-
E2
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Resolucion Gerencial Regional N° 091§ -2018GOREICAGRDS
e 40 DIC.2018

VISTOS.- En la Nota N° 3298-2017-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 3C de
Noviembre del 2017 y E-044314-2017 de fecha 03/11/2017, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por
HOSPITAL REGIONAL DE ICA con RUC. N° 20162406052 sito en Prolongacién Ayabaca SIN 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° 0343-2017-GORE-DIRESAIICADG de fecha 25 de Ahril del 2017,
expedida por la Direccion Regional de Salud de lca,

CONSIDERANDOS .-

Que, mediante ef Acta de Inspeccion por Verificagion N° V 004-2017 siendo las
14:30 horas del dia 02 del mes de febrero del 2017, los Inspectores de la Direceion de Medicamentos Insumos y Drogas
DMID -ICA, se constituyen en el auditorium del Hospital Regional de lea con. RUC N° 20162408052, cuyo Quimico
Farmacéutico Regente es PAUL FRANCISCO OROSCO AVALOS, y el representante’ legal M.C. JUAN NICOLAS
CORTEZ FERNANDEZ, se procede efectuar la accion verificandose lo siguiente: “Se apersonaron al ALMACEN
ESPECIALIZADO (AUDITORIUM), evidencidndose que no se han levantado las observaciones encontradas mediante el
Acta de Inspeccion por Verificacion N° 001-2017 verificando que aun ef 40% de los dispositivos médicos (Soluciones para
hemodidlisis acida y con bicarbonato) se encueniran almacenados directamente al piso. Asimismo, se encontro
aproximadamente 100 cajas de suero fisiologico: Fco x 1000 mi de lote 1127466; F. Vencimienio diciembre 2019,
laboratorio medifarma, Reglstro Sanitario EU 02537, el mismo que es un producto farmacéutico almacenado direclamente
al piso. La temperalura ambiental se evidencia a 29.2°C; siendo ef rango de temperatura para almacenar especificado por
ef laboratorio fabricante para el suero fisioldgico y la solucion para hemodidlisis hasta 30°C. Se concluye lo siguiente: Se
procede al cierre temporal del almacén especiafizado (AUDITORIUM), para medida de seguridad sanitaria debido a que
se ha encontrado almacenado producto farmacéutico (Suero Fisioldgice Foo x1LT), cabe mencidn que el suero fisioldgico
1o se ericontrd en la visita de inspeccidn realizada el dia 05/01/2017 y por no haber levantado las observaciones dejadas
en &l Acta de Verificacidn N° 001-2017. Se cita al representante.legal y/o director dentro de los plazos de 07 dias hdbiles
para que rinda sus descargos”.

Que, mediante el Informe N° 052-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 06 de
Abril del 2017, se establece en su conclusion: “Segtin en el D.S. N°® 014-2011-SA, Segun lo dispuesto en ef Articulo 33°
remarca que- las Farmacias y Boticas deben cerlificar en Buenas Précticas de Dispensacion, Almacenamiento. La
Certificacion de Buenas Praclicas de Oficina Fdtmacéulica comprende el cumplimiento de Buenas Préacticas de
Almacenamienio v Dispensacion. En el Articuio 70° los locales e instalaciones donde funciona los almacenes
especializados deben contar con una infraestructura y equipamiento que garanticen la conservacion, almacenamienio y
mantenimienio adecuado de las condiciones del progticto o dispositivo aprobadas en su registro sanitario o notificacion
sanitaria obligatoria, considerando que sea directamente proporcional al volumen que comercializara, frecuencia de
adquisiciones, rolacidn de productos o dispositivos y condiciones especiales de almacenamiento. En tal consideracin, el
conductor def Establecimiento Farmacéutico ha incurrido en infraccion posible de sancion conforme lo establece Decreto
Supremo N°014-2011-SA Anexo 1llem 17 sancion critica que a la letra dice: “Incumplir con las exigencias dispuesias,

cuando corresponda, en las normas de Buenas Prdcticas de Dispensacion o Buenas Précticas de Almacenamierito, U

otras Buenas Practicas aprobadas /o demds normas complementarias; Arts 33°, 70°": Por fo tanto le corresponde una
multa ascendente a TRES UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA(UIT). (.} - - - -

_ Que, mediante [a Reselucidn Directoral Regional N° 0343-2017-GORE-DIRESA-
[CA/DG de fecha 25 de Abril del 201&, expadida por [a Direccion Regional de Salud de lca, se resuelve (Articulo
Primero): “Sancionar con una Multa eqlivalente a TRES UNIDADES IMPOSITIVA TRIBUTARIA (3UIT) ascendente a /.
12,150.00 SOLES (DOCE MiL CIEN CINCUENTA SOLES 00/100) correspondiente al afio 2017 fecha de cometida 1a
infraccion ALMACEN ESPECIALIZADO DEL HOSPITAL REGIONAL {Anexo Auditérium} con RUC N° 20162406052,
representado legalmenie por el Doctor LUIS ALBERTO HERNANDEZ CABRERA sito en Avenida Prolongacion Ayabaca
s/n Comatrana, Distrito de lca, Provincia de Ica, Departamento dé loa, (...} Asimismo, se hace la entrega de fa R.D.R. N°
£343/2017 al administrado el dia 18/10/2017 (Falic 11).

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 conira la Resofucion Directoral Regional N° 0343-201 7-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 25 de
Abril det 2017, expedida por la Direccion Regional de Salud de Yea, fundamentando que el Acto Administrativo no ha sido
emitido cen las formalidades que exige ia Ley, adolece de motivacion ademas gue se ha trasgredido el Debido Proceso;
asimismo, notuvo la aportunidad del derecho a la defensa.



Que, mediante 1a Nota N” 3298-2017-GORE-ICA-DIRESA-DMID con fecha 30 de
Noviembre def 2017, se eleva &l Recurso de Apelacion contenido en el Expediente N° E-044314-2017 .a la Gerencia
Regional de Desarrollo Sacial del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiento. como segunda y tltima instancia
administrativa, de coriformidad con lo dispuesto en &l Decreto Regional N 001-2004-GORE-ICA.

Que, conforme a lo dispuesio en el Art. 1912 de la Constitucion Polftica del Estado,
concordante con el Art. 2¢ de la Ley N® 27867 “Ley Organica de los Gobiemos Begionales”; los Gobiernos Regionales
tienen autonomia politica, econémica y administrativa en asunios de su competencia, constituyendo para su
administracién econdmica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, en un estade de derscho institucionalizado, las normativas son preceptos

juridicos que permite ajustar ciertas conductas o actividades, por tanto al ser regulativas, su validez debe ser reconocida y

respetada como tal, siendo obligatorio v fundamental su cumplimiento, con lo que se garaniza la- responsable
administracion de justicia.

Que, conforme lo establece en el articulo 33 del Decreto Supremo N° 094-2011-
S.A, sobre el cumplimiento de exigencia, se establece que: “Para que ef establec8imianto se denomine farmacia debe ser
de propiedad de un profesional quimico farmacéutico. £l Quimico Farmacéutico puede ser propistario de una o mds
farmacias, bajo la misma denominacion, debiendo cumplir con los requisitos exigidos para estos. Las farmacias y boticas
deben cerlificar en Buenas Prdcticas de Dispensacién Almagenamiento, Farmacovigifancia. Si dicho establecimiento
implementa el seguimienio farmacolerapautico debe certificar en Buenas Précticas de Seguimiento Farmacolerapeutico.y
siimplementa la comercializacion a domicilic debe certificar en Buenas Praclicas de Distribugion y Transporte”.

Que, conforme lo establece en el Articulo 70 del Decrato Supremo N° 014-2011-
S.A. “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, con referente a los Libros Oficiales o Registros Electranicos” sobre
la Infraestructura, cumplimiente de buenas practicas y funcionamiento se dispone: "Los locales & instalaciones donde
funciorien las droguerias deben confar con una infraesfruciura y equipamiento que garanticen la conservacion,
almacenamierito y manlenimiento adecusdo de las condiciones del producto o dispositivo aprobadas en su registro
sanitario o notificacion sanitaria obligatoria, considsrando que sea directamente proporcional al volumen gtie

) comercializara, frecuencia de adquisiciones, rotacion de producios o disposifivos ¥ condiciones especiales de

almacenamiento. Las Droguerias no pueden ubicarse dentro de mercados da abasto, ferias, campos ferialss, gritos o en
predios destinados a casa habitacion”, (...). : -

Que, conforme lo establece en el ftem 17 del Anexo 1 del Decreto Supremo N°

| 014:2011-8.A. “Reglamento de Establecimierios Farmacéuticos”, Infraccidn por Incumplir con las exigencias dispuestas,

cuando corresponda, en las normas de Buenas Practicas de Dispensacion o Buenas Précticas de Dispensacion o Buenas
Practicas de Almacenamiento o Buenas Practicas de Distribucion y Transporte o Buenas Practicas de Manufactura o
Buenas Préacticas de Laboratorio o Buenas Practicas de Farmaco vigilancia, o busnas praciicas de seguimiento
farmacoterapeutico, U otras buenas practicas aprebadas ylo demds normas complementarias. Articulo 33, 60, 83, 70, 81, y
91. Corresponde una multa de mayor de 3 UIT".

Que, realizado el estudio y el andlisis de la documentacion del caso materia del
presente, se debe de sefalar que sl administrado tuvo la opoitunidad de presentar sus descargos dentro del plazo de 07
dias habiles después del hecho de fa infraccién para que real}ce su derecho-ala 'defensa sin afectar el debido proceso, tal

‘ 'Drogas DMID ~ICA. En consecuencia el administrado no presenio siis descargos, por lo que el Procedimiento

Administrativo  Sancionador sigue su curso y se determino que ALMACEN ESPECIALIZADO DEL HOSPITAL
REGIONAL (Anexo Auditoriurg) con RUC N° 20162406052, representado por su Directora Ejecutiva M.C. DIANA
MERCEDES BOLIVAR JOO sit§ en Avenida Prolengacién Ayabaca s/n Comatrana, Disérito de lca, Provincia de lcay
Departamento de Ica; ha incurrido en infraccion que se encuadra en el Anexo 1 ftem 17, "Por Incumplir con las exigensias
dispuestas, cuando corresponda, en las normas de Buenas Prdcticas de Dispensacion o Buenas Préclicas de
Dispensacion o Buenas Practicas de Almacenamiento 0 Buenas Prdcticas de Distribucion y Transporte o Buenas’
Prdcticas de Manufactura 0 Busnas Practicas de Laboratorio o Buenas Priclicas de Fdrmaco vigitancia, .o buenas
practicas de seguimiento farmacoterapsutico, u oiras buenas prdcticas aprobadas y/o demds normas complementarias.
Articulo 33, 60, 63, 70, 81, y 91" ls corresponds como ALMACEN ESPECIALIZADO una Multa equivalente 3 UIT. Por fo
que el Recurso de Apelacidn interpuesto por el administrado se debe ‘de declarar nfundado y confirmar |a Resolucidn
‘materia de impugnacién para-su fumpiimiento respectivo

Que, estando al ynforme Técnico N° 868-2018-GORE-ICA-GRDSAMLR y de
conformidad con lo establecido en la Constitucidn PoEitiQ\a del Estado.de 1993, el D.S. N° 006-2017-JUS que aprueba el



L
of

Resolucion Gerencial ﬂ{egiona[ AN° 0918 -2018-GORE-ICA/GRDS

T.U.O.de la Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General’; y-contando cor las atribuciones conferidas al
Gobierno Regicnal por Ley N° 27783 ‘Ley de Bases de la Descentralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Organica de los
Gobiernos Regionales” su modificatoria Ley N° 27902, el Decrato Regional N° 001-2004-GORE-ICA y la Resolucion
Ejecutiva Regional N° 0010-2015-GORE-ICA/PR.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apelacién interpuesto por
HOSPITAL REGIONAL DE ICA con RUC. N° 20162406052 sito en Prclongacion Ayabaca S/N Camino a Huacachina del
distrito, provincia y departamento de Ica, representada por ja Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR
JOO contra 1a Resolucién Directoral Regional N° 0343-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 25 de Abril del 2017,
expedida por la Direccion Regional de Salud de lca; asimismo CONFIRMAR (a Resolucién materia de impugnacién.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la Via Administrativa.

ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, {a presente Resolucién dentro del término
“de Ley a las parles interesadas y a [a Direccion Regional de Salud de fca, para que de cumplimiento a lo dispuesto en la

presente Resolucion.
COMUNIQUESE Y REGISTRESE

CL-IERNO PRGIONAL 1c
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