INFORME N°/¥ & .2019-SUNAT/340000

.  MATERIA:

Se formula consulta vinculada al certificado de buenhas practicas de manufactura a que
se refiere el numeral 5 del articulo 15 de la Ley N° 20459, solicitando se precise si-el
carecer de dicho documento o no haberlo presentado para la importacién de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, supone la configuracion de
‘una infraccion administrativa. '

fl. BASE LEGAL:

- Dectreto Legislativo N° 1053, Ley General de Aduanas; en adelante LGA.

- Decreto Supremo N° 010-2009-EF, Reglamento de la LGA; en adelante RLGA.

- Ley N° 28008, Ley de los Delitos Aduaneros; en adelante LDA. '

- Ley N° 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios; en adelante Ley N° 29459,

- Decreto Supremo N° 016-2011-8A, que aprueba el Reglamento para el Registro,
Control v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacduticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios; en adelante Decreto Supremo N° 016-2011-8A.

=~ Resolucion de Intendencia Nacional N° 024-2016-SUNAT/5F0000, que aprueba &l
Procedimiento Especifico DESPA-PE.00.06 “Control de mercancias restringidas y
prohibidas” {version 3); en adelante Procedimiento DESPA-PE.00.086. :

li. ANALISIS:

iCarecer del certificado de buenas practicas de manufactura o no haberlo
presentado para la Importacion de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, supone la configuracién de una infraccién
administrativa? '

\ fin de atender la presente consuita, debemos sefialar que conforme a lo previsto en
~los articulos 164" y siguientes de la LGA, la Administracion Aduanera se encuentra
‘facullada para controlar el ingreso, permanencia, traslado y salida de personas,
mercancias y medios de fransporte dentro del territorio aduanero; pudiendo disponer
acciones de control antes y durante el despacho de las mercancias, asi como con
posterioridad a su levante, independientemente del canal de control asignado a la

declaracion.?

' “Articulo 164°- Potestad adianera _
Potestad aduanera es el conjunto de facultades y alribuciones gue- tiene 1a Adminisiracién Aduanera para confrolar el
ingreso; permanencia, trasiado y salida de personas, mercancias y medios de transporte, dentro del territorio eduanero,
asl como para aplicar y hacer cumplir las disposiciones legafes y reglamentatias que regulan el orderntamianto jurfdice
sduanero. -

La Administracion Aduvaniera-disporidrd ias madidas y procedimientos tendientes & asegurar el gjercicio de la polestad
aduanera, {...)” ) ] ) ) :

* Confarme & lo establecido en el articwio 223 del BLGA, la evaluacién del riesgd peara ssleccionar f tipo de control en
&l despacho aduanero s realiza considerando principalmente la inforimacion declarada por el usuario ante la autoridad
aduanera.

Las canales de control asignados a las declaraciones pueden ser; canal verde.{(sin revisidn docuirientaria ni ﬁsi'ca, en
aplicacion del principie de buena fe v présuncidn de veracidad recogido en el articuto 8 de la LGA), canal haranja
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En ese sentido, en ejercicio de la potestad aduanera, entre otras medidas de control, la
autoridad aduanera puede examinar los documentos gue sustentan los despachos?, los
cuales se encuentran sefalados en el articulo 80 del RLGA, cuyo Gitimo parrafo precisa
lo siguiente: ' ' :

“Articulo 60.- Documentos utilizados en los regimenes aduaneros
Los docurnentos que se utilizan en los regimenes aduaneros son:

(..) Ademés de los documentos consignados en el presente articulo, los gue se
requieran por la naturaleza u origen de fa mercancia y de los regimenes aduanefos,
conforme a disposiciones especificas sobre la materia; {..}" (Entfasis afiadido)

En consonancia con lo prescrito en el Gitimo parrafo del artfculo 60 del RLGA, el articulo
194* del mismo Reglamento estipula que para la numeracién de las declaraciones
que amparen mércancias restringidas deberd contarse con la documentacion exigida
por las normas especificas, salvo que la normatividad de la entidad competente
disponga que |a referida documentacién pueda obtenerse luego de numerada la DAM.®

Complementando lo expuesto, el Procedimiento DESPA-PE.00.06 define a la mercancia
restringida como *Aquella gue requiere para suingreso, fransito o salida del tesritorio nacional,
ademés de la documentacion aduanera, contar can el docuimento de control gue la atutorice’.

Adicionalmente, el mismo Procedimiento sefiala que el documento de control es aquel
“Docurnetito emitido por la entidad competente o a quien este haya delegado dicha funcién
de acuerdo a su hormativa, que permite el ingreso, transito o salida del territoric nacionat de
las mercancias restringidas.” es asi que mediante el numeral 1 de su seccion Vi, se
dispone que "Para el ingreso, Iransito o salida de las mercancias restringidas del territorio
nacional se debe contar con la documentacion general establecida en la LGA y su reglamento,
¥ com aquella que se requiera conforme a la normativa especifica.” (E‘nfasis afadido)

Asi pues, conforme al marco normativo esbozado, tenemos que ta calificacion de
restringida de una mercancia deriva de la propia haturaleza del bien, en razon de la cual
mediante nermas especificas se establece {a obligacion de contar con un documento de
control emitido por la autoridad competente, que acredite que esa mercancia se
encuenira apta para su ingreso o salida del palfs, el cual debe ser presentado a la
autoridad aduanera conjuntamente con toda la documentacion adicional que se requiera
conforme a lo previsto en la normativa especifica y en Ja LGA y su Reglamento, sin los
cuales no procedera el despacho aduanero de la mercancia, salvo que se hubiese
establecido que el momento de su emisidn es posterior a la numeracion de la
declaracion.® ‘

 {revision documentaria) y-carial- rojo {revistén docurnentaria y reconosimignto fisico de las mercancias),

3 De acuerdo con o sstablecido en los incisos 4) y by del atticufo 166 de la LGA, la awtoridad aduanera se encuentra
facultada, entre oiros, para:
‘a) Reconocer o examinar fisicamente fas mercanclas y los documentas gue 14 sustentan; .

_B) Exigir al deciarante que presente-otros documentos gue permitan coneiulr con le conformidad def despacho; {...)"

+ “Articido 194°%- Documentacion para mercancia restringida
Para la punteracion de fas declaraciones que amparen mercancias resfiingidas; se deberd conter adicionalmente
can la documentacion exigida por lgs nermas especificas, salvo en squelios casoes en que Ja nermatividad de |a entidad
cornpstente disponga que Ia referida documentacion se obfenga luego de numerada Ja declaracidn. :
E¥ of caso de mercancias restringidds pata /as cuales exista narmatividad especifica que exija Ja inspeccion fisica por
parte de Ja entidad competente ésta se realizard en coordinacitn con fg autoridad aduaners.” (Enfasis afiadido)

5 Declaracidn aduanera-de mercancias. :

& Conclusién que guarda gorrespordencia con io sefialado. por esta Intendencia Nadional en el Informe N° 47-2018-
SUNAT/340000.
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Ahora bien, en el caso particular de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios de uso humano, teriernos gue la norma que reguia de manera
especifica suimportacion es la Ley N° 29459, que en su articulo 8 prescribe o siguiente:

“Articulo 8.- De la obligatoriedad y vigencia

Todes los productos comprendidos en Ia clasificacion del articulo 6 de fa presernie Ley
requieren de registro sanitario. El registro sanitario faculta a su titular para la
fabricacién, la importacion, ef almacenarmiento, fa distribucién, la eomercializacicn, 1a
promocion, la dispensacion, el expendio o el uso de dichos productos. {...)" (Enfasis
afiadido)

En concordancia con lo sefialado, el articulo 5 del Decreto Supremo N* 016-2011-SA
sefala que la obtencion del registro sanitario de un producto o dispositivo faculta al titular
a su importacion, en Jas condiciones establecidas en este Reglamento; habiéndose
precisado en el articulo 8 de esta misma norma, gue rio podran circular en el mercado
productos o dispositives con caracteristicas diferentes a las autorizadas en el registro
sanitario o certificado de registre sanitario.”

Al respecto, el glosario de términos y definiciones contenido en el Anexo N° 01 del -
Decrsto Supremo N° 016-2011-8A, precisa que el registro sanitario es el “Instrumento
legal otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéiticos. Dispositivos médicos ¥
prodiictos sanitarios que autoriza la fabricacion, importacién, y comercializacion de los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos previa evaluacion en base a criterios de eficacia, seguridad,
calidad y funcionalidad, segtin corresponda.” '

En dicho contexto, considerando que la importacién de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios se encuentra sujeta a la obtencién previa
del registro sanitario autorizado por el sector competente, el cual constituye un
documento de control en los términos del Procedimisnto DESPA-PE.00.06, en tanto es
exigible por ia autoridad aduanera conforme a la normatividad especifica ® e
indispensabie para el ingreso de estas mercancias al territorio nacional, tenemos que
queda clara su condicion de mercancias restringidas, por lo que de acuerds con las
normas glosadas y lo sefialado en el inciso f) del articulo 19 de la LGA, el despachador
de aduana se encuentra obligado a lo siguiente:

“Articulo 19°.- Obligaciongs generales de los despachadores de.aduana

Son obligaciones de los despachadores de aduana:

(..}

7} Destinar la mercancia restringida con la_documentacion exigida por Jas normas
especificas para cada mercancia, asi como comprobar ia expedicién del documento
definitivo, cuando se hubisre efectuado el trdmite con documento provisional
comunicando a fa autoridad aduanera su emisién o denegatoria de su expedicién en la
forma y plazo establecidos por el Reglamento; exceptuandose su presentacion inicial en
agquelios casos que por normatividad especial la referida documentacion se obtenga luego
de numeérada la declaracion;” (Enfasis afadido)

Como se observa, conforme al marco normativo expuesto, incluido el articulo 19 de la
LGA, para la destinacion de mercancias restringidas no basta contar con la

7 Cortforie a lo sefialddo en el ariexe N* 8T del Decreto Supremo N™018-2011-5A, ¢l cerfificado de registro sanjtar_io es
el documento ctorgadé por &f sector que facuita ia importacién. y comercializacion de un producto farrrzaceu'tlco o]
dispositivo ya registrado por quien no es el titular del registro sanitario, siempig y cuando este tenga las mismas

caracteristicas del producto p dispositivo al cual se acoge. . _
# Documento exigible por fas normas especificas y aduaneras citadas, asi como al amparo del articule 19 de 1a LGA.
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documentacién regular requerida por la LGA y su Reglamento, sino que debe
disponerse de todo documento exigido por las normas especificas, lo que no solo
comprende a aquel calificado como documento de control, sino a todos los gue resulten
necesarios para el ingreso o salida de las mercancias del territorio .nacional conforme a
lo previsto en las normas especificas.

En ese sentido, si bien el registro sanitario constituye el documento de control gue
determina la calificacién de mercancias restringidas de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios para usc humano, tenemos que su
nacionalizacién solo procede una vez cumplidos todos: los requisitos previstos en la
LGA, su Reglamento y las normas especificas que los regulan, per o que no es
suficiente a este efecto la presentaeion a la autoridad aduanera de la correspondiente
resolucion que autorice su registro sanitario, ya que de acuerdo con el articuio 15 de la
Ley N° 29459, adicionalmente a ese registro, resultan exigibles para el tramite
aduanero de estas mercancias, entre otros documentos, los siguientes:

“Articuio 15.- Requisitos complemeéntarios para el tramite aduanero _

Para la importacién de 1os productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos

sanifarios, sin perjuicio de la documentacion general requerida para las importaciones, las

aduanas de toda la Repablica estdn ohbligadas a soficitar o siguiente:

(.

1. Copia de la resolucion que autoriza él registro sanitario del producto.

(..} ‘

5 Copia del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente dei
fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) cuando corresponda. Se
aceptan los certificados de Buenas Précticas de Manufactura emitidos por la
atitoridad competente de los palses de afta vigflancia sanitaria y los paises con
los cuales exista reconocimiento mutuo, y de las Autoridades Reguladoras
Nacionales de Referencia Regional de Medicamentos y Productos Biolégicos
-alificados por la Organizacién Panamericana de la Salud/Organizacién Mundial
de Ja Salud - Nivel IV.” (Entasis afiadido) ‘

Complementando lo sefialado en la Ley N° 29459, los numerales 5 y 6 del articulo 24
del Decreto Supremo N° 016-2011-SA establecen que, adémas de la documentacion
general requerida, es requisito para la importacién de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, la presentacion de:

.-

1. Copia de la Resolucion que autoriza el registro sanitario del producto o dispositivo,
certificado de registro sanitario del producto o dispositive importado del producto,
segln corresponda;

(--)

6. Copia del certificado de Buenas Pricticas de Manufactura vigente del fabricante
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios. Se aceptan los certificados de Buenas Practicas
de Manufactura emitidos por la autoridad competente de los palses de alta vigilancia
sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo. En el caso de
medicameritos herbarios de uso iradicional, y galénicos importados, se acepta ef
Certificado de Buenas Practicas. dé Manufactura emitido por fa Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen. En el caso de productos dietéticos y edulcorantes
importados, se acepta ¢ Certificado de Buenas Précticas de Manufactura o su
egquivalente emitido por fa Autoridad o Enfidad Competente del pais de origen. Para el
caso de dispositivos se acepta ef documento que acredite el cumplimiento de Buenas
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Préctica especificas al tipo de dispositivo de acuerdo al nivel de riesgo emitido poria

Autoridad o Entidad Gompetente del pafs de origen. Se exceptia de este numeral a
los productos sanitarios;” (Enfasis ahadido) .

Asi pues, la importacién de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, no solo requiere de la presentacién de la resolucidn que autorice su registro
sanitario en el pais, sino que ademas se encuentra sujeta al cumplimiento de otros
requisitos establecidos por la normatividad especial pafa su importacidn, como la
presentacion de copia del certificado BPM emitido por la autoridad competerite, entre
otros documentos, que no resultan excluyentes entre si, sino complementarios a fin de
la importacién de las mencionadas mercaneias restringidas y, pot tanto, exigibles para
su despacho. :

Es asi, que mediante el Informe N° 145-2015-SUNAT/5D1 000, atendiendo una consulta
relativa & la importacion de medicamentos y productos bioldgicos, cuyos alcances
resultan aplicables al caso materia dei presente informe, la Gerencia Juridico Aduanera®
sefialo que la importacion de dichas mercancias se encuentra sujeta a la presentacién
del documento especial denominado certificado BPM emitido por la ANM o, de ser el
caso, el certificado BPM emitido por la autoridad competente del pajs de origen, siempre
que se trate de alguno de los pafses de alta vigilancia sanitaria o los paises con los
cuales exista reconocimiento mutuo.

En consecuencia, teniéndose que los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios tienen la naturaieza de wmercancias restringidas, su importacién
para el consumo solo procederd cuando el adminisirado haya cumplido con cada uno
de los requisitos sefialados en la LGA y en la normatividad especifica que regula la
materia, donde asi como se exige la presentacién de la copia de la Resolucién que
autoriza el registro sanitario™, también se requiere la presentacion de la copia del
certificado BPM emitide por la autoridad competente.

En cuanto a si la conducta de numerar una declaracién de importacién que ampare
productos farmaceuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios qué no cuenten
can el certificado BPM exigido por e articulo. 15 de la Lay N° 29454 y el articulo 24 de
su Reglamento, configura la comisién del delito de trafico de mercancias prohibidas o
resiringidas, debemos sefialar que el articulo 8 de la LDA establece lo siguiente:

‘€l que ulilizando cualquier medio o arlificio o infringiendo normas especificas
introduzea o extraiga del pals mercancias por cuantia superior a cuatro (4) Unidades
tmpositivas Tributatias cuya importacién o exportacién esta prohibida o restringida,
serd reprimido con pena privativa de libertad no menor de ocho ni mayor de doce akos ¥
con setecientos treinta a mil cuatrociéntos sesenta dias-multa.”

Como se observa, uno de los supuestos de hecho tipificados como delito en el articulo
8 de la LDA, es la introduccidn ai territorio nacional de mercancias restringidas
infringiendo normas especificas; habiéndose precisado como elemento objetivo de tipo
cuaniitativo, que a tal efecto el valor de las mercancias objeto de delito debe superar las
cuatro {4) unidades impositivas tributarias (UIT). '

En consecuencia, la conducta de numerar una declaracion que ampare mercancfgs
restringidas cuyo valor supere las cuatro (4) UIT, careciendo de la documentacion

¥ Actual Intendencia Naciengl Juridica Aduanera, )
' Documerto exigido por los:artfculos 8y 15 de la Ley N° 28045 y el articulo 24 de su Reglamento,
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exigida por las normas especiales, como serfa en el caso en consulta el certificado BPM,
constituye un supuesto que, al subsurmirse en el tipo legal descrito en el articulo 8 de la
LDA, es susceptible de sér calificado como la presunta comisién del delito de trafico de
mercancias prohibidas o restringidas, hecho que deberd ser determinado por la
administracion aduanera en hase a los indicios verificados en cada caso en concreto.

Mientras que en los casos en que el valor de las mercancias restringidas introducidas.
al pals no supere las cuatro (4) UIT, en aplicacién del articulo 33 de la LDA", nos
encontraremos frente a un supuesto susceptible de ser considerado como una presunta
comisién de la infraccién administrativa vinculada al delito de trafico de mercancias
prohibidas o restringidas, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 3 de esta Ley.'?

En ese sentide, en atencién a la presente consulta, debemos sefialar que nos
encontraremos frente a un posible supuesto de infraccion administrativa vinculada al
delito tipificado en el articulo 8 de la LDA, cuando el valor de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios introducidos al pais sin
haberse presentado o careciendo del certificado de BPM no supere las cuatro (4) UIT.

V. CONCLUSION:

Por las consideraciones expuestas, podemos concluif lo siguiente:

En conformidad con 1o establecido en el articulo 15 de la Ley N° 29459 y el articulo 24
de su Reglamento, concordados con fos articulos 60 y 194 del RLGA, el certificado BPM
es uno de los documentos que en aplicacion de las normas especificas debe exigir la
autoridad aduanera para la importacién de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, cuya naturaleza es la de mercancias restringidas; en
consecuencia, €l que introduzca dichas mercancias al territorio nacional sin haber
presentado o careciendo del cerfificado de BPM se encontrara incurso en el delito
aduanero de trafico de mercancias restringidas, tipificado en el articuio 8 de ta LDA, o
en la infraccién administrativa vincutada a este delito cuando el valor de las mercancias
no supere las cuatro (4) UIT.

Callao, 1 1 piC. 2019
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" sArticule 33°- Infraceidn administrativa.
Constituyen infraccidn administrativa los casos comprandidos en los articulos 1%, 2% 6° y 8 dé fa presente Ley cuando.
&l valor de las mercancias no exceda de cuatra {4) Unidades impositivas Tiibutarias; sin perjuitio de o dispuesto en
el articuld 3° de la preserite Ley” i

12 “Articule 3°- Contrabando Fraccionado
fncurre igualmente en los dalitos contémplados €h los fipos penales previsfos en joz arficulos antsrores y sera
reprimido con idénticas.penas, el qus con unidad! de propdsite, realice el contrabando en forma sistematica pot cuahtia
superior a cualro (4) Unidades impositivas Tributaras, en forma fraccionada, en un solo aclo o en diferentes actos de
infarior importe cada uho, que gisiadamenfe serlar: considerados infraceiones administrativas vincuwlfadas al
conirabando.”

6/6






canGol
Q SUNAT

“Deceriio de la lgualdad de Oportunidades para mujeres y hombres”
“Afo deTa Lucha contra la Gorrupcion y la Impunidad”

OFICIO N° £/£..-2019-SUNAT/340000
Callao, 41 DIC. 2019

Sefor

MIGUEL AUGUSTO BRICENO RAMIREZ

Fiscal Provincial Corporativo Especializado en Delitos Aduaneros y Contra la Propiedad
Intelectual del Callao - :

Av. Sédenz Pefia N* 155 - Callao

Presente -

Asunto : Certificado de buenas practicas de manufactura

Referencia  : Expediente N° 000-URD001-2019-730759-4

De mi consideracién:

Es grato dirigirme a usted en atencidn al expediente de la referencia, mediante sl cual
formula consulta vinculada al certificado de buenas practicas de manufactura a que se
refiere el numeral 5 del artfeulo 15 de ia Ley N° 29459, solicitando se precise si el carecer
de dicho documento ¢ no presentarlo para la importacién de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, supone la configuracion de una infraccion
administrativa.

Sobre el particular, remitimos a su despacho el Informe N°/ £.¢-201 9-SUNAT/340000, qué
contiene fa posicion de esta Intendencia respecto de las disposiciones legales aplicables
af caso,

Hago propicia la oportunidad para expresarle los sentimientos de mi especial
consideracion.

Atentamente,

e ek A ,-R‘moaamf
DTN ;a-r;s‘{m:g. _

tandariciz Nacional .Jufi-:% oo Aduanar
é?i?%gmnﬂécwmmmwm

SCTFNMInaao
Se adjuntay sinco (05) folios
CA324-2018






