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Resolucion Gerencial Kegiona[ A° 0972 -2013-GORE-CA/GRDS
lea, 1 2 Di{:zaig

VISTOS.: En la Nota N° 244-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID (Ingresado con fecha
18 de Junio del 2018), Exp. Adm. N° E-040686:2018 de fecha 14 de Mayo del 2018 y e Nota N° 688-2018-GORE-ICA-
DIRESA-DMID {ingresado con fecha 30 de Octubre def 2018}, que contiene el Recursa de Apelacion interpuestc por dofia
GRACIELA AMPARO ROJAS HUARCAYA, propietarid y representante legal de la FARMACIA ICAFARM, con RUC N°
10221902896, conira la Resolucién Direcioral Regional N° 462-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 09 de Abril del
2018, expedida por fa Direccion Regional de Saiud de lca, estabiecimiente farmacéutico ubicado en P.J. Nueva Esperanza
Mz, B, Lote 06 de! distrito, provincia y departamento de [ca.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante o Acia de la Guia N° 060-2017 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacion de Productes Farmacéuticos y Afines, los inspeciores se apersonaron al
astablecimienio farmacéutico a la FARMACIA ICAFARM, ubicado en P.J. Nueva Esperanza Mz. B, Lote (6 del distrito,
oravincia y departamento de lca; fueron atendidos por el Sefior YACK TOLEDO FLORES, quien nes brindo todas fas
facilidades vecificandose lo siguiente: “La Directora Tecnica se hizo presente después de iniciado en la inspeccion ia
Farmacéutica HERLINDA DEL ROSARIO QUISPE FERNANDEZ; asimismo en el rea de dispensacion la temperatura
ambiental A 29°C, enconirdndose productos farmacéuticos que deben de almacenarse d temperatura a no mas de 25°C
como lo Indica ef laboratorio fabricante, ios cuales son incautados por encontrarse almacenados a una temperatura de
29°C. evidencidndose que el citado establecimiento farmacéutice no cumpe con las indicaciones del laboratorio fabricante
como s& defaila en el folio 10, cabe mencionar que la temperatura en &l drea de dispensacion se evidencia a 29°C y el
drea de almacén a 27.5°C, desde sl momenta que dio inicio a la inspeccidn, y del termino de dicha-inspeccion siendo las
14:50 am; donde s¢ observa que se mantiene igual la femperatura indicado en ef almacén; en el drea de dispensacicn no
cuenta con equices como ventiladores suficientes para mantener la temperatura adectada para fos medicamentts, ya
cuenta con productos farmacéuticos que requieren condiciones de conservacidn a no mas de 25°C, como lo indica el
aboratorio fabricante segun anexo mencionado. Por-lo consiguiente, los produgtos farmacéuticos se encueniran en mal
stado de conservacion”. Asimismo, se cita al Propietario yfo Representante Legal para que presente o tindan sus
escargos dentro de los 07 dias hdbiles.

Que, con fecha 27 de Marzo del 2017, Quimica Farmacéutica doda ROSARIO
QUISPE FERNANDEZ, Directora Técrica de la FARMACIA ICAFARM, presenta uh informe N° 01-FARMACIA
ICAFARM, scbre el levantamiento de observaciones con referenie al Acta de la Guia N° 060-2017, fundamenta lo
siguiente: "Debe tenerse én cuenta que a pesar de las alfas temperaturas que vienen sufriendo y &l presente fendmeno
climatico la oficina farmacéutica viene cumpiiendo con dos ventiladores en la sala de dispensacicn y el aire
acondicionado; en &l almacén a pesar de colocar el aire acondicionado & una temperafura deseada de 16°C en el
ambients se registra una femperatura de 23°C. Se tiene un lugar dentro del almacén para una mejor tonservacion fos
medicamentos y productos que requieran una températura mencr @ 25°C debe tomarse en cuenta que a pesar de las
allas iemperalturas que venimos sufriendo y el presente fendmenc climdiico nuestra oficina tiene dos ventiladores en fa
sala de dispensacion y el aire acondicicriado; en &f almacén a pesar de colocar ef are acondicionado & una femperafura
deseada de 16°C en slambiente se registra uha lemperatura de 23° C. {...)",

Que, mediante ef Informe Técnico N° 030-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de
fecha 09 de Enero del 2018, se concluye: “Que, los hechos antes descritos contravienen cen Jo dispuesto segin articulo
45 do a Ley N° 29459 de ias prohibiciones serala: 2, la fabricacion, la importacion, ef almacenamiento, la distribucion, la
comercializacicn, publicidad. la dispensacion, la tenencia y la iransferencia de cuaiquier tipo de productos farmaceuticos,
dispositivos médicos o prodictos sanitarios sin sin registro sanitario, faisificados, contaminados, en mal estado de
conservacion o envases adulterados, con fecha de expiracion vencida, de foima de procedencia desconocida, sustraido u
otra forma con fines ilicitos. En consideracién, el conductor del establecimianio farmacéulico ha incurrido en Infraccion
posible de sancion conforme lo establece el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Anexa 05 ltem 34. "Por fabricar, importar,
almacenar, distibuir, comercializar, expender o dispensar productos ¢ dispositivos. contaminados, en mal de
conservacion, con rotulacdo adufierado. de procedencia descenocida, procedencia desconocida, procedentes de
instituciones publicas y privadas o susiraidas”. Art. 186 y Art. 46-de Ja Ley N° 29459, Por lo tanlo, fe corresponde una
multa ascardente a CINCO UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (5 UIT), ascendente- §/. 20,250.00 Soles (VEINTE
MIL DOSCIENTOS CINCUENTA NUEVOS SOLES). (...).

_ Que, mediante la Regolucién Dirsctoral Reqional N° 462-2018-GORE-DIRESA-
ICADG da fecha 09 de Abril del 2018, expedida por fa Direccion Regionat de Salud de Ica, en su Articulo Primero se




resuelve: “Sancionar con una MULTA equivalente a CINCO UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (8UIT) suma
ascendente a 5/.20,250.00 Soles (VEINTE MIL DOSCIENTOS CINCUENTA SOLES CON 00/100), correspondiente al
aric 2017 fecha de cometida ia infraccion del establecimiento farmacéutico de nombre comercial FARMACIA ICAFARM,
con RUC N° 10221902896 representado legaimente por el Senora ROJAS HUARCAYA GRACIELA AMPARO, sito.en
P.J. Nueva Esperanza Mz. B. Lote 06 del distrito de Ica, provincia de Ica, departamento de ica, [...}. Asimismo, s& hace la
entrega la R.D.R. N° 462-2018 a la administrada el dia 21 de Abril de! 2018 {Nota N° 688-2018-GORE-ICA-DIRESA-
DMID).

Que, con fecha 14 de Mayo del 2018, doria GRACIELA AMPARO ROJAS
HUARCAYA, propietaria y representante legal de la FARMACIA (CAFARM, con RUC N° 10221902896, conlra la
Resolucion Dirsctoral Regional N° 462-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 09 de Abril del 2018, sxpedida por la
Direccién Regicnal de Salud de Ica, fundamentando fo siguiente: Ninguna persona puede ser sancionada sin haber sido
ofda y juzgada previamente en un debido proceso, entendiendo este como &l derecho de-foda persona fisica o juridica a
un proceso justo y equitativo, dentro del cual se garantice al procesado el conacimiento o ratificacion oportuna de la
presunta falta ¢ infraccion. £l derecho def procesado a la comunicacion previa y detaliada de los cargos que se e
atribuyen al demandanie a fitulo de faltsa administrativa y/o discipiinaria. (...}". Asimismo, el recurrente sefiala su
domicilio en Pueblo Joven Nueva Esperanza Mz. 8, Lote 06 del distrito, provincia y departamento de leca.

Que, mediante la Nota N° 244-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 14 de
Junio del 2018, que contiene &l Exp. Adm. N° E-040896-2018 que eleva el Recurso de Apelacion a la Gerencia Regional
de Desarroilc Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiento como segunda y ditma instancia
administrativa, de conformidad con lo dispuesto en ef Decreto Regional N° (001-2004-GORE-|CA.

Que, conforme 2 lo dispuesto en el Art, 1912 da la Constitucion Politica del Estado
de 1993, concordanie con el Art. 2° de fa Ley N® 27867 "Ley Orgénica de los Gobiemos Regionales™ los Gobiernos
Regionales tienen autonomia palitica, econdmica y administrativa en asuntos de su compatencia, constituyendo para su
administracion econdmica y financiera, un Pliego Prasupuestal.

Queg, conforme el Articuio 219 del Decrefo Supremo N° 008-2017-JUS que aprueba
el T.U.O. de la Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General" se establece sobre los Reguisitos: del
Recurso, se dispone; El escrito del Recurso deberd sefialar el acto del que se recurre y cumplird los demds requisitos
previstos en ef articuio 122 del la presente Ley. Asimismo, en el Artictlo 218 de la misma normase establece: *Ef Ascurso
de Apelacicn se interpondrd cuando la impugnacidn se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o
cuando se lrate de cuestiones de puro derecho”, debiendo dirigirse a la misma auforidad que expidio el Acto que se
impugna para gue eleve lo actuado al superior jerarquico. y el inciso 2 del articulo 216 de la misma ley “El termino para la
inferposicion de Jos recursos es de 15 dias perentorios”.

Que, conforme se establece en et Arliculo 22 de la Ley N® 20459 “Lay de los
Productos Farmacéuticos, Dispositives Medicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Obligacién de Cumplir las
Buenas Précticas que dispone: "Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas y privadas
que se dedican para si o para ferceros a la fabricacion, la importacion, Ia distribucion, el almacenamiento, la dispensacion
0 &l expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y
condiciones saniarias establecidas en el Reglamento respectivo v en las buenas précticas de Manufaciura, Buenas
Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucion, Buenas Prdcticas de Almacenamients, Buenas Pricticas dz
Dispensacion y Buenas Practicas de sequimiento farmacoterapeutico y demds aprobadas por la Autoridad Nacional de
Salud (ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), segun corresponda y contar con la certificacion correspondiente en los plazos que establece ol
reglamento. (...}

Que, los hechos antes descrites contravienen con lo dispuseste en la Ley N° 29459
“Ley de fos Productos Farmacéuticos, dispositivos médices y productos sanitarios”, en su Aricula 23, $efala que: "E/
Quimico Farmacéutico que asume la direccion técnica de un establecimiento farmacéutico es responsable de que se
cumplan los requisitos de la calidad de los productos que se élaboran, importan, exgortan, almacenan, distribuyen,
dispensan o expenden en estos, segin correspanda al establecimiento y demds riormas sanitarias vigenites, asi como la
adguisicion o distribucion de ios productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y prodiictos saniitarios sola se efectué de
establecimientos autorizados”,

Que, conforme se establece en el Articuic 46 de la Ley N° 29458 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médices y Productos Sanitarios” sobre las prohibiciones se sefiala: %(...) 2 La
fabricacidn, fa importacidn, el almacenamiento, la distribuicidn, la comercializacicn, la publicidad, la dispensacidn, la
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tenencia y la transferencia de cualquier fipo de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios sin
registro sanitario, falsificados, contaminados, en mal esladc de conservacion ¢ envases adulterados. con. fecha de
expiracion vencida, de forma de procedencia desconceida, sustraido u otra forma con fines ilicitos, {...)"

Que, conforme a lo prescrito en ei Articulo 50 de la Ley N° 29459 "Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone de los criterios para la aplicacidn de
Sanciones se establece: “1. La Proporcionalidad del dafio real o potencial en 2 salud de las personas. 2. La gravedad de
Ia infraccion y 3. La condicion de raincidencia o reiteracion”.

Que, de acuerdo al fem 34 del Anexo 05 del Decreto Supremo N° 08-2011-5A se
indica: “Por fabricar, importer, almacenar, distribur, comercializar, expender o dispensar productos o dispositivos
contaminados en mal estado de conservacion, con rofulaco adulterado de procedencia desconccida, procedentes de
instituciones publicas. o privadas o sustraidos. Art. 186 y Art, 46 de la Ley N° 29459, Le corresponde una muffa de 5 UIT
para Farmacia Botica”.

Que, reafizado el estudio y el andlisis de la documentacion, el Recurso de
Apelacion no desvirtia las infracciones. establecidas en la Resolucion que se impugna; por lo que se debe de senalar que
la FARMACIA ICAFARM, con RUC N° 10221802896, ubicado en P.J. Nueva Esperanza Mz. B, Lote 06 del distrito,
provincia y departamento de Ica, representada por la propietaria dofia GRACIELA AMPARO ROJAS HUARCAYA, ha
incurrido en infraccin encontrandoss dentro del estabiscimiento farmacéutico se verifico que los productos farmacéuticos
que deben de almacenarse a temperalura a no mas de 25°C , como o indica el faboratorio fabricante, ios cuales son
incautados por encontrarse almacenadoes a una temperatura de 29°C, evidencidndose que &l citado establecimiento
farmaceutico no cumple can las indicaciones det laboratorio fabricants, cabe mencionar que la temperatura en el area de
dispensacion se evidencia a 29°C y ef drea de almacén 2 27.5°C, desde el momento que dio inicio a la inspeccion, v dal
termino de dicha inspeccion siendo las 11:50 am, donde se-cbserva que-se maritiene fgual la temperatura indicado en ef
almacen; en el arsa de dispeasacion no cuenta con equipos como ventiladores suficientes para mantener la femperatura
adecliada para los medicamentos, ya cuenta con productos farmacéuticos que requieren condiciones de conservacion a
ne mas de 25°C, como lo incica el laboratorio fabricante, en consecuencia los productos farmacéuticos se encuentran en
mal estado de conservacion conforme se detalla en el Acta de la Guia N° 60-2017. Hechos establecidos sobrs la
infraccion en el ltem 34 del Anexo 05 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Por lo gue se-debe declarar INFUNDADQ el
Recurso de Apelacion,

Que, estando al Informe Técnico N° 925-2018-GORE-ICA-GRDSILMLR y de
conformidad con lo ‘establecido &n la Constitucion Politica del Estade de 1993, la Ley N* 27444 “Ley del Procedimiento
Administrativo General”: y contando ton [as atribuciones conferidas al Gobiemo Regional por Ley N° 27783 “Ley de Bases
de la Descentrafizacion’, Lay N° 27867 “Ley Orgénica de Gobiernos Regionales” su modificatoria Ley N° 27902, =
Oecrelo’ Regional N” 001-2004-GORE-ICA, fa Restiucion Fjecutiva Regicnal 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
dofia GRACIELA AMPARG ROJAS HUARCAYA, propietaria v representante legal de la FARMACIA ICAFARM, con
RUC N° 10221902896, contra la Resolucin Directoral Regional N° 462-2018-GORE-DIRESA-ICADG de fecha 09 de
Abrit del 2018, expedida por la Direccidn Regional de Salud de Ica, estabiecimiento farmacéutico ubicado en P.J. Nueva
Esperanza Mz. B, Lote 06 del distrito, provincia y depariamento de Ica: asimismo CONFIRMAR la Resolucidn materia de
impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agctada ia Via Administrativa.

ARTICULO TERCERO: NOTiFiQUESE, ia presente Resolucicn dentro del #rmino
de Ley a fas partes intefesadas y a la Direccién Regional de Salud de Ica, para que de cumplimientc a lo dispussto en fa
presente Resclucion y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE




