Comision de Eliminacion
de Barreras Burocraticas

Kesolucion

N° 0086-2026/CEB-INDECOPI

Lima, 24 de febrero de 2026

EXPEDIENTE N° 000307-2025/CEB
DENUNCIADO : MINISTERIO DE SALUD
DENUNCIANTE : HYPERBARIC S.A.C.
RESOLUCION FINAL

SUMILLA: Se declara que las siguientes medidas constituyen barreras burocraticas
ilegales impuestas por el Ministerio de Salud:

(i)

(ii)

(iii)

(iv)

(v)

(vi)

La exigencia de realizar examenes médicos y de laboratorio para el ingreso y
periédicamente del personal de la empresa como condicion para desarrollar
actividades de fabricacion y comercializacion de camaras hiperbaricas,
materializada en la Resolucion Directoral N° 776-2015-DIGEMID-DCVS.

La exigencia de contar con registros de saneamiento y control de plagas como
condicion para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacion de
camaras hiperbadricas, materializada en la Resoluciéon Directoral N° 1887-2021-
DIGEMID-DICER y en la Resolucién Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA.

La exigencia de contar con un area de almacenamiento de materias primas
(componentes y accesorios) en espacios separados como condicion para
desarrollar actividades de fabricacion y comercializacion de camaras
hiperbadricas, materializada en la Resolucién Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-
DICER y en la Resolucién Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA.

La exigencia de contar con un area de almacenamiento que cuente con un area de
cuarentena como condicion para desarrollar actividades de fabricaciéon y
comercializacion de camaras hiperbdricas, materializada en Ila Resoluciéon
Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-DICER y en la Resolucion Directoral N° 027-
2022-DIGEMID-DG-MINSA.

La exigencia de contar con personal técnico responsable en calidad de Jefe de
Produccion, Jefe de Aseguramiento de Calidad y Jefe de Control de Calidad como
condicion para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacién de
camaras hiperbaricas, materializada en la Resolucién Directoral N° 776-2015-
DIGEMID-DCVS, la Resolucion Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-DICER y en la
Resolucion Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA.

La exigencia de contar con Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura
como condicién para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacién de
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camaras hiperbaricas, materializada en la Resoluciéon Directoral N° 1887-2021-
DIGEMID-DICER y en la Resolucion Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA

(vii) La exigencia de contar con areas de manufactura independientes y fisicamente
separadas como condicion para desarrollar actividades de fabricacion y
comercializacion de camaras hiperbdricas, materializada en el articulo 105 del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

(viiij) La exigencia de contar con areas de almacenamiento independientes y
fisicamente separadas, como condicion para el desarrollo de actividades de
fabricacién y comercializacién de camaras hiperbaricas, materializada en el
articulo 108 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

(ix) La exigencia de contar con personal técnico responsable en calidad de Jefe de
Produccioén, Jefe de Aseguramiento de Calidad y Jefe de Control de Calidad como
condicion para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacion de
camaras hiperbaricas, materializada en la Resolucion Directoral N° 2620-2025-
DICER-DIGEMID-MINSA y el articulo 94 del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

(x) La exigencia de que el sistema de aseguramiento de la calidad y las dreas de
produccion y control de calidad de los laboratorios de cdamaras hiperbadricas
funcionen unicamente bajo la jefatura de profesionales quimicos farmacéuticos,
materializada en el articulo 94 del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

La ilegalidad de las medidas senaladas en los numerales (i) al (vi) radica en que el
Ministerio de Salud vulneré el principio de legalidad previsto en el numeral 1.1 del
articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley de
Procedimiento Administrativo General, debido a que impuso las medidas cuestionadas
a través de actos administrativos sustentados en una disposicion administrativa que
no fue debidamente publicada y que, por tanto, resultaba ineficaz.

La ilegalidad de las medidas senaladas en los numerales (vii) al (x) se debe a que el
Ministerio de Salud no cuenta con una norma de rango legal que le faculte a imponer
las exigencias cuestionadas, por lo que su imposicion contraviene lo establecido en el
articulo 122 de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, el principio de legalidad,
contenido en el numeral 1.1) del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, y los
articulos 2, 3 y 9 del Decreto Legislativo N° 757, Ley Marco para el crecimiento de la
Inversion Privada.

Adicionalmente, se declara que constituyen barreras burocraticas carentes de
razonabilidad, las siguientes medidas impuestas por el Ministerio de Salud:
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(i) La exigencia de contar con areas de manufactura independientes y fisicamente
separadas como condicion para desarrollar actividades de fabricacion y
comercializacion de camaras hiperbaricas, materializada en el articulo 105 del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

(il La exigencia de contar con dreas de almacenamiento independientes y
fisicamente separadas, como condicion para el desarrollo de actividades de
fabricacion y comercializacion de camaras hiperbaricas, materializada en el
articulo 108 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

(iii) La exigencia de contar con personal técnico responsable en calidad de Jefe de
Produccioén, Jefe de Aseguramiento de Calidad y Jefe de Control de Calidad como
condicion para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacion de
camaras hiperbaricas, materializada en Resolucion Directoral N° 2620-2025-
DICER-DIGEMID-MINSA y el articulo 94 del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

(iv) La exigencia de contar con Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura
como condicion para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacion de
camaras hiperbaricas, materializada en la Resoluciéon Directoral N° 2620-2025-
DICER-DIGEMID-MINSA, en el articulo 110 del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA y el numeral
62 del Anexo 01 de la Escala de Infracciones y Sanciones aprobada por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

(v) La exigencia de que el sistema de aseguramiento de la calidad y las areas de
produccion y control de calidad de los laboratorios de camaras hiperbaricas
funcionen unicamente bajo la jefatura de profesionales quimicos farmacéuticos,
materializada en el articulo 94 del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

La carencia de razonabilidad de las medidas senaladas se debe a que el Ministerio de
Salud no ha cumplido con lo establecido en el articulo 18 del Decreto Legislativo N°
1256, que aprobd la Ley de Prevencion y Eliminacion de Barreras Burocraticas, al no
haber presentado informaciébn que permita demostrar su justificacion y
proporcionalidad, en dichos extremos.

De conformidad con lo establecido en el articulo 10 del Decreto Legislativo N° 1256, se
dispone la inaplicacion de las medidas declaradas ilegales y carentes de razonabilidad
en favor de Hyperbaric S.A.C.

Se dispone que, una vez que la presente resolucion haya quedado consentida o sea
confirmada por la Sala Especializada en Eliminacion de Barreras Burocraticas del
Tribunal del Indecopi, se proceda a la publicacion de un extracto de la misma en la
Separata de Normas Legales del diario oficial EI Peruano, en el extremo que se declaré
que constituyen barreras burocraticas ilegales las medidas contenidas en
disposiciones administrativas detalladas en los numerales (vii) al (x) de la presente
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sumilla, asi como su texto completo en el portal informativo sobre eliminaciéon de
barreras burocraticas, de conformidad con lo establecido en Ila Directiva N° 002-
2017/DIR-COD-INDECOPI, aprobada mediante Resolucién de la Presidencia del Consejo
Directivo del Indecopi N° 019-2017-INDECORPI/COD.

De conformidad con lo establecido en el articulo 8 del Decreto Legislativo N° 1256, se
dispone la inaplicacion con efectos generales, en favor de todos los agentes
econdémicos y/o ciudadanos que se vean afectados por las medidas declaradas ilegales
detalladas en los numerales (vii) al (x) de la presente sumilla. Se precisa que este
mandato de inaplicaciéon surtira efectos a partir del dia siguiente de publicado el
extracto de la presente resolucion en el diario oficial EI Peruano, a que se refiere el
parrafo precedente.

El incumplimiento de los mandatos de inaplicacion dispuestos en la presente
resolucion podra ser sancionado con una multa de hasta veinte (20) Unidades
Impositivas Tributarias, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 34 del Decreto
Legislativo N° 1256.

Se dispone como medida correctiva que de conformidad con el numeral 2) del articulo
43 y el numeral 2) del articulo 44 del Decreto Legislativo N° 1256, el Ministerio de Salud
informe a los administrados acerca de las barreras burocraticas declaradas ilegales y
carente de razonabilidad, en un plazo no mayor a cinco (5) dias habiles de notificada la
resolucién que declare firme esta resolucion.

El incumplimiento de la medida correctiva dispuesta en la presente resolucion podra
ser sancionado con una multa de hasta veinte (20) Unidades Impositivas Tributarias, de
conformidad con el articulo 36 del Decreto Legislativo N° 1256.

Asimismo, corresponde informar que, de acuerdo con el articulo 42 del Decreto
Legislativo N° 1256, el procurador publico o el abogado defensor del Ministerio de
Salud tiene la obligacion de remitir una copia de la presente resolucion, luego de que
haya quedado consentida, al titular de la entidad y a la Secretaria General, o quien haga
sus veces, para conocimiento de sus funcionarios y/o servidores publicos.

De conformidad con el numeral 1) del articulo 50 del Decreto Legislativo N° 1256, el
Ministerio de Salud, en un plazo no mayor de un (1) mes luego de que la presente
resolucién haya quedado consentida o haya sido confirmada por la Sala Especializada
en Eliminacion de Barreras Burocraticas, informen las medidas adoptadas respecto de
lo resuelto en el presente acto, de conformidad a lo establecido en Ila Directiva N° 001-
2017/DIR/COD-INDECOPI, aprobada mediante Resolucion de la Presidencia del Consejo
Directivo del Indecopi N° 018-2017-INDECOPI/COD.

La Comision de Eliminaciéon de Barreras Burocraticas:
l. ANTECEDENTES:
A. La denuncia:
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INSTITUTO NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA
Y DE LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

1. Mediante los escritos del 3 de septiembre y 4 de diciembre de 2025, Hyperbaric S.A.C.
(en adelante, la denunciante) interpuso una denuncia en contra del Ministerio de Salud
(en adelante, el Ministerio), por la imposicién de las siguientes barreras burocraticas
presuntamente ilegales y/o carentes de razonabilidad:

(i)

(ii)

(iif)

(iv)

(v)

(vi)

(vii)

(viii)

M-CEB-02/03

La exigencia de realizar examenes médicos y de laboratorio para el ingreso y
periodicamente del personal de la empresa como condicion para desarrollar
actividades de fabricacibn y comercializacion de camaras hiperbaricas,
materializada en la Resolucién Directoral N° 776-2015-DIGEMID-DCVS.

La exigencia de contar con registros de saneamiento y control de plagas como
condicion para desarrollar actividades de fabricacibn y comercializacion de
camaras hiperbaricas, materializada en la Resolucion Directoral N° 1887-2021-
DIGEMID-DICER y en la Resolucién Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-
MINSA.

La exigencia de contar con un area de almacenamiento de materias primas
(componentes y accesorios) en espacios separados como condicion para
desarrollar actividades de fabricacién y comercializacion de camaras hiperbaricas,
materializada en la Resolucién Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-DICER y en la
Resolucion Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA.

La exigencia de contar con areas de manufactura independientes y fisicamente
separadas como condicion para desarrollar actividades de fabricacion y
comercializacidon de camaras hiperbaricas, materializada en el articulo 105 del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 014-2011-SA (en adelante, el Reglamento).

La exigencia de contar con &areas de almacenamiento independientes y
fisicamente separadas, como condiciéon para el desarrollo de actividades de
fabricacion y comercializacion de camaras hiperbaricas, materializada en el
articulo 108 del Reglamento.

La exigencia de contar con un area de almacenamiento que cuente con un area
de cuarentena como condicion para desarrollar actividades de fabricacion y
comercializacion de camaras hiperbaricas, materializada en la Resolucion
Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-DICER y en la Resolucion Directoral N° 027-
2022-DIGEMID-DG-MINSA.

La exigencia de contar con personal técnico responsable en calidad de Jefe de
Produccion, Jefe de Aseguramiento de Calidad y Jefe de Control de Calidad como
condicién para desarrollar actividades de fabricacién y comercializacion de
camaras hiperbaricas, materializada en la Resolucion Directoral N° 776-2015-
DIGEMID-DCVS, la Resolucion Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-DICER, la
Resolucion Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA, la Resolucion Directoral
N° 2620-2025-DICER-DIGEMID-MINSA y el articulo 94 del Reglamento.

La exigencia de contar con Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura
como condicion para desarrollar actividades de fabricacién y comercializacion de
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(ix)

camaras hiperbaricas, materializada en la Resolucion Directoral N° 1887-2021-
DIGEMID-DICER, la Resoluciéon Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA, la
Resolucion Directoral N° 2620-2025-DICER-DIGEMID-MINSA, el articulo 110 del
Reglamento y el numeral 62 del Anexo 01 de la Escala de Infracciones vy
Sanciones aprobada por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

La exigencia de que el sistema de aseguramiento de la calidad y las areas de
produccién y control de calidad de los laboratorios de camaras hiperbaricas
funcionen unicamente bajo la jefatura de profesionales quimicos farmacéuticos,
materializada en el articulo 94 del Reglamento.

2. Al respecto, la denunciante fundamenté su denuncia con los siguientes argumentos™:

(i)

(ii)

(iif)

(iv)

(v)

Es una empresa dedicada a la prestacién de servicios de oxigenoterapia
hiperbarica, actividad que se desarrolla mediante el uso de camaras hiperbaricas,
las cuales han sido reconocidas por el propio Ministerio de Salud como
dispositivos médicos, conforme a los actos administrativos emitidos por dicha
entidad. En ese sentido, dichas cdmaras se encuentran sujetas al régimen juridico
aplicable a dispositivos médicos y no a un régimen especial distinto o adicional.

El Ministerio de Salud, a través de diversos pronunciamientos administrativos y
actuaciones de fiscalizacién, ha venido exigiendo que las camaras hiperbaricas
cuenten con determinadas autorizaciones, registros y condiciones técnicas
adicionales a las previstas en el marco normativo vigente, condicionando con ello
la operacion y funcionamiento de dichos equipos. Tales exigencias han sido
formuladas sin una delimitacién clara ni uniforme respecto de su alcance y
contenido.

En particular, la entidad denunciada ha exigido el cumplimiento de requisitos no
previstos expresamente en la normativa aplicable a dispositivos médicos, tales
como la obtencion de autorizaciones especificas adicionales, asi como el
cumplimiento de condiciones técnicas que no se encuentran reguladas de manera
clara ni uniforme. Estas exigencias se han traducido en observaciones recurrentes
durante las labores de supervision vy fiscalizacion.

Dichas exigencias han sido impuestas mediante actuaciones administrativas, sin
que exista una norma con rango legal que habilite de manera expresa al Ministerio
de Salud a imponer tales obligaciones a los operadores de camaras hiperbaricas.
En particular, no se ha identificado disposicién normativa que sustente la creacion
de nuevos requisitos habilitantes para el funcionamiento de dichos equipos.

Se invocan diversos pronunciamientos previos emitidos por la Comision, tales
como las Resoluciones N° 0001-2023/CEB-INDECOPI, N° 0031-2023/CEB-
INDECOPI, N° 0284-2020/CEB-INDECOPI, N° 0344-2023/CEB-INDECOPI, N°

! Se tomara en cuenta los argumentos de la denuncia relacionados a las medidas admitidas a tramite.
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(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

(x)

M-CEB-02/03

0042-2024/CEB-INDECOPI, asi como las Resoluciones N° 0089-2021/CEB-
INDECOPI, N° 0015-2022/SEL-INDECOPI, N° 0229-2014/CEB-INDECOPI y N°
0187-2022/SEL-INDECOPI, mediante las cuales la Comision y la Sala han
establecido que la imposicion de medidas a los agentes econdmicos y/o
administrados requiere que las entidades de la Administraciéon Publica acrediten,
de manera previa, la existencia de una problematica concreta, asi como que las
exigencias cuestionadas resulten idoneas y razonables para atenderla,
declarandose la ilegalidad o carencia de razonabilidad de barreras burocraticas
impuestas sin dicha justificacion.

El criterio referido a la inaplicacion para futuros actos administrativos de barreras
burocraticas declaradas ilegales ha sido desarrollado por la Comision y la Sala en
pronunciamientos previos, tales como las Resoluciones N° 0525-2024/CEB-
INDECOPI y N° 0174-2025/SEL-INDECOPI, solicitando que la inaplicacion de las
barreras denunciadas se disponga no solo respecto de las disposiciones
cuestionadas y los actos administrativos identificados, sino también respecto de
cualquier otro acto administrativo que materialice dichas barreras.

Argumentos de ilegalidad:

El principio de legalidad, recogido en el numeral 1.1 del articulo IV del TUO de la
Ley del Procedimiento Administrativo General, establece que toda autoridad
administrativa debe actuar dentro de las facultades que le han sido atribuidas, con
respeto a la Constitucidon y a las leyes vigentes, por lo que ninguna entidad puede
imponer obligaciones sin habilitacién legal expresa.

Las medidas impuestas por el Ministerio de Salud contravienen los articulos 2y 3
del Decreto Legislativo N° 757, Ley Marco para el Crecimiento de la Inversion
Privada, al limitar indebidamente la forma en que la denunciante desarrolla sus
actividades econdmicas en la industria metalmecanica especializada en la
fabricacion y comercializacion de camaras hiperbaricas, imponiendo exigencias
contrarias a los métodos de produccion propios del sector sin respaldo de una
norma con rango legal, afectando la libre iniciativa privada.

Dicha actuacion resulta incompatible con el principio de libertad reconocido en el
articulo 2 de la Constitucion Politica del Perl, conforme al cual nadie esta
obligado a hacer lo que la ley no manda expresamente ni impedido de hacer lo
que ella no prohibe, habiéndose impuesto exigencias no previstas en el
ordenamiento juridico.

Asimismo, el Tribunal Constitucional ha sefialado, en el Expediente N° 008-2003-
TC, que el Estado tiene la obligacién de garantizar que la libre iniciativa privada
sea real y efectiva, encontrandose prohibida, conforme al articulo 9 del Decreto
Legislativo N° 757, la intervencion en los procesos productivos de las empresas
sin habilitacion mediante norma con rango de ley.
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(xi)

(xii)

(xiii)

(xiv)

(xv)

(xvi)

M-CEB-02/03

En el presente caso, no existe una norma con rango legal que regule de manera
especifica la industria de camaras hiperbaricas ni que imponga las exigencias
denunciadas, por lo que la intervencion del Ministerio en un sector altamente
especializado, mediante la imposicién de medidas vinculadas a los métodos de
produccion, constituye una vulneracién del principio de legalidad.

Las exigencias impuestas restringen ilegitimamente la libertad de la denunciante
para desarrollar sus actividades econdmicas, en tanto contravienen su realidad
operacional y la practica estandar vigente en la industria metalmecanica dedicada
a la fabricacion de camaras hiperbaricas.

Argumentos de carencia de razonabilidad:

Las medidas impuestas por el Ministerio carecen de razonabilidad, conforme a lo
establecido en el Decreto Legislativo N° 1256. En efecto, la entidad no ha
sustentado las razones que justifiguen la imposicion de las exigencias
cuestionadas, ni ha evaluado los impactos que estas generan sobre los agentes
economicos que participan en el mercado de camaras hiperbaricas.

En particular, el Ministerio no ha acreditado, de manera previa a la imposicion de
las medidas, la existencia de una problematica concreta que requiera ser atendida
mediante las exigencias denunciadas, conforme a lo exigido por el articulo 18 del
Decreto Legislativo N° 1256. De la revisién de la exposicién de motivos y de los
considerandos del Reglamento, asi como del Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de Insumos de Uso Médico-Quirurgico u Odontoldgico Estériles y
Productos Sanitarios Estériles (en adelante, el Manual de Insumos de Uso
Médico-Quirurgico) aprobado por Resolucion Ministerial N° 204-2000-SA/DM, no
se advierte la identificacion de una situacién especifica vinculada a la industria de
camaras hiperbaricas que justifique la extension de dichas exigencias a este
sector.

La entidad no ha demostrado que las medidas impuestas resulten idoneas para
alcanzar el objetivo de proteccién de la salud publica invocado. En efecto, no se
ha explicado de qué manera la aplicacion de exigencias disefadas para la
fabricacion de medicamentos permitiria atender los eventuales riesgos asociados
a la fabricacion y comercializacion de camaras hiperbaricas, propias de una
industria metalmecanica especializada.

De igual forma, las medidas no resultan necesarias, toda vez que el Ministerio no
ha evaluado la existencia de alternativas menos gravosas que permitan alcanzar
el mismo fin, tales como la aplicacién del marco normativo vigente o la emisién de
disposiciones especificas acordes con la naturaleza técnica y operativa de la
industria de camaras hiperbaricas. Dicha omision evidencia un ejercicio
irrazonable de la potestad regulatoria.
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En cuanto a la proporcionalidad, las exigencias impuestas generan costos
elevados e injustificados para su caso, al imponer condiciones que contravienen
los métodos de produccion propios del sector, tales como la exigencia de areas
diferenciadas para materias primas, productos en proceso y productos
terminados, las cuales no resultan viables atendiendo al tamafio y peso de los
equipos fabricados. Estos costos afectan la viabilidad econdmica de la actividad y
distorsionan las condiciones de competencia en el mercado.

Adicionalmente, la entidad no ha realizado una evaluacion de costo-beneficio que
permita concluir que los beneficios derivados de la imposicion de las medidas
superan los costos que estas generan. No se han identificado los impactos
positivos ni negativos de las exigencias, omision que se aprecia tanto en los actos
administrativos cuestionados como en los documentos normativos que les sirven
de sustento.

El Anexo 1 del Reglamento de Clasificacion de Dispositivos Médicos clasifica a las
camaras hiperbaricas como dispositivos médicos activos de clase lll, lo que
confirma que requieren un tratamiento regulatorio propio de los dispositivos
médicos y no la aplicacion de exigencias disefiadas para productos farmacéuticos,
cuya extensién configura una sobrerregulacion carente de sustento técnico y
juridico.

En relacién con la medida detallada en el numeral (i):

No se ha demostrado que la realizacién de examenes médicos y de laboratorio
para el ingreso y periddicamente al personal de la empresa resulte una condicion
indispensable para el desarrollo de actividades de fabricacién y comercializacion
de camaras hiperbaricas. Asimismo, la medida no resulta idénea, en tanto la
exigencia no se ajusta a la realidad operacional de la industria de camaras
hiperbaricas, al no advertirse la exposicion a riesgos laborales especificos y
concretos que la justifiquen.

En relacién con la medida detallada en el numeral (ii):

La referida exigencia no guarda correlato con la naturaleza de la industria
metalmecanica dedicada a la fabricacion de productos imperecederos o
inorganicos, cuyos materiales y componentes no son vulnerables a infestaciones o
contaminacion biolégica, no advirtiéndose cdmo su ausencia podria generar un
impacto en la seguridad del paciente o en la idoneidad técnica del producto.

Asimismo, la medida no resulta idonea, pues la obligacién de contar con registros
de saneamiento y control de plagas no se ajusta a la realidad operativa del sector,
en el cual no existe un riesgo bioldgico inherente a la materia prima o al producto
final, como ocurre en industrias tales como la alimentaria o farmacéutica. En
consecuencia, la imposicion de dicha exigencia carece de justificacion objetiva en
el marco de las actividades propias de fabricacion de camaras hiperbaricas.
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En relacién con las medidas detalladas en los numerales (iii), (iv), (v) v (vi)

No se ha demostrado que la exigencia de ubicar en espacios separados los
productos terminados resulte necesaria para garantizar la calidad o seguridad en
la fabricacibn de camaras hiperbaricas. Dicha obligacion no se ajusta a la
naturaleza de esta industria, dedicada a la produccion de bienes metalmecanicos,
inorganicos y no perecederos, respecto de los cuales no se advierte la existencia
de riesgos de contaminacion que justifiquen protocolos de aislamiento de
materiales como piezas metalicas, valvulas, tornillos o estructuras de acero.

Cabe precisar que implementar estas medidas generarian un incremento
innecesario en los costos de produccion, pues implicaria el traslado constante de
equipos y componentes entre areas diferenciadas, requiriendo la contratacion de
montacargas, gruas y personal especializado, debido a que una camara
multiplaza hiperbarica pesa lo mismo que un elefante adulto, por lo que resulta
ilégico separar la produccion en areas especificas. A ello se sumaria la eventual
ampliacién o readecuacion de las instalaciones, con el consiguiente riesgo de
interrupcién temporal de las actividades productivas y el aumento del precio final
del producto, sin que exista evidencia de un beneficio proporcional en términos de
calidad o seguridad.

En ese sentido, la medida no resulta idénea, toda vez que la exigencia de separar
fisicamente las areas mencionadas no guarda correlato con la realidad operativa
del sector ni con riesgos técnicos propios de la fabricacion de camaras
hiperbaricas, configurandose como una obligacion desproporcionada y carente de
razonabilidad.

Asimismo, la obligacién de disponer de un area de cuarentena no se ajusta a la
realidad operativa del proceso de fabricacién de camaras hiperbaricas, toda vez
que no se advierte qué insumos, tratandose de materiales inorganicos y no
perecederos, requeririan ser sometidos a aislamiento, la imposicidén de esta
exigencia, sin una justificacion técnica valida, impactaria negativamente en la
planificacion y en los tiempos de produccion, implicando un uso innecesario del
espacio fisico de la planta y la generacion de costos operativos adicionales.

En relacién con las medidas detalladas en el numerales (vii) v (ix):

No se ha demostrado que la exigencia de contar con Jefe de Produccion, Jefe de
Aseguramiento de Calidad y Jefe de Control de Calidad resulte indispensable para
garantizar la calidad de las camaras hiperbaricas, mas aun cuando el
cumplimiento de los estandares aplicables se acredita mediante auditorias
externas, certificaciones internacionales y controles internos, sin necesidad de
dichos cargos especificos. Ademas, esta obligacién no guarda correlato con la
naturaleza de la industria metalmecanica ni con el reducido volumen de
produccién del sector.
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A diferencia de sectores como el farmacéutico, donde la produccion masiva y la
estricta regulacion justifican la exigencia de tales roles técnicos, la fabricacion de
camaras hiperbaricas presenta un volumen sustantivamente menor,
produciéndose entre seis (6) y ocho (8) unidades al afno en el caso particular
sefalado. En ese contexto, no se evidencia que la imposicién de dichos cargos
genere un beneficio proporcional en términos de calidad o seguridad del producto.

La exigencia de que dichas jefaturas sean ejercidas Unicamente por quimicos
farmacéuticos carece de sustento técnico, pues la fabricacion, mantenimiento y
control de calidad de camaras hiperbaricas constituye un proceso eminentemente
mecanico y neumatico, que requiere conocimientos en ingenieria mecanica,
electromecanica y seguridad de sistemas a presion. Ello incluye el analisis de
tipos de acero y espesores segun el didmetro del equipo y la presidon de
tratamiento (3 o 6 atmésferas), competencias que no forman parte del nucleo
formativo del quimico farmacéutico.

El Ministerio no ha presentado datos estadisticos que acrediten un problema en el
pais respecto a la produccion de gases medicinales de mala calidad por la
ausencia de un quimico farmacéutico en el proceso productivo; este mismo
razonamiento resulta aplicable a las jefaturas de los laboratorios de camaras
hiperbaricas analizadas en el presente caso. En ese sentido, hacen suyos los
indicios del Expediente 000655-2022/CEB y el pronunciamiento contenido en la
Resolucion 705-2023/SEL-INDECOPI, al tratarse de la misma norma (articulo 94
del Reglamento) y ser trasladables los argumentos sobre falta de identificacion del
problema y de idoneidad al supuesto de las camaras hiperbaricas como
dispositivos médicos.

En relacién con la medida detallada en el numeral (viii):

La imposicion de requisitos disenados para productos farmacéuticos, ajenos a la
naturaleza de las camaras hiperbaricas, obliga a los fabricantes a asumir costos y
adecuaciones innecesarias, configurando barreras de entrada que restringen la
competencia y el acceso al mercado, sin que exista una justificacion técnica
especifica que respalde su aplicacién al sector. Ello, ademas, pese a que la
denunciante cuenta con autorizacion de la Food and Drug Administration (en
adelante, FDA) de los Estados Unidos de América y con certificacion 1ISO 13485,
las cuales, conforme al articulo 126 del Capitulo Il del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por el Decreto Supremo N° 016-2011-
SA, (en adelante, Decreto Supremo N° 016-2011-SA) equivalen a contar con
Buenas Practicas de Manufactura.

Asimismo, no se ha demostrado que la exigencia de contar con la Certificacion en
Buenas Practicas de Manufactura garantice la calidad de sus productos, mas adn
cuando las obligaciones que esta implica no se ajustan a la realidad operacional
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de la fabricacion de camaras hiperbaricas. El problema es que su exigencia radica
en el cumplimiento de las disposiciones del Manual y el Reglamento cuestionados,
por lo que carece de justificacion para asegurar el adecuado desarrollo de las
operaciones de la denunciante.

Asimismo, la denunciante solicitd a la Comisidon de Eliminacion de Barreras Burocraticas
(en adelante, la Comision) lo siguiente:

(i) Se disponga la inaplicacién las barreras burocraticas presuntamente ilegales y/o
carentes de razonabilidad materia de cuestionamiento,

(i)  sele conceda el uso de la palabra en una audiencia de informe oral; y,

(i) se ordene la devolucion de las costas y costos derivados del presente
procedimiento.

Admision a tramite:

Mediante la Resolucion N° 0001-2026/CEB-INDECOPI del 6 de enero de 2026, entre
otros aspectos?, se admitié a tramite la denuncia y se concedié al Ministerio un plazo de
cinco (5) dias habiles para que formule sus descargos. En dicha resolucion, ademas, se
requirié al Ministerio que precise la naturaleza juridica de las camaras hiperbaricas, vale
decir, si estas califican como dispositivos médicos y, de ser el caso, si califican como
equipos biomédicos conforme al marco normativo aplicable.

2 Através de la referida resolucion se declaré la improcedencia de la denuncia, en los siguientes extremos:

0]

(ii)

(iii)

(iv)

v)

(vi)

La exigencia de realizar examenes médicos y de laboratorio para el ingreso y periédicamente del personal de la empresa como
condicién para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacién de camaras hiperbaricas, materializada en el articulo 68 del
Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Insumos de Uso Médico Quirtrgico u Odontolégico Estériles y Productos Sanitarios
Estériles, aprobado mediante Resolucién Ministerial N° 204-2000-SA/DM y en los numerales 2.40 y 2.41 del Manual de Buenas
Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 021-2018-SA.

La exigencia de contar con registros de saneamiento y control de plagas como condicién para desarrollar actividades de fabricacion y
comercializaciéon de camaras hiperbaricas, materializada en los articulos 48 y 49 del Manual de Buenas Practicas de Manufactura de
Insumos de Uso Médico-Quirurgico u Odontolégico Estériles y Productos Sanitarios Estériles, aprobado mediante Resoluciéon Ministerial
N° 204-2000-SA/DM vy en los numerales 3.14 y 3.15 del Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 021-2018-SA.

La exigencia de contar con un area de almacenamiento de materias primas (componentes y accesorios) en espacios separados como
condicién para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacién de camaras hiperbaricas, materializada en el articulo 73 del
Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Insumos de Uso Médico-Quirurgico u Odontolégico Estériles y Productos Sanitarios
Estériles, aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 204-2000-SA/DM y en el numeral 3.30 del Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 021-2018-SA.

La exigencia de contar con un area de almacenamiento que cuente con un area de cuarentena como condiciéon para desarrollar
actividades de fabricaciéon y comercializacion de camaras hiperbaricas, materializada en los articulos 81, 98 y 110 del Manual de Buenas
Practicas de Manufactura de Insumos de Uso Médico-Quirdrgico u Odontolégico Estériles y Productos Sanitarios Estériles, aprobado
mediante Resolucion Ministerial N° 204-2000-SA/DM, el articulo 106 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 014-2011- SA y en el numeral 3.30 del Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 021-2018-SA.

La exigencia de contar con personal técnico responsable en calidad de Jefe de Produccion, Jefe de Aseguramiento de Calidad y Jefe de
Control de Calidad como condiciéon para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacion de camaras hiperbaricas,
materializada en los articulos 65, 66 y 69 del Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Insumos de Uso Médico-Quirdrgico u
Odontoldgico Estériles y Productos Sanitarios Estériles, aprobado mediante Resolucién Ministerial N° 204-2000-SA/DM y en el numeral
2.9 del Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 021-2018-
SA.

La exigencia de que el sistema de aseguramiento de la calidad y las areas de produccién y control de calidad de los laboratorios de
camaras hiperbaricas funcionen Unicamente bajo la jefatura de profesionales quimicos farmacéuticos, materializada en los numerales
2.11 y 2.14 del Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N°
021-2018-SA.
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4. La referida resolucion fue notificada a la denunciante el 7 de enero de 2026, asi como al
Ministerio y a su Procuraduria Publica el 8 de enero de 2026, conforme consta en los
cargos de las cédulas de notificacion que obran en el expediente?.

C. Contestacion de la denuncia:

5. El 28 de enero de 2026%, el Ministerio presentd sus descargos limitandose a sefialar que
lo alegado por la denunciante carece de sustento objetivo y legal, en tanto las
disposiciones dictadas por el 6rgano técnico del Ministerio tendrian por finalidad
salvaguardar los intereses de la poblacién, en particular, la proteccion del derecho a la
salud. En ese sentido, negd categoricamente la falta de legalidad y/o razonabilidad de
las medidas calificadas como barreras burocraticas, reservandose el derecho de ampliar
sus descargos y de ofrecer medios probatorios; sin embargo, omiti6 atender el
requerimiento de informacion formulado mediante el Resuelve Sexto de la Resoluciéon
N° 0001-2026/CEB-INDECORPI.

D. Otros:

6. El 12 de febrero de 2026, el Ministerio presentd un escrito mediante el cual amplié sus
descargos, precisando lo siguiente:

(i) Las medidas cuestionadas tienen sustento en el articulo 22 de la Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (en
adelante, Ley N° 29459), el cual establece que las personas naturales o juridicas
que se dedican a la fabricacién, importacion, distribucién, almacenamiento,
dispensacion o expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias
previstos en el Reglamento y en las Buenas Practicas correspondientes, asi como
contar con la certificacion respectiva; y en el articulo 23 de la referida Ley, que
dispone que los establecimientos dedicados a productos farmacéuticos y productos
sanitarios deben contar con direcciéon técnica a cargo de un profesional quimico
farmacéutico.

(i) Los articulos 91, 94, 105, 108 y 110 del Reglamento, establecen la obligacion de
ajustarse a las Buenas Practicas de Manufactura y demas practicas
complementarias, contar con certificacion en Buenas Practicas de Manufactura,
disponer de areas de manufactura y almacenamiento separadas fisicamente, areas
de cuarentena, y que el sistema de aseguramiento de la calidad y las areas de
produccion y control de calidad funcionen bajo la jefatura de un profesional quimico
farmacéutico.

3 Cédulas de Notificacion N° 0001-2026/CEB (dirigida a la denunciante), N° 0002-2026/CEB (dirigida al Ministerio) y N° 0003-2026/CEB (dirigida
a la Procuraduria Publica del Ministerio).

4 El 12 de enero de 2026, el Ministerio se apersono al procedimiento y solicité una prérroga de diez (10) dias habiles para presentar sus
descargos. Dicha solicitud fue atendida mediante la Resolucion N° 0024-2026/STCEB-INDECOPI, a través de la cual se concedid la solicitud
de prérroga requerida.
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(iif)

(iv)

(v)

(vi)

En relacion con la exigencia de examenes médicos y de laboratorio al personal, asi
como contar con registros de saneamiento y control de plagas, sehal6é que estas se
encuentran previstas en el Manual de Insumos de Uso Médico-Quirurgico, el cual
dispone la realizacion de examenes médicos periddicos, programas de limpieza,
fumigacion y registros de control como condiciones para garantizar la calidad
sanitaria.

Sefiald que el control médico del personal permite prevenir enfermedades, detectar
afecciones de manera temprana, evaluar la aptitud del trabajador (lo que reduce el
ausentismo y aumenta la productividad) y evitar riesgos en el desarrollo de tareas
en entornos de riesgo, sustentandose su razonabilidad en la deteccion oportuna de
enfermedades ocupacionales para garantizar que el trabajador no ponga en riesgo
a si mismo ni a terceros. Asimismo, respecto de la exigencia de contar con registros
de saneamiento y control de plagas, indico6 que el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura previene la contaminacion o dafos por plagas (como los
roedores o insectos) que pueden transmitir bacterias, virus y patdégenos que
contaminan medicamentos, instalaciones, equipos, materias primas y productos,
poniendo en riesgo la salud publica, siendo imprescindible el saneamiento y
fumigacion, especialmente en laboratorios de camaras hiperbaricas donde, por las
condiciones de presion y oxigeno, podrian generarse riesgos de ignicion o
explosion.

Respecto a la exigencia de contar con areas independientes y fisicamente
separadas de manufactura, almacenamiento y cuarentena, sostuvo que dichas
disposiciones buscan evitar la confusion y contaminacion cruzada de materias
primas, componentes y productos terminados, conforme a lo previsto en la
normativa sanitaria vigente, precisando que materiales, componentes o productos
rechazados o en cuarentena (en espera de evaluacién) podrian estar vencidos,
deteriorados o ser inseguros para el uso en pacientes.

En cuanto a la exigencia de contar con personal técnico responsable en calidad de
Jefe de Produccién, Jefe de Control de Calidad y Jefe de Aseguramiento de
Calidad, sefialé que esta responde al principio de segregacion de funciones, a fin
de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los dispositivos médicos,
especialmente tratdndose de camaras hiperbaricas que operan bajo condiciones de
presidon y oxigeno. Asimismo, se requiere que sean profesionales quimicos
farmacéuticos debido a su formacion académica en el ambito de la salud.

(vii) La certificacion en Buenas Practicas de Manufactura constituye el mecanismo

mediante el cual la Autoridad Nacional garantiza que los establecimientos
farmacéuticos cumplen con los estandares de calidad, en aplicacion del principio de
calidad previsto en la Ley N° 29459 y en ejercicio de la competencia atribuida por el
articulo 61 de la Ley N° 27444.
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El 13 de enero de 2026 se llevd a cabo una audiencia de informe oral, a través de la
cual las partes reiteraron sus argumentos presentados en sus escritos, y
adicionalmente, agregaron:

(i)  El Ministerio sefaldé que diversos incumplimientos (no el presente) han sido
materia de procesos sancionadores confirmados por el Poder Judicial, en los que
se validé la exigencia de cumplir con las buenas practicas previstas en los
manuales y reglamentos aplicables. Indicé que, conforme al Decreto Supremo N°
003-2020-SA, las camaras hiperbaricas califican como dispositivos médicos y que
las medidas responden a la necesidad de regular una actividad de riesgo,
vinculada a la fabricacion de dispositivos de alto riesgo y a la proteccion de los
usuarios finales, a fin de prevenir problemas técnicos como fallas de calibracién o
eventuales explosiones; asimismo, precis6 que las exigencias se sustentan
también en otras normas del Ministerio de Salud, como la Norma Técnica de
Salud de la Unidad Productora de Servicios de Salud de Medicina Hiperbarica y
Subacuatica.

(i)  Por su parte, la denunciante afirmé que las resoluciones llevadas al Poder Judicial
no son materia del presente procedimiento y que no existiria riesgo sanitario
derivado del proceso de fabricacion que justifique la regulacion impuesta, dado
que las camaras hiperbaricas no son equipos estériles ni introducen sustancias en
el cuerpo. Afadié que cuentan con autorizacién de la FDA desde 2009 y que en
2024 recibieron una inspeccion presencial en la que se verificaron materiales,
calibraciones y procedimientos de fabricacion.

ANALISIS:
Competencia de la Comision:

El articulo 6 del Decreto Legislativo N° 1256° que aprobo la Ley de Prevencién y
Eliminacion de Barreras Burocraticas, establece que la Comision es competente para
conocer los actos administrativos, disposiciones administrativas y actuaciones
materiales, incluso del ambito municipal o regional, que impongan barreras burocraticas
ilegales y/o carentes de razonabilidad.

Al respecto, cabe indicar que de conformidad con el inciso 3) del articulo 3 del Decreto
Legislativo N° 1256, constituye una barrera burocratica toda exigencia, requisito,
limitacion, prohibicién y/o cobro que imponga cualquier entidad, dirigido a condicionar,

Decreto Legislativo N° 1256, que aprobé la Ley de Prevencion y Eliminacion de Barreras Burocraticas.

Articulo 6. - Atribuciones de las autoridades en materia de eliminacion de barreras burocraticas.

6.1. De la Comision y la Sala

La Comision y la Sala en segunda instancia, son competentes para conocer los actos administrativos, disposiciones administrativas y
actuaciones materiales, incluso del ambito municipal o regional, que impongan barreras burocraticas ilegales y/o carentes de razonabilidad.
Asimismo, son competentes para velar por el cumplimiento de las disposiciones sobre la materia establecidas en los Decretos Legislativos N°
283, 668, 757 y el articulo 61 del Texto Unico Ordenado de la Ley de Tributacién Municipal, asi como las normas reglamentarias pertinentes, o
las normas que las sustituyan. Ninguna otra entidad podra arrogarse estas facultades. Sus resoluciones son ejecutables cuando hayan
quedado consentidas o sean confirmadas por la Sala, segun corresponda de conformidad con lo establecido en el articulo 32 de la presente
Ley.

A
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10.

B.1.

11.

12.

13.

14.

restringir u obstaculizar el acceso y/o permanencia de los agentes econémicos en el
mercado y/o que puedan afectar a administrados en la tramitacién de procedimientos
administrativos sujetos a las normas y/o principios que garantizan la simplificacién
administrativa.

Para efectuar la presente evaluacién se toma en consideracion lo dispuesto en los
articulos 14 al 18 del Decreto Legislativo N° 1256. En ese sentido, corresponde analizar
si la barrera burocratica cuestionada es legal o ilegal y, de ser el caso, si es razonable o
carente de razonabilidad.

Cuestiones previas:

Sobre los pronunciamientos previos invocados por las partes:

Entre los argumentos expuestos, la denunciante invocé diversos pronunciamientos
previos emitidos por la Comision mediante las Resoluciones N° 0001-2023/CEB-
INDECOPI, N° 0031-2023/CEB-INDECOPI, N° 0284-2020/CEB-INDECOPI, N° 0344-
2023/CEB-INDECOPI y N° 0042-2024/CEB-INDECOPI, a través de los cuales, segun
sostiene, se determind la ilegalidad o la carencia de razonabilidad de barreras
burocraticas contenidas en actos administrativos emitidos en el marco de
procedimientos administrativos sancionadores, al considerar que dichos actos
evidenciaban la aplicacion de exigencias o requisitos ilegales o irrazonables impuestos
por entidades de la Administracién Publica.

Asimismo, citd las Resoluciones N° 0089-2021/CEB-INDECOPI, N° 0015-2022/SEL-
INDECOPI, N° 0229-2014/CEB-INDECOPI y N° 0187-2022/SEL-INDECOPI, a través de
las cuales la Comision y la Sala Especializada en Eliminacion de Barreras Burocraticas
(en adelante, la Sala) precisaron que, para sustentar la razonabilidad de las medidas
impuestas a los agentes econémicos y/o administrados, las entidades de la
Administraciéon Publica deben justificar, de manera previa a su imposicién, la existencia
de una problematica que se pretende solucionar, asi como demostrar que la medida o
exigencia cuestionada resulta idonea o adecuada para atender dicha problematica.

Finalmente, en relacion con la inaplicacion ordenada para futuros actos administrativos
de barreras burocraticas declaradas ilegales, la denunciante sefialé que este criterio ya
ha sido desarrollado por la Comision y la Sala en pronunciamientos previos, tales como
las Resoluciones N° 0525-2024/CEB-INDECOPI y N° 0174-2025/SEL-INDECOPI,
solicitando que la inaplicacion de las barreras burocraticas denunciadas se disponga no
solo respecto de las disposiciones cuestionadas y los actos administrativos sefialados
en su Pretension Principal, sino también respecto de cualquier otro acto que materialice
dichas barreras.

Sobre el particular, el articulo VI del TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, establece lo siguiente:
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15.

16.

17.

18.

«Articulo VI. - Precedentes administrativos

1. Los actos administrativos que al resolver casos particulares interpreten de modo expreso y con
caracter general el sentido de la legislacion, constituirdn precedentes administrativos de
observancia obligatoria por la entidad, mientras dicha interpretacién no sea modificada. Dichos
actos seran publicados conforme a las reglas establecidas en la presente norma.

2. Los criterios interpretativos establecidos por las entidades, podran ser modificados si se
considera que no es correcta la interpretacion anterior o es contraria al interés general. La nueva
interpretacion no podra aplicarse a situaciones anteriores, salvo que fuere mas favorable a los
administrados.

3. En todo caso, la sola modificacion de los criterios no faculta a la revisién de oficio en sede
administrativa de los actos firmes.».

Aplicando la norma citada al presente caso, se concluye que las resoluciones invocadas
por la denunciante no tienen efectos vinculantes para esta Comision, en tanto de su
revisidon no constituyen precedentes de observancia obligatoria ni se ha cumplido con
los requisitos para tal efecto.

Ademas, es menester sefalar que la autoridad administrativa tiene la obligacién de
evaluar integramente cada procedimiento tomando en consideracién los actos y
disposiciones involucrados en cada caso concreto. Por tal razon, las conclusiones a las
que se arribe en cada procedimiento dependeran de la evaluacion especifica realizada
en cada expediente.

Cabe precisar que la denunciante solicitd considerar como indicios lo actuado en el
Expediente 000655-2022/CEB y el pronunciamiento contenido en la Resolucion 705-
2023/SEL-INDECORPI, al tratarse de la misma norma cuestionada (articulo 94 del
Reglamento). Sin embargo, en dicho caso, la controversia versd sobre la exigencia de
que el sistema de aseguramiento de la calidad y las areas de produccion y control de
calidad funcionen unicamente bajo la jefatura de profesionales quimicos farmacéuticos
respecto de laboratorios de gases medicinales; mientras que, en el presente
procedimiento, la denuncia se refiere a esa misma exigencia, pero aplicada a
laboratorios de camaras hiperbaricas.

Asimismo, en la audiencia de informe oral, el Ministerio sefiald6 que diversos
incumplimientos, distintos al analizado en el presente caso, han sido materia de
procesos sancionadores confirmados por el Poder Judicial, en los que se habria
validado la exigencia de cumplir con las Buenas Practicas previstas en los manuales y
reglamentos aplicables. No obstante, dichos pronunciamientos judiciales corresponden
a casos distintos al que es materia del presente procedimiento, sin que se haya
acreditado que guarde relacion directa con los hechos y medidas cuestionadas en este
procedimiento, por lo que corresponde desestimar el argumento formulado. Asimismo,
ambas partes indicaron que las resoluciones sometidas a revision judicial no forman
parte del objeto del presente procedimiento.
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B.2.
19.

20.

21.

B.3.
22.

23.

24.

Sobre el argumento constitucional de la denunciante:

En sus argumentos, la denunciante sostuvo que las disposiciones cuestionadas le
impiden desarrollar sus actividades econémicas en el mercado peruano, vulnerando su
derecho a la libertad de empresa y a la libre iniciativa privada, derechos reconocidos por
el Tribunal Constitucional en las sentencias recaidas en los Expedientes N° 008-2003-
TC y N°0011-2013-PI/TC.

Al respecto, es preciso mencionar que de acuerdo con lo establecido en el articulo 1 del
Decreto Legislativo N° 12565, la Comisién Unicamente se encuentra facultada para
efectuar un analisis de legalidad y razonabilidad de las barreras burocraticas
cuestionadas y no para evaluar su constitucionalidad.

Dicho criterio ha sido recogido por el Tribunal Constitucional en la sentencia del 25 de
agosto de 2010, recaida sobre el Expediente N° 00014-2009-PI/TC, razén por la cual se
desestima lo inferido por la denunciante en este extremo sobre una evaluacién a la
contravencién de normas constitucionales. Sin perjuicio de ello, la afectacidon de tales
derechos podria ser evaluada en el escenario de contraste de las barreras burocraticas
bajo analisis con el marco legal vigente.

Sobre el requerimiento de informacion efectuado por la Comisién en el admisorio:

Con la Resoluciéon N° 0001-2026/CEB-INDECOPI del 6 de enero de 2026 se requirid al
Ministerio que precise la naturaleza juridica de las camaras hiperbaricas, vale decir, si
estas califican como dispositivos médicos y, de ser el caso, si califican como equipos
biomédicos conforme al marco normativo aplicable.

Hasta el momento de emitir la presente la resolucidon, el Ministerio no presento
informacién sobre la naturaleza juridica en comentario, sobre las camaras hiperbaricas.
En ese sentido, esta Comisidon emitira el pronunciamiento considerando el marco
normativo vigente a la fecha.

Cabe mencionar que en el informe oral el Ministerio menciond la Norma Técnica de
Salud de la Unidad Productora de Servicios de Salud de Medicina Hiperbarica y
Subacuatica’, que constituye un marco normativo aplicable a las unidades que realizan
tratamientos de medicina hiperbarica y subacuética, con lo cual esta no es pertinente
para el caso de la denunciante que presta el servicio de fabricacion y comercializacién
de camaras hiperbaricas.

De acuerdo con la metodologia contenida en el Decreto Legislativo N° 1256, la Comision analiza:

@

(ii)

La legalidad de la medida cuestionada, en atencion a las atribuciones y competencias de la entidad que la impone, al marco juridico
promotor de la libre iniciativa privada y la simplificacion administrativa; y, a si se han observado las formalidades y procedimientos
establecidos por las normas aplicables al caso concreto para su imposicion.

(La razonabilidad de la referida medida, lo que implicar evaluar si se justifica en un interés publico cuya tutela haya sido encargada a la
entidad que la impone y si es idénea para brindar para brindar solucién al problema y/u objetivo considerado(s) para su aplicacion, asi
como si es proporcional respecto del interés publico fijado y si es la opcidn menos gravosa que existe para tutelar el interés publico.

Resolucion Ministerial N° 903-2020-MINSA que aprobé la Norma Técnica de Salud N° 168-2020-MINSA/DGAIN.
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Cuestion controvertida:

Determinar si las medidas detalladas en el Anexo de la presente resolucién constituyen
barreras burocraticas ilegales y/o carentes de razonabilidad.

Evaluacion de legalidad:

D.1. Marco Regulatorio

D.1.1Competencias del Ministerio en materia de productos farmacéuticos y dispositivos

26.

27.

28.

29.

30.

médicos

El articulo 123 de la Ley N° 26842, Ley General de Salud?, establece que el Ministerio
es la Autoridad de Salud a nivel nacional. Como organismo del Poder ejecutivo, tiene a
su cargo la formulacion, direccidon y gestién de la politica de salud, actuando ademas
como la maxima autoridad normativa en este ambito.

Asimismo, el articulo 122 de la referida norma senala que la autoridad de salud ejerce
sus facultades de manera descentralizada de conformidad con las normas que regulan
el sector de salud y de las leyes especiales que regulan los distintos aspectos de ese
sector®.

El inciso 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, que aprobd la Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, sefala que el Ministerio tiene
competencia en materia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
establecimientos farmacéuticos.

La Ley N° 29459, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias
basicas aplicables a dichos productos.

En virtud de sus competencias, el Ministerio emitid el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA (en adelante, el
Reglamento), el cual establece las condiciones técnicas y sanitarias para el
funcionamiento de los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacion, expendio de

Ley N° 26842, Ley General de Salud

Articulo 123.- El Ministerio de Salud es la Autoridad de Salud de nivel nacional. Como organismo del Poder Ejecutivo, tiene a su cargo la
formulacion, direccion y gestién de la politica de salud y actia como la maxima autoridad normativa en materia de salud.

Ley N° 26842, Ley General de Salud

Articulo 122.- La autoridad de salud se organiza y se ejerce de manera descentralizada entre los niveles de Gobierno Nacional, gobierno
regional y gobierno local, de conformidad con las normas que regulan el sector salud y dentro del marco de la Constitucion Politica del Peru, de
la Ley 27657, Ley del Ministerio de Salud; de la Ley 27867, Ley Organica de los Gobiernos Regionales; de la Ley 27972, Ley Organica de
Municipalidades y de las leyes especiales que regulan distintos aspectos de la salud.

LEY 29459, LEY DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 1.- Objeto de la Ley

La presente Ley define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el Estado prioridades dentro del conjunto de politicas sociales que permitan un acceso
oportuno, equitativo y con calidad a los servicios de salud.
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31.

32.

33.

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, a que hace
referencia la Ley N° 29459.

Asimismo, el articulo 22" de la referida ley precisa que las personas juridicas que se
dedican a la fabricacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios deben cumplir con los requisitos y condiciones que imponga el Reglamento.

Del marco normativo expuesto, se advierte que la formulacién, direccién y gestion de la
politica de salud se encuentra a cargo del Poder Ejecutivo, a través del Ministerio,
siendo esta entidad la competente para aprobar disposiciones normativas que regulen
las condiciones, requisitos y procedimientos vinculados a la fabricacion y
comercializaciéon de dispositivos médicos, como es el caso de las camaras hiperbaricas.

No obstante, pese a contar con competencia para regular materias vinculadas con la
salud, como es el caso de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, dicha entidad debe cefiirse a lo establecido en las leyes especiales
que regulan dicha materia, de conformidad con lo previsto en el articulo 122 de la Ley
General de Salud.

D.1.2 Sobre la diferenciacion conceptual entre productos farmacéuticos, dispositivos médicos

34.

35.

36.

y productos sanitarios en el marco de la Ley N° 29459

La Ley N° 29459, establece una clasificacién normativa que distingue expresamente
entre productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
reconociéndolos como categorias diferenciadas dentro del régimen sanitario.

En efecto, la citada Ley define a los productos farmacéuticos como aquellos
preparados destinados a la prevencion, diagnéstico, tratamiento o alivio de
enfermedades, cuya accién principal se produce por medios farmacoldgicos,
inmunolégicos o metabdlicos en el organismo humano.

Por su parte, los dispositivos médicos comprenden instrumentos, aparatos,
implementos, maquinas, equipos u otros articulos destinados al uso en seres humanos
con fines médicos, cuya accion principal no se logra por medios farmacoldgicos,
inmunolégicos ni metabdlicos, aunque puedan ser asistidos por tales medios.
Finalmente, los productos sanitarios constituyen una categoria distinta que agrupa
productos de uso personal o doméstico, cuya finalidad esta vinculada principalmente a
la higiene o cuidado personal'?.

11

LEY 29459, LEY DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 22.- De la obligacion de cumplir las Buenas Practicas

Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la fabricacion,
la importacién, la distribucion, el almacenamiento, la dispensacion o el expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas Practicas de
Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de
Dispensacion y Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a
propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), segun corresponda, y
contar con la certificacion correspondiente en los plazos que establece el Reglamento.

La Ley N° 29459 en su Capitulo Il «De la autoridad nacional en materia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios» hace una clara distinciéon entre productos farmacéuticos y productos sanitarios:

Articulo 4.- Definiciones
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37.

En ese contexto, y en lo que respecta especificamente a la categoria de dispositivos
médicos, corresponde sefalar que el Anexo 1 del Reglamento que establece las Reglas
de Clasificacion y los Principios Esenciales de Seguridad y Desempefio de los
Dispositivos Médicos, aprobado por el Decreto Supremo N° 003-2020-SA (en adelante,
el Reglamento de Clasificacion), clasifica a la camara hiperbarica como un dispositivo
médico activo de clase lll, conforme se advierte a continuacion:

Anexo 1 del Reglamento de Clasificacion

Regla Dispositivos Midicos

Eslos dspostives midoss 5o en U meyoia ssberras de adminslacm de
Rigla 1. Todos los desposives midoos acivos previsios para acminsdran wo producos Ermmeciutioos o equipos de aeslesa,

refirar producos farmaciutions, liquidos arporales U olras suslancs hada o
e o Coerpo 2 incluyen en la clase |1, Equipes de suceadn, borrbess de dimertaadn, inveconss a chamo para vacunadian,
il Zecdones para Lsarse en pacentiss conscentiss y oon respracon esporianes)
dorde |3 falla en la adminisiracon de la doss spropiada mo es polerdalmente

sl Ui 56 heca o ura Torma polencalmente pelkrosa, lenendo en cuenla lafBorbes de inusion, equips de anestesa, equpos o didliss, Gireras
rafuraleza de las suslaroas involucradsas, |3 parte del cuerpo alediada vl modo{ hiperbéricas, mebullzadones donde |a Tala en la adrministracn dela doss aproplada
| iz o adminestraccn, en oy cso 58 ncuyen an fa dase il pockia ser pelrosy, entne olos.

D.2. Sobre el cumplimiento de los procedimientos y formalidades en la emision de las

disposiciones cuestionadas:

D.2.1 Sobre las medidas detalladas en los numerales del (i) al (iii); numeral (vi); numeral (vii)

38.

39.

materializada en el los literales a) al c); numeral (viii) materializada en los literales a) y b)
del Anexo de la presente resolucion, referidos a los actos administrativos impuestos por
el Ministerio:

Al respecto, las medidas cuestionadas por la denunciante en este extremo se
encuentran materializadas en las Resoluciones Directorales N° 776-2015-DIGEMID-
DCVS, N° 1887-2021-DIGEMID-DICER y N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA.

La denunciante alegd que los citados actos administrativos (que materializan las
barreras burocraticas) fueron emitidos en aplicacion del Manual de Insumos de Uso
Médico-Quirurgico, aprobado mediante Resoluciéon Ministerial N° 204-2000-SA/DM. Sin
embargo, el referido Manual fue publicado parcialmente en el diario oficial EI Peruano,

Para efecto de la presente Ley, se establecen las siguientes definiciones:

1. Producto farmacéutico: Preparado de composicién conocida, rotulado y envasado uniformemente, destinado a ser usado en la prevencion,
diagnostico, tratamiento y curacién de una enfermedad; conservacién, mantenimiento, recuperacion y rehabilitaciéon de la salud.

2. Producto sanitario: Producto destinado a la limpieza, cuidado, modificacion del aspecto, perfume y proteccion personal o doméstica. Incluye
a los productos cosméticos, productos de higiene doméstica, productos absorbentes de higiene personal y articulos para bebés.

3. Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, reactivo o calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u
otro articulo similar o relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres humanos, solo 0 en combinacién, para uno o mas de
los siguientes propésitos especificos: Dispositivo médico:

a) Diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una enfermedad.

b) Diagnostico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién.

c) Investigacién, reemplazo, modificacion o soporte de la anatomia o de un proceso fisiolégico.

d) Soporte o mantenimiento de la vida.

e) Control de la concepcion.

f) Desinfeccion de dispositivos médicos.
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por lo que no se publicé integramente su contenido como lo ordena el articulo 44 de la
Ley N° 27444,

40. De la revision de los actos que materializan las barreras burocraticas denunciadas en
este extremo, se observa que la decision de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID), 6rgano de linea del Ministerio se sustentdé en la
aplicacion del Manual de Insumos de Uso Médico-Quirurgico, tal como se observa a
continuacion (a modo de ejemplo):

Resolucwn Dlrectoral N° 776-2015 DIGEMID DCVS

m:sterwo
&

> DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
Aﬂo de la Diversificacién Productlva y del
% For dela

R.D. N° %6 -2015-DIGEMID-DCVS

RESOLUCION DIRECTORAL 19 AGO. 2075

Lima,

VISTOS: EI Expediente N° 12-031962-1 por el cual el establecimiento farmacéutico de razén social
HYPERBARIC S.A.C., nombre comercial HYPERBARIC., con R.U.C. N° con R.U.C. N° 20390409991,
representada por GERARDO RAUL PRIETO ARRIETA, ubicado en calle Solidaridad, Mz. B-01, Lote 07,
Parque Industrial, Villa El Salvador — Lima, presenta descargos en el procedimiento administrativo
sancionador.

CONSIDERANDO:

Que, conforme se desprende del Acta de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura de Insumos de
Uso Médico Quirtrgico u Odontolégico Estériles y Productos Sanitarios Estériles N° 009-1-2012, de fecha
03-04-2012, en que los inspectores de DIGEMID constataron en el laboratorio inspeccionado de razén
' social HYPERBARIC S.A.C. y nombre comercial HYPERBARIC, con Registro N° 0029656,
observaciones sanltarlas Menores y Mayores de lncumphmlento de buenas prac’acas de manufactura

acts

Resolucién Directoral N° 1887-2021 DIGEMID-DICER

:

M.hrqu!td::;umdnm iP"E"“ p . P

. minsa San Migusl .

v ot pe/ L Peru Privero |
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«[...]

Resolucion Directoral N° 027-2022 DIGEMID-DG-MINSA.
R EITEE - AR o
e b

53
uﬂ "
Bl Ministerio

&; W de Salud pEEE T TR Insumos v Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™
“Aiio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional®

_ Que, en consecuencia, segn las consideraciones antes expuestas, correspande declarar
infundado el recurso de apelacion interpuesto por la administrada contra la contra la Resolucion
Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-DICER,;

De conformidad con lo dispuesto en el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley de
Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decretc Suprerno N° 004-2019-JUS; y el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 008-2017-SA y sus modificatorias;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: DECLARAR INFUNDADO el recurso de apelacitn interpuesto por la
administrada HYPERBARIC S.A.C. contra la Resolucién Directoral N°® 1887-2021-DIGEMID-
DICER, emitida por la Direccién de Inspeccién y Certificacién, por las consideraciones expuestas
en la presente resolucién.

) ARTICULO SEGUNDO: DECLARAR agotada la via administrativa, de conformidad con lo
dispuesto en el numeral 228.2 del articulo 228 del Texto Unico Ordenado de la Ley N°® 27444,
Ley del Procedimiento Administrativoe General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-
Jus,

[...]».

41. De lo citado, se verifica que, para imponer las sanciones en el marco de los
procedimientos administrativos sancionadores iniciados a la denunciante, asi como para
declarar infundado el recurso de apelacion de la denunciante, el Ministerio utilizé como
sustento el Manual de Insumos de Uso Médico-Quirurgico, aprobado mediante
Resolucion Ministerial N° 204-2000-SA/DM.

42. Al respecto, si bien la Resolucién Ministerial N° 204-2000-SA/DM (norma aprobatoria)
fue publicada en el diario oficial El Peruano el 23 de junio del afio 2000, no se publico
en conjunto con el Manual de Insumos de Uso Médico-Quirurgico aprobado por dicha
Resolucion.

43. De esta manera, se verifica que el Manual de Insumos de Uso Médico-Quirurgico
aprobado por la Resolucion Ministerial N° 204-2000-SA/DM, que es una disposicion que
debia tener efectos juridicos generales sobre los administrados, no fue publicado en el
diario oficial ElI Peruano. En consecuencia, se concluyé que el referido reglamento no
cumple con lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 014-2012-JUS™, por lo que no se

3 Decreto Supremo N° 014-2012-JUS
Articulo 2.- Publicacion obligatoria de reglamentos administrativos
2.1 Entiéndase por reglamentos administrativos las disposiciones reglamentarias que tienen efectos juridicos generales y directos sobre los
administrados, incidiendo en sus derechos, obligaciones o intereses.
2.2 Los reglamentos administrativos deben publicarse en el Diario Oficial El Peruano para su validez y vigencia de acuerdo a lo establecido en
los articulos 51 y 109 de la Constitucion Politica del Pera.
2.3 Lo establecido en el numeral 2.2 precedente no afecta las disposiciones establecidas en la Ley N° 29091 y su Reglamento, aprobado por
Decreto Supremo N° 004-2008-PCM, respecto de los instrumentos de gestién, lineamientos, directivas y reglamentos técnicos, los cuales
tienen efectos juridicos internos dentro de las entidades de la Administracion Publica.
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44,

45.

46.

encuentra vigente y, en consecuencia, no puede surtir efectos en la esfera juridica
de la denunciante.

En atencién a ello, es importante sefialar que a través de la Resolucién N° 0337-
2024/SEL-INDECOPI se aprobo el precedente de observancia obligatorio que interpreta
los articulos 2 y 3 de la Ley N° 29091, Ley que modifica la Ley N° 27444 y establece la
publicacién de diversos dispositivos legales en el Portal del Estado Peruano y en
Portales Institucionales, los articulos 37, 38 y 49 de la Ley N° 27444, asi como la
normativa reglamentaria contenida en los articulos 3 y 4 del Decreto Supremo N° 004-
2008-PCM, el articulo 2 del Decreto Supremo N° 014-2012-JUS vy los articulos 4 y 9 del
Decreto Supremo N° 001-2009-JUS, referidos a la publicacion de las normas de
caracter general y el Texto Unico de Procedimientos Administrativos, asi como su
incidencia en los procedimientos de eliminacién de barreras burocraticas.

El referido precedente ha establecido lo siguiente en relacion con los actos emitidos
sobre la base de normas no publicadas:

«[...]

15. Por el contrario, una norma o disposicion administrativa emitida por una entidad publica que no
haya sido publicada carece de eficacia, razén por la cual las disposiciones que esta contenga no
pueden ser exigibles ni oponibles a los administrados. En ese sentido, dichas normas ineficaces
no _pueden _motivar ni_justificar la emision de actos administrativos o actuaciones materiales
que incidan directamente en los intereses o derechos de los ciudadanos.

[...]

81. Un supuesto diferente se presenta si las medidas denunciadas se encuentran materializadas
en_actos administrativos o actuaciones materiales motivados unicamente al amparo de
disposiciones administrativas que no han sido debidamente publicadas.

82. Al respecto, el principio de legalidad sefiala que las autoridades administrativas deben actuar con
respeto a la Constitucion, la Ley y al derecho, dentro de las facultades que le estén atribuidas y de
acuerdo con los fines para los que les fueron conferidas. En ese sentido, para poder imponer
exigencias, requisitos, limitaciones, prohibiciones y/o cobros a los administrados, en general, y a los
agentes econoémicos, en particular, las autoridades deben contar con una norma vigente y eficaz que
ampare dicha imposicion.

83. Es por ello que si la norma o disposicién administrativa (sea que se traten de normas de
caracter general, Directivas, Lineamientos, Reglamentos Técnicos sobre procedimientos
administrativos contenidos en el TUPA de una entidad o relacionadas con la aplicacién de sanciones
administrativas o anexos) que_sustenta la_emision del acto administrativo o la actuacion
material es ineficaz, dado que no fue debidamente publicada segtn las reglas descritas en la
presente resoluciéon, la_medida impuesta a través de tal acto o actuacidon no tendria una base
legal que la sustente, lo que implica que constituye una barrera burocratica ilegal.

[...]».

Teniendo en cuenta ello, se ha establecido como precedente que las medidas
impuestas a través de actos administrativos sustentados en normas o disposiciones
administrativas que no han sido debidamente publicadas y que, por tanto, son
ineficaces, constituyen barreras burocraticas ilegales, por contravenir el principio de
legalidad previsto en el TUO de la Ley N° 27444 que establece que las autoridades
administrativas deben actuar con respeto a la Constitucién, la ley y el derecho, dentro
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47.

48.

de las facultades que les han sido atribuidas y de acuerdo con los fines para los cuales
les fueron conferidas.

En el presente caso, los actos administrativos que materializan la medida denunciada
han sido impuestos teniendo como sustento una disposicién del Manual de Insumos de
Uso Médico-Quirurgico, aprobado mediante Resolucién Ministerial N° 204-2000-SA/DM,
la cual no ha sido debidamente publicada (en su integridad) en el diario oficial El
Peruano.

En ese sentido, en aplicacion de lo dispuesto en el precedente de observancia
obligatoria, corresponde declarar que las medidas detalladas en los numerales del (i) al
(iii); numeral (vi); numeral (vii) materializada en el los literales a) al c); numeral (viii)
materializada en los literales a) y b) del Anexo de la presente resolucién; constituyen
barreras burocraticas ilegales, al haberse impuesto a través de actos administrativos
que no tienen el debido sustento normativo para su emision, dado que se basan en una
norma ineficaz, por lo que contravienen el principio de legalidad previsto en el numeral
1.1 del articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de la Ley N° 27444.

D.2.2 Sobre las medidas detalladas en los numerales (iv), (v), (vii) materializada en los

49.

50.

literales d) y e), numeral (viii) materializada en los numerales c), d) y e) y numeral (ix),
referidos a las exigencias contenidas en el Reglamento'

De la evaluacion de las medidas indicadas en el presente acapite, contenidas en el
Reglamento, se advierte que este cumple con las formalidades necesarias para su
aprobacién y vigencia, en la medida que ha sido emitido conforme a una norma
pertinente (decreto supremo) y siguiendo lo dispuesto en la Ley 29158, Ley Organica
del Poder Ejecutivo (en adelante, Ley 29158): (i) rubrica del Presidente de la Republica;
(i) refrendo del Ministro de Salud; vy, (iii) publicacion en el diario oficial “El Peruano” el
27 de julio de 2011.

Asimismo, en relacion con la exigencia de contar con personal técnico responsable en
calidad de Jefe de Produccion, Jefe de Aseguramiento de Calidad y Jefe de Control de
Calidad, asi como con la Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura como
condicion para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacion de camaras
hiperbaricas, se advierte que dichas exigencias se encuentran materializadas en la
Resolucion Directoral N° 2620-2025-DICER-DIGEMID-MINSA vy, en el caso de la
segunda, también en el numeral 62 del Anexo 01 de la Escala de Infracciones y
Sanciones a los Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos, aprobada por
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, disposiciones que se sustentan en el Reglamento;
por tanto, el referido acto administrativo supera el segundo filtro de legalidad.

14

Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.
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D.3. Sobre la contravencion de otras normas legales:

51. Se continuara con el analisis de las exigencias previstas en el Reglamento a las que se
hizo referencia en el acapite D.2.2.

D.3.1 Sobre las medidas detalladas en los numerales del (iv) al (v); numeral (vii) materializada

en los literales d) y e) y numeral (ix) del Anexo de la presente resolucion.

52. Conforme a lo dispuesto en los articulos 105, 108 y 94 del Reglamento, los cuales
materializan las medidas materia de cuestionamiento en este extremo, los
establecimientos dedicados a la fabricacion, importacion, exportacion, almacenamiento,
comercializacion, distribucion, dispensacion y expendio de dispositivos médicos, en este
caso camaras hiperbaricas, unicamente podran hacerlo si cumplen con las siguientes
exigencias:

M-CEB-02/03

Decreto Supremo N° 014-2021-SA, que aprobé el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, modificado mediante Decreto Supremo N° 021-
2021-SA.

«Articulo 105.- Area de Manufactura

Las areas destinadas a la manufactura deben estar disefiadas, estructuradas,
acondicionadas y equipadas para cada seccion de fabricacion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios, a fin de evitar la
contaminacion cruzada y en general, toda ofra condicibn que pueda influir
negativamente en la calidad de los productos o dispositivos.

Las dreas de manufactura deben disponer de una adecuada distribucion,
contando con secciones especificas, exclusivas y separadas fisicamente acordes
a cada una de las operaciones propias de la actividad. Excepcionalmente, previa
autorizacion de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) se podran fabricar en las mismas areas de
produccién ya autorizadas productos farmacéuticos que no tienen, en el laboratorio,
areas especificas de fabricacion.

[...]».

[Enfasis afiadido]

«Articulo 108.- Almacenes

Los almacenes deben contar con ambientes o espacios identificados por dreas
de acuerdo al volumen maximo de almacenamiento en metros cubicos disponibles para
cada area, sefializados y separados fisicamente para almacenar materias primas,
material de empaque, productos a granel y productos o dispositivos terminados. Dentro
de dichos ambientes se debe contar con una infraestructura y equipamiento que
garantice la conservacion, almacenamiento y mantenimiento adecuado de las
condiciones de los insumos, materiales y productos o dispositivos terminados.

[...]»

[Enfasis afiadido]

«Articulo 94.- Jefatura del aseguramiento de la calidad y dareas de produccion y
control de calidad

El sistema de aseguramiento de la calidad y las areas de produccion y control de
calidad de los laboratorios de productos farmacéuticos y de los laboratorios de
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53.

54.

55.

56.

57.

58.

dispositivos médicos deben funcionar bajo la jefatura de un profesional Quimico
Farmacéutico.

[...]»

[Enfasis afiadido]

En efecto, de las citas precedentes, se aprecia que el Ministerio, en aplicacién a lo
dispuesto en el Reglamento, le atribuye a la denunciante y a cualquier agente
econdmico la obligacién de contar con areas independientes de manufactura y almacén,
asi como con personal técnico responsable en calidad de Jefe de Produccién, Jefe de
Aseguramiento de Calidad y Jefe de Control de Calidad, cargos que deben ser ejercidos
exclusivamente por profesionales quimicos farmacéuticos.

Al respecto, si bien el Ministerio se encuentra legalmente facultado para normar y
regular las condiciones, requisitos y procedimientos vinculados a la fabricacién y
comercializacion de dispositivos médicos, dichas facultades no son irrestrictas, sino que
deben ejercerse conforme al marco legal que las habilita, en observancia del principio
de legalidad previsto en el numeral 1.1 del articulo IV del TUO de la Ley del
Procedimiento Administrativo General.

En efecto, conforme a lo desarrollado, el articulo 122 de la Ley General de Salud
establece que la autoridad de salud ejerce sus facultades de conformidad con las
normas que regulan el sector salud y las leyes especiales que regulan sus distintos
aspectos, lo cual implica que la potestad reglamentaria debe desarrollarse dentro de los
parametros fijados por la ley.

En ese sentido, la Ley N° 29459, constituye la norma especial que establece los
principios, normas Yy exigencias bdsicas aplicables a los dispositivos médicos,
delimitando el alcance de la intervencién regulatoria de la autoridad sanitaria.

Si bien el Ministerio alegd que el articulo 22 de la referida ley establece que las
personas juridicas dedicadas a la fabricacibn deben cumplir con los requisitos vy
condiciones que imponga el Reglamento, dicha habilitacién a regular no constituye una
delegacion irrestricta, sino que debe ejercerse dentro de los limites fijados por la ley y
en observancia del principio de jerarquia normativa, en tanto, las exigencias
cuestionadas precisan la imposicion de un modelo especifico de infraestructura y
organizacion interna que no ha sido previsto por la Ley N° 29459.

Cabe precisar que, cuando el legislador ha considerado necesario exigir la participacion
de un profesional quimico farmacéutico como responsable técnico, lo ha establecido de
manera expresa, como ocurre en el articulo 23 de la Ley N° 29459 respecto de los
productos farmacéuticos y productos sanitarios, tal como se aprecia a continuacion:

«Articulo 23.- De la responsabilidad del director técnico en productos farmacéuticos y
productos sanitarios

Ver pie de pagina 8.
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59.

60.

61.

62.

63.

64.

Los establecimientos dedicados a la fabricacion, la importacién, la exportacién, el almacenamiento,
la distribucién, la comercializacion, la dispensacion y el expendio de los productos farmacéuticos y
productos sanitarios deben contar con la_direccion técnica de un profesional quimico
farmacéutico.

[...]»

(Enfasis afiadido)

No obstante, dicha exigencia no ha sido extendida de forma expresa a los dispositivos
médicos ni a las jefaturas de produccion, aseguramiento o control de calidad dentro de
sus laboratorios, evidenciandose que el Reglamento ha incorporado una obligacién no
sustentada en la ley.

Por su parte, en relacidén con las exigencias contenidas en los articulos 105 y 108 del
Reglamento, referidas a la obligacion de contar con areas de manufactura disefadas
con secciones exclusivas y fisicamente separadas, asi como con almacenes divididos
en ambientes independientes, tampoco se advierte en la Ley N° 29459 disposicion que
establezca una configuracion de estructura obligatoria para los establecimientos de
dispositivos médicos.

Asi, tanto la obligacion de contar con jefaturas ejercidas exclusivamente por
profesionales quimicos farmacéuticos (articulo 94), como la exigencia de implementar
areas independientes y fisicamente separadas de manufactura y almacenamiento
(articulos 105 y 108), constituyen condiciones estructurales y organizacionales que
inciden en la forma en que los establecimientos vinculados dispositivos médicos deben
disefar su infraestructura y contratar determinados profesionales para cargos
especificos, incrementando sus costos de operacion y limitando su libertad de
organizacion sin que exista mandato legal expreso que asi lo disponga.

En consecuencia, se advierte que las disposiciones contenidas en los articulos 94, 105
y 108 del Reglamento han introducido exigencias no previstas en la Ley N° 29459,
exigiendo requisitos adicionales para el funcionamiento de los laboratorios de
dispositivos médicos que exceden el marco de la potestad reglamentaria y vulneran el
principio de legalidad.

Aunado a ello, este Colegiado advierte que las disposiciones contenidas en los articulos
105, 108 y 94 del Reglamento generan que, para el desarrollo de las actividades
propias de los laboratorios de dispositivos médicos, los agentes econdmicos deban
efectuar la ampliacién, adecuacion o redisefio de sus instalaciones a fin de cumplir con
la separacion fisica obligatoria de areas, asi como contratar profesionales para cada
una de las jefaturas exigidas, cargos que deben ser ejercidos exclusivamente por
profesionales quimicos farmacéuticos, restringiendo la posibilidad de designar a otros
profesionales que cuenten con formacion técnica idénea.

Asi, se advierte que la regulacion cuestionada restringe la libertad de organizacion
empresarial de las empresas dedicadas al rubro de dispositivos médicos, tanto en lo
relativo a la distribucion y configuracibn de sus espacios fisicos como en la
determinacion del perfil profesional de su personal técnico, creando una exclusividad
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68.

respecto del tipo de profesional que se puede contratar en los laboratorios de
dispositivos médicos.

Al respecto, los articulos 2 y 3 del Decreto Legislativo N° 757, Ley Marco para el
crecimiento de la Inversién Privada (en adelante, Decreto Legislativo N° 757),
establecen como deber del Estado garantizar la libre iniciativa privada, que consiste en
el derecho que tiene toda persona natural o juridica a dedicarse a la actividad
econdmica de su preferencia, que comprende la produccion o comercializacion de
bienes o la prestacion de servicios, dentro de los limites previstos en la Constituciéon
Politica del Estado, los tratados internacionales y las leyes:

«Decreto Legislativo N° 757
Articulo 2°.- E| Estado garantiza la libre iniciativa privada. La Economia Social de Mercado se
desarrolla sobre la base de la libre competencia y el libre acceso a la actividad econémica.

Articulo 3°.- Se entiende por libre iniciativa privada el derecho que tiene toda persona natural o
juridica a dedicarse a la actividad econémica de su preferencia, que comprende la produccién o
comercializacién de bienes o la prestacién de servicios, en concordancia con lo establecido por la
Constitucion, los tratados internacionales suscritos por el Pert y las Leyes».

(El subrayado es nuestro)

Segun dicho dispositivo, la posibilidad de realizar actividades econdémicas es
determinada por los particulares y debe desarrollarse dentro de un ambito de libertad,
es decir, sometida unicamente a las limitaciones expresas que establece el marco legal
y constitucional vigente. En este sentido, Gutierrez Camacho'® sefiala que la libre
iniciativa privada permite a cualquier ciudadano emprender todo tipo de actividad
econdmica, sin impedimento alguno que no sea el establecido por el propio
ordenamiento juridico.

Lo anterior se relaciona con el principio de libertad consagrado en el articulo 2 de la
Constitucién Politica del Peru, segun el cual nadie esta obligado a hacer lo que la ley
no manda (expresamente), ni impedido de hacer lo que ella no prohibe, conforme se
muestra a continuacion:

«Articulo 2°. Toda persona tiene derecho:

[.]

24. A la libertad y a la seguridad personales. En consecuencia:

a. Nadie esta obligado a hacer lo que la ley no manda, ni impedido de hacer lo que ella no
prohibey.

Asimismo, el articulo 9 del Decreto Legislativo N° 757, establece, en relacién con el
derecho a la libertad de empresa, que toda empresa tiene derecho a organizar y
desarrollar sus actividades en la forma que juzgue conveniente'’.

GUTIERREZ CAMACHO, Walter. La Constitucion Comentada, Editorial Gaceta Juridica, 1era Edicién (diciembre 2005) Lima-Perl. Pagina
796.

Decreto Legislativo N° 757, Ley Marco para el crecimiento de la Inversién Privada.

Articulo 9.- De conformidad con lo prescrito en los articulos 130 y 131 de la Constitucion Politica, toda empresa tiene derecho a organizar y
desarrollar sus actividades en la forma que juzgue conveniente. Queda derogada toda disposicion legal que fije modalidades de produccién o
indices de productividad, que prohiba u obligue a la utilizacién de insumos o procesos tecnoldgicos y, en general, que intervenga en los
procesos productivos de las empresas en funcién al tipo de actividad econémica que desarrollen, su capacidad instalada, o cualquier otro

29/53

M-CEB-02/03

Documento electrénico firmado digitalmente en el marco de la Ley N°27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales, su reglamento y modificatorias.
La integridad del documento y la autoria de la(s) firma(s) pueden ser verificadas en: https://apps.firmaperu.gob.pe/web/validador.xhtml



li Indecop| Comision de Eliminacion

de Barreras Burocraticas

INSTITUTO NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA
Y DE LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

69.

70.

71.

72.

73.

En esa linea, el Tribunal Constitucional'® ha sefialado que la referida libertad econémica
esta compuesta, a su vez, por los siguientes cuatro (4) aspectos:

- La libertad de creacion de empresa y de acceso al mercado significa libertad para
emprender actividades econdémicas, en el sentido de libre fundacion de empresas y
concurrencia al mercado.

- La libertad de organizaciéon que contiene la libre eleccién del objeto, nombre,
domicilio, tipo de empresa o de sociedad mercantil, facultades a los
administradores, politicas de precios, créditos y seguros, contratacién de personal
y politica publicitaria, entre otros.

- Lalibertad de competencia.

- La libertad para cesar las actividades es libertad, para quien haya creado una
empresa, de disponer el cierre o cesacion de las actividades de la misma cuando lo
considere mas oportuno.

Como puede observarse, a nivel legal, conforme al Decreto Legislativo N° 757, existe un
marco normativo que protege el derecho a la libertad de empresa de los agentes
econdmicos, el cual es objeto de tutela por parte de la Comisién, conforme a lo
establecido en el articulo 1 del Decreto Legislativo N° 1256. Este derecho, tal como se
ha desarrollado, faculta a los agentes econémicos a organizar, desarrollar y elegir
sus actividades econémicas de la manera que consideren mas adecuada para el
cumplimiento de sus objetivos.

Esto es, la libertad de las empresas de establecer de forma libre su organizacion, de
manera tal que pueden disponer o efectuar la ampliaciéon, adecuacion o redisefio de sus
instalaciones y contratar al personal que estimen mas idéneo para el desarrollo de sus
actividades econdmicas.

En consecuencia, el marco legal desarrollado busca garantizar la libertad de
organizacién de las empresas, permitiéndoles decidir cdmo llevar a cabo sus
actividades econdmicas. No obstante, la imposicion de las exigencias evaluadas en este
apartado restringe dicha facultad a las empresas dedicadas al rubro de laboratorios de
dispositivos médicos, al obligarlas a efectuar el disefio sus instalaciones y a contratar a
un profesional especifico que, en la practica, podria no ser el mas idéneo para el
desarrollo de su actividad econdmica.

Por lo expuesto, toda persona tiene derecho a ejercer, mediante la libre iniciativa
privada, las actividades que considere convenientes, siempre que no se encuentren
expresamente prohibidas por la normativa aplicable. Asimismo, en el desarrollo de
dichas actividades, nadie puede ser obligado a realizar actos que el ordenamiento
juridico no haya previsto.

18

factor econémico similar, salvo las disposiciones legales referidas a la higiene y seguridad industrial, la conservacion del medio ambiente y la
salud.
Sentencia del Tribunal Constitucional recaida en el Expediente N° 3330-2004-AA/TC.
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77.

Conforme se ha mencionado anteriormente, en materia de dispositivos médicos, la
norma especial aplicable es la Ley N° 29459. No obstante, en dicha norma no se
contempla de manera expresa las exigencias objeto de analisis, por lo que el Ministerio
no puede imponerla mediante un Reglamento (Decreto Supremo N° 021-2021-SA, que
modificod el Decreto Supremo N° 014-2011-SA), agregando exigencias adicionales a las
ya previstas en los instrumentos de rango legal. Una interpretacion distinta implicaria
que en aplicacion de sus facultades generales el Ministerio sobre regule aspectos que
no han sido observados o requeridos por la ley.

De ese modo, cuando se establezca una limitacion a la libre iniciativa privada, la entidad
administrativa debera ejercerla unicamente en el marco de una potestad expresamente
otorgada por ley. Es importante considerar que el gjercicio de toda facultad en el ambito
de la Administracion publica debe regirse por el marco legal vigente en su conjunto,
conforme al principio de legalidad establecido en el numeral 1.1) del articulo IV del TUO
de la Ley N° 27444, que dispone que toda autoridad administrativa debe actuar
dentro de sus competencias y en respeto a la Constitucion y a las leyes vigentes.

Por lo expuesto, al haberse verificado que las normas especiales no han previsto las
referidas exigencias, corresponde declarar barreras burocraticas ilegales dichas
medidas en tanto vulneran el articulo 122 de la Ley N° 26842, el principio de legalidad
contenido en el numeral 1.1) del articulo 1V del Titulo Preliminar del TUO de la Ley N°
27444 y los articulos 2, 3 y 9 del Decreto Legislativo N° 757.

En ese sentido, habiéndose determinado la ilegalidad de las medidas denunciadas en
este extremo, corresponde extender los efectos de la presente decision al acto
administrativo cuestionado, esto es, a la Resoluciéon N° 2620-2025-DICER-DIGEMID-
MINSA, en lo referido a la exigencia de contar con personal técnico responsable en
calidad de Jefe de Produccion, Jefe de Aseguramiento de la Calidad y Jefe de Control
de Calidad como condicion para desarrollar actividades de fabricacion y
comercializacion de camaras hiperbaricas. Ello, en tanto, al haberse declarado ilegal la
disposicién que le dio sustento, el acto administrativo individual que la aplicé resulta
igualmente afectado.

D.3.2 Sobre la medida detallada en el numeral (viii) materializada en el los literales c), d) v e)

78.

del Anexo de la presente resolucion

En este extremo, la denunciante cuestioné la exigencia de contar con Certificacién en
Buenas Practicas de Manufactura como condicion para desarrollar actividades de
fabricacion y comercializacion de camaras hiperbaricas materializado en la Resolucién
Directoral N° 2620-2025-DICER-DIGEMID-MINSA, el Articulo 110 del Reglamento y el
numeral 62 del Anexo 01 de la Escala de Infracciones y Sanciones a los
Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo
N° 014-2011-SA.
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81.

82.

83.

84.

Al respecto, conforme al marco normativo desarrollado, se advierte que, a diferencia de
las medidas analizadas en el acapite anterior, en el presente extremo la exigencia
cuestionada si encuentra sustento expreso en la Ley N° 29459.

En efecto, el articulo 22 de la referida ley establece lo siguiente:

La Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

«Articulo 22.- De Ila obligaciéon de cumplir las Buenas Practicas

Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas y privadas que se
dedican para si o para terceros a la fabricacion, la importacion, la distribucion , el almacenamiento ,
la dispensacion o el expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios deben cumplir con (...) las Buenas Practicas de Manufactura (...), y contar con la
certificacion correspondiente en los plazos que establece el Reglamento.

[...]».

(Enfasis afiadido)

En consecuencia, la exigencia de contar con Certificacion en Buenas Practicas de
Manufactura no constituye una ampliacién del contenido normativo ni la creacién de un
requisito no previsto por el legislador, sino una obligacién establecida en la Ley N°
29459, por lo que no se advierte vulneracion al principio de legalidad en este extremo.

En ese sentido, en tanto la Resolucion Directoral N° 2620-2025-DICER-DIGEMID-
MINSA fue emitida en aplicacién del articulo 110 del Reglamento aprobado mediante
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, norma que también incorpora el numeral 62 del
Anexo 01 de la Escala de Infracciones y Sanciones a los Establecimientos
Farmacéuticos y No Farmacéuticos, y considerando que dicho acto administrativo y
disposiciones reglamentarias desarrollan lo expresamente previsto en el articulo 22 de
la Ley N° 29459, ha quedado demostrado que el Ministerio es competente para imponer
la medida cuestionada vinculada con la certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura.

En consecuencia, si bien la denunciante ha sefialado la presunta vulneracién de los
articulos 2 y 3 del Decreto Legislativo N° 757, debe precisarse que la libre iniciativa
privada reconoce el derecho de toda persona a desarrollar actividades econémicas de
su eleccidon, en concordancia con la Constitucion, los tratados internacionales
suscritos por el Peru y las leyes. Por lo tanto, al tratarse de una exigencia prevista
expresamente en una norma con rango legal, no se advierte que el Ministerio haya
vulnerado los derechos invocados por la denunciante en este extremo.

Evaluacion de razonabilidad:

El Capitulo Il del Decreto Legislativo N° 1256 establece la metodologia de andlisis de
barreras burocraticas, sefalando en su articulo 14 que en caso las barreras
burocraticas denunciadas fueran declaradas legales, se procede con el analisis de
razonabilidad. Por lo cual, de la revisidn del contenido de la denuncia, la denunciante ha
solicitado y argumentado que la medida detallada en el numeral (viii) materializada en el
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85.

86.

87.

88.

los literales c), d) y e) del Anexo de la presente resolucion, constituiria barrera
burocratica presuntamente carente de razonabilidad.

En ese sentido, habiendo determinado que la medida referida a la exigencia de contar
con Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura como condicion para desarrollar
actividades de fabricacion y comercializacion de camaras hiperbaricas materializada en
la Resolucién Directoral N° 2620-2025-DICER-DIGEMID-MINSA, el Articulo 110 del
Reglamento y el numeral 62 del Anexo 01 de la Escala de Infracciones y Sanciones a
los Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos, aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, no constituye una barrera burocrética ilegal, corresponde
efectuar el andlisis de razonabilidad de esta.

Asimismo, si bien se ha determinado que las medidas detalladas en los numerales del
(iv); (v); numeral (vii) materializada en los literales d) y e€) y numeral (ix) del Anexo de la
presente resolucion, referidas a las exigencias contenidas en el Reglamento,
constituyen barreras burocraticas ilegales, al haberse verificado que las normas
especiales no han previsto las referidas exigencias, esta Comision considera que en el
presente caso es necesario continuar con el analisis de razonabilidad de dichas
medidas, ello en atencion a los argumentos de carencia de razonabilidad presentados
por la denunciante, asi como a fin de emitir un pronunciamiento integral y congruente
respecto de todos los extremos planteados en la denuncia.

Si bien se reconoce la competencia de las entidades de la Administraciéon publica para
establecer exigencias como las cuestionadas, dicha facultad no resulta irrestricta pues
se encuentra sujeta a los limites de proporcionalidad y razonabilidad que rigen todas
las actuaciones administrativas, tal como lo ha sefialado el propio Tribunal
Constitucional®.

La evaluacion de razonabilidad y proporcionalidad de una disposicion normativa que
restringe y/o limita los derechos de las personas no resulta exclusiva del ordenamiento
juridico peruano, sino que es aplicada de modo similar por distintos tribunales en el
mundo® y administraciones publicas? que buscan una mejora regulatoria. Con este tipo
de andlisis, lo que se pretende es que las exigencias y prohibiciones impuestas a los
particulares hayan sido producto de un proceso de examen por la autoridad en el que se

20

21

Ver la Sentencia recaida en el Expediente N° 00016-2009-Al, en la que sefiald lo siguiente: «En suma, las intervenciones estatales en los
derechos fundamentales podran ser realizadas siempre que se pretenda maximizar el orden publico en favor de la libertad de los individuos.
Evidentemente tal intervencién de los derechos sélo podra ser efectuada si las medidas legales son racionales y proporcionales.».

Sobre la evolucion del andlisis de proporcionalidad (Proportionality analysis — PA) en distintos paises del mundo, ver: Stone Sweet, Alec y
Mathews, Jud. «Proportionality Balancing and Global Constitutionalism» (2008). Faculty Scholarship Series. Paper 14.
(http://digitalcommons.law.yale.edu/fss_papers/14). Asimismo, ver publicacion de «El examen de proporcionalidad en el derecho
constitucional», elaborado por Laura Clérico (Editorial Universitaria de Buenos Aires - 2009). En dicha publicaciéon se desarrolla el test de
proporcionalidad que emplea el Tribunal Constitucional Federal Aleman; esta metodologia consiste de manera basica en desarrollar tres
principios: (i) el de idoneidad; (ii) el de necesidad,; vy, (iii) el de proporcionalidad.

En paises como Estados Unidos de Norteamérica (EE.UU), México (MX), Reino Unido (RU), entre otros, existen agencias dependientes del
Gobierno, encargadas de revisar las regulaciones y tramites administrativos que impactan en las actividades econémicas y en los ciudadanos,
de manera previa a su emision. Se exige que las entidades publicas que imponen estas disposiciones remitan informacion y documentacion
que sustente su necesidad y justificacion econémica en atencién al interés publico que se desea tutelar. Las agencias antes mencionadas son:
(i) en EE.UU, la Oficina de Informacion y Regulacion para los negocios (Office of Information and Regulatory Affairs); (ii) en MX, la Comision
Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER); v, (iii) en RU, el Comité de Politica Regulatoria (Regulatory Policy Commitee).
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89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

justifique la necesidad y la proporcionalidad en atenciéon a un interés publico, de tal
manera que sean mas beneficiosas que los costos sociales que van a generar.

En el Peru, conforme a lo dispuesto por el Decreto Legislativo N° 1256, se ha otorgado
facultades a la Comisién para verificar (ademas de la legalidad) la razonabilidad de las
barreras burocraticas que sean impuestas a los agentes econdmicos por parte de las
entidades de la Administracién publica; y, de disponer su inaplicacién ya sea con
efectos generales o al caso concreto, dependiendo de cada evaluacion realizada.

La funciéon en comentario no implica de modo alguno sustituir a la autoridad local o
sectorial en el ejercicio de sus atribuciones, sino unicamente verificar por encargo legal
que las regulaciones administrativas emitidas tengan una justificacion razonable,
tomando en cuenta su impacto en el ejercicio del derecho a la libre iniciativa privada.

El articulo 15 del referido decreto legislativo, la Comisiéon o a Sala, de ser el caso,
realiza el analisis de razonabilidad de las barreras burocraticas en los procedimientos
iniciados a pedido de parte, siempre que la denunciante presente indicios
suficientes respecto de la carencia de razonabilidad de las mismas en la denuncia
y hasta antes de que se emita la resolucién que resuelve su admision a tramite.

Por su parte el articulo 16 del Decreto Legislativo N° 1256, establece que los citados
indicios, sefalados en el parrafo previo, deben estar dirigidos a sustentar que la barrera
burocratica califica como una medida arbitraria o0 como una medida desproporcionada,
considerando dichas medidas de la siguiente manera:

(i) Medida arbitraria: es una medida que carece de fundamentos y/o justificacion o
que, teniendo una justificacion, no resulta adecuada o idénea para alcanzar su
objetivo; y/o

(i) Medida desproporcionada: es una medida que resulta excesiva en relacion con
sus fines y/o respecto de la cual existe otra u otras medidas alternativas que
puedan lograr el mismo objetivo de manera menos gravosa.

Es decir, la norma indica que cuando un denunciante haya calificado la barrera
burocratica cuestionada ya sea como medida arbitraria o desproporcionada, calificara
como un indicio de carencia de razonabilidad; sin embargo, la citada norma establece
que no seran indicios suficientes para realizar el andlisis de razonabilidad aquellos
argumentos: (i) que no se encuentren referidos a la barrera burocratica cuestionada; (ii)
que tengan como finalidad cuestionar la pertinencia de una politica publica; o, (iii) que
aleguen como uUnico argumento que la medida genera costos.

De acuerdo con la referida norma, la denunciante debe justificar y argumentar las
razones por las cuales considera que la medida cuestionada en este extremo es
arbitraria y/o desproporcionada.

Al respecto, la denunciante ha sefiado lo siguiente:
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(i)

(ii)

Las medidas impuestas por el Ministerio carecen de razonabilidad conforme al
Decreto Legislativo N° 1256, pues la entidad no ha sustentado adecuadamente las
razones que justifiquen las exigencias cuestionadas ni ha evaluado su impacto en
los agentes econdémicos del mercado de camaras hiperbaricas. No se ha
acreditado la existencia de una problematica concreta que requiera su imposicion,
ni se advierte en la exposicidon de motivos o en los documentos normativos la
identificacion de una situacion especifica del sector que justifique extender
exigencias propias de la industria farmacéutica.

Asimismo, el Ministerio no ha demostrado que las medidas sean idéneas,
necesarias ni proporcionales para la proteccion de la salud publica. No ha
explicado como exigencias disefiadas para medicamentos resulta adecuada para
una industria metalmecanica especializada, ni ha evaluado alternativas menos
gravosas. Las exigencias impuestas generan costos elevados, afectan la
viabilidad econdémica de la actividad y distorsionan la competencia, sin que se
haya realizado un analisis costo-beneficio que sustente su conveniencia.

En relacion con las medidas detalladas en los numerales (iv) y (v) del Anexo de la
presente resolucion, respecto a las exigencias de contar con areas separadas:

e No se ha demostrado que la exigencia de ubicar en espacios separados los
productos terminados resulte necesaria para garantizar la calidad o seguridad
en la fabricacién de camaras hiperbaricas. Dicha obligacidon no se ajusta a la
naturaleza de esta industria, dedicada a la produccion de bienes
metalmecanicos, inorganicos y no perecederos, respecto de los cuales no se
advierte la existencia de riesgos de contaminacién que justifiquen protocolos de
aislamiento de materiales como piezas metalicas, valvulas, tornillos o
estructuras de acero.

o Cabe precisar que implementar estas medidas generarian un incremento
innecesario en los costos de produccion, pues implicaria el traslado constante
de equipos y componentes entre areas diferenciadas, requiriendo la
contratacion de montacargas, gruas y personal especializado, debido a que
una camara multiplaza hiperbarica pesa lo mismo que un elefante adulto, por lo
que resulta ilégico separar la produccidon en areas especificas. A ello se
sumaria la eventual ampliacion o readecuacion de las instalaciones, con el
consiguiente riesgo de interrupcién temporal de las actividades productivas y el
aumento del precio final del producto, sin que exista evidencia de un beneficio
proporcional en términos de calidad o seguridad.

e En ese sentido, la medida no resulta idénea, toda vez que la exigencia de
separar fisicamente las areas mencionadas no guarda correlato con la realidad
operativa del sector ni con riesgos técnicos propios de la fabricacion de
camaras hiperbaricas, configurandose como una obligacién desproporcionada
y carente de razonabilidad.
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Al respecto, la denunciante cuestiona la arbitrariedad de las medidas pues no tendrian
justificacion para su imposicién, en tanto no se habria acreditado la existencia de un
riesgo concreto que sustente la exigencia de contar con areas independientes vy
fisicamente separadas en la fabricacién-comercializacién de camaras hiperbaricas.
Asimismo, sefala que es desproporcionada porque existirian opciones menos gravosas
que el Ministerio no habria tomado en cuenta, especialmente considerando la
naturaleza metalmecanica e inorganica del proceso productivo y los costos operativos
que implicaria su implementacion.

De lo anterior, se verifica que los argumentos van dirigidos a cuestionar la arbitrariedad
de las medidas (carencia de fundamentos) y la proporcionalidad de las mismas. Por tal
motivo, dichos argumentos si califican como indicios suficientes para la
evaluacion de razonabilidad en este extremo.

- En relacion con las medidas detalladas en los numerales (vii) materializada en los
literales d) v e) v (ix) del Anexo de la presente resolucion, respecto a las exigencias
de contar con determinado personal:

¢ No se ha demostrado que las referidas exigencias resulten indispensables para
garantizar la calidad de las camaras hiperbaricas, mas aun cuando el
cumplimiento de los estandares aplicables se acredita mediante auditorias
externas, certificaciones internacionales y controles internos, sin necesidad de
dichos cargos especificos. Ademas, esta obligacién no guarda correlato con la
naturaleza de la industria metalmecanica ni con el reducido volumen de
produccién del sector.

e A diferencia de sectores como el farmacéutico, donde la produccion masiva y la
estricta regulacion justifican la exigencia de tales roles técnicos, la fabricacion
de camaras hiperbaricas presenta un volumen sustantivamente menor,
produciéndose entre seis (6) y ocho (8) unidades al afio en el caso particular
sefalado. En ese contexto, no se evidencia que la imposicion de dichos cargos
genere un beneficio proporcional en términos de calidad o seguridad del
producto.

e La exigencia de que dichas jefaturas sean ejercidas Unicamente por quimicos
farmacéuticos carece de sustento técnico, pues la fabricacion, mantenimiento y
control de calidad de camaras hiperbaricas constituye un proceso
eminentemente mecanico y neumatico, que requiere conocimientos en
ingenieria mecanica, electromecanica y seguridad de sistemas a presion. Ello
incluye el analisis de tipos de acero y espesores segun el diametro del equipo y
la presion de tratamiento (3 o 6 atmdsferas), competencias que no forman parte
del nucleo formativo del quimico farmacéutico.

e El Ministerio no ha presentado datos estadisticos que acrediten un problema en
el pais respecto a la produccion de gases medicinales de mala calidad por la
ausencia de un quimico farmacéutico en el proceso productivo; este mismo
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100.

razonamiento resulta aplicable a las jefaturas de los laboratorios de camaras
hiperbaricas analizadas en el presente caso. En ese sentido, hacen suyos los
indicios del Expediente N° 000655-2022/CEB y el pronunciamiento contenido
en la Resolucion N° 705-2023/SEL-INDECOPI, al tratarse de la misma norma
(articulo 94 del Reglamento) y ser trasladables los argumentos sobre falta de
identificacion del problema y de idoneidad al supuesto de las camaras
hiperbaricas como dispositivos médicos.

Al respecto, la denunciante cuestiona la arbitrariedad de las medidas pues no tendrian
justificacion para su imposicion, en tanto no se habria acreditado la justificacion vy
problematica para exigir los requerimientos de determinados puestos y profesionales,
en la fabricacion de camaras hiperbaricas.

Asimismo, sefala que la medida resulta desproporcionada, debido a que no guardaria
relacion con la naturaleza metalmecanica del proceso productivo ni con el reducido
volumen de produccidon del sector, existiendo ademas otros mecanismos de control,
como auditorias externas y certificaciones, que permitirian garantizar la calidad sin
imponer las referidas medidas que generarian costos que asumiria la empresa.

De lo anterior, se verifica que los argumentos van dirigidos a cuestionar la arbitrariedad
de las medidas (carencia de fundamentos) y la proporcionalidad de las mismas. Por tal
motivo, dichos argumentos si califican como indicios suficientes para la
evaluacion de razonabilidad en este extremo.

- En relacion con la medida detallada en el numeral (viii) materializada en los
literales c), d) vy e) del Anexo de la presente resolucion, respecto a la exigencia de
contar con certificacion de buenas practicas:

e La imposicidon de requisitos disefiados para productos farmacéuticos, ajenos a
la naturaleza de las camaras hiperbaricas, obliga a los fabricantes a asumir
costos y adecuaciones innecesarias, configurando barreras de entrada que
restringen la competencia y el acceso al mercado, sin que exista una
justificacion técnica especifica que respalde su aplicacion al sector. Ello,
ademas, pese a que la denunciante cuenta con autorizacion de la FDA de los
Estados Unidos de América y con certificacion ISO 13485, las cuales, conforme
al articulo 126 del Capitulo Il del Decreto Supremo N° 016-2011-SA, equivalen
a contar con Buenas Practicas de Manufactura.

e Asimismo, no se ha demostrado que la exigencia de contar con la Certificacion
en Buenas Practicas de Manufactura garantice la calidad de sus productos,
mas aun cuando las obligaciones que esta implica no se ajustan a la realidad
operacional de la fabricacion de camaras hiperbaricas. El problema es que su
exigencia radica en el cumplimiento de las disposiciones del Manual y el
Reglamento cuestionados, por lo que carece de justificacion para asegurar el
adecuado desarrollo de las operaciones de la denunciante.

37 /53

M-CEB-02/03

Documento electrénico firmado digitalmente en el marco de la Ley N°27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales, su reglamento y modificatorias.
La integridad del documento y la autoria de la(s) firma(s) pueden ser verificadas en: https://apps.firmaperu.gob.pe/web/validador.xhtml



li Indecop| Comision de Eliminacion

de Barreras Burocraticas

INSTITUTO NACIONAL DE DEFENSA DE LA COMPETENCIA
Y DE LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

101.

102.

103.

Al respecto, la denunciante cuestiona la arbitrariedad de la medida al sostener que no
se habria acreditado un problema concreto que afecte el interés publico para exigir la
Certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura para la fabricacion de camaras
hiperbaricas, tratandose de una exigencia disefiada para «productos farmacéuticos».
Asimismo, alega que la medida seria desproporcionada, pues no se habria efectuado
un analisis que demuestre que los beneficios derivados de su imposicidon superan los
costos y adecuaciones que implica, ni que no existan alternativas menos gravosas,
como el reconocimiento de certificaciones internacionales con las que ya cuenta, que
permitan alcanzar el mismo fin con menor carga para el administrado. Por tal motivo,
dichos argumentos si califican como indicios suficientes para la evaluacion de
razonabilidad en este extremo.

Por todo lo desarrollado, se procedera a analizar las medidas detalladas en los
numerales (iv); (v); numeral (vii) materializada en los literales d) y €); numeral (viii)
materializada en los literales c), d) y e) y numeral (ix) del Anexo de la presente
resolucion, toda vez que la denunciante ha cumplido con presentar indicios suficientes
sobre su carencia de razonabilidad.

Para dicho efecto, de acuerdo con articulo 18 del Decreto Legislativo N° 1256, una vez
que la Comisién considera que han sido presentados indicios suficientes sobre la
presunta carencia de razonabilidad de la barrera burocratica cuestionada, debera
analizar la razonabilidad de la medida, verificando el cumplimiento de los siguientes
elementos:

(i)  Que la medida no es arbitraria, lo que implica que la entidad acredite:

a) La existencia del interés publico que sustentd la medida cuestionada. El
interés publico alegado debe encontrarse dentro del ambito de atribuciones
legales de la entidad.

b) La_ existencia del problema que se pretendia solucionar con la medida
cuestionada.

c) Que la medida cuestionada resulta idonea o adecuada para lograr la
solucién del problema y/o para alcanzar el objetivo de la medida.

(i) Que la medida es proporcional a sus fines, lo_que implica que la entidad
acredite:

a) Una evaluacién de los beneficios y/o el impacto positivo que generaria la
medida; y, de los costos y/o el impacto negativo de la misma para los
agentes economicos obligados a cumplirla, asi como para otros agentes
afectados y/o para la competencia en el mercado.

b)  Que la referida evaluacion permite concluir que la medida genera mayores
beneficios que costos.
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E.1.

105.

106.

c) Que otras medidas alternativas no resultarian menos costosas o no serian
igualmente efectivas. Dentro de estas medidas alternativas debe
considerarse la posibilidad de no emitir una nueva regulacion.

Siendo asi, corresponde proceder con el analisis de razonabilidad de la barrera
burocratica denunciadas en este extremo teniendo en cuenta la metodologia
establecida en el articulo 18 del Decreto Legislativo N° 1256.

Arbitrariedad de las medidas:

Conforme a lo dispuesto en el articulo 18 del Decreto Legislativo N° 1256, para analizar
la arbitrariedad de las medidas cuestionadas en el presente extremo, debe tenerse en
cuenta que el Ministerio debe acreditar:

(i) La existencia de un interés publico que haya sustentado la medida cuestionada, y
que dicho interés alegado debe encontrarse dentro de sus atribuciones legales
conferidas,

(i) Que existe una problematica que se pretendia solucionar con la imposicion de la
medida, es decir, que el problema detectado haya estado afectando el interés
publico que pretendia proteger con la imposicion de la medida cuestionada; y

(iii) Que dicha medida es la adecuada para solucionar la problematica detectada y para
lograr la proteccion del interés publico que se supone afectado.

En diversos pronunciamientos anteriores® se ha sefialado que, para cumplir con el
presente nivel de analisis, no basta con que la entidad denunciada mencione un objetivo
publico que justifique las medidas adoptadas, sino que es necesario acreditar la
existencia de una problematica concreta que requiera su implementacion, ademas de
explicar de qué manera esta medida tiene alguna causalidad con la solucion del
problema.

E.1.1. Respecto a la existencia de intereses publicos que hayan sustentado las medidas

107.

108.

cuestionadas:

Al respecto, en sus descargos, el Ministerio sefalé que las disposiciones dictadas
tendrian por finalidad salvaguardar los intereses de la poblacién, en particular, la
proteccién del derecho a la salud.

Asimismo, en la audiencia de informe oral, el Ministerio sefalé que las medidas
responden a la necesidad de regular una actividad de riesgo vinculada a la fabricacion
de dispositivos de alto riesgo y a la proteccion de los usuarios finales, a fin de prevenir
fallas técnicas o eventuales explosiones. Sin embargo, tales argumentos debieron estar
sustentados en la propia norma, en su exposicion de motivos o en informes previos que

22 Ver Resoluciones N° 001-2013/SDC-INDECOPI, N° 401-2013/SDC-INDECOPI, N° 3540-2012/SDC-INDECOPI, N° 0692-2011/SC1-INDECOPI,
N° 0819-2011/SC1-INDECOPI, N° 1544-2011/SC1-INDECOPI, entre otras.
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111.

justificaran su necesidad. No basta con invocar de manera general la existencia de
riesgos si no se demuestra que, antes de emitir la regulacién, se evalué de forma
concreta el problema que se pretendia evitar y la pertinencia de las medidas adoptadas.

Sin perjuicio de ello, de la revision de la revision de la Exposicion de Motivos del
Reglamento, se advierte que este tiene por finalidad regular las condiciones técnicas y
sanitarias para el funcionamiento de los establecimientos dedicados a la fabricacion,
importacion, exportacién, almacenamiento, comercializacién, distribucién, dispensacién
o expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
con el objeto de asegurar su calidad, eficacia y seguridad.

De ese modo, esta Comision considera que las medidas bajo analisis si cuentan con
intereses juridicos identificados que se pretenden proteger y promover, lo que ademas
se vincula con la proteccion del derecho a la salud y con la seguridad.

Teniendo en cuenta lo indicado, el Ministerio ha cumplido con acreditar la existencia de
intereses publicos que sustentan las medidas cuestionadas, y que la proteccion de
dichos intereses se encuentra dentro de sus atribuciones legales conferidas, tal como
se desarroll6 en el analisis de legalidad.

E.1.2. Respecto la existencia de una problematica que se pretende solucionar v si la medida

112.

113.

114.

es adecuada para solucionarla y para lograr la protecciéon del interés publico:

Sobre el particular, el Ministerio no ha presentado informacién que acredite la existencia
de un problema que se pretenda solucionar con la imposicion de las medidas. En
efecto, se desprende que las exigencias impuestas no cuentan con una evaluacién de
las razones por las cuales han sido establecidas.

Al respecto, el Ministerio no ha brindado informacion adicional en su escrito de
descargos que permita advertir la realizacion de un analisis previo orientado a
determinar riesgos particulares asociados a la fabricacion o comercializacién de
camaras hiperbaricas. Asimismo, de la revisibn de la Exposicion de Motivos del
Reglamento tampoco se aprecia la existencia de dicha evaluacion. Cabe precisar que
tales aspectos debieron ser analizados con anterioridad a la imposicion de las medidas,
conforme lo establece el articulo 18 del Decreto Legislativo N° 1256; sin embargo, en el
presente caso no se ha acreditado la realizacién del referido analisis.

Debido a que no se ha acreditado la existencia de una problematica que se pretenda
solucionar, no resulta posible concluir que las medidas resulten adecuadas o idoneas.
Por tales razones, las medidas detalladas en los numerales (iv); (v); (vii) materializada
en los literales d) y e); numeral (viii) materializada en los literales c), d) y e) y numeral
(ix) del Anexo de la presente resolucion no superan el primer filtro de razonabilidad.
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116.

117.

118.

119.

Proporcionalidad de la medida:

Conforme a lo dispuesto por el articulo 18 del Decreto Legislativo N° 1256, aplicable al
presente caso, para determinar la proporcionalidad de las medidas cuestionadas, el
Ministerio debe acreditar:

(i) Que ha realizado una evaluacion del impacto tanto positivo (beneficios) como
negativo (costos) que genera la verificacion impuesta a los agentes econdémicos
obligados a cumplirlas;

(i)  Que la evaluacién de impacto de costo-beneficio concluye que la medida impuesta
a la denunciante genera mayores beneficios que costos, es decir, que los costos
de la exigencia para la denunciante, sera menor a los beneficios obtenidos por
otros agentes, asi como por la competencia de la denunciante, quienes se verian
probablemente afectados con la exigencia; y

(i)  Que cualquier otra medida seria mas costosa o que no seria igual de efectiva que
la aplicada a la denunciante, para lo cual, el Ministerio deberia haber evaluado
una serie de medidas que busquen la proteccién del interés publico y la solucion
de una problematica existente (si los hubieran identificado), entre las cuales, la
exigencia cuestionada, hubiera resultado la medida menos costosa.

Sobre el particular, en anteriores casos este Colegiado ha sefialado que la entidad
denunciada (en este caso, el Ministerio) tiene la carga de probar que su medida es
proporcional, no pudiendo argumentar que tomdé una decisidn razonable si no
demuestra que consideré6 y evaludé los costos y beneficios derivados de la
implementacién de dicha medida®.

Por su parte el Tribunal Constitucional, mediante Sentencia emitida el 18 de marzo de
2009 en el Expediente N° 04466-2007-PA/TC?, indico que:

«A través del juicio de proporcionalidad en sentido estricto, se busca establecer si la medida
guarda una relacion razonable con el fin que se pretende alcanzar, a través de un balance entre
sus costos y sus beneficios».

Teniendo en cuenta lo sefialado, el Ministerio tiene la carga de acreditar que los
beneficios que pretende obtener con las barreras burocraticas cuestionadas por la
denunciante son mayores que los costos de dicha medida. Esto puede efectuarse, ya
sea a través de la presentacion de un estudio, informe u otro medio probatorio similar,
que permita verificar el procedimiento de adopcién de la decision publica.

En el presente caso, la entidad denunciada no ha presentado documentos que permitan
advertir que ha realizado un analisis previo a la imposicion de las medidas, respecto de

28 Ver Resoluciones N° 0922-2009/SC1-INDECOPI y N° 1511-2009/SC1-INDECOPI.
24 Posterior a la Sentencia N° 00850-2008-PA/TC.
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122.

123.

124.

los beneficios y costos se podrian generar en los agentes econdomicos que deben
cumplirlas.

De otro lado, el Ministerio no ha presentado argumentos o informacion que permitan
verificar que se hubiera realizado una evaluacion de costos - beneficios que concluya
que las medidas impuestas a la denunciante generan mayores beneficios que costos.
De ese modo, debido a que la entidad denunciada no ha acreditado la evaluaciéon del
impacto positivo o0 negativo de las medidas denunciadas, esta Comision puede colegir
que no se ha evaluado si las medidas implicaran mayores beneficios que costos.

Asimismo, el Ministerio no ha presentado argumentos que indiquen si se ha realizado
una evaluacion previa de otras medidas alternativas que no han resultado menos
costosas o igualmente efectivas para cumplir los objetivos trazados con la imposicion de
las medidas cuestionadas por la denunciante. En ese sentido, no se puede advertir que
la entidad haya impuesto las medidas cuestionadas en este extremo de modo posterior
a una evaluacion de otras medidas que pudiesen resultar menos gravosas para los
agentes econdémicos, estando entre ellas la posibilidad de no regular.

Lo sefialado cobra mayor relevancia si, en linea con lo sostenido por la denunciante, se
considera que la implementacién de la exigencia de contar con éareas fisicamente
separadas implicaria el traslado constante de equipos de gran peso, precisandose que
una camara hiperbarica multiplaza puede alcanzar pesos que oscilan entre 1 500 kg y
16 000 kg, lo cual conllevaria la contratacion de, por ejemplo, montacargas, gruas y
personal especializado, asi como la eventual ampliacion o readecuacién de
instalaciones, con el consiguiente incremento de costos de produccion y riesgo de
interrupcion de actividades. Ello evidencia que, pese a lo alegado por el Ministerio, las
medidas generan una carga economica significativa cuya razonabilidad no ha sido
acreditada por el Ministerio, reforzando la conclusion de que las exigencias
cuestionadas no superan el analisis de proporcionalidad.

Asimismo, la exigencia de contar con tres (3) jefaturas a cargo de profesionales
quimicos farmacéuticos implica asumir costos laborales fijos elevados, pese a que la
produccién del sector se limitaria a seis (6) u ocho (8) camaras hiperbaricas al ano. Esta
carga resulta desproporcionada si se considera que el proceso productivo es
principalmente mecanico y distinto al de los laboratorios de productos farmacéuticos o
productos sanitarios, debido a la propia naturaleza de estos, tal como se ha
desarrollado en el acapite D.1.2 de la presente resolucion, referido a la diferenciacion
prevista en el articulo 4 de la Ley N° 29459. En ese sentido, imponer una infraestructura
y organizacién propias de la industria farmacéutica no guardaria relacion con la
naturaleza real de la actividad desarrollada, generando una carga significativa que no
ha sido debidamente justificada.

Cabe precisar que, si bien el Ministerio sostuvo que dicha exigencia responde al
principio de segregacién de funciones y a la necesidad de garantizar la calidad y
seguridad de los dispositivos médicos, especialmente por operar bajo condiciones de
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presion y oxigeno, asi como a la formacién académica de los quimicos farmacéuticos,
se advierte que este argumento carece de sentido, al no acreditarse que la naturaleza
mecanica del proceso productivo justifique la imposicion de una estructura organizativa
propia de la industria farmacéutica.

125. Asimismo, la obligacién de obtener certificacion en Buenas Practicas de Manufactura

supone asumir costos y adecuaciones propias de la industria farmacéutica, pese a que
la empresa cuenta con certificacion otorgada por la FDA de los Estados Unidos de
América y con certificacion ISO 13485 vigente. Cabe precisar que, el articulo 126 del
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, reconoce expresamente que, para dispositivos
médicos de Clase Il (alto riesgo), puede acreditarse el cumplimiento de estandares de
calidad mediante certificaciones tales como ISO 13485, FDA u otros emitidos por
autoridad competente del pais de origen®.

126. En ese contexto, exigir adicionalmente una certificacion en Buenas Practicas de

Manufactura sin evaluar la equivalencia funcional de los estandares ya acreditados
genera una carga economica significativa que no ha sido justificada como necesaria,
evidenciando que la medida podria resultar mas gravosa de lo requerido para garantizar
la calidad y seguridad del producto.

127. Por lo tanto, toda vez que el Ministerio no ha superado el analisis de razonabilidad en

cuanto a la no arbitrariedad y proporcionalidad de las medidas detalladas en los
numerales (iv); (v); (vii) materializada en los literales d) y e); numeral (viii) materializada
en los literales c¢), d) y e) y numeral (ix) del Anexo de la presente resolucion,
corresponde declarar que constituyen barreras burocraticas carentes de
razonabilidad, por lo que se declara fundada la denuncia en estos extremos.

Medida correctiva:

128. Mediante el Decreto Legislativo N° 1256 se aprobé la Ley de Prevencién y Eliminacion

de Barreras Burocraticas, la cual resulta de aplicacion inmediata a las denuncias de
parte (como en el presente caso) cuya admision a tramite se dispusiera a partir del 9 de
diciembre de 2016.

25

Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Aprueban Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Articulo 126.- Requisitos para la inscripcion y reinscripcion de dispositivos médicos de la Clase Il (de alto riesgo)

Para la inscripcion y reinscripcion en el registro sanitario de los dispositivos médicos de la Clase lll (alto riesgo), el interesado debe presentar:
1.Solicitud con caracter de declaracion jurada;

)

3. Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura del fabricante nacional o extranjero emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o documento que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA
u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen. Para el caso del fabricante nacional o
extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), bastara con consignar el numero de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la solicitud con caracter de declaracion jurada;

Resaltado nuestro
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129.

130.

131.

132.

133.

Sobre el particular, cabe indicar que los articulos 43 y 44 del Decreto Legislativo
N° 1256, sefialan lo siguiente:

Decreto Legislativo N° 1256

«Articulo 43.- Medidas correctivas

La Comision o la Sala, de ser el caso, puede ordenar y/o conceder las siguientes medidas
correctivas:

[...]

2. Que las entidades informen a los ciudadanos acerca de las barreras burocraticas
declaradas ilegales y/o carentes de razonabilidad mediante las resoluciones de la Comision
que hayan agotado la via administrativa y/o las resoluciones de la Sala, como medida
complementaria.

Articulo 44.- Forma de implementacién y plazo para el cumplimiento de las medidas
correctivas:

[...]

44.2. En el caso de la medida correctiva sefialada en el inciso 2. del articulo precedente, el
plazo maximo con el que cuenta la entidad es de cinco (5) dias habiles. Las entidades
pueden emplear medios de comunicacién tanto fisicos como virtuales que estén disponibles
para todo administrado y/o agente econémico que acuda al area de tramite documentario,
asi como el portal de la entidad. »

De lo anterior, se puede advertir que esta Comision se encuentra facultada para ordenar
que las entidades informen a los ciudadanos acerca de las barreras burocraticas
declaradas ilegales y/o carentes de razonabilidad.

En tal sentido, considerando el marco normativo vigente y que en el presente
procedimiento se ha determinado la ilegalidad y la carencia de razonabilidad de las
medidas cuestionadas en el Anexo de la presente resolucién, corresponde ordenar al
Ministerio como medida correctiva que cumpla con informar a los ciudadanos acerca de
las barreras burocraticas declaradas ilegales y carentes de razonabilidad en el presente
procedimiento, una vez se declare consentida la presente resolucion o sea confirmada
por la Sala.

El incumplimiento de lo dispuesto podra ser sancionado con una multa de hasta veinte
(20) Unidades Impositivas Tributarias, de conformidad con el articulo 36 del Decreto
Legislativo N° 1256.

Efectos y alcances de la presente resolucion:

De conformidad con los articulos 8 y 10 del Decreto Legislativo N° 1256, cuando en un
procedimiento iniciado de parte, las barreras burocraticas cuestionadas sean declaradas
ilegales y estén contenidas o materializadas en disposiciones administrativas, la
Comision dispone su inaplicacién al caso concreto de la denunciante y con caracter
general en favor de otros agentes econémicos o administrados en general que también
se vean afectados por su imposicion?®®. En el presente caso, se ha declarado la

2% Decreto Legislativo N° 1256, que aprobé la Ley de Prevencién y Eliminacién de Barreras Burocraticas, modificado por la Ley N°
31755.
Articulo 8.- De la inaplicacion con efectos generales de barreras burocraticas ilegales contenidas en disposiciones administrativas.
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ilegalidad y la carencia de razonabilidad de las medidas sefialadas en el Anexo de la
presente resolucion.

134. Teniendo en cuenta ello, corresponde disponer la inaplicacion de las medidas

declaradas ilegales y carentes de razonabilidad en favor de la denunciante. Asimismo,
corresponde ordenar la inaplicacién, con efectos generales, de las barreras burocraticas
declaradas ilegales contenidas en disposiciones administrativas, precisadas en los
numerales (iv), (v), (vii) materializada en el literal €) y (ix) del Anexo de la presente
resolucion, en favor de todos los agentes econdmicos y/o ciudadanos que se vean
afectados por su imposicion.

135. Se precisa que el mandato de inaplicacién con caracter general surtira efectos a partir

del dia siguiente de publicado un extracto de la presente resolucion en el diario oficial El
Peruano?, lo que podra realizarse una vez que quede consentida o sea confirmada por
la Sala, dentro de los alcances establecidos en la Directiva N° 002-2017/DIR-COD-
INDECOPI, aprobada mediante Resolucién de la Presidencia del Consejo Directivo del
Indecopi N° 019-2017-INDECOPI/COD?%,

136. De conformidad con lo dispuesto en el numeral 3) del articulo 8 del Decreto Legislativo

N° 1256, se debera publicar un extracto de la presente resolucion en la Separata de
Normas Legales del diario oficial EI Peruano y de su texto completo en el portal
informativo sobre eliminacién de barreras burocraticas, luego de que haya quedado
consentida o sea confirmada por la Sala. La remisién del extracto mencionado a la
Oficina de Asesoria Juridica del Indecopi, para su publicacion en el diario indicado,
incluird una copia del presente pronunciamiento y se realizara dentro del plazo sehalado
en la Directiva N° 002-2017/DIR-COD-INDECOPI?®,

137. Cabe indicar que el incumplimiento de los mandatos de inaplicacion podra ser

sancionado por esta Comision, de conformidad con lo establecido en el articulo 34 del
Decreto Legislativo N° 1256%C.

27
28
29
30

8.1. Cuando en un procedimiento iniciado a pedido de parte o de oficio, la Comision o la Sala, declare la ilegalidad de barreras burocraticas
materializadas en disposiciones administrativas, dispone su inaplicacion con efectos generales, siempre que la ilegalidad de la barrera
burocratica no se haya originado por una revocacion indirecta de licencia de funcionamiento.

8.2. En estos procedimientos, la Comision o la Sala, de ser el caso, puede emitir medidas correctivas, ordenar la devolucién de las costas y
costos e imponer sanciones, cuando corresponda, de acuerdo con lo dispuesto en la presente ley.

8.3. La inaplicacion con efectos generales opera a partir del dia siguiente de publicado el extracto de la resolucion emitida por la Comisién o la
Sala, de ser el caso, en el diario oficial “El Peruano”. La orden de publicacién sera emitida por el Indecopi hasta el décimo dia habil después de
notificada la resolucién respectiva. Si con posterioridad, algun funcionario, servidor publico o cualquier persona que ejerza funcion
administrativa por delegacion, bajo cualquier régimen laboral o contractual, en la entidad que fuera denunciada, aplica las barreras burocraticas
declaradas ilegales en la resolucion objeto de publicacion, puede ser sancionado de acuerdo con lo establecido en el articulo 34 de la presente
ley.

8.4. En aquellos procedimientos iniciados de parte con posterioridad a la publicacién a la que hace referencia el presente articulo, en los que se
denuncie la aplicacién de una barrera burocratica declarada ilegal, materializada en la misma disposiciéon administrativa inaplicada con efectos
generales, la Comision encausa el escrito presentado como una denuncia informativa de incumplimiento de mandato.

8.5. En aquellos procedimientos en tramite, iniciados de parte hasta el dia de la publicacion a la que hace referencia el presente articulo y que
versen sobre la misma barrera burocratica declarada ilegal inaplicada con efectos generales, la Comisién o la Sala, de ser el caso, resuelve el
procedimiento en el mismo sentido y procedera conforme al numeral 8.2. cuando corresponda.

De conformidad a lo dispuesto en el numeral 8.3) del articulo 8° del Decreto Legislativo N° 1256.

Publicada el 11 de febrero de 2017 en diario oficial EI Peruano.

Publicada en el Diario Oficial El Peruano el 11 de febrero de 2017.

Decreto Legislativo N° 1256, que aprobé la Ley de Prevencion y Eliminacion de Barreras Burocraticas.

Articulo 34. - Conductas infractoras de funcionarios o servidores publicos por incumplimiento de mandato.

La Comision puede imponer multas de hasta veinte (20) Unidades Impositivas Tributarias al funcionario, servidor publico o cualquier persona
que ejerza funcién administrativa por delegacion, bajo cualquier régimen laboral o contractual, en cualquiera de los siguientes supuestos:
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138.

139.

140.

141.

142

Asimismo, se informa que, de acuerdo con el articulo 42 del Decreto Legislativo N°
1256, el procurador publico o el abogado defensor del Ministerio tiene la obligacion de
remitir una copia de la presente resolucion, luego de que haya quedado consentida o
haya sido confirmada, al titular de su entidad y a su respectiva Secretaria General, o
quien haga sus veces, para conocimiento de sus funcionarios y/o servidores publicos.

Finalmente, de conformidad con lo establecido en el numeral 1) del articulo 50 del
Decreto Legislativo N° 1256, el Ministerio en un plazo no mayor de un (1) mes luego de
que la presente resolucion haya quedado consentida o haya sido confirmada por la
Sala, informen las medidas adoptadas respecto de lo resuelto en la presente resolucion,
de acuerdo con lo establecido en la Directiva N° 001-2017/DIR/COD-INDECOPI,
aprobada mediante Resolucion de la Presidencia del Consejo Directivo del Indecopi N°
018-2017-INDECOPI/COD?®'.

Solicitud del pago de costas y costos del procedimiento:

Por otro lado, la denunciante ha solicitado que esta Comisién disponga en su favor el
otorgamiento de las costas y costos derivados del presente procedimiento.

Al respecto, de acuerdo con lo establecido en el numeral 2) del articulo 8 y en el
numeral 2) del articulo 10 del Decreto Legislativo N° 1256 en los procedimientos de
eliminacion de barreras burocraticas la Comision o la Sala, de ser el caso, pueden
ordenar la devolucion de las costas y costos, cuando corresponda. Asimismo, el articulo
25 de la citada norma establece lo siguiente:

«Articulo 25.- De las costas y costos

25.1. En los procedimientos iniciados a solicitud de parte, la Comisién o la Sala, de ser el caso,
puede ordenar a la entidad vencida el reembolso de las costas y costos en los que haya incurrido el
denunciante, siempre que este lo hubiese solicitado al inicio o durante el procedimiento.

25.2. Las reglas aplicables a los procedimientos para la liquidacién de costas y costos son las
dispuestas en la Directiva N° 001-2015-TRI-INDECORPI del 6 de abril de 2015 o la que la sustituya.».

. En consecuencia, en la medida que el Ministerio ha obtenido un pronunciamiento

desfavorable, la Comision considera que corresponde ordenarle el pago de las costas®?
y costos*® del procedimiento en favor de la denunciante, en cuanto corresponda.

1.

Cuando incumpla el mandato de inaplicacién de la barrera burocratica declarada ilegal al que se hace referencia en el articulo 8 de

la presente ley.

2.

Cuando incumpla el mandato de inaplicacion de la barrera burocratica declarada ilegal y/o carente de razonabilidad, segun sea el

caso, al que se hace referencia en el articulo 10 de la presente ley.

3.

Cuando, luego de publicado lo resuelto en los procedimientos de oficio a los que hace referencia el articulo 9, aplique u ordene aplicar la

barrera burocratica previamente declarada carente de razonabilidad, o cuando pudiendo disponer su inaplicacion, omita hacerlo.

L

N

(Enfasis afiadido).

31
32

33

Publicada en el diario oficial El Peruano el 11 de febrero de 2017.

Texto Unico Ordenado del Cédigo Procesal Civil.

Articulo 410.- Las costas estan constituidas por las tasas judiciales, los honorarios de los 6érganos de auxilio judicial y los demas gastos
judiciales realizados en el proceso.

Texto Unico Ordenado del Cédigo Procesal Civil.

Articulo 411.- Son costos del proceso el honorario del Abogado de la parte vencedora, mas un cinco por ciento destinado al Colegio de
Abogados del Distrito Judicial respectivo para su Fondo Mutual y para cubrir los honorarios de los Abogados en los casos de Auxilio Judicial.
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143. El articulo 419 del Cddigo Procesal Civil**, de aplicacion supletoria, dispone que las
costas y costos deben pagarse inmediatamente después de ejecutoriada la resolucion
que las apruebe®.

144. Para tal efecto, una vez que la resolucién haya quedado consentida o fuera confirmada
por el Tribunal del Indecopi, la denunciante podra presentar la respectiva solicitud de
liquidacion de costas y costos, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 417 y
418 del Cobdigo Procesal Civil, la Directiva N° 001-2015-TRI-INDECOPI y demas
disposiciones pertinentes®®.

145. Asimismo, se informa que el incumplimiento del mandato de pago de costas y costos
dispuesto en la presente resolucion podra ser sancionado con una multa de hasta veinte
(20) Unidades Impositivas Tributarias (UIT), de conformidad con el articulo 36 del
Decreto Legislativo N° 1256%7.

POR LO EXPUESTO:

En uso de sus atribuciones y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 6 del Decreto
Legislativo N° 1256;

RESUELVE:

Primero: desestimar los argumentos presentados por Hyperbaric S.A.C. y en el Ministerio de
Salud en el presente procedimiento, de conformidad con lo desarrollado en las Cuestiones
previas de la presente resolucion.

Segundo: declarar que las siguientes medidas constituyen barreras burocraticas ilegales; v,
en consecuencia, fundada la denuncia presentada por Hyperbaric S.A.C. en contra del
Ministerio de Salud:

34 Texto Unico Ordenado del Cédigo Procesal Civil.
Articulo 419.- Las costas y costos deben pagarse inmediatamente después de ejecutoriada la resolucién que las apruebe. En caso de mora,
devengan intereses legales. El pago se exige ante el Juez de la demanda. Las resoluciones que se expidan son inimpugnables.

35 Esto es, cinco (5) dias habiles, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 38° de la Ley sobre Facultades, Normas y Organizacién de
Indecopi, en concordancia con la Décimo Tercera Disposicion Complementaria y Final de la Ley General del Sistema Concursal.
36 Texto Unico Ordenado del Cédigo Procesal Civil.

Articulo 417.- Las costas seran liquidadas por la parte acreedora de ellas, después de ejecutoriada la resolucién que las imponga o la que
ordena se cumpla lo ejecutoriado.
La liquidacion atendera a los rubros citados en el Articulo 410, debiéndose incorporar sélo los gastos judiciales comprobados y
correspondientes a actuaciones legalmente autorizadas.
Las partes tendran tres dias para observar la liquidacion. Transcurrido el plazo sin que haya observacion, la liquidacion sera aprobada por
resolucién inimpugnable.
Interpuesta observacion, se conferira traslado a la otra parte por tres dias. Con su absolucion o sin ella, el Juez resolvera. La resolucién es
apelable sin efecto suspensivo.
El tnico medio probatorio admisible en la observacion es el dictamen pericial, que podra acompafarse hasta seis dias después de haberse
admitido. Del dictamen se conferira traslado por tres dias, y con su contestacion o sin ella el Juez resolvera con decisién inimpugnable.
Articulo 418.- Para hacer efectivo el cobro de los costos, el vencedor debera acompafar documento indubitable y de fecha cierta que
acredite su pago, asi como de los tributos que correspondan. Atendiendo a los documentos presentados, el Juez aprobara el monto.

37 Decreto Legislativo N° 1256, que aprueba la Ley de Prevenciéon y Eliminacion de Barreras Burocraticas.
Articulo 36.- Conductas infractoras de entidades por incumplimientos vinculados con aspectos del procedimiento
La Comisién o la Sala, de ser el caso, puede imponer una multa de hasta 20 UIT a las entidades cuando incumplan alguno de los siguientes
mandatos:

1. Mandato de pago de costas y costos del procedimiento.
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(i)

(ii)

(iif)

(iv)

(v)

(vi)

(vii)

(viii)

La exigencia de realizar examenes médicos y de laboratorio para el ingreso y
periédicamente del personal de la empresa como condicibn para desarrollar
actividades de fabricacion y comercializacién de camaras hiperbaricas, materializada
en la Resolucion Directoral N° 776-2015-DIGEMID-DCVS.

La exigencia de contar con registros de saneamiento y control de plagas como
condicién para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacion de camaras
hiperbaricas, materializada en la Resolucion Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-
DICER y en la Resolucién Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA.

La exigencia de contar con un area de almacenamiento de materias primas
(componentes y accesorios) en espacios separados como condicion para desarrollar
actividades de fabricacion y comercializacién de camaras hiperbaricas, materializada
en la Resolucion Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-DICER y en la Resolucion
Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA.

La exigencia de contar con areas de manufactura independientes y fisicamente
separadas como condicion para desarrollar actividades de fabricacion y
comercializacion de camaras hiperbaricas, materializada en el articulo 105 del
Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

La exigencia de contar con areas de almacenamiento independientes y fisicamente
separadas, como condicion para el desarrollo de actividades de fabricacién y
comercializacion de camaras hiperbaricas, materializada en el articulo 108 del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 014-2011-SA

La exigencia de contar con un area de almacenamiento que cuente con un area de
cuarentena como condicion para desarrollar actividades de fabricacion y
comercializacion de camaras hiperbaricas, materializada en la Resoluciéon Directoral
N° 1887-2021-DIGEMID-DICER y en la Resolucion Directoral N° 027-2022-DIGEMID-
DG-MINSA.

La exigencia de contar con personal técnico responsable en calidad de Jefe de
Produccion, Jefe de Aseguramiento de Calidad y Jefe de Control de Calidad como
condicion para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacién de camaras
hiperbaricas, materializada en la Resolucion Directoral N° 776-2015-DIGEMID-DCVS,
la Resolucion Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-DICER, la Resoluciéon Directoral N°
027-2022-DIGEMID-DG-MINSA, la Resolucion Directoral N° 2620-2025-DICER-
DIGEMID-MINSA.

La exigencia de contar con Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura como
condicion para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacién de camaras
hiperbaricas, materializada en la Resolucién Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-
DICER, la Resolucion Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA y la Resolucién
Directoral N° 2620-2025-DICER-DIGEMID-MINSA.
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(ix)

(x)

La exigencia de que el sistema de aseguramiento de la calidad y las areas de
produccion y control de calidad de los laboratorios de camaras hiperbaricas funcionen
unicamente bajo la jefatura de profesionales quimicos farmacéuticos, materializada en
el articulo 94 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 014-2011-SA

La exigencia de contar con personal técnico responsable en calidad de Jefe de
Produccién, Jefe de Aseguramiento de Calidad y Jefe de Control de Calidad como
condicién para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacion de camaras
hiperbaricas, materializada en el articulo 94 del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Tercero: declarar que las siguientes medidas constituyen barreras burocraticas carentes de
razonabilidad; y, en consecuencia, fundada la denuncia presentada por Hyperbaric S.A.C. en
contra del Ministerio de Salud:

(i)

(ii)

(i)

La exigencia de contar con areas de manufactura independientes y fisicamente
separadas como condicion para desarrollar actividades de fabricacion y
comercializacion de camaras hiperbaricas, materializada en el articulo 105 del
Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

La exigencia de contar con areas de almacenamiento independientes y fisicamente
separadas, como condicion para el desarrollo de actividades de fabricacion y
comercializacion de camaras hiperbaricas, materializada en el articulo 108 del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

La exigencia de contar con personal técnico responsable en calidad de Jefe de
Produccion, Jefe de Aseguramiento de Calidad y Jefe de Control de Calidad como
condicion para desarrollar actividades de fabricacion y comercializaciéon de camaras
hiperbaricas, materializada en la Resolucion Directoral N° 2620-2025-DICER-
DIGEMID-MINSA vy el articulo 94 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

La exigencia de contar con Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura como
condicién para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacion de camaras
hiperbaricas, materializada en la Resolucién Directoral N° 2620-2025-DICER-
DIGEMID-MINSA, el articulo 110 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA y el numeral 62 del Anexo 01
de la Escala de Infracciones y Sanciones aprobada por Decreto Supremo N° 014-
2011-SA.

La exigencia de que el sistema de aseguramiento de la calidad y las areas de
produccion y control de calidad de los laboratorios de camaras hiperbaricas funcionen
unicamente bajo la jefatura de profesionales quimicos farmacéuticos, materializada en
el articulo 94 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 014-2011-SA.
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Cuarto: disponer que el Ministerio de Salud, a través de sus funcionarios, servidores publicos
o cualquier persona que ejerza funcién administrativa por delegacion, bajo cualquier régimen
laboral o contractual, inapliquen las barreras burocraticas declaradas ilegales y carentes de
razonabilidad senaladas en los Resuelves Segundo y Tercero de la presente resolucion, al
caso concreto de Hyperbaric S.A.C., de conformidad con lo establecido en el articulo 10 del
Decreto Legislativo N° 1256, que aprobd la Ley de Prevencion y Eliminacién de Barreras
Burocraticas.

Quinto: disponer la publicaciéon de un extracto de la presente resolucién en la Separata de
Normas Legales del diario oficial El Peruano y de su texto completo en el portal informativo
sobre eliminacién de barreras burocraticas, luego de que haya quedado consentida o sea
confirmada por la Sala Especializada en Eliminacion de Barreras Burocraticas. La remision
del extracto mencionado a la Oficina de Asesoria Juridica del Indecopi, para su publicacién en
el diario indicado, incluira una copia del presente pronunciamiento y se realizara dentro del
plazo sefialado en la Directiva N° 002-2017/DIR-COD-INDECOPI®8,

Sexto: disponer que el Ministerio de Salud, a través de sus funcionarios, servidores publicos
o cualquier persona que ejerza funcién administrativa por delegacion, bajo cualquier régimen
laboral o contractual, inapliquen, con efectos generales, las barreras burocraticas declaradas
ilegales detalladas en los numerales (iv), (v), (ix) y (x) del Resuelve Segundo de la presente
resolucion, en favor de todos los agentes econdmicos y/o ciudadanos en general que se vean
afectados por su imposicion, de conformidad con lo establecido en el articulo 8 del Decreto
Legislativo N° 1256. Este mandato de inaplicacion surtira efectos a partir del dia siguiente de
publicado el extracto de la presente resolucién en la Separata de Normas Legales del diario
oficial El Peruano a que se refiere el Resuelve precedente.

Séptimo: disponer que la imposicion de las barreras burocraticas declaradas ilegales y
carentes de razonabilidad sefialadas en los Resuelves Segundo y Tercero, a través de actos
administrativos o actuaciones materiales emitidos luego de que la presente resolucion haya
quedado consentida o haya sido confirmada por la Sala Especializada en Eliminacion de
Barreras Burocraticas, podra considerarse como un presunto incumplimiento de los mandatos
de inaplicacién indicados y, por ende, motivar el inicio de un procedimiento sancionador.

Octavo: informar que el incumplimiento de los mandatos de inaplicacion de las barreras
burocraticas declaradas ilegales dispuestos en los Resuelves Cuarto y Sexto de la presente
resolucion, podra ser sancionado con una multa de hasta veinte (20) Unidades Impositivas
Tributarias (UIT), de conformidad con el articulo 34 del Decreto Legislativo N° 1256.

Noveno: ordenar como medida correctiva que, de conformidad con el numeral 2) del articulo
43 y el numeral 44.2) del articulo 44 del Decreto Legislativo N° 1256, el Ministerio de Salud
informe a los administrados acerca de las barreras burocraticas declaradas ilegales y
carentes de razonabilidad en el presente procedimiento, en un plazo no mayor a cinco (5)
dias habiles de notificada la resolucién que declara consentido o confirmado el presente acto.

% Publicada en el Diario Oficial El Peruano el 11 de febrero de 2017.
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Décimo: informar que el incumplimiento de la medida correctiva dispuesta en la presente
resolucion podra ser sancionado con una multa de hasta veinte (20) Unidades Impositivas
Tributarias (UIT), de conformidad con el articulo 36 del Decreto Legislativo N° 1256.

Décimo Primero: informar que, de acuerdo con el articulo 42 del Decreto Legislativo N°
1256, el procurador publico o el abogado defensor del Ministerio de Salud tiene la obligacion
de remitir una copia de la presente resolucién, luego de que haya quedado consentida, al
titular de la entidad y a la Secretaria General, o quien haga sus veces, para conocimiento de
sus funcionarios y/o servidores publicos.

Décimo Segundo: disponer que, de conformidad con el numeral 50.1) del articulo 50 del
Decreto Legislativo N° 1256, el Ministerio de Salud informe en un plazo no mayor a un (1)
mes sobre las medidas adoptadas respecto de lo resuelto en la presente resolucion de
conformidad a lo establecido en la Directiva N° 001-2017/DIR/COD-INDECOPI, aprobada
mediante la Resolucion de la Presidencia del Consejo Directivo del Indecopi N° 018-2017-
INDECOPI/COD.

Décimo Tercero: ordenar al Ministerio de Salud que cumpla con pagar a Hyperbaric S.A.C.
las costas y costos del procedimiento, una vez que la presente resolucion quede consentida o
sea confirmada por el Tribunal del Indecopi.

Décimo Cuarto: informar que el incumplimiento del mandato de pago de costas y costos
dispuesto en la presente resolucién podra ser sancionado con una multa de hasta veinte (20)
Unidades Impositivas Tributarias (UIT), de conformidad con el articulo 36 del Decreto
Legislativo N° 1256.

Con la intervencion y aprobacion de los senores miembros de la Comision: Maria
Antonieta Merino Taboada, Maria Liliana Tamayo Yoshimoto y Luis Francisco Moya
Tantalean.

TABOADA Maria Antonieta Jesus FAU
20133840533 soft

Motivo: Soy el autor del documento
Fecha: 24.02.2026 18:45:34-0500

i Firmado digitalmente por MERINO
Firma Digital

Indecopi

MARIA ANTONIETA MERINO TABOADA
PRESIDENTE
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Anexo

Comision de Eliminacion
de Barreras Burocraticas

NO

Barrera Burocratica

Medio(s) de materializacién

La exigencia de realizar examenes médicos y de
laboratorio para el ingreso y periddicamente del
personal de la empresa como condicion para
desarrollar actividades de fabricacion y
comercializacion de camaras hiperbaricas

Resolucion Directoral
N° 776-2015-DIGEMID-
DCVS.

La exigencia de contar con registros de saneamiento y
control de plagas como condicion para desarrollar
actividades de fabricacion y comercializacion de
camaras hiperbaricas, materializada

Resolucion Directoral
N° 1887-2021-DIGEMID-
DICER y Resolucion
Directoral N° 027-2022-

DIGEMID-DG-MINSA.

(iii)

La exigencia de ~contar con un area de
almacenamiento de materias primas (componentes y
accesorios) en espacios separados como condicién
para desarrollar actividades de fabricacion vy
comercializacion de camaras hiperbaricas

Resolucion  Directoral  N°
1887-2021-DIGEMID-DICER
y Resolucion Directoral N°
027-2022-DIGEMID-DG-
MINSA.

(iv)

La exigencia de contar con areas de manufactura
independientes y fisicamente separadas como
condicién para desarrollar actividades de fabricacion y
comercializacion de camaras hiperbaricas

Articulo 105 del Reglamento
de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado
mediante Decreto Supremo
N° 014-2011-SA.

La exigencia de contar con areas de almacenamiento
independientes y fisicamente separadas, como
condicion para el desarrollo de actividades de
fabricacion y comercializacion de camaras hiperbaricas

Articulo 108 del Reglamento
de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado
mediante Decreto Supremo
N° 014-2011-SA.

(vi)

La exigencia de contar con un area de
almacenamiento que cuente con un area de
cuarentena como condicion para desarrollar
actividades de fabricacidon y comercializacion de
camaras hiperbaricas

Resolucion Directoral
N° 1887-2021-DIGEMID-
DICER y Resolucion
Directoral N° 027-2022-

DIGEMID-DG-MINSA.

(vii)

La exigencia de contar con personal técnico
responsable en calidad de Jefe de Produccién, Jefe de
Aseguramiento de Calidad y Jefe de Control de
Calidad como condicion para desarrollar actividades
de fabricacion y comercializacibn de camaras
hiperbaricas

a) Resolucion  Directoral
N° 776-2015-DIGEMID-
DCVS.

b) Resoluciéon  Directoral
N° 1887-2021-DIGEMID-
DICER.

c) Resolucion  Directoral
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Comision de Eliminacion
de Barreras Burocraticas

NO

Barrera Burocratica

Medio(s) de materializacion

N° 027-2022-DIGEMID-DG-
MINSA.

d) Resolucion  Directoral
N° 2620-2025-DICER-
DIGEMID-MINSA.

e) Articulo 94 del Reglamento
de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado
mediante Decreto Supremo
N° 014-2011-SA.

(viii)

La exigencia de contar con Certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura como condiciéon para
desarrollar actividades de fabricacion y
comercializacion de camaras hiperbaricas

a) Resolucion
Directoral N° 1887-2021-
DIGEMID-DICER.

b) Resolucion
Directoral N° 027-2022-
DIGEMID-DG-MINSA.

c) Resolucion
Directoral N° 2620-2025-
DICER-DIGEMID-MINSA.

d) Articulo 110  del
Reglamento.

e) Numeral 62 del
Anexo 01 de la Escala de
Infracciones y Sanciones a
los Establecimientos
Farmacéuticos y No
Farmacéuticos, aprobado
por Decreto Supremo N°
014-2011-SA.

(ix)

La exigencia de que el sistema de aseguramiento de la
calidad y las areas de produccion y control de calidad
de los laboratorios de camaras hiperbaricas funcionen
unicamente bajo la jefatura de profesionales quimicos
farmacéuticos

Articulo 94 del Reglamento
de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado
mediante Decreto Supremo
N° 014-2011-SA.
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