Gobierno Regional de Ica

RESOLUCION GERENCIAL REGIONAL N* 0 4 1 5 -2014-GORE-ICA/GRDS

s, 14 AGO, 2014

VISTO, el Exp. Adm. N° 04602-2013 que contiene el Recurso de
Apelacion interpuesto por Dofia CRIMILDA MIXAN MASIAS, Representante Legal de la
BOTICA“ARCANGEL”, contra la Resolucién Directoral Regional N° 0468-2013-GORE-ICA-
DRSA/DIREMID de fecha 03 de Junio de 2013 de la Direccion Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 27 de Marzo de 2012, Personal Inspector Quimico
Farmacéutico de la Direccion Regional de Medicamentos, Insumos vy Drogas de la Direccion
Regional de Salud de Ica (DIREMID), en diligencia de Inspeccion efectuada al Establecimiento
Farmacéutico BOTICA “ARCANGEL” con RUC N° 20418140551, representado legalmente por la
Sra. Crimilda Mixan Masias, sito en Calle Bolognesi N° 497, Distrito de Nazca, Provincia de Nazca,
Departamento de Ica, se constaté en el referido establecimiento farmacéutico la falta de
ventiladores en el area de dispensacion encontrandose una temperatura ambiental 28.6°C, donde se
requiere urgente la adquisicion de ventiladores para cumplir con los requisitos de Buenas Practicas
de Almacenamiento: observaciones contenidas en la Guia N° 104-12 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacion de-Productos Farmacéuticos y Afines de fecha 27 de Marzo-de-
2012, respectivamente.

Que, mediante Informe Técnico N° 187-2013-DIRESA-ICA-
DIREMID-DFCVS de fecha 03 de Junio de 2013 Personal de la DIREMID dirigido a la Direccion de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la Direccién Regional de Salud de Ica, concluye que
considerando las observaciones criticas, mayores 0 menores consignadas en la Gufa de Inspeccion
N° 104-1-2012, las cuales dan lugar a infracciéon de acuerdo a las normas sanitarias vigentes; al
acreditarse “la falta de ventiladores en el &rea de dispensacién encontrandose una
temperatura ambiental 28.6°C, donde se requiere urgente la adquisicién de ventiladores para
cumplir con los requisitos de buenas practicas de almacenamiento”, determinando que el
referido establecimiento no cumple con lo establecido en el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado con R.M. N° 585-99-SA/DM y el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por D.S. N° 014-2011-SA; que el
Propietario de dicho establecimiento presenté su descargo, no obstante, éste ha incurrido en
sancién mayor por incurrir en infraccion prevista en el Anexo 1 Item 17° del D.S. N° 014-2011-SA
“Incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las normas de Buenas
Précticas de Dispensacién o Buenas Précticas de Almacenamiento o Buenas Pricticas de
Distribucién y Transporte o Buenas Practicas de Manufactura o Buenas Practicas de
Laboratorio o Buenas Practicas de Farmacovigilancia, o Buenas Practicas de Seguimiento
Farmacoterapeutico, u otras Buenas Practicas aprobadas y/o demas normas complementarias.
Art. 33°, 60°, 63°, 70°, 81° y 91°”, correspondiéndole una multa de Una (01) UIT. :

Que, mediante Resolucién Directoral Regional N° 0468-2013-
ORE-ICA-DRSA/DIREMID de fecha 03 de Junio de 2013, la Direccion Regional de Salud de lca,
// sancioné con una Multa equivalente a Una Unidad Impositiva Tributaria (01 UIT) ascendente a Tres
Mil Seiscientos Cincuenta y 00/100 (S/. 3,650.00) Nuevos Soles, correspondiente al afio 2012, fecha
de cometida la infraccion, a la Botica “ARCANGEL" representado por Dofia Crimilda Mixan Masias,
ubicada en Calle Bolognesi N° 497, Distrito de Nazca, Provincia de Nazca, Departamento de lca;
cto resolutivo que es notificado a la recurrente con fecha 06 de Junio de 2013, conforme consta en
| citado acto resolutivo.

Que, con fecha 20 de Junio de 2013, mediante Registro N° 004771,
Dofa Crimilda Mixan Masias, Representante Legal de la Botica “Arcangel’ cumpliendo con los
requisitos de admisibilidad y procedencia previstos en el Art. 211° concordante con el Art. 113° de la
Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, interpone Recurso Administrativo de
Apelacién contra la Resolucién Directoral Regional N° 0468-2013-GORE-ICA-DRSA/DIREMID de
fecha 03 de Junio de 2013 de la Direccion Regional de Salud de Ica; Recurso que es elevado a la
Gerencia Regional de Desarrollo Social por Oficio 2847-2013-GORE-ICA-DRSA-OGYDRRHH-
UR/RL — Exp. N° 04602/2013 a efectos de avocarnos al conocimiento del presente procedimiento y
resolver conforme a derecho.




Que, conforme a lo previsto en el Art. 2° de Ia Ley Orgénica de
Gobiernos Regionales N° 27867, modificada por las Leyes N°s 27902, 28013, 28961, 28968, 29053,
los Gobiernos Regionales son personas juridicas de derecho publico con autonomia politica,
econdémica y administrativa en asuntos de su competencia, concordante con el Art. IV del Titulo
Preliminar de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, que consagra los
principios rectores de| procedimiento administrativo denotdndose el de legalidad, debido
procedimiento, verdad material, entre otros.

Que, mediante Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA se aprobo
el Reglamento de Desconcentracién Administrativa de Competencias y Facultades Resolutivas del

administrativa. L
Que, el Art. 209° de I Ley del Procedimiento Administrativo General
— Ley N° 27444, establece de manera expresa, que “e/ recurso de apelacién se interpondrs
cuando la impugnacién 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
expidio6 el acto que se impugna para que eleve lo actuado al Superior jerdrquico” es decir, que

Que, la recurrente Dofa Crimilda Mixan Masias, Representante
Legal de la Botica “Arcangel”, sustenta su recurso administrativo de apelacién argumentando que la
infraccién por la cual se e impone la sancién de una IUT carece de sustento legal, precisando que
éste transgrede el Principio de Tipicidad prescrito en el numeral 4) del Art. 230° de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General: pues la conducta sancionable de acuerdo a la Guia
N°® 104-12 de Inspeccién para Establecimientos de Dispensacién de Productos Farmacéuticos y

Afines” sefiala lo siguiente:
6,5 La temperatura es controlada, verificandose que se encuentre entre 15° - 25°C MAYOR
y nunca mas de 30°C 28.6°CT° \%
\Asi, el tipo infractor sefialaba que la condicién para que se realice el hecho infractor era no sélo que
temperatura no se encuentre entre 15° y 25° sino adicionalmente que supere los 30°C siendo

mbos requisitos copulativos para la comisién de la infraccion. Agrega que el 4rea de dispensacién

Que, mediante Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
tos Sanitarios, se ha definido y establecido los principios, normas,
obre los productos farmacéuticos, disposfitivos medicos y productos

aplicacién de sanciones la misma que se sustenta en los criterios de proporcionalidad del dafio real
o0 potencial en la salud de las personas, la gravedad de la infraccién ¥, la condicién de reincidencia o
reiteracién, concordante con el Art. 145° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por D.S. N° 014-2011-SA, asi como lo dispuesto en la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General.
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Que, en el presente procedimiento se tiene que la Direccion
Regional de Salud a través de la Direccion Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas de la
Direccion Regional de Salud de Ica (DIREMID), en inspeccion reglamentaria al establecimiento
farmacéutico denominado “Arcangel”, y conforme al contenido descrito en la Guia de Inspeccion N°
104-12 de fecha 27 de Marzo de 2012 por parte del personal encargado de realizar la inspeccién
reglamentaria, y al Informe Técnico N° 187-2013-DIRESA-ICA-DIREMID-DFCVS de fecha 03 de
Junio de 2013, determina “la falta de ventiladores en el drea de dispensacion. encontrandose
una temperatura ambiental 28.6°C, donde se requiere urgente la adquisicién de ventiladores
para cumplir con los requisitos de buenas précticas de almacenamiento”, calificandolo como
infraccion prevista Anexo 1 Item 17° del D.S. N° 014-2011-SA, esto es, “Incumplir con las
exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las normas de Buenas Préacticas de
Dispensacién o Buenas Préacticas de Almacenamiento o Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte o Buenas Précticas de Manufactura o Buenas Précticas de Laboratorio o Buenas
Précticas de Farmacovigilancia, o Buenas Précticas de Seguimiento Farmacoterapeutico, u
otras Buenas Précticas aprobadas y/o deméas normas complementarias. Art. 33°, 60°, 63°, 70°,
81° y 91°”, la misma que no se ajusta a la realidad de los hechos, toda vez que de acuerdo a la
Guia de Inspeccion el tipo infractor sefiala que “|a temperatura es controlada, verificandose que
se encuentra entre 15° - 25° y nunca més de 30°C”, verificandose que el area de dispensacion
registraba una temperatura de 28:6°C, encontrandose dentro del range de temperatura exigido, por
tanto no se configura la comision de la infraccion por la que se le impone la sancion de una UIT, con
lo cual se estaria inobservando el Principio de Tipicidad regulado en el numeral 4 del Art. 230° de la
Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General; dicha normativa al desarrollar el
principio de tipicidad de la potestad sancionadora administrativa, determina que sélo constituyen
conductas sancionables administrativamente las infracciones previstas expresamente en
normas con rango legal mediante su tipificacion como tales, sin admitir interpretacion
extensivas o analogia. Por tanto, las entidades s6lo podran sancionar la comisién de conductas
que hayan sido previamente tipificadas como ilicitas, mediante normas que describan de manera
clara y especifica el supuesto de hecho infractor y la sanci6n aplicable.

Que, asimismo el Tribunal Constitucional ha sefalado en la
Sentencia recaida en el Exp. N° 2192-2004-AA/TC que el “subprincipio de tipicidad o taxatividad
constituye una de las manifestaciones o concreciones del principio de legalidad respecto de los
limites que se imponen al legislador penal o administrativo, a efectos de que las prohibiciones que
definen sanciones, sean éstas penales o administrativas, estén redactadas con un nivel de precision
suficiente que permita a cualquier ciudadano comprender sin dificultad lo que se esta proscribiendo,
bajo amenza de sancién en una determinada disposicién legal’.

Que, de otro resulta de aplicabilidad el Principio de Razonabilidad
previsto en el numeral 1.4 del Art. IV del Titulo Preliminar de la Ley N° 27444, que establece que
“Jas decisiones de la autoridad administrativa, cuando creeen obligaciones, califiquen
infracciones, impongan sanciones, o 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 Ilo
estrictamente necesario para la satisfaccién de su cometido”. El Tribunal Constitucional ha
sefialado’ “La razonabilidad es un criterio Intimamente vinculado a la justicia y esté en la esencia
misma del Estado constitucional de derecho. Se expresa como un mecanismo de control o
interdiccién de la arbitrariedad en el uso de las facultades discrecionales, exigiendo que las
ecisiones que se tomen en ese contexto respondan a criterios de racionalidad y que no sean
rbitrarias. Como lo ha sostenido este Colegiado, esto ‘implica encontrar justificacion l6gica en los
echos, conductas y circunstancias que motivan todo acto discrecional de los poderes publicos”.

Que, de lo expuesto precedentemente, se determina que si bien el
Estado garantiza la proteccion de la salud como de interés publico, emitiendo para tal efecto
disposiciones que regulan las buenas practicas de almacenamiento y dispensacion, estableciendo
condiciones técnicas y sanitarias para el funcionamiento de los establecimientos dedicados a la
fabricacion, importacion, exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion dispensacion o
expendio de productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, en el presente
caso, Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, del D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, que regulan




la escala de infracciones y sanciones para los establecimientos que no cumplan con los requisitos y
condiciones sanitarias; dichas sanciones deben de ser aplicadas en estricta observancia del

principio-Ye legalidad cautelando que estas sean aplicadas por la vulneracién de infracciones
expresamente previstas por Ley.

Estando a lo opinado por la Oficina Regional de Asesoria Juridica
por Informe Legal N° 655-2014-ORAJ, de conformidad con lo dispuesto por la Ley N° 26842 - Ley
General de la Salud, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, el D.S. N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, la
Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, el Decreto Regional N° 001-2004-
GORE-ICA; estando a las facultades conferidas al Gobierno Regional de Ica, por Ley N° 27783, Ley
de Bases de Ia Descentralizacién, la Ley N° 27867, Ley Organica de Gobiernos Regionales
odificada por Ley N° 27902: ¥, la Resolucién Ejecutiva Regional N° 0190-2014-GORE-ICA/PR:
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SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Declarar FUNDADO el Recurso
Administrativo de Apelacién interpuesto por Dofia CRIMILDA MIXAN MASIAS, Representante Legal
de la BOTICA“ARCANGEL”, contra la Resolucién Directoral Regional N° 0468-2013-GORE-ICA-
DRSA/DIREMID de fecha 03 de Junio de 2013 de la Direccién Regional de Salud de Ica, quedando
sin efecto la sancién impuesta, en mérito a los fundamentos expuestos en la parte considerativa de
la presente Resolucién.

ARTICULO SEGUNDO.- Dar por agotada la Via Administrativa.
REGISTRESE Y COMUNIQUESE

GOBIERNO REGIONAL DE ICA
& UNIDAD DE ADMINISTRACION
L DOCUMENTARIA

Ica, 14 de Agosto 2014
Oficio N° 1329-2014-GORE ICA/UAD
Seflor SUB.GERENCIA DE DESARROLLO SISTEMICO

Para su conocimiento y fines consiguientes, remito a Ud. Copia del original de
la. RG.R. - GRDS.

N° 0415- 2014 de fecha 14-08-2014

La presente copia constituye la transcripcion oficial de dicha Resolucién

Atentamente

GOBIERNO REGIONAL DE ICA

Unidad de Administracion Dotumeniuriu.
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