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Resolucion Gerencial Regional N° 0916  -2018-GORECAGRDS
ica, 1 0 Dl E ' 2018

VISTOS.- En [a Nofa N° 0031-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 01 de
Febrero del 2018 y E-045348-2017 de fecha 07/11/2017; que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por HOSPITAL
REGIONAL DE ICA con RUC. N° 20162406052 sito en’ Prolongacion Aydbaca S/N Camino a Huacaching del distrifo,
provincia y departamento de lca, representada por la Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO contra la
Resolucion Directoral Regional N° 0130-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 10 de Febrero del 2017, expedida por la
Direccién Regional de Salud de fca.
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CONSIDERANDOS.-

Que, mediante &f Acta de Inspeccion por el Acta de Inspeccién por Verificacion N*
V-0042017 siendo las 14:30 del dia 02 de Febrero del 2017, los Inspectores de la Direccién de Medicamentos Insumos y
Drogas DMID —(CA, se constituyen al ALMACEN ESPECIALIZADO DEL HOSPITAL REGIONAL DE ICA con BUC Ne
20162406052, siendo atendidos por el Jefe del Servicio de Farmacia Q.F. PAUL FRANCISCO OROSCO AVALOS quien
brindo todas las facilidades verificandose lo siguiente: Se evidencia que en el Almacén Especializado (AUDITORIUM), del
Hospital Regional de Ica, no se han levantado las Observaciones encantradas en el Acta de Inspeccion por Verificacién N°
001-2017; verificandose que aun el 4% de los Dispositivos Médicos {Soluciones para hemodidlisis acida y con bicarbonato)
se encuentran almacenados directamente al piso; asi mismo, se ehconird aproximadamente. 100 cajas de suero fisioldgico
FCO x 1000 ml de Lote 1127466; F. Vencimiento Diciembre 2019, laboratosio medifarma, Reg. Sanitario en 02537, &l mismo
qué es un producto- farmatéutico almacenado directamente al piso. La temperatura ambiental -se evidencia en 29.2°C;
siendo el rango de temperatura para almacenar especificado por el laboratotio fabricante para el nueve fisiologico y la
solucién para hemodiélisis hasta el 30°C. Se concluye lo siguiente: Se produce al cierre temporal del almacén especializado
(Auditorium) por medida de seguridad sanitaria debido a que se ha encontrado almacenado productos farmacéutico (Suero
Fistologico Feo x 1LY), cabe mencionar que el suero fisioldgico no se encontré en la visita de inspeccion realizada ef dia
05/01/2017, y por-no.haber levantado las observaciones dejadas er 2l Acta de-Verificacion N° 001-2017. Asimismo, se cita
al representante legal y/o Director presentar sus descargos dentro de los 07 dias habiles

* Que, mediante el Informe N° 010-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 03 de
Febrero del 2017, se establece en su conclusién: “La ley N° 29458 en su Art. 48, 49 y 50 remarca que en resguardo de la
\ Salud de la Poblacidn, las medidas de Seguridad que adopta la Autoridad Regional de Productos Farmacéuficos,
{ Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios se sustentan en los siguientes Frincipios: 1. Proteger fa Salud y fa vida de las
personas, 2. Ser Aplicadas con Objetividad, imparcialidad™ independencia, 3. Ser Froporcionales a los fines que se
persiguen. Las Medidas de Seguridad son de inmediata ejecucion y se aplican sin perjuicio de las Sanciones que
corresponda. La aplicacion de sanciones se sustentan en los siguientes criterios: 1. La Jproporcionalidad del dafio real o
potencial de la salud de las personas, 2. La gravedad de fa infraccidn, 3. La condicion de-reincidencia o reiteracion. Por lo
tanto le corresponde por medida de seguridad sanitaria Cierre Temporal por 30 dias, (.1

ESPECIALIZADO DEL HOSPITAL REGIONAL (Anaxo Auditdrium) con RUC con RUC N° 20162406052 representado

------ legalmente por el Dr. JUAN NICOLAS ORTIZ FERNANDEZ sito en Avenida Prolongacion -Ayabaca si - Cornatrana,
Distrito de Ica, provincia y departamento de lca, (...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0130/2017 al
administrado el dia 12/10/2017 {Folio 09).

Que, con\fecha 07 de Noviembre del 2017, HOSPITAL REGIONAL DE ICA con
RUC. N° 20162406052, representada por la Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERCEDES BOL|VAR JOO interpong el
Recurso de Apslacién contra fa Resolucion Directoral Regional N* 0130-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 10 de
Febrero del 2017, expedida por la Direccién Regiona! de Salud de lca, fundamentando que el Acto Administrativo no ha sido
emitido con las formalidades que exige Ia Ley, adolece de motivacion ademés (ue se ha trasgredido el Debido Proceso;
asimismo, no tuva la oportunidad del derecho a 1a defensa.

Que, mediante la Nota N° 031-2017-GORE-ICA-DIRESA-DMID con fecha 01 de
Febrero del 2018, se eleva el Becurso de Apela,:ic')n contenido en el Expediente N* E-045348-2017 a la Gerencia Regional
de Desarroilo Social del GORE-ICA; por correspondzrle su pronunciamiento como segunda y ultima instancia administrativa,
de conformidad con fo dispuesto-en el Decreto Regional N* 901 -2004~GC{HE-]CA.
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Que, conforme a lo dispuesto en el Art. 191% de la Constitucion Politica del Estado
de 1993, concosdante con el Art, 2* de la Ley N 27867 “Ley Organica de los Gobiermos Regionales”; los Gobiernos
Regionales tienen autonomia politica, econdmica y adminisirativa en asuntos de st competencia, conslituyende para su
administracion econdmica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, en un estado de derscho institucionalizado, las normativas son preceptos
juridicos que permite ajustar ciertas conductas o actividades, por tanto ai ser regulativas, su validez debe ser reconacida y

respetada como f{al, siendo obligatorio y fundamental su cumplimiento, con lo que se garantiza la respensable

administracion de justicia.

Que, conforme a lo prescrito en el Articulo 48 de fa Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre los Principios. de las medidas de

“sequridad se establece que: En resguardo de Ja salud de la poblacion, fas medidas de seguridad que adopta la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) se sustentan en los siguientes
principios: 1. Proteger la salud y la vida de las personas. 2.-Ser aplicadas con objetividad, imparcialidad e independencia. 3.
Ser proporcicnales a los fines que se persiguen.

Que, conforme a lo prescrito en el Atticulo 42 de la Ley N° 28459 “Ley de los
Produictos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios” s dispane sobre la Medida de Seguridad, se
establece: La Autoridad Nacional de Salud (ANS), los Organos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud {OD), La
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las autoridades
regionales de salud (ARS) y las Autoridades de Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos $anitarios de
nivel regional (ARM) adoptan las siguientes medidas de seguridad: 1. inmovifizacion de productos, insumos, materiales,
equipos 0 maquinarias. 2. Incautacién de Productos, insumos, materiales, equipes. o maquinarias. 3. Aislamiento de
productos e Insumos. 4. Retiro de Productos del mercado. 5. Destruccion de productos, insumos, materiales, equipos o
maguinarias. 6. Suspension del proceso de fabricacion.en cualquiera de sus efapas. 7. Suspensidn de registro sanitario,
certificado de registro sanitario o nofificacion sanitaria obligateria. 9. Cierre Temporal de lodo ¢ parte de las instalaciongs de
un establecimiento. 10. Emisién de mensajes publicitarios o alertas que adviertan del peligro del dafio a la salud de la
poblacién. El Regiamento establece en qué casos s necesaria la presencia del Ministerio Publico. Las medidas de
sequridad son de inmediata ejecucion y se aplican sin perjuicio de as sanciones que corresponde.

. " Que, conforme a lo prescrito en el Articulo 56 de la Ley N° 29452 “Ley de los
Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” sabre ios Criterios para la aplicacién de sanciones.
La aplicacion de sanciones se sustentan en los siguientes criterios: 1. La proporcionalidad del dafio real o potencial en 1a
salud de fas personas. 2. La gravedad de la infraccion. 3. La condicion de reincidencia o reiteracion.

Que, conforme el Articuto 141 del Decreto-Supremo N° 01 £-2011-5.A. “Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos” sobre la Medida de Seguridad se dispone: Cuande se presume razonablemente la
existencia de un riesgo Inminente y grave para |a salud de las personas, la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (OD) 0 la

Autoridad Regional de Salud {ARS correspondiente a traves de la Autoridad de Productos Farmacéuticos Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de nivei regional (ARM), podra disponer una o mas de las medidas de seguridad sefaladas

dias después del hecho de la infraccion tal como canstan en gl Acta de Inspeccion por Verificacion N° V-0042017
siendo las 14:30 del dia 02 de Febrero del 2017, los Ingpectores de la Direccion-de Medicamentos tnsumos y Drogas
DMID —ICA, para que realice su derecho a la defensa, sin‘Efectar ¢! debido proceso. En censecuencia el administrado no
presente sus descargos por lo que el Procedimiento Administrativo Sancionador sigue su-curso y se determino que el
ALMACEN ESPECIALIZADO del HOSPITAL REGIONAL DE ICA con RUC. N° 20162406052 sitc en Prolongacion
Ayabiaca S/N Camino a Huacachina del distrito, ptovincia y departamenio de lca, representada por-la Directora Ejecutiva
1.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO, ha incurrido en infraccion y no haber levantado las observaciones dejadas en el
Acta de Verificacion N° 001-2017; por lo que se debe declarar INFUNDADOQ el Recurso-de, Apelacion formuladd por el
administrado.

Que, estando al lnforme Téenico N° 863-2018-GORE-ICA-GRDS/LMLR y de
conformidad con fo estabiecide en la Censtitucién Poftica del Estado, la Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento
Administrativo General”; y contando con lds afribuciones conferidas al Gobigmo Regional por Ley N° 27783 "Ley de Bases
de'la Descentralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Organica de Gobiernos Regionales” s modificatoria Ley N° 27902, el Decreto
Regional N* 001-2004-GORE-ICA, fa Resolucion Ejecutiva Regional N* 0010-2015-GORE-ICA/PR y la Ordenanza Regional
N 0012-2017-GORE-ICA. : ' g
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Resolucion Gerencial Regional N° 6915  -2018-GoRre-caRDS

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apelacion interpuesto. por
HOSPITAL REGIONAL DE ICA con RUC, N° 20162406052 sito en Prolongacion Ayabaca S/N Camino a Huacachina del
distrito, provincia y departamento de Ica, representada por fa Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO
conira la Resolucion Direclorat Regional N° 0130-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 10 de Febrero del 201 7, expedida
pot fa Direccion Regional de Saiud de Ica.; asimismo CONFIRMAR Ia Resolucion materia de impugnagiaon.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agofada ia Via Administrativa.
ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, la presente Resolucidn dentro del t&rmino
de'Ley a las partes interesadas y a la Direccion Regional de Salud de Ica, para que ds cumplimiento a lo dispuests en Ja

prasente Resoclucion.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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