4 Gobierno Regional de Ica L
Resolucion Gerencial Regional N°  (g52 -2018-GOREICA/GRDS
e 050CT. 2018

VISTOS.- En la Nota N° 054-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 12/07/2018 y
el Exp. Adm. N° E-010183-2018 de fecha 01/02/2018, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por BOTICA
VIRGEN DE CHAPI con RUC. N° 10215421487, ubicado en Av. Huacachina N° 150 del distrito, provincia y departamento
de Ica, representada por la Propietaria doia MARCELINA CARMEN TORVISCO TOMATEO como Persona Natural contra
la Resolucién Directoral Regional N° 1574-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 16 de Febrero del 2017, expedida por la
Direccion Regional de Salud de lca.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de Inspeccion por Verificacion N° V-015-2015 de fecha 14
setiembre del 2015, ubicado en Av. Huacachina N° 150 del distrito, provincia y departamento de Ica; siendo las 10:40 am; la
Policia Nacional del Perti y los Inspectores se apersonaron al establecimiento farmacéutico y no fueron atendidos por la
Propietaria doia MARCELINA CARMEN TORVISCO TOMATEO, la misma que no permitié el ingreso a los Inspectores a la

. BOTICA VIRGEN DE CHAP! y que la propietaria refiere regularizar después de una semana posterior. El citado
establecimiento farmacéutico no cuenta con autorizacién sanitaria de funcionamiento, no cuenta con Director Técnico, no se
visualiza termometro ambiental, no cuenta con extintor con carga vigente, visualiza en Anaqueles de Sala de Dispensacion
analgésicos como Paracetamol Jbe, Keteroloco tabletas, antinflamatorio, ibuprofeno Jbe, Tabletas, antibioticos
(cirpofloxacino tabletas inyectables), asi como omeprozol capsulas, Dioxaflex tabletas, insumo medico como jeringas
descontables, guantes quirdrgicos, aéreo camara, accesorios ortopedia (bestullo) entro otros productos farmacéuticos,
productos de higiene personal (Jabon liquido, tinte para el cabello, papel toallas higiénicas, panales descartables para
adultos). La propietaria del Establecimiento Farmacéutico inspeccionado manifiesta negarse a firmar la presente acta de
verificacion y se procede al cierre definitivo por medida de seguridad sanitaria”. Asimismo, se cita a la propietaria a formular

_ sus descargos dentro del plazo de 07 dias habiles.

Que, mediante el Informe N° 635-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 26 de
Noviembre del 2017, se establece en su conclusion: ‘Lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Segun fo
dispuesto en el Articulo 17 se remarca todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Art. 4 del presente
reglamento requieren de Autorizacion Sanitaria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la Ley de los Productos
Farmacéuticos, dispositivos medico y productos sanitarios N° 29459. La autorizacion sanitaria en requisito indispensable
para el otorgamiento de las licencias de funcionamiento por parte de los gobiernos locales. Articulo 33 remarca que las
farmacias y boticas deben certificar en Buenas Practicas de Dispensacion, Almacenamiento. La certificacion de buenas
practicas de oficina farmacéutica comprende el cumplimiento de buenas précticas de almacenamiento y dispensacion. En tal
consideracion, el conductor del Establecimiento Farmacéutico ha incurrido en infraccion posible de sancion conforme lo
establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Anexo 1 ltem 4 que a la letra dice: Por funcionar sin contar con la
autorizacion sanitaria otorgada por la autoridad correspondiente, art. 17. Por lo tanto le corresponde una multa ascendente a
TRES UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (3 UIT) S/. 11,550.00 (ONCE MIL QUINIENTOS CINCUENTA SOLES 00/100).
Y segun el titulo XV de la medida de seguridad, infracciones y sanciones del Decreto Supremo N° 014-2011-SA sefiala en
su Art. 141 Medidas de Seguridad cuando se presuma razonablemente la existencia de un riesgo inminente y grave para la
salud de las personas, la Autoridad Regional de Salud (ARS) y las autoridades de productos Farmaceuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) podrd disponer una o més de las medidas de seguridad en el Art.
49 de la Ley N° 29459, La aplicacion de las medidas de seguridad se hace con estricto arreglo a los principios que sefala el
Art. 48 de la Ley N° 29459 “Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. N° 29459. Por lo
tanto le corresponde por medida de seguridad sanitaria CIERRE DEFINITIVO. (...)"

Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N° 1574-2017-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 29 de Diciembre del 2017, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica, se resuelve (Articulo
Primero): “Sancionar con una Multa equivalente a TRES UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (3 UIT) ascendente a
S/. 11,550.00 NUEVOS SOLES (ONCE MIL QUINIENTOS CINCUENTA CON 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente
al afio 2015 fecha de cometida la infraccion a la BOTICA VIRGEN DE CHAPI con RUC. N° 10215421487, representada
legalmente Sefiora MARCELINA CARMEN TORVISCO TOMATEO, ubicada en Av Huacachina N° 150 del distrito de lca,
provincia de Ica, departamento de Ica, (...)". Seguidamente en el Articulo Segundo: “Que por medidas de seguridad por
funcionar sin autorizacion sanitaria, la cual se encuentra establecido como falta grave se procede el CIERRE DEFINITIVO
de la BOTICA VIRGEN DE CHAPI, con RUC N° 10215421487, (...)". En consecuencia, se hace la entrega de fa RD.R. N°
1574-2017 al administrado el dia 11/01/2017 (Folio 16)".



Qiue, con fecha M de febrero def 2018, dofia MARCELINA CARMEN TORVISCO
TOMATEQ, interpone el Recurso de Apefacién contra la Resolucidn Directoral Regional N° 1574-2017-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 16 de Febrero del 2018, fundamentando que en &l momento de la Inspeccion la recurrente salié a recoger
a sus menores hijos del colegio y por ende no ha podido verificar su establecimiento; la recurrente se somete a la Direccion
de Medicamentos, insumos y drogas de la Direccidn Regional de Salud de ica, para que inspeccionen su establecimiento v
no le corresponderia 1a sancign con multa alguna. Asimlsmo, a recurrente sefiala su domicilio en Av. Renan Eliag N°
224, la Angostura del distrito de Subtanjalla, provincia y departamento de lca.

Que, mediante la Nota N° 054-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID con fecha 12 de
Febrero del 2018, se eleva el Recurso de Apelacién contenido en el Expediente N° E-010183-2018 a la Gerencia Regional
de Desarrollo Sociat del GORE-ICA, por corresponderie st pronunciamiento como segunda y uitima instancia administrativa,
de conformidad con lo dispuésto en-el Decreto' Regional N° 001-2004-GORE-ICA.

Que, conforme a lo dispuesto en el Art, 191¢ de [a Constitucion Politica del Estado
de 1993, concordante con el ‘Art. 2° de la Ley N? 27867 “Ley Organica de los Gobiemos Regionales”; los Gobiernos
Regionales tienen autonomia politica, econdmica y administrativa en asuntos de su competencia, constituyendo para su
administracion econdmica y financiera, un Pliego Presupuéstal,

Que, conforme el Articulo 219 del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS que aprusba
el TU.O. de la Ley N® 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General” se establece sobre los Requisitos def Recuiso,
se dispone: El escrito del Recurso deberd sefialar el acto del que se recurre y cumplird los demas requisitos previstos en &l
articulo 122 del la presente Ley. Asimismo, en i Articulo 218 de fa misma norma se establece: “El Recurso de Apelacidn se
interpondré cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate de
cuestiones de puro derecho”, deblendo dirigirse a la misma autoridad que expidié el Acto que se impugna para que eleve o
actuado &l superior jerarquico. y el inciso 2 def articulo 216 dz fa misma ley “Ef fermino para la interposicion de los recursos
s de 15 dias perentorios”.

Que, conforme se establece en el Artictulo 22 de la Ley N° 28459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios™ se dispone sobre la Obligacion de Cumplir las
Buenas Practicas que dispone : “Para desarroffar sus actividades, las personas naturales o jurfdicas; pUblicas y privadas
gue se dedican para si o para terceros en la fabricacion, fa imporiacion, la distribucion, el almacenamiento, fa dispensacién
g él expendio de praductos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los siguientes
requisitos y condiciones sanitarias establecidas eh el Regtamento respectivo y en la buenas practicas de Manufactura,
Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucidn, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas
Précticas de dispensacion y Buenas Practicas de seguimiento farmaco terapéutico y demas aprobadas por fa Autoridad
Nacional de Salud (ANS), a propuesta de. ta Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), segun corresponda y cordar con la certificacion correspondiente en los:plazos que establace el

reglamento.(...)".

Clue, con respecto al Articulo 17 Decreto Supremo N° 014-2011-SA “Reglamenic de
Establscimientos Farmacéuticos” sobre la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento que dispone: “Todos los
establecimientos Farmacéuticos comprenaidos en el Articulo 4 def presente reglamento requieren de autorizacion sanitaria
para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la Ley de los Productos Farmacéuticos,. Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios N°* 29459. L.a autorizacidn sanitaria es un requisito indispensable para el otorgamiento de las licencias
de funcionamiento por parte de los Gobiérnos Locales”.

Que, conforme se establece en el Articulo 23 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone scbre la Responsabilidad del Director
Técnico en Productos Farmacéuticos v Productos Sanitarics que: “Los establecimientos dedicados a la fabricacidn,
importacion, Ia exportacion, &l.almacenamiento, la distribucion, 1a comercializacidn, la dispensacion v el expendio de los
productos farmacéuticos y prodicios sanitarios deben contar con la direccidn técnica de un profesional quimico
farmacéutico. La direccion técnica sé ejerce con la presencia permanente del Quimico Farmacéutico durante el horario de
funcionamiento del esiablecimiento, salvo a aquelios casos establecidos por ef Reglamento de la Presente Ley. {...)"

Que, conforme a fo prescrito en el Articulo 48 de la Ley N° 29459 “Ley da los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios" se dispone sobre los Principios de las medidas de
seguridad se establece que: En resguarde ds Ja salud de la poblacion, fas medidas de seguridad que adopta la Autoridad
Nacional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics (ANM) se susientan en los siguientes
principios: 1. Proteger la salud y la vida de las.personas. 2. Ser aplicadas con objetividad, imparcialidad ¢ independencia. 3.
Ser propoicionales a los fines que se persiguen.
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Que, conforme a lo prescrito en el Articulo 49 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Medida de Seguridad, se
establece: La Autoridad Nacional de Salud (ANS), los Organos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), La
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitatios (ANM), las autoridades
regionales de salud (ARS) y las Autoridades de Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de
nivel regional (ARM) adoptan las siguientes medidas de seguridad: 1. Inmovilizacion de productos insumos, materiales,
equipos o maqmnanas 2. Incautacion de Productos, insumos, materiales, equipos o maqumanas 3. Aislamiento de
productos ¢ insumos. 4. Retiro de Productos del mercado. 5. Destruccién de productos, insumos, materiales, equipos o
maquinarias. 6. Suspension del proceso de fabricacién en cualguiera de sus etapas. 7. Suspension de-iegistro sanitario,
certificado de registro sanitario o notificacion sanitaria obligatoria, 9. Cierre Temporal de todo o parte de las instalaciones de
un establecimiento. 10. Emisién de mensajes publicitarios o alertas que adviertan del pefigro del dafio.a la salud de [a
pobtacion. El Reglamento establece en qué casos es necesaria la presencia del Ministerio Publico. Las medidas de
sequridad son de inmediata gjecucién y se aplican sin perjuicio de tas sanciones que corresponde.

Que, conforme a lo prescrito en el Articulo 50 de (a Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ se dispone de los criterios para la aplicacion de
Sanciones se establece: “1. La Proporcionalidad del darfo real o potencial en ia salud de fas personas. 2. La gravedad de la
infraccidn y 3. La condicion de reincidencia o reiteracion”.

Que, conforme a lo prescrito en el Aticuio 51 de la Ley N° 23459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios” sobre las Sanciones se dispone: “El reglamento que
hubiere lugar, en lugar de las siguientes modalidades: 1.- Amonestacion al propietario o representante legal o al profesional
director técnico. 2.- Inhabilitacion o Suspension al propigtario o representante legal o al profesional direcior técnico. 3.
Multa. 4.- Cancelacion de Certificacion de Buenas Practicas. 5.- Suspensién del registro sanitario, certificado de registro
sanitario o notificacion sanitaria obligatoria. 6.- Cancelacidn del registro sanitario, certificado de registro sanitario certificado
de registro sanitario o nolificacion sanitaria obfigatoria. 7.- Suspension temporal de las actividades. de fabricacion o
. comercio. 8.- Cierre Temporal de todo o parte de las instalaciones de un establecimiento. 9.- Cierre Definitivo y clausura def
N\ establecimiento o sus instalaciones. 10.- Decomiso de productos, insumos, materiales, equipos o maquinarias”.

Que, en el Titulo XV de la Medida de Seguridad, infracciones y sanciones del Decreto
Supremo N° 014-2011-8A sehala en su Articulo 141, Medidas de Seguridad cuande se presuma razonablemnte la
existencia de un riesge inminente y grave para la salud de las personas, la Autoridad Regionales de Salud (ARS) vy las
autotidades de producios farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios de nivel regional (ARM) podra disponer
una 0 mas de las medidas de sequridad EN EL ARTICULQC 49 de la Ley N° 29459 “Ley de Productos Farmacéuticos,
Disposifivos Médicos y Productos Sanitarios”. La aplicacion de las medidas de seguridad se hace con estrico arreglo a los
principios que sefiala el Articulo 48 de la Ley N* 29459. Por Io tanto, le correspende por medida de seguridad sanitaria el
CIERRE DEFINITIVO.

Que, conforme fo establece en el item 4 del Anexo 1 del Decreto Supremo N° 014-
2011-S:A. “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, Infraccion pet: “Por funicionar sin contar con la Autorizacion
Sanitaria otorgada por la Autoridad correspondiente. Artictio 177,

Que, conforme lo establece el Recurso de Apelacién interpuesto por el administrado
no cuastionsa Ja Resolucidn Directoral Regional N 1574-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 16 de Febrero del 2018, ya
que la BOTICA VIRGEN DE CHAPI con RUC N° 10215421487, ubicado en Av. Huacachina N°* 150 del distrito, provincia y
departamenio de lca, representada por fa Propietaria dofia MARCELINA CARMEN TORVISCO TOMATEO como Persona
Natural, no cuenta con la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento del Establecimiento Farmacéutico, sancion que se
encuentra fipificado en €l ltem 4 del Decreto Supremo N* 014-2011-SA.

Que, estando al Informe Técnico N° 626-2018-GORE-ICA-GRDS/LMLR, y de
conformidad con lo-establecido en la Constitucién Politica dei Estado de 1993, el D.S. N° 0062017-JUS que aprueba ¢l
T.U.0. de la Ley N* 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General™; y contando con las atribuciones conferidas al
Gobierno Regional par- Ley N° 27783 “Ley de Bases de la Descentralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Organica de Gobiernas
Regionales” su modificatoria Ley N°® 27302, el Decreto Regional N* 001-2004-GORE-ICA, la Resoilucion Ejecutiva Regional
N* 0010-2015-GORE-ICA/PR y |a Crdenanza Regional N°® 0012-2017-GORE-ICA.



SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apefacién interpuesto por
BOTICA VIRGEN DE CHAPI con RUC. N° 10215421487, ubicado en Av. Huacachina N* 150 del distrito, provincia y
departamenio de Ica, representada por la Propietaria dofia MARCELINA CARMEN TORVISCO TOMATEO como Persona
Natural contra Ja Resolucién Directoral Regionat N* 1574-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 16 de Febrero del 2017,
expedida por la Direccion Regicnal de Salud de |ca. Asimismo CONFIRMAR la Resolucién materia de impugnacion,

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la via administrativa.

ARTICULO TERCEROQ: NOTIFIQUESE, |a présente Resolucion dentro del término
de Ley a las partes interesadas y a la Direccion Regional de Salud de lca, para que de cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Resolucitn y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE

BERER (i GIOH A




