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VISTOS.- Eh la Nota N° 0612-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID (Ingresade con
fecha 23/06/2018) y el Exp. Adm. N° E-040907-2018 de fecha 14/05/2018, que contiene el Recurso de Apelacion
interpuesto per dofia ROCIO GIOVANNA CHIRINOS SIMON, representanie legal de la BOTICA ROCHI, con RUC. N°
10215780002 conira la Beselucidn Directorai Begional N° 0236:2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 16 de Febreto del
2018, expedida por fa Direccién Regional de Salud de Ica, Establecimiento Farmacéutico ubicado. en Avenida Camino
Huacachina N* 142 A Lote 01 de! distrito, provincia y departamento de lca.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante’ la el Acta de fa Guia de N° 404-2017 de Inspeccién para
Establecimianics de Dispensacién de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 08 de Septiembre det 2014, en horas
de las 10:45 am, ios inspectores de fa DIREMID-ICA, se apersonaron af Establecimiento Farmacéttico, ubicado en
Avenida Camino Huacachina N° 142 A Lote 01 del distrito, provincia y departamento de Ica. v fueron atendidos por la
Propietaria y el Director Tecnico, quien brindd las facilidades verificandose lo siguiente: “No-mostro Manual de Funciones,
no mosiro examen médico y/o laboraiorio, certificado de fumigacion vencido 01/09/2015; los Procedimientos operativas
Estandar {POES), vencides ef 15-10-2014.No mostro e reporte de precios al Observatorio por no fener computadera en el
establecimiento; no mostro certiiicado de Buenas Précticas de Oficina Farmacéutico”. Se cita al Propietaric y/o Director
Téchico en un plazo de 07 dias habiles para que presente o rindan sus descargos.

Que, con fecha 26 de Septiembre del 2016, dofia- ROCIQ GIOVANNA CHIRINOS
SIMON, presenta sus descargos con referente al Acta de la Guia N° 404-2017, fundamentando lo siguiente: “Subsanando
las siguientes observaciones presentando certificado de camet de sanidad de! Director Técnico y Propietaric, Los
Procedimientos Cperalivos de Estdndar (POES) ya estan actualizados y el certificado de buenas précticas de
. Almacenamiento de la Oficina Farmacéutica se esia solicitando”,

Que, mediante el [nforme N° 811-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 28 de
Diciembre de! 2017, se establece en su conclusion: “Que los hechos antes descritos coniravienen con lo dispueste en la
Ley N° 29453 2n su articulo 22 doende senafa de [a obligacion de cumplir las buenas prdcticas; para desarroflar
actividades, las personas naiurales o juridicas, piblica o privadas que se dedican para si, o para terceros la fabricacion, 1a
importacion, la distribucidn, el aimacenamiento, fa dispensacion o 2/ expendio del producto farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios que deben de cumpiir con los requisitos v condiciones sanitarias establecidas en el
reglamento respectivo. En taf consideracion, el conductor de! Establecimiento Farmacéutico ha incurrido en infraccion
posibie de sancidn conforme o establece sl Decrefo Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ftem 17 sancion mayor que a fa
letra dice: "Por incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las normas de buenas précticas de
dispensacion o buenas practicas de almacenamiento, u olras buenas prdciicas aprobacas y/o demds normas
complementarias”. Art. 33. Por o lantc, le corresponde una multa ascendente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA
(1 UIT) que asciende $/. 3,950.00 Soles (TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA SOLES CON 00/100 SOLES)".

Que, mediante la Resolucién Directoral Regional N° 0236-2018-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 16 de Febrero del 2018, expadida por la Diréccién Regional de Saiud de Ica, se resuelve {Articulo
Primero): “Sancionar con una Multa equivalenie a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1UIT} suma ascendente a
5/, 3,950.00 Nueves Soles (TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiante al ario
2018, fecha de cometida la infraccion def Establecimiento Farmacéutica de nombre comercial BOTICA ROCHI, con RUC.
N° 10215780002, representado legaimente por fa Seriora CHIRINOS SIMON ROCIO GIOVANNA, sito en Av. Camino
Huacachina N° 142 A Lote 01 del distrito de Ica, provincia de Ica, departamento de lca, (...)".

Que. con fecha 14 de Mayo del 2018, dona ROCIO GIOVANNA CHIRINQS
SIMON, representante legal de la BOTICA ROCHI, con RUC. N° 10215780002 interpone ef Recurso de Apelacion contra
la Besolucion Directoral Recional N° 0236-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 16 de Febrero del 2018, que
fundamenta lo siguiente: "Que las normas administrativas vigentes, indican claramente que la.entidad administrativa tiene
un plazo maximo de 15 dias para emitir Resolucion de cardcter administraiivo, asimismo, se advierte que la decisidn
emitida por la Direccion Regional de Salud a sobrepasado en exceso del plazo de 1 afio y 5 meses y 1 afio y 7 meses de
notificacion’”.




Mediante la Nota N° 212-2018-GORE-ICA-DIRESA-CMID da fecha 21 de Mayo del
2018, se sefala que se ramite ol Expediente N° E-040807-2018: que contiene ef Recurso de Apelacion que s eleva a g
Gerencia Regional de Desarrollo Social del GORE-ICA, por correspenderie su pronunciamiento como segunda v Ultima
instancia administrativa, de conformidad con fo dispuesto sn el Decreto Regional N° C01-2004-GORE-ICA.

Conforme a fo dispuesto en el Art. 191¢ de |a Constitucion Pelitica del Estado de
1993, concordante con el Art. 2° de fa Ley N® 27867 "Ley Orgdnica de los Gobiamoes Regionales”; los- Gobiernos
Regionales tienen autonomia politica, econdmica y administrativa en asuntos de su competencia, constituyendo para su
administracion econdmica y fihangiera, un Pliego Presupuestal.

Conforme &l Articulo 219 del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS que aprueba gl
T.U.0. de la Ley N” 27444 “Ley de Procedimiente Administrativo General” se establece sobre los Requisitos del Recurso,
se dispone; El escrito def Recurso debera sefiaiar el acto del que se recurre y cumplira jos demas requisitos previstos en
gl articulo 122 del la presenie Ley. Asimisme, en el Articulo 218 de la misma norma se establece: “El Recursc de
Apelacién se interpandra cuando fa impugnacion se susiente en difefente inferpretacion de las pruebas producidas o
cuande se lrafe de cuestiones de puro derecho’, debiiendo dirigirse a, fa misma auteridad que expidio el Acto que se
impugnra para que-eieve lo actuado al superior jerarquico. v ef inciso 2 ded-articuio 216 de | misma ley “El termine para la
interposicion de los recursos es de 15 dias perentorios”.

~ Cénforme s2 establece en el Articule 22 de la Ley N° 29453 "Ley de los Prodtictos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispene sobre la Obligacién de Cumplir las Buenas
Practicas que dispone : "Para desarrollar sus actividades, 'as personas-naturales o juridicas; plblicas y privadas que se
dedican para si o para terceros en la fabricacion, la impertacion, la distribucién, et almacenamiento, la dispensacion o ei
expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicas y productos sanifarios debed cumpliv con los siguientes
requisitos y condiciones sanifarias establecidas en el Reglamento respectivo y en fa buenas practicas de Manufactura,
Buenas Précticas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucion, Buenas Précticas de Almacenamiento, Buenas
Practicas de dispensacion y Buenas Practicas de seguimiento farmace terapéutico y demds aprobadas por ia Autoridad
Nacional de Salud{ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de Preductos -Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios {ANM), sequn cerrespenda y contar con la certificacion correspondiente en los plazos que establece
gl reglamento.{...}".

Conforme lo establece en el Adiculo 64 de la Ley N° 26842 “Ley Gensrai de
Salud"”, se dispone: “Las personas naturales o juridicas que se dedican al a comercializacion de productos farmacéuticos
para desarroilar sus aciividades-deben cumplir con los requisitos y condiciones saniiarias estabiecidas en el réglamenio y
cefiirse a las Buenas Practicas de Almacenzmiento y Dispensacion que dicta !a -Autoridad de Salud de nivel nacional. La
Autoridad de Salud de nivel nacional o a quien ésta delegue, verificara periddicamente el cumplimiento de lo establecido
en i presente disposicion,

Conforme a fo prascrito n el Articulc 50 de la Ley'N° 29458 “Lay de los Productes
Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics” se dispone de los criterios para fa aplicacion de Sanciones
se establece :™1. La Proporcionalidad del ano real o potencial en la salud de ias personas. 2. La gravedad de la infraccion
y 3. La gondicicn 'de reincidencia o reiteracion,

Asimismo, en lo dispuesic en la Resoiucion Ministerial N° 585-99SA/DM, del
manual de buenas précticas de Almacenamiente de Productos Farmacéuticos y Afines -en su Ardiculo 31 sefiala que:
“Todos los documentes deben ser disedados, revisades y distribuides cuidadosamente. El contenido de los documentos
debe ser redactado de forma clara. precisa y fibre de expresiones ambiguas. Debe indicar el titulo, el contenido, ef nombre
y firma de fa persona que lo aprueba'y la vafidez del mismao”.

Que, asimismo, en lo dispueste en la Rasolucién Ministerial N° 585-G9S4/DM, del
manizal de buenas préacticas de Aimacenamiento de Producios Farmacéutices y Afines en su Artfeulo 32 que sedaia: "Los
documentos deben revisarse feqularmente v mantenerse actualizades. Se debe establecer ef mecanismo por ef cual se
impida el uso accidental de documentos no vigenies”.

Que, conforme lo establete &n ef articulo 33 del Decreto Supreme N° C14-2011-
S.A, sobre el cumplimiento de la exigencia, se establece que: “Para que &l estabiecimiento se denomine farmacia debe
ser de propiedad de un profesional guimico farmécéutico. El'quimico Farmécéutico puede ser propietario de una o mas
farmacias, bajo la misma denominacion, debiendo. cumplir con los. requisitos exigidos para estos: Las farmacias v boticas
deben certificar en Buenas Prdcticas de Dispensacion, Almacenamiento, Farmaco vigilancia. Si dicho astebiecimiento
implementa el seguimienio farmaco terapéutico debe certificar en Buenas Practicas de Seguimiento farmaco terapeutico v
si implementa la comercializacion a domicilio debe certificar an las buenas Practicas de Distribucion y Transporte”.
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Conforme o establece en &l articulo 38 del Decreto Supremo N° .014-2011-S.A,
“Reglamento de Estabiecimientes Farmacéuticos, referente a los Libros Cficiales o Registros Electrénicos dispone: “Las
Farmacias y Boticas deben contar con los Libros Oficiales: a} Recetas, cuando realicen preparados farmatcéutices, b) Da
control de estupefacientes, cuando corresponda; ¢} De control de psicotrdpicos, cuando corresponda y d) De ocurrencias.
Pueden contar con los registros elecirdnicos. de Datos de un sistema computarizado, {...), Asimismo. estos. fibros o
regisiro slecirdnicos de dales deben mantenerse actualizados v gstar en disposicicn de los inspectores (...}

Conforme lo establece en &f item 17 del Anexo 1 del Decreto Suprema N° 014-
2011-S.A, "Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Infraccion por: “Incumpiir con las exigencias dispuesias,
cuando corresponda, en las normas de Buenas Pricticas de Dispensacidn o Buenas Practicas de aimacenamienio o
Buenas Précticas de Distribucicn y Transporle o Bugnas Préclicas de Manufaciura ¢ Buenas Précticas de Laboratorio o
Buenas Practicas de Fédrmaco vigilancia, o Buenas Précticas de seguimienio farmaco terapsutico, u otras practicas
aprobadas y/o demds normas complemeniarias, Articulo 33, 60, 63, 70, 81 y 81. Corresponde a una multa menor de
1UIT”,

Asimismo, con raferente al Recurso de Apelacion ingresado, no desvirtia la
Resolucion Impugnada, ya que fa BOTICA ROCHI, con RUC. N° 10215780002, representado por dofia ROCIO
GIOVANNA CHIRINOS SIMON, Establecimiento Farmacéutico ubicado en Avenida Camino Huacachina N° 142°A Lote 01
del distrito, provincia y departamento de Ica; ha incurrido en infraccion conforme se detalla en el Acta de la Guia N° 404-
2016, que senala gue =l establecimiento farmacéutico, no mostro Manual de Funcicnes, no mostro examen médico yio
faboratorio, certificado de fumigacidn vencido 01/09/2015; los Procedimientos operativos Estandar (POES), vencidos el
15-10-2014.No mostre ef reporte de precios al Observatorio por no tenar computadera en ef establecimiento; no mostro
certificado de Buenas Practicas de Cficina Farmacéutico, por lo que se ha incurride en infraccion menor que se encuadra
en &l Anexo 1, ftem 17 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, por no haber realizado las buenas practicas.

Que, estando al Informe Técnico N° 928-2018-GORE-ICA-GRDS/LMLR y de
conformidad con lo establecido en la Constitucidn Politica del Estado de 1993, & D.S. N 008-20117- JUS que aprueba &
T.U.O. de fa Lay 27444, “Ley del Procedimiento General Administrativo”; y contando con fas atribuciones conferidas al
Gobierno Regional por Ley N° 27783 “Ley de Bases de la Descentralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Orgdnica de ios
Gobienos Regicnales' su modificatoria Ley N° 27802, af 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, el Recurso de Apelacion interpuesto por
dona ROCIO GIOVANNA CHIRINGS SIMON, representante legal de la BOTICA ROCHI, con RUC. N° 10215780002
contra la Resolucion Birgctoral Recional N° 0236-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 16 de Febrero del 2018,
expedida por la Direccion Regional de Salud de ica, Establecimienic Farmacéutico ubicadc en Avenida Camino
Huacachina N° 142 A Lote 01 def distrito, provincia v departamente de Ica. Asimismo, CONFIRMAR la Resolucién materia
de impugnacion,

ARTICULO TERCERQ: DAR, por Agotada.la via administrativa.

ARTICULO CUARTO: NOTIFIQUESE, la presente Resolucion dentro def término
de tey a fas partes interesadas y a la Direccion Regional de Salud de Ica, para que de cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Resolucion v PUBLIGUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE

CORZaND #S™0MaL DE 0,
ARl ;,EGI-Q?G.A& :ecssmzé‘c 'sé%:A
g f - s 05
#G.CECILIS LEGH REYESSY

CERENTE REGIONAL .




