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Resolucion Gerencial Regional N° (18, -2018-GORECAGRDS

“ 27 MAR.2018

VISTOS.- En la Nota N° 030-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 31 de Enero
del 2018 y Exp. Adm. N° E-005819-2018; que contiene el Recurso de Apelacidn interpuesto por BOTICA SAN FERNANDO
con RUC. N° 20452765200 sito en Av. Municipal N° 314 del distrito, provincia y departamento de Ica, representada por
dofia ROSA GLADYS ANTEZANA COELLO contra la Resolucion Directoral Regional N° 1545-2017-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 28 de Diciembre del 2017, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guia N° 294-2015 de Inspeccion para Establecimientos
de Dispensacion de Productos Farmaceuticos y Afines, con fecha 17 de Julio del 2015, los Inspectores, se apersonaron a
BOTICA SAN FERNANDO siendo atendidos por el Personal Técnico brindando las facilidades y se verifico lo siguiente:
“Ausencia del Director Técnico, no registra libro de ocurrencias por su motivo de ausencia Folio 80, la Directora Técnica se
hizo presente a los pocos minutos de iniciada la inspeccidn. Se evidencia en algunos productos controlados no conservan
envases originales ejemplo; Gravergol tab Migradorixina tab, los cuales no coinciden el ote ni la fecha de vencimiento en el
envase inmediato con el envase mediato, en algunos ltems no se registra en libro psicotrdpicos, no evita la acumulacion de
material infamable como cajas de cartdn. Se verifica en algunas recetas medicas de productos controlados no se consigna
el nombre del paciente, el diagnostico, historia clinica”. Asimismo, se cita al representante legal o Propietario para que
presente sus descargos dentro del plazo de los 07 dias habiles”,

Que, con fecha 24 de Julio del 2015, el Director Técnico de BOTICA SAN
FERNANDO, Q.F. dona MARIA TERESA ANYARIN SANCHEZ, presenta sus descargos fundamentando lo siguiente: “Que
los Productos Controlados, que fueron 02 como Fraccién 20 de Gravergol tab y Fraccion 06 de Migradorixina tab. En una
capacitacion en relacion a las pequefias empresas que tienen otra sucursal, pero con la misma razon social y que no cuenta
con una distribuidora central, pero si un domicilio fiscal se podrian manejar con guis internas especificando el numero de
factura, lote y fecha de ingreso, estos productos estaban registrados en el libro de psicotrépicos coincidiendo con el mismo
el numero de lote, el nombre de la distribuidora y numero de factura.(....). En relacion a las recetas que no consignaban el
nombre del paciente, manifiesta que solo fue una receta la cual se atendié por emergencia que fueron dos tab”. Por los
argumentos sefialados en sus descargos no desvirtta las observaciones consignadas en la citada acta de inspeccidn.

Que, mediante el Informe N° 706-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 01 de
diciembre del 2017, se establece en su conclusién: “Que los hechos antes descritos contravienen con lo dispuesto en la Ley
N° 29459 en su articulo 22 donde sefiala de la obligacion de cumplir las buenas précticas; para desarrollar actividades, las
personas naturales o juridicas, publicas o privadas que se dedican para si, 0 para terceros la fabricacion, la importacion, la
distribucion, el almacenamiento, la dispensacion o el expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios que deben de cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento
respectivo. En los articulos 33, 45, 60 del Reglamento de Establecimiento Farmacéuticos aprobados por el Decreto
Supremo N° 014-2011-SA y en tal consideracion, el conductor del establecimiento farmacéutico ha incurrido en infraccion
posible de sancion conforme lo establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ftem 17° sancidn mayor que a letra
die: Incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las normas de Buenas Précticas de Almacenamiento,
u otras Buenas Prdcticas aprobadas y/o demds normas complementarias; Arts. 33". Por lo tanto una multa ascendente a
UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1UIT) que asciende a 3,850.00 Soles (TRES MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA
SOLES).{(...)"

Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N° 1132-2017-GORE-DIRESA-
ICA/IDG de fecha 02 de Octubre del 2017, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, se resuelve (Articulo
Primero). “Sancionar con una Multa equivalente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1UIT} ascendente a S/,
3,850.00 SOLES (TRES MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA CON 00/100 SOLES) correspondiente al afio 2015, fecha de
cometida la infraccion de establecimiento farmacéutico BOTICA SAN FERNANDO, con RUC. N° 20452765200,
representado legalmente por la Sra. ROSA GLADYS ANTEZANA COELLO, sito en Av. Municipalidad N° 314 del
Distrito de Ica, Provincia de Ica Departamento de Ica, (...). Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 1132/2017 al
administrado el dia 11/01/2018 (Folio 64).

Que, con fecha 19 de Enero del 2018, BOTICA SAN FERNANDO, representada por
dofia ROSA GLADYS ANTEZANA COELLO interpone el Recurso de Apelacion contra la Resolucion Directoral Regional N°
1545-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 28 de Diciembre del 2017, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica,
fundamentando que el Acto Administrativo no ha sido emitido con las formalidades que exige la Ley, adolece de motivacion
ademas que se ha trasgredido el Debido Proceso; asimismo, no tuvo la oportunidad del derecho a la defensa.



Que, mediante [a Nota N° 030-2017-GORE-ICA-DIRESA-DMID con.fecha 31 de
Enero del 2018, se eleva el Recurso de Apelacion contenido en el Expediente N° E-005819-2018 a la Gerencia Regional de
Desarrollo Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamisnto come segunda y Gltima instancia atministrativa, de
conformidad con lo dispuesto en ef Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA.

Que, conforme a lo dispuesto en el Art. 1912 de Ja Constitucion Politica del Estado,
concordante con €l Art, 2° de la Ley N° 27867 "Ley Orgénica de los Gobiemos Regionales”; los Gobiernos Regionales
fisnen autonomia politica, econémica y administrativa en asuntos de su competencia, constituyendo para su administracion
econdmica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, en un estado de derecho institucionalizado, las nomnativas son precepios
juridicos que permite ajustar ciertas conductas o actividades, por tanto al ser regulativas, su validez debe ser reconocida y
respetada como tal, siendo obligatorio y fundamental su cumplimiento, con lo que se garantiza la responsable
administracién de justicia.

_ Que, conforme se establece en el Articulo 22 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Obligacion de Cumplir fas
Buenas Précticas que dispone: “Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas; publicas y privadas que
se-dedican para si o para lerceros a la fabficacion, la jmportacidn, la distribucion, el almacenamiento, la dispensacidn o el
expendio de productos farmacéuticos, dispositives médicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y
condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las buenas précticas de. Manufaciura, Buenas
Praclicas de Laboratorio, Buenas Prdcticas de Distribucién, Buenas Préciicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de
Dispensacién y Buenas Précticas de seguimiento farmacoterapeutico v demds aprobadas por la Autoridad Nacional de
Safud (ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), segun corresponaa 'y confar con la certificacién correspondiente en los plazos qie establece el
reglamento. (...)"

Que, conforme lo establece en el articulo 33 del Decreto Supremo N° 014-201 1-5.A,
sobre el cumplimiento de éxigencia, se establece que: “Para que el establecimiento se dehomine farmacia debe ser de
propiedad de un profesional giimico farmaceéutico. Ef Quimico Farmacéutico puede ser propietario de una o mds farmacias,
bajo la misma denominacidn, debiendo cumplir con los requisitos exigidos para estos. Las farmacias y boticas deben
certificar en Buenas Practicas de Dispensacion Almacenamiento, Farmacovigilancia. Si dicho establecimiento implementa el
seguimiento farmacolerapeutico debe certificar en Buenas Précticas de Seguimiento Farmacoterapsutico y si implementa la

comercializacion a domicilio debe certificar en Buenas Précticas de Distribucion y Transporte”.

Que, conforme lo establece en el ftem 17 del Anexo 1 del Decreto Supremo N° 014-
2011-S.A. “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, Infraccion por. “Incumplir con las exigencias dispuestas,
cando corresponda, en las normas de Buenas Practicas de Dispensacion o Buenas Prdcticas de Dispensacidn o Buenas
Précticas de Almacenamiento o Buenas Préclicas de Distribucion y Transporte 0 Buenas Précticas de Manufactura o
Buenas Praciicas de Laboratorio o Buenas Précticas de Fdrmaco vigilancia, o buenas précticas de segtimiento farmaco
terapéutico, u otras buenas praclicas aprobadas y/o demds normas complementarias. Articulo 33, 60, 63, 70, 81, y 91.
Corresponde una multa de Mayor de 1 UIT".

Que, realizado el estudio y el andlisis de fa documentacion del caso materia del
presente, se debe de sefialar que se delermino gue BOTICA SAN FERNANDO con RUC. N° 20452765200 sito en Av.
Municipal N° 314 del distrito, provincia y departamento de lca, representada por dofia ROSA GLADYS ANTEZANA
COELLO, ha incurrido en infraccion; en consecuencia, los hechos suscitados en la Inspeccién realizada el dia 17 de Julio
del 2015, s@ encuadra en la sancion critico en el item 17 del Anexo 1 del Decreto Supremo N° 014-2011-8.A, por lo que €l
Recurso de Apelacion interpuesto por el administrado se debe de deciarar Infundado y confirmar la Resolucién materia de

impugnacidn para su cumplimiento respective.

Que, de conformidad con lo establecido en la Constitucion Politica de) Estado, la Ley
N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”; y contando con las atribuciones conferidas al Gobierno Regional
par Ley N° 27783 “Ley de Bases de la Descentralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Orgénica de Gobiernos Regionales” su
modificatoria Ley N° 27902, el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, 1a Resolucién Ejecutiva Regional N° 0010-2015-
GORE-ICA/PR y la Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO; e! Recurso de Apelacion interpuesto- por
BOTICA SAN FERNANDO con RUC. N° 20452765200 sito en Av. Municipal N° 314 def distrito, provincia y departamento
de lca, representada por doiia ROSA GLADYS ANTEZANA COELLO contra la Resolucion Directoral Regional N° 1545-
5017-GORE-DIRESA-ICADG de fecha 28 de Diciembre del 2017, expedida por la Direccién Regional de Salud de lca;
asimisto CONFIRMAR la Resolucion materia de impugnacion.
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ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la via administrativa.

ARTICULO TERCERQ: NOTIFIQUESE, la presente Resolucion dentro del término

de Ley a las partes inferesadas y a la Direccion Regional de Salud de Ica, para que de cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Resolucion.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE

GOEIERNO REGIONAL DE
ICIA REGIONAL B DESARRDLLD

Hy

ING. CECILIA LEON
GEREN E RE i



