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Gobierno Regional deIca )=

Resolucion gérencia[ Regional N° 0081 -2018-GORE-CAGRDS
e 0%DIC.2018

VISTOS.- Nota N° 3298-2017-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 30 de
Noviembre del 2017 y el E-044310-2017 de fecha 03/11/2017, que conliehe el Recurso de Apelacién interpuesto por la
Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO del HOSPITAL REGIONAL DE ICA con RUC. N°
20162406052 contra fa Resolucidn Directoral Regional N* 0420-2017-GORE-DIRESAJICA/DG de fecha 15 de Mayo del
2017, expedida por Ja Direccion Regional de Salud de lca, ubicado en Prolongacién Ayabaca S/N en Camino a
Huacachina del distrito, provincia y departamento-de lca.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guia de N° 4432016 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 29 de Septiemibre del 20186, la misma
que se establece en lo siguiente: “Los inspectores se apersonaron en la FARMACIA DE EMERGENCIA del Hospital
Regional de Icay fueron atendidos por la Q.F. MARTHA BALBUENA GAYLANO y nos brindo todss las facilidades
encontrandose los siguiente: "o mostro autorizacion sanitaria de Funcionamiento, no mostro planos de distribucion de
Areas, 25° C de femperatura, camet sanitario; folocheck, libros Oficiales de Farmacia, los Procedimientos operativos
estandar, manual de funciones, ho mostro certificado de fumigacion; manejo de gstupefacientes que no se encuentran

bajo lavs, efc.”.

Que, mediante la Guia de N° 444-2016 de Inspeccion para Establecimientos de
Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 29 de Septiembre del 2016, la misma que se establece en
lo siguiente: "Los inspectores se apersonaron en la FARMACIA CENTRAL de! Hospital Regional de Ica y fueron
atendidos por la Quimico Farmacéutico Asistente brindando todas fas facilidades encontrandose los siguienfe: La ciiada
Oficina Farmacéutica no cuenia con la autorizacidn sanitaria de Funcionamiento, no cuenta con organigrama, planos de
distribucion de dreas, no cuenta con relacion de empresas con las que trabaja, no tiene relacion de Procedimiento
Operativo de Estandarizacion Sanitaria, no tiene Procedimiento Operativo Estdndar, el disefio de fa puerta no brinda
seguridad, no exhibe Copia Titulo del Director Técnico v de Quimico Farmacéutico®

Que, mediante el Informe N° 123-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha. 04.de

o /fMayo del 2017, se establece en su conclusion: “Segin-en ef D.9, N° 014-2011-8A, Segin Jo dispuesto en el Art. 70 los™

locales e Instalaciones donde funciona los almacenes especializados deben contar con una infraestructura ¥ equipamiento
que garanticen la conservacion, aimacenamiento y mantenimienio adecuado de las condiciones del prodiicte o dispositivo
aprobadas en su registro sanitario o notificacion sanitaria obligatoria, considerando que sea directamente proporcional al
volumen que' comercializaria, frecuencia de adquisiciones, rotacion de productos o dispositivos médicos qile requiera
condiciones especiales de almacenamiento y en su Art. 17 se remarca fodos los establecimientos farmacéuticos
comprendidos en ¢! Art. 4 del presente Reglamento requieren de Autorizacion Sanitaria es requisito indispensable para-e/
otorgamiento de las flicencias funcionamiento por parte de los gobiemos locales. Articulo 33 remarca que las Farmacias y
Boticas deben certificar en Busnas Précticas de Dispensacion Almacenamiento. La certificacion de Buenas Fidcticas dea
Oficina Farmacéutica comprende el cumplimiento de buenas précticas de Almacenamiento v Dispensacion, En tal
consideracion, el conductor del Establecimignto Farmacéutico ha incurrido en infraccion posible de sancidn conforme fo
establace ef D.S. N° 014-2011-8A Anexo 1 ltem 4 que a fa fetra dice: Por funcionar sin contar con la autorizacion sanitaria
otorgada por la autoridad correspondiente, Art. 17. Por lo que fe corrasponde una multa ascendente & 3 UIT"

Gue, mediante la Resolucion Directoral Regional N° 0420-2017-GOISE—DIHESA-
ICAIDG de fecha 15 de Mayo del 2017, expédida por la Direccién Regional de Salud de Ica, se resuelvs {Articulo
Primero). "Sancionar con una Multa equivalente a TRES Unidad Impositiva Tributaria (3 UIT) ascendsnte a S/.
12,150.00 NUEVOS SOLES (DOCE MiL CIENTO CINCUENTA 00/100 SOLES) correspondiente al afio 2017 fecha de
cometida fa infraccion a la FARMACIA CENTRAL DEL HOSPITAL REGIONAL con RUC N° 20162406052 representado
legalmente por el Doctor LUIS ALBERTO HERNANDEZ CABRERA sito en Prolongacion Ayabaca S/N carmino
Huacachina Distrito de Ica, provincia y departamento de Ica, (...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N°
0420/2017 al administrado el dia 18/10/2017 (Folio 45).

’ Que, con fecha 03 de Noviembre del 2017, HOSPITAL REGIONAL IDE {CA con
RUC. N° 20162406052, representa%a por la Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERGEDES BOLIVAR JOO interpone el




Recurso de Apelacion contra la Resofucidn Directoral Regional N° 0420-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG- de fecha 15 de
Mayc dal 2017, expedida por iz Direccion Regional de Salud de Ica, fundamentando que el Acio Administrativo nd ha sido
emitido con las formalidades que exige la Ley, adolece de motivacion ademés que se ha trasgredido el Debido Proceso;
asimismo, no tuvo la oportunidad del derecho a fa defensa.

. Que, mediante |a Nota N° 3298-2017-GORE-ICA-DIRESA-DMID. con fecha 30 de
Noviembie del 2017, se eleva el Recurso de Apelacién contenido en el Expediente N° E-044310-2017 a la Gerencia
Regional de Desarrollo Social del GORE-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, conforme a lo dispuesto en el Art. 1912 de la Constitucidn Politica del Estado
de 1993, concordante con el Art. 2° de la Ley N? 27867 “Ley Orgédnica de los Gobiernos Regionales”; tos Gobiernos
Regionales tieneh aufonomia politica, econdmica y administrativa en asuntos de su competencia, constituyendo para.su
adminisiracion econdmica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, conforme el Articulo 219 del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS que aprueba:
el TU.O. de la Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General" se establece sobre los Requisitos del
Recurso, se dispone: El escrito del Recurso deberd sefialar el acto del que se recurre y cumpiira los demds reguisitos
previstos en ¢l articulo 122 del la presente Ley. Asimismo, en el Articulo 218 de la misma norma se establece: “El Recurso
de Apelacion se interpondré cuando la impugnacidn se sustente en diferente interpretacidn de las pruebas producidas 0
cuando se lrate de cuestiones de puro derecho”, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidio el Acto que.se
impugna pata que eleve [o actuado al superior jerarquico. y el inciso 2 del articulo 216 de ta misma ley “El fermine para la
inferposicidn de los recursos es de 15 dias perentorios”.

Que, conforme se establece en ef Articulo 22 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Obligacién de Cumplir las
Buenas Practicas que dispone: “Para desarrollar sus actividades, fas personas nalurales o juridicas, publicas y privadas
que se dedican para si o para terceros a Ia fabricacion, la importacion, la distribucién, el'almacenamiento, la dispensacion
0 el expendio de prodictos fanmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisios y -
condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las buenas précticas de Manufactura, Buenas
Précticas de Laboralorio, Buenas Précticas o2 Distribucion, Buenas Prdclicas de Almacenamiento, Buenas Précticas de
Dispensacion y Buenas Précticas de seguimiento farmacoterapsutico y demds aprobadas por fa Autoridad Nacional de
Salud (ANS}), aspropuesta de fa Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Preductos
Sanilarios (ANM), seglin corresponda y contar con la certificacion correspondiente en los plazos que establece ef
reglamento. {...)".

i Que, conforme se establece en ef Articulo 23 de la Ley N° 29459 "Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios® se dispone sabre |a Responsabilidad del Director
Técnico en Productos Farmacéuticos y Productos Sanitarios que: “Los establecimientos dedicados a fa- fabricacion,
imporiacion, la exportacidn, el almacenamiento, la distribucion, fa comercializacion, Iz dispensacidn y el expendio de los
productos fatmacéulicos. y productos sanitarios deben contar con i direccion técnica de un profesional quimico
farmacéutico, La direccion téenica se ejerce con la presencia permanenie del Quimico Farmacéutico durante el horario de
funcionamiento del establecimiento, salvo.a aquellos casos establecidos por el Reglamento de fa Presente Ley. (...)"

Que, conforme o establece en el Articulo 70 del Decreto Suprema N* 014-2011-
S.4 "Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, con referente a fos Libros Oficiales o Registrog Electronicos” sobre
ia Whfraestructura, cumplimiento de buenas practicas y funcionamiento se dispone: "Los localés es\vsta!aciones donde
funcionen las droguerias deben contar con una infragsiructura y equipamiento que garanticen la conservacion,
almacenamianto y mantenimiznto adecuado de las condiciones del prodicto o dispositivo aprobadas en su regisirio
sanitario ¢ notificacion sanitaria obligatoria, considerando que sea directamente proporcional al volumen que
comercializara, freciiencia de -adquisiciones, rotacidn de productos o dispesitivos y condiciones agpeciales de
almacenamiento. Las Droguerias no pueden ubicarse dentro de mercados de abasto, ferias, campos feriales, gritos ¢ en
predios destinados a casa habitacion”, {...).

Que, conforme Io establece en el Articulo 17 del Decreto Supremo N° 014-2011-
S,l. “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, con referente a fos Libros Oficiales o Registroz Elecirdnicos” sobre
la Autorizacién Sanflaria detFuncionamiente, se dispone: “Todes los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el
Articuio 4 del presente Re?amemo requieren de Autorizacidn Saniiarig para su funcionamiento, conforme & lo dispuesto
en la Ley di los Productos Farmacéuticos. Dispositivos Medios y Productes Sanitarios N° 29458, La autorizacion sanitaria
es.requisito indispensable para el otorgamiento de las ficencias de funcicnamianio por parte de los Gobigrnos Locales”,
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Resolucion Gerencial Regional N° 0331 -2016-60RE-ICAGRDS

Que, conforme lo establece en &l item 4 del Anexo 1 del Decreto Supremo N° 014-
2011-S.A. "Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, Infraccion por: "Por funcionar-sin contar con la Autorizacion
Sanitaria oforgada por la Autoridad correspondiente. Articuio 17",

Que, ef Establecimiento Farmacéutico inspeccionado de acuerdo el Acta de la Guia
de N° 443-2016 la FARMACIA DE EMERGENCIA del Hospital Regional de lca No mostro autorizacion sanitaria de
Funcionamiento, no mostro planos de distribucion de Areas, 25°-C de temperatura, entre ofros. Asimismo, mediante [a el
Acta de la Guia de N° 444-2016 |la FARMACIA CENTRAL del Hospital Regional de Ica no cuenta.con la autorizacion
sanitaria de Funcionamiento, no cuenta con organigrama, planos de distribucion de Areas, entre ofros.

Que, realizado ef estudio y el andlisis de la documentacion del caso materia da!
presente, se debe.de senalar que el administrado tuvo fa oportunidad de presentar sus descargos dentro del plazo de 07
dias después del hecho de la infraccin, tal como constan en e! Acta de la Guia de N° 443-2016 y el Acta de la Guia de
N° 444-2016, para que realice su derecho defensa, sin afectar el debido proceso. En consecuencia el adminisirado no
presento sus descargos por o que el Pracedimiento Administrativo Sancionador sigue su curso y s¢ determina que |a
FARMACIA DE EMERGENCIA y J]a FARMACIA CENTRAL del Hospital Regional de Ica, con RUC, N° 20162406052,
representada por la Directora Ejecutiva del HOSPITAL REGIONAL DE ICA M.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO, ha
incurrido en infraccién contenido en el ltem 4 del Anexo 1 def Decreto Supremo N* 014-2011-S.A.

Que, estando af Informe Téenico N° 865-2018-GORE-ICA-GRDS/LMLR y de
conformidad con o establecido en iz Constitucién Politica del Estado de 1993, el D.S. N° 008-20117- JUS que aprieba el
T.U.0. de la Ley 27444, “Ley del Procedimiento General Administrativo™ y confande con las atribuciones conferidas at
Gobierne Regional por Ley N° 27783 “Ley de Bases de la Descentralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Orgénica de los
Gebiernos Regionales” su modificatoria Ley N° 27902, el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, la Resolucién
Ejecutiva Regional N* 0010-2015-GORE-ICA/PR y la Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

. RESOLVER.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, e} Recurso de Apelacion interpuesto por (a

Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO del HOSPITAL REGIONAL DE ICA con RUC. N°

20162406052 contra la Resolucion Disectoral Regional N° 0420-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 1 5 de Mayo del

- 2017, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, ubicado en Prolongacion Ayabaca S/N en Camino a
Huacathina del distrito, provincia y departamento de lca; asimismo CONFIRMAR la Resolucion materia de impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada fa Via Administrativa.

ARTICULO TERCERO: NOTIFfQUESE, fa presenite Resolucion dantro def término
de Ley a Ias partes interesadas y a [a Direccion Regional de Salud de lca, para que de cumplimiento a lo dispuesto en la.
presente Resolucion.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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