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Resolucion Gerencial Regional N° g1, 2o 8-GORE-ICA/GRDS
“ 10 DIC.2018

VISTOS.- En la Nota N° 3298-2017-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 30 de
Noviembre det 2017 y E-044281-2017 de fecha 03/11/2017, que contiene ef Recurso de Apelacion interpuesto por
HOSPITAL REGIONAL DE ICA con RUC. N° 20162406052 sito en Prolongacidn Ayabaca S/N Camino a Huacachina del
-distrito, provincia y departamento de Ica, representada por la Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO
contra fa Resolucion Directoral Regional N° 0054-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 25 de Ensro del 2017, expedida
por la Direccién Regional de Salud de lca.

- CONSIDERANDOS.-

Que, mediante la Guia de Inspeccion para Droguerias, Almacenes Especializados y
Almacenes Aduaneros gue Almacenan Productos Farmacéuticos, Dispositivos y Productos Sanitarios N° 012-2016 de la
Direccion de Medicamentos Insumos y Drogas — DMID ~ ICA, con fecha 29 de Septiembre det 2016, los Inspectores, se
apersonaron en &l Hospital Regional de [ca quienes fueron alendidas por el Director Técnico def Almacén Q.F. MIRTHA
LOURDES QUISPE ALBITES, quien brindo todas las facilidades y se verifico lo siguiente: £l almacén especializado del
citado nosacomio, cuenta con 08 ambientes o arcos para el almacenamiento, ademas se evidencia almacenamiento de
soluciones de gran volumen en el en el pasadizo exteino y frente al almacén principal N° 1 como DEXTROSA af 5% x 1000
m. Lote 10735926 vence Julio del 2019 Laboratorios Braun, cantidad 1,152 (96 cajas x 12); Diafiflex HD galonera x 4000 m/
lote 10654716 fecha de vencimiento 17 Junio 2019, Laboratorios Braun R.S. DM 0113N Cantidad 668 fcos (167 cajas x4k
sueros fisioldgico fco x 1000 mi lole 1074966 jufio 2019 vence. R.S. DM 0113N Cantidad =668 fcos {167 cajas x 4); stiero
fisiolgico fcox 1000 ml lote 1074966 fecha de vencimiento Julio 2019. R.S. EN-02537 Medifarma cantidad 2,352 (196 cajas
x12); solucidn salina fco x 1000 mi fote SB16FJ1 fecha de vencimienio Junio 18 Laboratotio Baxter B.S. EF 00488 canlidad
12000 fees, los mismos que se encuentran almacenados directamente sobre ef piso y los rayos del sof inciden directamente
sobre estos productos, pues se encueniran almacenados a Ia interperie. Asi mismo cuenta con productos farmacéuticos
almacenados fuera de las aéreas de almacén, pues se encuentra en adreas de' archivo, seqtin manifiesta la Direclora
Técnica solo se encuentra en esa drea aproximadamente 300 cajas x 4 galonera de DialiflexHD, almacenados en un
%"\ ambiente de madera y el Direclor no tiene acceso a esta drea de archivo no garantizando no garantizando DIALIFLEX HD
Iote 10755356 Julip 2019 R.S. DM 0150N 528 galoneras (132 cajas x 4) Laboratorios Braun, Dextrosa al 5% x 1000 ml lote
10412116 fecha de vencimiento abril del 2019, {....), No cuenta con Aulorizacion Sanitaria de Funcionamiento ef Almacsn
especializado del Hospital Regional, no tierie planos de distiibucion de las Aédreas del Almacén, no cuentan con
Procedimientos Estandar, (...)". Asimismo, se cita al representante legal 0 Propietatio para que presente sus descargos
dentro de 185 07 dias habiles”. ®

Que, mediante ! Informe N° 004-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 23 de
Enero del 2017, se establece en su conclusidn: "El Conductor del Establecimianto Farmacéutico ha incurrido en infraccion
posible de sancion conforme Jo establece ef Decreto Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ftem 4° que a la letra dice: Por
fungionar sin coniar con la autorizacion sanitaria oforgada par I3 Autoridad correspondiente. Art. 17°* Por lo tanto ls
corresponde una multa ascendente a CINCO UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA EUITL(.).
____ L - ... -Que, mediante la. Resolucion. Directoral Regional N° 0054-2017-GORE-DIRESA-
ICAIDG: de fecha 25 de Enero del 2017, expedida por ta Direccion Regional de- Salud de Ica, se resuelve {Articulo .
Primero): "Sancionar con una Multa “equivalenie’ a CINCO UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA {5UIT) ascendente a &/,
19,750.00 SOLES (DIECINUEVE MiL SETECIENTOS CINCUENTA 00/100 SOLES) correspondiente al afio 2016 facha de
comefida la infraccion del ALMACEN ESPECIALIZADO DEL HOSPITAL REGIONAL con RUC N° 20162406052,
fepresentado legalmente por el Doclor LUIS ALBERTO HERNANDEZ CABRERA sito en Aveiida Prolongacicn Ayabaca
sih Comatrana, Distrito de Ica, Provincia de ica, Departamento de loa” Asimismo, se hace |2 entrega de la R.D.R; N°
0034/2017 al administrado el dia 1810/2017 {Folio 35).

Que, con fecha 03 de Noviembre del 2017, HOSPITAL REGIONAL DE ICA con

RUC. N° 20162406052, representada por la Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO interpone. el

Recurso de Apelacion contra Ja Resolucién Directorat Regional N° 0054-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 25 de

Enero det 2017, expedida por la Direccion Regional de Salud de lea, fundamentando que el Acto Administrativo no hasido

emitido ¢on las iormalidades que exige ta Ley, adolece de motivacion ademas que s ha trasgredido el Debido Praceso;
{ asimismo, no tuvo Ja oportunidad del derecho a la defensa. {

§ Que, mediante la Nota N° 3298-2017-GORE-ICA-DIRESA-DMID con facha 30 e
Novismbre det 2017, e eleva el Recurso de Apelacion contenido en el Expedients: N° E-Q44281-2017 a la Gerentia
Regionai de Desarrollo Social det GORE-ICA, por corresporderle su pronunciamiento- como sequnda y Gitima instancia
administrativa, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-CA,



Que, conforme a lo dispuesto en &l Art. 191¢ de fa Constitucion Politica del Estado,
concordante con el Art. 2°¢ de la Ley N 27867 “Ley Orgénica de los Gobiernos Regionales”; los Gobiernos Regionales
fienen aufonomia politica, econdmica y administrativa en asuntos de su competencia, consfituyendo para su administracion
gcondmica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, en un estado de derecho institucionalizado, las normativas son preceptos
uridicos que permite ajustar ciertas conductas o actividades, por tanto af ser regulativas, su validez debe ser reconocida y
respetada como tal, siendo obligatorio y fundamental su cumptimiento, coh fo que se garantiza la resgensable
administracion de justicia. ;

Que, conicrme se establece en el Articulo 18 de fa Ley'N° 29459 “Ley de los

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobté la Calidad de los Producios

regulados en la presente ley, El Control de calidad de los productos farmaciuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios &5 obligatorio, integral y permanente. Para garantizar fa calidad de estos productos, fos estabiecimientos publicos
v privados, bajo responsabilidad, deben contar con un sisterna de aseguramiento de calidad. En el caso de productos
tasmacéuticos, la calidad involucra todos los aspectos del proceso de fabricacion, desde las materias- primas empleadas
hasta los productos terminados; asi como los productos terminados; asi como los procesos de almacenamiento,
distriblcian, dispensacién y expendio.

Que, conforme se establece en el Articulo 19 de la bey N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ se dispone sobre |a Responsabilidad de la Calidad
de los Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios recae en la empresa fabricante si son
elaborados en el pals. Tratandose de productos elaborados en el extranjero, la responsabilidad es del Importador titular det
registro sanitario ¢ del certificado def registro sanitario, segin corresponda. Cuando se trate de establecimisntos
encargados de elaborar, almacenar o distribuir productos. por cuenta de terceros en el pais, ya sea en su totalided o en
alguna de las etapas del proceso, la responsabilidad de fa calidad de! producto es asumida sofidariamente por estos y por la
-empresa litlar del registro sanitario. Los establecimientos piblicos y privados de distribucion, dispensacion o éxpendio de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitario, cada uno en &l dmbifo de su compétencia, estan
obiigados, bajo responsabilidad, a conservar y vigilar el mantenimiente de su calidad hasia que sean recibidos por los
usuarios.

: -Que, conforme se establece en el Articulo 21 de [a Ley N° 25459 “Ley de los
Pioductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” sabre los Estabfecimientos de [a Autorizacién
Sanitaria dispone: ‘Los establecimientos dedicados a la fabricacion de importacion, exportacion, almacenamiento,
istribucicn y comercializacion, dispensacion y expendio de los productos considerados en la peesenle Ley requieren de
autorizacion sanitaria previa para su funcionamienio. Estdn exceptuados de esta exigencia establecimientos comerciales
que expenden productos de venta sin receta médica de muy bajo riesgo sanitario, clasificados en el numeral 4 del numeral 4
del articulo 33 de la presente Ley. (..}

Que, conforme se eslablece en el Ariculo 37 de la Ley N° 29458 “Ley de los
Producios Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” sobre la Publicacion de Alerlas dispone: "La
. Auloridad Nagcional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) asume ia
responsabilidad de emitir y publicar alertas sobre productos farmacéuticos, dispositivas médicos y productos sanitarios, que

- como resultado de las acciones *de ‘control v vigitancia sanitaria y de farmacovigilancia nacionales e intemacionales,

impliquen un riesgo sanitario o una infraccion a lo dispuesto en Ia presente Ley y su Reglamento. Dicha autoridad difunde

las.alertas a nivelnacional y promueve que lleguen oportunamente & todos y cada uno de los directamente involucrados”.

Que, con respecto, al Articulo 17 Decrato Suprgmo N” 014-201 1-SA "Reglamento de
Estaslecimientos Farmacéuticos™ sobre el Director Técnico de las Oficinas Far acéuticas que dispone: “Tedes los
aslablecimientos Farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4 del presente reglamento requigten de autorizacion sanitaria
para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto. en la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
Preductos Sanitarios N° 29459, La autorizacion sanitaria es un requisito indidpensable para el otorgamiento de las ficencias
de funcionamiento por parte de fos Gobiernos Locales’.

Que, realizado et estudio y el andlisis de la documentacion de! caso materia del
presente, se debe de Sefialar que et administrado tuvo la oportunidad de presentar sus descargos dentro del plazo de 07
dias habiles después del hecho de la infraccién para que realice st derechio a la defensa, sin afectar el debide procesc, tal
como constan en Guia de Inspeccion para Droguerias, Almacenss Especiafizados y Mimacenes Aduaneros gue Almacenan
Produclos Rarmacéuticos, Dispositivos y Produstos Sanitarios N7 012-2015. En consecuencia & administradg no pressnto
sus descar%os, por lo que el Procedimiento. Administrativo Sancionador sigue su curso y se determino que ALMACEN
ESPECIALIZADO DEL HOSPITAL REGIONAL con RUC N° 20162406052, representado por la Directora Ejecutiva M.C.
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DIANA MERCEDES BOLIVAR JOQ sito en Avenida Prolongacion Ayabaca sih Comatrana, Distrito de lca, Provincia de Ica
y Departamento de Ica; ha incurrido en infraccion que se encuadra en el Decreto Supremo N° 014-2011-3A Anexo 1 llem
4° "Por funcionar sin contar con la aulorizacion sanifaria oforgada por la Auloridad correspondiente. Art. 177" le
corresporide como Almacen Especializado una Multa equivalente 5 UIT, Por lo que el Recurso de Apelacion interpuesto por
el administrado se debé de dectarar Infundado y confirmar la Resollicion materia de-impugnacion para su cumplimiento
fespectivo

Que, estando ai Informe Técnico N° 866-2018-GORE-ICA-GRDS/LMLR y de
conformidad con o establecido en la Constitucion Poiitica del Estado de 1993, el D.S. N° 008-20117- JUS que aprueba el
T.U.0. de la Ley 27444, “Ley del Procedimiento General Administrativo™ y contando con las atribuciones conferidas al
Gobiemo Regional por Ley N° 27783 “Ley de Bases de la Descentralizacion” Ley N° 27867 “Ley Organica de los- Gobiernos
Regionales” su modificatoria Ley N° 27902, e! Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, Iz Resolucion Ejecutiva Regional
N 0010-2015-GORE-ICA/PR y la Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apelacitn interpuesto por
HOSPITAL REGIONAL DE ICA con RUC. N° 20162406052 sito en Pralongacion Ayabaca S/N Camino a Huacachina del
distrito, provincia y departamento de Ica, representada por la Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO
contra la Resolucion Directoral Regional N° 0054-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 25 de Enero del 2017, expedida
por la Direccion Regional de Salud de Ica; asimismo CONFIRMAR la Resolucion materia de impugnacion. -

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada fa via administrativa.

ARTICULO TERCERO: NOTEFiQUESE, la presente Resolucion dentro del término
de Ley a las partes interesadas y a fa Direccin Regional de Salud de ica, para que de cumplimiente a lo dispuesto en Ja
presente Resclucidn, )

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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