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$ Gobierno Regional de Ica )"

Resolucion Gerencial Regional N° 1010 -2017-GORE-CA/GRDS

lca, 09 0r7. 2017

VISTOS.- En la Hoja de Ruta N° E-029554-2017 de fecha 08/09/2017, que contiene
el Recurso de Apelacion interpuesto por “MODELOFARMA™ ubicado en calle Amazonas N° 437 Interior 02 del distrito,
provincia y departamento de Ica, representada por la propietaria por doia FANNY ANGELICA CAMAYO TORIBIO contra la
Resolucion Directoral Regional N° 0940-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 04 de Septiembre del 2017, expedida por la
Direccion Regional de Salud de Ica, ingresado con Expediente: DG-000009092/2017.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante la Guia de N° 004-2016 de Inspeccion para Establecimientos de
Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 26 de abril del 2016, la misma que se establece en lo
siguiente: “Ausencia del Director Técnico en el horario de atencidn al piblico hecho gue no registra en el libro de
ocurrencias. La citada botica cuenta con autorizacién sanitaria de funcionamiento R.D. N° 841-2010 del 30/12/2010. Se
evidencia Se evidencia anaqueles de area de dispensacion y almacén falta de limpieza. Se enconiré en Anaqueles de areas
de dispensacion productos expirados, presuntamente falsificado, procedencia desconocida en mal estado de conservacion,
sequn se anexa la relacion en la presente. Se concluye que no cumple con lo establecido en las normas sanitarias vigentes
de la Ley N° 29459 y sus reglamentos D.S. N° 014-2011/S.A; D.S. N° 016-2011/SA y sus modificatorias”. La Inspeccion fue
realizada en calle Amazonas N° 437 del distrito, provincia y departamento de Ica.

Que, con fecha 05 de mayo de 2016, “MODELOFARMA” en representacion de dofa
FANNY ANGELICA CAMAYO TORIBIO, presenta sus descargos donde establece lo siguiente: “Con referente a la
ausencia del Director Técnico, se debe de subsanar con la declaracion jurada que presenta la Directora Técnica Quimico
Farmacéutica Blanca Nieves Quispe Torrealva, con Registro N° 3590, pidiendo permiso por un lapso de 30 minutos que es
el tiempo que demoro para llevar a su hijo incapacitado al centro médico; con referente a la Falta de Orden y Limpieza en
los Anaqueles del Area de Dispensacion y Almacenamiento, se desvirtiia con las fotos tomadas en la cual se demuestra en
el local permanece limpio todos los dias y prueba de ello es que el momento de la supervision mi local se encontraba
cerrado con las rejas cerradas con candado por que recién se iba a realizar la limpieza para atencion al publico y por tltimo
los anaqueles de aéreas de dispensacion productos expirados presuntamente falsificados, procedencia desconocido, en
mal estado de conservacion, que continuamente se realiza el inventario para darse de baja a los productos farmacéuticos
de acuerdo a la fecha de vencimiento, existiendo tinicamente el error de no haberlos retirados de los anaqueles de venta al
publico”.

Que, mediante el Informe N° 462-2016-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 06 de
octubre del 2016, se establece que el Conductor del Establecimiento Farmacéutico ha incurrido en infraccién posible de
sancion conforme lo establece el D.S. N° 014-2011-SA Anexo 1 ltem 29 y D.S. N° 016-2011-S.A. Anexo 5 item 33 que a la
letra dice: “Por Fabricar, importar, almacenar, distribuir, comercializar, dispensar o expender productos o dispositivos
falsificados. Art. 29, Art 188 y Art 46 de la Ley 29459". Por lo tanto le corresponde el CIERRE DEFINITIVO de la Oficina
farmacéutica, (...).

Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N° 1074-2016-GORE-ICA-
DRSA/DIREMID, con fecha 16 de septiembre del 2016, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica, se resuelve
(Articulo Primero): “Sancionar con una Multa a TRES UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (3 UIT) ascendente a §/.
11,850.00 Nuevos Soles (ONCE MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente al afio
2016 fecha de cometida la infraccion a la BOTICA MODELOFARMA E.I.R.L. representada legalmente por la Sra. FANNY
ANGELICA CAMAYO TORIBIO con RUC N° 20495097405 sito en calle Amazonas N° 437 Interior 02 distrito de Ica,
provincia de lca, departamento de Ica, (...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0252/2016 al administrado el dia
18/03/2016 (Cedula de Notificacion N° 007-2016).

Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N° 0940-2016-GORE-ICA-
DRSA/DIREMID de fecha 14 de agosto del 2017, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, se resuelve (Articulo
Primero): “Declarar IMPROCEDENTE el Recurso de Reconsideracion, formulado por dofia FANNY ANGELICA CAMAYO
TORIBIO representante legal de la BOTICA MODELOFARMA, contra la Resolucion Directoral Regional N° 1074-2016-
GORE-ICA-DRSA/DIREMID de fecha 16 de septiembre del 2016, que impone la sancion de multa equivalente a TRES (03)
UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA, equivalente a S/. 11,850.00 NUEVOS SOLES (ONCE MIL OCHOCIENTOS
CIENCUENTA Y 00/100 NUEVOS SOLES)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0940/2016 a la administrada el
dia 18 de agosto del 2017 (Oficio N° 2186-2017-GORE-ICA/DIRESA-OGyDRRHH-UARRHH/RyL).



Que, con fecha 04 de septiembre del 2017, la administrada interpone el Recurso de-
Apelacién contra Ia Resdlucion Directoral Regional N° 1074-2016-GORE-ICA-DRSA/DIREMID, con fecha 16 de seplismbre
del 2016, expedida por fa Direccién-Regional de Salud de lca, fundamenitando que se ha-aplicado- una sancion sin que se-
haya promovido el procedimiento sancionatorio con la imputacion y tipificacion .de cargos'y mucho menos se me haya
traslado estos cargos a titule de- infraccién a fin de ejercer su legifimo derecho a la defensa por fo tanto por {o tanfo la
resolucién que se le impone la multa es nila ya que es ilegal & inconstitucional.

Que, mediante el Nota N° 0286-201 3-GORE-ICA-DIRESA-DMID con fecha 07 de.
septiembre del 2017, se eleva el Recurso de-Apelacion contenido en el Expediente N* DG-00009092/2017 a la Gerencia
‘Regional de Desarrallo Social del GORE-ICA; por coresponderle su pronunciamiento como segunda y Uitima instangla
administrativa, de conformidad con lo dispuesto en el Decréto Regional N° 001-2004-GORE-ICA.

Que, conforma & 2 spucstc 3n of At 1919 de fa Constitucion Potitien el Estade,

concordante. con &l Art, 2° de la Ley N* 27867 “Ley Otgénica de 1os Goblernos Regionales”; fos Gobiernos H_egi_o_na_lés_
“tienen autonomia politica, econdmica y admiinistrativa én asuntos de su competencia, consftituyendo-para su administfacion
gcondmica y financiera, un Pliego Presupuestal,

_ _ Que,. en un estado de’ defecho - institucionalizado, las normativas. son preceptos
juridicos que permite ajustar ciertas conductas ¢ actividades; por tanto alser regilativas, su validez debe ser reconocida y
respetada como tal, siendo ebligatorio 'y fundamental -su curnplimiento, con lo .que se garantiza la responsable

Que, &l titulo-Prefiminar del articulo |l de.la Ley N* 26842 "Ley General de la Salud,
establece que la proteceion de la-salud es.de’interés publice, por tanto es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverfa, y-conforme se-agrega en su articulo. 64 se.establece. que las personas naturales o jurfdicas.que se dedican a fa
cometcializacion de productas farmacéuticos para desarrollar sus actividades deben cumplir con los requisitos ¥ condicidnes
sanitarias establecidas en €l reglamento y cefiifse a las buenas practicas de almacenamiento y dispenisacion establecidas
por fey y gue dé acuerdo con lo-dispuiesto en los articulos 9° 17°y.23°del Reglamento.de Establecimiento Farmacéuticos
aprobiado mediante ef D.8. 014-2011-8A, correspande a {a Direccidn de Medicamentos, Insumos y Drogas (DMID), entre
olros, otorgar las autorizaciones sanitarias de. funcionamiento, asi también el control y vigilancia sanitaria de las faracias,
Boticas, Farmacias de los Establecimientos de Saiud-y Botiquines,

~ Que, segin el D.S. N° 016-2011-8A, Capitulo IV def comercio-ilegal de productos
faimacéuticos, dispositivos médicos 'y proguctos sanitarios &0 el articulo 186° del Grupo Técnico Multisectorlal de:
Prevencion y combate al Contrabando, Falsificacién y:Comercio. llegal que a la letra dice; “El Grupo Técnico Multisectorial
de Prevericidn y Combate al contrabando, faisificacion y comercio ilegal {GTM) de productos farmacéuticos, dispositivos.
imédicos y productos sanitarios esta adscrito al Ministerio de Salud, elabora y propeng ef plan nacionial de lucha contra el
comercio legal de estos productos o dispositivos y establece 1as estrategias para su implementacién. Para estos fines,
actuara ademas, como-un ente coordinador con las diferentes autoridades del sector publico y privado de nivel nacional e
Internaciorial. Las autoridades regionales de salud (ARS), conforman una red nacional de informacion.orientada a articular
las acciones y- estrategias en el tema de comercio flegal. Se pueden incorporar como integrante del mengionado grupe ofra
institucién piblica o privada con' Ia finalidad de aunar esfuerzos en fa lucha contra el comercio iiegal. de productos
farmacéuticos; dispositivos médicos y productos sanitarios.

Que, asimismo, segln la Ley N° 20450 Ley de Productos Farmacéuticos,
dispositivos médicos.y productos sanitarios en ¢l articulo 46 de la Prohibiciones que a fa letra dice: Son profibiciones las
siguientes actividades: 2. La fabricacién, la importacion, el aimacenamiento, fa distribucion, la comercializacion, 1a
publicidad, la dispensacién, la tenencia y 1a transferencia de cualquier ipo de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
o productos sanitarios sin registro sanitario, falsificados, contaminados; en mal estado de conservacion o envases
adutterados, con fecha de expiracion vencida, de procedencia desconocida, sustraido u otra forma con fines ificitos.”

_ o Que, confarme se establece en el Aricuio 42 del Decreto Supremo N° 01 4-2011-S.A
“Reglamento de Establecimiento Farmacéutico™ dispene en su inciso f) Supervisar que las condiciones de almacenamiento

de ‘los productos farmacéiticos, dispositives médicos o ‘broductos sanitarios garanticen su consetvacion, estabifidad y

calidad. -Asimismo  en el inciso h) Debe verificar que no-existan’ productos o dispositivos contaminados, :adulteracos,
falsificados, alferados, expirades o en mal estado de conservacién u abservadds por la autoridad sanitaria, debiendo
disponer que estos sean retirados de la venta y ubicados en el 4rea de baja.0 fechazados, debidamente ideniificados y

lacrados para su posterior destruccién.

_ _ Que, conforme lo-establecs en-et Articulo 29 del Decrato Suptemo N° 014:2011-S.A,
“Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, establece: Queda prohibida ia fabricacion de preparados farmacéuticos
en t6picos, gimnasio, spa, consuftorios profesionales, centos de helleza, cosmiatrico, centros naturistas y-otros similaras.
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los mismos que estan sujetos a las medidas de seguridad y/o sanciones a que hubiere Iugar Queda prohibida, la
comeciafizacion o dispensacion de los preparades farmacéuticos en consultorios- -profesionales y fuera de la farfiiacia del
establecimiento de salud. Se prohibe tener en los: anaqueles de venta, del drea destinada a I dispensacion o expendio, asi
como almacenar, comercializar, dispensar o expander productos o duspos:iwos ¢on observaciones sanitarias. Se prohibe fa
fabricacién mportac;on almacenamiento distribugion comerclalizacién publicidad, tenencia, dispensacion o expendio y
tréinsferencia de cualquier tipo. de prodticte: farmaceutlco dssposnwo medico o producte sanftario falsificado.

Que, conforme se establece en el {lem 28 del Anexc 1 dal Decreto Supreme N° 014-
2011-8.A, prescribe la Infraccion: “For tener.en los anaqueles de venta, del drea destinada a'la dispensacicn, expendio {o
entrega en gl caso de botiquines y tarmacias de los establecimienios de sajud pubiices), por aimacenar, comercializar,
dispensar, expender (0.entregar en ef caso de botiquines. y farmacias de los esrabfecrm;enros de salud publicos) productos o
disposilivos con observaciones sanitarias Articulo 29"

Realizado el estudio-y el andlisis de la documentacmn del caso materia del presents,
se debe de sefalar que se determing que ta BOTICA MODELOFARMA E.LR.L. representada legaimente por ia Sra.
FANNY ANGELICA CAMAYO TORIBIO con RUC N° 20495097405, ha incurrido en infraccidn; ‘en consecuencia, los
hechos suscitados. en ja Inspecclon realizada el 26 de abril del 2016, se encuadra en el en ef Articulo-28 y.29 del Decreto
Supremo N° 014-2611-8.A. Por lo que le corresponde una sancion de multa equivalente a TRES {03) UNIDAD IMPOSITIVA
TRIBUTARIA

Que, de conformidad con lo-establecido en la Constitucidn Politica del Estado, la Ley
N* 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General™; y contando con las atribuciones conferidas al Gobierno’ Regional
por Ley N 27783 “Ley de Bases de la Descentralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Orgamca de Gobiernos Regionales” su
modificatorig Ley N° 27902, el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA v, la Resolucion Ejecutiva Regional N® 0010-
:2015-GORE-(CA/PR.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apelacién interpuesto -por
“MODELOFARMA” ubicadd éi calle Amazonas: N 437 del distrito, provincia. y departamento de Ica, representada por fa
propietaria por dofia FANNY ANGELICA CAMAYO TORIBIO contra fa Resclucion Directoral Regional N° 0940-2017-
GORE-DIRESA-ICA/DG de-fecha 04 de Septiembre. del 2017, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la via-administrativa:

ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, fa presente Resolucion dentro. del témino:
de Ley & las pariés intefesadas y a la Difeccion Regional de Salud de ica, para que de cumplimiento a lo dispuésto en la.
presente Resolucion,

COMUNIQUESE Y REGISTRE

{;!L‘ A
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