglamentarias.

Los reglamentos, en casos concretos,
categorizan infracciones que se

encuentran explicitamente en la ley.

Empero, nada avala que se
establezcan comportamientos
prohibidos sin una base legal

adecuada o que, al elaborar normas
legales generales o imprecisas, los
acaben

reglamentos generando

nuevas infracciones.

El hecho de que las infracciones
impuestas con base legal sean
organizadas por los reglamentos y,
sobre todo, detalladas contribuye a
que los administrados asimilen, de
forma mas sencilla, la aplicacion,
el contenido y los efectos de la
conducta ilicita y su respectiva
sancion. Lo cual es posible en
virtud de la pertinencia de los
reglamentos.

En cuanto a la libertad que poseen
los reglamentos para clasificar
todo tipo de conductas ilicitas, si
bien es un paso adelante para
alcanzar la especificidad de las
mismas, por otra parte, resulta
también perjudicial para los
administrados que no exista una
garantia idonea que restrinja la

creacion de un listado de
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EXP. N°
2012/PHC/TC

00156-

Sentencia N° 201-2022, del
EXP. N° 00002-2021-PI/'TC

FJ.N°9

F.J.N°25

Principio de

tipicidad

Delegacion

de leyes

La categorizacion de las infracciones
representa un respaldo de legalidad y
seguridad juridica, se logra cuando
los comportamientos catalogados

como infracciones estan
contemplados y establecidos en una
normativa de categoria legal, y
redactados con un nivel de precision
y claridad que permita a cualquier
ciudadano con educacién del nivel
primario comprender sin dificultad lo

que esta prohibido.

La autoridad ejecutiva es delegada
legislativamente con el propodsito de
regular aspectos técnicos especiales,
mas no para instituir nuevas
conductas ilicitas. Por ello, el TC ha

convenido establecer que la ley de

infracciones que no poseen
ninguna base legal.

Resulta importante que las
conductas incriminadas

categorizadas en las normativas
con rango de ley se tipifiquen con
exactitud, sin falencias ni
ambigiiedades. Siendo ello asi, los
ciudadanos podran ejercer sus
derechos de forma auténoma,
puesto que tendran a su disposicion
informacion valiosa sobre las

repercusiones que pueden

sobrevenir ante una infraccion.

En el supuesto de la delegacion de
leyes tampoco cabe la posibilidad
de que las entidades
encomendadas creen nuevos tipos
de infracciones. Pues ello deviene

en una funcion que no le compete,

182



183



184

remision debe contener el elemento menoscabando asi los derechos de
fundamental de la infraccidon los administrados.

tipificada.

Fuente. Elaboracion a partir de la informacion de las sentencias del Tribunal Constitucional citadas en la tabla.
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PREMISA CASOS ANALISIS
En el plano normativo, nos CASO 1: Resuelto en la Resolucion N.° 0214- De lo expuesto, primeramente, se debe caer en
encontramos con las exigencias 2018/SEL-INDECOPI, en la que la sala cuenta que, en el Per, producto del texto

arbitrarias dispuestas en el reglamento
de establecimientos farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N.°
014-2011-SA, que se materializan en

CASOS, que se analizan en esta tabla.

Segun el INDECOP], la imposicion de
una medida sera irrazonable si la
administraciéon publica no evalua el
efecto de esta y no establece como se
alcanzan los objetivos que pretende
lograr; tampoco posea estudios de
analisis de costo beneficio; es decir, si

la medida adoptada o impuesta podria

especializada en la eliminacion de barreras
burocraticas del INDECOPI
Resolucion N.° 0583-2017/CEB-INDECOPI del

ratificdo la

24.10.2017. En esta se establecid6 como barrera
burocratica ilegal con efectos generales, la
exigencia de que el personal técnico en farmacia
que trabaja en oficinas farmacéuticas tenga
titulacion, requisito establecido en el articulo 43
del reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado por D.S. N.° 014-2011-
SA.

En este caso, el Tribunal del INDECOPI, después

de realizar un analisis de jerarquia normativa y

una interpretacion conjunta del articulo 35 de la

constitucional vigente, el acceso y la permanencia de
las empresas en el mercado estan regidos por el
principio de libre mercado. En este contexto, el papel
del Estado es esencial para facilitar a las empresas el
acceso y la permanencia en el mercado, erradicando
cualquier tipo de obstaculos, sean normas o actos
administrativos, que  representen  requisitos
burocraticos ilegales y/o carentes de razonabilidad
que constituyen limitaciones y barreras para iniciar,
desarrollar o continuar desarrollando una actividad

empresarial especifica.

Tomando en consideracion lo anterior, el Estado

cumple su papel fundamental a través de la
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generar algun costo para el Estado, la
poblacion, los agentes econdmicos,

entre otros.

Siendo asi, se presentan casos sobre la
inaplicacion  del  principio  de

razonabilidad en el plano normativo.

Ley N.° 26842 (Ley General de Salud) y el
articulo 19 de la Ley N.° 30512 de Institutos y
Escuelas de Educacion Superior, determina que el
MINSA al establecer tal requerimiento va mas
alla de sus competencias, ya que la Ley N.° 29459
no ha establecido la necesidad de que el personal
técnico que trabaja en oficinas farmacéuticas
cuente con titulo como tal, por lo que dicha
exigencia contenida en el articulo 43 del
reglamento no posee legalidad y restringe la libre
iniciativa privada y la permanencia de las
empresas farmacéuticas en el mercado, lo que
hace inaplicable dicha normativa para todos los
actores economicos afectados.

En este caso, una norma legal especial deficiente,
que no ha establecido los limites a la entidad
administrativa, como es la tipificacion de
infracciones ha permitido crear obligaciones
ilegales, que luego fueron denunciadas ante el
INDECOPI provocando un gasto innecesario

para los actores economicos.

Comision de Eliminacion de Barreras Burocraticas
del INDECOPI. En cuanto al ambito farmacéutico,
la referida entidad ha emitido diversas resoluciones
que han dejado sin efecto algunas exigencias
establecidas en los reglamentos de la Ley N.° 29459,
al crear Dbarreras burocraticas carentes de
razonabilidad, incluso dejando sin efecto algunas

disposiciones al considerarlas ilegales.

Aclarado ello, de los casos recabados bajo la premisa
de inaplicacion del principio de razonabilidad en el
plano normativo, es posible evidenciar una ausencia
de tipificacion de infracciones, asi también se puede
advertir una deficiencia en las facultades otorgadas a
la autoridad sanitaria en la Ley de Medicamentos N.°
29459, lo cual ha conllevado a que la autoridad
administrativa deba establecer exigencias 'y
restricciones reglamentarias de modo arbitrario y
desproporcionado, lesionando los  principios
fundamentales, tales como: la legalidad, la tipicidad

y la razonabilidad.
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CASO 2: Resuelto en la Resolucion N.° 501-
2023/SEL-INDECOPI, emitida el 27.10.2023,
en la que la sala especializada en eliminacion de
obstaculos burocraticos del INDECOPI, revoco
la Resolucién N.° 0183-2023/CEB-INDECOPI
del 20.01.2023, en la que declararon barreras
burocraticas carentes de razonabilidad, “la
imposicion de una duracion especifica de 6 meses
y 3 afios para el Certificado de Buenas Practicas
de Oficina Farmacéutica, la necesidad de renovar
periodicamente dicho Certificado antes de los 6
meses y 3 afios de vigencia”, establecida en el
articulo 127 del D.S. N.° 014-2011-SA, las
declard barreras burocraticas ilegales con efectos
generales, dado que el MINSA no tiene la
autoridad legal para establecer un periodo de
validez a un titulo habilitante, tal como regula el
articulo 42 del TUO de la ley N.° 27444. De
acuerdo con este articulo, los titulos habilitantes
tienen una duracidon indefinida, a menos que se

establezca por ley o decreto legislativo un periodo

de vigencia especifico. Para ello, la entidad debe

Ya que, de acuerdo con el INDECOPI, las exigencias
impuestas mediante el D.S. N.° 014- 2011-SA
constituyen una restriccion injusta para la iniciativa
privada, amenazando asi dicha iniciativa y la
permanencia en el mercado de las farmacias y
boticas del régimen de la micro y pequeia empresa.
En suma, las disposiciones del reglamento de
establecimientos ~ farmacéuticos  resultan  ser
irrazonables, en la medida que una ley para ser
razonable debe tener un contenido justo basado en la

legalidad.
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justificar la necesidad, el interés publico a
proteger y otros criterios establecidos conforme a
la normativa de calidad regulatoria.

En este caso, se evidencia que el MINSA no
posee facultad legal para establecer una vigencia
especifica a un titulo habilitante; asimismo, el
MINSA al ejercer una potestad de fiscalizacion y
sancion  frente a los  establecimientos
farmacéuticos, no hallan razén ni justificacion
para requerir que las oficinas farmacéuticas
posean el Certificado de buenas practicas, ademas
que este certificado tenga una validez establecida
de 6 meses y 3 afos respectivamente. Con dichas
exigencias, el MINSA no soluciona ningun
problema de salud publica, ni puede asegurar que
se produzca un beneficio para la salud de la
sociedad. Lo tnico que se consigue es restringir a
las empresas su acceso y su permanencia en el
mercado, siendo dicha media ilegal.

CASO 3: Resuelto en la Resolucion N.° 0102-
2024/SEL-INDECOPI, en la que la sala

especializada en eliminacion de barreras
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burocraticas del INDECOPI, revoco Ila
Resolucion N.° 0785-2023/CEB-INDECOPI del
14.06.2023, en la que se declar6 infundada una
denuncia presentada por empresas farmacéuticas
que solicitaban que se declare barrera burocratica
ilegal la prohibicion de venta de viveres en
farmacias y boticas, incluidas en el literal a) del
Anexo de la Resolucion Directoral 006-2015-
DIGEMID-DG-MINSA; asimismo, la
prohibicion de proporcionar servicios de
consultas médicas en las oficinas farmacéuticas,
especificadas en el ultimo parrafo del articulo 55
del Reglamento, aprobado por el D.S. N.° 014-
2011-SA, y en el literal b) del Anexo de la
Resolucion Directoral 006-2015-DIGEMID-DG-
MINSA. En resumen, afirm6 que ambas
prohibiciones son obstaculos burocraticos
carentes de razonabilidad, ordenando al MINSA
a no aplicar las medidas declaradas carentes de
razonabilidad en beneficio de las denunciantes,
conforme con lo definido en el Decreto

Legislativo 1256, articulo 10.
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Al respecto, la sala sostiene que el MINSA posee
la autoridad legal para regular
reglamentariamente el funcionamiento de las
farmacias y boticas; sin embargo, a través de un
analisis literal del ultimo parrafo del articulo 55
del reglamento y la seccién b) del Anexo de la
Resolucién Directoral N.° 006-2015, de evidencia
que tales restricciones no poseen fundamentos
y/o justificacion (el MINSA no justificd las
razones por las cuales establecié dichas
restricciones, mas que mencionar la salvaguarda
del interés publico vinculado con la proteccion de
la calidad y seguridad de los productos
farmacéuticos), y/o son excesivas (son
desproporcionados en comparacion con su
propoésito), cuando existen otras medidas
alternativas menos gravosas.

CASO 4: Resuelto en la Resolucion N.° 0246-
2018/SEL-INDECOPI, en Ila cual la sala
especializada en eliminacion de barreras
burocraticas del INDECOPI ratifico la
Resolucion N.° 0679-2017/CEB-INDECOPI del
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15.12.2017. En esta, se declar6 ilegal la exigencia
de que solo profesionales quimicos farmacéuticos
asuman la jefatura de aseguramiento de calidad
de las areas de produccion y control de calidad de
los laboratorios de productos sanitarios incluidos
en el articulo 94° del D.S. N.° 014-2011-SA.
Indica que esta disposicion excede lo establecido
en la Ley N.° 29459, dado que esta ley solo define
las cualificaciones profesionales de los directores
técnicos, sin incluir ninguna exigencia en relacion
a su capacitacion profesional que los jefes de
otras areas del laboratorio deben verificar. Asi
pues, esta exigencia, restringe el derecho a la
libertad organizativa de los laboratorios de
productos sanitarios.

Tras la emision de esta resolucion por parte del
INDECOPI, el 24.07.2021, el poder ejecutivo
modifico el articulo 94 del D.S. N.° 021-2021-
SA., en el extremo de que las jefaturas de
aseguramiento de calidad, de las areas de
produccion 'y control de calidad de los

laboratorios de productos sanitarios, deben estar
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dirigidos por profesionales con experiencia,
conocimiento y formacion en temas vinculados al
sistema de gestion de calidad. Sin embargo, en el
extremo de los laboratorios de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos, se
establece que el sistema de garantia de calidad
exige que las areas de produccion y control de
calidad operen bajo la direccion de un experto en
quimica farmacéutica.

Este ultimo extremo del articulo 94 del D.S. N.°
014-2011-SA, modificado por el D.S. N.°© 021-
2021-SA, también fue declarado obstaculo
burocratico ilegal por la Resolucion N.° 0581-
2023/CEB-INDECOPI, del 04.04.2023. La
decision se basa en que el MINSA carece de una
norma de rango legal que le permita imponer la
exigencia en cuestion, por lo que su imposicion
viola lo estipulado en su articulo 122 de la Ley
General de Salud N.° 26842, el principio de
legalidad, estipulado en el punto 1.1) del articulo
IV del Titulo Preliminar del TUO de la LPAG, y
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el articulo 3 del Decreto Legislativo N.° 757, Ley

Marco para el desarrollo de la Inversion Privada.

Fuente. Elaboracion a partir de la informacion de INDECOPI, que se visualiza en la tabla.
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PREMISA

CASOS

ANALISIS

Casos sobre la inaplicacion del
principio de razonabilidad en los

actos administrativos de sancion

(Resoluciones arbitrarias emitidas por

las autoridades reguladoras sanitarias)

CASO 1: Resuelto en la Resolucion Directoral
N.° 724-2023-DG-DIRIS-LC, en la que la
Direccion de redes integradas de salud (DIRIS)
Resolucion

Administrativa N.° 434-2023-DMID-DIRIS-LC

Lima  Centro ratifico la
del 20.03.2023, en la que se aplico una multa de
2UIT a la empresa Clinicas y Boticas San Mateo
SAC, por violar algunas disposiciones del
Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento
de productos farmacéuticos, asi como articulo 42
literales d), i) y o) del D.S. N.° 014-2011-SA,
incurriendo en la infracciéon N.° 17 del anexo 01
de la Escala de transgresiones y sanciones a los
establecimientos farmacéuticos, que indica por
“no cumplir con las exigencias dispuestas cuando
corresponda, en las normas de Buenas Practicas
Practicas  de

de Dispensacion, Buenas

Por un lado, de los casos expuestos bajo la premisa
de inaplicacion del principio de razonabilidad es
factible apreciar que, en los casos de cierre temporal
aplicados a las farmacias y boticas, resultan ser
irrazonables toda vez que ni en la normativa especial
ni en los reglamentos se han tipificado las conductas
que requieren un cierre temporal como medida de
seguridad, como tampoco se han establecido los
criterios que deben considerarse para aplicar dicha
medida, y mucho menos se ha establecido el plazo o
tiempo del cierre, de tal forma que la medida
adoptada se convierte en un plazo de caracter

indefinido.

Pese a ello, los establecimientos farmacéuticos
continian operando de manera informal, lo que

supone un grave riesgo para la salud de la poblacion.
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Almacenamiento y/o demas normas
complementarias”. Concluye que la empresa ha
infringido la normativa, cometiendo infracciones
criticas, mayores y menores, violando diversas
leyes generando un concurso de infracciones. Por
lo tanto, conforme al articulo 248.6 del TUO de
la LPAG, se impone una pena establecida para la
transgresion de mayor severidad, es decir para los
defectos criticos. Y, de acuerdo con la guia de
inspeccion para empresas que almacenan, venden
y distribuyen productos medicamentosos,
aprobada por Resolucion Ministerial N.° 097-
2000-SA-DM, se refiere a la situacion que
impacta de forma severa e inadmisible en la
calidad y/o seguridad de los productos y la
seguridad de los empleados.

En relacion con los siete criterios para graduar el
monto de la multa establecidas en el articulo
248.3 del TUO de la LAPG, solo se puede
destacar que: es importante resaltar que el
establecimiento habia incurrido en mas de una

infraccion; sin embargo, la autoridad optd por

Esto se debe a que, para continuar brindando su
servicio, estos deben proveerse de establecimientos
no autorizados, violando lo estipulado en la tltima
seccion del articulo 23 de la Ley de Medicamentos.
Asi pues, las acciones de fiscalizacion de la
autoridad reguladora con fines preventivos se
convierten en impulsoras de la informalidad en las
farmacias y boticas, resultando complicado de
erradicar e incrementando asi el comercio ilegal de
los medicamentos y dispositivos médicos, ademas de

un costo muy elevado para el gasto publico.

Por otro lado, respecto de los casos presentados bajo
la premisa de vulneracion al principio del debido
proceso, en definitiva, la transgresion al derecho
fundamental del debido procedimiento se manifiesta
en los casos expuestos dado que el sujeto encargado
de la fiscalizacion y que levanta el acta de inspeccion
con los hallazgos encontrados otorga un plazo de
siete dias en el mismo acto para que el administrado
presente sus con

descargos. Resultando que,

absolucion o sin ella, procede a emitir el informe
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aplicar la sancion de mayor gravedad, que
consistié6 en una multa de 2 UIT. Lo que no
satisface las exigencias del precepto normativo,
lo que resulta en una multa desmedida y
arbitraria, especialmente cuando la infracciéon N.°
17 no establece qué conductas son catalogadas
como leves, graves o muy graves. Esto evidencia
la arbitrariedad de la administracion publica al
establecer libremente la gravedad de la infraccion
al momento de determinar la sancion.

CASO 2: Resuelto en la Resolucion Gerencial
Regional N.° 0612-2022-GORE-ICA-
DIRESA/DMID, en la que la gerencia regional
de Ica ratifico la Resolucion Directoral Regional
N.°  0863-2022-GORE-ICA-DRSA/DG  del
03.08.2022, en la que se aplico una multa de 2
UIT a la empresa Botica Icafarma, por haber
cometido la infraccion N.° 17 del anexo 01 de la
Escala de transgresiones y penalizaciones a los
establecimientos farmacéuticos, el cual sefala
“por no cumplir con las exigencias de las Buenas

Practicas de Dispensacion, Buenas Précticas de

técnico que establece la  existencia de
responsabilidad, siendo esto asi, el 6rgano de control
y vigilancia sanitaria basandose en este informe
técnico, dicta la resolucion de sancion imponiendo la
multa correspondiente. Claramente se vulnerd el
derecho a la defensa en la fase de instruccion y en la
fase de sancion; ademas, se transgredio la diferencia

de autoridades en las fases de instruccion y sancion.

En ese sentido, es preciso destacar que tales
transgresiones al debido proceso se producen porque
actualmente la autoridad sanitaria del ambito
farmacéutico carece de un procedimiento
administrativo sancionador especifico que le permita
conocer con claridad las exigencias legales del
debido procedimiento; ademds, cuenta con dos
normas que le habilitan realizar acciones previas de
investigacion e indagacion, tales como el articulo
135, literal e) del Decreto Supremo N.° 014-2011-
SA, en calidad de norma especial, asi como el

articulo 255 del TUO de la norma general N.° 27444

referente a la Ley de Procedimiento Administrativo
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Almacenamiento u otras buenas practicas
aprobadas y/o demas normas adicionales”. Se han
transgredido los articulos 33 y 45 del D.S. N.°
014-2011-SA y otras normas complementarias,
existiendo observaciones mayores y menores, se
han vulnerado los articulos 22 y 23 de la Ley N.°
29459, demostrando que se ha vulnerado diversas
leyes (concurso de infracciones)
correspondiéndole una multa de 2 UIT graduada
conforme al articulo 248.6 del TUO de la Ley N.°
27444. Se aplica por la comision de la infraccion
de mayor gravedad. Esto implica que en el
establecimiento se observo la ausencia del
director técnico, cuya ausencia no se registra en
el libro de ocurrencias, ademas, el certificado de
buenas practicas est4 vencido.

En relacion con los principios, hace referencia al
punto 1, articulo IV del Titulo Preliminar del
TUO de la Ley N.° 27444, que se refiere a los
principios, sefiala que: el proceso administrativo
se basa principalmente en los principios

siguientes, sin tener en cuenta la aplicacion de

General, siendo que, a menudo, al querer aplicar las
normas especificas terminan vulnerando derechos
fundamentales, lo que hace necesario contar con un
procedimiento administrativo sancionador

especifico para el campo farmacéutico.
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otros principios del derecho administrativo. En su
articulo 1.4 indica que, de acuerdo con el
principio de razonabilidad, las resoluciones de la
autoridad cuando apliquen penalizaciones o
definan limitaciones a los administrados, deben
ajustarse dentro de los limites de la potestad
concedida y manteniendo la proporcidon adecuada
entre los medios a utilizar y los objetivos publicos
que debe proteger. Por lo tanto, se determina que
la autoridad sanitaria de Ica ha determinado la
sancion usando los criterios de proporcionalidad,
gravedad de la infraccion y condicion de
reiteracion o reincidencia dictadas por ley.

Es evidente que la autoridad administrativa no
considera ninguno de los siete criterios
establecidos en el articulo 248.3 del TUO de la
LAPG, al aplicar una sancion de multa. En uno de
sus fundamentos, s6lo menciona que la autoridad
sanitaria de Ica habia determinado la sancion
basandose en los criterios de proporcionalidad,
gravedad de la infraccion y condicion de

reiteracidon o  reincidencia
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establecida por ley; sin embargo, no se halla mas
explicacion ni desarrollo acerca de estos criterios,
lo que convierte la sancién de multa impuesta en
arbitrario y desproporcionado, ya que la
infraccion N.° 17 de la escala de infracciones y
sanciones no establece que conductas son
clasificadas como leves, graves o muy graves.

CASO 3: Resuelto en la Resolucion Directoral
N.? 0708-2018-DEMID-DFCVS-DISA-IV-LE,
en la que la Direccion de Salud Lima Este impuso
ala empresa Botica Biofarma una multa de 3 UIT,
por incumplir las disposiciones del Reglamento
aprobado por D.S. N.° 014-2011-SA, cometiendo
la infraccion N.° 02 (por funcionar sin la
presencia del director técnico), infracciéon N.° 17
Mayor: “no cumplir con las normas de Buenas
Précticas de Dispensacion o de Almacenamiento
o de Distribucion y Transporte o de Manufactura
o de Farmacovigilancia o de Seguimiento
Farmacoterapéutico, u otras buenas practicas
establecidas en las normas adicionales. Infraccion

N.° 28 (por poseer en los anaqueles de
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venta, por almacenar, comercializar, dispensar o
expender  productos con  observaciones
sanitarias), en el area de dispensacion se hallé 06
unidades del medicamento complejo B con fecha
de expiracién vencida. Por tanto, se impone la
multa de 3 UIT conforme a la escala de
transgresiones y penalizaciones.

Respecto a los criterios para la graduacion de la
sancion, cita el articulo 50 de la ley de
medicamentos que establece que la aplicacion de
la penalizacion se basa en los criterios de
proporcionalidad del perjuicio real o potencial a
la salud de los individuos, la severidad de la
transgresion y la posibilidad de reincidencia. Sin
embargo, no explica como se han aplicado dichos
criterios para determinar el monto de la multa
impuesta, lo que sugiere que nos encontramos
ante una arbitrariedad y una multa
desproporcionada para el administrado.

CASO 4: Resuelto en la Resolucion Directoral
N.° 435-2020-DEMID-DIRIS-LS-MINSA,
confirmada por la Resolucion N.° 001-2021-DJ-
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MINSA, en la que la Direccion de salud Lima
Sur, impuso una multa de 10 UIT a la botica Mary
por incumplir las disposiciones del Reglamento
aprobado por D.S. N.°016-2011-SA, por cometer
la infraccion N.° 04 (por almacenar un frasco de
agua de azahar x 120 ml, sin contar con registro
sanitario autorizado por la DIGEMID. Por tanto,
se impone la multa de 10 UIT conforme al Anexo
N.° 05 de la escala de infracciones y sanciones.
En este caso, la Botica fue multada con 10 UIT,
equivalente a mas de cuarenta mil soles a la fecha
de la multa. Al igual que en los casos anteriores,
en los considerandos de la resolucion cita el
articulo 50 de la ley N.° 29459 como fundamento
de graduacion del monto de la multa; indicando
que, la multa se sustenta en los criterios de
proporcionalidad del perjuicio real o potencial a
la salud de los individuos, la severidad de la
transgresion y la posibilidad de reincidente. Sin
embargo, no explica como se ha aplicado dichos
criterios para determinar el monto de la multa

impuesta, lo que es evidente que nos encontramos
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Casos sobre la inaplicacion del
principio de razonabilidad en los
actos administrativos de cierre
temporal
(Resoluciones arbitrarias emitidas por

las autoridades reguladoras sanitarias)

ante una arbitrariedad y una multa

desproporcionada para el administrado.

CASO 1: Resuelto en la Resoluciéon
Administrativa N.° 1349-2019-DMID-DIRIS
L.S/MINSA, a través de la cual la autoridad
reguladora opt6 por aplicar la medida de cierre
temporal a la Botica Inkafarma, debido a las
siguientes causales: por vender productos bajo
receta médica sin requerirla, por no cumplir con
las BPA, el libro de psicotropicos de la lista IVB
no se encuentra actualizada, en el arca de
dispensacion no se muestra una copia de la
autorizacion sanitaria de funcionamiento, ni el
nombre del director técnico con su respectivo
horario de atencion, el manual de organizacion y
funciones no ha sido revisado por el director
técnico, carece de organigrama general, el
personal técnico no posee documento que lo
acredite como tal, el libro de ocurrencias no esta
actualizada, se incautd productos con fecha de

expiracion vencida.




203

En este caso, el cierre temporal estaria sustentado
en la venta del medicamento sin requerir la receta
médica, en libros técnicos desactualizados, en la
falta ~de  exhibicion de  documentos
administrativos, en la ausencia de un organigrama
de trabajo, en que el personal técnico no cuenta
con un titulo profesional y en la incautaron de
productos con fecha de expiracion vencida. La
interrogante que surge es, ;de qué manera la
medida de cierre temporal soluciona este
problema?, ;es suficiente motivo la falta de
documentos administrativos y técnicos para
afirmar que la salud de la poblacion est4 en riesgo
inminente? Si el producto con fecha de expiracion
vencida es incautado durante el proceso de
fiscalizacién, y no existe mas productos que
puedan comprometer la salud publica, entonces la
accion tomada se torna en irracional, dado que el
peligro ha desaparecido en el instante en que el
producto es incautado y custodiado por la

autoridad reguladora.
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Por otro lado, la resolucion analizada, en ninguno
de sus considerandos expone los criterios
utilizados para aplicar la medida adoptada, sin
que exista otra medida menos gravosa para el
administrado.

CASO 2: Resuelto en 1la Resolucion
Administrativa N.° 1397-2019-DMID-DIRIS
L.S/MINSA, a través de la cual la autoridad
reguladora optd por aplicar la medida de cierre
temporal a la Botica Hiperfarma, por vender
productos bajo receta médica sin requerir la
misma, los medicamentos se comercializan sin
proporcionar la informacion que la norma
establece, no cumple con las BPA, no informa a
la autoridad el servicio de inyectables, el personal
que labora presentd la impresion de aprendiz de
farmacia, se incautan  productos  con
observaciones sanitarias, el libro de control de
psicotropicos no estd al dia, no cuenta con
facturas de compras de ciertos productos, por lo

que se incauta como producto de origen
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desconocido, el establecimiento carece de areas
debidamente separadas.

En este escenario, la arbitrariedad es clara. La
falta de razonabilidad y objetividad, dado que las
infracciones en las que basa su decision estan
relacionada a temas administrativos y el grado de
subjetividad en el que incurren al sefialar que el
personal que labora le dio la impresion de
aprendiz. Si la medida se funda en la incautacion
de productos con observaciones sanitarias como
la falta de facturas de compra, pues una vez
incautado tales productos, también se elimina el
riesgo. Por lo tanto, la medida deviene en
irrazonable por el alto grado de discrecionalidad
que ostenta la autoridad al determinar las
conductas que requieren una medida de cierre
temporal.

CASO 3: Resuelto en la Resolucion
Administrativa N.° 1392-2019-DMID-DIRIS
L.S/MINSA, a través de la cual a Boticas Barizal
SAC el 30.05.2019 se le aplico la medida de

cierre temporal por no permitir la inspeccion, por
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expender el medicamento Apronax 550 mg sin
requerir la receta médica y no emitir boleta de
venta; asimismo, la botica ya esta en estado de
cierre temporal, sin embargo, continta brindando
servicios sin cumplir la media impuesta por la
autoridad en la Resolucion administrativa N.°
443-2019-DMID-DIRIS/MINSA; otorgandoles 7
dias para presentar el descargo y pedir el
levantamiento de cierre temporal. El 17.06.2019
a través del Acta de Inspeccion N.° 113-1-2019, la
autoridad a peticion del administrado realiza la
inspeccion con el fin de levantar el cierre
temporal, imponiendo nuevamente una medida
de cierre temporal. Esto debido a que en el area
de dispensacion se observo baldosas con manchas
en el techo, paredes con manchas y rugosidades,
area de dispensacion no estaba debidamente
separada, los procedimientos no se aplican a las
actividades que se realiza en el establecimiento,
no se muestra una copia de la autorizacioén de
funcionamiento, el personal de caja no se

encuentra en el organigrama, en el area de
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recepcion no se revisan las especificaciones
técnicas de los productos, no se proporciona al
paciente informacion sobre el uso correcto de los
medicamentos, no registra la revision de recetas.
Por lo tanto, no cumple con las buenas practicas
y mantiene el cierre temporal.

En el presente caso se observa que el
administrado ha sido objeto de aplicacion de
cierre temporal en dos ocasiones de manera
consecutiva.  Destaca  especialmente  los
argumentos en los que la autoridad funda su
decision, reiteradamente en faltas de tipo
administrativo como la ausencia del personal
cajero en el organigrama, la no aplicacion del
procedimiento en las actividades, etc. Dichas
observaciones, son corregidas en el mismo acto
de fiscalizacion. Por lo tanto, el cierre temporal
como medida es una medida excesiva carente de
razonabilidad y una pérdida irreparable para el
administrado.

CASO 1: Resuelto en la Resolucion Directoral

N.” 0708-2013-DEMID-DCVS DISA-IV-LE,
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Casos de transgresion del debido
procedimiento en los actos

administrativos de sancion

(Resoluciones arbitrarias emitidas por

las autoridades reguladoras sanitarias)

en la que la direccion de salud Lima Este aplico
una multa de 3 UIT a la empresa Boticas
Biofarmas, por transgredir las disposiciones del
Reglamento aprobada por D.S. N.° 014-2011-SA.
En el considerando segundo de la resolucion
sefiala que la aplicacion del procedimiento
sancionador se basa en articulo 135 e) del

(13

mencionado reglamento, que establece que: “al
concluir el procedimiento de inspeccion, elabora
un acta en el que se muestre las deficiencias
encontradas y las sugerencias formuladas, asi
como los plazos para subsanarlos. El acta debe
incluir los descargos del administrado. Si se
identifica alguna infraccion a la ley N.° 2949 o al
reglamento, el inspector consignard que se le
concede un plazo de 07 dias para hacer sus
descargos. Concluido dicho plazo, el inspector
del organo fiscalizador, conforme a los articulos
230, 234 y 235 de la Ley N.° 27444 emite el
informe técnico donde prevé la existencia de

infracciones e impone la sancioén de 03 UIT.
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Es evidente la violacion del debido
procedimiento, dado que no se aplica lo dispuesto
en los incisos 1, 3 y 4 del articulo 254 del TUO
de la Ley N.° 27444, como es, la debida
separacion del organo que instruye y del que
decide la sancidén; asi como la ausencia de
notificacion al administrado acerca de los sucesos
que se le imputen en su posicion a titulo de cargo,
la valoracion de las transgresiones que tales
sucesos pueden representar y la expresion de las
penalizaciones correspondientes.

Sobre las notificaciones como  garantia
fundamental al debido procedimiento, el TC en la
sentencia del EXP. N.° 1628-2003-AA/TC,
fundamento 6, indica que, cada uso de Ia
autoridad administrativa tiene la obligacion de
acatar la normativa del Procedimiento
Administrativo General, que regula la accioén
administrativa. Con relacion a esto, el articulo IV
del Titulo Preliminar, establece, entre otros
aspectos, el derecho al debido proceso, que

asegura que los administrados disfruten de
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derechos como la exposicion de sus argumentos,
la provision y produccion de evidencias, y la
obtenciéon de wuna resolucion basada 'y
fundamentada en el derecho (Tribunal
Constitucional, 2003).

CASO 2: Resuelto en la Resolucion
Administrativa N.° 1566-2021-DMID-DIRIS-
L.S./MINSA de fecha 11.11.2021, en la cual la
direccion de salud Lima Sur optd por sancionar
con una multa de 5 UIT a la empresa Boticas Soy
Farma por haber infringido disposiciones del
Reglamento de establecimientos aprobada por
D.S. N. 014-2011-SA. En su décimo
considerando sefala que, de la evaluacion del
descargo al acta de inspeccion y acta de
evaluacion de productos incautados, se concluye
que no se ha desvirtuado las observaciones
consignadas en el acta de inspeccion, por lo que
corresponde sancionar con una multa de 5 UIT.
Tal como se observa en el Caso 1, basandose en
el acta de fiscalizacidon que contiene los hallazgos

de la inspeccion, con las firmas de los inspectores
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y el administrado, la autoridad reguladora notifica
al posible infractor las observaciones otorgandole
un plazo de 7 dias para presentar los descargos,
conforme a lo estipulado en el articulo 135 e) del
reglamento aprobado por D.S. N.° 014-2011-SA;
sin embargo, el imputado, sin conocer con
claridad cudles son los cargos imputados debe
presentar sus descargos a las observaciones del
acta de inspeccion. Esto demuestra una violacion
al debido procedimiento administrativo y a la
garantia de ser sancionado por una autoridad
imparcial, dado que la misma autoridad que
realizd la inspeccion, emitio el informe final y

también decidid la sancion.

Fuente. Elaboracion a partir de la informacion de resoluciones arbitrarias emitidas por las autoridades reguladoras sanitarias citadas en la tabla.

INTERPRETACION DE LA TABLAS:

Objetivo General: Analizar de qué manera se produce la inaplicacion del principio de razonabilidad en el plano normativo y aplicativo

del procedimiento administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas.
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Objetivo Especifico 1: Identificar de qué manera se inaplica el principio de razonabilidad en la tipificacion de infracciones de la ley de

medicamentos.

Debido a las sentencias del Tribunal Constitucional, se puede destacar la trascendencia que implica el desarrollo de principios constitucionales
como parte fundamental de la potestad sancionadora que ejercen las entidades publicas para penalizar a establecimientos o empresas de distintos
rubros, en este caso particular nos toma especial interés las farmacéuticas. Es asi que, en el campo del Procedimiento Administrativo Sancionador
se reconocen a los principios de legalidad, tipicidad y razonabilidad como fuente de las decisiones de jueces y autoridades competentes; vale decir

que también son condiciones acreditadas constitucionalmente.

Objetivo Especifico 2: Identificar de qué manera se inaplica el principio de razonabilidad en los actos administrativos de sanciéon y medidas de

cierre temporal a las empresas farmacéuticas.

Dado que el principio de razonabilidad es el principal requisito de las decisiones administrativas, es posible denotar el gran alcance constitucional
que confiere a las entidades con potestad sancionadora. Se considera, ademas, de gran relevancia porque promueve un Estado Constitucional de
Derecho. En ese sentido, fue preciso revisar primigeniamente lo que el Tribunal Constitucional define como razonabilidad, y hacer una especie de
reexamen a la concepcion que se manejaba en el dmbito constitucional. De ello, es fundamental que la razonabilidad sea empleada de manera
estricta y eficaz, justamente por ser un principio constitucional que propicia la buena praxis de la potestad sancionadora. Siendo asi, es menester
que todos los principios sean compatibles entre si, de tal forma que la Administracion Publica brinde un servicio justo, idéneo y accesible que se
le puede brindar a los individuos que son susceptibles de cometer infracciones, tomando en cuenta que conocen la implicancia de la infraccion.

Entonces, se manifiesta tanto la importancia como la utilidad que proporciona a la funcion sancionadora.
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Objetivo Especifico 3: Demostrar de qué manera impacta en las empresas farmacéuticas la aplicacion de sanciones y medidas sanitarias

desproporcionadas y carentes de razonabilidad.

Respecto al respaldo constitucional que brindan las normas con rango de ley a las infracciones expresadas en estas, se colige que se dan en beneficio
del ordenamiento legal y, en consecuencia, hacia los administrados. Dicho de otro modo, la razonabilidad, asi como la legalidad reconocida
constitucionalmente proveen de seguridad juridica para todo acto administrativo que se lleva a cabo por parte de las entidades sancionadoras en
sus decisiones. Ya que, de la revision de expedientes, se pueden apreciar casos especificos de establecimientos farmacéuticos donde se ha

prescindido de la aplicacion de este principio, lo cual conlleva a la invalidacion y, por consiguiente, la carencia de idoneidad de sus alegaciones.

Objetivo Especifico 4: Demostrar la necesidad de contar con un procedimiento administrativo sancionador especifico para las empresas

farmacéuticas, a fin de garantizar su derecho al debido procedimiento.

Finalmente, en el contexto de las sanciones impuestas a empresas farmacéuticas, el principio de tipicidad cobra especial importancia, ya que exige
que las conductas infractoras estén descritas con precision, claridad y especificidad. Sin embargo, la Ley N.° 29459 no establece un catalogo
detallado de infracciones ni un procedimiento sancionador que contemple las particularidades técnicas del sector. Esta omision ha derivado en
interpretaciones amplias y discrecionales por parte de la autoridad sanitaria, que impone sanciones sin una base normativa clara, vulnerando los
principios de legalidad y razonabilidad. Por tanto, se demuestra la necesidad de contar con un procedimiento administrativo sancionador especifico
para las empresas farmacéuticas, que contemple no solo fases procesales claras, sino también un desarrollo normativo riguroso del principio de
tipicidad. Ello permitiria a los administrados anticipar las consecuencias juridicas de sus acciones, ejercer su derecho de defensa de manera

adecuada y enfrentar de forma justa las decisiones de la administracion, garantizando el respeto al debido procedimiento.
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2.1.4. Analisis de Atlas.ti

Figura 2
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Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion: El presente estudio respecto a la nube de palabras generada en Atlas.ti
tiene como proposito identificar como se manifiesta la inaplicacion del principio de
razonabilidad dentro del marco normativo y en la practica del procedimiento
administrativo sancionador aplicado a las empresas farmacéuticas. Por esta razon, se
ha analizado lo observado en la nube de palabras, donde se destaca la recurrencia y
relevancia de determinados términos vinculados a esta problematica. Siendo asi, de
acuerdo a los elementos mas destacados en los hallazgos analizados, se intenta
demostrar coémo la omision o aplicacion inadecuada de este principio fundamental
impacta tanto en la elaboracion de las normas como en la imposicion efectiva de
sanciones. Por tanto, la razonabilidad, entendida como la exigencia de
proporcionalidad y congruencia entre los medios empleados y los fines perseguidos,
constituye un fundamento esencial del derecho administrativo. Es preciso destacar que,
u vulneracion puede conllevar a la aplicacion de decisiones arbitrarias € injustas por
parte de la administracion publica, lo cual resulta totalmente preocupante en el ambito

farmacéutico, donde la seguridad juridica adquiere un papel imprescindible.



La nube de palabras da cuenta que los términos "razonabilidad" y "principio" ocupan
un lugar central en el analisis a realizar, donde se destaca por su tamafio y relevancia
como e¢jes principales de la presente discusion. Asimismo, conceptos como
"procedimiento", "administrativo" y "sancionador" aparecen de manera prominente,
evidenciandose que el estudio se enmarca en el ambito de la respuesta estatal frente a
infracciones mediante procesos burocraticos. Por otro lado, las terminologias
destacadas como "empresas", "farmacéuticas" y "farmacia" delimita con precision el
sector analizado, confirmando que los resultados se vinculan con las practicas
regulatorias y fiscalizadoras en el &mbito farmacéutico. La dimension respecto a estos
términos sugiere que el cuestionamiento respecto a la razonabilidad no es un tema
secundario, sino un elemento estructural que incide directamente en la legitimidad y
efectividad de las medidas sancionadoras que aplica el Estado a los actores de este

sector farmacéutico en sus actividades cotidianas.

En el &mbito normativo, la nube de palabras evidencia que la falta de aplicacion del
principio de razonabilidad se produce desde la elaboracion de las disposiciones legales.
Terminologias como "ley", "normativo", "reglamento", "norma" y "decreto" destacan
por su tamafio, evidenciandose una fuerte vinculacion del procedimiento sancionador
con el ordenamiento juridico. Sin embargo, las expresiones como la "falta de
normativa" o "falta de criterios" evidencia serias deficiencias, vacios o ambigliedades
dentro del marco legal. Por tanto, es claro que, cuando las normas no definen
detalladamente los pardmetros para determinar la gravedad de las sanciones, ni
establecen limites concretos sobre la discrecionalidad de la administracion, se abre la
posibilidad de la adopcidén de decisiones que no respeten el equilibrio que exige la
razonabilidad. Por esta razon, una ausencia de lineamientos claros en el ordenamiento
juridico solo amplia areas de subjetividad, afectando la previsibilidad y la seguridad

juridica de las medidas impuestas a las empresas farmacéuticas.

Se evidencia en la nube de palabras una falta de aplicacion del principio de
razonabilidad en la practica mediante los términos vinculados a las sanciones y su
percepcion. Palabras como "sancion", "multa", "imposicion" y "penalizaciones" se
destacan por su relevancia, reflejandose el impacto directo que estas medidas generan

respecto a las empresas del sector. No obstante, la presencia del término
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"desproporcionadas" constituye un hallazgo clave, ya que apunta a una percepcion, o
incluso una realidad, de desequilibrio entre la infraccion cometida y la severidad de la
sancion impuesta. Ante ello, este indicio sugiere que las autoridades competentes, tales
como la autoridad sanitaria, estarian aplicando sanciones sin valorar adecuadamente el
contexto particular de cada caso, como la gravedad de la conducta, los dafios
ocasionados, el beneficio indebido obtenido o los antecedentes del infractor. Por tanto,
la falta de pardmetros objetivos y la presencia de criterios subjetivos en la toma de
decisiones solo puede dar lugar arbitrariedades, vulnerando el principio de
razonabilidad y generando un clima de inseguridad juridica e insatisfaccion en el

ambito farmacéutico.

Al respecto, puede deducirse desafios procedimentales y la repercusion en las garantias
fundamentales. La nube de palabras destaca términos como "infraccion", "tipicidad" y
"legalidad", reflejando su importancia como fundamentos de un procedimiento
sancionador justo. Sin embargo, su coexistencia en relaciéon a preocupaciones
vinculadas a la "razonabilidad" y a sanciones percibidas como "disproporcionadas"
indica que, pese a que se respeten de manera formal los principios de legalidad y
tipicidad, la proporcionalidad en la aplicacion de las sanciones podria verse
comprometida. Respecto a los términos de "garantia" y "derecho" se sugiere que la
omision del principio de razonabilidad a de entenderse como una afectacion directa a
los derechos de las empresas farmacéuticas, quienes esperan decisiones
administrativas razonables y debidamente fundamentadas. Para ello, queda claro que,
una ausencia de criterios definidos y de una argumentacién clara acorde a las
resoluciones sancionadoras refuerza esta percepcion de arbitrariedad, debilitando la

confianza en la imparcialidad y legitimidad del accionar administrativo.

La falta de claridad o la ambigiiedad en los criterios, tanto normativos como
aplicativos, se gesta como un problema constante. La nube de palabras no solo destaca
la presencia de términos como "norma" y "ley", sino que también resalta las "practicas"
" s . " s .7 , . . .,
y "criterios" empleados por la administracion publica. Esta situacion revela que, en
ausencia de lineamientos especificos y coherentes para que se puedan graduar
adecuadamente las sanciones, se correria el riesgo de que casos similares sean tratados
desigualitariamente, sin que se presencie justificaciones objetivas. Tal disparidad

genera un entorno de inseguridad juridica y arbitrariedad, en contradiccion directa con
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el principio de razonabilidad. Entonces, cuando la autoridad encargada de pronunciar
una actuacion sancionatoria no cuenta con pautas claras para valorar la gravedad de
las infracciones frente a las consecuencias sancionatorias, sus decisiones pueden
tornarse impredecibles y poco fundamentadas, lo que afecta de manera negativa la
legitimidad y eficacia de las medidas disciplinarias en el &mbito farmacéutico, asi

como creando un clima de incertidumbre respecto al marco normativo.

En definitiva, de acuerdo al andlisis de la nube de palabras da cuenta de una prueba
clara de cémo la falta de aplicacion del principio de razonabilidad se manifiesta en el
procedimiento administrativo sancionador a imponer a las empresas farmacéuticas.
Esta problematica identificada se evidencia tanto a nivel normativo, debido a la
ausencia e imprecisiones de criterios definidos en la legislacion, como en el ambito
practico, a través de la aplicacion de sanciones desproporcionadas y una deficiente
evaluacion contextual por parte de las autoridades competentes. Por tanto, la relevancia
de términos como '"razonabilidad" y "sanciones desproporcionadas" destaca la
necesidad urgente de reformar y fortalecer los marcos normativos y operativos, esto con
el fin de garantizar que las decisiones sancionadoras sean justas, proporcionales y
debidamente fundamentadas. Solo asi se podra preservar la seguridad juridica y

consolidar la confianza del sector farmacéutico en el sistema regulador peruano.

Figura 3

Analisis de redes de todos los instrumentos de la investigacion

Fuente: Elaboracion propia
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Interpretacion: En el analisis de atlas.ti version 25, se estableci6 manualmente las
codificaciones identificadas en la investigacion, lo cual fue cotejado con el analisis de
codificacion con inteligencia artificial (IA) del programa, obteniendo como resultado
que, las codificaciones especificas se encuentran en, impacto interpretativo,
argumentos, practicas actuales, codificacion (juridica), como se visualiza el programa
presenta la vinculacion que tiene con todas las codificaciones, advirtiendo debilidades
en los argumentos de practicas actuales, a causa de la codificacion omitida del tema,
que causa un impacto interpretativo negativo, al momento de que se fundamentan

decisiones sin mayor razonabilidad.

Figura 4

Analisis de redes del instrumento de fichaje descriptivo

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion: En el analisis de atlas.ti version 25, se establecid manualmente las
codificaciones identificadas en la investigacion, lo cual fue cotejado con el anélisis de

codificacidn con inteligencia artificial (IA) del programa.
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Figura 5

Analisis de redes del instrumento de analisis documental

O Practicas Actual.

> Practicas Actual.

O Pricticas Actual

< Codificaciones
Juridicas:
Establecimient

O Practicas Actual...

& Practicas Actuales:
Conductas catalogadas

< Impacto Interpretativo:
Criterio

O Argumentos
Prioritarios: Beneficios

O Codificaciones
Juridicas: Clausura

O Pricticas Actuales:
Derechos Funda.

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion: En el analisis de atlas.ti version 25, se establecid6 manualmente las

codificaciones identificadas en la investigacion, lo cual fue cotejado con el anélisis de

O Codificaciones
Juridicas: Dispositiv.

& Practicas Actual

O Codificaciones
Juridicas: Gravedad

D 1: Analisis documental
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O Codificaciones
Juridicas: Infraccion..
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< Argumentos
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codificacion con inteligencia artificial (IA) del programa.
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Figura 6

Analisis de redes del instrumento de guias de entrevistas

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion: En el analisis de atlas.ti version 25, se establecid6 manualmente las
codificaciones identificadas en la investigacion, lo cual fue cotejado con el anélisis de

codificacion con inteligencia artificial (IA) del programa.

2.2. Presentacion de la propuesta de solucion del problema — postura
personal con fundamento teodrico

2.2.1. Discusion que fundamenta la propuesta

Se elabor6 una triangulacion de los contenidos desarrollados en las investigaciones

existentes, enfoques teoricos, analisis documental y entrevistas.

De acuerdo con el objetivo general, analizar de qué manera se produce la inaplicacion
del principio de razonabilidad en el plano normativo y aplicativo del procedimiento

administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas.



En base a lo anterior, conforme con el objetivo especifico 1, identificar de qué manera
se inaplica el principio de razonabilidad en la tipificacion de infracciones de la ley de

medicamentos.

De las investigaciones anteriores consultadas, se destaca el aporte realizado por Bravo
(2020), quien destaco la relevancia de que se evaltie los casos cumpliendo los
principios de proporcionalidad y razonabilidad al margen de las sanciones impuestas
en base a la Ley 30057. En la misma linea, Cotrina (2019) sefal6 que el principio de
razonabilidad no se aplica de forma adecuada al margen de la potestas sancionadora
administrativa. Asi pues, es de conocimiento que el principio de razonabilidad es un
criterio relevante para establecer sanciones idoneas y razonables en los PAS de

empresas farmacéuticas.

Sobre las bases tedricas se destaca la postura de Mordén (2021), quien indica que el
principio de razonabilidad se aplica para determinar la sancion del infractor con el fin
de proteger los derechos del administrado y no se le coloque una multa
desproporcionada. Nuevamente, la teoria refuerza el contenido en general que se

deberd tomar en cuenta para un analisis pormenorizado de la razonabilidad.

Del analisis documental sobre los autores, se destac6 que la razonabilidad es un
principio vinculado a la complementacidon adecuada sobre la decision y argumentacion
del juez, ello aplicado en el procedimiento administrativo sancionador debe tener en
cuenta que la prueba es relevante a fin de que la motivacion por la cual se impone la
sancion sea la adecuada y evite, al mismo tiempo, la imposicion de sanciones

discrecionales.

Del analisis documental jurisprudencial se obtuvo que el Expediente N.° 050-2004-
AI/TC desarrolld el contenido primordial sobre la razonabilidad, donde se aplico el
test de razonabilidad y proporcionalidad con el fin de realizar un anélisis sobre el caso
acorde a los derechos que le protegen. Asimismo, en el Expediente N.° 1803-2004-
AA/TC se destacd la relevancia de este principio, donde se indicé que es un
componente importante del Estado constitucional e indispensable para controlar la

parcialidad.
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Finalmente, de las entrevistas hechas realizadas se obtuvo que ellos consideran que la
falta de tipificacion de infracciones en la ley de medicamentos N. 29459 dificulta que
existan conductas razonables al momento de imponer infracciones en el campo
farmacéutico, ademas, incumple los principios constitucionales de tipicidad, legalidad
y razonabilidad. Al respecto. Una situacién especifica identificable sobre la
problematica fue que la Escala de infracciones y sanciones del Reglamento contiene
conductas muy generalizadas que no permiten establecer acciones arbitrarias, otra
problematica engloba la falta de infracciones conforme a los principios de derecho
administrativo. Asimismo, consideran que la falta de clasificacién de infracciones en
base a la gravedad en la Ley de medicamentos N. 29459 dificulta que se determinen
infracciones idoneas, debido a los limites imprecisos, falta de razonabilidad y ausencia

de una clasificacion clara.

Asimismo, respecto a una postura general sobre todas las preguntas realizadas a los
entrevistados se puede colegir que la mayoria concuerda en que existe una falta de
tipificacion en la Ley de Medicamentos sobre el proceso administrativo sancionador
en el ambito farmacéutico, ya que actualmente las normas y reglamentos que se
disponen no han sido suficientes para procurar el cumplimiento de principios
constitucionales bésicos para imponer sanciones y establecer los tipos de infraccion
que se corresponden con cada una impuesta. Asi pues, se determina que el principio
de razonabilidad no se cumple al colocarse multas y cierres temporales con montos y
dias excesivos, respectivamente, y ello generando que se vean afectadas las empresas
farmacéuticas y la regulacion del proceso administrativo sancionador donde existen
autoridades administrativas que cumplen su funcién con un abuso de la
discrecionalidad y el debido procedimiento. Ante eso se concuerda en que se requiere
una tipificacion clara de los tipos de sanciones e infracciones, asi como que se motiven

las razones por las cuales se establecen en cada caso.

De acuerdo con el objetivo especifico 2, identificar de qué manera se implica el
principio de razonabilidad en los actos administrativos de sancion y medidas de cierre

temporal a las empresas farmacéuticas.

De las investigaciones previas, Huanca (2019) en su tesis determind que en los

procesos disciplinarios se vulneraban principios constitucionales, tales como, la
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legalidad, tipicidad, culpabilidad y debido proceso; en comparativa, en el proceso
sancionador es importante también tomar en cuenta los principios de tipicidad y
legalidad para que las sanciones impuestas sean acordes a la ley y una redaccion clara

de la misma.

Sobre las bases teoricas, fue importante la postura de Tirado (2011), quien explica que
el analisis de razonabilidad se aplica cuando existe un fin publico y por ello se deben
establecer medidas justificadas al administrado a fin de no solo salvaguardar sus
derechos, sino también los intereses estatales. Al respecto, los actos administrativos no
pueden carecer de dicha razonabilidad, ello implica la aplicacion de motivacion logica
y razonable con los hechos y una imposiciéon de multas acordes a la infraccion

tipificada.

Del analisis documental, se pudo destacar que la accién sancionadora sustenta la
medida de cierre temporal, sobre esto, se debe tomar en consideracion la tutela
administrativa efectiva, principio que actiia a favor del administrado y respalda sus

derechos, a la vez que garantiza la eficacia del proceso.

Del analisis documental jurisprudencial si bien no se obtuvo pronunciamientos
directos sobre cierres temporales, si se encontrd jurisprudencia relevante respecto a
otorgar contenido importante a la potestad sancionadora, la cual es una facultad
sancionadora que se rige por los principios de legalidad, razonabilidad y tipicidad, al
respecto es importante hablar sobre la razonabilidad que es uno de los temas relevantes
a ingresar en la solucion que se busca dar a la problematica de inadecuadas sanciones

alaley.

Por ultimo, los entrevistados descubrieron que en ciertos casos la autoridad sanitaria
actia de forma desproporcionada e irracional, ya que se imponen sanciones con falta
de claridad y falta de adecuacién y cumplimiento de los reglamentos sobre las
conductas, por ello, sefialan que en algunos casos los cierres temporales responden a
un criterio discrecional y esto en buena parte también se produce por una falta de base
solida y concreta a nivel normativo. En la misma linea, determinaron que es
inconstitucional imponer una sancion desproporcionada, por ejemplo, el acto

resolutivo N. 2569-2023-MINSA/DIRIS.LN/S no contiene criterios razonables, de
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igual modo, la Ley N. 27444 requiere una actualizacidon conforme a los cambios que
se hallan en el Decreto Legislativo N. 1272 (2016). Por tultimo, los entrevistados
concuerdan que la falta de limites maximos y minimos de multas en la Ley de
Medicamentos habilita sanciones carentes de razonabilidad a causa de que no se
cumple con el principio de razonabilidad, legalidad y tipicidad, por ello es crucial que

se planteen limites para establecer la predictibilidad de las sanciones.

Es decir, se analiza que la mayoria de ellos estd de acuerdo en que efectivamente
debido a la falta de tipificacion de las infracciones en esta Ley es que se produce que
la autoridad publica abuse de su poder y con ellos imponer sanciones carentes de
razonabilidad. Asi pues, concuerdo con esta postura, ya que las sanciones no son
proporcionales con las infracciones, originando que cierren negocios de venta de
medicamentes o viéndose en la obligacion de que se multe por una cantidad de dinero
que sobrepasa los ingresos del negocio. Por otro lado, la norma es la que debe sentar
las bases de la aplicacion de sanciones al administrado conforme a los principios de
proporcionalidad y razonabilidad. De igual manera, la postura de la mayoria establece
que, si bien las infracciones se hallan especificadas por un mandato constitucional, no
existe una clasificacion de infracciones sobre esta Ley y ello genera una deficiencia en
la imposicion oportuna de las infracciones segun gravedad, esta situacion es
preocupante dentro de un contexto donde se colocan sanciones a los administrados
afectando gravemente a la sostenibilidad y permanencia de las empresas farmacéuticas

sin controles adecuados y razonables.

De acuerdo con el objetivo especifico 3, demostrar de qué manera impacta en las
empresas farmacéuticas la aplicacion de sanciones y medidas sanitarias

desproporcionadas y carentes de razonabilidad.

Sobre las investigaciones previas, en general, se pudo denotar la relevancia de los
principios constitucionales, destacando la razonabilidad y proporcionalidad, a razén
de que se plantearon problematicas conforme a un abuso de autoridad o falta de
motivacion adecuada en procesos administrativos que terminaban perjudicando al

administrado.
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Respecto a las bases tedricas, en cuanto a la razonabilidad, Barak (2017) sefial6 que la
autoridad administrativa es quien debe velar por el cumplimiento del principio de
razonabilidad, siendo que esta procura un equilibrio entre los derechos y fines
publicos, asi como evitar una restriccion o uso desproporcionado de la autoridad. En
general, de las bases se puede destacar la contribucion sobre dejar en evidencia que si
existen casos donde se observan una mala aplicacion de las sanciones e imposicion de

infracciones.

Del analisis documental, se destaco la accidon sancionadora que debe ser acorde a
medidas proporcionadas y razonables, en vista de que los autores consignan que la
imposicion de un procedimiento administrativo contiene garantias de tutela
administrativa efectiva, a raiz de que el PAS tiene como finalidad la sancién de los

administrados que actian contra las normas administrativas.

Del anélisis documental jurisprudencial se puede rescatar al Expediente N.° 00020-
2015-PI/TC, el cual indica la infraccién de principios, tales como, la legalidad y
tipicidad. Los administrados pueden verse afectados si son penalizados por una
infraccion que no se encuentra claramente prevista en la ley, asimismo, si es que es
sancionado en base a una descripcidon de acto delictivo que no es lo suficientemente

clara o que no satisface estandares minimos de exactitud.

De las entrevistas hechas a abogados constitucionalistas y administrativistas, algunos
indicaron que si han vivenciado sanciones o medidas de cierre temporal carentes de
razonabilidad, por ejemplo, de empresas que se dedican a la compra y venta de
medicamentos que fueron clausurados por razon injustificada, donde la Ley 29459 no
especificaba conductas que ameritaban un cierre, ya que la decision fue tomada con
discrecionalidad por la autoridad; por otro lado, otros indican que no han presenciado,
pero debido al contexto pandémico conocen de las clausuras temporales a boticas de

forma masiva.

Ahora, de las entrevistas realizadas a los decanos y PAS decanos del Colegio Quimico
Farmacéutico se determind que las denuncias que vieron dentro de su labor si fueron
planteadas de forma desproporcionada al imponer una sancion, por ejemplo, en uno de

los casos no se aplicaron los criterios adecuados conforme al contexto pandémico al
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sancionar a un administrado, no obstante, indican que en sus decanaturas han tratado
de contrarrestar la situacion irregular de las sanciones que carecen de razonabilidad a
través de mecanismos, tales como, proporcionar directivas y procedimientos para las
inspecciones de cierres temporales o mesas de didlogo técnicas con DIGEMID y

directores técnicos para establecer normativas de solucion.

Finalmente, de las entrevistas realizadas a quimicos farmacéuticos y directores
técnicos de farmacias y/o boticas se halld que todos fueron fiscalizados por la autoridad
sanitaria y les aplicaron multas o cierres temporales, por ejemplo, uno de ellos expreso
que le habian realizado una inspeccion durante el 2023 que careci6 de razonabilidad,
puesto que le establecieron un cierre temporal de 35 dias y una multa de 2UIT porque
su direccion no coincidia entre la que consignaba la DIRIS Lima Centro y la
Municipalidad de San Juan de Lurigancho; por otro lado, todos los centros
farmacéuticos recibieron una multa mayor a 1.5 UIT porque no se hallaba el director
técnico durante la inspeccion. Por otra parte, todos indicaron que la sancidon que se les
habia impuesto superaba los ingresos que habian declarado a la SUNAT de forma
mensual, puesto que la mayoria eran micro empresarios. Por tltimo, indicaron la
mayoria que si tenian un presupuesto anual previsto para los costos de las multas
debido a que consideran comun que los inspectores por las minimas infracciones les

coloquen multas desproporcionadas.

De acuerdo con el objetivo especifico 4, demostrar la necesidad de contar con un
procedimiento administrativo sancionador especifico para las empresas farmacéuticas,

a fin de garantizar su derecho al debido procedimiento.

Primero, de las investigaciones previas se resaltd que el contexto en el cual se ha
aplicado las normas actuales no ha garantizado una proteccion del administrado y se
ha visto un desbalance de poder, por ello es que se propone la creacion de vias alternas

como la creacion de procedimiento especifico para empresas farmacéuticas.

De las bases teoricas se determind que la potestad de la entidad publica a cargo de
imponer las sanciones debe ser acorde a los principios constitucionales, no obstante,

no existe actualmente los medios adecuados para que las empresas farmacéuticas
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puedan ser sanciones, ya que las infracciones no son claras y no existe un reglamento

previsto para este tipo de empresas.

Del analisis documental doctrinal se pudo rescatar que el procedimiento administrativo
sancionador se caracterizaba por una potestad sancionadora de la Administracion
publica, la cual se caracteriza por ejercer control social ante lo que se tipifica como
ilicito; a su vez, es relevante tomar en cuenta los principios de la potestad sancionadora

que contienen una triple funcion: fundante, interpretativa e integradora.

Asimismo, del andlisis documental jurisprudencial se obtuvo que en base al
Expediente N.° 02050-2002-AA/TC la potestad sancionadora contiene a los principios
de legalidad y tipicidad, siendo que, en base a estos se debi6 sancionar conforme a la
ley. Por ello, un procedimiento administrativo especifico puede contribuir a la
necesidad de crear un procedimiento administrativo sancionador para las empresas

farmacéuticas.

De las entrevistas hechas a abogados constitucionalistas y administrativistas,
consideraron que la Ley de medicamentos requirié de forma urgente un procedimiento
administrativo sancionador, ya que actualmente se estdn vulnerando diversos
principios constitucionales exponiendo al administrado a carecer de una via justa para
su defensa; aunado, indican que la Ley no sefiala de forma adecuada las etapas previas
de fiscalizacion, instruccidon y sancion; por ultimo, sefalan que esta Ley presenta un
desfase legal a causa de que esta junto a su Reglamento son anteriores a las

modificaciones realizadas a la LPAG.

Es decir, de los entrevistados se comprueba la preocupante situacion comentada por
las empresas farmacéuticas, ya que han visualizado clausuras con falta de motivacion
y desproporcionales, por ello se puede destacar el abuso de poder y la discrecionalidad
de quien impone las sanciones administrativas, pues si bien a todas las autoridades
bajo mandato constitucional se le otorga un margen de discrecionalidad, este no puede
dejar de ser objetivo respecto a la tipificacion legal, por ende, la tipificacion de las
sanciones en la ley correspondiente es una solucion viable para evitar la réplica de

estos abusos.
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Ademéas, se concuerda con la postura de la mayoria respecto a que la Ley de
Medicamentos y reglamentos no realizan una descripcion del proceso administrativo
sancionar hacia las empresas farmacéuticas, ello conlleva a una falta de especificacion
de la etapa de fiscalizacion, instruccion y sancion adecuada y conforme a los principios
constitucionales. Por otro lado, rebatiendo la idea de la minoria de entrevistados,
quienes sostienen una postura contraria se puede sefalar que pese a que exista una
normal general como la LPAG, esta no ha sido suficiente para que en la materialidad
se logre cumplir con los principios de razonabilidad y proporcionalidad, asi como con
el derecho al debido proceso, por ello siendo el ambito farmaceutico el afectado para
los empresarios del rubro se deberian tomar otras medidas mas efectivas y claras

respecto Unicamente a este &mbito.

2.2.2. Consolidacion de la propuesta

Habiendo realizado la aplicacion del analisis documental de (10) Resoluciones del
Tribunal Constitucional referidos al principio de razonabilidad y proporcionalidad, (05
resoluciones) actos administrativos emitidos por el INDECOPI mediante el cual se
resolvid dejar sin efecto disposiciones del reglamento para establecimientos
farmacéuticos por constituir barrera burocratica ilegal; asimismo, se utiliz6 diez (10)
actos administrativos (resoluciones) emitidos por las autoridades sanitarias donde se
aplicaron sanciones de multa y medidas de cierre temporal a las empresas
farmacéuticas, a fin de identificar los criterios de graduacion de las sanciones o la
justificacion logica de la autoridad. Asi como las entrevistas a (06) abogados
especialistas en derecho constitucional y administrativo y a (10) quimicos
farmacéuticos directores técnicos de farmacias y boticas mas, (01) decano del Colegio
Profesional de quimicos farmacéuticos departamental de Lima, (01) Exdecano del
mismo Colegio Profesional, y (01) presidente de la Federacion Nacional de quimicos
farmacéuticos del Perti. Bajo este contexto, los analisis que se realizan nos permiten
llegar a conclusiones claras y convincentes, las cuales, a su vez, facilitan la
formulacion de las propuestas de solucion al problema, basadas en la comprobacion

de las variables, indicadores y datos que respaldan la investigacion.
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Para dar solucion al problema, mediante una investigacion académica se propone al
poder ejecutivo el planteamiento de politicas publicas que buscan lograr un equilibrio
entre la proteccion de la salud publica y el respeto a los derechos de los administrados
(empresas farmacéuticas), garantizando el acceso oportuno a medicamentos de

calidad, seguros y eficaces para la poblacion peruana.

Asimismo, se propone al Poder Legislativo modificar los articulos 45°, 48°, 50°, 51°
y 52° de la Ley de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios N° 29459, con el objeto de garantizar los principios fundamentales como es
la legalidad, tipicidad y razonabilidad en las resoluciones del ente administrativo

regulador del sector farmacéutico.

- Propuesta de Politicas publicas:

Las politicas publicas que a continuacion proponemos buscan lograr un equilibrio entre
la proteccion de la salud de la poblacion y el respeto a los derechos de los
administrados (empresas farmacéuticas), garantizando el acceso oportuno a

medicamentos de calidad, seguros y eficaces para la poblacion peruana.

1) Graduacion de Sanciones: Establecer una escala de sanciones que diferencie
entre infracciones leves, graves y muy graves; asimismo, considerar factores
como la intencionalidad, la reincidencia, la naturaleza de los dafios causados,
las circunstancias en las que se cometio la infraccion y el riesgo para la salud
publica. Priorizar medidas correctivas y educativas, antes que sanciones de

multas o cierres temporales en casos de infracciones leves.

i1) Evaluacion de Impacto: Antes de aplicar una medida de cierre temporal, la
autoridad sanitaria debe evaluar el impacto en el acceso a medicamentos de la
poblacion local. Considerar la disponibilidad de farmacias alternativas

debidamente autorizadas y la gravedad de la situacion sanitaria.

iii) Debido Proceso y Derecho de Defensa: Garantizar que las farmacias tengan

la oportunidad de presentar sus descargos y pruebas antes de la imposicion de
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una sancion. Establecer plazos razonables para subsanar las observaciones,

ejercer derecho de defensa y presentar los recursos pertinentes.

iv) Transparencia y Publicidad: Publicar los procedimientos que contemplen los
criterios para la aplicacion de medidas de cierre temporal y sanciones a las
empresas farmacéuticas, asimismo, informar a la poblacion sobre las farmacias

sancionadas y los motivos de la sancion.

v) Colaboracion y Asesoramiento: Fomentar la colaboracion entre la autoridad
sanitaria y las farmacias para prevenir infracciones. De igual forma, ofrecer
programas de capacitacion y asesoramiento sobre el cumplimiento de las
buenas practicas y realizar acciones de control con fines educativos y

orientativos.

vi) Medidas de Cierre Temporal: Las medidas de cierre temporal deben ser
aplicadas solo en casos de faltas muy graves que pongan en peligro la salud de
la poblacion, y ello requiere la tipificacion de infracciones calificadas como
muy graves. Se debe dar un plazo razonable a la farmacia para subsanar las

faltas antes de aplicar la sancion de multa o el cierre definitivo.

El proyecto de Ley que se propone se presenta en anexos, especificamente en el Anexo

7.

2.2.3. Contrastacion de hipotesis

La presente investigacion nos permite confirmar que la hipotesis principal y las
secundarias han sido corroboradas, basandonos en el analisis del ordenamiento
juridico administrativo, fallos del Tribunal Constitucional, fallos de la Corte Suprema
de Justicia, las resoluciones administrativas del INDECOPI, las resoluciones
administrativas de sancion y cierre temporal emitidas por las Direcciones de Redes

Integradas de Salud, y los resultados de los entrevistados.

Con relacion al “principio de razonabilidad” en la potestad punitiva de la
administracion publica, en la Casacion N° 25311-2018, la Sala Constitucional de la
Corte Suprema de Justicia de la Republica, ha indicado que, “esta potestad esta regida,

entre otros, por los principios especiales de legalidad, razonabilidad y tipicidad” (f.
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5.1). Se alcanza la legalidad cuando una norma con categoria de ley otorga facultad
punitiva a la entidad publica y las consecuencias administrativas que, como sancion,

se pueden aplicar a los administrados (Corte Suprema de Justicia, 2018, p. 9).

Anade la Corte que, atendiendo el principio de razonabilidad, es responsabilidad de
las instituciones publicas asegurar que incurrir en un acto delictivo no favorezca al
infractor mas que acatar las normas infringidas o aceptar penalizaciones. No obstante,
las penalizaciones deben ser aplicadas en proporcion a la infraccion cometida y deben
adherirse a los siguientes criterios (en orden de importancia): a) la severidad del
perjuicio provocado al interés publico y/o bienes juridicos protegidos; b) las pérdidas
econodmicas provocadas; c) la repeticion y/o persistencia en el comportamiento
infractor; d) las circunstancias relacionadas con una conducta ilegal; e) ganancias

adquiridas de manera ilegal; f) si el autor actué de manera deliberada.

Asimismo, se alcanza la tipicidad cuando los comportamientos prohibidos o
sancionables se encuentren definidos en normas con rango legal como tales, sin
posibilitar una interpretacion extensa o similar. Los reglamentos de desarrollo tienen
la capacidad de aclarar o categorizar normas disefiadas para identificar
comportamientos o aplicar sanciones sin generar nuevos actos punibles a los que la ley

permite categorizar por medio reglamentario.

Por su parte, en reiteradas jurisprudencias el Tribunal Constitucional, ha argumentado
que el “principio de legalidad” esta asegurado en la seccion d) numeral 24 del articulo
2° de la Constitucion politica y se verifica cuando se cumplen las estipulaciones de las
transgresiones y penalizaciones en la Ley; en cambio, “el principio de tipicidad” se
cumple cuando la ley define el acto que se considera como falta. La exactitud de lo
que se considera falta, no se encuentra bajo una reserva de ley absoluta, sino que puede
ser ampliada mediante la reglamentacion correspondientes. Asi pues, la remision a los
reglamentos no es inconstitucional, siempre que los hechos punibles, la escala y los
tipos de penalizaciones se encuentran prescritos en la ley (Tribunal Constitucional,

2018, p. 56).

En relacion con la definicion del principio de razonabilidad, en este estudio adoptamos

la definicion del TC, que indica que “el principio de razonabilidad es un mecanismo
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de control de la arbitrariedad de los poderes publicos en la aplicacion de sus facultades
discrecionales” y representa una garantia para los administrados, para alcanzar una
resolucion justa y proporcional, conforme a la ley y al derecho vigente. Se considera
que el principio de razonabilidad y la proporcionalidad son equivalentes, dado que se
alcanza la razonabilidad aplicando la proporcionalidad con sus tres subprincipios: de
adecuacion o idoneidad, de necesidad y de proporcionalidad en sentido riguroso o

ponderacién (Tribunal Constitucional, 2018, f. 15).

En consecuencia, para que una norma o acto administrativo sea razonable, debe tener
un contenido justo fundamentado en la legalidad, La razonabilidad es un principio
esencial en la actividad normativa y discrecional, y la via para alcanzarla es el principio
de proporcionalidad a través de la evaluacion de los criterios de: idoneidad, necesidad
y proporcionalidad. Po lo tanto, se sostiene que existe una relacion entre el principio
de razonabilidad, de legalidad y tipicidad, por lo que las conductas infringentes y las

penalizaciones deben estar claramente establecidas en una norma legal.

Considerando lo establecido por el TC y la CSJ, contrastamos nuestras hipotesis:

- Hipétesis general: La inaplicacion del principio de razonabilidad en el
procedimiento administrativo sancionador de las empresas farmacéuticas
se produce en el plano normativo por la ausencia de criterios técnicos de
graduacion de sanciones en la Ley N° 29459 y sus reglamentos; y en el
plano aplicativo, por la discrecionalidad excesiva de la autoridad al

imponer medidas y sanciones desproporcionadas.

Basandonos en los argumentos del Tribunal Constitucional, la Corte Suprema de
Justicia, las opiniones de los entrevistados y de la revision de las disposiciones de la
norma administrativa general, en contraposicion con la ley de medicamentos N°
29459, asi como de la revision de los actos administrativos de sancion y medidas de
cierre temporal aplicadas a las empresas farmacéuticas, se determina que en el campo
farmacéutico se viola el mandato constitucional de legalidad y tipicidad y con ello el

principio de razonabilidad.
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Esto se debe a que la ley de medicamentos N° 29459, no especifica de forma
anticipada, concreta y suficiente los comportamientos considerados como
transgresion, no clasifica las infracciones en términos de gravedad (en leves, graves o
muy graves), no ha establecido las conductas que conllevan a una medida de cierre
temporal durante el acto de fiscalizacion, tampoco ha establecido los limites minimos
y maximos de las penalizaciones, no ha establecido el procedimiento administrativo
sancionador, tampoco posee un procedimiento para la aplicacion de medidas de cierre
temporal; permitiendo a la administracion publica un gran margen de discrecionalidad
para establecer infracciones y sanciones por medio de reglamentos sin una base legal
que restrinja la arbitrariedad, lo que les facilita generar subrepticiamente nuevas

conductas.

Asimismo, las decisiones del INDECOPI han demostrado que la autoridad sanitaria de
medicamentos, mediante el reglamento aprobado por D.S. N° 014-2011-SA, ha
incorporado deliberadamente requisitos no establecidos previamente en la ley. Esto ha
llevado a los administrados a presentar denuncias ante el INDECOPI, que finalmente
muchas exigencias del reglamento de establecimientos farmacéuticos fueron
declaradas una barrera burocratica ilegal, lo que demuestra una transgresion al

principio de legalidad, tipicidad y de razonabilidad.

- Hipdtesis especificas

Hipatesis especifica 1: Las infracciones en el reglamento vulneran el principio de

razonabilidad al exceder lo previsto en la Ley N° 29459

El analisis cualitativo evidencia que la Ley N.° 29459 no contempla una tipificacion
clara y precisa de las infracciones, lo que da lugar a una aplicacion reglamentaria
carente de limites, precision y coherencia con los principios de legalidad, tipicidad y
razonabilidad. A través de las entrevistas a expertos en derecho constitucional y
administrativo, se identifica que el reglamento permite introducir conductas amplias y
generales, que habilitan précticas arbitrarias en la fiscalizacion y sancion. Los
especialistas enfatizan que esta omision legal rompe con la exigencia constitucional de

previsibilidad en materia sancionadora. La escala de infracciones, al no definir
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adecuadamente las conductas, genera un amplio margen de discrecionalidad,
desprotegiendo a los administrados frente a una potestad punitiva sin controles
proporcionales ni razonables. En este sentido, la inaplicacion del principio de
razonabilidad se expresa en la ausencia de correspondencia entre las normas y los

criterios de ilicitud administrativa.

Asimismo, los entrevistados coinciden en que el problema se agudiza al no existir una
clasificacion de las infracciones por su gravedad (leves, graves o muy graves), lo que
impide una graduacion adecuada de las sanciones. Este vacio normativo impide que la
autoridad distinga la intensidad de las conductas infractoras, lo cual contraviene la
l6gica basica de un régimen sancionador equilibrado y justo. A ello se suma que la Ley
de Medicamentos no se encuentra actualizada conforme a los estandares de la Ley del
Procedimiento Administrativo General (LPAG), ni al Decreto Legislativo N.° 1272, lo
cual incrementa el desfase entre el marco legal y la practica administrativa. Como
consecuencia, se confirma que la falta de tipificacion y de criterios de graduacion viola
el principio de razonabilidad, validando asi la hipotesis planteada sobre su inaplicacion

en la configuracion de las infracciones en el sector farmacéutico.

Hipadtesis especifica 2: Los actos administrativos de sancion y medidas de cierre
temporal son desproporcionados debido a la falta de motivacion y limites claros

en las multas.

Los resultados muestran que las medidas de cierre temporal impuestas a las empresas
farmacéuticas frecuentemente carecen de razonabilidad, especialmente al momento de
la fiscalizacion. La discrecionalidad con la que actian los inspectores, sumada a la
falta de normas claras, permite la aplicacion de sanciones severas sin una valoracion
adecuada de la infraccion. Casos como el cierre por no encontrar al director técnico, o
por errores menores en la presentacion de documentos, revelan un uso desmedido de
la potestad sancionadora. La falta de pardmetros objetivos en las decisiones
administrativas lleva a consecuencias desproporcionadas que afectan gravemente a los
administrados. Esta situacion ha sido reiteradamente sefialada por los entrevistados,
quienes sostienen que la autoridad sanitaria impone sanciones sin motivacion
suficiente ni adecuacion a la gravedad real de la conducta, lo que infringe el principio

de razonabilidad en su dimension practica.
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Ademéds, la ausencia de limites minimos y maximos en las multas contribuye a
sanciones  desproporcionadas. El acto administrativo N.° 2569-2023-
MINSA/DIRIS.LN/S es citado como un ejemplo claro de decision carente de
motivacion razonable, respaldando la evidencia empirica de vulneracion de derechos
fundamentales. Tanto los expertos legales como los operadores del sistema afirman
que la actual normativa no establece criterios especificos que orienten a la autoridad
sobre como actuar proporcional y razonablemente frente a cada infraccion. Esto genera
inseguridad juridica y una afectacion directa al principio de predictibilidad. Por tanto,
se verifica que la hipotesis que sostenia la inaplicacion del principio de razonabilidad
en los actos administrativos y cierres temporales se cumple, siendo esta una constante

detectada en las practicas del procedimiento sancionador vigente.

Hipotesis especifica 3: La imposicion de sanciones y medidas desproporcionadas
afectan directamente el estado financiero y estabilidad operativa de las empresas

farmacéuticas.

A través de los testimonios de quimicos farmacéuticos, directores técnicos y decanos
del Colegio Quimico Farmacéutico, se confirma que las sanciones impuestas, tanto
multas como cierres temporales, han generado impactos econdmicos severos y muchas
veces irreparables en las empresas del sector. Varios entrevistados narran haber sido
sancionados con multas que exceden sus ingresos mensuales declarados, llegando
incluso a requerir préstamos bancarios para poder seguir operando. Asimismo, la
duracion excesiva de los cierres temporales, muchas veces por infracciones menores
como cintas desgastadas o ausencia momentanea del director técnico, evidencia la
desproporcionalidad en la aplicacién de la norma. Esta situacion, ademas, vulnera la
competitividad de las farmacias formales, pues mientras estas son sancionadas, las

boticas informales contintan operando sin control.

Otro elemento que refuerza la hipdtesis es que muchas de estas sanciones son
percibidas como inevitables, al punto que algunos establecimientos ya las incluyen
dentro de su presupuesto anual. Este comportamiento evidencia la naturalizacion de
una practica sancionadora abusiva y refuerza el cardcter punitivo del sistema en lugar

de uno correctivo o educativo. La percepcion generalizada de los entrevistados es que
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las inspecciones buscan sancionar mas que garantizar el cumplimiento normativo. Asi,
el impacto negativo de estas sanciones no solo es econdmico, sino también
institucional, afectando la legitimidad de la autoridad reguladora y fomentando una
cultura de desconfianza. Se concluye, por tanto, que la hipotesis queda plenamente
corroborada: las sanciones desproporcionadas aplicadas sin criterios de razonabilidad

perjudican a las empresas farmacéuticas de forma sistematica y generalizada.

Hipotesis especifica 4: La falta de un procedimiento administrativo sancionador
especifico en la Ley N° 29459 vulnera el derecho al debido procedimiento de las
empresas farmacéuticas, al someterlas a una normativa genérica que no

considera su naturaleza especial.

Los hallazgos confirman que la inexistencia de un procedimiento sancionador
especifico para el sector farmacéutico ha originado una serie de vulneraciones a los
principios constitucionales del debido proceso, legalidad y razonabilidad. La actual
Ley N.° 29459 no describe con claridad las etapas del procedimiento ni los derechos
del administrado, lo que expone a las empresas farmacéuticas a una defensa limitada
frente a decisiones arbitrarias. Algunos entrevistados consideran que podria bastar con
adecuar la ley a la LPAG; sin embargo, la mayoria, En especial los decanos del CQFP,
subrayan la necesidad de un procedimiento especial que considere las particularidades
técnicas del sector. La falta de dicho procedimiento impide que los establecimientos
ejerzan una defensa en igualdad de condiciones, y debilita la legitimidad del proceso

sancionador.

Asimismo, se evidencia que la autoridad sanitaria opera actualmente bajo una
normativa desactualizada, lo cual ha producido una desconexion con el marco legal
vigente. Esta situacion se agrava por la falta de voluntad institucional para mejorar la
calidad normativa, segiin denuncian las autoridades gremiales. Desde los colegios
profesionales, se han propuesto mecanismos como mesas técnicas, directivas
administrativas y reformas reglamentarias para uniformizar los criterios de
fiscalizacion, lo cual indica un consenso sobre la necesidad de una intervencion legal
estructural. En este sentido, la hipdtesis que plantea la urgencia de un procedimiento

administrativo sancionador especifico se valida plenamente, ya que su implementacion
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no solo garantizaria una mayor proteccion de los derechos de las empresas, sino que

también fortaleceria la eficiencia, transparencia y legitimidad del sistema regulatorio.



CAPITULO 3: CONSECUENCIAS, CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES

3.1. Consecuencias de la implementacion de la solucion al problema
propuesto

La propuesta de politicas publicas serd una solucion al problema en la medida que
busca lograr un equilibrio entre las disposiciones de la ley que protege la salud ptblica
y el respeto a los derechos de los administrados, garantizando el acceso oportuno a

medicamentos de calidad para la poblacion peruana.

Asimismo, la propuesta del proyecto de ley, serd una solucion a la problematica de la
inaplicacion del principio de razonabilidad, legalidad y tipicidad, asi como a la falta
de un procedimiento administrativo sancionador en el campo farmacéutico, donde se
establezca la clasificacion de infracciones en funcion de su gravedad, se establezca los
limites maximos y minimos de las sanciones de multa, y los conceptos de los criterios
del principio de razonabilidad a efectos de graduar las sanciones administrativas,

proscribiendo asi la arbitrariedad de la administracion publica.

Asi la modificacion a los articulos 45°, 48°, 50°, 51° y 52° de la ley N° 29459,
permitird a la entidad publica no solo garantizar el acceso de la poblacion a
medicamentos de calidad, sino también garantizar derechos fundamentales de los

administrados; sobre todo, a no ser sancionados con penas desproporcionadas.

- Costos de implementacion de la propuesta

Consideramos que no generara costos en el erario nacional, tampoco demandara
recursos publicos para su implementacion, ya que la propuesta estd dirigida a una

modificatoria de la ley de medicamentos N° 29459 en el Pert.
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No obstante, la aprobacion de esta modificatoria a la ley de medicamentos permitira
garantizar el derecho fundamental de legalidad, tipicidad y razonabilidad de los
administrados del campo farmacéutico en el tramite de un procedimiento
administrativo sancionador; asimismo, sera una garantia para que la poblacion acceda

a un servicio farmacéutico de calidad en un mercado mas competitivo.

Beneficios que aporta la propuesta

Los beneficios de implementar las politicas publicas y modificatoria a la ley de
medicamentos son multiples y abarcan diversos sectores de la sociedad peruana porque
contribuiria a un sistema farmacéutico mas justo, eficiente, seguro y moderno,
beneficiando a todos los actores involucrados y mejorando no solo la salud ptblica en
el Peru, sino también garantizando los derechos de las empresas farmacéuticas. A
continuacion, se detallan los principales beneficios y los grupos que se verian

favorecidos.

- Beneficios a la legislacion farmacéutica nacional

v Se contara con una legislacion farmacéutica mas precisa y clara, porque definira
los criterios objetivos y precisos para la aplicacion de sanciones, reduciendo la
ambigiiedad y la discrecionalidad en la interpretacion de las normas. Esto
contribuye a una mayor seguridad juridica y predictibilidad para las empresas

farmacéuticas y a una aplicacion mas uniforme de la ley

v La implementacion de una escala de sanciones graduadas, que considere la
gravedad de la infraccién y el impacto en la salud publica, permite una
aplicaciébn mas justa y proporcional de las sanciones y medidas de cierre
temporal. Esto evita sanciones excesivas o desproporcionadas, que pueden

afectar negativamente el acceso a medicamentos.
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v La propuesta promueve el respeto del debido proceso y el derecho de defensa
de las farmacias, garantizando que tengan la oportunidad de presentar sus
descargos y pruebas antes de la imposicion de una sancion. Esto fortalece la

transparencia y la legitimidad del proceso sancionador.

v La exigencia de que las sanciones estén debidamente motivadas contribuye a

la rendicion de cuentas y a la prevencion de arbitrariedades. Esto fomenta la

confianza de la ciudadania en la autoridad sanitaria.

v La propuesta contribuye a la modernizacién de la legislacion farmacéutica
peruana, adaptandola a los estandares actuales de proteccion de la salud publica
y de respeto a los derechos de los administrados conforme a la norma
administrativa general. Esto fortalece el marco legal y lo hace mas acorde con

las necesidades de la sociedad.

- Beneficios de seguridad juridica para los administrados

v Al establecer criterios claros y transparentes para la aplicacion de medidas de
cierre temporal y sanciones, se brinda mayor seguridad juridica y
predictibilidad a los administrados del campo farmacéutico, reduciendo la
arbitrariedad y la incertidumbre en los actos de fiscalizacion y en la aplicacion
de sanciones; ademas, es una oportunidad para mejorar sus practicas y cumplir
con las normas sanitarias. Esto fomenta un ambiente de confianza y estabilidad

para la inversion en el sector farmacéutico

- Beneficios para la poblacion peruana

v" Al garantizar el cumplimiento de las normas sanitarias, se reduce el riesgo de

que la poblacion acceda a medicamentos de baja calidad o falsificados.

v' Las medidas de cierre temporal, aplicadas de manera proporcional y

justificada, permiten prevenir riesgos sanitarios graves.



v" Al considerar el impacto de las sanciones en el acceso a medicamentos, se

garantiza que la poblacion, especialmente en zonas vulnerables, pueda obtener

los tratamientos que necesita.

Se promueve la disponibilidad de medicamentos esenciales en todo el territorio

nacional.

Al promover la transparencia y la rendicién de cuentas, se fortalece la
confianza de la ciudadania en la autoridad sanitaria y en el sistema de salud en

general.

Beneficios para la autoridad sanitaria

v' Al establecer procedimientos claros y eficientes, se optimiza el trabajo de la

autoridad sanitaria, permitiendo una mejor asignacion de recursos y una mayor

efectividad en la fiscalizacion.

Se fomenta una cultura de colaboracion y didlogo entre la autoridad sanitaria y
las empresas farmacéuticas. Y, asi se fortalece la imagen y credibilidad de las

autoridades reguladoras.

En general para el Estado, es una oportunidad para fortalecer el sistema
sanitario, mejorar la gobernanza y la transparencia y promover el bienestar de

la poblacion.

Beneficios para la comunidad académica

v El trabajo, serd un aporte tedrico y cientifico para para la elaboracion de

articulos y estudios que se publiquen en revistas académicas.

Sirve como base para investigaciones sobre la efectividad de las regulaciones

farmacéuticas en Pert
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v Permite analizar el equilibrio entre la proteccion de la salud publica y los

derechos de los administrados

v Contribuye a la difusion del conocimiento y al avance de la investigacion en el

campo de la regulacion farmacéutica

v Contribuye a la actualizacion de los conocimientos de profesores y estudiantes

sobre la regulacion farmacéutica y las politicas de salud.

v Promueve la realizacion de investigaciones colaborativas entre disciplinas

como el derecho, la salud publica, la economia y la administracion publica.

La propuesta de politicas publicas sobre la razonabilidad en las sanciones a farmacias
ofrece un valioso aporte para la comunidad académica, fomentando la investigacion,
la formacion y el debate en torno a un tema relevante para la salud publica y el

desarrollo del pais.



CONCLUSIONES

La tesis doctoral concluye que la Ley de Medicamentos N.° 29459 transgrede el
principio de razonabilidad, tanto en su disefio normativo como en su aplicacion a través
del procedimiento administrativo sancionador (PAS). La investigacion, sustentada en
una triangulacién teodrica, documental y empirica, evidencia que la norma carece de
criterios claros y de una categorizacion de infracciones por gravedad, lo que ha
generado un vacio que permite a la autoridad sanitaria actuar con discrecionalidad.
Como consecuencia, se han configurado practicas sancionadoras carentes de
motivacion suficiente y de proporcionalidad, afectando directamente la seguridad

juridica y el ejercicio de derechos fundamentales por parte de los administrados.

El andlisis de los objetivos especificos revelo los siguientes hallazgos:

1. La inaplicacién del principio de razonabilidad se origina en la defectuosa
tipificacion de las infracciones. La ley delega de manera excesiva su desarrollo a
reglamentos, sin establecer limites o pardmetros claros. Esto permite la creacion de
conductas sancionables amplias y ambiguas, lo que habilita a la autoridad sanitaria
a interpretar y calificar los hechos con criterios subjetivos. Tal discrecionalidad
vulnera los principios de legalidad, tipicidad y razonabilidad, como lo demuestran
los cuestionamientos de INDECOPI a regulaciones como el D.S. N.° 014-2011-SA,
por generar barreras burocraticas ilegales. La ausencia de una clasificacion de
infracciones por gravedad impide una respuesta sancionadora justa y proporcional,
consolidando un sistema desalineado con los principios constitucionales del

derecho administrativo.

2. Las sanciones impuestas, como las medidas de cierres temporales y multas, son
desproporcionadas e irracionales. Estas medidas, en lugar de salvaguardar el
interés publico, terminan generando una doble penalizacion que castiga al
administrado sin una evaluacion contextual. Tal situacion se ha visto agravada por

la falta de limites maximos y minimos en las multas, asi como por la ausencia de
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criterios razonables para determinar la gravedad de la conducta y la
proporcionalidad de la sancion. Se han identificado casos en los que la autoridad
sanitaria impone sanciones sin seguir un proceso 16gico, sin motivacioén adecuada,
o sin respetar lo dispuesto por el articulo 248.3 del TUO de la Ley N.° 27444. Esto
ha provocado que empresarios del sector, especialmente las pequefias, enfrenten
graves pérdidas econdmicas, con cierres indefinidos y sanciones que exceden su

capacidad financiera.

Se confirmé el impacto negativo en las micro y pequefias empresas farmacéuticas.
En los ultimos 5 afios, mas del 60% de las oficinas farmacéuticas fiscalizadas han
sido objeto de medidas de cierre temporal y multas superiores a las 2 UIT. Estas
sanciones han superado sus ingresos mensuales declarados ante la SUNAT,
llevandolas incluso a recurrir a créditos financieros para subsistir. Ademas, se ha
reportado la préactica de presupuestar las multas como una prevision empresarial,
lo cual demuestra la normalizacion de un régimen sancionador excesivo. Esta
situacion no solo afecta la permanencia de las empresas en el mercado, sino que
pone en riesgo el acceso a medicamentos, fomenta la informalidad, y distorsiona

la finalidad preventiva y correctiva del PAS.

Estas sanciones han generado afectaciones concretas a derechos fundamentales.
Se ha afectado el derecho a la libertad organizativa, al imponerse exigencias no
previstas por la ley, como lo evidenci6 la Resolucion del INDECOPI N.° 0679-
2017/CEB-INDECOPI. Igualmente, se ha vulnerado el derecho de defensa y el
derecho al debido procedimiento, dado que muchas veces se omiten etapas
fundamentales del PAS, como la audiencia previa o la adecuada motivacion de la
sancion. Plazos irrazonables, cierres sin fundamentacion solida, y ausencia de
evaluacion del contexto econdmico o sanitario son practicas recurrentes que

debilitan las garantias del administrado.

La investigacion también demuestra que la ausencia de un PAS especifico para el
sector farmacéutico ha creado una inseguridad juridica estructural. Si bien la
existencia de dicho procedimiento no es, per se, una obligacion constitucional, su
incorporacion en la Ley de Medicamentos resulta indispensable debido a la alta

especializacion técnica del sector y al desajuste entre las exigencias normativas
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actuales y los estandares constitucionales. La gestion del PAS, al recaer muchas
veces en personal sin formacion juridica, ha derivado en interpretaciones erroneas
de la LPAG, aplicacion mecénica de sanciones y reiteradas vulneraciones a los
principios de tipicidad, razonabilidad, legalidad y debido procedimiento. En este
sentido, se hace imperativo establecer un PAS especial, que contemple fases claras
de fiscalizacion, instruccion y defensa, asi como limites objetivos para la sancion.
Esto permitiria que las decisiones administrativas sean razonables, proporcionadas
y respetuosas del marco normativo vigente, contribuyendo a la legitimidad del
sistema regulador y al equilibrio entre el poder sancionador del Estado y la

proteccion de los derechos de los administrados.

Mas alla de los hallazgos especificos, la trascendencia de la tesis se manifiesta en las

siguientes contribuciones:

- Expone como las deficiencias de la Ley N.° 29459 no son un problema meramente
tedrico, sino que tienen consecuencias econOmicas y sociales tangibles. Al
documentar las falencias del sistema sancionador, esta tesis sienta las bases para
una reforma normativa que garantice un marco regulatorio predecible y justo,

ofreciendo una contribucion significativa a la seguridad juridica del pais.

- El estudio también revela una paradoja critica en cuanto a la salud publica y el acceso
a medicamentos. Una ley disefiada para proteger a la poblacion, debido a su
aplicacion desproporcionada, termina afectando la viabilidad de las farmacias mas
pequetias y, con ello, compromete el acceso a medicamentos para la poblacion,
especialmente en d4reas vulnerables, poniendo en riesgo uno de los pilares

fundamentales del sistema de salud.

- Finalmente, este trabajo constituye un valioso aporte a la doctrina del derecho
administrativo sancionador. Al servir como un caso de estudio so6lido sobre la
aplicacion de los principios de razonabilidad, tipicidad y legalidad en un sector
altamente regulado, las conclusiones ofrecen una referencia indispensable para
futuros debates sobre como los principios constitucionales deben guiar la actividad
sancionadora del Estado, contribuyendo a la mejora de la préctica juridica en el

Peru.



246

RECOMENDACIONES

Para el poder legislativo:

1. A nivel legislativo, se recomienda modificar los articulos 45°, 48°, 50°, 51°y
52° de la ley N° 29459 a fin de garantizar la aplicacion del principio
constitucional de razonabilidad, puesto que dicho principio actia en todas las
etapas de la cadena sancionadora. Como indica el profesor Nieto (2012) “este
principio se aplica en todas las etapas del procedimiento sancionador”. En un
principio se incluye en la legislacion y funciona como guia para que el alto
Tribunal verifique si las penalizaciones fijadas por el legislador son
efectivamente aplicadas a las infracciones a las que se les atribuyen. Después
regresa al reglamento y con la misma funcion. (...) Yaen la etapa de aplicacion,
la administracion debe evaluar la proporcionalidad de la penalidad especifica
que selecciona dentro del repertorio que la normativa tipificante le otorga (p.

515).

2. Realizar una revision exhaustiva de la Ley N° 29459 y sus reglamentos, con el
fin de adaptarlos a los avances cientificos y tecnologicos, asi como a las nuevas
realidades del sector farmacéutico y las nuevas exigencias de la ley de

procedimiento administrativo general N° 27444.

3. Incorporar de manera explicita el principio de razonabilidad en la legislacion
farmacéutica, estableciendo criterios claros para la graduacion de sanciones y

la evaluacién del impacto en el acceso a medicamentos.

4. Definir de manera precisa los conceptos clave relacionados con las infracciones

y sanciones, para evitar ambigiiedades y discrecionalidad en su aplicacion.

5. Establecer procedimientos claros y transparentes para la imposicion de
medidas de cierre temporal y sanciones, garantizando el debido proceso y el

derecho de defensa de las empresas farmacéuticas.
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6. Ejercer un control riguroso sobre la actuacion de la autoridad sanitaria,

verificando que las sanciones se apliquen de manera justa y proporcional.

7. Solicitar informes periddicos sobre el cumplimiento de la legislacion
farmacéutica y el impacto de las medidas de cierre temporal y sanciones en el

acceso a medicamentos.

8. Organizar audiencias publicas con la participacion de representantes de
empresas farmacéuticas, asociaciones de consumidores y expertos en salud

publica, para debatir sobre la regulacion farmacéutica y proponer mejoras.

Para la autoridad sanitaria:

1.  Desarrollar un reglamento que especifique claramente los criterios para la
graduacion de sanciones, definiendo qué se considera infracciones leves,
graves y muy graves.

2. Establecer procedimientos claros para la evaluaciéon del impacto de las
sanciones en el acceso a medicamentos.

3. Capacitar al personal de la autoridad sanitaria en la aplicacion del principio de
razonabilidad, el debido proceso y la evaluacion de riesgos sanitarios.

4. Implementar programas de actualizacion continua sobre la legislacion
farmacéutica y las buenas practicas.

5. Publicar los criterios y procedimientos para la aplicacion de medidas de cierre
temporal y sanciones en un lenguaje claro y accesible

6. Establecer canales de comunicacion efectivos con las oficinas farmacéuticas y
la poblacion para informar sobre las normas y resolver dudas.

7. Establecer programas de asesoramiento y capacitacion efectiva para las oficinas

farmacéuticas, especialmente para aquellas que operan en zonas vulnerables.

8. Fomentar la colaboracion con colegios profesionales y asociaciones de

farmacias para promover el cumplimiento de las normas.

9. Realizar evaluaciones periodicas del impacto de las medidas de cierre temporal

y sanciones en el acceso a medicamentos y la salud publica.
10. Monitorear el cumplimiento de las normas por parte de las oficinas

farmacéuticas y ajustar las medidas regulatorias segun sea necesario.



Para las empresas farmacéuticas:

. Asegurarse de que el personal esté completamente familiarizado con la

legislacion farmacéutica vigente y las buenas practicas.
Implementar sistemas de control interno para garantizar el cumplimiento de las

normas.

. Participar activamente en los programas de capacitaciéon y asesoramiento

ofrecidos por la autoridad sanitaria.

Mantenerse actualizado sobre las nuevas regulaciones y los avances en la
practica farmacéutica.

Establecer canales de comunicacion abiertos con la autoridad sanitaria para
resolver dudas y reportar posibles infracciones.

Colaborar con la autoridad sanitaria en la implementacion de medidas
correctivas

il.

Para la comunidad académica:

1.

Realizar investigaciones sobre la efectividad de las politicas publicas y
regulaciones farmacéuticas y el impacto de las medidas de cierre temporal y
sanciones en la salud publica.

Analizar la aplicacion del principio de razonabilidad en la regulacion

farmacéutica y proponer mejoras.

Al seguir estas recomendaciones, se puede avanzar hacia un sistema farmacéutico

mas justo, eficiente, seguro y moderno en Peru, que proteja la salud publica y

garantice el acceso a medicamentos de calidad para todos.
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ANEXO 1: MATRIZ DE CONSISTENCIA

ANEXOS.
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Problemas:

Objetivos:

Hipaotesis:

Preguntas para los entrevistados:

Muestra
analizada

Problema general:

(De qué manera se produce la
inaplicacion del principio de

razonabilidad en el plano
normativo 'y aplicativo del
procedimiento administrativo
sancionador de las empresas
farmacéuticas?

Objetivo general:

Analizar de qué manera se
produce la inaplicacion del
principio de razonabilidad en
el plano normativo 'y
aplicativo del procedimiento
administrativo sancionador de
las empresas farmacéuticas

Hipotesis general:

La inaplicacion del principio de
razonabilidad en el
procedimiento administrativo
sancionador de las empresas
farmacéuticas se produce en el
plano normativo por la ausencia
de criterios técnicos de
graduacion de sanciones en la
Ley N° 29459 'y sus
reglamentos; y en el plano
aplicativo, por la
discrecionalidad excesiva de la
autoridad al imponer medidas y
sanciones desproporcionadas.

Todas las preguntas de la entrevista

Se analizaron
como unidad de
andlisis
(identificacion de
documentos y
sujetos) y muestra
(nimero exacto de
documentos y
sujetos), lo
siguiente; (10)
Resoluciones del
Tribunal
Constitucional
referidos al
principio de
razonabilidad y
proporcionalidad,
(05 resoluciones)
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Problema especifico 1:

[De qué manera se inaplica el
principio de razonabilidad en la
tipificacion de infracciones de la
ley de medicamentos?

Problema especifico 2:

(De qué manera se inaplica el
principio de razonabilidad en los
actos administrativos de sancion y
medidas de cierre temporal a las
empresas farmacéuticas?

Problema especifico 3:

Objetivo especifico 1:

Identificar de qué manera se
inaplica el principio de
razonabilidad en la
tipificacion de infracciones de
la ley de medicamentos.

Objetivo especifico 2:

Identificar de qué manera se
inaplica el principio de
razonabilidad en los actos
administrativos de sancion y
medidas de cierre temporal a
las empresas farmacéuticas.

Objetivo especifico 3:

Hipadtesis especifica 1:

Las infracciones en el
reglamento vulneran el
principio de razonabilidad al
exceder lo previsto en la Ley N°
29459.

Hipotesis especifica 2:

Los actos administrativos de
sancion y medidas de cierre
temporal son
desproporcionados debido a la
falta de motivacion y limites
claros en las multas.

Hipotesis especifica 3:

(Considera que la falta de tipificacion
de infracciones en la ley de
medicamentos N° 29459, permite a la
entidad publica incorporar conductas
carentes de  razonabilidad  via
reglamentaria?

(Considera que la falta de clasificacion
de infracciones segin su gravedad en la
Ley de medicamentos N° 29459,
permite a la entidad publica determinar
infracciones via reglamentaria carentes
de razonabilidad?

(Considera que la autoridad sanitaria
aplica medidas de cierre temporal a los
establecimientos de manera
desproporcionada e irracional durante
el acto de fiscalizacion?

(Considera que los actos
administrativos de sancion  son
desproporcionados 'y carentes de
razonabilidad?

(Considera que la ausencia de limites
maximos y minimos de las multas en la
Ley de medicamentos N° 29459,
habilita a la entidad publica establecer

sanciones via reglamento carentes de
razona%ﬂsldacf‘?

Quimicos Farmacéuticos

actos
administrativos
emitidos por el
INDECOPI
mediante el cual se
resolvio dejar sin
efecto
disposiciones del
reglamento para
establecimientos
farmacéuticos por
constituir barrera
burocratica ilegal,
asimismo, se
utilizé diez (10)
actos
administrativos
(resoluciones)
emitidos por las
autoridades
sanitarias donde se
aplicaron
sanciones de multa
y medidas de
cierre temporal a
las empresas
farmacéuticas, a
fin de identificar
los criterios de
graduacion de las

sanciones o la
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(De qué manera impacta en las

empresas farmacéuticas la
imposicion de sanciones y medidas
sanitarias

desproporcionadas y carentes de
razonabilidad?

Problema especifico 4:

(De qué manera la ausencia de un
procedimiento administrativo
sancionador especifico en la Ley
N° 29459 vulnera el derecho al

Demostrar de qué manera

impacta en las empresas
farmacéuticas la aplicacion de
sanciones y medidas

sanitarias desproporcionadas
y carentes de razonabilidad.

Objetivo especifico 4:

Demostrar la necesidad de
contar con un procedimiento
administrativo  sancionador
especifico para las empresas
farmacéuticas, a fin de

La imposicion de sanciones y
medidas desproporcionadas
afectan directamente el estado
financiero y estabilidad
operativa de empresas
farmacéuticas.

las

Hipotesis especifica 4:

La falta de un procedimiento
administrativo sancionador
especifico en la Ley N° 29459
vulnera el derecho al debido
procedimiento de las empresas

7.

(En los ultimos afios, Ud. ha sido
fiscalizado por la autoridad sanitaria y
ha sido sujeto de sancién de multa y/o
cierre temporal?

(La sancidn que le han impuesto supera
sus ingresos declarados a la SUNAT
mensualmente?

(Dentro de su presupuesto anual, toma
en cuenta la estimacion de costos
asociados al pago de multas
administrativas y/o el costo de soportar
un cierre temporal?

Doctrinarios y abogados

9.

10.

En su experiencia ;Entre los casos que
ha visualizado o tomado conocimiento
ha advertido sanciones o medidas de
cierre temporal que sean
desproporcionadas 'y carentes de
razonabilidad? Detalle.

(Considera que la falta de un
procedimiento administrativo
sancionador en la Ley de medicamentos
N° 29459, lleva a la entidad publica a
violar el derecho al debido
procedimiento?

justificacion logica
de la autoridad.
También, se aplico
una entrevista a
(06) abogados
especialistas en
derecho
constitucional y
administrativo y a
(10) quimicos
farmacéuticos
directores técnicos
de farmacias y
boticas mas, (01)
decano del Colegio
Profesional de
quimicos
farmacéuticos
departamental de
Lima, (01)
Exdecano del
mismo Colegio
Profesional, y (01)
presidente de la
Federacion
Nacional de
quimicos
farmacéuticos del
Pert,, para que
emitan opiniones y
poder dar mayor
fuerza a la
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debido procedimiento de las garantizar su derecho al farmacéuticas, al someterlas a comparacion de
empresas farmacéuticas? debido procedimiento. una normativa genérica que no nuestras hipotesis
considera su naturaleza

especial.




ANEXO 2: Guia de entrevista a expertos constitucionalistas y administrativistas

A) Guia de entrevista

TITULO:

Inaplicacion del principio de razonabilidad en el procedimiento administrativo

sancionador de las empresas farmacéuticas

Entrevistado: Dr.
Resumen de CV:

-OBJETIVO GENERAL

Analizar de qué manera se produce la inaplicacion del principio de razonabilidad
en el plano normativo y aplicativo del procedimiento administrativo sancionador

de las empresas farmacéuticas.

*Se desarrollan las preguntas de los objetivos especificos que engloban al objetivo

general.

OBJETIVO ESPECIFICO 1

Identificar de qué manera se inaplica el principio de razonabilidad en la

tipificacion de infracciones de la ley de medicamentos.
Preguntas:

1. (Considera que la falta de tipificacion de infracciones en la ley de
medicamentos N° 29459, permite a la entidad publica incorporar conductas

carentes de razonabilidad via reglamentaria? Detalle.
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2. ;Considera que la falta de clasificacion de infracciones segin su gravedad en
la Ley de medicamentos N° 29459, permite a la entidad publica determinar

infracciones via reglamentaria carentes de razonabilidad? Detalle.

OBJETIVO ESPECIFICO 2
Identificar de qué manera se inaplica el principio de razonabilidad en los actos

administrativos de sancion y medidas de cierre temporal a las empresas

farmacéuticas.
Preguntas:

3. ¢Considera que la autoridad sanitaria aplica medidas de cierre temporal a
los establecimientos de manera desproporcionada e irracional durante el acto

de fiscalizacion? Detalle.

4. ;Considera que los actos administrativos de sancion son desproporcionados

y carentes de razonabilidad? Detalle.

5. ¢Considera que la ausencia de limites maximos y minimos de las multas en la
Ley de medicamentos N° 29459, habilita a la entidad publica establecer

sanciones via reglamento carentes de razonabilidad? Detalle.



OBJETIVO ESPECIFICO 3

Demostrar de qué manera impacta en las empresas farmacéuticas la aplicacion

de sanciones y medidas sanitarias desproporcionadas y carentes de razonabilidad.

Preguntas:

6. En su experiencia ;Entre los casos que ha visualizado o tomado conocimiento
ha advertido sanciones o medidas de cierre temporal que sean

desproporcionadas y carentes de razonabilidad? Detalle.

OBJETIVO ESPECIFICO 4

Demostrar la necesidad de contar con un procedimiento administrativo
sancionador especifico para las empresas farmacéuticas, a fin de garantizar su

derecho al debido procedimiento.
Preguntas:

7. ¢Considera que la falta de un procedimiento administrativo sancionador en
la Ley de medicamentos N° 29459, lleva a la entidad publica a violar el

derecho al debido procedimiento? Detalle.

FIRMA DEL ENTREVISTADO
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ANEXO 3: GUIA DE ENTREVISTA A DECANOS DEL COLEGIO DE
QUIMICOS FARMACEUTICOS

A) Guia de entrevista para decanos del CQF

TITULO:

Inaplicacion del principio de razonabilidad en el procedimiento administrativo

sancionador de las empresas farmacéuticas

Entrevistado:

Resumen de CV:

OBJETIVO GENERAL

Analizar de qué manera se produce la inaplicacion del principio de razonabilidad
en el plano normativo y aplicativo del procedimiento administrativo sancionador

de las empresas farmacéuticas.
*Se desarrollan las preguntas de los objetivos especificos que engloban al objetivo

general.

OBJETIVO ESPECIFICO 3

Demostrar de qué manera impacta en las empresas farmacéuticas la aplicacion
de sanciones y medidas de cierre temporal desproporcionadas y carentes de

razonabilidad.
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Preguntas:

1. ;Ha recibido informacion o denuncias sobre empresas del sector quimico
farmacéutico que hayan sido sancionadas de manera desproporcionada o que

hayan experimentado cierres temporales arbitrarios?

1. En particular, ;consideran que las sanciones y/o medidas de cierre
temporal aplicadas por la autoridad sanitaria en estos casos han carecido
de razonabilidad? De ser asi, ;qué acciones ha tomado o planea tomar el
CQFP para abordar estas situaciones y salvaguardar los derechos de las

empresas afectadas?" Detalle su respuesta.

FIRMA DEL ENTREVISTADO



ANEXO 4: GUIA DE ENTREVISTA A QUIMICOS FARMACEUTICOS
DIRECTORES TECNICOS

A) Guia de entrevista

TITULO:

Inaplicacion del principio de razonabilidad en el procedimiento administrativo

sancionador de las empresas farmacéuticas

Entrevistado:

Resumen de CV:

OBJETIVO GENERAL

Analizar de qué manera se produce la inaplicacion del principio de razonabilidad
en el plano normativo y aplicativo del procedimiento administrativo sancionador

de las empresas farmacéuticas.

*Se desarrollan las preguntas de los objetivos especificos que engloban al objetivo

general.

OBJETIVO ESPECIFICO 3

Demostrar de qué manera impacta en las empresas farmacéuticas la aplicacion
de sanciones y medidas de cierre temporal desproporcionadas y carentes de

razonabilidad.
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Preguntas:

1. (En los ultimos afios, Ud. ha sido fiscalizado por la autoridad sanitaria y ha

sido sujeto de sancion de multa y/o cierre temporal?

Detalle.

2. ;La sancion que le han impuesto supera sus ingresos declarados a la SUNAT

mensualmente? Detalle.

2. ;Dentro de su presupuesto anual, toma en cuenta la estimacion de costos
asociados al pago de multas administrativas y/o el costo de soportar un

cierre temporal? Detalle.

FIRMA DEL ENTREVISTADO



ANEXO 5: ENTREVISTADOS EXPERTOS CONSTITUCIONALISTAS Y ADMINISTRATIVISTAS, DECANOS DEL COLEGIO DE
QUIMICOS FARMACEUTICOS Y DIRECTORES TECNICOS

- Presentacion de entrevistados: abogados expertos constitucionalistas y administrativistas

N° DATOS DEL PERFIL PROFESIONAL ENLACE DE ACCESO A LA
ENTREVISTADO ENTREVISTA COMPLETA

Entrevistado | Dr. Chanamé Orbe, Abogado y catedratico universitario con grado de magister y doctorado por la | https:/drive.google.com/drive/folde

1 Raul Roosevelt Universidad Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM). Posee una amplia trayectoria | rs/10 4 cJSSg X39t StQgH4PkzIt

académica y profesional, habiendo sido decano del Colegio de Abogados de Lima y | _vqdFy?usp=sharing
actual miembro titular del Jurado Nacional de Elecciones.

Especialista en Derecho Constitucional y Ciencia Politica, con estudios de posgrado en
universidades de prestigio como la Universidad de Salamanca, la Universidad de
Zaragoza, la Universidad Complutense de Madrid y la Universidad George Washington.
Es investigador de la Catedra Garrigues en la Universidad de Navarra.

Se desempefia como profesor principal de Derecho Constitucional en la UNMSM, donde
también es catedratico de posgrado. Ha sido reconocido como profesor honorario de la
Universidad Auténoma de México. Ademads, ha publicado una decena de libros sobre su
especialidad, incluyendo titulos destacados como La Republica inconclusa y La
Constitucion comentada.

Entrevistado | Dr. Estela Huaman, Abogado por la Universidad Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM). Posee dos | https:/drive.google.com/drive/folde
2 José Alberto maestrias en Derecho, una con mencion en Ciencias Penales y otra en Derecho | rs/10 4 cJSSg X39t StQgH4PkzIt
Constitucional y Derechos Humanos, ademas de un doctorado en Derecho y Ciencia | _vqdFy?usp=sharing

Politica, todos por la misma universidad. Ejerce como docente universitario en la
UNMSM y en la Universidad Nacional Federico Villarreal (UNFV).
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https://drive.google.com/drive/folders/1O_4_cJSSg_X39t_StQgH4Pkzlt_vqdFy?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1O_4_cJSSg_X39t_StQgH4Pkzlt_vqdFy?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1O_4_cJSSg_X39t_StQgH4Pkzlt_vqdFy?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1O_4_cJSSg_X39t_StQgH4Pkzlt_vqdFy?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1O_4_cJSSg_X39t_StQgH4Pkzlt_vqdFy?usp=sharing

Entrevistado | Dr. Guzman Napuri, Abogado, escritor y docente, especialista en derecho publico peruano, incluyendo | https:/drive.google.com/drive/folde
3 Christian derecho administrativo, sancionador, constitucional y gestion publica. Posee una | rs/1O 4 cJSSg X39t StQgH4PkzIt
maestria en Derecho Constitucional y es doctorando en la Pontificia Universidad | _vgdFy?usp=sharing
Catolica del Perti (PUCP). Se desempeiia también como arbitro y estudioso del derecho
publico.
Entrevistado | Dr. Acevedo Kenchau, | Abogada con doctorado en Administracion y maestria en Gestion de Politicas Publicas | https://drive.google.com/drive/folde
4 Rosario Lisette por la Universidad Nacional Federico Villarreal. Posee amplia experiencia en derecho | 1s/10_4 c¢JSSg X39t StQgH4Pkzlt
administrativo en el sector publico, habiéndose desempefiado como subdirectora de | _vqdFy?usp=sharing
sanciones en la SUTRAM vy en la Municipalidad de Lima Metropolitana. Es también
docente universitaria y ha colaborado con el Colegio de Abogados de Lima.
Entrevistado | Dr. Chavez Seminario, | Abogado especialista en Derecho Administrativo, Civil y Empresarial por la Universidad | https:/drive.google.com/drive/folde
5 Darlin Alfredo San Martin de Porres. Posee una maestria en Gerencia Publica y estudios de posgrado en | rs/10 4 cJSSg X39t StQgH4PkzIt
Derecho de la Empresa. Cuenta con experiencia en los sectores publico y privado. _vqdFy?usp=sharing
Entrevistado | Dr. Palomino Magister y Doctor en Derecho y Ciencia Politica, ambos con la calificaciéon de | https:/drive.google.com/drive/folde
6 Manchego, Jos¢ Félix | sobresaliente (20), por la Universidad Nacional Mayor de San Marcos (UNMSM). | rs/10 4 cJSSg X39t StQgH4PkzIt

Actualmente es Decano de la Facultad de Derecho y Ciencia Politica de la UNMSM. Es
profesor principal de pregrado y posgrado en las siguientes areas: Historia de la Cultura,
Derecho Constitucional, Derecho Procesal Constitucional, Ciencia Politica, Filosofia del
Derecho, otros.

Imparte docencia en la UNMSM, Universidad de Lima, Universidad de San Martin de
Porres, Universidad Antenor Orrego y la Academia de la Magistratura.

_vqdFy?usp=sharing
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https://drive.google.com/drive/folders/1O_4_cJSSg_X39t_StQgH4Pkzlt_vqdFy?usp=sharing

Presentacion de entrevistados: Decanos de colegios quimicos farmacéuticos y presidente de la federacion nacional de quimicos

farmacéuticos del Peru

N° DATOS DEL PERFIL PROFESIONAL ENLACE DE ACCESO A LA
ENTREVISTADO ENTREVISTA COMPLETA
Entrevistado | Q.F. Mendoza Quimico Farmacéutico por la Universidad Nacional San Luis Gonzaga de Ica. Cuenta | https://drive.google.com/drive/folde
1 Calderon, Edwin con amplia formacion y experiencia en Asuntos Regulatorios y Sistemas de Gestion de | rs/1z1JsPOQBnHVg87narslupPzia6
Mario la Calidad (ISO 9001) para las industrias farmacéutica, cosmética y alimentaria. | GnpvWIL ?usp=sharing
Actualmente, se desempefia como decano del Colegio Quimico Farmacéutico
Departamental de Lima (CQFDL).
Entrevistado | Q.F. Valenzuela Ortiz, | Quimico Farmacéutico por la UNMSM, con dos maestrias: en Gestion de los Servicios | https:/drive.google.com/drive/folde
2 Julio Cesar de Salud y en Docencia Universitaria. Actualmente es presidente de la Federacion | rs/1z1JsPOQBnHVg87narslupPzia6
Nacional de Quimicos Farmacéuticos del Peri. Posee amplia experiencia en el sector | GnpvWL?usp=sharing
publico, habiéndose desempenado como jefe de Farmacia en el Centro Materno Infantil
Santa Luzmila I del MINSA.
Entrevistado | Q.F. Llatas Gonzales, | Quimico farmacéutico con mas de 10 afios de experiencia en el sector publico. Es | https:/drive.google.com/drive/folde

3

Yvonne Magali

especialista en Acceso y Uso de Medicamentos I de la DIGEMID del Ministerio de
Salud. Anteriormente, se desempefid como supervisora en la Direccion de Fiscalizacion,
Control y Vigilancia Sanitaria de la Direccion de Salud II Lima Sur. Fue decana del
Colegio Quimico Farmacéutico Departamental de Lima en el periodo 2023-2024.

rs/1z1JsPOQBnHVg87narslupPzia6
GnpvWL?usp=sharing
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https://drive.google.com/drive/folders/1zlJsP0QBnHVq87narsIupPzia6GnpvWL?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1zlJsP0QBnHVq87narsIupPzia6GnpvWL?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1zlJsP0QBnHVq87narsIupPzia6GnpvWL?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1zlJsP0QBnHVq87narsIupPzia6GnpvWL?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1zlJsP0QBnHVq87narsIupPzia6GnpvWL?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1zlJsP0QBnHVq87narsIupPzia6GnpvWL?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1zlJsP0QBnHVq87narsIupPzia6GnpvWL?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1zlJsP0QBnHVq87narsIupPzia6GnpvWL?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/1zlJsP0QBnHVq87narsIupPzia6GnpvWL?usp=sharing

- Presentacion de entrevistados: quimicos farmacéuticos directores técnicos de oficinas farmacéuticas
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NO

DATOS DEL
ENTREVISTADO

PERFIL PROFESIONAL

ENLACE DE ACCESO A LA
ENTREVISTA COMPLETA

Entrevistado 1

QF. Landa Rojas, Carlos
Angel

Quimico Farmacéutico con méas de 5 afios de experiencia en las areas de Control
de Calidad, Asuntos Regulatorios y Direccion Técnica de droguerias y farmacias.

Es especialista en: Regulacion de productos farmacéuticos, sanitarios y
dispositivos médicos, Implementacion y certificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA), Distribucion y Transporte (BPDyT), Consultoria en
tramites de la DIGEMID y la DIRIS para la apertura de establecimientos
farmacéuticos y la implementacion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica
(BPOF) y BPA.

https://drive.google.com/drive/folders/
19¢dzW7v48LHK&8RsZip-
gDP3Jb5gQMgH3?usp=sharing

Entrevistado 2

MG. Q.F. Celis
Hernandez, Lucila Teresa

Quimico Farmacéutico con una maestria en Docencia Universitaria. Posee mas de
13 afios de experiencia como director técnico de farmacias y como asesor en
Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica (BPOF).

https://drive.google.com/drive/folders/
19¢dzW7v48LHK&8RsZip-
gDP3Jb5gQMqgH3?usp=sharing

Entrevistado 3

Q.F. Jesus Flores,
Emerson Eladio

Quimico farmacéutico que se desempefia como director técnico de oficinas
farmacéuticas y consultor en Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica (BPOF).

https://drive.google.com/drive/folders/
19¢dzW7v48LHK&8RsZip-
gDP3Jb5gQMqgH3?usp=sharing

Entrevistado 4

Q.F. Morales Castillo,
Cintya Cristina

Quimico Farmacéutico con experiencia como director técnico de oficinas
farmacéuticas. También se desempefia como consultor en certificacion de buenas
practicas y docente de educacion superior.

https://drive.google.com/drive/folders/
19¢dzW7v48LHK&8RSsZip-
gDP3Jb5gQMgH3?usp=sharing



https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
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Entrevistado 5

QF. Jiménez Salazar,
Anais Silvia

Director técnico de oficina farmacéutica, con mas de 06 afios como consultora en
buenas practicas de oficina farmacéutica (BPOF).

https://drive.google.com/drive/folders/
19¢dzW7v481L.HK8RsZip-
gDP3Jb5gQMqH3?usp=sharing

Entrevistado 6

Q.F. Ynofuente Cupe,
Marlene

Director técnico de farmacias y boticas, con mas de 5 afios de experiencia en la
certificacion de buenas practicas de oficina farmacéutica (CBPOF).

https://drive.google.com/drive/folders/
19¢dzW7v48L.HK8RsZip-
gDP3Jb5gQMgH3?usp=sharing

Entrevistado 7

Q.F. Cardenas
Urcuhuaranga, Olga Irene

Quimico farmacéutico, director técnico de oficina farmacéutica y propietaria de
farmacia.

https://drive.google.com/drive/folders/
19¢dzW7v48LHK&8RsZip-
gDP3Jb5gQMgH3?usp=sharing

Entrevistado 8

Q.F. Zavala Meléndez,
Jonatan Saul

Director técnico en una cadena de boticas, con experiencia como consultor y
asesor en la certificacion de buenas practicas de oficina farmacéutica.

https://drive.google.com/drive/folders/
19¢dzW7v48LHK&8RSsZip-
gDP3Jb5gQMgH3?usp=sharing

Entrevistado 9

Q.F. Salinas Gamarra,
Johnny Roger

Quimico Farmacéutico con experiencia como director técnico de oficinas
farmacéuticas. También se desempefia como consultor en certificacion de buenas
practicas y docente de educacion superior.

https://drive.google.com/drive/folders/
19¢dzW7v48LHK&8RsZip-
gDP3Jb5gQMgH3?usp=sharing

Entrevistado
10

Q.F. Solier Ore, Luis
Enrique

Quimico Farmacéutico con experiencia como director técnico de oficinas
farmacéuticas. También se desempefia como consultor en certificacion de buenas
practicas y docente de educacion superior.

https://drive.google.com/drive/folders/
19¢dzW7y48LHK&8RsZip-
gDP3Jb5gQMgH3?usp=sharing



https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
https://drive.google.com/drive/folders/19cdzW7y48LHK8RsZjp-qDP3Jb5qQMqH3?usp=sharing
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ANEXO 6. Guias de analisis documentales usadas

AUTOR / ANO TEMATICA DESCRIPCION RELEVANCIA
ENTIDAD
NORMA ANO TEMATICA  DESCRIPCION RELEVANCIA

RESOLUCION ANO TEMATICA DESCRIPCION RELEVANCIA

PREMISA CASOS ANALISIS
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ANEXO 7. Carta de presentacion de Proyecto de Ley al Congreso de la
Republica

5 INCRESO DE L A -.? "";‘:"
Carta de Presentacién de Proyecto de Ley :

Lima, 11 de julio de 2025 11 JuL 2025

Sr. Congresista de la Republica Victor Flores Ruiz

Presente. - ?/ ‘ /{?'02 ™

b

Asunto: Propuesta legislativa para Fortalecer el Procedimie‘nto’
Administrativo Sancionador en la Ley N° 29459, Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Estimado Sr. Congresista Victor Flores Ruiz:

Me dirijo a usted, como ciudadano y resultado de una exhaustiva
investigacién realizada en el marco de mi tesis doctoral en Derecho y Ciencia
Politica en la Universidad Nacional Mayor de San Marcos, titulado “Inaplicacién
del principio de razonabilidad en el procedimiento administrativo
sancionador de las empresas farmacéuticas”, y con la firme conviccion de
presentarle un Proyecto de Ley que busca fortalecer la legislaciéon
farmacéutica peruana y proteger la salud publica.

La Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, si bien es un marco importante, presenta deficiencias en la
aplicacion del principio de razonabilidad y en el procedimiento administrativo
sancionador. Estas deficiencias han sido claramente identificadas en mi
investigacién y son un obstaculo para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de
los productos farmacéuticos que llegan a la poblacion y el sostenimiento de las
micro y pequefias empresas en el mercado farmacéutico.

El proyecto de ley adjunto busca solucionar este problema de manera contundente
mediante:

La modificacion de los articulos 45°, 48°, 50°, 51° y 52°, para asegurar la
aplicacion rigurosa de los principios de legalidad, tipicidad y razonabilidad en la
calificacion de infracciones y sanciones.

La incorporacion de los nuevos articulos 52A al 52H, estableciendo un
procedimiento administrativo sancionador claro, eficiente y con garantias de debido
proceso en el ambito farmacéutico.

Esta iniciativa legislativa es vital porque:



o Asegurarad la calificacion de las infracciones en funcién de su gravedad
y la graduacién adecuada de sanciones, brindando seguridad juridica a
todos los actores del sector.

o Establecera un procedimiento sancionador transparente, que respete el
debido proceso y la defensa de los administrados, fortaleciendo la confianza
en la autoridad sanitaria.

o Fortalecera las facultades de fiscalizaciéon y control de la autoridad
sanitaria, permitiéndole actuar con mayor celeridad y contundencia ante los
incumplimientos que ponen en riesgo a los ciudadanos.

e Desincentivara de manera efectiva las practicas irregulares, como la
comercializaciéon de productos adulterados o falsificados, especialmente
ante el creciente mercado farmacéutico informal que amenaza la salud
publica.

e Promovera la responsabilidad y el cumplimiento de la normativa por
parte de todos los actores de la cadena de suministro farmacéutico, desde
la produccién hasta la venta final.

Confio plenamente en que esta propuesta, fundamentada en un riguroso
analisis académico y con una clara orientacién a la solucién de un problema de
interés publico, representa un valioso aporte para modernizar y fortalecer
nuestra legislacion farmacéutica.

Estoy a su entera disposicién para cualquier aclaracion, reunion o sustentacion
que considere necesaria para el estudio y aprobacién de esta propuesta.

Agradezco de antemano su atencién y su compromiso con el desarrollo de
politicas publicas que beneficien a todos los peruanos.

Atentamente,

SImpg

Mg. QF. Abg. Mery Aquino Comun
DNI 10355662
Numero de contacto: 949569891
Email: aquinocomunmery@gmail.com
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Proyecto de Ley propuesto

PROYECTO DE LEY

LEY QUE MODIFICA EL ARTICULO 45°, 48°, 50°, 51° y 52° DE
LA LEY DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS N° 29459. INCORPORA
LOS ARTICULOS 52-A, 52-B, 52-C, 52-D, 52-E, 52-F, 52-G, 52-H.

AL CONGRESO DE LA REPUBLICA
Articulo 1.- Objeto de la presente Ley

Esta ley busca mejorar la proteccion de los derechos esenciales a la legalidad, tipicidad
y razonabilidad de los administrados del campo farmacéutico. Para ello, se plantea
modificar los articulos 45, 48, 50, 51, 52 de la Ley de productos farmacéuticos,

dispositivos médicos y productos sanitarios Nro. 29459.

Articulo 2.- Modificacion de los articulos 45, 48, 50, 51 y 52, de la Ley sobre
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios Nro. 29459,

conforme al texto siguiente:
“Articulo 45° - de la potestad sancionadora

Se modifica con el texto siguiente:

NS SRS

“Los organos desconcentrados de la autoridad nacional de salud (OD), la
Autoridad Nacional de Productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), las Autoridades Regionales de Salud (ARS) y las
Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios de nivel regional (ARM) verifican el cumplimiento de lo establecido



en las normas sanitarias vigentes, ¢ imponer las sanciones y medidas de

seguridad pertinentes”.
“Articulo 48.- De los criterios para la aplicacion de medidas de seguridad

La Autoridad Nacional de Salud (ANS), los 6rganos desconcentrados
de la autoridad nacional de salud (OD), la Autoridad Nacional de
Productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), las autoridades regionales de salud (ARS) y las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
de nivel regional (ARM), conforme corresponda, tienen potestad para
dictar las medidas provisionales de seguridad requeridas para garantizar
la vida, la salud y la integridad fisica de las personas. Estas deben ser
proporcionales a los objetivos que se buscan y aplicadas con

objetividad, imparcialidad e independencia.

La medida de cierre temporal provisional se aplicara en las siguientes

situaciones:

1) Cuando el establecimiento no posea autorizacion sanitaria previa
para funcionar

2) Por la falta injustificada del director técnico o del quimico
farmacéutico asistente durante el horario de funcionamiento del
establecimiento.

3) No existan condiciones adecuadas para la fabricacion, almacenaje,
dispensacion, distribucion, conforme corresponda que afecten la
calidad, seguridad y eficacia de los productos regulados en esta
normativa.

4) Comercio fraudulento de medicamentos que no posean un registro
o notificacion obligatoria sanitaria autorizada por la Autoridad
Nacional de Medicamentos (ANM).

La duracion de las medidas mencionadas en el punto anterior no superara

las exigencias de la situacion de riesgo inminente y grave que las justifico

Como medida de seguridad, el cierre temporal del establecimiento no podra
extenderse mas alla de lo que sea necesario para asegurar la salud y vida de

las personas, o que el administrado subsane los defectos o se cumplan los
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requisitos exigidos por motivos de sanidad, higiene o seguridad, los cuales

no pueden exceder los 30 dias habiles.

Transcurrido dicho plazo, sin que el administrado haya subsanado, se

aplicara de oficio el cierre definitivo del establecimiento.

No se puede dictar medidas de cardcter provisional que puedan generar
perjuicio de dificil o imposible reparacion a los administrados o que

impliquen violacién de sus derechos”.
“Articulo 50.- De los criterios para la aplicacion de sanciones

Al imponer una sancion, la autoridad Nacional de salud (ANS), los 6rganos
desconcentrados de la autoridad nacional de salud (OD), la Autoridad
Nacional de Productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), las Autoridades Regionales de Salud (ARS) y las
Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), seglin corresponda tendran

en consideracion:

1. Laproporcion del dafio real o posible en la salud de los individuos

2. Laseveridad de la transgresion

3. La cuantia del eventual beneficio ilicito obtenido o lo que se pudiera
obtener a causa de la transgresion

4. La posibilidad de identificar o detectar la transgresion

5. El perjuicio econdmico causado

6. La condicion de reincidencia del infractor en la incursion de la misma
transgresion dentro del plazo de un afio a partir de la fecha en que se
establecio la resolucidon que sanciond la primera transgresion

7. Las condiciones de la realizacion de la transgresion

8. La presencia o ausencia de intencién en el comportamiento del

transgresor o su nivel de descuido.

“Articulo 51: De las sanciones aplicables



A pesar de las posibles acciones civiles o penales, las transgresiones a las

disposiciones establecidas en esta ley y sus reglamentos seran sujetas a las

siguientes formas de penalizacion:

1. Amonestacion al propietario o representante legal o al profesional

director técnico

2. Inhabilitacion o suspension para ejercer el cargo de director técnico

3. Multa desde 0.5 UIT hasta 10 UIT, segun el tipo de infraccion, de la

siguiente forma:

Tabla 16

Parametros méximos y minimos de las sanciones administrativas a

las empresas farmacéuticas

Gravedad de la Rango de multa segiin tamafio de empresa

infraccion Microempresa o Pequetia
persona natural empresa
(facturacion de 1 (facturacion de
a 151
150 UIT) a 1700 UIT)
Leve Desde Mayor que 0.5
amonestacion hasta 1
hasta 0.5
Grave Mayor que 1 Mayor que 1
hasta 2.5 hasta 2.5
Muy grave Mayor que 1 Mayor que 2.5
hasta 2.5 hasta 5

Mediana y Gran
empresa
(facturacion de
mas de 1700
UIT)
Mayor que 1
hasta 2.5

Mayor que 2.5
hasta 5
Mayor que 5
hasta 10

Fuente. Confeccién a partir del cuadro 4 del D.S. N° N° 032-2021-PCM
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4. Cancelacion del certificado de buenas practicas

5. Suspension del registro sanitario, certificade de registro o
notificacion samitarios obligatoria

6. Cancelacion del registro sanitzrio, certificado de registro o

notificacion sanstarios obligatoria

_-\-]

Suspension temporal de las actividades de fabricacion o comercio

8. Cierre temporal de todo o parte de las instalaciones de un
establecimiento

9. Cierre definitivo v clausura del establecimiento o sus instalaciones

10. Decomizo de productos, insumos, materiales, equipos o magquinarias.

“Articulo 51.- De la clasificacion de infracciones

Las transgresiones a la ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos v Productos Samitarios Nro. 29459, se calificaran como leves,
graves y muy graves, basandose en los criterios de la proporcion del dafio
real o posible en la zalud de loz individuos; la severidad de la
transgresion, la cuantia del eventual beneficio ilictto obtenido o lo que se
pudiera obtener a2 cavsa de la transgresion; la postbilidad de identificar o
detectar la transgresion; el perjuicio econdmico causado; la condicidn de
remncidencia del infractor en la mcursion de la misma transgresion dentro
del plazo de un afio a partir de 1a fecha en que se establecio la resolucion
que sanciond la primera transgresion; las condiciones de la realizacion
de la transgresion; v, la presencia o auwsencia de intencion en el
comportamiento del transgresor o su nivel de descuido. El poder
gjecutivo en la reglamentacion de la ley calificara las mfracciones en

funcién de su gravedad v establecera las sanciones que le correspondan
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Articulo 3.- Incorporese los articulos 51-A, 52-B, 51-C, 51.D, 52-E, 51-F,
51-G;, 51-H, a la Ley 19459 de productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios, conforme al texto signiente:

“Articulo 52-A.- Del procedimiento para la adopcion de medidas de cierre

temporal

Cuando se requiera 1z aplicacion de una medida de seguridad de ciemre
temporal durante el proceso de inspeccicn, es necesario especificar el
motivo de clerre v elevar el acta de inspeccion correspondiente al titular
del argano encargado del control v vigilancia samtaria, en un plazo no
mayor de tres (03) dias posterior a la mspeccidn, con el objeto de que
este, mediante uma resolucion debidaments motivada, ratifique,
maodifique o suspenda 1z medida adoptada™

“Articulo 52-B.- Del procedimiento administrativoe sancionador

El procedimiento sancionatorie siempre comienza de manera
autonoma, ya sea por lmclativa personal o por orden superior, por
solicriud justificada de ofras autoridades o entidades, o por denuncia™

“Articulo 52-C.- De los actos preliminares

Conocida por cualquier medic la comizion de alguna infraceion, antes
de comenzar oficial o formalmente el procedimiento, la autoridad
competente podra llevar a2 cabo acciones previas de mvestigacion,
averiguacion e mspeccion con el fin de establecer de manera prelimmar
sl existen circunstancias que justifiquen su micio. En este acto se podran
aplicar laz medidas provizsionales pertinentes para salvaguardar la
salud™.
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“A rticule 52-D.- De la inztroccion

Decididz la miciacion del procedimiento sancionador, la autondad
mztructora del procedimiento formula la respectrva notificacion de
cargo al posible zanciomado. E=ta bebe meluir los hechos que =2 le
imputen en calidad de cargo, la calificacion de las mffacciones gue
dichoz hachos pusden representar v la exprezion de las sanciones que,
an caso de zer aplicadas, == ls pudieran mponer, as1 como la autornidad
compatente de mmponer lz sancidon v la normativa que le oftorga tal
competenciz, con el fin de gue presemte sus descargoz v ajerza =u

derecho de defensza por ezerito en un plaze que no podra zer inferior 2
ziete dias habiles dezde de la fecha de notificacion”™.

“Una vez vencido el plaze v con el correspondiente descarzo o sim 8l
la autoridad qus metnove el procedimiento llevara a cabo de oficio todas
laz acciones requeridas para el analizis de los hechos, recolectando los
datos e imformacion necesariaz para determinar la exstencia de

rezponzabilidad suzceptible de zancion”™.

“Una vez concluda, de zer el case, la recopilacion de pruskas, Iz
autoridad metructora del procedimisnto datenmima la existencia de una
infraceidn ¥, por consiguients, la impeosicion de una sancidn; o lz no
existencia de infraccion. La autenidad mmstructora formula un mforme
final de mstruccion domds ze establecen, de forma justificada, las
conduoctas gue se consideren probadaz comstitutivas de mfraccion, la
mormativa goe establece la zanciom; v, la zancion sugerida o Iz

declaracion de no existencia de mfraceion, segln corresponda™.
“Articulo 52-E.- De la Sancion

Al recibrr el mforme final el orgamo responsable para decidir Iz
aplicacicn de la =zancién puede ordemar la sjecucicn ds acciomes
adicionalsz, ziempre gues laz eshme esenciales parz conchor el
procedmments. El mforme final de mstmccion debe ser notificado al
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al admimstrado para que formule sus descargos en un plazo no menor
de cmeco (3) dias habilas™,

“Una vez finalizada la faze probatona, el organo competente dictara la
resolucicn que mmpone la sancion o archivo del procedmmento
debidamente justificado en térmmos fictices vy juridicos, debiendo
valorarse las evidencias segin las reglas de la sana critica™

“La resolucion, sera notificada tanto al admimstrado como al drgano u
entidad formulo la solicitud o a quién demuncic la infraccion, de ser el

casn’
“Articulo 52-F.- De los recursos administrativos

Contra la resolucion dictada por el organo competente, se pusde
presentar el recurso de reconsideracion v/o apelacion, que se debe
presentar dentro de los quince (13) dias habiles siguientes contados a
partir del dia sigmente de su notificacion.

“Articulo 52-G.- De la prescripcion de la facultad para determinar la

existencia de infracciones

1. La autonidad samitaria, tendra la potestad de determunar la
presencla de transgresiones administrativas a lo largo de los cuatro
(4) afios.

El conteo del plazo de prescripcion de la facultad para establecer
la existencia de transgresiones miciard desde el dia en que se

[

produjo la infraccion, vy cuando se frata de nfracciomes
instantaneas de repercusiones permanentes, desde el dia en que se
llevi a cabo la altima accidn constitutiva de la mfraccion en caso
de mfracciones continaz, o desde el dia en que la accion conclhuyo

en el caso de infracciones permanentes.
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3. EI conteo del tiempo de prescripcion se mtermumpe al comienzo
del procedimiento sancionatorio a traves de la notificacion al autor
de los hechos imputados a titulo de cargo. Este proceso de conteo
debera continuar inmediatamente 51 el trimite del procedimiento
sancionader se ha detenide por mas de veinticinco (23) dizs

hibiles, por razdn no atribuible al responszable.

4. “De oficio, la autoridad declara la preseripeion y da por finalizado
el procedimiento cuando advierta que se ha cumplido el plazo para
establecer la existencia de infracciomes”™. Igualmente, los
administrados tienen la posibilidad de plantear la prescripeién
mediante defensa v la autoridad tiene la obligacion de resolverla
sin mas framite que la comprobacion de los plazos™.

“Articulo 52-H.- De la caducidad del procedimiento sancionador

1. La duracién de los procedimientos sancionatorios miciados de
manera autonoma es de nueve (9) meses contados desde la fecha
en que se notifica la afribucion de responsabilidades. Este plazo
puede extenderse excepclonalmente, hasta por fres (3) meses,
siempre que la autoridad competente emita wna decisicn
adecuadamente fundamentada, justificando la extension del plazo,
antes de su caducidad. La caducidad admimistrativa no tiens
mcidencia en el proceso recursivo.

2. 51 se ha cumplido el plaze maximo para resolver, sin que se
comunique la rescluocion  comespondiente, se  considera
automaticamente que el procedimiento ha expirade
administrativamente v se procedera a archivarlo.

3. 51 el organo competente no ha declarado de manera autonoma la
caducidad administrativa del procedimiento, el administrado tiene
el poder de selicitar su caducidad admimstrativa.



4. 5i la infraccion no hubiera prescrito, el organc competente
evaluara el inicio de un nuevo procedimiento sancionador. El
procedimiento administrativamente caducado no imterrumpe la
prescripeion.

5. La declaracion de la caducidad admimistrativa no anula las
acciones de inspeccion, asi como los medios de prueba que no zean

posibles o no sean requeridos de nuevo™.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

UNICA. Reglamentacién

“La autoridad nacional de productos farmacéuticos, disposibivos meédicos v
productos sanstarios (ANM), dentro de un plazo de tremta dias (30 habiles, desde
la promulgacion de la presente Ley, presenta a la Autoridad Nacional de Salud
(ANS) la propuesta de modificacion del D50 N2 014-2011-5A v D.S. N2 016-
2011-3A, Feglamentos de la Ley N7 20459 para su aprobacion. La Avtoridad
Nacional de Salud (ANS) convocara a los ministerios v entidades vinculadas para

evaluar la propuesta de modificacion del reglamento™.

EXPOSICION DE MOTIVOS

En un contexto de Derecho Constitucional moderno, el Estado tiene el deber de
asegurar los principios de razonabilidad, legalidad y tipicidad en todas las areas de la
vida social y juridica, desde lo normativo hasta lo aplicativo, especialmente en los

procedimientos sancionatorios que gestionan las instituciones publicas.

En multiples fallos como en el expediente N° 00002-2021-PI/TC, el méximo intérprete
de la Constitucion Politica, el Tribunal Constitucional, ha sostenido que los principios

de proteccion y tutela en el ambito administrativo son los siguientes:

a) En relacion con el principio de juridicidad, la ley debe venir antes del

comportamiento sancionable, estableciendo el contenido de la penalizacion.
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Por lo tanto, es responsabilidad de la ley definir el alcance del ilicito punible,
mediante una prescripcion constitucional explicita (articulo 2.24.d.), de tal
forma que no tiene que ser objeto de regulacidon, ni menos precisiones "extra
normativas".

b) De acuerdo con el principio de tipicidad, la descripcion juridica de un
comportamiento especifico se relaciona con una penalizacion administrativa.
Este requerimiento proviene de dos principios legales particulares; el de
libertad y el de seguridad juridica. Segun el primero, los comportamientos
deben estar claramente definidos, sin incertidumbres, mientras que, en lo que
respecta al segundo, los ciudadanos deben estar en la condicidon de anticipar,
de forma adecuada y suficiente, las repercusiones de sus acciones. Por lo tanto,
no se puede establecer cldusulas generales o indeterminadas de infracciones
que permitan una accion sometida al "arbitrio" de la administracion, que ésta

sea prudente y razonada.

c¢) Por otro lado, segtn el principio de proporcionalidad, la sancion aplicada debe

ser proporcional al comportamiento prohibido, por lo que se consideran

inadmisibles o prohibidas las acciones innecesarias o excesivas. Por lo tanto,

es necesario que el 6rgano que impone la penalizacion considere la intencion o
reiteracion del acto, asi como los dafios ocasionados.

En otro fallo emitido en el Expediente No. 00020-2015-PI/TC, el TC ha establecido

una diferencia entre el principio de legalidad en su sentido més estricto y el

subprincipio de tipicidad o taxatividad que se deriva de este:

(...) el principio de legalidad no debe ser confundido con el principio de
tipicidad. El primero, asegurado por el apartado "d" del inciso 24) del articulo
2° de la Constitucion, se alcanza cuando se cumple con lo establecido en la ley
sobre las infracciones. Por otro lado, el segundo representa la definicion exacta
de la conducta que la ley considera como infraccion (...)" (Tribunal

Constitucional, 2002 f. 9).

El subprincipio de tipicidad o taxatividad representa una de las expresiones o
especificaciones del principio de legalidad respecto de los limites establecidos
al legislador penal o administrativo. Esto se debe a que lo que se prohibe que

establecen sanciones penales o administrativas se redacten con el nivel de



exactitud requerida que permita a la persona de educacion basica entender sin
algiin problema lo que se encuentra proscrito bajo la penalizacion en una

disposicion legal especifica.

En consecuencia, se infringe el principio de legalidad de manera rigurosa si un
individuo es condenado o penalizado por un delito o infracciéon no contemplada
explicitamente en una ley de rango legal. En cambio, se infringe el subprincipio de
tipicidad o taxatividad cuando, aunque la infraccion o delito se encuentra contemplada
explicitamente en una normativa de rango legal, la descripcion de la conducta

sancionable cumple con estdindares minimos de exactitud.

El alto tribunal, indica que debe considerarse el articulo 4 del TUO de la Ley 27444,

el cual senala qu:

Solo se consideran comportamientos penalizables administrativamente
las infracciones establecidas explicitamente en normativa de rango legal
a través de su categorizacion como tales, sin permitir interpretacion
extensiva o analogia. Las normativas reglamentarias de desarrollo
pueden especificar o graduar aquellas destinadas a identificar
comportamientos o establecer penalizaciones, sin generar nuevos
comportamientos penalizables a los ya existentes legalmente, a
excepcion de aquellos casos donde la ley o Decreto Legislativo permita
clasificar las infracciones por norma reglamentaria (Tribunal

Constitucional, 2015).

Anade que, esta norma establece que, en el marco del derecho administrativo
sancionador, los reglamentos tienen la facultad de identificar o clasificar las
infracciones correctamente categorizadas en la ley; asimismo indica que, en
situaciones de remision legal explicita, se pueden categorizar infracciones mediante

normas reglamentarias.

Por lo tanto, al desarrollar normas con rango legal, los reglamentos no pueden
desnaturalizarlas generando infracciones sin una justificacion legal, o que, al
desarrollar disposiciones generales o imprecisas, los reglamentos acaben generando
nuevas infracciones de manera subrepticia. Admitir esto, significa aceptar un desvio

de la autoridad reglamentaria y vaciar de contenido de los principios de legalidad y

293



tipicidad que mantienen la relacion conectada con el derecho esencial al debido

proceso.

Asimismo, en una reciente resolucion casatorio No.25311-2018-Lima, f.5, la Corte
Suprema de Justicia del Peru, ha definido los alcances de los principios de
razonabilidad, legalidad y tipicidad, con el objetivo de dictar directrices
jurisprudenciales que controlen su forma de aplicar en los procedimientos

sancionatorios.

En relacion con el principio de razonabilidad, tipicidad y legalidad, la Corte Suprema
ha establecido como base legal el articulo 230 de la Ley No. 27444 de Procedimiento
Administrativo General (hoy articulo 248 del Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por el Decreto
Supremo N° 004-2019-JUS). De acuerdo con este articulo, la potestad sancionadora

de todas las entidades esta también regida por los principios especiales:

Conforme al principio de legalidad, inicamente mediante una norma con status
de ley se puede otorgar a las entidades el poder sancionador y la
correspondiente prevision de las consecuencias administrativas que pueden
aplicar a un administrado como castigo, las cuales en ningun caso autorizard la
ejecucion de la privacion de libertad. Ademaés, de acuerdo con el principio de
razonabilidad, las autoridades deben anticipar que la realizacion del
comportamiento sancionado no sea mas beneficiosa para el transgresor que
acatar las reglas infringidas o aceptar la penalizacién (Corte Suprema de

Justicia, 2018, £.5).

No obstante, afiade que las penalizaciones a ser impuestas deberan ser
proporcionales al incumplimiento considerado como infraccion, teniendo en
cuenta los siguientes criterios ordenados por orden de prioridad para su
graduacion: la severidad de la transgresion, la cuantia del eventual beneficio
ilicito obtenido o lo que se pudiera obtener a causa de la transgresion; la
posibilidad de identificar o detectar la transgresion; el perjuicio econdmico
causado; la condicion de reincidencia del infractor en la incursion de la misma
transgresion dentro del plazo de un afio a partir de la fecha en que se establecid

la resolucion que sanciond la primera transgresion; las condiciones de la
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realizacion de la transgresion; y, la presencia o ausencia de intencion en el

comportamiento del transgresor o su nivel de descuido.

En relacion al principio de tipicidad, indica que s6lo son comportamientos
penalizables administrativamente las infracciones establecidas explicitamente
en normativas de rango legal, a través de su categorizacion como tal, sin

permitir interpretaciones extensivas o analogias.

La Corte Suprema afiade que, las normativas de desarrollo pueden especificar
o clasificar aquellas destinadas a identificar comportamientos o establecer
penalizaciones, sin generar nuevos comportamientos sancionables a los
existentes legalmente, a menos que la ley permita categorizar por via

reglamentaria.

En ese marco normativo, resulta claro que el principio de legalidad habilita
unicamente que por normativa con estatus legal una institucion publica puede
imponer penalizaciones a un administrado. Asimismo, siguiendo el principio
de razonabilidad, el castigo administrativo a aplicar debe ser proporcional a la
infraccidon administrativa perpetrada, para lo que se deben aplicar una serie de
criterios de graduacion. Y, de acuerdo con el principio de tipicidad, inicamente
se pueden ver como infracciones administrativas penalizables las establecidas

en normativas de rango legal.

En términos juridicos, en un estado constitucional de derecho, la imposicion de
sanciones sOlo puede ser consideradas validas si estas se encuentran
previamente establecidas de manera exacta y transparente en una normativa de
status legal. De lo contrario, el individuo penalizado podria verse en un estado
de indefension, dado que tendria problemas para entender las transgresiones
especificas que se le atribuyen, lo que restringiria considerablemente su

capacidad para defenderse en un proceso administrativo sancionador.

La ley de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
Nro. 29459, presenta deficiencias que requieren ser fortalecidas a través de su
modificatoria. Esto se debe a que no se ha tipificado las infracciones en funcion
de su gravedad, no ha establecido limites maximos y minimos para las

sanciones de multa, dando a los reglamentos una carta vacia que, debido al gran
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nivel de discrecionalidad que posee la administracion publica, acaba

desnaturalizando los principios constitucionales.

Los reglamentos aprobados por el Decreto Supremo N° 014-201-SA, y el
Decreto Supremo N° 016-2011-Sa, en sus respectivos anexos 01 y 05 han
tipificado infracciones disonantes y a menudo muy genéricas, en el cual
podrian subsumirse diversos comportamientos especificos que son penalizados

de forma discordante con multas distintas en cada uno de los reglamentos.

Es importante destacar que, en multiples ocasiones el INDECOPI ha declarado
barrera burocratica ilegal las disposiciones del Decreto Supremo N° 014-2011-
SA; debido a que violaban el principio de legalidad, dado que muchas
exigencias contenidas en dicho reglamento implican costos altos para los

administrados, eran anti técnicos y carentes de razonabilidad.

Por esta razon, se sugiere la modificacion de los articulos 45, 48, 50, 51 y 52
de la ley N° 29459, con el objetivo de incluir la clasificacion de infracciones
en funcion de su gravedad, establecer los limites minimos y méaximos de las
penas de multa e incorporar un procedimiento administrativo sancionador para
las empresas farmacéuticas, con el objetivo de asegurar un procedimiento

sancionador justo en un estado democratico y contemporaneo.

A continuacidn, se presenta un cuadro donde se pueden observar los cambios

sugeridos en forma comparativa con el texto vigente de la ley N° 29459.
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Tabla 17

Propuesta de modificacion de la Ley 29459

Texto actual

Texto propuesto

Articulo 457 .- de las acciones de control

Ultimo pérrafo:

“La Autoridad Nacional de Productos
farmacéuticos, Dispositivos  Médicos  y
Productos  Sanifarios  (ANM) y  las
Autoridades de Productos farmacéuticos,
Dispositivos Médicos vy Productos
Sanitarios  de  nivel regional  (ARM)
verifican el cumplimiento de lo dispuesio en
las normas sanitarias vigentes, v aplican las
sanciones ¥y medidas de seguridad  que
correspondan”

Articulo 48.- De los principios de las
medidas de seguridad

“En resguardo de la salud de la poblacion,
las medidas de seguridad que adopta la
Autoridad ~ Macional  de  Productos
farmacéuticos, Dispositivos  Meédicos
Productos Sanitarios (ANM) se sustentan en
los siguientes principios:

1. Proteger la salud v vida de las personas

2. Ber aplicadas con  objetividad,
imparcialidad e independencia

3. Sor proporcionales a los fines que se
persiguen”

“Articulo 45% - de las acciones de conirol

Ultimo pérrafo:

Los drganos desconcentrados de la autoridad nacional de
salud (OD), la Auwatoridad Nacional de Productos
farmacéuticos, Dispositivos  Médicos v Productos
Sanitarios (ANM)]. las Autoridades Regionales de Salud
(ARS) v las Autoridades de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios de nivel
regional  [ARM)  wverifican el cumplimiento de 1o
dispuesto en las normas sanitarias vigentes, y aplican las
sanciones ¥ medidas de seguridad que correspondan™.

“Articulo 48.- De los criterios para la aplicacidn de
medidas de seguridad

La Autoridad Nacional de Salud (ANS), Ios drganos
desconcentrados de la autoridad nacional de salud (0D},
la Autoridad Nacional de Productos farmacduticos,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM), las
autoridades regionales de salud (ARS) v las Awtoridades
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), conforme
corresponda, tenen potestad para dictar las medidas
provisionales de seguridad requeridas para garantizar la
vida, la salud v la integridad fisica de las personas. Estas
deben ser proporcionales a los objetivos que se buscan y
aplicadas con objetividad, imparcialidad e
independencia.

La medida de cierre temporal provisional se aplicard en
las siguientes situaciones:

1) Cuando el establecimiento no  posea
autorizacitn sanitaria previa para funcionar

2) Por la falia injustificada del director técnico o
del quimico farmacéutico asistente durante el horario de
funcionamiento del establecimiento.




Articulo 50.- De los criterios para la
aplicacidn de sanciones

“La aplicacion de sanciones se sustenta en
los siguientes criterios:

1. La proporcionalidad del dafdo real o
potencial en la salud de las personas

2 La gravedad de la infraccidn

3. La condicidn de  reincidencia o
reiteracion”

3) Mo existan condiciones adecuadas para la
fabricacidn, almacenaje, dispensacidn, distribucidn,
conforme corresponda que afecten 1a calidad, seguridad y
eficacia de los productos regulados en esta normativa.

4) Comercio fraudulento de medicamenios gue no
posean un registro o notificacidn obligatoria sanitaria
autorizada por la Autoridad Nacional de Medicamentos
[AMNM).

La duracidn de las medidas mencionadas en el punto
anterior no superard las exigencias de la situacion de
riesgo inminente ¥ grave que las justificd,

Como medida de seguridad, el cierre temporal del
establecimiento no podri extenderse més alld de lo que
sea necesario para asegurar la salud v ovida de las
personas, o que ¢l adminisirado subsane los defectos o se
cumplan los requisitos exigidos por motivos de sanidad,
higiene o seguridad, los cuales no pueden exceder los 30
dias hdbiles

Trascurrido dicho plazo, sin que el administrado haya
subsanado, se aplicara de oficio el cierre definitive del
establecimiento.

No se puede dictar medidas de cardcter provisional que
puedan generar perjuicio de dificil o imposible reparaciin
a los administrados o que impliquen violacidn de sus
derechos™.

“Articulo 50.- De los criterios para la aplicacidn de
sanciones

Al imponer una sancion, la autoridad Nacional de salud
(ANS), los drganos desconcentrados de la awtoridad
nacional de salud (OD), la Auwtoridad Naciomal de
Productos  farmacéuticos, Dispositivos  Médicos v
Productos Sanitarios (ANM). las Autoridades Regionales
de Salud (ARS) y las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos  Médicos v Producios
Sanitarios de nivel reglonal (ARM), segin corresponda
tendran en consideracidn:

1. La proporcidn del dafio real o posible en la salud
de los individuos

2. La severidad de 1a transgresion
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Articulo 51: De las sanciones

“El reglamento establece las sanciones por
infraccién de lo dispuesto en la presente
Ley, sin perjuicio de las acciones civiles o
penales a que hubiere lugar, en funcion de
las siguientes modalidades:

1.  Amonestacién al propietario o
representante legal o al profesional director
técnico

2. Inhabilitacién o suspensién para ejercer el
cargo de director técnico

3. Multa

4. Cancelacion del certificado de buenas
practicas

5. Suspensién del registro sanitario,
certificado  de registro o notificacién
sanitarios obligatoria

6. Cancelacién del registro sanitario,
certificado de registro o notificacién
sanitarios obligatoria

7. Suspension temporal de las actividades de
fabricacion o comercio

8. Cierre temporal de todo o parte de las
instalaciones de un establecimiento

9. Cierre definitivo y clausura del
establecimiento o sus instalaciones

3. La cuantia del eventual beneficio ilicito obtenido
0 lo que se pudiera obtener a causa de la transgresién

4. La posibilidad de identificar o detectar la
transgresion

5. El perjuicio econdémico causado

6. La condicién de reincidencia del infractor en la

incursion de la misma transgresion dentro del plazo de un
afio a partir de la fecha en que se estableci6 la resolucién
que sanciond la primera transgresion

7. Las condiciones de la realizacién de la
transgresion
8. La presencia o ausencia de intencién en el

comportamiento del transgresor o su nivel de descuido™.

“Articulo 51: De las sanciones aplicables

A pesar de las posibles acciones civiles o penales, las
transgresiones a las disposiciones establecidas en esta ley
y sus reglamentos serdn sujetas a las siguientes formas de
penalizacion:

1.Amonestacidn al propietario o representante legal o al
profesional director técnico

2. Inhabilitacion o suspensién para ejercer el cargo de
director técnico

3. Mulia desde 3. Multa desde 0.5 UIT hasta 10 UIT,
segun el tipo de infraccién, de la siguiente forma

Gravedad Rango de multa segin tamadio de empresa
de la
infraccion Microempresa o Pequedia Mediana y
persona natural empress Gran empresa
(facturacion de 1 (facturacidn (Ffacturacian
a de 151 de
150 UIT) a 1700 UIT) mds de 1700
ulny
Leve Desde Mayor gue Mayor que 1
amonestacion 0.5 hasta 1 hasta 2.5
hasta 0.5
Grave Mayor que 1 Mayor que 1 Mayor que
hasta 2.5 hasta 2.5 25hasta b
Muy grave Mayar que 1 Mayor que Mayor que §
hasta 2.5 2.5 hasta b hasta 10

299



10, Decomiso de  productos,  insumos,
materiales, equipos 0 maguinarias™.

Articulo 52.- De los procedimientios para la
aplicacidn de las medidas de seguridad v
sanciones

“El reglamento tipifica las infracciones vy
establece ¢l procedimiento para la adopeicn
di las medidas de seguridad v la aplicacidn
de las sanciones dispuestas en la presente
Ley™.

4. Cancelacidn del certificado de buenas practicas

3. Suspensidn del regisiro sanitario, certificado  de
registro o notificacion sanitarios obligatoria

6. Cancelacidn del registro sanitario, certificado  de
registro o notificacidn sanitarios obligatoria

7. Suspensidn temporal de las actividades de fabricacion
0 COMEercio

8. Cierre temporal de todo o parte de las instalaciones de
un establecimiento

9. Cierre definitivo v clausura del establecimiento o sus
instalaciones

100 Decomiso de productos, insumos, materiales, equipos
O maguimnarias’.

“Acrticulo 52 - De la clasificacidn de infracciones

Las ransgresiones a la ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios Mro. 29458,
se calificardn  como  leves, graves v omuy  graves,
basdndose en los criterios de a) la proporcidn del dafo
real o posible en la salud de los individuos; b) la severidad
de la transgresion; o) la cuantia del eventual bencficio
ilicito obtenido o lo que se pudiera obtener a causa de la
transgresian; d) la posibilidad de identificar o detectar 1a
fransgresion; o) el perjuicio econdmico causado: ) la
condicidon de reincidencia del infractor en la incursion de
la misma transgresidn dentro del plazo de un afo a partir
de la fecha en que se establecid la resolucidn que
sanciond la primera transgresidn; g) las condiciones de la
realizacidn de la transgresidn; v h) la presencia o ausencia
de infencidn en el comportamicento del transgresor o su
nivel de descuido

El poder ejecutive en la reglamentacidn de la ley
calificard las infracciones en funcidn de su gravedad vy
establecerd las sanciones que le corresponden™.

Adticulos que se pretende incorporar

“Articulo 532-A - Del procedimiento para la adopcion de
medidas de cierre temporal
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Cuando se requiera la aplicacidon de una medida de
seguridad de cierre temporal durante el proceso de
inspeccidn, es necesario especificar el motivo de cierre y
elevar ¢l acta de inspeocidn correspondicnte al titular del
drgano encargado del control v vigilancia sanitaria, en un
plazo no mayoer de tres (03) dias posterior a la inspeccidn,
con el objeto de que este, mediante una resolucidn
debidamente maotivada, ratifique, modifique o suspenda
la medida adoptada™.

“Articulo 52-B.- Del procedimiento  administrativo
sancionador

El procedimiento sancionatorio siempre comienza de
manera autdnoma, ya sea por indciativa personal o por
orden  superior, por  solicitud  justificada de  ofras
autoridades o entidades, o por denuncia™.

“Articulo 52-C.- De los actos preliminares

Conocida por cualquier medio la comisidn de alguna
infraceidn, antes de comenzar oficial o formalmente el
procedimiento, la autoridad competente podrd Nevar a
cabo acciones previas de investigacidn, averiguacidn o
inspeecidn con el fin de establecer de manera preliminar
si existen circunsiancias que justifiquen su inicio. En esie
acto s¢ podrin aplicar las medidas  provisionales
pertinenies para salvaguardar la salud™

“Articulo 52-D- De la instruccicn

Decidida la iniciacidn del procedimiento sancionador, la
autoridad  instructora  del  procedimiento  formula la
respectiva notificacidn de cargo al posible sancionado.
Esta bebe incluir los hechos que se le imputen en calidad
de cargo, la calificacidn de las infracciones que dichos
hechos pueden representar v la expresidn de las sanciones
que, en caso de ser aplicadas. se le pudieran imponer, asi
coma la autoridad competente de imponer la sancidn v la
normativa que le olorga fal competencia, con el fin de que
presente sus descargos y cjerza su derecho de defensa por
escrito en un plazo que no podrd ser inferior a siete dias
hébiles desde de la fecha de notificacidn
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Una vez vencido el plazo y con el correspondiente
descargo o sin ¢l la autoridad que instruye el
procedimiento llevard a cabo de oficio todas las acciones
requeridas para el andlisis de los hechos, recolectando los
datos e informacién necesarias para determinar la
existencia de responsabilidad susceptible de sancion

Una vez concluida, de ser el caso, la recopilacién de
pruebas, la autoridad instructora del procedimiento
determina la existencia de una infraccién y, por
consiguiente, la imposicién de una sancidn; o la no
existencia de infraccidn. La autoridad instructora formula
un informe final de instruccién donde se establecen, de
forma justificada. las conductas que se consideren
probadas constitutivas de infraccién, la normativa que
establece la sancién; y, la sancién sugerida o la
declaracién de no existencia de infraccién. segun
corresponda™.

“Articulo 52-E.- De la Sancidén

Al recibir el informe final, el drgano responsable para
decidir la aplicacién de la sancién puede ordenar la
ejecucion de acciones adicionales, siempre que las estime
esenciales para concluir el procedimiento. El informe
final de instruccién debe ser notificado al administrado
para que formule sus descargos en un plazo no menor de
cinco (5) dias hédbiles

Una vez finalizada la fase probatoria, el drgano
competente dictard la resolucién que impone la sancién o
archivo del procedimiento debidamente justificado en
términos facticos y juridicos, debiendo valorarse las
evidencias segtin las reglas de Ia sana critica”™

La resolucidn, sera notificada tanto al administrado como
al organo u entidad formulé la solicitud o a quién
denuncio la infraccion, de ser el caso™.

“Articulo 52-F .- De los recursos administrativos

Contra la resolucion dictada por el érgano competente, se
puede presentar el recurso de reconsideracién y/o
apelacion, que se debe presentar dentro de los quince (15)
dias hdbiles siguientes contados a partir del dia siguiente
de su notificacion™.
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“Articulo 52-G.- De la prescripcion de la facultad para
determinar la existencia de infracciones

1. La autoridad sanitaria, tendrd la potestad de
determinar la presencia de transgresiones administrativas
a lo largo de los cuatro (4) anos

Z El conteo del plazo de prescripcién de la
facultad para establecer Ia existencia de transgresiones
iniciard desde el dia en que se produjo la infraccion, y
cuando se trata de infracciones instantdneas de
repercusiones permanentes, desde el dia en que se llevd a
cabo la dltima accién constitutiva de la infraccién en caso
de infracciones continuas, o desde el dia en que la accién
concluyd en el caso de infracciones permanentes

3.. El conteo del tiempo de prescripeion se interrumpe al
comienzo del procedimiento sancionatorio a través de la
notificacién al autor de los hechos imputados a titulo de
cargo. Este proceso de conteo deberd continuar
inmediatamente  si el tramite del procedimiento
sancionador se ha detenido por mas de veinticinco (25)
dias habiles, por razon no atribuible al responsable

De oficio, 1a autoridad declara la prescripcion y da por
finalizado el procedimiento cuando advierta que se ha
cumplido el plazo para establecer la existencia de
infracciones”. Igualmente. los administrados tienen la
posibilidad de plantear la prescripcién mediante
defensa y la autoridad tiene la obligacidén de resolverla
sin mds tramite que la comprobacion de los plazos™.

“Articulo 52-H.- De la caducidad del procedimiento
sancionador

) La  duracion de los  procedimientos
sancionatorios iniciados de manera auténoma es de nueve
(9) meses contados desde la fecha en que se notifica la
atribucion de responsabilidades. Este plazo puede
extenderse excepcionalmente, hasta por tres (3) meses,
siempre que la autoridad competente emita una decision
adecuadamente fundamentada, justificando la extensién
del plazo, antes de su caducidad. La caducidad
administrativa no tiene incidencia en el proceso recursivo
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2 51 se ha cumplido el plazo méximo para
resolver,  sin que  se comunique  la resolucion
correspondiente, se considera automédticamente que el
procedimienio ha expirado administrativamenie v se
procederd a archivarlo.

3 5i el drgano competente no ha declarado de
manera  autdnoma  la  caducidad  administrativa  del
procedimiento, el administrado dene el poder de solicitar
su caducidad administrativa,

4. 5i la infraceidn no hubiera prescrito, el drgano
competente evaluard el inicio de un nuevo procedimiento
sancionador.  El - procedimiento  administrativamente
caducado no interrumpe la prescripeion.

3. La declaracion de la caducidad admindstrativa no
anila las acciones de inspeccidn, asi como los medios
de prueba que no sean posibles o no sean requeridos
de nuevo”.

Fuente. Elaboracion propia
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