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VISTOS:

La Opinion Legal N° 087-2022-GOREMAD/DIRESA-OAJ, de fecha 21 de octubre de 2022; y el
Memorando N° 1123-2022-GOREMAD/DIRESA-DG, de fecha 24 de octubre de 2022, suscrito por el
Director General de la Direccion Regional de Salud Madre de Dios, que autoriza proyectar la Resolucién
Directoral Regional declarando INFUNDADO el Recurso de Apelacion Interpuesto en fecha 12 de
octubre de 2022, y;

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo a la Constituciéon Politica del Estado, “la persona humana tiene derecho a la
proteccién de su salud”, concordante con lo establecido en los numerales | y Il del Titulo Preliminar de
la Ley N° 26842, Ley General de Salud, sefialan que la salud es condicion indispensable del desarrollo
humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, por lo que la proteccion
de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, en el Peru para ampliar la proteccién al derecho fundamental a la salud en ambos ambitos:
programatico y operativo (el deber de hacer y el de respetar del Estado y los demas actores del sistema
de salud), se ha fundado la potestad administrativa sancionadora en salud, que reprocha los
comportamientos indebidos (hechos que constituyen infracciones), a cargo del érgano regulador y
fiscalizador del sector salud; actividad que se sustenta en las acciones de supervision para el ambito
programatico y las quejas, denuncias o las intervenciones de oficio, en la parte operativa. En ambas
esferas, se han implementado acciones inmediatas, con el fin de procurar proteccion oportuna ante
vulneraciones al derecho a la salud que causen peligro o dafio: medidas de seguridad, y medidas
provisionales; que constituyen acciones sumarisimas de parte de las autoridades, en este caso
administrativas;

Que, el numeral 6) del articulo 139° de la Constitucién Politica del Estado consagra como
principio la pluralidad de instancias, garantizando que las decisiones del 6rgano jurisdiccional y de la
administracién 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°, 208° 209° y 211° de la Ley del Procedimiento Administrativo General N° 27444, y su
modificatoria Decreto Legislativo N° 1272; a fin de que el érgano jerarquicamente superior, revise,
modifique y emita nuevo pronunciamiento acorde a derecho, determinando si la pretension del
administrado es amparable dentro de nuestro ordenamiento juridico;

Que, el articulo 209° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General,
establece que el recurso de apelacién se interpondra cuando la impugnacién se sustente en diferente
interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de cuestiones de puro derecho, debiendo
dirigirse a la misma autoridad que expidi6 el acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior
jerarquico;

Que, el articulo IV del Titulo Preliminar de la Ley N° 27444, establece que el procedimiento
administrativo se sustenta fundamentalmente en los siguientes principios: principio de razonabilidad, 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 proporcién entre los medios a emplear y los fines publicos
que deba tutelar, a fin de que respondan a lo estrictamente necesario para la satisfaccién de su
cometido; principio de legalidad, las autoridades administrativas deben actuar con respeto a la
Constitucion, la 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 procedimiento, los administrados gozan
de todos los derechos y garantias inherentes al debido procedimiento administrativo, que comprende el
derecho a exponer sus argumentos, a ofrecer y producir pruebas y a obtener una decisién motivada y
fundada en derecho;

Que, la Ley del Procedimiento Administrativo General regulando el Derecho de Contradiccion de
actos administrativos, conforme lo sefiala el articulo 109° numeral 109.1) de la Ley N° 27444, y su
modificatoria Decreto Legislativo N° 1272 que dispone que: “frente a un acto que supone que viola,
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afecta, desconoce o lesiona un derecho o un interés legitimo, procede su contradiccién 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 el administrado puede contradecir una decision
administrativa usando los recursos previstos por Ley;

Que, la Resolucién Directoral N° 414-2022-GOREMAD-DIRESA/DIREMID, de fecha 26 de
septiembre del 2022; Resuelve: IMPONER, la Sancién de CIERRE DEFINITIVO al establecimiento
Farmaceéutico con nombre Comercial Botica IKER |, con numero de RUC 10705052935, razon social:
Elizabeth Vero6nica Cavero Quispe, representante legal y/o propietario, ubicado en jirén Manco Inca 11-
\ L —52, Distrito y Provincia Tambopata, Departamento de Madre de Dios, por incurrir en la Infraccion del
Anexo 01 Escala de Infracciones Sanciones a los establecimientos Farmacéuticos. Por no cumplir con
el cierre temporal y cierre definitivo del establecimiento Farmacéutico;

Que, de los documentos anexos al expediente, se observa el escrito presentado en fecha 12 de
octubre de 2022, suscrito por la recurrente Elizabeth Verénica Cavero Quispe, Representante Legal del
establecimiento farmacéutico con nombre comercial BOTICA IKER |, quien interpone Recurso de
Apelacién Contra la Resolucién N° 414-2022-GOREMAD-DIRESA/DIREMID de fecha 26 de setiembre
de 2022, pedido que realizo bajo los siguientes fundamentos de Hecho: Primero.- El hecho que no se
firmo la carta, es nuestro Derecho de protesta ante la injusticia, acoso o abuso de autoridad por parte
del personal de la DIREMID, (...), no existen quimicos en Puerto Maldonado, la misma DIREMID no nos
da una relacioén de quimicos o potenciales directores técnicos, estando en la busqueda de un quimico,
este incumplimiento es por fuerza mayor; no existe ningun cliente que nos haya denunciado por un mal
servicio, ni Sentencia condenatoria Penal relacionado a la Botica; No tenemos sancién en ejecucion por
parte de la Municipalidad Provincial de Tambopata. Si anteriormente nos dieron la autorizaciéon para
abrir la Botica, es porque la Ley lo ordena asi; ese dia no se identificaron debidamente los indicados
inspectores. Hay carencia de quimicos profesionales, y si existen no abastece la ciudad de Puerto
Maldonado, y no quieren trabajar porque el establecimiento farmacéutico tuvo procesos judiciales,
donde ya intervino el Poder Judicial, refutan mi primer descargo copiando, parrafo por parrafo, no basta,
tendria que ser un andlisis legal porque deja de lado mis argumentos, no puede haber duplicidad de
sanciones. Protesto dicha Sancién de Cierre definitivo, que va en contra del principio de Razonabilidad
o Proporcionalidad, contra la libertad de empresa, atenta a la entidad privada. Segundo.- La Resolucién
cuestionada refiere al derecho a la salud, pero también existen otros derechos como la libertad de
trabajo, que consiste en la igualdad de oportunidades, trabajo deber y derecho, libertad de negocio y
empresa, (...);

Que, el establecimiento farmacéutico con nombre comercial BOTICAS IKER |, ubicada en jirén
Manco Inca 11-L — 52, Distrito y Provincia de Tambopata, departamento de Madre de Dios, con RUC N°
10705052935, Razo6n Social: Elizabeth Veronica Cavero Quispe, representante legal y/o propietario del
establecimiento farmacéutico en mencién anteriormente; en presencia de la Representante Legal y/o
Propietaria ELIZABETH VERONICA CAVERO QUISPE, se encuentra incumpliendo lo establecido en
las normas sanitarias vigentes, tal como estdn consignadas en el Acta de Inspeccion para Oficinas
Farmacéuticas y Farmacias de los Establecimientos de Salud N° 031-2022, inspeccion realizada en
fecha 08 de marzo de 2022; en presencia de la Representante Legal y/o Propietaria ELIZABETH
VERONICA CAVERO QUISPE, verificando lo siguiente: 1. El establecimiento farmacéutico Botica Iker I,
se encuentra abierto, con atencién al publico por parte de la Sra. Maria AGUIRRE ZEVALLOS con DNI
47722396, quien se identifico como la técnica en farmacia del establecimiento y a quien le informamos
el motivo de la visita la cual es realizar una inspeccion de verificaciéon de funcionamiento. Cabe
mencionar que la técnica en farmacia del establecimiento no dio las facilidades del caso, asimismo, no
firmo la carta de presentacién a pesar que se le reitero que al no permitir realizar la inspeccion,
constituye una infraccion al reglamento, pese a ello la encargada no dio las facilidades; 2. El
establecimiento farmacéutico cuenta con medida de seguridad sanitaria de cierre temporal notificada
con Resolucion Directoral N°191-2020-GOREMAD-DIRESA/DIREMID de fecha 29 de octubre del 2020,
constandose que en la actualidad el establecimiento se encontré abierto y atendiendo al publico; 3. El
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establecimiento Farmacéutico ha violentado las bandas, precintos empleados en la aplicacion de
medidas de seguridad; 4. Asimismo no cuenta con Director Técnico ratificado con la emisién de
Resolucion Directoral N° 075-209- GOREMAD-DIRESA/DREMID, de fecha 08 de abril del 2019;

Que, con INFORME TECNICO N° 070-2022-GOREMAD/DIRESA-DIREMID-FCVS de fecha 08
de marzo de 2022; respecto al Acta de Verificacion N° 031, se concluye lo siguiente: Considerando que
el establecimiento farmacéutico Botica lker |, no permiti6 realizar la inspecciéon de verificacion de
funcionamiento, incumpliendo con lo establecido en el articulo 161° y 163° del Decreto Supremo N°
016-2011-SA, Por lo que se concluye que el establecimiento Farmacéutico se encuentra incurriendo en
a infraccion 12° (3 UIT) del anexo 05 escala de infracciones y Sanciones Administrativas al reglamento
para el registro, control y vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y
Productos Sanitarios; Se recomienda iniciar Procedimiento Sancionador y realizar inspecciones de
seguimiento para verificar el cumplimiento de la normatividad vigente;

Que, en el Informe Final de Instruccion N° 021-2022-GOREMAD/DIRESA-DIREMID-FCVS, de
fecha 11 de abril del 2022, se concluye que de acuerdo con el numeral 6 del articulo 230° - Principios
de la Potestad Administrativa de la Ley N° 27444- Ley de Procedimiento Administrativo General.
establece que cuando una misma conducta califique como mas de una infraccion se aplicara la sancion
prevista para la infraccion de mayor gravedad, por lo que se procede aplicar la sancion establecida en
la infraccion 9° del Anexo 01, Escala por Infracciones y sanciones a los establecimientos farmacéuticos
y no farmacéuticos del Decreto Supremo 014-201-SA, que corresponde a cierre definitivo del
establecimiento farmacéutico por incumplir lo establecido en el articulo 23° del Decreto Supremo del
D.S. 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos;

Que, la Ley N° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General, establece en su articulo 6°
que: “Cuando una misma conducta califique como més de una infraccién se aplicara la sancién prevista
para la sancion prevista para la infraccion de mayor gravedad, sin perjuicio que puedan exigirse las
demas responsabilidades que establezcan las leyes;

Que, el articulo 14° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, que a letra prescribe: “La aplicacion de las medidas de seguridad puede efectuarse
mediante imposicién de sellos, bandas, precintos u otros sistemas apropiados que impidan la
continuacién de actividades, los cuales deben mantenerse durante la aplicacién de la medida™;

Que, conforme al articulo 145° del Decreto 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
Administrativo General Ley N° 27444 (...)", y conforme al articulo 50° de la Ley N° 29459 - Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, se establece que: “(...) 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; y, 3.- La condicion de
reincidencia o reiteracion (...)" por lo que, dentro de dicho contexto normativo en el caso concreto, de
autos se tiene que, la sancién impuesta se encuentra con arreglo a Ley”. Asimismo, “es menester
sefialar que estimar dicha pretension atentaria 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
6) de la Resolucion del Tribunal Constitucional con EXP N° 03408-2013-AA/TC.

Que, de acuerdo al articulo 141° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, que a letra prescribe: “‘cuando se presuma razonablemente la
existencia de un riesgo inminente y grave para la salud de las personas, la autoridad Nacional de
productos Farmacéuticos, Dispositivos medicos sanitarios (ANM), el érgano descentrado de la
Autoridad Nacional de Salud (OD) o la autoridad Regional de Salud (ARS), correspondiente a través de
la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel
Regional (ARS), podra disponer una y mas medidas de seguridad sefialadas en el articulo 49° de la Ley
29459 aplicacién de las medidas de seguridad se hace con estricto arreglo a los principios que sefiala el
articulo 48° de la Ley de Productos Farmacéuticos Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios N°
29459
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Que, el articulo 41° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, que a la letra menciona: “...Las farmacias o boticas funcionan bajo la responsabilidad
de un profesional quimico farmacéutico, quien 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 quimico asistente, sin perjuicio
de las responsabilidades a que alude la Ley N° 29459 y el presente reglamento; asimismo en su
articulo 37° del mencionado Decreto Supremo, que a letra prescribe: “(...) En lugar visible del area de
dispensacién deben exhibirse la copia legible del titulo profesional del Director técnico del
establecimiento y la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento. Asimismo, debe exhibirse el nombre del
Director técnico y profesionales Quimicos Farmacéuticos asistentes con su respectivo horario de
atencion (...)".

Que, de acuerdo al articulo 161° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos
Sanitarios, que a la letra menciona: “Los inspectores realizan la inspeccion con la presencia del
representante legal del establecimiento, el director técnico o, en todo caso, con la persona que se
encuentra en el establecimiento al momento de la inspeccion”; asimismo en el articulo 163° del
presente Decreto Supremo menciona que: “El propietario, representante legal, administrador, el director
técnico, encargado quien se encuentre presente en el establecimiento farmacéutico y/o establecimiento
comercial en el momento de la inspeccién, esta obligado a prestar a los inspectores todas las
facilidades para el desarrollo de la inspeccion”, Asimismo en el articulo 23 del Decreto Supremo N° 014-
2011-SA, sefiala que, (...) Trascurrido los doce (12) meses del cierre temporal de un establecimiento
farmacéutico, sin que el propietario o representante legal hubiere comunicado el reinicio de actividades
a la Autoridad Nacional d Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), al Organo Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) , o la Autoridad de Salud
Regional (ARS), correspondiente a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de nivel Nacional (ARM), la autoridad de salud competente dispondra el
cierre definitivo del establecimiento;

Que, el articulo Il del Titulo Preliminar 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 el articulo 64° de la norma acotada, se establece que:
“(...) las personas naturales o juridicas que se dedican a la comercializacion de productos
farmacéuticos para desarrollar sus actividades deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias
establecidas en el reglamento y cefiirse 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 esta
delegue, verificara periédicamente el cumplimiento de lo establecido en la presente disposicion (...)".
Entendiéndose que las personas naturales que deseen comercializar productos farmacéuticos deben
cefiirse a los requisitos y condiciones sanitarias que establece la Ley;

Que, mediante la Ley N° 29459 - Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, se han definido y establecido los principios, normas y exigencias basicas sobre
los productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos,
estableciendo en su articulo 44° que, 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 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;

El argumento empleado por la recurrente en su Recurso de Apelacion no modifica de modo
alguno los fundamentos de la Resolucién recurrida, tampoco desvirtia los criterios que se tuvieron en
cuenta para expedir la misma, por lo que, la Resolucién Directoral N° 414-2022-GOREMAD-
DIRESA/DIREMID de fecha 26 de setiembre de 2022, se ha dictado conforme al Ordenamiento Juridico.
Administrativo; conforme establece el principio de legalidad, prevista en el numeral 1.1 del inciso 1, del
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articulo IV del titulo preliminar de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, y su
Modificatoria Decreto Legislativo N° 1272; correspondiendo al Superior Jerarquico, desestimar en todos
sus extremos, el recurso de apelacion interpuesto.

De conformidad con la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y su
modificatoria mediante Decreto Legislativo N° 1272; y de acuerdo con las atribuciones y facultades
conferidas por Ley N° 26842 Ley General de Salud, Ley N° 27867 Ley Organica de Gobierno
Regionales y su modificatoria por las Leyes N° 27902, 28013, 28968 y 29053; y la Resolucion Ejecutiva
Regional N° 066-2022-GOREMAD/GR, de fecha 28 de febrero de 2022, modificada por Resolucion N°
108-2022-GOREMAD-GR, de fecha 11 de marzo de 2022, concordante con el Reglamento de
Organizacion y Funciones de la Direccion Regional de Salud Madre de Dios, aprobado por Ordenanza
Regional N° 034-2012-RMDD/GR, con el Manual de Organizacién y Funciones de la Direccion Regional
de Salud aprobada mediante Resolucion Ejecutiva Regional N° 440-2019-GOREMAD/PR; y con el visto
bueno de la Oficina de Asesoria Juridica;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Declarar INFUNDADO el Recurso de Apelacién interpuesto por la
recurrente ELIZABETH VERONICA CAVERO QUISPE, Representante legal y/o Propietaria del
establecimiento farmacéutico con nombre comercial IKER I, con niumero de RUC 10705052935,
ubicado en Jiron Manco Inca 11-L — 52, Distrito y Provincia Tambopata, Departamento de Madre de
Dios, consecuentemente, CONFIRMAR la Resolucion Directoral N° 414-2022-GOREMAD-
DIRESA/DIREMID de fecha 26 de setiembre de 2022, emitida por la Direccion Ejecutiva de
Medicamentos de Insumos y Drogas de la Direccion Regional de Salud Madre de Dios Por todos los
fundamentos expuestos.

ARTICULO SEGUNDOQ. - ENCARGAR, a la Oficina de Estadistica e Informatica y
Telecomunicaciones la publicacién de la Presente Resolucién Directoral Regional, en el Portal
Institucional de la Direccidén Regional de Salud de Madre de Dios, y notificar a las demas instancias
administrativas para su cumplimiento y formalidades de acuerdo con ley.

ARTICULO TERCERO. - Dar por agotada la via administrativa, dejando a salvo el derecho del
Administrado, de acudir a las instancias que estime pertinente.

ARTICULO CUARTO. - NOTIFICAR, |a presente Resolucién Directoral Regional al interesado, a
la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos 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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