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VISTOS.- La Nota N° 0682-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 13 de
noviembre del 2018-Exp. Adm. N° £.092649-2018 de fectia 16110/2018, que contiene 2l Recutso de Apelacién interpuesto
por defia ROCIO GIOVANNA CHIRINOS SIMON represeniante legal de 1a BOTICA ROCH! con RUC: 10215780002
contra ta Resolucien Directoral Redional N° 01445-2018-GORE-DIRESA-ICADG de fecha 05 de sefiembre del 2018,
expedida por fa Direccion Regional de Saiud de Ica, Establecimiento Farmacéutico ubicado en et Camine a Huacachina
N°142 -A Lote 01 del disirito, provincia y departamento de lea.

CONSIDERANDOCS: -

Que, madiante =l Acta de Verificacion N°© 013-2017 de Ingpeccion para Estabiecimientos de Dispensacion de Producios
Farmacéuticos y Afines con facha 14 de setiembre det 2017. ubicado en el Camino a Huacachina N°142 -A Lote 01 de
distrito, provincia y departamenic de lca: fueron atendidos por (a representante legal ROCIO GIOVANNA CHIRINOS
SIMON se evidencio ausancia del profesionai quimico farmacéutico Director Técnice de Ja citada oficina farmacéutica
Cortez Quispe Eduardo isaias. Certificado de Fumigacién vencido al 21 de marzo def 2017, Acumula cajas vacias en los
anagueles de dreas de dispensacion, 1as condiciones de limpieza y sanitizacion no 5o ‘as adecuadas en las &reas de
dispensacion en mostradores ¥ anaqueles, no cumple con tas buenas practicas de almacenamienio, dispensacion y
normas reglamentarias vigentes. En areas de dispensacion en los rmosiradores se encentraron productes galénicos en
preductos sanitarios.

Que, medianie ai Informe [ 117-201S-DIRESA-ICA-DMID—DFCVS de fecha 20 de marzo del 2017, se astablece. en su
conclusién: “En tal consideracion, ef conductor del Establecimiento Farmacéutico ha incurrido en infraccicn posible en
sancidn conforme fo establece & Decreio Supreme N* 014-207 1-8A Anexo 1 lfem 17 sancion mayor qué a la letra que
dice: “Por incumpiir con las gxigencias dispuestas, cuando corresoonda. en las normas de buenas précticas de
dispensacion o buenas practicas de almacenamiento, u ofras buenas practicas aprobadas ylo demds normas
complementarias”. Art. 33. Por io tanto, le corresponde una miiita ascendente a DOS UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA
(2.UIT) que asciende S/, 8,100.00 Soles (OCHO MIL CIEN SOLES CON 00/100 SOLES)".

Que, mediante 1a Resclucion Direcioral Reticrial N° 1445-?.018-GORE~D%HESA-!CNDG de fecha 04 de setiembre def
2018, expedica por & Direccicn Regional de Salud de Ica, sa resuelve {Articulo Primero): "Sancionar ccn und Muita
equivalents a DOS UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (2 UIT) suma ascendente a 5/ 8,100.00 Nuevos Soles (OCHO
ML CIEN SOLES CON 00/100 MUE vOS SOLES) correspondiente al ano 2016, fecha de cometida Ja infraccicn det
Estabiecimiento Farmacsutico con razon sccial BOTICA ROCHI con RUC: 10215780002, representada legalmente_por fa
Sefiora ROCIO GIOVANNA CHIRINOS SIMON, sitio en Camino a Huacachina AP 142-A Lt 01 del distrito, provincia ¥
departamento de fca, {..)" Asimismo, se hace la enirega de iz R.D.A. N° 1445/2018 a la administrada el dia 18/10/2018

{Faiio 14},

Que, con fecha 08 de noviembre del 2018, dofida ROCIO GIOVANNA CHIRINOS
SIMON representante fegal de la BOTICA ROCHI, con RUC: 10215780002 inferpone el Recurso de Apelacion contra la
Resolucién Directoral Regional N 1445-2048-GORE-DIRESAICADG, fundamentando lo siguiente: "Respecto a les
medicamentos (productos galénicos y produclos sanitarios) 1a recufrente no tendria ninguna responsabilidad en razon
que fos mismas han sido adquiridos en formas regutar, ailo en razon que en el mismo acto de inspeccidn , en lal sentida
atribuirséle cualguier responsabilidad a. mi proveedor. Respecto a la ausencia del Quimico ~Farmacéutico Director
Tarnico Eduardo Isaias Cortez Quispe, se ha sfactuado conforme fo precisa las directivas al respecto, consignandose en
&l fibro correspondiente el motivo dé su ausencia. Respecto a las demds supuestos infracciones. resultan ser situaciones
irrelavantes en razén que han ocurrido enun momento de descuido propio-del gjercicio comercial y debido & la cantidad ¢
afluencia de piblico que se tuvo &l indicado dia; la sancion gque se me impenga debe ser und sancidn menor ¢ una
#lamada de atencion. Asimismo, fa administrada sefiala su domicilio en ef Camino a Huacachina N°142 -A Lote 01 del
gistrite, provincia y depariamento de ica.

Que, mediante la Nota N° 682-201S-GORE-ICA-DIRESA—DNHD de fecha 13 de
noviembre del 2018, se remite et Expediente N° £.092649-2018 que sontiene 2 Recurso de Apelacion que se eleva a la
Gerencia Regional de Desarrcllo Social det GORE-ICA, por corresponderie su prenunciamiento como segunda y ditima
instancia administrativa, de conformicad con lc dispuesto en & Decreto Regional N° 001-2604-GORE-ICA.




Que, conforme a lo dispussto en of Art. 1912 de la Constitucion Politica del Estado,
concerdante con al Art. 2° de Ia. Ley N° 27867 “Ley Organica de ‘os Gobiermas Regionales"; fos Gobigmos Regionales
fienen autonomia politica, econdmica ¥y administrativa en asunios. de sy competencia, constituyendo para su
adminisiracion econdmica y financiera, un Pliege Prasupuestal,

Que, conforme ef Articulo 218 del 0.5, N° 006-2017-JUS que aprueba 8l T.U.0. de.
la Lay N° 27444 "Ley de Procedimiento Administrativa General' esstabisce: “Ej Aecurso de Apelacion se interpondrd
tuando fa impugnacion sustenie 2n diferente inferpretacion de las prisbas producidas o suando se trate de cusstiones de
pura derecho, debiendo dirigirse a misma altoridad que expidié &l Acte que se‘impugna para que se eleve io actuade al
Superior jerdrquice” y &l incisc 2 del articulo 216 de la misma ley “El ferminc para ala interposicion de fos recursos es de
15 dias perentorios”. Asimismo, ¢l articuio 219 de Ia misma ley establece: “Ei escrito del Recurso deber sefalar el acto

del que se recurre.y cumplia los. demias requisitos previstos en el articuic 122 de la presenie-ley",

Que, conforme se establece en of Articuio 22 de fa Ley N° 29459 ‘Ley de les
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se: dispore sobrs la Cbligacién de Cumpiir fas
Buenas Practicas que dispone : "Para desarrollar sug actividades, las personas naturales o juridicas, plblicas y privadas
que se dedican para si o para tercercs en la fabricacién, ‘a importacin, ia distribucion. ef aimacenamientc, |a
dispensacicn o expendio de productos farmagéuticos, dispositivos medicos ¥ productos sanitarios ddben cumplir con los
siguientes requisitos y condiciones sanitarias estatlecidas en gl Reglamenio respectivo ¥ en la buenas practicas de
Manufactura, Busnas Practicas de Laboraterio, Buenas Pragticas de Distribucion, Busnas Practicas de Almacenamiento,
Buenas Practicas de dispensacion y Buenas Précticas de sequimiento farmaco terapéutico y demds agrobadas por la
Autoridad Nacional de Salud(ANS), a propuesta de 2 Aitoridad Nacioral de Productos Farmacéuticas, Dispositivos
Medicos y Productos. Sanitarios (ANM), segtin correspanda y cantar con la certificacion correspondiente an log plazos qus
establece el reglamento. (...)"

_ Que, conforme lo estabiece en sl Articulo 84 de la Ley N° 26842 “Ley General de
Salud”, se dispone: “Las. personas naturales o juridicas que se dedican al a cemercializacion de productos farmacéuticos
para desarollar sus actividades deben cumplir con los requisitos ¥ condicicnes sanitarias establecidas an al reglamento y
cefirse a las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion que dicta fa Autoridad de Salud de nivel nagional. La
Autoridad de Salud da nive! nacional ¢ a quien ésta delegue, verificara periddicamente al cumplimiento de fo establecido
en la presente disposicion.

Que, conforme a lo prescrito en el Articulo 50 de fa Ley N° 29453 ‘Ley dé los
Productes Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se-dispone de los criterios para la aplicacién de
Sanciones se establece 1. Lz Proporcionalidad del afio reai o potencial eri fa saiud de las personas. 2. La gravedad de la
infracciéry 3. La condicion de reincidencia o reiteracidn,

Que, asimisme, an o dispuesio en la Resolucién Ministarial N° 585-G3SA/DM, del
manual de buenas practicas de Almacenamierito de' Productos Farmacéuticos y Afines en su Articulo 31 sehala que:
“Todos los doctmentos. deben sar disefiados, revisados y distribuidos cuidadosamente. £ contenido de los-documentos
tebe ser redactado de forma clara, precisa y libre de expresiones ambiguas. Debe indicar el tilo, el conlenido, ef nombre
vy firma de a persona que lo aprueba. y ia validez dei misma”

Que, asimisimo, en lo dispuesto en fa Resoiucion Ministerial N° 585-995A/DM, del
menual de buenas practicas de Aimacenamiento de Productos Farmacéutices y Alines en su Articulo 32 que sefala: “Los
documentos deben ravisarse regularmente y mantenerse actualizados. Se debe establecer el mecanismo por el cual se
impida el uso accidental de documenios no vigentgs”

Que, conforme lo establece en el articulo 33 de! Decrefo Supremo N° 014-2011-
S.A, sabre el cumplimiento de ia exigencia, se establece que: *Para que el estabiecimiento se denomine farmacia debe,
ser de propigdad de un profesional quimico farmacéutico. E| quimico Farmacéutico pusde ser propietario de una.o mas
farmacias, bajo la misma denominacian, debiendo cumpiir con los requisiios exigidos para estos. Las farmacias y boticas
deben certificar en Buenas Practicas de Dispensacion, Almacenamiento. Farmaco vigitancia. Si dicho establecimiento
implementa e! sequimiento farmaco terapeutico debe certificar en Buenas Practicas de Seguimients farmaco terapéutico y
st implementa la comercializacion a domicilio debe cerfificar en fas buenas Practicas de Distribucién y Transporte",

Que, en lo establecido en !a Resolucién Ministerial N° 585-09SA/DM, en su Articulo
47 sefiala : “Todo ef personal debe recibir adiestramiento en ias praclicas de higiene personal ¥ someterse a exdmenes
medicos regulares, fos cuales deben fegistrarse con mayor frecuencia los Que ‘manejan materiales o productos
peligrosos.(...)"



eITh T,

A <% x

e
w2l

ngd Gobierno Regional de Ica )&

=) e

0,

Que. confarme o establece en el articulo 38 del Decretc Supremo N 014-2011-
S.A. “Reglamento de Establecimientes Farmaceuticos, refersnie a fos Libros Oficiales o Registros Electrénicos dispone:
“Las Farmacias y Bcticas deberi contar con los Libros Oficiales: a) Recetas, cuando realicen préparades farmacéticos, b)
De conirol de estupefacientes, cuando corresponda, ¢} De conlral de psicotrdpicos, cuando corresponda y d) De
ccurrencias. Pueden conlar con fos registros glecironicos de Datos de un sistema computarizado, (...), Asimismo, estos
libros o regisiro electrénicos de dalos deben manienerse actuaiizados v astar en disposicitn de los inspeciores £...)"

Que, conforme lo astablece en el ftem 17 del Anexo ¢ del Decrato Supremo N°
014-2011-8.A, "Regiamento de Establecimientos Farmacéuticos, infraccion por. *Incumplir con las sxigencias dispuestas,
cuande corresponca, en fas normas de Buenas Practicas de Dispensacién o Buenas Précticas de almacenamienio o
Buenas Praclicas de Disiribucidn y Transporte ¢ Buenas Précticas de Manufactura o Buenas Praciicas de Laboratorio o
Buenas Practicas de Farmacc vigilancia, o Buenas Précticas de seguimiento fdrmaco ferapéutico, u otras practicas
aprobadas y/o demds normas complementarias. Articile 33. Corresponde d.una multa menor de 1UIT",

Que, realizace =l esiudio v ol andlisis de ia documentacicn del-caso materia del
presente, se debe sefalar que BOTICA ROCHI, con RUC: 10215780002, representada por su apederada ROCIO
GIOVANA CHIRINOS SIMON, el Recurso de Apelacidn no ha desviriyado la Resolucidh Impugnada; asimismo, se
concluye que ei mencionado establecimiento farmacautico ha contravenido las exigencias establecidas por las normas
sanitarias encentrando al Establecimiento Farmacéutice segin se indica en el Acta de inspeccicn por Verificacidn de N°
013-2017, asimismo, cuenta con Procedimientos’ Operativos Estandar en forma virtual, no se mosiro los exdmenes
medicos y/o laboratorio del personal , Asi mismo se verifico ios libros oficiales psicotrépicos y estupsfaciente con el stock
fisico de productos controlados donde concuerdan amoos; gor lo que ha incurrido en infraccién que se ancuadra en af
Anexo 1. ftem 17 del Decreto Supremo N° 014-2011-8A, per no haber reaiizado las buenas practica; en concordangia al
arl. 33., conforme io establece en el Acta de Inspeceidn por Verificacidn N° 013-2017.

Estando al informe Técnico N°898-2018-GRDS/LMLR, de conformidad con lo
establecide en la Censtitucidn Politica del Estade de 1993, el D.S. N° 006-20117- JUS Gue aprueba of TU.O. de la Ley
27444, "Ley del Procedimientc General Administrative”; ¥ contando con las atribucicnss conferidas al Gobiemno Regional
porLey N° 27783 “Ley de Bases de i Descentralizacién”, Lay N* 27867 “Ley Orgénica de los Gobiernos Regionaies” su
modificatoria Ley N° 27902, & Decreio Regional N° 001-2004-GORE-ICA, 'a Sesolucion Ejecutiva Regicnal N* -Q01C-
2015-GORE-ICAPR y Iz Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADQ, =i Recurso de Apelacién interpuesto gor
dofia ROCIO GIOVANA CHIRINOS SIMON representants legal de fa BOTICA ROCHI con RUC: 10215780002 contra la
Resolucicn Directoral Regional N°_1445-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 04 de setiembre det 2048, expedida por
12 Direccion Regional de Saiud de lca, Establecimientc Farmacéutico ubicado &n ia =i Caming a Huacaching N°142 -A
Lote 01 del distrito, provincia y departamentc de Ica; asimismo CONFIRMAR la Resolucién materia de impugnacién.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la via administrativa.
ARTICULO TERCERQ: NOTIFIQUESE, Ia presente Resolucion dentro del términe

de Ley a fas partes interesadas  a la Direccion Regional de Salud de ica, para gue de cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Resclucion y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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