‘Gobierno Regional Ica )%(

ﬁ{eso[ucio’n Gerencial Regional N.v02.48 -2017-GORE-CAIGROS
iea, 10 FEB. 2017

VISTO, el Exp. Adm. N° E-008256-2016, que contiene el
Recurso de Apelacién interpuesto  por Dofia EDITH HAYDEE CANALES
CABEZUDO, representante de la FARMACIA CRUZ ROJA contra la Resolucion
Directoral Regional N* 1240-2016-GORE-1CA—D[RESA/DG, de fecha 14 de noviembre
del 2016, emitida por la Direccién Regional de Salud de Ica..

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral Regional Ne 1240-2016-
GORE-ICA-DIRESA/DG de fecha 09 de noviembre del 2016, la Direccion Regional de
Qalud de Ica, sanciond con una multa equivalente a MEDIA UNIDAD IMPOSITIVA
TRIBUTARIA (0.5 UIT) ascendente a S/. 1,900.00 nuevos soles (Un Mil Novecientos
y 00/100 nuevos soles) correspondiente al afio 2014, fecha de cometida la infraccién al
establecimiento farmaceéutico “FARMACIA CRUZ ROJA” con RUC N°10214345671,
representado legalmente por la sefiora CANALES C ABEZUDO EDITH HAYDEE, 5ito
en Jr. Radl Porras Barrenechea N° 171 del distrito de Parcona, Provincia ¥
Departamento de Ica, por haber incurrido en la infraccion que dan lugar a sancion de
acuerdo a las norma sanitarias vigentes las cuales son las siguientes: Por no cumplir
con la buena prictica de almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios, por no contar con certificado de satud y/o laboratorio,
no registra temperatura ambiental (registro al 30 junio 2014), certificado de fumigacion
vencido (10-04-14), no tiene archivo de recetas, no registran las evaluaciones, no cuenta
con libro de psicotrépicos, segin anexo & encontraron muestras medicas en anaqueles
de sala de dispensacién recortados, vencidos, instifuciones publicas, al terminar el acta
llego la directora técnica; acto resolutivo que s€ emite teniendo como sustento la Guia
de Inspeccion Reglamentaria N° 441-1-14 de fecha 19 de agosto del 2014, efectuada por
ja Direccién Regional de medicamento, Insumos y_Droga de la Direccion Regional de.
Salud de Ica (DIREMID) y ¢l Informe Técnico N° 442-2016-DIRESA-ICA-DEMID-
DECVS. Respectivamente; '

Que, mediante Registro N° 11602 de fecha 21 de noviembre
del 2016, la Sra. EDITH HAYDEE CANALES CABEZUDO, representante de
FARMACIA CRUZ ROJA, haciendo uso del derecho de contradiccion, interpone
Recurso Administrativo de Apelacion contra la Resolucién Directoral Regional N°
1240-2016-GORE—1CA-DIRESA]DG de fecha 09 de noviembre del 2016; recurso que
es elevado a la Gerencia . Regional de Desarrollo Social, con Oficio N° 3709-2016-
GORE-ICA-DIRESA-DEMID, de fecha 01 de diciembre del 2016, e ingresado con
Hoja de Ruta N E-008256-2016, a cfectos de avocarnos al conocimiento del presente
procedimiento ¥ resolver conforme a derecho;

Que, mediante Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, s¢
aprob6 el Reglamento de Desconcentracion Administrativa de Competencias Y
Facultades Resolutivas del Gobierno Regional de Ica, en cuyo Articulo Sexto, numeral
cuarto dispone que la Gerencia Regional de Desarrollo Social resolvera en segunda
instancia los Recursos Administrativoes de Apelacion procedentes de la Direccion
Regional de Salud; en consecuencia corresponde a la Gerencia Regional de Desarrollo



Social pronunciarse sobre el recurso de apelacidn interpuesto por dofia EDITH
HAYDEE CANALES CABEZUDO, representante de FARMACIA CRUZ ROJA.
contra la Resolucion Directoral Regional N° 1240-2016-GORE-ICA-DIRESA/DG de
fecha 09 de noviembre del 2016, de la Direccion Regional de Salud de Ica, como
segunda y ultima instancia administrativa con lo cual se producira el agotamiento de ta
via administrativa;

Que, el Articulo 209° de Ia Ley del Procedimiento
Administrativo General, establece de manera expresa que “el recurso de apelacion se
interpondrd cuando la impugnacién se sustente en diferente interpretacion de
las pruebas producidas o cuando se trate de cuestiones de puro derecho, debiendo
dirigirse a la misma autoridad que expidi6 el acto que se impugna para que eleve
lo actuado al superior jerarquico” es decir, que dicho recurso versa sobre principios y
normas, eliminandose la prueba de constituir un recurso ordinario impugnativo por
excelencia, con la finalidad de que el superior jerarquico lo revoque, modtifique, anule o
suspenda sus efectos, en base a una revisién integral del procedimiento desde una
perspectiva de puro derecho y/o diferente interpretacion de la pruebas producidas:

Que, "de 1a documentacion quc obra en el expediente, se
advierte que en el presente procedimiento, con fecha 19 de agosto del 2014, Personal
[nspector Quimico Farmacéutico de la Dircccion de Fiscalizacion Control y Vigilancia
Sanitaria de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion Regional
de Salud de Ica (DIREMNID) en diligencia de Inspeccion efectuada al establecimiento
Farmacéutico “CRUZ ROJA” con RUCN® 10214345671, representado legalmente por
la Sra. EDITH HAYDEE CANALES CABEZUDO, sito en la el Jr. Raul Porras
Barrenechea N° 171 del Distrito de Parcona, Provincia y Departamento de Ica, se
constato que el referido, establecimiento farmacéutico: no contaba con Certificado de
salud y/o laboratorio, no registra temperatura ambiental {registro al 30 junio 2014),
certificado de fumigacion vencido (10-04-14), no tiene archivo de recetas, no registran
las evaluaciones, no cuenta con libro de psicotrdpicos, seglin anexo se encontraron
muestras medicas en anaqueles de sala de dispensacion recortados, vencidos,
instituciones publicas; observaciones contenidas en la Guia de Inspeccion
Reglamentaria N° 441-1-2014, de fecha 19 de agosto del 2014, determinandose en el
[nforme Técnico N° 442-2016-DIRESA-ICA-DEMID-DFCVS de fecha 28 de setiembre
del 2016, que el referido establecimiento farmacéutico ha inobservado con ello el Art.
337 del D.S.N° 014-2011-SA, en tal sentido el conductor de la botica inspeccionada ha
incurrido en la infraccidn contenida en el item 17 del anexo 1 del D.S.N® 014-2011-SA
que sanciona con una multa de 0.5 UIT, por incurrir con las cxigencias dispuestas
cuando corresponda, en las normas de buenas practicas de dispensacién o buenas
practicas de almacenamiento, u otras buenas practicas aprobadas y/o demas normas
complementarias, imponiéndole una sancion de media UIT; no obstante haber
presentado su descargo, no desvirtaa la sancion impuesta;

Que, el Titulo Preliminar del Art. I de la Ley N° 26842 - Ley
General de la Salud, establece que la proteccion de la salud es de interés publico, por
tanto, es responsabilidad del estado regularla, vigilarla y promoverla; y conforme se
agrega en su Art. 64° se establece que las personas naturales o juridicas que se dedican a
la comercializacién de productos farmacéuticos para desarrollar sus actividades deben
cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento y
cefiirse a las buenas practicas de almacenamiento y dispensacion establecidas por ley, y

S



que de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 9°, 17° y 23° del reglamento de
Establecimiento Farmacéutico aprobado mediante D.S.N°014-2011-SA, corresponde a
la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas (DMID), entre otros, otorga las
autorizaciones sanitarias de funcionamiento, asi también el control y vigilancia sanitaria
de las Farmacias, Boticas, Farmacias de los Establecimiento de Salud y Botiquines;

Que, mediante Ley N° 29459, ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos ‘Médicos y Productos Qanitarios, se ha definido y
establecido los principios, nomnas, criterios y exigencias basicas sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso de seres humanos, en
concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos;
la normativa expuesta establece en su Art. 50° los criterios para la aplicacién de
sanciones la misma que se sustenta €n los criterios de proporcionalidad del dafio real o
potencial en la salud de las personas, la gravedad de la infraccion y, la condicion de
reincidencia o reiteracion, en concordancia con el Art. 145° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por D.SN° 014-2011-SA, asi como lo
dispuesto en la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General;

Que, en el presente procedimiento se tiene que si bien,
conforme al contenido descrito en la Guia de Inspeccion N° 441-1-2014 de fecha 19 de
agosto del 2014 por parte del personal encargado de realizar la Inspeccion
Reglamentaria y al Informe Técnico N° 442-2016—DIRESA-ICA-DMID—DFCVS de
fecha 26 de setiembre del 2016, se determino aplicar al establecimiento farmacéutico
FARMACIA CRUZ ROJA, representada legalmente por la Sra. EDITH HAYDEE
CANALES CABEZUDO, la sancién prevista en el Anexo 1 ftem 24 del D.S.N° 014-
2011-SA, imponiéndole la sancién de media (0.5 UIT), es el caso que al momento de
ponerle la sancién la Direccion Regional de Salud no ha actuado con la debida
ponderacion, ya que al establecer la gravedad de la infraccién, debid de considerar que
el infractor carecia de antecedentes, que 1o esta probada la resistencia o reiterancia en la
omision de la infraccion, por tanto de aplicabilidad el principio de Razonabilidad
previsto en €l numeral 1.4 del Art. TV del Titulo Preliminar de, la Ley N° 27444, que
establece que “las decisiones de la autoridad administrativa, cuando creen
obligaciones, califiquen infracciones, impongan sanciones, 0 establezean
restricciones a los administrados, deben adoptarse dentro de los, limites de la
facultad atribuida y manteniendo la debida proporcién entre los medios 2
emplear y los fines plblicos que deba tutelar, a fin de que respondan a lo
estrictamente mecesario para la satisfaccion de su cometido”. Al respecto, el
Tribunal Constitucional ha sefialado: “La razonabilidad es un criterio intimamente
vinculado ala justicia y estienla esencia misma del Estado Constitucional de Derecho.
Se expresa COMO UL Mecanismo de control o interdiccion de la arbitrariedad en ¢l uso de
las facultades discrecionales, exigiendo que las decisiones que se tomen en ese contexto
respondan a criterios de racionabilidad y que no sean arbitrarias. Como lo ha sostenido
este Colegiado, esto “implica encontrar justificacién l6gica en 1os hechos, conductas y
circunstancias que motivan todo acto discrecional de los poderes publicos!; es decir por
este principio se permite verificar la relacién de causalidad que debe existir entre los
motivos que fundamentan las decisiones de las autoridades cuando califiquen las
infracciones o impongan Sanciones; correspondiendo aplicar en el presente caso la
sancién de amonestacion,;
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De conformidad con lo establecido en Ia Ley N® 27444 “Ley
del Procedimiento Administrativo General”, y contando con las atribuciones conferidas
al Gobierno Regional por Ley N° 27783 “Ley de Bases de la Descentralizacion™, Ley N
27867 “Ley Orgéanica de Gobiernos Regionales” su modificatoria Ley N® 27902, el
Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA ¥, la Resolucion Ejecutiva Regional N° 010-
2015-GORE-ICA/PR;

SE RESUELVE;:

ARTICULO PRIMERO.- Declarar F UNDADO en parte el
Recurso de Apelacidn interpuestos por Dofia EDITH HAYDEE CANALES
CABEZUDO, representante de la FARMACIA CRUZ ROJA, contra la Resolucion
Directoral Regional N° 1240-201 6-GORE-ICA-DIRESA/DG, de fecha 09 de noviembre
del 2016, emitida por la Direccién Regional de Salud de Ica, en consecuencia se
modifica la sancién impuesta de Media Unidad Impositivo Tributaria (0.5 UIT) por la
de AMONESTACION, de conformidad con los considerandos de la presente

Resolucion,

ARTICULO SEGUNDO.- Dar por agotada 1
Administrativa.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

GEREHFE RE -~

] GOBIERNO REGIONAL DE ICA
- %w ADMINISTRACION
- DOCUMENTARIA

Ica, 10 de Febrero 2017
Oficio N° 0304-2017-GORE- ICA/UAD
Sefior SUB.GERENCIA DE TECNOLOGIA DE LA INFORMACION

Para su conocimiento ¥ fines consiguientes, remito a Ud. Copia del original
de la RGR. - GRDS.

N® 0248-2017 de fecha 10-02-2017
La presente copia constituye la transcripcion oficial de dicha Resolucién

Atentamente

st JUsX A, VRIBE LOPEZ




