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DIRECCHON REGIOMAL DE SALUD DE MADRE DE DIOS
N°02) -2020-GOREMAD/DIRESA-DG

Puerto Maldonado, 9 6 ENE. 2090
VISTO:

La OPINION LEGAL N° 001-2020-GOREMAD/DIRESA-OAJ de fecha 06 de enero de 2020;
y MEMORANDO N° 009-2020-GOREMAD/DIRESA-DG de fecha 06 de enero de 2020, suscrito por
el Director General de la Direccién Regional de Salud de Madre de Dios, quien autoriza Proyectar
Resolucion Directoral Regional, Declarando INFUNDADO, el Recurso de Apelacion interpuesto en
fecha 12 de diciembre de 2019, y,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con el principio de legalidad recogido en &l numeral 1.1 del articulo IV
del Titulo Preliminar de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, las
autoridades administrativas deben actuar con respeto a la Constitucién, la ley y al derecho, dentro
de las facultades que le estén atribuidos y de acuerdo con los fines para los que les fueron
conferidas”;

Que, el inciso 6) del articulo 139° de la Constitucion Politica del Estado consagra como
principio la pluralidad de instancias, garantizando que las decisiones del drgano jurisdiccional y de
la administracion publica pueden ser revisadas por la instancia jerarquica superior del emisor de la
decision Impugnada; ergo, promovido el recurso con las formalidades previstas en el numeral
207.1 del articulo 207°, 209" y 211° de la Ley del Procedimiento Administrativo General N° 27444,
a fin de que el Organo Jerarquicamente Superior, revise, modifique y emita nueve pronunciamiento
acorde a derecho, determinando si la pretension del administrado es amparable dentro de nuestro
Ordenamiento Juridico;

Cue, conforme al articulo 209° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, el Recurso Administrativo de apelacion, "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 expidié el acto que se
impugna para gue eleve lo actuado al superior jerarquico;

Ciue, mediante Resolucién Directoral N® 270-2019-GOREMAD-DIRESA/DIREMID de fecha
18 de setiembre de 2019, se Resuelve Imponer la SANCION de MULTA, equivalente a tres
unidades impositivas tributarias (3 UIT), al establecimiento farmacéutico con nombre comercial
Botica FARMAZAVALA E HIJOS E.ILR.L. Por Funcionar sin contar con director técnico o sin el
personal exigido de acuerdo al Reglamento, y con Resolucién Directoral N° 341-2019-
GOREMAD/DIRESA-DIREMID de fecha 25 de noviembre de 2019, Se Resuelve: Declarar
Infundado el Recurso de Reconsideracion;

Que, de los documentos anexos al expadients, se observa el escrito presentado en fecha
12 de diciembre de 2019, suscrito por la recurrente MARIA FERNANDA ZAVALA QUING;
propietaria y/o representante Legal del establecimiento farmacéutico con nombre comercial Botica
FARMAZAVALA E HIJA E.I.R.L, quien interpone Recurso de Apelacion Contra fa Resolucion
Directoral N°® 341-2019-GOREMAD/DIRESA-DIREMID de fecha 25 de noviembre de 2019.
Pidiendo se Declare Nula e Insubsistente por los siguientes fundamentos:

- Refiere que, tal como se verifica de su recurso de reconsideracion, han ofrecido como
medio probatorio: sin embargo, el digno despacho no le ha prestado la atencidn debida a
tan importante medio probatorio, con el cual habriamos acreditado que, en |a regién de
Madre de Dios, no existen los profesionales quimicos farmacéuticos en adelante Q.F,

Ay, Emesto Rivero NP 475 - Teldfono (0B2) 571126 — 6571127 anaxos: 2101 — 2137



GOBIERKD REGIONAL DE MADRE DE DIOS " 4 *-

DIRECCION REGIOHAL DE SALUD DE MADRE DE [0S
RESOLUCION DIRECTORAL REGIONAL liJ J I
N® -2020-GOREMAD/DIRESA-DG

Puerto Maldonado, § 6 ENE. 2020

suficientes, que puedan cubrir la demanda del total de los establecimientos farmacéuticos,
lo cual justifica en fecha de inspeccién no contdramos con dicho profesional. Esta omision
en la actuacién del medio probatorio ofrecido en la reconsideracion, conlleva a que se
declare nula la apelada, por haberse vulnerado el debido Procedimiento.

- Sefala gue, tal es la escases de los profesionales Q.F, que hasta su entidad, no tiene en
sus puestos de salud y locales en los cuales expenden medicamentos, el Q.F a cargo de
dicho lugar, ¥ lo que han hecho es mediante una norma de menor rango a la Ley,
exonerarse de dicha obligacién, pero ello en nada lo diferencia en la situacién de hecho
con un establecimiento farmacéutico privado; pero en ambos cases el hecho de no tener
el Q.F no se atenta en contra de la funcién Constitucional de Control Sanitario.

Refiere que, en cuanto a la infraccidn por la temperatura, resulta desproporcionada por
irrazonable, ya que en fecha de inspeccidn, ingresaron a mi establecimiento, no solo los
inspectores, hubo efectivos policiales, representantes del Ministerio Publico y otros, es
decir por lo menos 8 cuerpos calientes ingresados mas el calor del exterior, por simple
Iégica la temperatura tenia que variar ostensiblemente, por ello al momento de tomar la
temperatura la misma habla variado en 3 grados adicionales jacaso no tendria que variar
dicha temperatura?. En cuanto a los registros, los mismos los hemos puesto al dia, ya que
a la fecha contamos con el Q.F, lo cual debe ser tomado en cuenta por el digno despacho.

Que, Desvirluando el recurso de Apelacion el establecimiento farmacéutico con nombre
comercial Botica FARMAZAVALA E HIJOS E.LRL, los fundamentos en el presente Recurso de
Apelacién solo tiene fundamentos de Hecho, careciendo de cuestiones de puro derecho, conforme
a la norma que ampara el mencionado recurso, El Decreto Supremo N° 014-2011-SA reglamento
de establecimientos farmacéuticos de la Ley 29458, es una orden escrita, dictada dentro de la
esfera de su competencia para su fiel cumplimiento la sancion fue impuesta conforme a lo
establecido en las normas sanitarias vigentes, tal como estan consignadas en el Acta de
Inspeccidon por Verificacion N® 01-2019, inspeccién realizada en fecha 30 de abril de 2019; en
presencia de Fiscal Provincial de Prevencion del Delito, y Luis Alberto ZAVALA AQUING hermano
de la representante Legal, quien dio la autorizacién a la Srta, Denisse Aymee Condori Lima,
encargada para dar las facilidades del caso, con quienes se realizd la inspeccion encontréndose
las siguientes observaciones:

"...El establecimiento farmaceutico Funciona sin contar con el Profesional Quimico
Farmacéutico Director Técnico, el libro de ocurrencias se encontrd desaclualizado, de Control
de Temperatura se encontrd desactualizado, el Libro Oficlal de Psicotropicos se enconfro
desactualizado, se incautd del @rea de almacenamiento producto farmacéutico con la
observacion sanitaria de mal estado de conservacion, se incautd del anaguel de venta al
ptblico, area de dispensacion productos farmaceéuticos con la observacion sanitaria de muesira
meédica...”

CQue, mediante Informe Técnico N° 082-2018-GOREMAD/DIRESA-DIREMID-FCVS de fecha
03de mayo de 2019, se puede constatar en fotos de todo lo sefialado en el acta de Inspeccidn,
respecto del incumpliendo a las normas sanitarias, establecido en los articulos 33°, 44°, 38°, 11°
del Decreto Supremo 014-2011-SA, por Io que se concluye que el establecimiento farmacéutico
con nombre comercial Botica FARMAZAVALA E HIJOS E.LR.L, se encuentra incurriendo en las
infracciones 17 (3 LITY; 17° (1 WITY, 33° (1 UIT); 22° (0.5 UIT); del anexo 01 escala por infracciones
y sanciones a los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos del Decreto Supremo 014-
2011-8A,
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Que, con INFORME FINAL DE INSTRUCCION N° 056-2019 GOREMAD/DIRESA-DIREMID-
FCVS de fecha 04 de junio de 2019, se puede ver fotos que se tomd en la inspeccion.
CONCLUSION: De acuerdo al numeral 6 del articulo 230 Principio de la Potestad Sancionadora
Administrativa de la Ley N° 27444-Ley de| Procedimiento Administrativo General, y su modificatoria
Decreto Legislativa N® 1272, establece gue cuando una misma conducta califique como méds de
una infraccidn, se aplicara la sancion prevista de mayor gravedad, por lo que se procede aplicar la
sancion establecida en la infraccidn 1° que corresponde (3 UIT). Por funcionar sin contar con
Director Técnico o sin el personal exigido de acuerdo a Reglamento.

Incumpliendo lo establecido en el articulo 41° del Decreto Supremo N° 014-2011-5A, "Las
Farmacias o boticas funcionan bajo la responsabilidad de un profesional quimico farmacéutico,
guien ejerce las funciones de Director Técnico, ademas pueden contar con Quimicos
Farmacéuticos Asistentes”.

El Director Técnico debe permanecer en el establecimiento durante las horas de
funcionamiento del mismo, salvo ausencia debidamente justificada y registrada en el libro de
ocurrencias, y en situaciones de caso fortuito o fuerza mayor. Su ausencia no constituye una
infraccién si durante la misma se encuentra presente el guimico asistente”.

Que, conforme al articulo 145" del Decretc Supremo N* 014-2011-SA Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos,"(...) la aplicacién de las sanciones se hace considerando los
criterios establecidos en el articulo 50° de la Ley N* 29459, asi como lo dispuesto en la Ley del
Procedimiento Administrative General Ley N® 27444(...)", y conforme al articulo 50° de la Ley N®
29459- Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, se
establece que; *(...) la aplicacién de las sanciones se sustenta en los siguientes criterios; 1.- La
proporcionalidad del dafo real o potencial en la salud de las personas, 2.- La gravedad de la
infraccién; v 3.- La condicién de reincidencia o reiteracion (...)" por lo que, dentro de dicho contexto
normativo en el caso concreto, de autos se tiene que, la sancidn impuesta se encuentra con
arreglo a Ley. Asimismo, "es menester seflalar que estimar dicha pretensién atentarfa contra la
funcién constitucional de control sanitario de productos farmacéuticos que cumple el Ministerio de
Salud” Tal y como lo ha establecido en el numeral §) de la Resolucidn del Tribunal Constitucional
con EXP N° 03408-2013-AATC;

Que, el titulo preliminar del Articulo |l de La Ley N°26842-Ley General de Salud, establece
que; la proteccién de la salud es de interés publico, por tanto, es responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoverla; y conforme se agrega en su articulo 64° de la norma acotada se
establece gue: “(...) las personas naturales o jurldicas que se dedican a la comercializacién de
productos farmacéuticos para desarrollar sus actividades deben cumplir con los requisitos y
condiciones sanitarias establecidas en el reglamento y cefirse a las buenas practicas de
almacenamiento v dispensacion que dicta la autoridad de salud de nivel nacional. La Autoridad
de Salud de Nivel Nacional o a quien esta delegue, verificara periddicamente el cumplimiento de
lo establecido en la presente disposicion (...)". Entendiéndose que las personas naturales gue
deseen comercializar productos farmacéuticos deben ceflirse a los requisitos y condiciones
sanitarias que establece la Ley.

Que, mediante la Ley N° 28459 - Ley de Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios, se han definido y establecido los principios, normas y exigencias basicas
sobre los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres
humanos, estableciendo en su articulo 44° que; la Autoridad MNacional de Salud (ANS), a
propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
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Sanitarios (ANM), es la encargada de normar el control y vigilancia de los productos farmacéuticos
médicos y sanitarios, asi como de velar por el cumplimiento de las disposiciones que sobre la
materia se establezcan; asi mismo, el control y vigilancia sanitaria es responsabilidad de los
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud.

En uso de las atribuciones y facultades conferidas por la Ley N* 26842, Ley General de
Salud N° 26842, Ley General de Salud, Ley N° 27783, Ley de Bases de la Descentralizacion,
modificada por las Leyes 27950 y 28139; Ley N® 27867 —Ley Organica de Gobiernos Regionales
modificada por Ley N°® 27802, 28013, 28968, 29053, y de la Resolucion Ejecutiva Regional N° 024-
2019-GOREMAD/GR, concordante con el Reglamento de Organizacion y Funciones de la
Direccion Regional de Salud de Madre de Dios, aprobado por Ordenanza Regional N® 034-2012-
RMDDI/CR; y con V° B® de la Oficina de Asesoria Juridica de la Direccién Regional de Salud
Madre de Dios;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Declarar INFUNDADO el Recurso de Apelacién interpuesto por la
recurrente MARIA FERNANDA ZAVALA QUINO; identificada con nimero de DNI 732190686,
Propietaria y/o representante Legal del establecimiento farmacéutico con nombre comercial Botica
FARMAZAVALA E HIJOS E.R.L, con numero de RUC 20803125887, ubicado en la Av,
Fitzcarrald N° 579 de esta ciudad, Distrito y Provincia de Tambopata, Departamento de Madre de
Dios, consecuentemente, CONFIRMAR la Resolucion Directoral N°  341-2019-
GOREMAD/DIRESA-DIREMID de fecha 25 de noviembre de 2019, emitido por la Direccion
Ejecutiva de Medicamentos de Insumos y Drogas de la Direccion Regional de Salud de Madre de
Dios, conforme a todos los fundamentos expuestos en la parte considerativa de la presente
resolucion;

ARTICULO SEGUNDO.- ECARGAR, a la Oficina de Estadistica e Informatica vy
Telecomunicaciones la publicacion de la Presente Resolucidn Directoral Regional, en el Portal
Institucional de la Direccién Regional de Salud Madre de Dios, y Motificar a las demas instancias
administrativas pertinentes para su cumplimiento y formalidades de acuerdo a Ley;

ARTICULO TERCERQO.- Dar por agotada |a via administrativa, dejando a salvo el derecho
del administrado, de acudir a las instancias que estime partinente;

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

CABIERNS AEMIDN . DE MATRE DE DS
= 'HIL-'. ; & G4E DAL TE SALLD
/ 3/4 ............ -
srunpssarras v s ACOST)
C. RicarGo pamaii UL LLAS
M‘ : |::_.. 3z s Rl
Aubgels  (02)
Ingrgsado [0
OREMD [11]
Estad'DC1 flved]
RRTAMEIVM
AMEIVM

Ay, Emesto Rivere N® 475 - Telfono (082) 571128 - Gr1127 anexos: 2101 - 2137



