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Resolucion Gerencial Regional N® (958 -201-GOREACAGRDS
ea 12 510, 2018

_ VISTOS.- En la Nota N° 268-201 8-GORE-ICA-DIRESA-DMID (Ingresado con
tscha 27 de Junio del 2018) v ¢l Exp. Adm. N° £.049255-2018 de fecha 11 de Junio del 2018, que contiene &l Racurso
de Apetacion interpuestc ZAIRA FRANCYS LAYSECA MANTILLA, representante legal de la FARMACIA SANTA
MARIA EIRL, con razén social FARMACIA SANTA MARIA - CHINCHA EIRL, con RUC N° 20494758287contra la
Resolucion Directoral Redicnal M° 0431-2013-GORE- 1CA DIRESA/DG de fecha 02 de Abril del 2018, expedida por 1a
Direccion Regional de Salud de lca, Ubicado en la Urbanizacion Guzman Barrics — Alva Maurtua, Mz. A, Lote 06 del
distrito e Chincha Alta, provincia de Chincha y departamanto de Ica,

CONSIDERANDQS.-

Que, mediante ef Acta de @ Guia N° 068-2017 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacion de Procuctos Farmacéutices v Afings cori fecha 24 de:Marzo del 2017, en horas a las
9:55 am: los inspectares se apersonarch &l astablecimiento inspeccionado a FARMACIA SANTA MARIA EIRL, con
r470n social FARMACIA SANTA MARIA - CHINCHA EIRL, con RUC N° 20494758297, uhicado en la Urbanizacion
Guzmén Barrios — Alva Maurtua, Mz. A, Lote 06 de distrito da Criincha Alta, provincia de Chincha y depariamento de
fca: fueron atendidos por ia Sita ARLENI MOSCAYZA YATACO, quien manifesio que no pedia atender, porgue no §8
ancontraba prasents fa Directora Tacnica Q.F:ZAIRA FRANCYS LAYSECA MANTILLA, por fo que se inicio a rayar el
acta correspondiente. sin embargo siendo ias- 16115 52 hizo presénteta Directora, quien brindo todas las facilidades para
efectuar la presente guia de supervisicn verificandose lo siguiente: “Se encontraron productos farmacéuticos recortados
en lofe y fecha de expiracion, y productos expirados, colocados 2 ios anaqueles del drea de dispensacion, como se
detaila en la hoia anexa, los cuales fueron incaulades por medida de seguridad; no cuenta con ios equipos necasarios
como ventiladores para garantizar ai buen almacenamiento y dispensacion de los productos farmacguticos, asimismo el .
axiintor se-encuenira vencido desde marzo del 2076. Se concluye que-el citado establecimiento farmacsutico no cumpls
con fas buenas practicas de almacenamiento y dispensacidn de acuerde a ias normas sanitarias”, Se cita-al Propiefario
yio represeniante legal en un plazo de 07 dias nabiles para que rindan sus descarges.

Que, mediante el Informe Técnico N® 031:2018-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de
fecha 00 de Enerc del 2018, se concluye: “Que, los hechos anies descritos coniravienen con fo dispuesio segun &l
= artioulc 46 de la Ley N* 29458 de Jas prohibiciones senaia: 2. {3 fabricacion, la imporiacion, el almacenamiente, fa
disiribucion, ia cometcializacién, la publicidad, 1a dispensacion, la tenencia y i tansfersncia de cualquier fipo de
productos farmaceuticos, ispositivas médicos o productoes sanitarios sin regisiro sanitario, falsificados, contaminados,
=n mal astado de conservacion o envases adulterados, con fecha de expiracion vencida, de forma de procedencia
desconocida, sustraido u otra forma con fines iicitos. En tal consideracidn, el conductor dél Establecimiento
Farmacéutico ha incurridc an infraccion posible de sancidn sonferme lo sstablece &l Decreic Supremo N* 018-2011-54
Anexc 05 flem 33 “Por importar, almacenar, distribuir, comercializar, axpender o dispensar producics ¢ dispositives con
fecha de expiracién vencida”. Art. 186 y Art. 46 de I Ley N° 28452, Por o tanto, fe.corresponde una muita ascendente a
CINCC UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (5 {HT) que asciende 20,250.00 scles (VEINTE MiL DOSCIENTCS
CINCUENTA SOLES CON 00/100 SOLES)"

Que, mediante fa Resolucién Directoral Regional N° 04312018 -GORE-DIRESA-
ICADG de fecha 02 de Abnl del 2018, sxpadida por fa Dirgccion Regional de Saiud de ica, en su Articulo Primero se
resuelve; "Sancionar con una MULTA equivaienie @ CINCO UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (5UIT)
suma ascendsnte 20,250,00 soles (VEINTE Mit. DOSCIENTOS CINCUENTA SOLES CON 00/100 SOLES),
correspondients &f afio 2017, fecha de cometioa la infraccién del Establecimiento Farmacéutico de neribre comercial
FARMACIA SANTA MARIA EIRL, con Razdn Social FARMACIA SANTA MARIA - CHINCHA EMPRESA INDIVIDUAL
DE RSPONSABILIDAD LIMITADA con RUC N° 20494758297, representado legalmente por la Serora LAYSECA
MANTILLA ZAIRA FRANCYS, sifo en Urbanizacicn Guzmén Barrios — Alva Maurtua, Mz. A Lote 06, del distritc da
Chincha Alta, provincia de Chincha, departamento de lea. (... ). Asimismo, se hace la entrega [a R.D.R. N° p431-2018 4
administrade ef diz 18 de Abril del 2018.

Que. con fecha 11 de Junio del 2618, interpuesto ZAIRA FRANCYS LAYSECA
MANTILLA, rapresentants legal de la FARMACIA SANTA MARIA EIRL, con razon social FARMACIA SANTA MARIA
— CHINCHA EIRL, cor RUC N° 20494758297 interpone i Recurso de Apelacion conira a Resolucion Dirsctoral
Reaional N° 0431-2015-GORE- ICA DIRESA/DG de fecha 02 de April del 2018, fundamentando o siguiente: “CQue
asume aigunas negligencias cometidas en af dia de Ia inspeccion que se ig impongan la Sancion de Cierre Temporal por




30 dias, atendiendo que la Farmacia es un establecimiente menor def cual los ingresos no son cuantiosos tampoco tiene
una cadena de establecimiento farmacéutico, (...)". Asimismo, el recurrente sefiala su domicilio en la Urbanizacisn
Guzmén Barrios - Alva Maurfua, Mz A, Lote 06 dei distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y
departamento de Ica.

Que, mediante la Nota N° 268-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 25 de
Junio def 2018, que contiene &l Exp. Adm. N° £-049855-2018 que eleva sl Recurso de Apelacién a la Gerencia Regional
de Desarroflo Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiento como ssgunda. y di#ima instancia
adrinistrativa, de conformidad con fo dispuisto en el Decrato Regionai N° 001-2004-GORE-ICA,

Que, conforme a lo dispuesto en el At 191% da fa Constitucién Poiitica dei
Estado de 1893, concordante con &l Art. 2° de ia Ley N® 27867 “Ley Organica de los Gobiernos Regionales”™ los
Gotiemos Regicnales tienen auteromia polftica, econdmica y administraiiva en asuntos de st competencia,
constituyéndo para su administracion econémica y financiera, un Pliego Presupuestat.

_ Que, conforme ¢l Articulo 219 del Decrato Supremo N° 006-2047-JUS que
aprueba el T.U.C. de la Ley N* 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General" se establece sobi los Requisitos
del Recurso, se dispone: £} escrito del Recursa deberd senalar ¢f acto del que se recurre y cumiplird los demds
requisitos previstos en el articulo 122 del la presente Ley. Asimismo, en ef Articulo 218 de la misma norma sa establece:
“El Recurso de Apelacion se interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de ias prusbas
producidas o cuando se frate de cuestiones de puro derechae” debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidio ef
Acto quese impugna para que eleve fo actuadc al superior jerarguice. y el inciso 2 de! articulo 216-de la misma ley "Ef
termino para 1a interpasicidn de los recursos es de 15 dias perentorios™.

Que, 'os hechos antes descritos contravienen con I dispuesto en fa Ley N°
29459 “Lay de los Productos Farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios”, en su Articuio 23, seriala que;
"Bl Quimico Farmaceutico que asume ia direccion técnica de un establecimiento farmacéutico es responsable de que.se
cumplan los requisitos de Ia calidad de los productos que se elaboran, importan, exportan, almacenan, distribuyen,

dispansan o expenden en estos, segun corresponda al establecimienio ¥ demas normas sanitarias vigentes, asf como la
adquisicidn o distribucion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios solo se efectud de

establecimientos autorizados”

Que. conforme se estabiece an el Articulo 46 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios” sobre las prohibiciones se senala: 1.2 La
fabricacion, la imperiacidn, el aimacenamiento, fa distriblicicn, fa comerciglizacion, fa publicidad, fa dispensacidn, Ia
tenencia y la transferencia de cualquier tivo de producios farmacéuticos, dispesitivos medicos o productos sanitarios sin
registro sanitario, falsificados, contaminados, en mal sstado de consarvacion o envases adulferados, con fecha ds
expiracion vencida, de forma de procedencia desconocida; sustraido u ofra forma con fines ilicitss, (...)".

Que, conforme lo sstablece en el articulo 33 del Decreto Supremo N° 914-2011-
S.A, scbre ef cumplimiento de exigencia; se estabiece que: “Para que &l establecimiento sa denomine farmacia debe ser
de propiecad de un profesicnal quimice farmacéutico. El Guimico Farmacéutico puede ser propietario de una o més
farmacias, bajo la misma denominacién. debiendo- cumplir con los requisitos exigidos para estos. Las farmacias ¥
boticas deberi cerfificar en Buenas Practicas da Dispensacion Almacenamiento, Farmacovigiiancia, Si dicho
establecimienio implementa el seguimiento farmaccterapeutico. debé certificar en Buenas Praclicas de Sequimiento
Farmacoterapeutico y si implementa la comercializacion a domicilic debe certificar en Buenas Préoticas de Distribucidn ¥
Transporte”.

Que, asimismo, sé esfablece en el Decreto Supremo N° 016-2011-84,
‘Regtamento para el Registro, de Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”, la cual sefiala en su Articulo 186 respecto del Grupo Técnico Multisectorial de Prevencidn y
Combate al Contrabando, Falsificando y Comercio leqal, “Ef Grupo Técnico Multisectorial de- Prevencicn ¥ Combate al
contrabando, fafsificacion y Comercio legal {(GTM) de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitdrios estd adscrito al Ministerio de Salid, elabora y.propone el plan nacional de Lucha contra &l Comercio itegal de
€s{0s producios o dispositivos y estabiece ias esiralegias para su impiantacion”,

Que, conforme a lo prescrito en el Articulo 50 de ia Ley N° 29459 "Ley de ios
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios” se dispone de fos criterios para la aglicacion de
Sanciones se estabiece: 1. La Proporcionalidad del dasic real o potencial en la salud de Jas personas. 2. La gravedad
de fa infraceidn y 3, La condicion de reincidencia o reiieracion”
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Que, de acuerdo at item 33 del Anexo 05 del Decreto Supremo N° 018-2G11-3A
se indica; “Por importar, aimacenar, distribuir, comercializar, sxpender o dispensar productos ¢ discositivos con fecha de
axpiracion vencida. Arficuic 186 v Articulo 46 de la Ley N° 29459, Lz corresponde a una multa de 5 UIT para Farmacia

Botica”,

Que, realizado 2l estucio v &l anaiisis de fa documentacicn, &! Recurso de
Apetacion no desvirtlia las infracciones establecidas en la Resoiucion gue se impugna; por lo que se debe-de senalar
que la FARMACIA SANTA MARIA EIRL, con razdn sociai FARMACIA SANTA MARIA - CHINCHA EIRL. con RUC N*.
20494758297, representado iegaimente por dofia LAYSECA MANTILLA ZAIRA FRANCYS, ha incurrido en infraceion
sncontrandosa productos farmacéuticos recoriados an lote y fecha de expiracion. y productas expirados, colocados en
fos anagueles del area de dispensacion, como se detalla n fa ficja anexa, los cuaies fugran incautades por medida de
séguridad y ofros, conforme se detalla en el Acta de fa Gula N° 068-2017. Por lo que s& debe deciarar INFUNDADQ el
Recurso de Apelacion.

Que, estando al Informe Técnico N° 923-2018-GORE-ICA-GRDSAMLR v de
conformidad con lo establecido en la Conslitucidn Pelifica.de! Estado de 1993, 1a Ley N° 27444 "Ley de! Procedimienlo
Admiinistrativo General; v cortando con las atribuciones conferidas al Gobieme Regional por Ley N° 27783 “Ley de
Bases de la Desceniralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Orgdnica de Gobiernes Regionales” su modificatoria Lay N* 27902,
el Decfeto Regional N* 00%-2004-GORE-CA, fa Resolucién Ejecufiva Regicnal N° 0010-2015-GORE-ICAPR y &
QOrdenanza Regional N> 0012-2017-GORE-ICA. '

.SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, =l Recurso de Apelacicn interpuesto
ZAIRA FRANCYS LAYSECA MANTILLA, rspresentants fegal de la FARMACIA SANTA MARIA EIRL, con razdn social
FARMACIA SANTA MARIA ~ CHINCHA EIRL, con RUC N° 204947582%97contra la Resolucian Birectoral Regional N°
(431-2018-GORE- 1CA DIRESA/DG de fecha (2 der Abril det 2018, expedida por {a Direccion Regicnal de Salud de Ica.,
ubicade en la Urbanizacion Guzmén Barrios - Alva Maurtua, Mz. A, Lote $6 del distrito de Chincha Alta, provincia de
Chincha y departamente de lea; asimismio CONFIRMAR la Resolucion materia de impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada fa Via Adniinistrativa.

ARTICULO TERCERQ: NOTIFIQUESE, ia presente Resoiucion dentro dal
términe de Ley a las partes inferesadas v & la Direccion Regional de Sajud de Iga, para que de sumpiimiento a lo
dispuesto en'la presente Resolucién y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE

ING, CECHLA \_».Uﬂ A%
GERGHYE RETIG




