Gobierno Regional de Ica

RESOLUCION GERENCIAL REGIONAL-Ne 0417 -2014-GORE-ICA/GRDS
s 15 AGO, 2014

: VISTO, el Exp. Adm. N° 03586-2013 que contiene el Recurso de
Apelacion interpuesto por Don RAUL PEDRO MUNOZ HUAMANI, Propietario de la BOTICA“EL
BOSQUE?”, contra 'a Resolucién Directoral Regional N° 0333-2013-GORE-ICA-DRSA/DIGEMID de
fecha 15 de Abril de 2013 de la Direccién Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 17 de Octubre de 2012, Personal Inspector Quimico
Farmacéutico de la Direccion Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion
Regional de Salud:de Ica (DIREMID), en diligencia de Inspeccion efectuada al Establecimiento
Farmacéutico BOTICA “EL BOSQUE” con RUC N° 10215253754, representado legalmente por el Sr.
Raul Pedro Mufioz Huamani, sito en Coop. El Bosque Mz. E Lote 18 de Distrito Ica, Provincia de Ica,
se constatd en el referido establecimiento farmacéutico, los procedimientos operativos estandar no
actualizados a las normas vigentes, el registro de temperatura esta hasta el mes de Diciembre, no
tiene manual de funciones, falta examen médico y/o laboratorio de la Quimico Farmacéutico, extintor
vencido, no cuenta con programa de fumigacion, no tiene archivo de receta de productos cuya
condicién de venta es con receta retenida, no porta credencial la Quimico Farmacéutico, se
recomienda implementar procedimientos operativos estandar de condiciones de almacenamiento
especiales e implementar ventiladores y sefalizar las areas acorde a normas. Asimismo, se encontré
medicamentos vencidos en anaqueles del area de dispensacion segin se indica en el acta
complementaria, con la observacion, “fecha de expiracién vencida” y “sin fecha de vencimiento o
numero de lotes™ observaciones contenidas en la Guia de Inspeccién N° 406-12 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacion de Productos Farmaceuticos y Afines y su Compiementaria Guia
de Inspeccion N° 406-2012 de fecha 17 de Octubre de 2012, respectivamente.

Que, mediante Informe Técnico N° 197-2013-DIRESA-ICA-
DIREMID-DFCVS de fecha 05 de Abril de 2013 Personal de la DIREMID dirigido a la Direccién de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la Direccién Regional de Salud de lca, concluye que
considerando las observaciones criticas, mayores 0 menores consignadas en la Gufa de Inspeccion
N° 406-2012, la Botica “El Bosque” no cumple con lo establecido en el Manual de Buenas Practicas
e Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado con R.M. N° 585-99-SA/DM y el
eglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
ispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por D.S. N° 016-2011-SA; que el Propietario
e dicho establecimiento presentd su descargo, no obstante, éste ha incurrido en infraccién prevista
en el Anexo 5 ltem 10° del D.S. N° 016-2011-SA “Por fabricar, importar, almacenar, distribuir,
comercializar, o dispensar productos o dispositivos sin consignar en el rotulado, fecha de

JLDEA vencimiento, nimero de lote o nimero de serie. Arts. 16°, 17°, 18°, 44°, 45°, 46°, 47°, 56°, 65°, 73°,
_\\x*"”‘“ 5° 88°, 96°, 97°, 109°, 118°y 138”" correspondiéndole una multa de Tres (03) UIT.

Que, mediante Resolucion Directoral Regional N° 0333-2013-
3 ORE-ICA-DRSA/DIREMID de fecha 15 de Abril de 2013, la Direccién Regional de Salud de Ica,
M‘f sanciond con una Multa equivalente a Tres Unidad Impositiva Tributaria (3 UIT) ascendente a diez
- Mil Novecientos Cinguenta 00/100 (S/. 10,950.00) Nuevos Soles, correspondiente al aflo 2012, fecha
de cometida la infraccion, a la Botica “EL BOSQUE" representado por el Sr. Raul Pedro Mufoz
Huamani, ubicada eh Coop. El Bosque Mz E Lote 18, Distrito de Ica, Provincia de Ica, Departamento
de Ica; acto resolutivo que es notificado al recurrente con fecha 18 de Abril de 2013, conforme
consta en el citado gcto resolutivo.

Que, con fecha 07 de Mayo de 2013, mediante Registro N° 003472,
el Sr. Raul Pedro ufioz Huamani, Representante Legal de la Botica “El Bosque” 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
Apelacion contra la| Resolucion Directoral Regional N° 0333-2013-GORE-ICA-DRSA/DIREMID de
fecha 15 de Abril dg 2013 de la Direccion Regional de Salud de lca; Recurso que es elevado a la
Gerencia Regional |de Desarrollo Social por Oficio 2248-2013-GORE-ICA-DRSA-OGyDRRHH-
UR/RL — Exp. N° 03586/2013 a efectos de avocarnos al conocimiento del presente procedimiento y
resolver conforme a derecho.




Que, mediante Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA se aprobd
el Reglamento de Desconcentracién Administrativa de Competencias y Facultades Resolutivas del
Gobierno Regional de Ica, en cuyo Articulo Sexto, numeral cuarto dispone que la Gerencia
Regional de Desarrollo Social resolvera en segunda instancia los Recursos Administrativos
de Apelacién procedentes de la Direccién Regional de Educacién; en consecuencia
corresponde a la Gerencia Regional de Desarrollo Social pronunciarse sobre el Recurso de
Apelacion interpuesto por el Sr. Ratl Pedro Mufioz Huamani, contra la Resolucion Directoral
Regional N° 0333-2013-GORE-ICA-DRSA/DIREMID de fecha 15 de Abril de 2013, de |a Direccién
Regional de Salud de Ica, como segunda y ultima instancia administrativa con lo cual se producira el
agotamiento de la via administrativa.

Que, el Art. 209° de la Ley del Procedimiento Administrativo General
- Ley N° 27444, establece de manera expresa, que “el recurso de apelacion se interpondra
cuando la impugnacién se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o
cuando se trate de cuestiones de puro derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que
expidio el acto que se impugna Para que eleve lo actuado al superior jerarquico” es decir, que
dicho recurso versa sobre principios y normas, eliminandose la prueba de constituir un recurso
ordinario impugnativo por excelencia, con la finalidad de que el superior jerarquico lo revoque,
modifique, anule o suspenda sus efectos, en base a una revisién integral del procedimiento desde
una perspectiva de puro derecho y/o diferente interpretacion de las pruebas producidas.

Que, el recurrente Sr. Raul Pedro Muroz Huamani, Representante
Legal de la Botica “El Bosque”, cuestiona la Resolucién Directoral Regional N° 0333-2013-GORE-
ICA-DRSA/DIREMID de fecha 15 de Abril de 2013, sefialando que el citado acto resolutivo vulnera: i)
el derecho constitucional de Ia libre empresa, precisa el recurrente que al momento de imponerse la
multa de 03 UIT no se ha tenido en cuenta el Principio de Proporcionalidad como tampoco su
descargo realizado respecto de las observaciones planteadas, tan solo se indica ‘que, segun consta
en los archivos de esta Direccion, el propietario y/o representante legal del citado establecimiento si
presenta descargo a dicha inspeccion” mas no se realiza un analisis del mismo. Refiere que es Ia
primera vez que se realiza este tipo de inspeccion y en vez de realizar previamente la prevencioén se
le impone una sancion ascendente al monto de S/. 10,950.00 Nuevos Soles, causandole un perjuicio
econémico por ser un monto demasiado elevado; ii) vulnera el derecho de motivacién de las
resoluciones administrativas, precisa que la entidad sancionadora no ha motivado de manera
suficiente la misma, pues no ha precisado las razones concretas por las cuales se le impone la
N\ancion; razones por las que solicita se declare Ia nulidad de la resolucién impugnada y se proceda
archivamiento del proceso administrativo.

Que, el Titulo Preliminar del Art. Il de Ia Ley N° 26842 - Ley General
Fe la Salud, establece que la proteccion de Ia salud es de interés publico, por tanto, es
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla; y conforme se agrega en su Art. 64° se
establece que las personas naturales o juridicas que se dedican a Ila comercializacién de productos
maceuticos para desarrollollar sus actividades deben cumplir con los requisitos y condiciones
itarias establecidas en el reglamento y cefiirse a las buenas practicas de almacenamiento y
ensacion establecidas por Ley.

Que, mediante Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
ispositivos Médicos y Productos Sanitarios, se ha definido y establecido los principios, normas,
criterios y exigencias basicas sobre los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politicas
Nacional de Medicamentos; dentro de este contexto la Direccién Regional de Salud a través de Ia
Direccion Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccién Regional de Saiud de Ica
(DIREMID), en inspeccion reglamentaria al establecimiento farmacéutico denominado “Ei Bosque”
de propiedad del Sr. Raul Pedro Mufioz Huamani, y conforme al contenido descrito en la Guia de
Inspeccion N° 406-2012 de fecha 17 de Octubre de 2012 por parte del personal encargado de
realizar la inspeccion reglamentaria, se verificd iregularidades tipificadas de manera expresa como
infraccion previstas en el item 10° del Anexo 5 del D.S. N° 016-2011-SA que reguia la escala de
infracciones y sanciones administrativas, que literalmente sefiala: “Por fabricar, importar,
almacenar, distribuir, comercializar o dispensar productos o dispositivos sin consignar en el
rotulado, fecha de vencimiento, nimero de lote o numero de serie. Art. 16°, 17°, 18°, 44°, 45°,
46°, 47°, 56°, 65° 73°, 85° 88°, 96° 97°, 109°, 118° y 138°”; infraccién pasible de sancion,
conforme asi se determina en el inofrme Técnico N° 197-2013-DIRESA-ICA-DIREMID-DFCVS de
fecha 05 de Abril de 2013 vy, que si bien el recurrente plantea sus descargos, estcs no desvirtuan la

il



Gobierno Regional de Ica

RESOLUCION GERENCIAL REGIONAL'N? U 41 7 -2014-GORE-ICA/GRDS

falta cometida, toda vez que conforme a lo expuesto en la normativa expuesta en el considerand
precedente la comercializacion de productos farmacéuticos deben cefiirse a los requisitos y

condiciones sanitarias previstas por Ley.

Que, no obstante, haber incurrido el recurrente en la infraccion 10°
de la Escala de Infracciones y Sanciones administrativas prevista en el D.S. N° 016-2011-SA, debe
tenerse presente en el presente procedimiento que conforme a los citerios establecidos en el Art. 50°
de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, la aplicacién de sanciones se sustenta en los criterios de proporcionalidad del dafio real o
potencial en la saiud de las personas, ia gravedad de la infraccion y, la condicién de reincidencia o
reiteracion: de lo que se determina que la Direccién Regional de Salud de Ica no ha actuado con la
debida ponderacion ya que al establecer la gravedad de la infraccién, debid considerar que el
infractor carecia de antecedentes, que no esta probada la resistencia o reiterancia en la comision de
la infraccion, por consiguiente, debe declararse fundado en parte el recurso administrativo de
apelacion interpuesto, debiendo medificarse la sancion de una multa equivalente a tres UIT por la de
cierre temporal por treinta (30) dias.

Estando a lo opinado por la Oficina Regional de Asesoria Juridica
por Informe Legal N° 635-2014-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° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, 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
la Descentralizacion, la Ley N° 27867, Ley Organica de Gobiernos Regionales modificada por Ley
N° 27902; y, la Resolucién Ejecutiva Regional N° 0190-2014-GORE-ICA/PR;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Declarar FUNDADO EN PARTE el Recurso
‘Administrativo de Apelacion interpuesto por Don RAUL PEDRO MUNOZ HUAMANI, Propietario de
la BOTICA“EL BOSQUE?”, contra la Resolucién Directoral Regional N° 0333-2013-GORE-ICA-
DRSA/DIGEMID de fecha 15 de Abril de 2013 de la Direccién Regional de Salud de Ica,
modificandose la sancion impuesta de Tres (03) UIT por la de Cierre Temporal por el periodo de
Treinta (30) dias, por las razones expuestas en la parte considerativa de |a presente Resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- Dar por agotada la Via Administrativa.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE




