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VISTO, 1a Nota N° 480-2019-GORE-ICA-
DIRESA/DMID de fecha 02 de Octubre del 2019, y el Exp.Adm. N° E-069555-2019
de fecha 13 de Setiembre del 2019, que contiene el Recurso de Apelacion
interpuesta por el M.C. JOSE LUIS VERGARA CARPIO, representante legal de la
FARMACIA DE CONSULTA EXTERNA Y EMERGENCIA DEL HOSPITAL SAN
JUAN DE DIOS, con razon social UNIDAD EJECUTORA 404 HOSPITAL SAN
JUAN DE DIOS - PISCO, con RUC: 20452578949, contra la Resolucion Directoral
Regional N° 1278-2019-GORE-DRESA-ICA/DG de fecha 20 de Agosto del 2019,
expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica; por la Sancién Impuesta al
Establecimiento Farmacéutico ubicado en el Fundo Alto La Luna Mz. B Lote 05 — Av.
Fermin Tanguis del Distrito de Pisco, Provincia de Pisco, y Departamento de Ica.

CONSIDERANDO:

Que, la Direccion Regional de Salud de Ica, emite la
Resolucion Directoral Regional N° 1278-2019-GORE-ICA-DRSA/DG de fecha 20 de
Agosto del 2019, imponiendo sancion de multa de Diez (10) Unidades Impositivas
Tributarias (UIT), correspondiente al afio 2019, fecha de cometida la infraccion al
establecimiento farmacéutico FARMACIA DE CONSULTA EXTERNA Y
EMERGENCIA DEL HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS, con razén social UNIDAD
EJECUTORA 404 HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS - PISCO, con RUC N°
20452578949, representado legalmente por el M.C. JOSE LUIS VERGARA
CARPIO, sito en Fundo Alto La Luna Mz.B Lote 05 Av. Fermin Tanguis del Distrito
de Pisco, Provincia de Pisco, y Departamento de Ica, esta notificacion fue notificada
a la recurrente en fecha 26 de Agosto del 2019, segun consta y obra en ei
expediente. Considerando la infraccion descrita en el numeral 4 del Anexo 05 —
Escala de Infracciones y Sanciones Administrativas al Reglamento para el Registro ,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, aprobada por Decreto Supremo N° 016-2011-SA -
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, que a la letra dice:
“Por fabricar, importar, almacenar, distribuir, comercializar, expender o
dispensar productos o dispositivos sin registro sanitario, sin certificado de
registro sanitario o sin notificacion sanitaria obligatoria, segun corresponda”;

Que, mediante Expediente Administrativo N° E-069555-
2019 de fecha 13 de setiembre del 2019, FARMACIA DE CONSULTA EXTERNA Y
EMERGENCIA DEL HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS, con RUC N° 20452578949,
Representada legalmente por M.C. JOSE LUIS VERGARA CARPIO, formula Recursc de
Apelacién, contra la Resolucidon Directoral Regional N° 1278-2019-GORE-ICA-DIRESA/DG
de fecha 20 de Agosto del 2019, expedida por la Direccion Regional de Salud de lca,
fundamentando lo siguiente: “Que, la resolucidon materia de cuestionamiento, no esta
debidamente motivada, respecto a la acreditacion de la responsabilidad de la infraccion
imputada en el procedimiento administrativo sancionador de parte del establecimiento
farmacéutico, haber infringido ef Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios, que el acto
acdministrativo cuestionado debe estar debidamente motivado en proporcion al contenido y



conforme al ordenamiento juridico, la motivacion debera ser expresa, mediante una
relacién concreta y directa de los hechos probados relevantes del caso especifico y
la exposicion de las razones juridicas y normativas que con referencia directa a los
anteriores justifican el acto adoptado: Que la resolucidn materia de cuestionamiento
no ha tenido en cuenta los argumentos de defensa desglosados respecto al producto
encontrados vencidos, extremo que por medida de seguridad sanitaria todos los
productos expirados con fecha de vencimiento han sido retirados del almacén
general al é4rea de bajafrechazados para su posterior destruccion,
independientemente los productos no han sido encontrados en el Almacén de
Farmacia, debiendo de considerar gue la subsanacion o correccion en el almacen de
farmacia, debiendo de considerar que la subsanacion o correccion de lo chservado
constituye una eximente de responsabilidad de la infraccion administrativa y en
consecuencia se debe declarar nula de pleno derecho conforme lo detalla en sus
fundamentos de derechos, entre otros argumentos...”; V

Que, mediante la Nota N° 480-2019-GORE-ICA-
DIRESA/DMID, recepcionado el 02 de Octubre del 2019, que contiene el Expediente
Administrativo N° E-060555-2019, agosto del 2019, que eleva el recurso de
apelacidn a la Gerencia Regional de Desarrollo Social del Gobierno Regional de Ica,
por corresponderle su pronunciamiento como segunda y Ultima instancia
administrativa, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto Regional N° 001-2004-
GORE-ICA;

Que, mediante Decreto Regional N° 001-2004-
GORE-ICA, se aprobd el reglamento de Desconcentracion Administrativa de
Competencias y Facultades Resolutivas del Gobierno Regional de lca, en cuyo
Articulo Sexto, numeral cuarto dispone que la Gerencia Regional de Desarrollo
Social resolvera en segunda instancia los recursos Administrativos de Apelacion
procedentes de la Direccién Regional de Salud; en consecuencia corresponde a ia
Gerencia Regional de Desarrollo Social pronunciarse sobre el Recurso de Apelacion
interpuesto por M.C. JOSE LUIS VERGARA CARPIO, contra la Resolucidn
Directoral Regional N° 1278-2019-GORE-ICA-DRSA/DG de fecha 20 de Agosto del
2019, 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 1893, concordante con el ‘Art. 2° de la Ley
N°27867 “Ley Organica de los Gobiernos Regionales”; los Gobiernos Regionales
tienen autonomia politica, economica y administrativa en asuntos de su
competencia, constituyendo para su administracion economica y financiera, un
Pliego Presupuestal;

Que, conforme el Articulo 221° del Decreto Supremo
N° 004-2019-JUS que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 “Ley del
Procedimiento Administrativo General”, se establece que los requisitos del recurso
se dispone: “El escrito de! Recurso debera sefialar el acto del que se recurre y
cumplira los demas requisitos previstos en el articulo 124° de la presente ley.
Asimismo, en el Articulo 220° dé la misma norma establece: "El recurso de
Apelacion se interpondrd cuando la impugnacidon se sustente en diferente



interpretacién de las pruebas producidas o cuando se trate de cuestiones de puro
derecho”, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidid el Acto que se
impugna para que eleve lo actuado al superior jerarquico y el inciso 2 del articulo
218° de la misma ley “El termino para la interposicion de los recursos es de 15 dias
perentorios;

Que, el articulo 44° de la Ley N° 294580, Ley de
Productos 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 Medicos 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 Ley es de 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
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel regional (ARM),
segun corresponda, los cuales pueden convocar a las municipalidades y otras
entidades publicas y privadas”. Por otra parte el parrafo cuarto del articulo 45° de la
Ley N° 29459 referido a las acciones de control, establece que: “Adicionalmente, los
drganos 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 sanitarios de nivel regional (ARM),
pueden efectuar el control y vigilancia sanitaria mediante inspecciones en los
establecimientos que fabrican, importan, almacenan, distribuyen, comercializan,
dispensan y expenden”. igualmente el parrafo octavo del articulo 45° de la Ley en
mencion, establece que: “La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) y las autoridades de productos
farmaceéuticos,, dispositivos médicos y productos sanitarios a 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 esta normativa se establece
claramente la competencia del Gobierno Regional de Ica, respecto al control y
vigilancia sanitarios establecidos en la mencionada Ley N° 28459:;

Que, el articulo 64° de la Ley N°26842, Ley General
de Salud, establece gue "Las personas naturales o juridicas que se dedican a la
comercializacion de productos farmacéuticos para desarrollar sus actividades deben
cumplir cen los requisitos v condiciones sanitarias establecidas en el reglamento v
cefnirse a las Buenas Practicas de Almacenamiento v Dispensacion que dicta la
Autoridad de Salud de nivel nacional. La Autoridad de Salud de nivel nacional o a
quien ésta delegue verificara periddicamente el cumplimiento de lo establecido en la
presente disposicion®. Entendiendose con ello, que las personas que deseen
comercializar productos farmacéuticos deben cefiirse a los requisitos y condiciones
gue establece la Ley, hecho gue nho ha cumplido el recutrente, corroborado ello a
traves del Acta de Verificacion N° AV, 002-2019 con fecha 03 de abril del 2019;




Que, se verifico el incumplimiento de las exigencias
establecidas en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que establece en su articulo
5° del Registro Sanitaric de un producto o dispositivo faculta a su titular para la
fabricacion, importacidn, almacenamiento, distribucion, comercializacion, promocion,
dispensacion, expendio 0 uso de los mismos, en las condicicnes que establece el
presente Reglamento (...) todo producto o dispositivo autorizado debe reunir las
condiciones de calidad, eficacia y seguridad. Las condiciones bajo las cuales se
autorizo el registro sanitario del producto o dispositivo, deben mantenerse durante la
fabricacidn, almacenamiento, distribucién, comercializacion, importacion, promocion,
dispensacion, expendio o uso; ademas que se ha transgredido otros dispositivos
legales del precitado Reglamento y demas normas complementarias, encontrandose
observaciones sanitarias. Evidenciandose que se. ha wvulnerado distintas
disposiciones legales (Concurso de Infracciones) correspondiéndoles |la imposicion
de sancion conforme lo determine el TUO de la Ley N° 27444, en su articulo 248°,
numeral 6 dispone “Concurso de Infracciones.- Cuando una misma conducta
califigue como mas de una infraccidn se aplicara la sancidn prevista para la
infraccion de mayor gravedad, sin perjuicio que puedan exigirse las demas
responsabilidades que establezcan las leyes”;

Que, respecto a las sanciones el articulo 51° de la
Ley N° 20459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, establece 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 funcion de ias siguientes modalidades: {...) 3. Multa (...). Con lo
cual se demuestra que la aplicacion de la sancidén de muita de Diez (10) Unidades
Impositivas Tributarias (UIT) por parte de la:Direccion Regional de Salud de Ica, se
ajusta a Ley. Toda vez que la sancién recomendada por €l Organo Instructor es la
imposicion de la multa de 10 UIT por la comisidn de larinfraccién de mayor gravedad,
siendo esta por almacenar dispositivos médicos, sin registro sanitario. En cuanto se
refiere a la legalidad de las infracciones tipificadas y sancionadas por el Anexo 05 —
escala de Infracciones y Sanciones Administrativas al Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
productos Sanitarios, aprobados por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, establece
en su articulo 208° “Pueden imponerse sanciones por infracciones tipificadas en el
Anexo N° 05 del presente Reglamento”, en lo que también se establecen las
sanciones correspondientes, de conformidad con el articulo 51° de la Ley N
20459".Con lo cual queda claro que por disposicion de una norma de rango de Ley y
de manera expresa, el reglamento de esa Ley esta autorizado para tipificar las
infracciones vy establecer el procedimiento para la adopcion de las medidas de
seguridad vy la aplicacién de las sanciones correspondientes por lo que se cumple
con los requisitos establecidas por el principio de tipicidad;

Que, en el marco normativo precisado facultad
expresamente a las autoridades regionales en este caso a la Direccion Regional de
Salud de lca, para que pueda efectuar el control y vigilancia sanitaria mediante
inspecciones en los establecimientos que comercializan, dispensan y expenden
productos farmacéuticos, dispositivos medios 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. Pcr lo cual la potestad sancionadora. de la Direccion



Regional de Salud de Ica, se rige a lo dispuesto por la Ley N° 29459, y cumple con
los requisitos exigidos por los principios de legalidad y tipicidad normados en el
numeral 1) y 4) del Articulo 248° del Texto Unico Ordenado de la Ley de
Procedimientos Administrativo General,

Que, estando a lo expuesto es necesario sefialar,
que lo invocado por el administrado referente a la subsanacién voluntaria como
eximente de responsabilidad, existen dos condiciones en primer lugar dicha
subsanacion debe haberse realizado con anterioridad a la imputacion de cargos, es
decir, antes de iniciado el procedimiento sancionador. Asimismo, el segundo
elemento requiere de la voluntariedad del administrado, en otras palabras, debe
tomarse en cuenta que tanto la subsanacion y su caracter voluntario son elementos
concurrentes que deben realizarse de manera conjunta, sin que medie instigacién o
requerimiento por parte de ia Administracién, debiendo encontrarse dotada de un
elemento volitivo que emane directamente de la administrada sin que el mismo se
encuentre sometido, intervengan o sea inducido por elementos ajenos a dicha
voluntad. Es decir, no seria voluntaria si ya existiera un requerimiento o medida
correctiva de la autoridad u otro documento similar mediante el cual se le solicitara al
administrado subsanar el acto u omision que pueda ser calificade como infraccién.
Por tanto, se puede concluir que no solo basta que se trate de una subsanacion,
sino que esta se ejerza de manera espontanea y libre;

Que, asimismo, se debe precisar gue el propietario
de establecimiento farmaceutico es la persona que ostenta la responsabilidad de
procurar el funcionamiento legalmente optimo del bien de su propiedad, debiendo
responder administrativamente por los dafios que ocasione, asumiendo las
disposiciones que dicte el Estado en cumplimiento de su rol tuitivo, el numeral 238.1
del articulo 238° dispone: Los actos y diligencias de fiscalizacion se inician siempre
de oficio, bien por propia iniciativa 0 como consecuencia de orden superior, peticidn
motivada o por denuncia;

Que, en ese entender en concordancia con los
articulos 3 y 6 de Ley del Procedimiento Administrativo General, que sefala
respectivamente que para su validez el acto -administrativo debe estar debidamente
motivado en proporcién al contenido y conforme al ordenamiento juridico y conforme
se desprende del presente procedimiento administrativo sancionador ia entidad ha
cumplido con lo establecido en el paragrafo 252.3 del articulo 252° de la Ley de
Procedimiento Administrativo, asi con lo preceptuado en el articulo 161° que regula
el procedimiento para la realizacién de inspecciones del Decreto Supremo N° 016-
2011-8A, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Conforme lo establece el numeral 11° del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 en
mencién “La proteccion de la salud es de interés publico. Por tanto, es
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoveria®; asi mismo, el numetal
VI del citado cuerpo normativo establece. “Es de interés publico la provision de
servicios de salud, cualquiera sea la persona o institucién que los provea. Es
responsabilidad del estado promover las condiciones que garanticen una adecuada
cobertura de prestacion de salud a la poblacion, en términos socialmente aceptables
de seguridad, cportunidad y calidad a las normas citadas”. Por ello, la apoderada del



establecimiento intervenido, era responsable de procurar el buen funcionamiento de
su establecimiento;

Que, la Ley del Procedimiento Administrativo
General establece en su Titulo Preliminar Art. IV Principios del Procedimiento
Administrativo en su Inc.1 paragrafo 1.1. “Las autoridades administrativas deben
actuar con respecto a la Constitucion la Ley y al derecho, dentro de las facultades
que les estén atribuidas y de acuerdo con los fines para los que fueron conferidas”,
en ese entender la Administracion Publica ha de realizar su actividad con
sometimiento pleno a la ley y al derecho siendo este principio de legalidad
fundamento mismo de la actividad administrativa;

Que, realizado el estudio y el analisis de la
documentacion, el Recurso de Apelacion, no desvirtda las infracciones establecidas
en la Resolucion que se impugna; por lo tanto, se debe declarar INFUNDADO el
Recurso de Apelacion, formulado por el establecimiento farmacéutico FARMACIA
DE CONSULTA EXTERNA Y EMERGENCIA DEL HOSPITAL SAN JUAN DE
DIOS, con razon social UNIDAD EJECUTORA 404 HOSPITAL SAN JUAN DE
DIOS - PISCO, con RUC N°. 20452578949, representada legalmente por M.C. JOSE
LUIS VERGARA CARPIO, ubicado en Fundo Alto La Luna Mz. B Lote 05- Av.
Fermin Tanguies del Distrito de Pisco, Provincia de Pisco y Departamento de Ica;

Estando al Informe Técnico N° 141-2020-GORE-
ICA/GRDS, de conformidad con lo establecido en la Constitucion Politica del
Estado, el 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, la Resolucion Gerencial General Regional N°039-2019-GORE-ICA/GGR,;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- DECLARAR INFUNDADO,
el Recurso de Apelacion interpuesto por M.C. JOSE LUIS VERGARA CARPIO,
representante legal de la FARMACIA DE CONSULTA EXTERNA Y EMERGENCIA
DEL HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS -PISCO con razon social UNIDAD
EJECUTORA 404 HOSPITAL SAN JUAN DE DIOS - PISCO, con RUC N°
20452578949, contra la Resolucién Directoral Regional N° 1278-2019-GORE-
DRSA-ICA/DG de fecha 20 de Agosto del 2019, expedida por la Direccion Regional
de Salud de Ica, ubicado en Fundo Alto La Luna Mz.B — Lote 05 — Av. Fermin
Tanguis del Distrito de Pisco, Provincia de Pisco, y Departamento de Ica; asimismo
CONFIRMAR la resolucion materia de impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO.- DAR, por Agotada la Via
Administrativa.

ARTICULO TERCERO.-, Notificar la presente
Resolucion dentro del término 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.
COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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