Gobierno Regional Ica )%(

Resolucion Gerencial Regional N 307 -2021-GOREICAGRDS
ca, 26 MAYD 2021

VISTO, la Nota N° 705-2020-GORE-ICA-DIRESA/DMID de
fecha 11 de Diciembre del 2020, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por
Doiia OLINDA VELARDE HUARCAYA, representante legal de la FARMACIA ESSALUD
DEL CENTRO DE ATENCION PRIMARIA Il - La Tinguifia, con RUC: 20131257750,
contra la Resolucién Directoral Regional N° 1190-2020-GORE-ICA-DRSA/DG de fecha
27 de Octubre del 2020, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica, por la
Sancién impuesta al Establecimiento Farmacéutico ubicado en Jr. Montevideo N° 366
Mz. A48 Lote 15-16 Zona C del Distrito de La Tinguifia, Provincia de Ica y Departamento
de lca.

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral Regional N° 1190-2020-
GORE-ICA-DRSA/DG, de fecha 27 de Octubre del 2020; la Direccién Regional de Salud de
Ica, impone sancién de Multa de Tres (3) Unidades Impositivas Tributarias (UIT),
correspondiente al afio 2019, fecha de cometida Ia infraccion al establecimiento farmacéutico
FARMACIA ESSALUD DEL CENTRO DE ATENCION PRIMARIA Il - LA TINGUINA, con RUC
N° 20131257750, representado legalmente por la Sefiora OLINDA VELARDE HUARCAYA,
sito en Jr.Montivideo N° 366 Mz. A 48 Lote 15-16 Zona C del Distrito de La Tinguifia, Provincia
de Ica y Departamento de Ica, esta notificacién fue notificada a la recurrente en fecha 10 de

Noviembre del 2020, segin consta que obra en el expediente. Considerando la infraceién
descrita en el numeral 1 del Anexo 01 — Escala por Infracciones y Sanciones a los

Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéutico, aprobada por Decreto Supremo N° 014-
2011-SA — Reglamento de Estabiecimiento Farmaceéuticas, que a la letra dice “Por funcionar

sin contar con Director Técnico o sin el personal exigido de acuerdo al reglamento”:

Que, no conforme con lo resuelto, mediante Expediente
hdministrativo N° E-043333-2020 de fecha 27 de Noviembre del 2020, el establecimiento
w5/ farmacéutico con nombre comercial FARMACIA ESSALUD DEL CENTRO DE ATENCION
PRIMARIA 1l -~ LA TINGUINA, con RUC N° 20131257750, representada por Dofia OLINDA
VELARDE HUARCAYA, quien formula su Recurso de Apelacién, contra. la Resolucién
Directoral Regional N° 1190-2020-GORE-ICA-DRSA/DG de fecha 24 de Marzo del 2020,
expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica. Fundamentando lo siguiente:
‘Respecto a la anterioridad a la comunicacién del inicio del procedimiento sancionador,
hemos cumplido con presentar nuestros correspondientes descargos, aclarando
observaciones y solicitando eximicién de toda clase de responsabilidades; que estuvieron
en la espera de la notificacién de la resolucién que los eximan de responsabilidad y lo
sefiala la Ley N° 27444; que la resolucion de multa desconoce la oportunidad que
tienen los administrados de subsanar conducta infractora y pedir eximente la
responsabilidad, conforme lo establece el imciso 1° numeral f) del Articulo 257° del TUO
de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, 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, y en
consecuencia se debe declarar nula de pleno derecho conforme lo detalla en sus
fundamentos de derecho, entre otros argumentos....”;

Que, mediante Nota N°705-2020-GORE-ICA-DIRESA/DMID,
recepcionado el 20 de Diciembre del 2020, que contiene el Expediente Administrativo N°
E- 043333-2020, presentado por dofia OLINDA VELARDE HUARCAYA, la Direccién



Regional de Salud de Ica, eleva a esta instancia administrativa por corresponderie su
pronunciamiento como ultima instancia administrativa, de acuerdo al Decreto Regional N°
001-2004-GORE-ICA,; )

Que, mediante, Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA,
se aprob6 el Reglamento de Desconcentracion Administrativa de Competencias y
Facultades Resolutivas del Gobierno Regional Ica’, modificado por el Decreto Regional
N° 001-2006-GORE-ICA/PR de fecha 12 de Abril de 2006; que establece en el articuio
cuarto: “Las Direcciones Regionales Sectoriales de Salud, Educacién y
Agricultura, a través de sus érganos desconcentrados resolverdn en primera
instancia los procedimientos administrativos sobre la materia de su competencia,
a través de Resolucién Directoral; corresponderd a la Sede Regional la segunda
instancia, y resolvera a través de Resoluciones Directorales Regionales”.
Disposicion que resulta concordante con el numeral 4. del Articulo Sexto del citado
Decreto Regional que literalmente prescribe: “l a Gerencia Regional de Desarrollo
Social, resolveré en Segunda Instancia: (...) 4.2. Los Recursos de Apelacion
procedentes de las Direcciones Regionales de Educacion, de Salud, de Trabajo y
Promocién del Empleo, de Vivienda, Construccién y Saneamiento (...)"; en
consecuencia corresponde a la Gerencia Regional de Desarrollo Social pronunciarse
sobre el Recurso de Apelacién interpuesto por Dofia OLINDA VELARDE
HUARCAYA, contra la Resolucion Directoral Regional N° 1190-2020-GORE-ICA-
DRSA/DG de fecha 27 de Octubre del 2020, emitida por la Direccién 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 Orgénica de
los Gobiernos Regionales tienen autonomia politica, econémica y administrativa en asuntos
de su competencia, constituyendo para su administracién econémica y financiera, un Pliego
Presupuestal,

Que, conforme el Articulo 221° del Decreto Supremo N° 004-
2019-JUS que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento
Administrativo General” se establece sobre los requisitos del Recurso, se dispone: “El escrito
del recurso debera sefialar el acto que se recurre y cumplira los demés requisitos previstos en
el articulo 124° de la presente Ley”. Asimismo, el Art., 220° de la misma norma establece: “El
recurso de Apelacién se interpondra cuando la impugnaciéon 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 expidié el acto que se impugna para que eleve lo
actuado al superior jerarquico y el inciso 2 del Art. 218° de la misma Ley, el termino para la
interposicién de los recursos es de 15 dias perentorios”;

Que, el articulo 44° de la Ley N° 29459 Ley de Productos
Farmacéutico, 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 6érganos 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), segin
corresponda, los cuales pueden convocar a las municipalidades y otras entidades publicas y
privadas”. Por otra parte el parrafo cuarto del articulo 45° de ia Ley N°29459 referido a las
acciones de control, establece que: “Adicionalmente los érganos desconcentrados de la
Autoridad Nacional de Salud (ODS), 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 (ANM) pueden efectuar el control y vigilancia sanitaria mediante
inspecciones en los establecimientos que los 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
Meédicos 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 demés 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 sanitaria establecida 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 comercializacién de
productos farmacéuticos para desarrollar su actividades deben cumplir con los requisitos y
condiciones sanitarias establecidas en el reglamento y cefiirse a las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Dispensacién que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional. La Autoridad
de salud de nivel nacional o a quien este delegue verificar periédicamente el cumplimiento de
lo establecido en la presente disposicién”. 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 través del Acta de
Inspeccién para Oficinas Farmacéuticos y Farmacias de los Establecimiento de Salud N° 314-
2019, de fecha 15 de Noviembre del 2019:

O >

RULTH

Que, se verifico el incumplimiento de las exigencias establecidas
«~&h el Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que establece en su articulo 5° Cumplimiento de las
sAisposiciones Sanitarias y Buenas Practicas.- “Los establecimientos farmacéuticos (...) con
infraestructura y servicios propios (...) deben cumplir, en cuanto le corresponda, con las
disposiciones sanitarias del presente reglamento y con las disposiciones contenidas en las
Buenas Practicas de (...), Almacenamiento, Dispensacién (...) y otras aprobadas por la
Autoridad Nacional de Salud (ANS) a propuesta de la Autoridad Nacional de productos
Famacéuticos, Dispositivos médicos, y Productos Sanitarios (ANM)"; ademas que se ha
transgredido con lo dispuesto en los articulos 33° y 45° del precitado Reglamento y demas
normas complementarias encontrandose observaciones mayores y observaciones menores.
Evidenciandose que se ha vuinerado distintas disposiciones legales (concurso de infracciones)
correspondiéndoles Ia imposicién de sancién conforme lo determine e 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 infraccién se aplicara la sancion prevista para las
infracciones 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 infraccién de lo dispuesto en la presente Ley, sin
perjuicio de las acciones civiles o penales a que hubiera lugar, en funcién de las siguientes
modalidades: (...) 3. Multa (...) “. Con lo cual se demuestra que la aplicacién de la sancién de
multa de Tres (3) Unidades Impositivas Tributarias (UIT) por parte de la Direccién Regional de
Salud de Ica, se ajusta a Ley. Toda vez que la sancién recomendada por el érgano Instructor
es la imposicion de la multa de 3 UIT por la comisién de la infraccién de mayor gravedad,



siendo la evidencia que cuenta con un termo higrometro inoperativo en el érea de
almacenamiento; se evidencia que el Certificado Médico tiene fecha de expedicion 14/09/2017,
se observa que el extintor se encuentra vencido con fecha 08/2019; se evidencia que no cuenta
con Director Técnico autorizado por la DEMID-ICA, no han comunicado el cambio de
representante legal ante la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas — Ica; actualmente
tiene como representante legal la Lic. Norma Isabel Pérez Napa, quien asume la encargatura
el 05 de Noviembre del 2019. Se tomé foto, se evidencia que la direccion actual del
establecimiento difiere de lo autorizado por la DEMID-ICA, actualmente se encuentra ubicado
en Jr. Montevideo N° 339 Distrito de La Tinguifia, se evidencia que el stock fisico de los
productos controlados no cuadra con el stock del libro de psicotropicos. En cuanto se refiere
a 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 01y anexo
02 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 cual queda
claro que por disposicién de una norma con rango de Ley y de manera expresa, el reglamento
de esa Ley esta autorizada para tipificar las infracciones y establecer el procedimiento para la
adopcion de las medidas de seguridad y la aplicacién 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 Administrativa 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 Ia facultad atribuida y manteniendo la
debida proporcién entre los medios a emplear y los fines publicos deba tutelar, a fin de que
respondan estrictamente necesario para las satisfacciones de su cometido”. En consecuencia
se puede determinar que la autoridad de salud de Ica ha determinado la sanciéon usando los
criterios de proporcionalidad, gravedad de la infraccion y condicion de reincidencia o reiteracion,
establecida por Ley;

Que, en relacion a lo argumentado por la recurrente sefiala que
Le encuentra ante un procedimiento sancionatorio de caracter especial, con lo cual afecta el
derecho al debido procedimiento, al respecto del Articulo 135° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA; establece
los Procedimientos para la Realizacién de Inspecciones, el cual es el sistema integrado de
actividades a fin de comprobar la observancia de las Buenas Practicas y normatividad sanitaria
vigente en los establecimientos farmacéuticos y establecimientos comerciales, asi como el
cumplimiento de las especificaciones técnicas bajo las cuales se autorizé el producto
farmacéutico, dispositivo médico o producto sanitario en su registro sanitario o la notificaciéon
sanitaria obligatoria; y no como indica la recurrente de un procedimiento sancionatorio. Por lo
tanto, en aplicacién de lo mencionado y considerando lo establecido en el Articulo 255°-
Procedimiento Sancionador — numeral 3 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444- Ley de
Procedimientos Administrativo General, carece de fundamento la aseveracion de la recurrente,
quien ademas a pesar de haber sido notificada vélidamente mediante el Oficio N° 2682-2019-
GORE-ICA-DIRESA/DMID-DFCVS, con fecha de recepcion el 13 de agosto del 2019, con el
inicio del Procedimiento Administrativo Sancionador, conforme lo afirma (al momento de
contestar el descargo), por lo que no se ha vulnerado el “Principio del debido
Procedimiento”, el cual la recurrente indica;

Que, respecto a la subsanacion de las observaciones advertidas
antes de la imputacién de cargos y lo dispuesto en el literal f) del articulo 257° del Texto Unico



Ordenado de la Ley N° 27444 “Ley de Procedimientos Administrativo 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 Oficinas Farmacéuticas y
Famacias de los Establecimientos de Salud N° 314-1-2019, de fecha 15 de Noviembre del
2019, 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 no que
afectan directamente en el estado de los medicamentos deviene en insustentable por cuanto
debe primar sobre la accion del estado el bien comtin y el Derecho fundamental a la salud. No
obstante ello es pertinente sefialar la condicién 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 al no haber un desarrollo normativo del tema
por dicha norma de caracter general debe de precisarse que existen antecedentes judiciales
que interpretan los alcances de la subsanacién voluntaria, en ese sentido el Acuerdo Plenario
(2-2009CJ-116) de la Corte Suprema de Justicia interpreta los alcances de la subsanacion
voluntaria contenida en el articulo 189° del Codigo Tributario, sefialando que el posible infractor
penal-tributario Unicamente se vera libre de responsabilidad si 1) antes de ser detectado por la
administracion declara lo que reaimente debe y, no menos importante, 2) paga el integro de la
deuda. Es decir la regularizacién o subsanacién debe ser voluntaria. “Esta exigencia o
condicionante temporal plantea que la regularizacién 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 retine

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 fiscalizacién se inician siempre de oficio, bien por propia iniciativa o como
nsecuencia de orden superior, peticibn motivada o por denuncia;

Que, en ese entender en concordancia con los articulos 3 y 6 de

X 4 Ley de Procedimientos Administrativos General, que sefiala respectivamente que para su

N unweosAalidez el acto administrativo debe estar debidamente motivado en proporcién al contenido 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° del TUO de la Ley N° 27444, asi como lo preceptuado en el articulo 135° que
regula el procedimiento para la realizacién 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 proteccién de la salud es de interés pablico. Por tanto, es responsabilidad del
estado regularla, vigilarla y promoveria”, asi mismo, el numeral VI del citado cuerpo normativo
establece “Es de interés publico la provisién de servicios de salud, cualquiera sea la persona o
instituciéon 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 Principio del Procedimiento Administrativo en su Inc. 1 paragrafo
1.1. “Las autoridades administrativas deben actuar con respeto a la Constitucién, la Ley y al



derecho, dentro de las facultades que les estén atribuidas y de acuerdo con los fines para los
que fueron conferidas”, en ese entender la Administracién 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 documentacién el
Recurso de Apelacién, no desvirtia las infracciones establecidas en la resolucién que se
impugna, por lo tanto, se debe declarar INFUNDADO el Recurso de Apelacion, formulado por
el establecimiento farmacéutico FARMACIA ESSALUD DEL CENTRO DE ATENCION
PRIMARIA li- LA TINGUINA, con RUC: 20131257750, representada legalmente por Dofia
OLINDA VELARDE HUARCAYA, ubicado en Jr. Montevideo N° 366 Mz. A 48 Lote 15-16 Zona
C del Distrito de La Tinguifia, Provincia de lica y Departamento de Ica;

Que, estando al In forme Técnico N° 068-2021-GORE-ICA/GRDS,
de conformidad con lo establecido en la Constitucién Politica del Estado, el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 “L ey del Procedimiento Administrativo General”, y contando con
las atribuciones conferidas al Gobierno Regional N° 27783 “Ley de Bases de la
Descentralizacién”, Ley N° 27867 “Ley Organica de Gobiernos Regionales, su modificatoria Ley
N° 27902, el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, la Resoluciéon Gerencial Regional N°
090-2021-GORE-ICA/GGR.

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.-DECLARAR INFUNDADO, el Recurso de
Apelacion interpuesto por Dofia OLINDA VELARDE HUARCAYA, representante legal de la
FARMACIA ESSALUD DEL CENTRO DE ATENCION PRIMARIA Il - LA TINGUINA, con
RUC.N° 20131257750 contra la Resolucién Directoral Regional N° 1190-2020-GORE-DRSA-
ICA/DG de fecha 27 de octubre del 2020, expedida por la Direcciéon Regional de Salud de Ica,
ubicado en Jr. Montevideo N° 366 Mz.A Lote 15-16 Zona C del Distrito de La Tinguifia, Provincia
e Ica y Departamento de Ica; asimismo CONFIRMAR la resolucién materia de impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO.- Dar por Agotada la Via Administrativa.
ARTIULO TERCERO.- NOTIFICAR, la presente Resolucién

dentro del término de Ley a las partes interesadas y a la Direccidén Regional de Saiud de Ica,
para que se dé cumplimiento a lo dispuesto en la presente Resolucion.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

GOBIERND RLG

S JOSEMARTINEZ HERNANDEZ
/A REGIONAL DE DESARROLLO SOCIALY .



