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Gobierno Regional de Ica
Ke.so[ubidn Gerencial Regional N° (517 -2018-GORE-CAGRDS
. qg DIC.2018

VISTOS.- En la Nota N° 0031-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 01 de
Febrero del 2018 y E-040201-2017 de fecha 19/10/2017; que contiene ef Recurso de Apelacidn interpuesto por HOSPITAL
REGIONAL DE ICA con RUC. N° 20162406052 sito en Prolongacién Ayabaca S/N Camino a Huacachina del distiito,
provingia y departamento de lca, representada por la Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO contrala -
Resolucion Directoral Regional N° 1207-2016-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 31 de Octubre del 2016, expedida por la
Direccion Regional de Salud de lca.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de Inspeccion por Guia N° 030-2014 siendo las 11:20 am
horas del dia 24 de enero del 2014, los Inspectores de la Direccion de Medicamentos insumos y Drogas DMID ~ICA, se
constituyen a fa FARMACIA DEL HOSPITAL REGIONAL DE ICA con RUC N° 20162406052, siendo atendidos por la
Directora Técnica brindande ias facilidades y verificindose lo siguiente: No cuenta con autorizacién Sanitaria de
Funcionamiento, no tiene organigrama, plano de distribucion intema, no tiene Procedimiento Operativo de Estandarizacion
Sanitaria, temperatura 27°C, implementar termohigrametros, ventiladores yfo aire acondicionado, el personal no cusnta con
examen médico, no cuenta con extinguidor, no tiene constancia fumigacidn, no tiene libro de ocurrencias, no tiene libros de
preparados magistrales, no tiene manuel de funciones, no tiene manual de primeros auxilios y emergencias toxicoldgicos.
Se cita al Director Téenico y/o representante legal para que presente sus descargos dentro del plazo de 07 dias habiles.
Asimismo con fecha 30 de Enero del 2014 a las 10.20 am los inspeciores se constituyeron a la FARMACIA DE
EMERGENCIA DEL HOSPITAL REGIONAL DE ICA, siendo atendidos por el Director Técnico IRIS HERNANDEZ
CARLOS, brindando lag facilidades verificandose lo siguiente: No cuenta con autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, No
tiene POES, no exhibe copia del Titulo, no cuenta con Manual de Funciones y Responsabilidad def Personal, no cuenta con
examen médico, el personal no cuenta con fibro de psicoteépico, no tiene manual primero de- auxilios, na tiene libro de
ocurrencias y psicotropicos, asimismo, deberd registrar en el Padrén de Directores Técnicos que conduce la DIREMID. Se.
cita al Director Técnico y/o representante legal para que presente sus descargos dentro del plazo de 07 dias habiles.

* Que,, mediante el Informe N° 192-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 24 de
Octubre del 2016, se establece en su conclusion: “Que en el D.S. N° 014-2011-SA, Segiin fo dispuesto en el Articulo 17° se
remarca todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Art. 4 del presente reglamento requieren de
Aulorizacion Sanitaria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanifarios N° 29459, La autorizacion es requisito indisperisable para el otorgamiento de
fas licancias de funcioriamiento por parte de los gobiernos locales. Arficulo 33° remarca que fas fatmacias y boticas deben
certificar en Buenas Pricticas de Dispensacion, Almacenamisnto. La Ceitificacion de Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica comprende el cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacidn. En tal consideracion, el
conductor del Establecimiento Farmacéufico ha iricurrido en infraccion posible de Sancidn conforme lo establece ef Decreto *
Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ltem 4 que a la letra dice: “Por funcionar sin contar con la aulorizacion sanitaria otorgada
por la Autoridad correspondiente. Art. 17. Por lo tanto le corresponde una muita ascendente a TRES UNIDAD IMPOSITIVA
TRIBUTARIA (3UIT). (... ’

Que, mediante |a Resolucion Directoral Regional N* 1207-2016-GORE-DIRESA-
ICADG de fecha 31 de Oclubre del 2016, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica, se resuelve (Articulo
Primero): “Sancionar-con ina Multa equivalente a Tres Unidad Impositiva Tributaria (8 UIT) ascendente a S/, 11,400.00
NUEVOS SOLES (ONCE MIL CUATROCIENTOS 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente al afio 2014 fecha de
cometida la infraccién a I3 FARMACIA DEL HOSPITAL REGIONAL con RUC N° 20162406052 representado fegalmente
~ por &l Sr. CARLOS ENRIQUE SEGOVIA MALDONADO sito en Avenida: Prolongacidn Ayabaca S/N Comatrana Distrito de
- Ioa, provincia y departamento de lca. {...)". Asiismo, se hace la entrega de la R.D.R. N* 1207/2016 al administrado el dia
28/09/2047 {Folio-30). - .

Que, con fecha 18 de Octubre det 2017, HOSPITAL REGIONAL DE ICA con RUC,
N° 20162406052, representada por ia Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR JOQ interpone ei Recurso
de Apelacién contra la Resolucion Directoral Regional N° 1207-2016-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 31 de Octubre del
20186, expedida por la Direccion Regional de Salud de lea, fundamentando que el Acto Administrativo no ha sido emitido con
las formalidades que exigk fa Ley, adolece de molivacion ademas que se ha trasgredido el Debido Proceso; asimismo, nof
tuvo la oporiunidad det derecho a 1a defensa.

Que, medéa‘nte la Nota N° 034-2017-GORE-ICA-DIRESA-DMID con fecha 01 de
Febréro del 2018,-ce eleva el Recurso de Apelacién contanido en el Expediente N° E-040201-2017 a la Gerencia Regional
de Desarrollo Social del GORE-ICA, por cofresponderls su pronunciamiento como segunda y Gltima instancia-administrativa,
de contormidad con lo dispuesto en el Decreto Regional N* 001-2004-GORE-ICA.



Que, conforme a lo dispuesto en el Art, 1912 de fa Constitucion Politica del Estado,
concerdante con el Art. 2° de la Ley N¢ 27867 “Ley Organica de fos Gobieros Regionales”; los Gobiernos Regionales
tiznen autonomia politica, econémica y administrativa“en asuntos de su competencia, constituyende para su administracion
econdmica Y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, en un estado de derecho instifucionalizade, las normativas 'son preceptos
juridicos que permite ajustar cierfas conductas o actividades, por tanto al ser regulativas, su validez debe ser reconocida y
respetada como tal, siendo obligatorio y fundamental su cumplimiento, con lo qua se garantiza la respcnsable
administracion de justicia.

Que, conforme se establace en el Articulo 23 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Responsabilidad del Director
Técnico en Productos Farmacéuticos y Produclos Sanitarios que: “Los establecimientos dedicados a la fabricacion,
importacion, la exportacidn, el almacenamiento, a distribucidn, la comercializacidn, la dispensacidn y el expendio de los
productos farmacéuticos' y productos sanitarios deben contar con la direccidn técnica de un profesional quimico
farmacéutico. La direccion técnica se ejerce con la presencia permanente del Quimico Farmacéutico durante el horario de
funcionamiento del establecimiento, salvo a aguellos casos establecidos por el Reglamento de la Prasente Ley. {(...)"

Que, con respecto al Articulo 17 Decreto Supremo N° 014-2011-SA “Reglamento de
Estabiecimientos Farmacéuticos™ sobre la Autorizagion Sanitaria de  Funcionamiente que disponé: “Tedos los
establecimientos Farmacéulicos-comprendidos en ef Articula 4 del presente reglamento requieren de autorizacion sanitaria
para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la Ley de Jos Proguctos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Protitcios Sanitarios N° 29458, La autorizacidn sanitaria es Un requisitc indispensable para el otorgamienio de las licencias
de funcionarmiento por parte de los Gobiernos Locales”.

- Que, conforme se establece en ol Ariculo 19 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Responsabilidad de fa Calidad
de- los Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios recae en la empresa fabricante si son

“elaborados en el pais. Tratdndose de productos elaborados en el extranjero, la responsabilidad es. det Importador titular del

registto sanitaric o del certificado del registro sanitario, segin corresponda. Cuando se trate de eslablecimientos
encargados de elaborar, almacenar: o distribuir productos por cuenta de terceros en el pais, ya sea en su totalidad o en
alguna de las etapas del proceso, la responsabilidad de la calidad del producto es asumida solidariamente por estes y por la
empresa titufar del registro sanitario. Los establecimientos publicos y privados de distribucién, dispensacion o expendio de
productos farmacéuticos, dispositivas médicos y productos sanitario; cada uno en el dmbito de su competencia, estan
obligades, bajo responsabilidad, & conservar y vigilar el mantenimiento de su calidad hasta glie sean recibidos por fos
usuarios. \

Que, conforme lo establece en el Anexo 01, item 4 del Decreto Supremo N° 014-
2011-8.A, sobre lag Infracciones se dispone: “Por funcionar sin contar con la autorizacion sanitaria oforgada por la Autoridad
correspondiente. Art. 17°. Le corresponde.una multa equivalente a 3 UIT".

Que, realizado el estudio y el andlisis de fa documeniacion del caso materia def |
presente, se debe de senaiar que el administrado fuvo Ja oportunidad de presentar sus descargos dentro del plazo de 97
dias despues del hecho de la- mfraccnon fal como constan en-el Acta de [a Guia N° 030-20t4 del dia: 24 y 30 de enero dél -

' defensa sin afectar el debido Dr3Ceso, Ea consecuencia el administrado no presento sus descargos por lo que el

Procedimiento Administrativo Sancionador sigue su curso y se determino que ef HOSPITAL REGIONAL DE ICA con RUC.
N° 20162406052 sito en Prolongacion Ayabaca 8/N Camino & Huacachina del distrito, provincia y departament de lca,
representada pof la Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO, ha incurride en infracci on}que se
encuadra en el Anexo 1 ftem 4 que a la latra dice: “Por funcionar sin conlar con la autorizacidn sanitaria ctorgada por la
Autoridad correspondiente. Art, 17°: Le corresponde una multa equivalente a 3 UIT', por lo que el Recurso de Apelacion
interpuesto por &l administrado se debe de detiarar Infundado y confirmar la Resolacion materia de imptgnacion para su
cumpiimiento respectivo,

Que, estando al Informe Técnico N° 864-2018-GORE-ICA-GRDSILMLR v de
conformidad con lo establecido en la Constitucidn Politica del Estado, la bey N° 27444 "Ley del Procediniiento
Administrativo G neral”; y contando con fas atribuciones conferidas al Gobierno Regional por Ley N° 27783 "Ley de Bases
de la Descentrallzacion®, Ley N° 27867 “Ley Organica de Gabiernos Regionales™ su modificaioria Ley N° 27902, efDecreto
Regionai N° 001-2004-GORE:ICA, Ia Rea‘P!umon Ejecutiva Regional N° (0010-2015-GORE- ECA!PR y fa Ordenanza Regional

- N* 0012-2017-GORE-ICA.



Gobierno Regional de Ica

Resolucion Gerencial Regional N° 317 -2018-GOREICAGRDS

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, ef Recurso de Apelacion interpuesto por
HOSPITAL REGIONAL DE ICA con RUC. N° 20162406052 sito en Prolongacion Ayabaca S/N Camino a Huacachina del
distrito, provincia y departamenio de Ica, representada por la Directora Ejecutiva M.C. DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO
contra la Resolucion Directoral Regional N° 0361-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 05 de Mayo del 2017, expedida
por la Direccion Regional de Salud de Ica; asimiismo CONFIRMAR la Resolucién materia de impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada |a via administrativa.
ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, la presente Resolucién dentro dei término
de Ley a las paries interesadas ¥ a la Direccién Begional de Saiud dé Ica, para que de cumplimiento a lo dispuesto en [a

presente Resolucion,

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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