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lea, hg?, J{u{ﬂ.2019

VISTO, La Nota N°018-2019-GORE-ICA-DIRESA/DMID

(Ingresado con fecha 21 de Enero del 2019) y el Exp. Adm. N° E-104726-2018 de

fecha 26 de Diciembre del 2018, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto

por Don JOSE FLOWER GUZMAN BULEJE, representante legal de la FARMACIA

! SAN FERNANDO, con razon social CLINICA MEDICA SAN FERNANDO E.lLR.L.,

! con RUGC: 20452420997 contra la Resolucion Directoral Regional N°1447-2018-

| GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 04 de Setiembre del 2018, expedida por la
Direccién Regional de Salud de lca;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral Regional N° 1447~
2018-GORE-ICA-DIRESA/DG de fecha 04 de setiembre del 2018, la Direccidn
Regional de Salud de lca, resuelve: Art. 1°.- Sancionar con una MULTA equivalente
a TRES UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (3 UIT) sumas ascendente a 3/.
12,450.00 soles (Doce Mil Cuatrocientos Cincuenta y 00/100 soles), correspondiente
al afio 2018, fecha de cometida la infraccion del Establecimiento Farmacéutico con el
nombre comercial FARMACIA SAN FERNANDO, con razén social CLINICA
MEDICA SAN FERNANDO E.ILRL. con RUC N° 20452420997. Representado
legalmente por el Sefior JOSE FLOWER GUZMAN BULEJE, ubicado en Calle
Maurtua N° 211 del Distrito de Chincha Alta, Provincia de Chincha, Departamento Je
lca; :

Que, con Exp. Adm. N° E-104726-2018 de fecha 26 Je
Diciembre del 2018, dentro de! plazo concedido por Ley, JOSE FLOWER GUZMAN
BULEJE, representante legal del establecimiento farmacéutico denominado
FARMACIA SAN FERNANDO, interpone Recurso de Apelacion, contra la Resolucidn
Directoral Regional N°1447-2018-GORE-ICA-DIRESA/DG de fecha 04 de Setiembre
del 2018, solicitando que se declare fundado su recurso impugnatorio de apelacidn
(....; ya que los considerandos que sustentan la pretensién administrativa
sancionadora, se tiene que la entidad, resuelve sancionar a mi representada por una
supuesta infraccion de funcionamiento de acuerdo al reglamento articulo 11, 41 y por
haberse verificado que se ha infringido en mas de una infraccién, ya que en la
Inspeccion Reglamentaria N°139-1-2018, no precisa dicha infraccion, ni en el extrero
de las observaciones ni en sus conclusiones, resultando por ello.anti téchica, injustz y
abusiva(....), recurso que fue elevado a esta Instancia administrativa con Nota N° 018-
2019-GORE-ICA-DIRESA/DMID de fecha 21 de enero del 2019, por corresponder su
atencion como segunda instancia administrativa; ' '

~ Que, mediante Dacreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA,
se aprobo el reglamento de Desconcentracion Administrativa de Competencias’ y
Facultades Resolutivas del Gobierno Regional de lca; en cuyo Articulo Sexto, numeial
cuarto dispone que la Gerencia Regional de Desarrollo Social resolvera en segunda
instancia los recursos Administrativos de Apelacion procedentes de la Direccion
Regional de Salud; en consecuencia corresponde a la Gerencia Regional de
Desarrolio Social pronunciarse sobre el recurso de Apelacién interpuesto por Don



JOSE FLOWER GUZMAN BULEJE, representante legal de la FARMACIA SAN
FERNANDO, contra la Resolucién Direcioral Regional N° 1447-2018-GORE-ICA-
DIRESA/DG de fecha 04 de setiembre del 2018, emitida por la Direccion Regional de
Salud de Ica, como segunda y Ultima instancia administrativa con lo cual se producira
el agotamiento de la via administrativa;

' Que, conforme a lo dispuesto en el Art. 191° de la
Constitucion Politica del Estado de 1993, concordante con el Art. 2° de la Ley
N°27867 “Ley Orgdnica de los Gabiernos Regionales”; los Gobiernos Regionales
tienen autonomia politica, econdmica y administrativa en asuntos de su competencia,
constituyendo para su administracion economica y financiera, un Pliego Presupuestai:

Que, conforme el Articulo 219° del Decreto Supremo
N°006-2017-JUS que aprusba el T.U.O. de la Ley N°27444 “Ley de Procedimiento
Administrativo General” se establece sobre los Requisitos del Recurso, se dispone:
"El escrito del Recurso debera senalar el acto del que se recurre y cumplira los demas
requisitos previstos en el articulo 122 de |la presente Ley. Asimismo, en el Articulo 218
de la misma norma se establece: "El Recurso de Apelacion se interpondra cuando la
impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o
cuando se trale de cuestiones de puro derecho”, debiendo dirigirse a la misma
autoridad que GXpIdIO el Acto que se lmpugna para que eleve lo actuado al superior

Que, mediante la Guia N® 139-1-2018 de Inspeccidon para

stablecimientos de Dispensacién de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 18

de mayo del 2018, los inspectores de la DIREMID-ICA, se apersonaron al
establecimiento farmaceutico FARMACIA SAN FERNANDO con razodn social Clinica
Medica San Fernando E.LR.L. con RUC: 20452420997, ubicado en Av. Bolognesi
N°554 del Distrito de Nazca, Provincia de Nazca y Departamento de lca, fueron
atendidos por el Director Tecnico, brindando las facilidades y verificandose lo
siguiente: “Cuenta con el Procedimiento Operativo, en forma virtual, con fecha 06 de
Setiembre del 2017, con la firma del representante legal, carece de la firma del
Director Técnico, no mostré examen médico y/o de iaboratorio, no porta credencial, no
mostro libros oficiales de Psicotropicos, manifestando que no los ha ido a recogerlo a
la DMID - ica, que fueron presentados con expediente N°8084 de fecha 07 de Agosto
del 2017, el stock fisico del Grupo I B no_coincide los nimeros de lotes con el reqistro

£ del libro oficial a excepcion de uno de ellos, hasta el cierre del acta no se evidencio

; reporte de precios al observatorio nacional, los productos controlados estan
detallados en el folic N° 9 (contec al azahar)”Se cita al Representante Legal y/o
Director Técnico en un plazo de 05 dias habiles para que presenten sus
descargos;

Que, el arliculo 64° de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud establece que "Las personas naturales o juridicas que se dedican a Ia
comercializacion 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 Dispensacidon que dicta la
Autoridad de Salud de nivel nacronal La Autoridad de Salud de nivel nacional o a
Guien ésta delegue verificara periddicamente el cumplimiento de lo establecido en la



%

presente disposicion®. Entendiéndose con ello, que las personas que deseen
comercializar productos farmacéuticos deben cefiirse a los requisitos y condiciones
que establece la Ley, hecho que mplido la recurrente, corroborado elic a
través de la Guia de Inspeccion:-F ria N°139-1-2018 de Dispensacion para
Establecimientos de Dsspensaclon de Productos Farmacéuticos y Afines;

Que, el articulo 44° de la Ley N° 29459, Ley de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, referido al titular del
control y vigilancia sanitaria, establece lo siguiente: "La Autoridad Nacional de Salud
(ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), es la encargada de normar. el
control y vigilancia sanitaria de los productos considerados en la presente Ley, asi
como de los establecimientos que fabrican, importan, exportan, almacenan,
comercializan, distribuyen, dispensan, expenden o usan dichos productos. El control y
la vigilancia sanitaria de lo establecido en la presente Leyes responsabilidad de 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
farmaceuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel regional (ARM),
seguln corresponda, los cuales pueden convocar a las municipalidades y ofras
entidades publicas y privadas.” Por otra parte el parrafo cuarto del articulo 45° de la
Ley N° 289459 referido a las acciones de control, establece que: "Adicionalmente, los
6rganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud, 1a 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 sanitarios de nivel regional (ARM) pueden efectuar
el control y vigilancia sanitaria mediante inspecciones en los establecimientos que los
fabrican, importan, almacenan, distribuyen, comercializan, dispensan y expenden".
lgualmente, el parrafo octavo del articulo 45° de La Ley en mencion, establece que:
“La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos:'y
Productos Sanitarios (ANM) y las auioridades deé productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel regional (ARM) verifican el
cumplimiento de lo dispuesto en la presente Ley, y demas normas sanitarias vigentes,
y aplican las sanciones y medidas de seguridad que correspondan, sefialadas en-el
Reglamento”. Con ésta normativa se establece claramente la competencia de. la
Direccion Regional de Salud de Ica respecto al control vy V|g|Ianc|a sanitaria
establecida en la mencionada Ley N° 29459;

Que, como se desprende de la Ley N°29459, Ley de las
Productos Farmacéuticos Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios, se ha
establecido los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos v productos sanitarios de usoc en seres humancs,
en concordancia con la Politica Nacional de Salud 'y la Politica Nacional lde
Medicamentos, y por Decreto Supremo N°014-2011-SA se aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos que én su articulo 22° establece: "Para desarrolflar
sus aclividades, las personas naturales o juridicas, publicas o privadas que se
dedican para si o para terceros a la fabricacion, la importacion, la distribucion, el
almacenamiento,: la dispensacion o el expendio de productos farmacéutices,
dispositivos medlcos y productos sanitarios deben cumplir con los’ requisitos’ y
condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento: respectivo y en las Buen: as

.



Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Préacticas de
Dispensacién y Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico y demas
aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta de la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), segun corresponda, y contar con la certificacion correspondiente en los plazos
que establece ¢l Reglamento de fa Ley en mencion”;

Que, en cuanto a las sanciones el Articulo 51° de la Ley
N°29459, sefiala que: “El Reglamento establece las sanciones por infraccion de lo
dispuesto en la presente Ley, sin perjuicio de las acciones civiles o penales a que
hubiera lugar, en funcidén de las siguientes modalidades: (...) 3. Multa (...)". Con lo
cual se demuestra que la aplicacién de Ia sancion de multa es de tres (03) Unidades
impositivas tributarias por parte de la Direccién Regional de Salud a la FARMACIA
SAN FERNANDO, se ajusta a Ley,

Que, la Ley N°29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, faculta expresamente a las autoridades
regionales, en este caso a la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas de Ia
Direccién Regional de Salud de lca, para que pueda efectuar el control ¥ vigitancia
sanitaria mediante inspecciones, dispositivos médicos y productos sanitarios, y que
verifiquen el cumplimiento de lo dispuesto en la presente Ley y demas normas
sanitarias vigentes, aplicando las sanciones y medidas de seguridad que
corresponda, sefialadas en el Reglamento. Por lo cual la potestad sancionadora de la
Direccién Regional de Salud de lca, se rige a lo dispuesto por ta Ley N°29459, y
cumple con los requisitos exigidos por los “Principios de Legalidad y Tipicidad”
normados en los numerales 1) y 4) del Articulo 246° del Texto Unico Ordenado de la
Ley del Procedimiento Administrativo General — Ley N°27444;

, Que, el numeral 1 del articulo IV del Titulo Preliminar de LA
LEY, referido a los Principios del Proceso Administrativo establece lo siguiente: “El
- Procedimiento Administrativo se sustenta fundamentaimente en los siguientes
principios, sin perjuicio de la vigencia de ofros principios generales del Derecho
' Administrativo”, sefialando en su literal 1.4. Principio de razonabilidad que “Las
decisiones de la autoridad administrativa, cuando creen obligaciones, califiquen
infracciones, impongan sanciones, 0 establezcan restricciones a los administrados,
deben adaptarse dentro de los limites de la facultad atribuida y manteniendo la debida
proporcion entre los medios a emplear y los fines publicos que deba tutelar, a fin de
que respondan a o estrictamente necesario para la satisfaccion de su cometido”.
consecuencia se puede determinar que la autoridad de salud de ica ha determlnado Ia
: sancién usando los criterios de proporcionalidad, gravedad de la infraccion vy
£ condicion de reincidencia o reiteracion, establecida por Ley;

Que, por ofra parte, es indispensable que todo
establecimiento farmacéutico cuente con un profesional Quirmico Farmacéutico
Director técnico, debidamente autorizado por las autoridades de salud competente
para ellos, es de aplicacion lo establecido en el Articulo 11° del Decreto Supremo
N°014-2011-SA — Reglameénte de Establecimientos Farmacéuticos, que establece lo
: siguiente:“Los establecimientos farmacéulicos, funcionan bajo la responsabilidad de

un Unico Director técnico, quien responde ante la Autoridad Macional de Productos,



Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), ef Organo Desconcentrado de la
Autoridad Nacional de Salud (OD) o Ia Autoridad Regional de Salud (ARS) a traves de
la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios
Sanitarios de nivel regional (ARM seguin’ su ambito, por el cumplimiento de ‘as
disposiciones establecidas:en:la Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, en este. Reglamento y Sus normas conexas.-lLa
responsabilidad que afecta al Director técnico alcanza también al propietario o
representante legal del establecimiento.” Asimismo, el articulo 41° del Decreto
Supremo N°014-2011-SA, senala lo siguiente; “Las farmacias o boticas funcionan bajo
la responsabilidad de un profesional Quimico Farmacéutico, quien ejerce Ias
funciones de Director técnico, ademas pueden contar con Quimicos Farmacéuticos
Asistentes. El Director técnico debe permanecer en el establecimiento durante las
horas de funcionamiento del mismo, salvo ausencia debidamente justificada y
registrada en el libro de ocurrencias, y en situaciones de caso fortuito o fuerza mayor.
Su ausencia no constituye una infraccion, si durante la misma se encuentra presente
el Quimico Farmaceutico asistente, sin perjuicio de las responsabilidades a que alude
la Ley N°29459 y el presente Reglamento. (...) ”.Con lo cual igualmente se convalida
legalmente la sancion de multa de Tres (03) Unidades Impositivas Tributarias
aplicadas en este caso a la FARMACIA SAN FERNANDO:

Que, el Articulo IV del Titulo Preliminar de LA LEY
establece que el debido procedimiento es uno de los principios del procedimiernto
administrativo. En atencion a este, se reconoce que los administrados gozan de todos
los derechos y garantias inherentes al debido procedimiento administrativo, que
o‘mprende el derecho a exponer sus argumentos, a ofrecer y producir pruebas y a
2hbtener una decision motivada y fundada_en derecho (...). En ese sentido la
otivacion constituye una garantia constitucional del administrado que busca evitar la
arbitrariedad de la Administracion al emitir actos administrativos, por lo tanto’la
motivacion deberd ser expresa, mediante una relacion concreta y directa de los
hechos probados relevantes del caso especifico y la exposicion de las razonss
juridicas y normativas que con referencia directa a los anteriores justifican el acto
adoptado;

Que, conforme establece el numeral i del Titulo Preliminar
de la Ley N°26842 en mencion, “La proteccién de la salud es de interés pUblico. For
tanto, es responsabilidad del Estade reqularia, vigilarla, v promoverla”, asimismo;s el
numeral IV del citado cuerpo ‘normativo establece “Es de interés pulblico la provision
de servicios de salud, cualquiera sea la persona o institucidn que los provea. IZs
responsabilidad _del Es’{ado promover ias condiciones que garanticen una adecuaiia
cobertura de prestaciones de salud a la poblacion, en términos socialmerte
aceptables de seguridad, oportunidad y calidad a las normas citadas”. Por ello, el
representante legal y propietario del establecimiento intervenido, es responsable de
procurar el buen funcionamiento de su establecimiento;

Que, realizado el estudic y el anaiisis de {a documentacion
del caso en materia del presente, se debe sefialar qua FARMACIA SAN FERNANDD,
con razon social CLINICA MEDICA SAN FERNANDO E.IRL, con RUC
N°20452420997, ubicado en Calle Mauriua N° 211. del Distrito de Chincha Alla,
Provincia de Chincha y Departamento de lca, representado legalmente por el Senor
JOSE FLOWER GUZMAN BULEJE, ha incurrido en |nfracc:|on por funcionar’sin contar



con director técnico: considerando ia infraccidn descrita en el numeral 02 del Anexo
01 del Decreto Supremo N°014-2011-SA-Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos: “Por funcionar sin contar con Director técnico o sin el personal exigido
de acuerdo a Reglamento”; por lo que le corresponde una Multa equivalente a Tres
(03) Unidades Impositivas Tributarias. Por lo que se debe de declarar INFUNDADO &l
Recurso de Apelacion; _

Que, estando al Informe Técnico N° 433-2019-GORE-
ICA/GRDS, y de conformidad con. lo establecido en la Constitucion Politica del
Estado, ! TUO de 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 Descentralizacion®, Ley N°27867 “Ley Organica de Gobiernos
Regionales” su modificatoria Ley N°27902, el Decreto Regional N°001-2004-GORE-
ICA, ia Resolucion Gerencial General Regional N°039-2019-GORE-ICA/GGR.

SE RESUELVE:

_ ARTICULO PRIMERO.- DECLARAR INFUNDADO, el
Recurso de Apelacién interpuesto por Don JOSE FLOWER GUZMAN BULEJE,
representante legal de la FARMACIA SAN FERNANDO, con razén social CLINICA
MEDICA SAN FERNANDO E.LR.L,, con RUC: 20452420997, contra la Resolucion
Directoral Regional N°1447-2018- GORE—D[RESA—ICA/DG de fecha 04 de Setiembre
del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de lca, en consecuencia
CONFIRMAR la resolucién materia de impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO.-DAR, por Agotada la Via

Administrativa. )
ARTICULO TERCEROQ.-NOTIFIQUESE, Ila presente

Resolucion dentro del termino de Ley a las partes interesadas y a la Direccion
Regional de Salud de Ica, para que dé cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Resolucion y PUBLIQUESE.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

J@( G°b} Reg%l de Ica

- Econ, Ostar David Misata
Eog mw\“‘




