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Resolucion gefencia[ Regional N° 6713 20 8-GORE-ICA/GRDS
= 92 0CT.2018

. VISTOS.- En fa Nota N° 193-201 8-GORE-ICA-DIRESA-DMID {ingresado con
fecha 07/05/2018) vy el Exp. Adm. N° E-034753-2018 de. fecha 24/04/2018, que contiene el Recurso de Apelacién
interpuesto por dofia CARMEN VIOLETA CHAVEZ SALMON, propietaria de Ia BOTICA SANTA TERESA con RUC. N°
10218403269, ubicado en Av, San Cristobal C-3 del distrito de Chincha, provincia de Chincha ¥ departamento de lea,
representada por la Propietaria como Persona Natural contra fa Resolucidn Directoral Regional N° 0241-2018-GORE.-
DIRESA-ICA/DG de fecha. 16 de Febrero del 2018, expedida por Ia Direccién Regional de Salud de fca.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediants el Acta de Inspeccién por Verificacion N° 380-2016 de fecha 11
de Agosto del 2016, ubicado en Av. 8an Cristébal C-3 del distrito de Chincha, provincia de Chingha y departamento de

08: El propietario de Ia citada botica deberd de reguiarizar e traslado def mencionado establecimiento farmacéutico de
acuerdo a las normas sanitarias vigentes Ley N° 29459 4 g y de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” Reglamentos D.S. N° 014-2011 -5A, D.8. N° 016-2011-84, Y sus modificatorias”

Que, mediants el Informe Ne 845—2017-DJRESA~ICA-DM!D~DFCVS defecha 24
de diciembre del 2017, se establece €0 su conclusidn: “Seguin lo establecido en ja Ley N> 29459 Ley de fos Productos '
Farmacéuticos Dispositivos Médlicos. ¥ Productos Sanitarios, en sy articulo 50 de fos criterios para fa aplicacion de-
sanciones sefiala: La aplicacidn de sanciones se sustertta en log siguientes criterios: 1, Proporeionalidad def dario real o
potencial en fa salud de las personas. 2. La gravedad de la infraccidn. 3, La condicion de reincidencia o reiferacién. En
tal consideracion ef conducior det Establecimiento Farmacéutico ha incurrido en infraccidn posible de sancion conforme
fo establece ef Pacreto Supremo. N° 014-2011-SA, Anexo 1 ltem 5 sancidn que a la fefra dice: Por no sofmitar
auforizacidn sanitaria para el trasiado de un éstablecimiento farmacéutico, de almacenes de droguerias, piantas o
almacenes de laboratorios de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o produiclos sanitarios”. Art. 21. Por fo
tanfo, le corresponde una multa ascandente a TRES UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (3 UIT) que asciende
S/ 11,850.00 Sofes {Cnce Mil Cchacientos Cincuenia Soles con 00/100 Soles). .

Ol_fe, mediante la Resolucidn Directoral Regional N® 0241-2018-GORE-DIRESA-

BOTICA SANTA TERESA, con RU.C. N° 10218403269, representado-!ega!mente por la Sefiora CHAVEZ SALMON
CARMEN VIOLETA, sito en Av. San Cristébal C3. de/ distrito de Chincha Alfa, provincia de Chincha, departamenio de
fea, ‘..)". En consecuencia, se hage I entrega de fa RD.R. N° 0241-201 8 a la administrada el dia 13!04/2018 {Folio
14y, ,

N Que, con fecha 24 de Abyil del 2018, dofia CARMEN VIOLETA CHAVEZ
SALMON, con RUC. N° 1 0218403269 iinterponé ef Recurso de Apelacion contra fa Resolucidn Directoraf Regional N°
0241-2018-GORE-DIRESA-ICADG de fecha 16 de Febrero del 2018, al haber sido sancionadg ef esfablecimiento
farmacéutico de nombre comercial BOTICA SANTA TERESA, representado legalmente por la apelante propietaria de
dicho estahlecimianto, que fundamenta lo siguiente: "Que Se _aprecia en la parte consideraiiva de fa Resolucion
impugnada una desconsideracicn por las. pruebas creadas a fdvor de I3 enlidad; sin especificar porque se hizo la
Jhspjccfén sin contar con la presencia fisica def Director Técnico Quimico Farmacéutico responsaple’ asimismo, al
encontrar el establecimients en otro lugar cercano no ha caubado ningdn perjuicio ireparable a los consumidores, Y
tampoco se ha tenido en cojsideracidn Que no tisne aniecedentss de sanciones ni de denuncias por la mala praxis o
afectacion a ia salud o eco, omia de fos consumidoras, por lo que se ha vulnerado ef principio de razonabilidad y
proporcionalidad previstos en ef 1V del Titulo Preliminar de Ja Ley N° 27444 de la Ley def Procedimiento Adminisirative
General, (...) Asimismo, la recurrente sefiala su domicilio en Urb. Casuarinas Mz, L Lote 01, Il Etapa de!

distrito, provincia y departamento de Ica,




Acto que se impugna para queé eleve fo actuado al superior jerarquico. y el incigo 2 del arti

Que, mediante la Nota N° 193-201 §-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 03 de
Mayo det 2018, que contiene el Expediente N° E.034753-2018 sobre el Recurso de Apelacion que se eleva a ia
Gerencia Regional de Desarrollo Social del GORE-ICA, por carresponderle su pronunciamiento como segunda y-uitima

instancia administrativa, de conformidad con lo dispuesto en ol Decreto Regionat N° 001 -004-GORE-ICA.

Conforme a lo dispuesto en el Ar. 191° de la Constitucién 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 economicay financiera, un Pliego Presuptiestal.

Que, conforme el Articulo 219 de! Decrelo Supremo N 006-2017-JUS que
aprueba el T.U.O. de la Ley N° 27444 "Ley de Procedimiento Administrativo General” s establece sobre jos Requisitos
del Recurso, se dispone: El escrito del Recurse debera senalar el acto del que se recure y cumplird los daméas
requisitos previstos an-el articulo 122 del la presente Ley. Asimismo, en ol Articuio 218 de la misma horma se gstablece:
“£f Recurso de Apelacion se interpondré cuando fa impugnacidn se sustenie en diferente interpretacidn de las, pruebas
producidas ¢ cuando se frate de cuestiones de puro derecho’, debiendo dirigirse a la misma autoridad gue expidio &l
iculo 216 de la misma ley "E/

termino para la intefposicion de fos recursos &3 de 15 dfas perentorios”.

Que, conforme se establece €n ol Articulo 22 de la Ley N° 29459 "Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos'y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Obligacién de Cumplir las
Buenas Practicas que dispone : “Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas y privadas
que se dedican para sf o para terceros en la fabricacién, la importacion, la distibucion, e almacenamiento, la
dispensagion o &l expendio de productos tarmacéuticos, dispositivos médicos ¥ prodictos sanitarios deben cumplir con
los siguientes requisitos ¥ condiciones sanitarias establecidas en ef Reglamento respectivo y en la buenas practicas de
Manufactura, Buenas Précticas de Laboratorio, Bugnas Practicas de Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamiento,
Buenas Précticas de dispensacion y Buenas Practicas de seguimiento tArmaco terapéutico y demas aprobadas por la
Autoridad Naciona de Saiud {ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos .
Médicos y Productos Sanitarios {(ANM}, segin corresponda y contar con la centificacion correspondiente en fos plazos
gue establece el reglamento.(.)"s . : i
Qus, corforme se establece en el Articulo 23 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Praductgs Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Hespo@abilidad del
Director Técnico en Productos Farmacéuticos y Productos Sanitarios que: “Los astablecimientos dedicados a la

fabricacion, importacion, la exportacion, el almacenamianto, la distribucion, la comercializacion, a dispensacion y ef
expendio de los productos farmacéuticos y productos sanitarios deben contar con la.direccion técnica de un profesional
quimico farmacéutico. 1 a direccién técnica se gjerce con la presencia permanente del Quimico Farmacéutico durante el

horario de funcionamiento def establecimiento, salvo @ aquellos casos establecidos por el Reblamento de Ja Presente
Ley. (..)"

Que, en lo dispuesto en el Articulo 21 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA

_ “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, sobre el.T rasiado del Establecimiento Farmacéutico, sefiala: “El

Traslado de un establecimiento farmacéutico def almacén de droguerias, de planias 0 almacén de laboratorios de
producios tarmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios requiere g nueva Autorizacion, la que se sufeta.a
los requisitos establecidos en el Articulo 18 del presente reglamento”.

Que, conforme lo establece en ol fter 5 del Anexo 1\de! Decreto Supremo N°
014-2011-S.A. “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, Infraccion por: “Port no soficitar autorizacion
sanitaria para el traslado de un establecimiento farmacéutico, de almacenss de droguerias, plantas o almacsnes dé
faboratorios de prodtictos farmacéuticos dispositivos médicos o productas farmacéuticos, digspositivos médicos 0

productos sanitarios. Art. 21",

Que, conforme a lo prescrito en el Artfeuto 50 de la Ley N° 20459 “Ley de los
Productos Farmagéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Praductos San';;iafios“ se-disponz de los criterios para la apficacion de:
Sanciones se establece: 1. La Proporcionalidad del dafio real o potencial en la salud de fas personas. 2, La gravedad
de Ja infraccidn y 8. La condicidn de reincidencia o reiteracion’”.

_ 3 Que, conforme lo establece el Recurso de Apslacion interpuesto por kl
administrado ne cdestiona la Resolucion Directoral Ragional N° 0241 -2018-GORE-DIRESA-ICNDG de fecha 16 ds
Febrero del 2018, ya que dofia CARMEN VIOLETA CHAVEZ SALMON, propietaria de 12 BOTICA SANTA TERESA
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el Gobierno Regional de Icq |

M-'

Resolucion Gerencial Regional N° 0713 -2018-GORE-ICA/GRDS

departamento de lca, no contaban con la autorizacién sanitaria para e funcionamiento del citaco establecimiento
farmacéutico en el referido local, por lo que debera de regularizar el trasfado del mencionado estabiecimientp
farmacéutico de acuerdo a las normas sanitarias vigenfes Ley N° 29459 ‘Ley de los Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, Reglamentos D.S. N° 014-20t1-8A, D.S. N° 016-2011-GA Yy sus
modificatorias. Por lo anto, se debe de declarar Infundado el Recurso de Apelacidn contra fa Resolucién Impugnada.

Que, estando al Informe Técnico N° 685-2018—GORE~ICA-GRDS/LML’H, y da
conformidad con Io establecido en la Constitucion Politica del Estado de 1993, ef D.S. N° 0062017-JUS que aprueba ¢l
T.U.0. de fa Ley N° 27444 “Ley dél Procedimiento Administrativo Genaral; ¥ contando con las atribuciones: conferidas al
Gobierno Regional por Ley N° 27783 “Ley de Bases de la Descentralizacion”. Ley N° 27867 “Ley Organica de
Gobiernos Regionales” sir modificatoria Ley- N* 27902, el Decreio Reglonal N° 001-2004-GORE-ICA, la Resolucién
Ejecutiva Regional N° 001 0:2015-GOREJICA/PR y fa Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA,

SE RESUELVE.-

ARTiCULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apelacion interpuesto por
dofia CARMEN VIOLETA CHAVEZ SALMON, propietaria de la BOTICA SANTA TERESA con RUC. N° 16218403269,
Ubicado en Av. San Cristébal C-3 del distrito de Chincha, provincia de Chincha y departamento de Ica, contra la
Resolucidn Directora Regional N° 0241-201 8-GOHE—DIRESA—ICA/DG de fecha 16 de Febrero del 201 8, expedida por Ia
Direccion Regional de Salud de Ica, Asimismo, CONFIRMAR 3 Resolucion materia de impugnacién. ' .

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada fa Via Administrativa,

ARTICULO TERCEROQ: NOTIFI'QUESE, la. presente Resolucisn dentro del -

termino de Ley a las partes interesadas 'y a la Direccion Regional de Salud de Ica, para que de cumplimiedito a o
dispuesto en la presente Resolucién y PUBLIQUESE. -

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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