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EXP. N.° 02073-2019-PC/TC

TRIBUNAL CONSTITUCIONAL LIMA

ASOCIACION DE INDUSTRIAS
FARMACEUTICAS NACIONALES

SENTENCIA INTERLOCUTORIA DEL TRIBUNAL CONSTITUCIONAL

Lima,

16 de noviembre de 2020

ASUNTO

Recurso de agravio constitucional interpuesto por la Asociacion de

Industrias Farmacéuticas Nacionales contra la resolucién de fojas 229, expedida
por la Segunda Sala Constitucional Permanente de la Corte Superior de Justicia de

Lima,

de fecha 23 de enero de 2019, que declard improcedente la segunda

pretension principal de la demanda de autos.

FUNDAMENTOS
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En la sentencia emitida en el Expediente 00987-2014-PA/TC, publicada en
el diario oficial El Peruano el 29 de agosto de 2014, este Tribunal establecid
en el fundamento 49, con caracter de precedente, que se expedira sentencia
interlocutoria denegatoria, dictada sin méas tramite, cuando concurra alguno
de los siguientes supuestos, que igualmente estan contenidos en el articulo
11 del Reglamento Normativo del Tribunal Constitucional:

a)  Carezca de fundamentacion la supuesta vulneracion que se invoque.

b)  La cuestion de Derecho contenida en el recurso no sea de especial
trascendencia constitucional.

c) La cuestion de Derecho invocada contradiga un precedente del
Tribunal Constitucional.

d) Se haya decidido de manera desestimatoria en casos sustancialmente
iguales.

En la sentencia recaida en el Expediente 00168-2005-PC/TC, publicada en
el diario oficial EI Peruano el 7 de octubre de 2005, este Tribunal preciso,
con caracter vinculante, los requisitos minimos comunes que debe cumplir
el mandato contenido en una norma legal y en un acto administrativo para
que sea exigible a través del proceso constitucional de cumplimiento.

En los fundamentos 14 a 16 de la referida sentencia establecid, conforme a
lo previsto por el articulo VII del Titulo Preliminar del Cddigo Procesal
Constitucional, que para que el cumplimiento de una norma legal o la
ejecucion de un acto administrativo sean exigibles a través de este proceso
constitucional que, como se sabe, carece de estacion probatoria, es preciso
que, ademas de la renuencia del funcionario o autoridad publica, el mandato
previsto en la ley o en un acto administrativo retna los siguientes requisitos:

Firmado digitalmente por:
MIRANDA CANALES Manuel
Jesus FAU 20217267618 soft
Motivo: En sefial de

conformidad

Fecha: 25/11/2020 16:08:15-0500

Firmado digitalmente por:
RAMOS NUNEZ Carlos

Augusto FAU 20217267618 soft
Motivo: En sefial de

conformidad

Fecha: 25/11/2020 19:07:24-0500



K. #
&

TRIBUNAL CONSTITUCIONAL Ef(,\i'AN' 02073-2019-PC/TC

ASOCIACION DE INDUSTRIAS
FARMACEUTICAS NACIONALES

a) ser un mandato vigente; b) ser un mandato cierto y claro, es decir, debe
inferirse indubitablemente de la norma legal; ¢) no estar sujeto a
controversia compleja ni a interpretaciones dispares; d) ser de ineludible y
obligatorio cumplimiento; y e) ser incondicional. Excepcionalmente, podra
tratarse de un mandato condicional, siempre y cuando su satisfaccion no sea
compleja y no requiera de actuacion probatoria. Adicionalmente, para el
caso del cumplimiento de los actos administrativos, ademas de los requisitos
minimos comunes mencionados, en tales actos se debera: f) reconocer un
derecho incuestionable del reclamante y @) permitir individualizar al
beneficiario.

4.  En el caso de autos, a través de Resolucion 11, de fecha 23 de enero de
2019, la Segunda Sala Constitucional Permanente de la Corte Superior de
Justicia de Lima resolvid revocar en parte la sentencia de fecha 18 de abril
de 2018, en cuanto declar6 la improcedencia de la demanda v,
reformandola, declar6é fundada en parte la demanda de cumplimiento solo
respecto a la primera pretension, con lo cual se dispuso que el Ministerio de
Salud cumpla con el mandato legal vigente previsto en el segundo
considerando del articulo 166 del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado por el Decreto Supremo 016-2011-SA,
modificado por el Decreto Supremo 001-2012-SA, especificamente en el
extremo que dispone que: "La Autoridad Nacional de Salud (ANS)
establezca en un plazo no mayor de ciento ochenta (180) dias calendario, las
condiciones para la aplicacion gradual del control de calidad de los
productos y la gradualidad de su aplicacién, conforme a lo estipulado en el
articulo No. 45 de la Ley 29459 y la demés normatividad vigente aplicable”.
Asimismo, se confirmo la sentencia de fecha 18 de abril de 2018, en cuanto
declara improcedente la demanda con relacion a la segunda pretension
referida a la aplicacion del primer y octavo considerando del articulo 45 de
la Ley 29459.

5.  Este Tribunal solo se va a pronunciar en relacién con el extremo de la
sentencia de autos que confirmé la improcedencia de la demanda respecto a
la segunda pretension referida a la aplicacion del primer y octavo
considerando del articulo 45 de la Ley 29459. En ese sentido, dicho articulo
expone lo siguiente, en los mencionados considerandos:

“Articulo 45.- De las acciones de control

El titular del registro sanitario y del certificado de registro sanitario de productos
considerados en lo presente Ley, con excepcion del instrumental y equipo de uso
médico quirurgico u odontoldgico, debe presentar a la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
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previo a su comercializacién o distribucion, los resultados de control de calidad
de todos y cada uno de los lotes que se comercializan en el mercado peruano,
con excepciones que son autorizadas por resolucion ministerial.”

(...)

“La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y las autoridades de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel regional (ARM) verifican el
cumplimiento de lo dispuesto en la presente Ley y demdas normas sanitarias
vigentes, y aplican las sanciones y medidas de seguridad que correspondan,
sefialadas en el Reglamento™.

En ese sentido, esta Sala del Tribunal Constitucionales advierte que el
articulo en cuestion (articulo 45 de la Ley 29459) esta sujeto a controversia
compleja y no cumple con ser un mandato cierto y claro, pues hay una
ausencia de regulacion de los mecanismos para la aplicacion del control de
calidad de los lotes de los productos farmaceuticos de manera previa a su
comercializacion.

En consecuencia, y de lo expuesto en los fundamentos 2 a 6 supra, se
verifica que el presente recurso de agravio ha incurrido en la causal de
rechazo prevista en el acapite ¢) del fundamento 49 de la sentencia recaida
en el Expediente 00987-2014-PA/TC y en el inciso c¢) del articulo 11 del
Reglamento Normativo del Tribunal Constitucional. Por esta razon,
corresponde declarar, sin mas trdmite, improcedente el recurso de agravio
constitucional.

Por estos fundamentos, el Tribunal Constitucional, con la autoridad que le

confiere la Constitucién Politica del Per(,

RESUELVE

Declarar IMPROCEDENTE el recurso de agravio constitucional.

Publiquese y notifiquese.

SS.

MIRANDA CANALES
RAMOSNUNEZ
ESPINOSA-SALDANA BARRERA

PONENTE RAMOS NUNEZ |
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