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VISTO, la Hoja de Ruta N° E-008788-2016, que contiene el
Recurso de Apelacion interpuesto por dofia MARIA ESPERANZA NEYRA MORON DE
CHANG, representante legal de la “BOTICA CRUZ ROJA” contra la Resolucién
Directoral Regional N° 1245-2016-GORE-ICA-DIRESA/DG, de fecha 09 de noviembre
del 2016, emitida por la Direccién Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDO:

Que, por Resolucton Directoral Regional N® 1245-2016-GORE-
ICA-DIRESA/DG de fecha 09 de noviembre del 2016, la Direccion Regional de Salud de
Ica, resuelve Art. 1°- Sancionar con una Multa equivalente a 0.5 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 farmacéutico “BOTICA CRUZ ROJA”, con RUC N° 10214081348,
representado legalmente por la Sefiora MARIA ESPERANZA NEYRA MORON DE
CHANG, sito en la Calle Pachacutec N® 110 del Distrito de Subtanjalla, Provincia y
Departamento de Ica, por los argumentos expuestos en la parte considerativa de la presente
resolucion, acto resolutivo que se emite teniendo como sustento la Guia de Inspeccion
Reglamentaria N® 518-1-2014 de fecha 03 de octubre del 2014, efectuada por la Direccion
Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion Regional de Salud de Ica
(DIREMID) y el Informe Técnico N° 465-2016-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS, de fecha 10
de octubre del 2016;

Que, mediante Registro N° 11931 de fecha 29 de noviembre del
2016, la Sra. MARIA ESPERANZA NEYRA MORON DE CHANG, representante legal de
la “BOTICA CRUZ ROJA”, haciendo uso del derecho de contradiccién de actos
administrativos previsto en el Art. 209° de la Ley N° 27444 Ley del Procedimiento
Administrativo General, interpone recurso adminjstrativo de Apelacion contra la Resolucién
Directoral Regional N° 1245-2016-GORE-ICA- DTRESA/DG de fecha 09 de noviembre del
2016; recurso que es elevado a la Gerencia Regional de Desarrollo Social por Oficio N°
3811-2016-GORE-ICA-DIRESA/DMID de fecha 09 de diciembre del 2016, ¢ ingresado con
Hoja de Ruta N° E — 008788-2016; por corresponderle su pronunmamlcnto como segunda y Gltima
instancia administrativa;

Que, mediante Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, se
aprobo el reglamento de Desconcentracién Administrativa de Competencias y Facultades
Resolutivas del Gobierno Regional de Iea, en cuyo Articulo Sexto, numeral cuarto dispone
que la Gerencia Regional de Desarrollo Social resolvera en segunda instancia los recursos
Administrativos de Apelaciéon procedentes de la Direccion Regional de Salud; en
consecuencia corresponde a la Gerencia Regional de Desarrollo Social pronunciarse sobre el
recurso de Apelacion interpuesto por dofia MARIA ESPERANZA NEYRA MORON DE
CHANG, contra la Resolucién Directoral Regional N° 1245-2016-GORE-ICA-DIRESA/DG
de fecha 09 de noviembre del 2016, de la Direccién Regionat de Salud de Ica, como segunda
y ultima instancia administrativa con lo cual se producird el agotamiento de la via
administrativa;



Que, de conformidad con lo establecido en el Articuto 2007 de la
Ley N® 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”, sefiala textualmente que:
“E] Recurso de Apelacion se interpondrd cuando la impugnacion se sustente en diferente
interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de cuestiones de puro
derecho...”. El Articulo 211° concordante con el Articulo 1137 del citado cuerpo normativo
establece los requisitos que debe reunir el recurso impugnativo, exigencias que reine el
recurso de Apelacion formulado por la recurrente MARIA ESPERANZA NEYRA MORON
DE CHANG;

Que, de la documentacién gue obra en el expediente, se advierte
que en el presente procedimiento, el Personal Inspector Quimico Farmacéutico de la
Direccidon Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion Regional de Salud
de Ica, en diligencia de [nspeccion efectuada en el establecimiento Farmacéutico “BOTICA
CRUZ ROJA”, con RUC N° 10214081348, representada legalmente por la Sra. MARIA
ESPERANZA NEYRA MORON DE CHANG, sito en la Calle Pachacutec N° 110, del
Distrito de Subtanjalla, Provincia y Departamento de Ica, se constato en el referido
establecimiento  farmacéutico: que la Botica inspeccionada no cumple con las buenas
practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios por tener certificado ‘médico y/o laboratorio vencido (24 dc abril del 2014),
extintor vencido (Abril del 2014), Certificado de Fumigacion vencido (10 de Julio del 2014},
procedimientos operativos estandar vencido (agosto del 2014), observaciones contenidas
en la Guia de Inspeccion Reglamentaria N° 518-1-2014, de fecha 03 de octubre del 2014,
determinandose en cl Informe Técnico n® 465-2016-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha
10 de octubre del 2016, que el referido establecimiento farmacéutico ha incurrido en
infraccion posible de sancién conforme lo establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA
Anexo | Ttem 17° sancién menor que a la letra dice “Incumplir con las exigencias
dispuestas, cuando corresponda, en las normas de Buenas Practicas de Dispensacién o
Buenas Practicas de Almacenamiento, u otras buenas practicas aprobadas y/o demds normas
complementarias; Art. 33°. Por lo tanto le corresponde una multa ascendente a 0.5 Unidad
Impositiva Tributaria, no obstante haber presentado su descargo, no desvirtda la sancion
impuesta;

Que, ¢l 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 promoveria; y conforme sc agrega en su
Art. 64° se establece que las personas naiurales © juridicas que se dedican a la
comercializacion de productos farmacéuticos para desarrollar sus actividades deben cumplir
con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en cl reglamento y ceilirse a las
buenas practicas de almacenamiento y dispensacion establecidas por ley, y que de acuerdo a
las bucnas practicas de almacenamiento y dispensacion establecidas por ley y que de
acuerdo con lo dispuesto en los articulos 9°, 17y 23° del reglamento de Establecimientos
Fanmacéuticos aprobado mediante ¢l D.S.N° 014-2011-5A, corresponde a la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DMID), entre otros, otorgar las autorizaciones sanitarias
de funcionamiento, asi también el coatrol y vigilancia sanitaria de las Farmacias, Boticas,
Farmacias de los Establecimientos de Salud y Botiquines;

Que, mediante Ley N° 20459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, se ha definido y establecido
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 Politicas Nacional de medicamentos; la normativa
€xpuesta establece en su Art. 50° los criterios para la aplicacién de sanciones la misma que
se sustenta en los criterios de proporcionabilidad del dafio real o potencial en la salud de las
personas, la gravedad de la infraccion ¥, la condicion de reincidencia o reiteracién, en
concordancia con el Art. 145° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado
por D.S.N® 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 st bien, conforme
al contenido descrito en la Guia de Inspeccién N° 518-1-2014 de fecha 03 de octubre del
2014, por parte del personal encargado de realizar la inspeccién reglamentaria, y al Informe
Tecnico N° 465-2016-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 10 de octubre del 2016, se
determiné aplicar al establecimiento farmacéutico “BOTICA CRUZ ROJA”™, representada
legalmente por Dofia MARIA ESPERANZA NEYRA MORON DE CHANG, la sancién
prevista en el ftem 17 del anexo 1 del D.S.N°® 014-2011-SA, imponiéndole la sancidn de
media (0.5) UIT, es el caso que al momento de imponerle la sancion la Direccién Regional
de Salud no ha actuado con la debida ponderacion ya que al establecer la gravedad de la
infraccitn, debi6 de considerar que el infractor carecia de antecedentes, que no est4 probada
la resistencia o reiterancia en la comisién de la infraccién, por tanto de aplicabilidad el
Principio de Razonabilidad previsto en el numeral 1.4 del Art. IV del Tirulo Preliminar de la
Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento Administrativo General, que establece que “las
decisiones de la autoridad administrativa, cuando creen obligaciones, califique n
infracciones, impongan sanciones, o establezcan restricciones a los administrados,
deben adaptarse dentro de los limites de Ia facultad atribuida y manteniendo la debida
proporcion entre los medios a emplear y los fines piblicos que deba tutelar, a fin de
que respondan a lo estrictamente necesario para la satisfaccion de su cometido”. Al
respecto, el Tribunal Constitucional ha sefialado; “La razonabilidad es un criterio
intimamente vinculado a la justicia y esta en la esencia misma del Estado constitucional de
derecho. Se expresa como un mecanismo de control o interdiccién de mla arbitrariedad en el
uso de las facultades discrecionales, exigiendo que las decisiones que se tomen en ese
contexto respondan a criterios de racionalidad Y que no sean arbitrarias. Como lo ha
sostenido este colegiado, esto “implica encontrar- justificacién légica en los 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 sancion
de amonestacion;

De conformidad con lo establecido en la 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 Descentralizacién”, Ley N° 27867
“Ley Orgénica de Gobiemos Regionales” su modificatoria Ley N° 27902, el Decreto
Regional N° 001-2004-GORE-ICA ¥, la Resolucién Ejecutiva Regional N°  010-2015-
GORE-ICA/PR. .

SE RESUELVE:
ARTICULO PRIMERO.- Declarar FUNDADO en parte el

recurso de apelacion interpuesto por dofia MARIA ESPERANZA NEYRA MORON DE
CHANG, representante legal de la “BOTICA CRUZ, ROJA” contra la Resolucién



Directoral Regional N° 1245-2016-GORE-ICA-DIRESA/DG, de fecha 09 de noviembre del
2016, emitida por la Direccién Regional de Salud de Jca, en consecuencia S¢ modifica la
sancion impuesta de Media Unidad Impositiva Tributaria (0.5 UIT), por la de
AMONESTACION, por las razones expuestas en la parte considerativa de la presente

Resolucion.

ARTICULO SEGUNDQ.-Dar por agotada fa via administrativa.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

. GOBIERNO REGIONAL DE ICA
VA ADMINISTRACION
DOCUMENTARIA

Iea, 10 de Febrero 2017

Oficio N° 0305-2017-GORE- ICA/UAD

Sefior SUB.GERENCIA DE TECNOLOGIADE LA INFORMACION
Para su conocimiento y fines consiguientes, remito a Ud. Copia del original
de la R.G.R. - GRDS.

N° 0249-2017 de fecha 10-02-2017

La presente copia constituye la transcripcion oficial de dicha Resolucién

Atentamente




