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Q{eso[ucién Gerencial Regional N°® (779 -2018-GOREICAGRDS
ca 12 NOV. 2018

VISTOS.- En la Nota N° 244-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID (Ingresado con
fecha 18 de Junio def 2018} y-el Exp. Adm. N° E-044312-2018 de fecha 23 de Mayo del 2018, que contiene el Recurso
de Apelacion interpuesto por dofia ROXANY BEXABE HERNANDEZ BOLIVAR, representante legél de la BOTICA
ECONOMIC EIRL, con razon social BOTICA ECONOMIC E.LR.L., con RUC N° 20534331381 contra fa Resolucion
Directoral Reaional N° 0141-2018-GORE- ICA DIRESA/DG de fecha 02 de Febrero del 201 8, expedida por fa Direccion
Regional de Salud de Ica., por la Sancién impuesta al establecimiento Farmacéutico ubicado en Carretera Nueva Mza.
“0" Lote 02 Av. Junta Vecinal de distrito de los Aquijes, provincia y departamento de lca.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de fa Guia N° 529-2016 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 21 de Noviembre del 20186, en horas:
alas 11:55 am; los inspectores se apersonaron al establecimiento inspeccionade a. BOTICA ECONOMIC EIRL, con
razdn soctal BOTICA ECONOMIC E.LR.L., con RUC N° 20534331381, ubicado en Car. Carretera Nueva Mza. “O” Lote
02 Av. Junta Vecinal del distrito de los Aquijes, provincia y departamento de lca; fuercn atendidos por el Personal
Técnico, brindando las facilidades y verificandose lo siguiente:;, “Ef citado establacimishlo se ha trasladado a olro Jocal,
no habiendo comunicado-oporfunamente a DMID-ICA. Las boletas de venfas se encueniran con Ia direccion anterior Av.
Principal Mz, F Lote 02 Centro Poblado el Rosario. Refisre la encargada desconocer el nombre de fa direccion actual: se
evidencia fa usencia de la Direclora Técnica en horario de atencion al publico hecho relevante que no se regisitra en libro
de ocurrencias. No mostro organigrama, Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de funcionamiento; no tiene los
procedimientos -operativos estandar (POES), no se realiza examen médico y/o de laboratorio de perschal, no mostro
libro psicotrdpico. No realiza reporte al Observatorio Peruano dé Precio, no se exhibe la copia titulo de! Quimico
Farmacéutico (Director Técnico). No liene -dreas delimitadas (recepcicn, dispensacion, almacenamiento, érea
administrativa y ofros), no cuenta con material de consulta de primeros auxilios y emergencias loxicologicas; asimismo,
se incautan los prodiclos que se enconlraban en los anaqueles del Area de Dispensacion ¥ Area de almacenamiento

que estaban vencidos {.:.)". Se cita al Propietario y/o representante legal en un plazo de 07 dias habiles para que -

rindan sus descargos.

Que, con fecha 28 de Noviembre del 2016, dofia ROXANY BEXABE
HERNANDEZ BGL!VAR representante legal de la BOTICA ECONOMIC EIRL, con razén social BOTICA ECONOMIC
ELR.L., con RUC N° 20534331381 presenta sus descargos fundamentando lo siguiente: Con respecic al cambio de
ub_icacién-de la Botica fue de un momento a atro, ya que se picid el abandonae lo mas antes posibles; por lo que-no se
inicio ! cambio de documentos y avise correspondiente.

Que, mediante ef informe Técnico N° 793-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de
fecha 27 de Diciembre 2017, se concluye: “Que, fos hechos antes descritos contravienen con lo dispuesto segiin ef
arficulo 22 de la Ley N° 29459 donde Se senala ia ob!igacio’n de cumplir las buenas practicas; para desarrollar
actividades, las personas nalirales o juridicas, piblica o privadas que e dedican para si, o para terceros la fabricacion,
ia importacion, la distribucion, ‘el almacenamiento, fa. dispensacion o el expendio del productos farmacéuticos,
dispositivos -medicos y produclos sanitarios. En tal consideracion, el conductor del Establecimiento Farmacéutico ha
incurrido-en infraccion posible de sancidn conforme lo establece el Decreto Supremo N° 016-2011-GA, Anexo 05, ftem
33 xPor importar, almacenar, distribuir, comercializar, expender o dispensar productos o dispositidos con fecha de
expikacion vencida®. Art 186 y-Arl. 46 de la Ley 29459, Por lo tanlo, le corrésponde Lina mulia ascdndente a CINCO
UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (5 UIT), que asciende 19,250.00 Soles (DIECINUEVE MIL DOSCIENTOS
CINCUENTA SOLES CON-00/100).

Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N° 0141-2018 -GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 02 de Febrero del 2018, expedida-por la Direccidn Regional de Salud de lca, en su Articulo Primero se
resuelve: “Sancionar con una MULTA equivalente a CINCO UNIDADES IfAPOSITIVAS TRIBUTARIAS (5UIT) suma
ascendenie 19,750.00 soles (DIECINUEVE MIL SETECIENTOS CINCUENTA CON 00/100 SOLES), correspondiente al
an0, 2016, fecha de cometida la infraccion def Establecimiento Farmacéutico de nombre comercial BOJTICA ECONOMIC
Ff_ .con razon sccial BOTICA ECONOMIC EIRL, con RUC N° 20534331381, representado legalmbnte por la Sefiora
ROXANY BEXABE HERNAWDEZ BOLIVAR, sito en Car. Carretera Nueva Mza. O Lote 02 — AV, Junta Vecinal de!
distrito de los Aquifes, provintia de Ica, departamento de lca, (...). Asimismo, se hace la entrega la R.D.R. N° 0141-2018
al administrado e! dia 15 de Mayo def 2018,
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_ Que, con fecha 23 de Mayo del 2018, dofia ROXANY BEXABE HERNANDEZ
BOLIVAR, representante legal de la BOTICA ECONOMIC EIRL; con razon social BOTICA ECONOMIC E.LR.L., con
RUC N° 20534331381 interpone el Recurso de Apelacion contra fa Resolucién Direstoral Regional N° 0141-2018-
GORE- ICA DIRESA/DG de fecha 02 de Feprero del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de lca., por la
Sangion impuesta al establecimiento Farmacéutico ubicado en Carretera Nueva Mza. "0" Lote 02 Av. Junta Vecinal del
distrito de los-Aquijes, provincia y departamento de Ica; fundamentando gue no se ha tenido en cuenta que fa infraccion

_ ha_sido cometida por primera vez por lo que se tiene que sancionarse con una AMONESTACION. Asimismo, el

recurrente sefiala su domicilio en el Centro Poblado e! Rosario de los Aquijes M-4 del distrito de los Aquijes,

pravincia y departamento de lca

. Que, mediante la Nota N° 244-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 14 de
Junio del 2018, que contiene el Exp. Adm. N° E-044312-2018 sobre el Recurso de Apelacion que eleva a la Gerencia
Regional de Desarrollo Social del GORE-ICA, por corresponderle st prorunciamiento como segunda y Ultima instancia
administrativa, de conformidad con lo dispuesto en &l Decreto Regicna! N° 001-2004-GORE-ICA.

Que, conforma z o dispuesto en el Art. 191° de la Constitucién Politica del
Estado de 1893, concordanie con el Art. 2° de la Ley N2 27867 “Ley Orgdnica fe los Gobfernos Regionales”; los
Gobiemnos Regionales tienen autonomia politica, econdmica y -administrativa en asuntos de su competencia,
constiteyendo para su administracion econémica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, conforme el Articulo 219 del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS que
aprueba el T.U.O. de la Ley N® 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General” se establece sobre los Requisitos
del Recurso, se dispone: El escrito del Recurso deberd sefialar el acto del que se recurre y cumplid los demds
requisitos previstos en el articulo 122 del la presente Ley. Asimismo, en el Articulo 218 de la misma norma se establece:
*El Recurso de Apelacidn se intérpondrd cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas
prodiicidas o cuando. se trate de cuestiones de puro derecha’, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidid ef
Acto que se impugnia para que eleve lo actuado al superior jerérquico. y el inciso 2 del articulo 216 de la misma ley "Ef
termino para la interposicion de los recursos es de 15 dias perentorios”.

. Que, los hechos antes descritos contravienen con lo dispuesto en la Ley N°
29459 “Ley de lo§ Producios Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios”, en su Articuto 23, sefiala gue:
Bl Quimico Farmacgutico que asume la direccion técnica de un establecimiento farmacéutico es responsable de que se
cumplan los requisitos de la calidad de los producios que se elaboran, importan, exportan, almacenan, distribuyen,
dispensam o expenden en esios, segtin corresponda al establecimiento y demas normas sanitarias vigeniessasi como la
adquisicion o distribucion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios solo se efeciué de
establecimientos atrtorizados’.

Que, conforme se establece en ef Articulo 46 de la Ley.N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios” sobre las prohibiciones se sefiala: (...} 2. La
fabricacion, la importacion, el almacenamienio, la distribucion, la comercializacion, la publicidad, la dispensacion, la
tenencia y la transferencia de cualquier tipo de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios sin
registro-sanitario, falsificados, contaminados, en mal estado de conservacion o efivases adufterados, con fecha de

expiracion vencida, de forma de procedenicia desconocida, sustraido u otra forma con fines ficitos, {...)".

Que, conforme lo establece en &l articule 33 del Depreto Suprermo N° 014-2011-
S.A, sobre el cumplimiento de exigencia, se establece que: “Para que ef establecimiento se denomine farmacia debe ser
de propiedad de un profesional quimico farmacéutico. El Quimico Farmaceutico puede ser gyopietario- de' una o més
farmacias, bajo la misma denominacion, dabiendo cumplir con los requisitos exigidos. parg(esros. Las farmacias y
boticas deben ceriificar en Buenas Pricticas de Dispensacion Almacenamiento, Farmacovigilancia. Si dicho
establecimiento implementa el seguimiento farmacoterapeutico debe ceriificar en Bugnas Précticas de Sequimiento
Farmacoterapeutico'y si implementa la comercializacién a domicilio debe certificar en Busnas Practicas de Distribucin y
Transporte”,

Que, asimismo, se establece en el Decreto- Supremo N* 016-2011-5A,
“Reglamento para el Registro, de Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produictos Sanitarios”, la cual sefiala en su Articulo 186 respecto del Grupo Técnico Multisgctorial de Prevencion. y
Combate af Contrabando, Falsificando y Comercio llegal, “El Grupo Técnico Multisectorial de Prevencion y Combate al
contrabando, falsifickcion y Comercio llegal (GTM) de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y producto
sanitarios estd adscifo al Ministerio de Salud, elabora y propone. s/ plan nacional de Lucha conira ei Comercio liegal di
estos productos o dispositivos y establece las estrategias para su implantacicn”.
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Que, conforme a lo prescrito en el Articule 50 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispene de los criterios para la aplicacion de
Sanciories se establece: 7. La Proporcionalidad def dafio real o potencial en fa salud de las personas. 2. La gravedad
de fa infraccion y 3: La condicion de reincidencia o refteracion”. .

Que, de acuerdo al ftem 33 del Anexo 05 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA
se indica: “Por importar, almacenar, distribuir, comercializar, expender o dispensar productos o dispositivos con fecha de
expiracidn vencida. Articulo 186 y Articulo 46 de.la Ley N° 29459. Le corresponde a una multa de 5 UIT para Farmacia
Botica”.

Que, realizado el estudio y el andlisis de la documentacién, ef Recurso. de
Apelacién no desvirtia las infracciones establecidas en Ja Resolucion que se impugna; por o que se debe de sefalar
que la BOTICA ECONOMIC EIRL, con razén social BOTICA ECONOMIC E.LR.L., con RUC N° 20534331381, ubicado
en Carretera Nueva Mza. “0" Lote 02 Av. Junta Vecinal del distrito de los Aquijes, provincia y departamento de lca,
representada legalmente por doia ROXANY BEXABE HERNANDEZ BOLIVAR, ha incumido en infraccion
encontrandose los productos que se encontraban en los anaqueles del Area de Dispensacicn y Area de
almacenamiento que estaban vencidos , conformé se detalla en el Acta de Ia Guia N° 0529-2016. Por lo que se debe
declarar INFUNDADOQ &l Recurso de Apelacvon

Que, estando al Informe Técnico N° 732-2018-GORE-ICA-GRDSAMER y de
conformidad con lo establecido en la Constitucion Politica del Estado de 1993, la Ley N° 27444 *Ley del Procedimiento
Administrativo General”; y confando con las atribuciones conferidas al Gobierno Regional por Ley N° 27783 "Ley de
Bases de la Descentralizacién”, Ley N° 27867 “Ley Orgénica de Gobiernos Regionales” su modificatoria Ley N° 27902,
el Decreto Regional N* 001-2004-GORE-ICA, la Resolucion Ejecutiva Regional N* 0010-2015-GORE-ICA/PR y la
Ordenanza Regional N* 0012-2017-GORE-ICA.

SE RESUELVE.- )

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, ¢l Recurso de Apelacion interpuesto por
dofia ROXANY BEXABE HERNANDEZ BOLIVAR, representante legal de la BOTICA ECONOMIC EIRL, con razon
social BOTICA ECONOMIC EJ.RL., con RUC. N° 20534331381 contra la Resolucién Directoral Regional N° 0141-
2018-GORE- ICA DIRESA/DG de fecha 02 de Febrero del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de lca.,
por la Sancion impussta al establecimiento Farmacéutico ubicado en Carretera Nuava Mza, "0 Lote 02 Av. Junfa
Vecinal del distrifo de los Aquijes, provincia y departamento de lca; asimismo CONFIRMAR la Resolucidn materia de
impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la Via Administrativa.
: ARTICULO TERCEROQ:. NOTIFIQUESE, a presente Resolugion dentro del
1ermino de Ley a las partes interesadas y a la Direccion Regional de Salud de lca, para que de cumphmlento alo
dispuesto en la presente Resolucién y PUBLIQUESE. .

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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