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VISTOS:

MEMORANDO N* 215-2019-G0OREMADDIRESA-DG: OPINION LEGAL N° 029-2M9-GOREMADIDIRESA-QA;
de fecha 20 de febrero de 2019, EL RECURSO DE APELACION, infterpuesto por la recurrente GENOVEVA MARISOL
MANDAMIENTO CHACOLLA; propietana y/o representante Legal del establecimiento farmacéutico con nombre comercial
Botica Jesus Maria Jose, mediante escrito  presentade en fecha 08 de febrero de 2018, en contra de la Reselucisn
Directoral N® 010-2018-GOREMAD-DIRESADIREMID de fecha 17 de enero del 2019: Informe Final de Instruccién N°
011-2013-GOREMAD/DIRESA-DIREMID-FCVS, Acta de Inspeccion para Estabelecimientos de Dispensacion de
Producios Farmacéuticos y Afines N* 038-2018, realizado en fecha 30 de mayo de 2018;

CONSIDERANDO:
N Lue, de acuerdo a la Constitucion Politica del Eslado, "La persona humana tiene derecho a la proteccion de su
5|  ¥Responsabiidades en Consideracion a la Salud de Terceros, Capitulo lll De los Produclos Farmacéuticos y Galénicos, y

G de los Recursos Terapeuticos Naturales, y su modificatonia; Ley del Ministeno de Salud, Ley 27657, sefala que la
i proteccion de la salud es de interes publigo Por fanto es responsabilidad del estado regularla, vigilarla y promoverla

[ 5 1 tom o i salud’, concordante con lo establecido en la Ley N® 26842, Ley General de Salud, Titulo Il De los Deberes, Restricciones,
I,l. " ‘irﬂ"

e entendiendo que la salud publica es resgonsabilidad primaria y es competencia y funcian del Ministerio de Salud

supenvisarla a traves de sus drganos compefentes;

Que, en el Perd para ampliar |a proleccion al derecho fundamental a la salud en ambos ambitos; programatico y
operativo (el deber de hacer y el de respetar del Estado y los demés actores del sistema de salud), se ha fundado |a
patestad administrativa sancionadora en salud, que reprocha los comportamientos indebidos (hechos que constituyen
infracciones), a cargo del drgano regulador y fiscalizador del sector salud, actividad que se sustenta en las scciones de
supenvision para el ambito programatico y las quejas, denuncias o las intervenciones de oficio, en la parte operativa, En
ambras esferas, se han implementado acciones inmediatas, con el fin de procurar proteccion oporfuna ante wilneraciones

al derecho a la salud que causen peligro o dafio: medidas de sequridad; que conslitiyen acciones sumarisimas de parte
de las autondades administrativas;

Que, el inciso 6) del articulo 139° de la Conslitucian Politica del Estado consagra como principio la pluralidad de
instancias, garantizando que las decisiones del drgano jurisdiccional v de la administracion publica pueden ser revisadas
por la instancia  jerdrquica superior del emisor de la  decision impugnada; ergo, promovido el recurso con las
formalidades previstas en el numeral 2071 del aiculo 207°, 208° 208° y 211° de la Ley del Procedimiento
Administrative General N° 27444, y su modificatonia Decreto Legistativo N° 1272, a fin de que e drgano jerdrquicamente
superior, revise, madiique y emita nuevo pronunciamients acorde a derecho, determinando si la pretension del
administrado es amparable dentro de nuestro ordenameento juridico;

(ue, el aiculo 2097 de la Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrative General, el recursa de apelacion
se interpondra cuando la impugnacion sa sustente en diferente interpretacion de las prusbas producidas o cuando se trate
de cueshones de puro derecho, debiende dirigirse a la misma autoridad que expidié &l acto que se impugna para que
eleve lo actuado al superior jerarquico;

Clue, el arliculo IV del Titulo Frefimipar de la Ley N° 27444, establece que el procedimiento administrativo se
sustenta fundamentalmente en los siguienfes principios: principio de razonabilidad, lag 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 piblicos que deba tutelar, a fin de que respondan a lo estrictamente necesario para la
salisfaccion de su cometido; principic de legalidad, las autonidades administrafivas deben actuar con respeto a la
Constitucion, |a ley y al derecho, dentro de las facultades que les estén atribuidas y de acuerdo con los fines para los
cuales les fueron conferidas, principio del debido procediméento, los administrados gozan de todos los derechos y
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garantias inherentes al debido procedinfiento administrativo, que comprende el derecho a exponer sus argumentos, a
ofrecer y producir pruebas y a oblener una decision motivada y fundada en derecho,

Que, la Ley del Procedimiento Administrativo General regulando el Derecho de Conbradicoion de actos
administratives, conforme lo sefiala ef aricule 103" numeral 108.1) de la Ley N® 27444, v su modificatora Decreto
Legislative N* 1272 que dispane que: “frente a un aclo que supone que viola, afecta, desconoce o lesiona un derecho o
un interés legitimo, procede su confradiccion en la via administrativa en la forma prevista en esta Ley, para que sea
revocado, modificado, anulado o sean suspendidos sus efectos”. De lo que se colige que la administrada puede
contradecir una decisiin administrativa usando los recursas previstos por Ley;

Cue, la Resalucion Directoral N* 314-2018-GOREMAD-DIRESA/DIREMID de fecha 21 de noviembre de 2018, se
Resuelve Imponer Iz SANCION de MULTA, equivalente a cinco unidades impositivas tributarias 5 (UIT), al establecimiento
farmaceéutico con nombre comercial Botica  Jesis Maria Jose. Por enconfrarse en los anagqueles de venta al pubiico
productos farmacéuticos con la observacion sanitaria de fecha de expiracion vencida, sin rofulo de vencido, estos na
habiéndose colocados en el drea de bajas wio rechazos, incurriendo en la infraccion 33° del anexo 05 escala de
Infracciones y sanciones administrativas al Reglamento para e Registro, Cantrol y Vigilancia Sanifaria de Productos
Famacauticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitaros del Decreto Supremc N* 016-2011, y con Resolucion
Directaral N® 010-2018-GOREMAD-DIRESADIREMID de fecha 17 de ensro de 2019, Se Resuelve: Declarar

INFUNDADD & Recurso de Reconsideracion presentado por la recurrente GENOVEVA MARISOL MANDAMIENTO:
CHACOLLA;

Que. del Andlisis del Recurso Administrativa de Apelacion interpuesto por la recurrente Genoveva Marisol
MANDAMENTO CHACOLLA, propietana de la Bofica “Jesus Maria Jose", contra la Resolucion Oirectoral N® 010-2015-
GOREMAD-DIRESADIREMID, de fecha 17 de enaro de 2019, se tiene que, Ia finalidad del presents recurso es exigir al
SUpEnor jerarquico una revision de lo b y lo resuello por su subordinada, ello supone la existencia de una estructura
administrativa jerdmuica a |a cual 32 rectre buscando un nuevo analisis del aclo que reputamos nulo, o por lo menos,
producido con un error én ka iferprelacidn de las prugbas ¢ en la comprension de asuntos de puro derecho; con respecto
# lo alegado par s propeetana del establecimiento farmacéutico en relackin a; Por funcionar sin confar con director tecnico
yio quimico asistents; no cumple con las buenas practicas de almacenamiento; libro oficial de ocumencias desactualizado;
realizo cambios y modificacionas en |a dislibucion interna del establecimiento, implementacion del area de psicolropicos
sin haber comunicado a la autoridad competente: ncautacion de productos farmaceulicos donde no conserva la fecha de
vencimiente ni lote, asi también producios farmacéuticos con la observacion sanitaria de fecha de expiracion vencida;
finaimente la incautacitn de dispositivos medicos v productos farmaceuticos con la observacion sanitaria de procedente
de inslituciones publicas. Los fundamentos de la recurrente no desvirlia en modo alguno la infraccidn cometida por su
parte, 25 mas se evidencia del recurse impugnatonio de apelackin, que es una transcripoidn casi literal del recurso de
reconsideracion de fecha 12 de diciembre dol 2018, se debe precisar sdemas que esta estrictamente prohibido, entre
otros, el almacenamiento, dispensacion y comercializacion de Productos Farmacéuticos Dispositivos Medicos y Productos
sanitanos “con fecha de expiracidn vencida, ello en atencion de lo previsto en el numeral 46,2 del articulo 46° de la Ley
N* 28459, Cabe mencionar que en el recurso administrative de Apelacion presentado. la administrada ne niega los
hechos con mérite de infraccidn v pasible de sancidn, sing que alega que tos “hechos suscifados no son graves, sino
simples susceplibles die correccion’, s decir exisle una aceplacidn da los hechos sefialados en el acta de inspeceidn,
finaimente la impugnante sefiala que “wna multa no guarda relacion con fa proteceion que da el eslado paruano a la lbre
inicialiva privada. a fa tbre oferta y demanda, a fa liberfad de prensa, a la iberfad de irabajo. a fa fbre compeltencia, &/
pluralismo economico amparadn en &l regimen econdmico de la Conslifucion Palilica del estado”, por lo que considera, a
sU juicio, 52 imponga una sancion de amonaestacion en alencion a la proporcionalidad;

Que, se tiene gue en fecha 30 de mayo del 2018, en horas 10:47 am, se Hewd a cabo una inspeccidn de tipo
reglamentaria a la Botica Jesus Maria Joga. ubicada en el Jiron Marco Ruiz Mz 15-J| Lote 24 A, de esta Ciudad, ésta
inspeccion reglamentana estuve a cargo de los Q. F. Maria ALARCON TICONA y Jose Mariano MIZARE INGA, quienes
constalaron que diche establecimienio farnacéutico incumplia con la normatividad sanitaria vigente, a saber; 1 - funciona
sin contar con direclor t&enico yio quimics’ asistenle, 2.- no cumple con l2s buenas practicas de almacenamianto, 3.- libra
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oficial de ccurrencias desactualizado, 4.- realizacion de cambios y modificaciones en la distibucion intena ded
establecimiento, implementacion del drea de psicolripicos sin comunicar a la auloridad competente, 5.- se incauld de los
anaqueles de venta al piblico lo siguiente: producios farmacéuticos donde no conserva la fecha de vencimiento, ni lole,
disposilivos médices y produclos farmacedlicos con a observacion sanitaria de procedente de instiluciones piblicas-
ESTADDC PERUAND; y finalmenta también jse incautd productos farmacéuticas con la observacion sanitaria de fecha de
expiracion vencida, estos no cuentan con lntum de vencida, no estan registrados en el libro de ocurrencias, ni mucho
menos se enconlrd en el aea de bajas ylo rechazados, todo ello se desprende del Acta de Inspecoion para
Establecimientos de Dispensacion de productos Farmacéuticos y Afines N° 038-2018 {en adelante Acta de Inspeccion);
levantada, en presencia de dofia Leticia HUAYHUA MACAHUACHI, quien refiere ser la encargada del establecimiento
farmaceutico inspeccionado, firmando en senal de conformidad;

Cwe, con Infarme Técnico N* 113-7018-GOREMAD/DIRESA-DIREMID-FCVS, de fecha 01 de junio del 2018, se
concluye que el establecimienta farmacéulico con nambre comercial “Bofica Jests Maria Jos&", se encuentra incurrigndo
en fas infracciones 2° (1.5 UIT), 6° (1 LIT), 17° (0.5 LIT}, 22° (0.5 UIT), 27° (0.5 UIT)y articulo 467, de la Ley 23450 Ley de
Productos Farmacéuticos Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios incurrienda en las infracciones 33 (5 UITs); 34° (S
UITs) de' Decreto Suprema 016-2011-5A y su modificatoria madiante 0.5 016-2017-5A, de fecha 05 de junio del 2047 En
consecuencia y de conformidad a lo actuado y 3 la Opinidn Técnica del Area de Control y Vigilancia Sanitaria de 1a
DIREMID, se expide la Resalucion Directoral N° 314-2018-GOREMAD-DIRESA/DIREMID, de fecha 21 de noviembre del
2018 deferminando la sancian correspondiente; En tal sentido el aiculo 50° de la Ley N° 20459 Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, que a fa lefra dice: “La aplicacion de las sanciones se
sustenta en los siguientes criterios: ... 1} La proporcionalidad del dafio real o potencial en la salud de las personas....2) La
gravedad de la infraccion ....3) La condician de reincldencia o refferacion. Cabe sefalar que el Acta de Inspeccion, fue
levantada en presencia de la encargada del Eslablacimiento Farmacéutico inspeccionada, con fecha 30 de mayo del
2018, y que de acuerdo al numeral & del articulo 230° Principios de la potestad sancionadora Administrativa de la Ley KN
77444 *Procedimiento Administrativo General’, el cual establece que cuando una misma conducta califique como mas da
una infraccion, se aplicara la sancion prevista para la infraccion de mayor gravedad,

Que. el Infarme Final de InstruccionN® 011-2018 GOREMAD/DIRESA-DIREMID-FCVS de fecha 24 de setiembra
de 2018, Se Concluye: Corresponde 5 U|T. establecida en la infraccion 33" del anexo 05 escala de infracciones
sanciones administrativas al Reglamento para el registro, Control y Vigilancia Sanitara de Productos Famacauticos,
Dispasilivos Médicos y Productas Sanitarios del Decreto Supremo N° {116-2011-8A, Por encontrarse en los anaqueles de
venta al publico productes farmacéuticos con la observacion sanilaria de fecha de expiracion vencida, sin rotulo de
vencido. estos no habiéndose colocados en el drea de bajas ylo rechazos, a la vez no se consignd en el ibro oficial de
scurrencias. Asimismo el numeral 230 6 de articulo 2307 Principios de la Potestad Sancionadora, de |a Ley 27444 Ley del
Procediriients Administrativo General, establece que cuando una misma conducta califique como mas de una infraccién,
se aplicara a sancion prevista para a infraccion de mayor gravedad, bajo ese entender, la sancion impuesta a la refarida
botica es de 5 (UIT) del Anexo 05, Escala de Infracciones y Sanciones hdministrativas al Reglamento para el Registro,
Contral ¢ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanilarios de! Decreto
Suprema N° 016-2011-54 y su modificatoria; dado que se encontrd en los anagueles de wenia al pablico productos
farmacéuficos con la observacion sanitaria de fecha de expiracion vencida sin_rohlo de vencido, eslos no habigndose
colocados en el area de baias ylo rechazos, conforme se puede constar en el Acta de Inspeccion de facha 30 de mayo del
afo 2018; en donde hay un listado de medicamentos incautados, al respecta, el numeral 48,2 del ariculo 467 De las
Prohibiciones, de la Ley 29459 Ley de productos farmacéuficos Dispositivos Medicos y Productos Sanilarios, establece "3
fabricacion, la imporfacion, e almacenamiento, la distribucion, la comercializacion, la publicidad, fa dispensacion, la
tenencia y la transferencia de cualquer fipo de producios farmacéuticos, dispositvos médicos o producios sanlarias sin
regisiro sanitario, falsificados, contaminados, en mal eslado de consenacion o envases adulferados, con fecha de
sxpiracion vencida, de procedancia desconocida, sustraido u olra farma con fines ilicitos”,

{jue, conferme al ariculo 1457 del Decrelo Supremo N* 014-2011-5A Reglamento de Establecimiantos
Farmacéuticos,(.. ) en fa Ley del Procedimiento Administrative - General Ley N* 27444(..)", y la aplicacion de las
sancionas se hace considerando los criterios establecidos al arficulo 507 de fa Ley N° 28459- Ley de los Productos
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Farmacéuticos, Disposifivos  Medicos y Productos Sanitarios, se estabiece que, “|...) la aplicacion de las sanciones se
sustenta en los siguientes criterios, 1 - La proporcionalidad del dano real o potencial en la salud de las personas; 2.- La
gravedad de la infraccién; y 3.- La condicion de reincidencia o reiteracion (...)" por lo que, dentro de dicho contexto
normative en el case concreto, de auls se Biene que, la sancion impuesta se encuentra con arreglo a Ley. Asimisma,
“as menester sefialar que estimar dicha pretension atentaria contra la funcion constitucional de control sanitario
de productos farmacéuticos que cumple el Ministerio de Salud” Tal y como Io ha establecido en e/ numeral fi} de la
olucion del Tribunal Constitucional cen EXP N° 03408-2013-AA/TC.;

El argumento esgrimido por la rgcurrente Genoveva Marisol MENDAMIENTC CHACOLLA, propietaria dal
establecimiantn farmacéutico con nombre cémercial Botica Jesis Maria José, en su recurso de apelacitn no modifica de
moda aigune los fundamentos de la Resolution recurrida, tampoco desvirtia los criterios que se tuvieran en cuenta pasa
expedir la misma, por o que, la Resolucion Directoral N° 010-2019-G0REMAD-DIRESA/DIREMID:, de fecha 17 de enero
del 2019 e ha dictado conforme &l Ordenamiento Juridico Administrativo; conforme establece el principio de legalidad,

prevista en el numeral 1.1 del inciso 1, del articulo IV del titulo prefiminar de la Ley N° 27444- Ley del Procadimiento
Administrativa General,

Clue, acorde a los fundamentos expuestos, mediante Opinion Legal N® 029-2019-GOREMAD/DIRESA-OAJ, de
facha 90 de febrero de 2019, de conformidad con la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General; y de
acuerda con las atribuciones y facultades conferidas por Ley N° 26842, Ley Genaral de Salud; Ley N° 27887 Ley Organica
de Gobiemo Regionales y su modificatonia por la Ley N* 27802 y la Resolucion Ejecutiva Regional N° 024-2019-
GOREMADIGR, concordante con el reglamenta de Organizacion y Funciones de 1a Direccion Regional de Salud de Madre

de Dios, aprobado por Ordenanza Regional N° 034-2012-RMDDICR, y con el visto bueno de la Oficina de Asesona
Juridica

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- DECLARAR INFUNDADO el Recurso de Apelacion interpuesto por la recurrente GEMOVEVA
MERISOL MANDAMIENTO CHACOLLA; entificada con niumero de DNI 04429410, Propietaria yio representante Legal
del establecimiento farmacéutico con nombre comercial Botica Jesis Maria José, con numero de RUC 10044294104,
ubicado en la Jr. Marco Ruiz Mz 15 J Lt 24 A de esta ciudad, Distrito y Provincia de Tambopata, Departamento de Madre
de Dios, consecuentemente, CONFIRMAR la Resolucion Directoral N* 010-2019-GOREMAD-DIRESADIREMID de fecha
17 de enero de 2019, emitido por 1a Direccion Ejecutiva de Medicamentos de Insumos y Drogas de la Direccidn Regional
de Salued de Madre de Dios, conforme a los fundamentos expuestos en |a parte mnsid&raltiva de la prasente resolucian,

ARTICULO SEGUNDO.- Dar por agotada La|via administrativa, dejando a salvo el derecho de fa Administrada, de acudir a
las instancias que estime pertinente.

ARTICULO TERCEROQ.- NOTIFICAR la Resolucion Directoral Regional a la interesada, a la Direccion Ejeculiva de
Medicamentos, Insumas y Drogas de la entidad, y a las instancias administrativas correspondientes para su cumplimiento
y fines de Ley.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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