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e Gobierno Regional Ica )\gf(

Resolucion Gerencial Regional N. (1§6 -2020-GOREICAGRDS
09 MAR.2020

lca,

VISTO, 1a Nota N° 428-2019-GORE-ICA-
DIRESA/DMID de fecha 05 de Setiembre del 2019, y el Exp.Adm. N° E-064430 de
fecha 22 de agosto del 2019, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesta por
don LUIS FELIPE ALFARO GARRATH, representante legal de la BOTICAS
MIFARMA, con razon social MIFARMA S.A.C., con RUC: 20512002090 contra la
Resolucion Directoral Regional N° 1185-2019-GORE-DRESA-ICA/DG de fecha 05
de Agosto del 2019, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica; por la
Sancion Impuesta al Establecimiento Farmacéutico ubicado en la Av. San Martin N°
727 Int. 121 del Distrito de Ica, Provincia de Ica, y Departamento de Ica.

CONSIDERANDO:

Que, la Direccion Regional de Salud de Ica, emite la
Resolucion Directoral Regional N° 1185-2019-GORE-ICA-DRSA/DG de fecha 05 de
Agosto del 2019, imponiendo sancién de multa de Una (01) Unidad Impositiva
Tributaria (UIT), correspondiente al afio 2018, fecha de cometida la infraccién al
establecimiento farmacéutico BOTICAS MIFARMA, con razén social MIFARMA
S.A.C., con RUC N° 20512002090, representado legalmente por el Sefior LUIS
FELIPE ALFARO GARRATH, sito en Av. San Martin N° 727 Int. 121 del Distrito de
Ica, Provincia de Ica, Departamento de Ica, esta notificacidn fue notificada a la
recurrente en fecha 14 de Agosto del 2019, segln consta y obra en el expediente.
Considerando la infraccion descrita en el numeral 35 del Anexo 01- Escala por
infracciones y sanciones a los Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos,
aprobada por Decreto Supremo N° 014-2011-SA — Reglamento de Establecimiento
Farmacéuticos, que a la letra dice: “Por comercializar productos farmacéuticos o

dispositivos sin receta medica cuando su condicion de venta fuera con receta

medica o receta especial vigente”;

Que, mediante Expediente Administrativo N° E-064430-2019
de fecha 22 de Agosto del 2019, BOTICAS MIFARMA con razon social MIFARMA S.A.C.,
con RUC N° 20512002090, representado por su apoderado LUIS FELIPE ALFARO
GARRATH, formula recurso de apelacién contra la Resolucién Directoral Regional N°

1185-2019-GORE-ICA-DIRESA/DG de fecha 05 de Agosto del 2019, expedida por la
Direccion Regional de Salud de lca, fundamentando lo siguiente: “Respecto a la
anterioridad a la comunicacion del inicio del procedimiento sancionador, hemos
cumplido con presentar nuestro correspondiente descargo, aclarando observaciones
y solicitando eximicion de toda clase de responsabilidades, que estuvieron en la
espera de la notificacion de la resolucion que los eximan de responsabilidad
conforme lo sefiala la Ley N° 27444, que la resolucién de multa desconoce la
oportunidad que tienen los administrados de subsanar conducta infractora y pedir
eximente de responsabilidad, conforme lo establece el inciso 1° numeral f) del
Articulo 236-A del TUO de la Ley N° 27444, que la resolucion de multa no cumple
con estar debidamente motivada y fundamentar razones de hecho y derecho acerca
del porque no procede nuestro pedido de subsanacion voluntaria Yy en consecuencia
se debe declarar nula de pleno derecho conforme lo detalla en sus fundamentos de
derecho, entre otros argumentos...”;



Co Que, mediante la Nota N° 428-2019-GORE-ICA-
DIRESA/DMID, recepcionado el 05 de Setiembre del 2019, que contiene el
Expediente Administrativo N° E-064430-2019, que eleva el recurso de apelacion a la
Gerencia Regional de Desarrollo Social del Gobiermo Regional de lca, 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 aprobo el reglamento de Desconcentracion 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 Apelacion
"procedentes de la Direccion Regional de Salud; en consecuencia corresponde a la
Gerencia Regional de Desarrollo Social pronunciarse sobre el Recurso de Apelacion
interpuesto por Don LUIS FELIPE ALFARO GARRATH, contra la Resolucion
Directoral Regional N° 1185-2019-GORE-ICA-DRSA/DG de fecha 05 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
Constitucién Politica del Estado de 1993, concordante con el Art. 2° de la Ley
N°27867 “Ley Organica de los Gobiernos Regionales”; los Gobiernos Regionales
tienen autonomia politica, econdémica y administrativa en asuntos de su
competencia, constituyendo para su administracion econdémica y financiera, Un
z\Pliego presupuestal;
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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 del 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° de la misma norma establece: “El recurso de
Apelacion se interpondra cuando la impugnacion 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 expidio 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° 29459, 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 Médicos 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 6rganos 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
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
farmaceuticos, 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
farmacéuticos, 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° 29459;

Que, el articulo 64° de la Ley N°26842, Ley General
de Salud, establece que “Las personas naturales o juridicas que se dedican a la
comercializacion de productos farmacéuticos para desarrollar sus actividades deben
O\‘cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias_establecidas en el reglamento vy
}g’;}:eﬁirse a las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion que dicta la
~//Autoridad de Salud de nivel nacional. La Autoridad de Salud de nivel nacional o a
quien ésta delegue verificara periédicamente el cumplimiento de lo establecido en la
presente disposicion”. Entendiéndose con ello, que las personas que deseen
comercializar productos farmacéuticos deben cefiirse a los requisitos y condiciones
que establece la Ley, hecho que no ha cumplido el recurrente, corroborado ello a
traves del Acta de Inspeccion para Establecimientos de Dispensacion de
Productos Farmacéuticos y Afines N° 463-1-2018 con fecha 31 de Diciembre del
2018;

Que, se verifico el incumplimiento de las exigencias
establecidas en el Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que establece en su articulo
5° Cumplimiento de las Disposiciones Sanitarias y Buenas Practicas- “Los
establecimientos farmacéuticos (...) con infraestructura y servicios propios (...)
deben cumplir, en cuanto les corresponda con las disposiciones sanitarias del
presente Reglamento y con las disposiciones contenidas en las Buenas Practicas
de (...) Almacenamiento, Dispensacion (...) y otras aprobadas por la Autoridad
Nacional de Salud (ANS) a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM); ademas que se
ha transgredido con lo dispuesto en el articulo 33°, 38 y 46° del precitado reglamento
y demas normas complementarias encontrandose observaciones mayores, vy
observaciones menores. Evidenciandose que se ha wulnerado distintas
disposiciones legales (Concurso de Infracciones) correspondiéndoles la imposicidn



de sancion conforme lo determina el TUO de la Ley N° 27444, en su articulo 248°,
numeral 6, dispone “Concurso de Infracciones.- Cuando una misma conducta
califique como mas de una infraccion se aplicara la sanciéon 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° 29459 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 las siguientes modalidades: (...) 3. Multa (...). Con lo

cual se demuestra que la aplicacién de la sancion de multa de Tres (03) Unidad

Impositiva Tributaria (UIT) por parte de la Direccién Regional de Salud de Ica, se

ajusta a Ley. Toda vez que la sancién recomendada por el Organo Instructor es la

imposicion de la multa de 01 UIT por la comision de la infraccion de mayor gravedad,

siendo esta en cuanto se realizo una compra simultdnea como cliente incognito

siendo atendidos por la técnica en farmacia quien vendié unos productos cuya

condicion de venta es con receta médica y no lo solicito al momento de realizar la

venta. El producto vendido es: UROTAN D Capsula 04 Unidades Boleta Electronica

B2679-00726445. En cuanto se refiere a la legalidad de las infracciones tipificadas y

sancionadas por el Anexo 01 — Escala de Infracciones y Sanciones a los

Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos, aprobada por el Decreto

Supremo N° 014-2011-SA, establece en su articulo 142° “Las Infracciones a la Ley

N° 29459 o al presente reglamento, son tipificadas en el anexo 01 y anexo 02

P adjunto a la presente norma”, en los que también se establecen las sanciones

@%&\ correspondientes, de conformidad con el articulo 51° de la Ley N° 29459”. Con lo

AN \\ cual queda claro que por disposicion de una norma con rango de Ley y de manera

expresa, el reglamento de esa Ley esta autorizada para tipificar las infracciones vy

/ establecer el procedimiento para la adopcion de las medidas de seguridad vy la

./ aplicaciéon de las sanciones correspondientes por lo que se cumple con los requisitos
establecidos por el principio de tipicidad;

Que, el numeral 1. Del articulo IV del Titulo
Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 “Ley de Procedimientos
Administrativo General”’, referido a los Principios del Proceso Administrativo
establece lo siguiente: “El procedimiento administrativo se sustentan
fundamentalmente en los siguientes principios, sin perjuicio de la vigencia de otros
principios generales del Derecho Administrativo”, sefialando en su literal 1.4.
Principio de razonabilidad que “Las decisiones de la autoridad administrativa,
cuando creen  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 pablicos deba tutelar, a fin de que respondan esirictamente
necesario para la satisfacciones de su cometido”. En consecuencia se puede
determinar que la autoridad de Salud de lca ha determinado la sancién usando los
criterios de proporcionalidad, gravedad de la infraccion y condicion de reincidencia o
reiteracion, establecida por Ley;

Que, respecio a la subsanacion de las
observaciones advertidas antes de la imputacion de cargos Yy lo dispuestio en el literal



f) del articulo 257° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 ‘Ley de
Procedimientos Administrativos General”, dicha condicion de eximente no desarrolla
el tipo de observaciones que puedan ser subsanables y cuales no en el entendido de
aquellas descritas en el Acta de Inspeccion para Establecimientos Farmacéuticos de
Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines N° 463-1-2018, de fecha 31 de
Diciembre del 2018, pues existen aquellas que afectan la salud publica y que son de
peligro abstracto, vale decir, la existencia de las mismas reviste un peligro directo en
la salud de las personas aun cuando estos no se hayan dado, en ese contexto,
Consideramos que teniendo como bien juridico la salud publica esta dicotomia
respecto a las observaciones subsanables o que afectan directamente en el estado
de los mecanismos deviene en insustentables por cuanto debe primar sobre la
accion del estado el bien comdn y el derecho fundamental a la salud. No obstante
ello es pertinente sefalar la condicion de voluntariedad que exige la condicion de
eximente que determinaria si se puede considerar a la subsanacién efectuada por la
administrada como voluntaria o no, en ese sentido no haber un desarrollo normativo
del tema por dicha norma de caracter general, debe precisarse que existen
antecedentes judiciales que interpretan los alcances de la subsanacion voluntaria,
en ese sentido el Acuerdo Plenario (2-2009/CJ-116) de la Corte Suprema de
Justicia interpreta los alcances de la subsanacion voluntaria contenida en el articulo
189° del Codigo Tributario, sefalando que el posible infractor penal-tributario
unicamente se vera libre de responsabilidad si 1) antes de ser detectado por la
administracion declara lo que realmente deben y, no menos importante, 2) paga el
integro de la deuda. Es decir la regularizaciéon o subsanaciéon debe ser voluntaria:
“Esta exigencia o condicionante temporal plantea que la regularizacion se realice en
forma voluntaria o espontanea, la que debe concretarse antes de la intervencién de
la autoridad...” a partir de ello entendemos que una subsanacion realizada posterior
a la intervencion de la autoridad no retne las caracteristicas de espontaneas ni
voluntarias, ergo, no estarian comprendidas dentro de la condicion de eximente de
responsabilidad;

Que, asi mismo, se debe precisar que el propietario
del establecimiento farmacéutico 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 o como consecuencia de orden superior, peticion
motivada o por denuncia;

Que, en ese entender en concordancia con los
articulos 3y 6 de Ley de Procedimientos Administrativo que sefala respectivamente
que para su validez el acto administrativo debe estar debidamente motivado en
proporcién y conforme al ordenamiento juridico y conforme se desprende del
presente procedimiento administrativo sancionador la entidad ha cumplido con lo
establecido en el paragrafo 252.3 del articulo 252° de la Ley del Procedimiento
Administrativo, asi como lo preceptuado en el articulo 135° que regula el
procedimiento para la realizacion de inspecciones del Decreto Supremo N° 014-
2011-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimiento Farmacéutico y con la
normatividad sanitaria vigente. Conforme lo establece el numeral 11 del Titulo
Preliminar de la Ley N° 26842 en mencion “La proteccion de la salud es de interés



publico. Por tanto, es responsabilidad del estado regularla, vigilarla y promoverla”,
asi mismo el numeral VI del citado cuerpo normativo establece “Es de interés publico
la provision de servicios de salud, “Es de interés publico la provisiéon de servicios de
salud, cualquiera sea la persona o institucion 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, oportunidad 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 le 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 andlisis de la
documentacion, el Recurso de Apelacion, no desvirtla las infracciones establecidas
en la Resolucion que se impugna, por lo tanto, se debe declarar INFUNDADO el
Recurso de Apelacién formulado  por el establecimiento farmaceéutico BOTICA
MIFARMA, con razon social MIFARMA S.A.C, con RUC N° 20512002090
representado por su apoderado Don LUIS FELIPE ALFARO GARRATH, ubicado en
la Av. San Martin N° 727 Int. 121 del Distrito de Ica, Provincia de Ica, y
Departamento de Ica, asimismo CONFIRMAR la resolucion materia de impugnacion;

Estando al Informe Técnico N° 168-2020-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 Resoluciéon Gerencial General Regional N°039-2019-GORE-ICA/GGR;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- DECLARAR INFUNDADO,
el Recurso de Apelacion interpuesto por Don LUIS FELIPE ALFARO GARRATH,
representante Legal de la BOTICA MIFARMA, con razdn sociai MIFARMA S.A.C.,
con RUC.N° 20512002090, contra la Resolucién Directoral Regional N° 1185-2019-
GORE-DRSA-ICA/DG de fecha 05 de Agosto del 2019, expedida por la Direccion
Regional de Salud de Ica, ubicada en la Av. San Martin N° 727 int. 121 del Distrito
de lca, Provincia de lIca, y Departamento de lca; asimismo CONFIRMAR la
resolucion matera de impugnacion.

ARTICULO SEGUNDOQ.- 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
Resolucién.

COMUNIQL\JK SE Y REGISTRESE

Econ. Oscar Dali\Misdray Garcia
GERENTE REGIOHAL U DNGARROLLO SOCIAL







