REF: Consulta Vinculante–Resolución N°1421/05–Muestras Médicas.

 

Asunción, 20 de junio de 2006.- 
SEÑORES
PRESENTE:
De nuestra consideración:

Cumplimos en trascribirle el Informe C.C./N° 104 del Consejo Consultivo y providencia de esta Subsecretaría de Estado de Tributación obrante en el expediente Nro. XXXXX, que copiado textualmente dice:

“ASUNCIÓN, 20 DE JUNIO DE 2006.- SEÑOR VICEMINISTRO: Con relación al expediente Nro. XXXX de fecha XX de febrero de XXXX, la XXXXXXXXX expone cuanto sigue: “Los abajo firmantes en representación de la XXXXXXXXXX, y de las empresas que las componen, se dirigen a usted con relación al tratamiento impositivo que tienen las muestra medicas especialmente referido al Impuesto al Valor Agregado, con el objeto de hacerle llegar la petición de gremio respecto de la reglamentación vigente. Para una mejor compresión del tema que planteamos dividiremos nuestra exposición en dos puntos específicos: 1. TRATAMINETO BAJO LA VIGENCIA DE LA LEY 125/91. 2. TRATAMIENTO BAJO LA VIGENCIA DE LA LEY 2421/04. 3. EL CRITERIO LEGAL TRANSGREDIDO. 1 TRATAMIENTO BAJO LA VIGENCIA DE LA LEY 125/91. Bajo la vigencia de la ley 125/91, en resumidas cuentas, conforme a la Resolución 228/94, el tratamiento impositivo de las muestras médicas ha sido siguiente: a) Los contribuyentes que importan productos médicos, farmacéuticos y oncológicos, como muestras gratis sin valor comercial, deberán tributar IVA al momento de la importación. b) Este impuesto ingresado al momento de la importación constituirá crédito fiscal para el importador con relación a sus operaciones gravada. c) Las entregas de las muestras por parte de los laboratorios a los profesionales de la medicina no están gravados por IVA por ser un acto promocional y no será necesaria la emisión de comprobantes por la citada operación. De esta manera la Ley N° 125/91 y las correspondientes reglamentaciones reconocían dos aspectos legales fundamentales: -Que la entrega de muestras médicas no es una enajenación a título gratuito, sino que un acto de promoción que efectúa los laboratorios o importadores de productos medicinales. –Que la entrega de muestra medicas no está, consecuentemente, gravado por el Impuesto al Valor Agregado. Esta consideración legal respecto de las muestras médicas ha sido modificado, no por la Ley N° 2421/04, sino que por la reglamentación. 2. TRATAMIENTO IMPOSITIVO BAJO LA VIGENCIA DE LA LEY N° 2421/04.La ley 2421/04 si bien modifica varios artículos de la ley 125/91, sin embargo, en lo que hace referencia al Impuesto al Valor Agregado y las muestra médicas, ha quedado invariable. En otros términos, legalmente no se ha producido ninguna modificación en la ley que amerite el cambio del tratamiento impositivo que se venía aplicando. Sin embargo la reglamentación vigente modifica sustancialmente el tratamiento impositivo de las muestras médicas. La Resolución N° 1.421/05 dispone cuanto sigue: a) Las importaciones productos médicos y farmacéuticos sin valor comercial tributa IVA al momento de la importación y posteriormente el impuesto abonado en la aduana constituye acredito fiscal del importador respecto de sus operaciones gravadas. Hasta aquí es coincidente con la reglamentación anteriormente vigente que fuera comentada mas arriba. b) La entrega de muestras medicas, por parte de los importadores o laboratorios, constituyen enajenación gravada por el IVA y en consecuencia se deberá emitir una boleta de venta en forma innominada, consignado el precio de costo en la columna de bienes gravados. Como puede apreciarse, bajo disposiciones legales iguales, existe una gran diferencia entre el tratamiento otorgado por la resolución 228/94 y la Resolución N° 1421/05, porque en el primer caso, el fisco, como corresponde legalmente, reconocía que la entrega de muestras medicas es un acto promocional no gravado por IVA, en tanto que en el tratamiento actual, por medio de la resolución vigente, se desconoce este hecho y se pretende gravar las entregas de muestras medicas con el IVA a su valor de costo emitiendo, por demás, una factura innominada. En nuestro criterio lo establecido en esta resolución vigente no se ajusta a la ley y desconoce la realidad de la operación, conforme se analiza seguidamente. 3. EL CRITERIO LEGAL TRANSGREDIDO  La ley N° 125/91 y su modificación Ley 2421/04 grava a la enajenación de bienes, prestación de servicios de carácter personal excluidos los prestados en relación de dependencia y la importación de bienes. En cuanto hace a la enajenación de bienes se incluye dentro de dicho concepto a la enajenación a titulo gratuito, y grava además al consumo por parte del dueño, socio, directores y empleados de la empresa respecto de los bienes de la empresa. Por lo tanto, está gravada toda enajenación a titulo gratuito como las donaciones, obsequios etc. Así como también el consumo que realicen los socios, dueños, directores y empleados de los bienes de la empresa. 3.a. LA ENTREGA DE MUESTRAS MEDICAS NO ES UNA ENAJENACIÓNA TITULO GRATUITO. Como señala el subtitulo precedente, la entrega de muestras medicas no constituye, bajo ningún sentido, una enajenación a título gratuito, acto que se encuentra gravado por el Impuesto al Valor Agregado. En efecto, en primer termino debemos señalar que las muestras médicas carecen de precio, su contenido es inferior que aquellos destinados al comercio, no tienen valor comercial y tampoco están destinadas para ser enajenadas ni por la empresa ni por le medico que entrega también en forma gratuita. Su objetivo y función es eminentemente promocional y publicitaria. Las muestras médicas son destinadas para que los médicos conozcan las bondades del producto farmacéutica y consecuentemente receten a los pacientes. Tiene, entonces, por función brindar información a los profesionales médicos de las novedades terapéuticas del producto y su objetivo es el apuntalar o instalar un producto farmacéutico en el mercado. Por lo tanto, debemos destacar con énfasis que las entregas de muestras médicas que realizan los importadores o laboratorios de productos farmacéuticos a los profesionales de la medicina no es una enajenación a titulo gratuito o un acto de liberalidad que conforme con la definición contenida en el articulo 78 inciso 1) de la ley N° 125/91, se  encuentra gravado por el IVA. La entrega de muestras médicas es el acto promocional más importante que desarrollan los importadores o laboratorios de productos farmacéuticos por medio del cual hacen conocer a los profesionales de la medicina de las bondades del producto como opción terapéutica más eficaz a los efectos de su receta. Sin estas muestras medicas y sin los visitadores médicos que son los especializados en explicar las características de cada medicamento y que cumple las funciones de promotor de venta, los medicamentos no serían conocidos  por los médicos que son los encargados de recetarlos y consecuentemente se venta sería absolutamente nulo o ínfima. Por lo mismo es que dicha entrega sin costo de las muestras médicas a las profesiones no es un acto a título gratuito dado que al cumplir una función promocional recibe como contraprestación posterior la indicación especializada para el consumo por el paciente y con ello su venta en el mercado. Definitivamente no es un acto de liberalidad. Es por ello que la Administración Tributaria, bajo las mismas disposiciones legales, en la Resolución N° 228/94 había reconocido esta realidad tan evidente, estableciendo que la entrega de muestras médicas es un acto promocional no gravado por el IVA. 3.b. LA ENTREGA DE MUESTRAS MEDICAS TAMPOCO CONSITUTYE UN COSNUMO POR PARTE DEL DUEÑO, SOCIO, DIRECTORES Y EMPLEADOS DE LOS BIENES DE LA EMPRESA. En efecto, la entrega de muestras médicas no representa tampoco el consumo de los bienes de la empresa por parte del dueño, socio, directores y empleados. Ciertamente que siendo el beneficiario del uso de esas muestras médicas la propia empresa, es la propia empresa la que consume una porción ínfima de su producción o importación para la promoción de ese mismo producto. Es el auto consumo que en el sentido estricto de término no esta gravado por el Impuesto al Valor Agregado. Por ello es que si se debiera facturar las entregas de muestras médicas no debiera ser ni el médica, obviamente, ni tampoco en forma innominada. Se debería facturar en todo caso a la propia empresa quien es la que esta consumiendo su propia producción para promocionar sus medicamentos. En esta inteligencia, teniendo en cuenta que en las leyes Nos. 125/04 y 2421/04 artículo 78 inciso 1 apartado a), solo grava la afectación al uso o consumo personal por parte del dueño, socio, directores y empleados de la empresa de los bienes de esta, no está gravado el consumo que hace la propia empresa de su propio productores decir el auto consumo. Por lo tanto, podemos afirmar que la reglamentación vigente al disponer la gravabilidad de las entregas de muestras médicas por parte de los importadores, representantes o laboratorios desconoce y transgredí la Ley N° 125/91 y la Ley N° 2421/04. En conclusión, podemos afirmar cuanto sigue: a. La entrega de las muestra médicas a los profesionales de la medicina es un acto promocional que la propia empresa realiza consumiendo parte de la producción en ello. No es una enajenación a título gratuito. b. El consumo de los productos por la propia empresa no esta gravada con el Impuesto al Valor Agregado. c. La entrega de muestras médicas no está gravada con el IVA. 4. PETITORIO: Por lo tanto, bajo estas consideraciones, y teniendo cuenta la Ley N° 125/91, su modificación Ley N° 2421/04, la Resolución N° 228/94, hoy derogada y la Resolución N° 1.421/05 vigente, le proponemos al Señor Viceministro adecuar la reglamentación vigente a una de las siguientes alternativas: A) Seguir aplicando el criterio anteriormente vigente. Esta alternativa tiene la ventaja de seguir aplicando el mismo tratamiento fiscal anterior en forma coherente dado que no ha existido ningún cambio legal que amerite tratamiento distinto. B) Emitir como expresa la resolución vigente una factura innominada por la entrega de muestras médicas en forma diaria o mensual, pero consignando dicha entrega en la casilla de exenta por no ser una operación a título gratuito ni constituir el consumo personal por parte del dueño, socio o director de la empresa. Esta alternativa tiene la ventaja que esencialmente es el mismo tratamiento impositivo anterior que reconoce la no gravabilidad de las muestras medicas y además introduce a la factura como elemento de control para el uso de las muestra médicas. C) Facturar a nombre de la propia empresa en la casilla de gravada permitiendo la utilización del crédito fiscal. Esta alternativa también permite la no incidencia del IVA sobre la entrega de las muestras médicas al permitir utilizar el IVA de la factura como crédito fiscal por la propia empresa. Cualquiera de estas alternativas es valida, porque de una u otra forma reconocen que el IVA no grava a las entregas de muestras médicas. Si por alguna de ellas debemos inclinarnos, sugerimos la primera, porque es el tratamiento al que ya estamos acostumbrados y que hemos aplicado, desde el inicio de la Ley N° 125/91, sin complicaciones fiscales graves ni modificaciones legales que ameriten su modificación. ”; este Consejo Consultivo ha procedido al análisis y consideración del cual surge cuanto sigue:

RESPUESTA

Respecto a la consulta deducida mediante nota en contra de lo dispuesto en el artículo 6° de la Resolución Nº 1421/06, en el sentido de que las muestras gratis de medicamentos no constituye una enajenación gravada por el Impuesto al Valor Agregado (IVA) por tratarse de un acto promocional, conforme lo disponía la Resolución Nº 228/94, en el cual sigue alegando la recurrente que la Administración ha interpretado erróneamente este acto para gravarla con el impuesto de referencia y en forma reiterada manifiesta que se trata de un mecanismo publicitario con el cual se distribuye en forma gratuita a los profesionales médicos para tomar conocimiento de las bondades de los productos, agrega igualmente que el acto recurrido es un acto administrativo inmotivado y por ende, viciado de nulidad absoluta, al respecto, éste Consejo Consultivo ha procedido al análisis del recurso planteado y fundado en los argumentos jurídicos que se expondrán a continuación, es del siguiente criterio: (Subrayado y negrita de impuestospy.com[image: image1.png]


     )
En primer término, el reglamento administrativo es toda declaración unilateral efectuada en ejercicio de la función administrativa que produce efectos jurídicos generales en forma directa. El reglamento, al crear normas generales de aplicación permanente, mantiene vigencia hasta tanto sea derogado por una ley o por un reglamento posterior o se extinga su eficacia normativa por otras circunstancias. Tal como lo sostiene el jurisconsulto Roberto Dromi en su obra “EL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO” (Bs.As. 1999 – Argentina) “…La Administración puede revocar o modificar el reglamento…en ambos casos la revocación debe emanar del mismo órgano, salvo que órganos inferiores tengan facultad para dictar reglamentos, en cuya circunstancia, los órganos superiores jerarquizados pueden revocar el reglamento proveniente del inferior...” .  Con respecto a la supuesta nulidad absoluta invocada por hechos referente a la motivación del acto administrativo, el mismo autor sostiene que “…El reglamento requiere una forma expresa de declaración. No se producirán reglamentos por silencio administrativo. La motivación podrá ser genérica, aunque justificativa de la competencia ejercida y del mérito de la reglamentación. …” . De lo expuesto se desprende que una vez realizada la fiscalización de la competencia contenida en el Visto y no encontrado reparos jurídicos sobre el particular (revocación por el mismo órgano y basado en lo dispuesto en el artículo 187° de la Ley Nº 125/91), se debe entrar a analizar si el acto en sí se halla amparado y encuadrado dentro de las facultades, ya sean éstas regladas o discrecionales y en tal sentido cabe remitirnos al artículo 78° numeral 1) de la Ley Nº 125/91 y el artículo 3° del Decreto Nº 6806 del 20 de diciembre de 2005 que reglamenta el IVA con las modificaciones introducidas por la Ley Nº 2421/04, para determinar el concepto legal de enajenación, y en ambos textos encontramos que la connotación que se le a dado a dicho acto gravado es el hecho que se trata de una operacióna titulo oneroso o gratuito que implique o tenga como fin transferir el derecho de propiedad o el dominio de bienes en cualquier estado o de una cuota de dominio sobre dichos bienes, otorgando a quienes lo reciben la facultad de disponer de dichos bienes para su uso, consumo, goce, disfrute, almacenamiento, posterior enajenación o CUALQUIER OTRA FORMA DE DISPOSICIÓN DE LOS MISMOS, situación en la cual queda encuadrada la entrega en forma gratuita de las muestras de medicamentos a profesionales e instituciones de la salud, a efectos de que las mismas lleguen directamente a las personas. Esta postura asumida mediante la Resolución N° 1421/05 se funda en el hecho de que el mismo legislador ha decidido modificar sustancialmente el tratamiento impositivo de los productos farmacéuticos tal como se puede observar en el artículo 36° numeral 7) de la Ley Nº 2421/04, en el que se deroga la exoneración de impuestos de carácter interno (incluye el IVA) a la insulina, los elementos para el tratamiento de la diabetes y los medicamentos para el tratamiento del cáncer, medicamentos preventivos del rechazo de los transplantes de órganos, medicamentos para el tratamiento del SIDA, hormonas reguladoras del calcio por pacientes dializados y de otras afecciones específicas. Con lo cual se puede deducir que si aquellos que ley mediante estaban exonerados y actualmente por la misma vía se ha decidido revocarles la exoneración, aún cuando estén destinados a personas con dolencias terminales, no habría que discriminar en el mismo campo y darle un tratamiento distinto a las muestras médicas, si la intención del legislador ha sido someter a imposición del IVA a todos los medicamentos, independientemente de su naturaleza, destinación o especificidad, en contrapartida, le ha asignado la tasa diferencial del 5% en sustitución de la tasa general del 10%. (Subrayado y negrita de impuestospy.com     )
Por otra parte, un análisis más exhaustivo de la resolución Nº 228/94 mencionada por el recurrente, nos permite observar que el mismo contenía defectos que hoy han sido subsanados, en efecto, aún cuando en el Considerando expresa que existen productos importados bajo la denominación de muestras gratis de medicamentos, sin valor comercial, perfectamente identificados al momento de su introducción al país, de conformidad a lo establecido en las leyes aduaneras… y que la entrega de dichos productos por su naturaleza especial, no constituye una enajenación a título gratuito, sino un acto promocional no sujeto a gravámenes, sin embargo por el artículo 1° entiende que si se importa debe pagar el IVA, lo cual constituye un contrasentido,  pues por imperio de la unicidad de criterios por el artículo 83° de la ley Nº 125/91 están exonerados las importaciones de los bienes cuya enajenación se exonera, con ello no puede gravarse la importación y exonerarse la enajenación del mismo producto y en el mismo estado. De igual manera el artículo 2° de dicha resolución reconoce como crédito fiscal el importe del IVA abonado en la Aduana previo al retiro de la mercadería, en cambio por el artículo 3° lo exonera en la entrega, con lo cual se debe entender que en virtud del artículo 86° de la ley impositiva la deducción del crédito fiscal está condicionada a que el mismo provenga de bienes o servicios que estén afectados directa o indirectamente a las operaciones gravadas por el impuesto, por ello dicho crédito debería imputarse al costo y no contra el débito fiscal. Estos hechos, fueron tomados en consideración y a fin de encuadrarlos dentro del margen legal se ha procedido a rectificarlos mediante los artículos 6°, 15° y 16° de la Resolución Nº 1421/05. (Subrayado y negrita de impuestospy.com     )
En base a las consideraciones expuestas, es parecer técnico de este Consejo Consultivo que la Resolución Nº 1421/05 contiene los preceptos legales básicos de la ley Nº 125/91 con las modificaciones introducidas por la Ley N° 2421/04, no se aparta de ella, fue dictada en base a las facultades por ella conferida por la autoridad competente, recoge en su artículo 6° la definición de enajenación que propone la propia ley impositiva independientemente de la denominación y alcance que las partes otorgan a la operación, corrige los puntos distorsivos de la anterior resolución respecto de los créditos, elimina la discriminación entre muestras médicas importadas y de origen nacional, por lo que el cambio de criterio expresado por medio de la normativa no encuentra reparos desde el punto de vista legal, debiendo los recurrentes cumplir con las obligaciones dispuestas. (Subrayado y negrita de impuestospy.com     )
NOTIFÍQUESE POR SECRETARIA DEL CONSEJO CONSULTIVO DE LA S.S.E.T. ES NUESTRO INFORME. FDO. MARIA GLORIA PÁEZ GUEYRAUD, Directora de Apoyo, ENRIQUE DANIEL RAMÍREZ MARTÍNEZ, Director General de Grandes Contribuyentes, JUAN FRANCISCO OLMEDO FLORENTIN, Director General de Recaudación, ERNESTO FELICIANGELI DOMANICZKY, Director General de Fiscalización Tributaria, PABLINO SILVA CÁCERES Coordinador General del Consejo Consultivo”.”

“ASUNCIÓN, 20 DE JUNIO DE 2006.- A LA SECRETARIA DEL CONSEJO CONSULTIVO EL INFORME QUE ANTECEDE, CON EL CUAL COMPARTE ESTA SUBSECRETARIA, A FIN DE NOTIFICAR AL RECURRENTE. FDO. ANDREAS NEUFELD TOEWS, VICEMINISTRO DE TRIBUTACIÓN”. 

Abog. María E. Galván Del Puerto
Secretaria del Consejo Consultivo
