GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

Direccion de Salud Apurimac II - Andahuaylas
“Afio de la Esperanza Y el Fortalecimiento de la Democracia”

RESOLUCION DIRECTORAL

N°Z14 -2026-DG-DISA APURIMAC I 929 ABR 7096
V4 3K Jii/h
Andahuaylas, & & ROR LUl
VISTOS: El Memoréndum N° 1221-2026-DEGDRRHH-DISA APURIMAC I AND, de fecha 10 de abril de/ 2026, el
Z00N Ejecutivo de Gestién y Desarrollo de Recursos Humanos dispone la proyeccién de
S

Director
Resolucién Directoral: *Aprobacion de Ia estructura

S 7\ Orgénica del Procedimiento Administrativo Sancionador (PAS}, de la Direccion ejecutiva de Medicamentos, Insumos ¥ Drogas de ia
¥ "% " Unidad Ejecutora N° 401 -756, la Direccién de Salud Chanka, ( DISA APURIMAC 1) estableciendo la diferenciacién de autoridades en la
oA &' Fase Instructora y Fase Sancionadora, en mérito de Ja Opinién Legal N° 094-20260AJ-DISA APURIMAC 1I-AND., e Informe N° 032-
5.\ Sj 2026-DFCVS/DEMID/DISA APURIMAC Jf AND, y demés documentos que forman parte del presente expediente; y,

(52

S
&

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con ef articulo 191°de la Constitucién Polftica del Pert, concordado con ef arficulo 2° de la Ley Orgénica de
Gobiemos Regionales, Le y N° 27867, los Gobiernos Regionales son personas Jjuridicas de derecho publico con autonomia politica,
econbmica y administrativa en asuntos de Su competencia, teniendo como finalidad esencial fomentar e/ desarrollo integral sostenible;

Que, fa Unidad Ejecutora N° 401-756, Ia Direccién de Salud Chanka, es un brgano desconcentrado de Ja Gerencia de Desarrollo
\yocial del Gobiermo Regional de Apurimac, cuenta con autonomia, técnica, administrativa, presupuestal Y con personeria juridica de

recho pdblico y ejerce la autoridad de salud en el &mbito de la provincia de Andahuaylas bajo el marco legal de la Ley N°27867 L e Y
rgénica de Gobiemos Regionales y sus modificatorias;

, < ‘ Que, de acuerdo con el numeral 1.1 def articulo 1V def Titulo Preliminar (T.P) del Texto Unico Ordenado (TUO) de la Ley N°
AW o744 imi ' j

, sefiala por el Principio de legalidad que: * as autoridades administrativas

deben actuar con respeto a la Constitucion, la Ley y al Derecho, dentro de las facultades que le estén atribuidas y de acuerdo con los

enciacion funcional constituye una garantia esencial def principio def debido procedimiento y del derecho a Ia

TUO de la Ley N° 27444 ; asegurando que fa
s de valor derivados de Ja actividad probatoria

T ~4 Que, dicha difer
Hilorg|iy smparcialidad, reconocidos en ef numeral 1.2 y 1.5 del Articulo 1V def Titulo Preliminar def
’5, " spautoridad resolutiva emita un pronunciamiento objetivo, libre de sesgos cognitivos o juicio

¥ de investigacion propia de Ia fase instructiva;

Que, en ese sentido, resufta técnica yjuridicamente indispensable formalizar la estructura orgénica def Procedimiento Administrativo
Sancionador (PAS) en el mbito de Ja Direccion ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas (DEMID), a fin de salvaguardar la validez
de los actos administrativos Yy evitar posibles nulidades por vulneracion a las garantias de/ administrado;

Que, el articulo 248 del TUO de Ja Ley N.° 27444, establece que fas entidades de la Administracién Publica ejercen potestad

ancionadora, la cual debe Sujetarse a los principios de legalidad, debido procedimiento, razonabilidad, tipicidad, entre otros,

2/ Que, el numeral 2 def articulo 249 de/ Texto Unico Ordenado de faLe y N.° 27444 establece de manera expresa,

ey Sancionador se debe diferenciar la autoridad que conduce la fase instructora de aquella que decide la aplicacion
; . 0sicion 1o constituye una mera recomendacion organizativa, sino una e

“En el procedimiento
de la sancién”. Esta
g fitu Iera e xigencia legal de caracter imperativo, orientada a garantizar

3 L dad y legitimidad del ejercicio de fa potestad sancionadora de Ja Administracién Piblica. Fn ese sentido, la separacion funcionaf
%@_\mt// implica una clara distincién orgénica y decisoria entre jas siguientes etapas:

Ne)
S

- Faseinstructora: a cargo de un brgano instructor, cuya funcion es eminentemente investigadora. Fste brgano se encarga de
iniciar el procedimiento, imputar cargos, actuar y valorar los medios probatorios, asf como elaborarun informe final debidamente
motivado que contenga una propuesta de sancién o de archivo.

., Fase sancionadora: a cargo de una autoridad distinta e independiente del brgano instructor, cuya funcion es resolufiva, Fsta
" autoridad evalda el informe final, anal)

iza la legalidad y suficiencia de Jas actuaciones realizadas en la fase instructora, y emite
el acto administrativo final, ya sea sancionador o absolutorio.

ue, desde una perspectiva constitucional Y garantista, esta diferenciacién funcional constituye una manifestacién concreta del
iio de

imparcialidad, reconocido en ef numeral 1.5 del articulo 1V del Titulo Preliminar del TUO de Ia Ley N. 27444, asi como de/
derecho al debido procedimiento administrativo, el cual exige que las decisiones administrativas se adopten sin sesgos ni prejuicios
derivados de una actuacién previa en el mismo expediente.

Que, en efecto, la concentracion de las funciones instructora ¥y sancionadora en un mismo rgano o funcionario genera un riesgo
evidente de contaminacion decisoria, en tanto quien in vestiga y formula cargos podria verse inclinado a confirnar sy propia hipbtesis al
momento de resolver, afectando ia objetividad del juicio administrativo, Por ello, la separacién de funciones actia como un mecanismo
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de control intemo que asegura una doble valoracion: una primera, de carécter técnico-investigativo, y una segunda, de naturaleza juridica-

decisoria.

00N 5 Que, asimismo, esta exigencia se vincula con los principios de debida motivacion, presuncion de licitud y verdad material, en la
S o Ea\nedida que el brgano sancionador no se encuentra vinculado autométicamente a las conclusiones del instructor, sino que debe realizar
R i
-9/ OFiclNA DE

a evaluacion auténoma, critica y debidamente fundamentada de los hechos y pruebas.

Que, cabe precisar que ef incumplimiento de esta regla de separacion funcional vicia el procedimiento sancionador, pudiendo

ﬁyacarrear la nulidad del acto administrativo final por vulneracion del debido procedimiento, conforme a lo previsto en ef articulo 10 def
S22t 2 TUO de fa Ley N." 27444. Ello, en tanto se configura una infraccion a las garantias esenciales del administrado, afectando directamente
su derecho de defensa.

RS>

En consecuencia, la separacion entre la fase instructora y sancionadora no solo responde a una exigencia normativa expresa, sino
que constituye un pilar estructural del procedimiento administrativo sancionador, orientado a asegurar decisiones justas, objetivas y
conforme a derecho

N
2
>

Que, de igual manera los articulos 218 y 220 del TUO de la Ley N.° 27444, el administrado tiene derecho a interponer recurso de
i lﬂépelacton el cual debe ser resuelo por una autoridad distinta y jerarquicamente superior a la que emiti6 ef acto impugnado. Por tanto,
e Ia fase de apelacion (F5) debe estar claramente definida dentro de la estructura organizacional def PAS.

Que, de taf forma la implementacion efectiva de la separacion entre la fase instructora y la fase sancionadora no puede quedar en
el plano meramente declarativo o funcional, sino que exige su formalizacién expresa a través de un acto administrativo resolutivo,
debidamente motivado y emitido por el érgano competente. Este acto constituye una manifestacién concreta de la potestad de auto
organizacion de la Administracion Plblica, la cual debe ejercerse en estricta observancia def ordenamiento juridico.

Que, en ese sentido, dicho acto resolutivo debe establecer de manera clara, expresa y diferenciada los érganos o unidades orgénicas
competentes en cada fase del PAS, evitando cualquier superposicion de funciones que pueda comprometer la imparcialidad del
procedimiento, delimitar con precision las funciones asignadas a cada 6rgano, comprendiendo la conduccion de la fase instructora
(investigacion, actuacion probatoria y formulacion de cargos), la fase sancionadora (evaluacion, determinacion de responsabilidad y
eventual imposicion de sancion), asi como la resolucion en segunda instancia, garantizando el derecho a la doble instancia administrativa
y asegurar la adecuacion al marco normativo vigente, particularmente a lo dispuesto en el Texto Unico Ordenado de la Ley N. 27444, asi
*J como a los principios del debido procedimiento, imparcialidad, razonabilidad y legalidad. En consecuencia, la emision del acto resolufivo

que formaliza la estructura del PAS no solo constituye una buena préctica administrativa, sino una exigencia juridica indispensable para
dotar de validez, eficacia y legitimidad a la potestad sancionadora de fa Administracion Piblica.

Que, de conformidad con las disposiciones establecidas en el Titulo V de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, ef Articulo 5 Literal
b) del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud (MINSA), y el Articulo 3 Sub Numeral 3.1
Literales a) y ¢) de su Reglamento de Organizacion y Funciones, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA y su modificatoria, e/
MINSA detenta Potestad Sancionadora general,

Que, el articulo 46°inciso 2) Ley de productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 29459; establece: La
fabricacion, la importacion, el almacenamiento, la distribucion, la comercializacion, la publicidad, la dispensacion, fa tenencia y la
transferencia de cualquier tipo de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios sin registro sanitaria, falsificado,
contaminados, en mal estado de conservacion o envases adulfferados, con fecha de expiracion vencida, de procedencia desconocida,
sustraido u otra forma con fines iffcitos;

Que, de conformidad a lo dispuesto en el articulo N° 141 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que 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 Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (OD)
o la Autoridad Regional de Salud (ARS) correspondiente a fravés de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel regional (ARM),podré disponer una o més de las medidas de seguridad sefialadas en el articulo 49 de la

" Ley N°29459;

Que, con Informe N° 032-2026-DFCVS/DEMID/DISA APURIMAC Il AND., de fecha 18 de marzo del 2026, la Directora de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, solicita la emision del acto resolutivo diferenciando el procedimiento Administrativo
Sancionador (PAS), en lo relacionado a establecimientos farmacéuticos, productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, a la autoridad que conduce la Fase Instructora y la Autoridad Sancionadora de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos,
Insumos y Drogas de la Direccién de Salud Apurimac Ii;

Que, con Opinion Legal N° 094-20260AJ-DISA APURIMAC lI-AND., de fecha 25 de marzo del 2026, e} Asesor Legal de la Direccion
de Salud Apur/mac i, por fos motivos expuestos en la presente, Opina por fa procedencia de la emision del acto resolutivo que aprueba
la estructura orgénica del Procedimiento Administrativo Sancionador (PAS), de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y
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BYus de la Direccion de Salud Apurimac Il, estableciendo la diferenciacion de autoridades en la Fase Instructora, Fase Sancionadora

“&>/Rue, en uso de las facultades conferidas por la Resolucion Ejecutiva Regional N° 224-2025-GORE.APURIMAC/GR, la Ley N° 27783
5.6y de Bases de Descentralizacion, Ley N° 27813 del Sistema Nacional Coordinado y Descentralizado de Salud, Ley N° 27867 Ley de
Gobiemos Regionales y sus Modificatorias, Ley N° 26842 Ley General de Salud; Ley de Procedimiento Administrativo General Le y N°
27444; la Resolucion Ministerial N° 701-2004-MINSA; la Resolucion Ejecutiva Regional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR de fecha 15
de octubre del afio 2009, que aprueba la Estructura Orgénica del Sector Salud de la Regién Apurimac , Resolucién Directoral N°

823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA-AP Il de fecha 30 de diciembre del afio 2014, que Aprueba la Estructura orgénica de La Direccién de
Salud Apurimac Ii;

Con el visado de la Direccion Ejecutiva de Gestion y Desarrollo de Recursos Humanos, Oficina de Asesoria Legal, Direccion Ejecutiva
de Administracion y Direccion Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de la Direccion de Salud Apurimac Il;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- DIFERENCIAR en los procedimientos Sancionadores llevados a cabo. por fa Direccion Ejecutiva de Medicamentos,
Insumos y Drogas, en lo relacionado a establecimientos fammacéuticos, productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, por las consideraciones expuestas en la presente resolucion directoral, a las siguientes Autoridades Adminisirativas:

AUTORIDAD COMPETENTE NIVEL ESTRUCTURAL FUNCION ENEL PAS
Direccién de Fiscalizacién, Control y | Director (a) Autoridad instructora: conduce la investigacién,
Vigilancia Sanitaria notifica el pliego de cargos y emite el informe de
instruccion.
Direccién Ejecutiva de Medjcamentos, | Director (a) Ejecutivo (a) F-4 Autoridad Sancionadora:
o Insumos y Drogas Evalia el informe de instruccion y decide fa
E aplicacion de la sancion o el archivo del caso

Articulo 2°- DISPONER a las autoridades administrativas competentes para pronunciarse sobre los recursos impugnativos que se
“presenten contra actos resolutivos que imponen sanciones administrativas, dentro de fos Procedimientos Sancionadores llevados a cabo
en la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas —DEMID.

AUTORIDAD COMPETENTE NIVEL ESTRUCTURAL FUNCION
Direccion Ejecutiva de Medicamentos, | Director (a) Ejecutivo (a) F-4 Recurso de Reconsideracién
Insumos y Drogas
Direccién General de la Direccion de | Director (a) General (a) F-5 Recurso de Apelacion
| Salud Apurimac Il.
/fB° ™ ulo 3°. - NOTIFICAR, e presente Resolucién a las Direcciones Ejecutivas Competentes, para su cumplimiento y fines
ORYUEC 2
i\ JE8CER0S.
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