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VISTOS.- La Nota N° 0293-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 12 de Julio
del 2018 y el Exp. Adm. N° E-056316-2018 de fecha 04/07/2018,, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por
BOTICAS MIFARMA, con razon social MIFARMA S.A.C. con RUC: 20512002090, ubicado en Calle Grau N° 103 del
distrito, provincia y departamento de Ica, representado por su Apoderado LUIS FELIPE ALFARO GARRATH contra la
Resolucién Directoral Regional N° 0682-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 31 de Mayo del 2018, expedida por la
Direccidn Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guia de N° 0139-2017 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 15 de mayo del 2017, ubicado en Calle
Grau N° 103 del distrito, provincia y departamento de lca; los inspectores se apersonaron al establecimiento farmacéutico
y fueron atendidos por la Directora técnica Q.F. CELIA MARITZA AYALA HUAMANI brindando las facilidades y
verificandose lo siguiente: “Cuenta con Procedimientos Operativos de Estdndar (POES) con la firma de la Directora
Técnica del mencionado establecimiento; asimismo, se verifico el Stock Fisico de los productos controlados en relacion
con libros oficiales donde ambos concuerdan”.

Que, con fecha 22 de Mayo del 2017, BOTICAS MIFARMA, representado por su
Apoderado LUIS FELIPE ALFARO GARRATH, presenta sus descargos con referente al Acta de la Guia de N° 0139-
2017, fundamenta lo siguiente: Los Procedimientos Operativos de Estandar cuenta con fecha de vencimiento mayo del
2018 en forma virtual y cuenta con la firma de elaboracion, revisado, aprobado y validado por personal del nivel central y
no con la firma del D.T. del mencionado local conforme se establece en el Articulo 39 del Decreto Supremo N° 014-2011-
SA que dispone: “Las Farmacias o Boticas deben contar, en forma fisica o en archivos magnéticos como los Primeros
Auxilios y Emergencias Toxicoldgicas y b) Buenas Précticas que debe cumplir la Oficina Farmacéutica”.

Que, mediante el Informe N° 068-2018-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 12 de
Enero del 2018, se establece en su conclusion: “En tal consideracion, el conductor del Establecimiento Farmacéutico ha
incurrido en infraccion posible en sancion conforme lo establece el Decrefo Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ltem 17
sancion mayor que a la letra que dice: *Por incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las normas
de buenas précticas de dispensacion o buenas précticas de almacenamiento, u otras buenas précticas aprobadas y/o
demds normas complementarias”. Art. 33. Por lo tanto, le corresponde una mufta ascendente a MEDIA UNIDAD
IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 UIT) que asciende S/. 2,025.00 Soles (DOS MIL VEINTICINCO SOLES CON 00/100
SOLES)”.

Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N° 0682-2018-GORE-DIRESA-
ICAIDG de fecha 31 de Mayo del 2018, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica, se resuelve (Articulo
Primero): “Sancionar con una Multa equivalente a MEDIA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1UIT) suma ascendente
a 8/, 2,025.00 Nuevos Soles (DOS MIL VEINTICINCO SOLES CON 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente al afio
2017, fecha de cometida la infraccion del Establecimiento Farmacéutico de nombre comercial BOTICAS MIFARMA, con
razén social Ml FARMA SAC, representada por su apoderado LUIS FELIPE ALFARO GARRATH sito en la Calle Grau N°
103 del distrito de Ica, provincia de Ica, departamento de Ica, (...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N°
0682/2018 al administrado el dia 28/06/2018 (Folio 33).

Que, con fecha 04 Julio del 2018, BOTICAS MIFARMA, con razdn social
MIFARMA SAC, con RUC: 20512002090, representada por su apoderada LUIS FELIPE ALFARO GARRATH interpone
el Recurso de Apelacion contra la Resolucion Directoral Regional N° 0682-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 31 de
Mayo del 2018, expedida por la Direcciéon Regional de Salud de Ica, fundamentando lo siguiente: “Que, mediante el
Decreto Supremo N° 014-2011-SA autoriza a los establecimientos farmacéuticos para que puedan tener los
Procedimientos Operativos de Estandar (POES) puede ser en forma fisica o en archivos magnéticos, (...)". Asimismo, el
recurrente senala su domicilio en Av. Mariscal Benavides N° 498 y Jr. Chachapoyas N° 26-A del distrito de
Chincha Alta, provincia de Chincha y departamento de Ica.

Que, mediante la Nota N° 293-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 12 de
Julio del 2018, se eleva el Recurso de Apelacion contenido en el Expediente N° E- 056316-2018 a la Gerencia Regional
de Desarrollo Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamientc como segunda y ultima instancia
administrativa, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA..



Que, conforme a lo dispuesto &n el Art. 1912 de la Constitucior Politica del Estado
de 1993, concordante con el Art. 2° de la Ley N® 27867 “Ley Organica de los Goblemos Regicnales™; los Gobiemos
Regionales tienen autonomia. politica, econdmica y- administrativa en asuntos de su competencia, constituyendo para su
administracion econdimica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, ‘confdrme el Articulo 218 def D.S. N° 008-2017-JUS que aprueba el T:U.0. de
fa Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento Administrative. General" establece: “El Recurso de- Apelacidn se interpondra
cuando la impugnacion sustente en diferente interpretacionde las pruebas producidas o cuando se traté de cuestiones de
puro derecho, debiendo ditigirse-a misma autoridad que expidio el Acto que se impugna para que e eleve lo actuado al
superior jerarquico’ y gl inciso 2 del articulo 216 de la misma ley “E! termino para.ala. interposicidn de-los rectrsos es de
15 dias perentonos Asimismo, el articulo 219 dela misma ley establece: “E{ esorito del Recurso debera sefalar el acto
del que'se recurre y cumiplia los demas requisitos previstos en.el articulo 122 de la prasente ley".

~ Que, conforme se establece an el Articulo 22 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos. y. Productos Sanitarios™ se dispone: sobre fa Obligacion de Cumplir fas
Buenas Précticas que dispone : “Para desarrollar sus-actividades, las personas naturales o juridicas, publicas y privadas
que se dedican para si o para tercercs en la fabricacion, la impertacian, la -distibucion, el almacenamiento, la
dispensacion o el expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los
siguientes’ requisitos- y condiciones sanifarias establecidas en ef Reglamento respectivo  en la buenas practicas-de
Manufactura, Buenas Practicas de Labaratorio, Buenas Practicas de Distribucion, Buenas -Practicas dg Aimacenamiento,
Buenas Practicas de dispensacién y Buenas Précticas de seguimiento farmaco terapéutico y demds aprobadas por fa
Autoridad Nacional de Salud(ANS), 4 propuesta de fa Autoridad Naciondl de Productos: Farmacéuticos; Dispositivos:
Médicos y Productos Sanitarios (ANMY}, segun corresponda y contar con 1a certificacion correspondiente en los plazos que.
establece el reglamento.{...)".

Que, conforme & fo. prescrite. en el Articulo 50 de Ja Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos ., Dispositives Médicos 'y Productds Sanitarios’ se dispone. de los criterios para la aplicacion de
Sanciones se establece 1. La Proporcicnalidad del afio real o potencial en la salud de las personas. 2. La gravedad de la
infraccién y 3. La.condicién de reincidencia o reiteracién,

Que, asimismio, en lo dispuesio-en la Resolucién Ministerial N° 585-99SA/DM, del
manial de buenas practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines.en su Articulo 31 prescribe: “Todos
" log documentos deben ser disefiadvs, revisados y distribuidos cuidadosamente. El conienide te fos docummentos debe ser
redacrado en forma clara, precisa.y fibre de expres;ones ambiguas. Debe indicar ef titulo, el contanido, &l nombre y firma
de ia persona que lo aprueba y la validez del misma’,

Que, en fo dispuesto én 1 Resolucion Ministerial N° 585-99-SA/DM, ‘de manual de
buenas practicas de Almacenamiento de Produclos Farmacéiticos y Afines en su Artfeulo 32 que sefiala: "Los
tocumentos deben revisarse requiarmente y mantenérse aclualizados. Se debé establecer af mecanismo por el-cual se
impida el uso accidental de documentos rio vigentes”,

Que, &n o dispuesto en la- Resolucion Ministerial N° 585-99-SA/DM, de manual de
huenas practicas de Almacenamiento de Productos Famhacéuticos y Afines en su Articulo. 35 que sefiala: "Que Jos
siguientes documentos deben ser conocidos v accesibies al personal involticrado en &l sistema de almacenamiento: &)
Manual de Organizacion y Funciones: b} Procedimientos eSpecificos sobre; recepeion, almacenamisnto, distribicion,
fhedidas sanitarias, reclamos; devoluciones,. refiro de productos. del mercade, baja, polftica de inventarios, -auto
inspeccionas, capacitaciones y otros”.

Que, conforme I establece en &l articulo 33 del Decreto Supremo N° 014-2041-
S.A, sobre el cumplimiento de [z emgem:ta se establece que; “Para que el establecimiento se denoming farmacia debe
ser de propiedad de un profesional quimico farmaceutico. El quimico Farmacéutico puede ser propigtario de.una o mds
farmacias, bajo-1a misma denominacion, debiendo cumplir con los requisitos exigidos para estos. Las farmacias v boficas
deben certificar en Buenas_Practicas. de Dispensacion. Almacenamiento, Farmaco vigilancia. -Si dicho. establecimiento
implementa-ef seguimiento fdrmaco terapéutico debe ceriificar en Buenas Practicas de Seguimiento farmago.terapéutico.y
si implementa {a comercializacidn a domicilio debe ceriificar en fas buenas Précticas de Distribucicn.y Transports™.

Que, conforme lo establece en el item 17 del Anexo 1 del Decreto Supremo N°
014-2011-8.A, “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Infracsion por: “Incumplir con las exigencias dispuestas,
cuando corresponda en fas normas-ds Busnas Préciicas de.Dispensacion o Bienas: Préclicas dé almacenamiento o
Busnds Précticas de Distribucién y. Transporte.c Buenas Précticas de Manufactura o Buenas Précticas de Laboratorio o
Busnds Practicas de Farmaco vigitaricia, 0 Buehas Précticas de- sequimiento farmaco. (erapeunco U ofras. pract;cas-
aprobatias y/o-demds noimas complementarias. Articulo 33, 60, 63, 70, 81 y 91. Corresponde & una multa menor de
AT
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Que, conforme lo establece ef Recurso de Apelacion Interpuesto por el
-gdministrado no cuestiona fa- Resolucidn, ya que el Establecimiento farmacéutico: presenté-fa lista de los Procedimientos
QOperafivos de. Estandarizacién y Manual de Funciones y Responsabilidad de Personal los tiene. en fofma. Virtual en
Archivos Virtualés sin la Firma dal D:rector Técnico det Establecimients Farmacéutico inspeceionado.

Que, realizado & estudio y el andlisis de la documentacion del caso materia del
presente, se debe sefialar que BOTICAS MIFARMA, con razén social MIFARMA 8.A.C. con RUC: 20512002090, ubicado.
en Cafle Grau N° 103-del distrito, provincia y departamento de-Ica, representada por su. apdderado LUIS FELIPE
ALFARO GAHHATH ‘ha inturrido.en infraccion ‘menor que sé encuadra en el Anexo 1. itern 17 def Decreto Supremo N*
014-2011-SA, porlo-que se debs dedlarar infuridadc el Recurso de Apelacion interpugsto por el administrado.

Que, de conformidad coir lo establecido en la Constitucién Politica: del Estado de
1993; el D.S. N° 006-20117-JUS que-aprueba sl T.U.0. de la Ley 27444, "Ley del Procedimiento General Administrativo”;
y contando con las . atribuciones conferidas ‘al Goblerno Reglonal por Ley N° 27783 “Ley d¢ Bases de la
Descentralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Orgénica de los-Goblernos  Regionales” su modificatoria’Ley N° 27802, el Decrefo
Regional N° 001-2004-GORE-ICA, 1a. Resolucion Ejecutiva Regional N° 0010-2015-GORE-ICA/PR y la Ordenanza
Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

SE RESUELVE -

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, ¢i Recurso de Apelacion interptiesto por
BOTICAS MIFARMA, con razon social MIFARMA S.A.C. con RUC: 20512002080, ubicado en Calle Grau N° 103 del
distrito, provincia y départamento de ica, represenfado por su” Apoderado LUIS FELIPE ALFARQ GARRATH contra la
Resolucién Directoral Regiona! N* 0682-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 31 de Mayo del 2018, expedida paria
Direccion Regjionai de Salud de ica;-asimismo CONFIRMAR |a Resolucién materia de impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada ta-Via Adrinistrativa.
ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, Ia presente Resclucian dentro del término

"de Ley a las partes interesadas y a.la Direccion- Regional de Salud dé Ica, pata que de-cumplimiento a lo dispuesto en la’
presente Resolucidn y PUBLIGUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE

ECILE LEGN REVES 7
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