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Resolucion Gerencial Regional N°  ngqq 201 8-GORE-ICA/GRDS
o2 15 NGY.2018

VISTOS.- En la Neta N° 080-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID vy &l Exp. Adm. N° E-
012596-2018, que contiene el Recurso de Apefacion interpuesto por dofia LOURDES MONICA ORELLANA ZARATE,
Propietaria de ta BOTICA LEONOR PHARMA I con RUC. N° 10461881705, uhicado en Av. Proceres N° 882 del distrito de
la Tinguifia, provincia y departamento de Ica, contra la- Resolucion Directoral Regional N° 1317-2017-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 23 de Noviembre del 2017, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de Inspeccién por Verificacion N° V-012-2015 de fecha 19 de
Agosto del 2015; siendo las 10:30 am; se apersonaron al establecimiento farmacéutico el Fiscal de Prevencion de Delitos de
Parcona-Tinguifia. Dr. ERNESTO RIOS ROJAS y el Personal de DIREMID — ICA, a la BOTICA LEONGR PHARMA 1l con
RUC. N° 10461881705, uhicado en Av. Proceres N° 882 del distrite de la Tinguifia, provincia y departamento de Ica , fueron
atendidos por el Personal Técnico dofia FLOR DE MARIA CHALCO QUISPE, brindando las facilidades verificandose lo
siguiente: “No cuenta con autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, no tiene Director Técnico, no cuenta con termémelro
ambiental, no registra temperatura diaria, no cuenta con organigrama, plano de distribucion interna, no exhibe horario de
atencidn af publico, se evidencia en los anaqueles drea de dispensacidn de preductos como antibiotico, antiinflamatorio,
" productos controlados de venta con receta médica retenida ejemplo: ergotrate tablefas, se evidencia atencidn de consultorio
médico (camilla), se encontrd en cajones del escritorio medicamentos conlrolados (Alprazolam 0,5 my tableta, Clonazepam
2mg tableta, el producto 02 Mylanta blister recortados en fecha de vencimiento y lote, segun acta complementaria N° 03).
Se evidencia un seflo frodat con el nombre Magister Vicente Orellana Paitan en escritorio del consultorio médico
(Gastroenterologo RNE 18662), -asi mismo se encontrd en Area de Almacén en una caja bolsa con Muestras Medicas
(Segtin Acta complementaria N 02) y producio quimico detergenie Ace, trasgrediendo las normas sanitarias vigentes, Ley
N° 29459, D.5. N° 014-2011-5A, D.S, N° 016-2011-SA, D.S. N° 023-2001-SA. Se proceds al Cierre Temporal x 30 dias de
la Botica Leonor Fharma II". Asimismo, se cita a la propietaria y/o representante legal a formular sus descargos
dentro del plazo de 07 dias habiles. .
_ Que, con fecha 27 de Agosto del 2015, dofia LOURDES MONICA ORELLANA
ZARATE, Propiefaria de fa BOTICA LEONOR PHARMA Il con RUC. N° 10461881705, presenta sus descargos gue
fundamenta lo siguiente: “Por la infraccidn de no contar con autorizacion sanitaria, se adjunta fa copia certificada y cugnta
con pago de apertura, por lo que Ja empresa estd en proceso de regularizacion; con respecto de no contar con el
termémetro, se aprecia en fa copia de ia foto que la empresa no ha comelido ninguna infraccién; De no contar con el
organigrama piano de distribucion y el horarios de atencion al publico, dichos documentos se encontraban en un folder para
cumplir con &l tramite de aperfira; asimismo, en Aténcidn de Consultorio Médico, como puede apreciarse del acla de
Inspeccidn dice se evidencia mas no manifiesta haberse encontrado atendiendo pacientes y olros; con respecto a la revision
de fos cajones del escritorio, se puede apreciarse de fa copia de acta de inspeccion en este acto se ha cometide un ilicio
penal por parte de los inspectores, toda vez que la ley no autoriza el abuso de autoridad, porque ellos solo estdn
aulorizados a verificar medicamentos en los anaqueles y todo lo refacionado a los medicamentos y no violar a la intimidad
de la vida personal y por ultimo sobre las muestras medicas encontradas en el area de almacén, puede apreciarse de Ia
copia que se adjunta que son medicinas para donacion soficitadas por el cuerpd de bomberos; nuestra empresa no ha
cometida ninguna infraccién al respecto”.

l Que, mediante el Informe N® 620-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 23 de
Ociubre del 2017, se establecd en su conclusion: “Articido 33 remarca que las Farmacias y Bolicas deben certificar en
Buenas Prdcticas de Dispensacion, Almacenamiento. La cerificacion de Buenas Prdclicas de Oficina Farmacéutica
comprende el cumplimiento de Buenas Prdcticas de Almacenamiento.y Dispensacidn. En tal consideracion, el conductor def
Eslabiecimiento Farmacéutico ha incurrido en infraccion posible de sancidn conforme lo establece el Decreto Supremo N°
014-2011-5A, Anexo 1 ftem 4 que a la letra dice: Por funcionar sin contar con la autorizacion sanitaria otorgada por la
Autoridad correspondiente. Art. 17. Por lo tanto le corresponde una multa ascendente a TRES UNIDAD IMPOSITIVA
TRIBUTARIA (3 UIT)".

Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N° 1317-2017-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 23 de Noviembre del 2017, expedida por la Direccion Regionai de Salud de Ica, se resuelve (Articulo
Primere): “Sancionar con una Multa equivalenle a TR%S UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (3 UIT) ascendente a



S/ 11,550.00 NUEVOS SOLES (ONCE MiL QUINIENTOS CINCUENTA CON 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente
al afo 2015 a la BOTICA LEONOR PHARMA Il representada legalmente por la Sra. ORELLANA ZARATE LOURDES
MONICA, con RUC N° 10461881705 sito avenida Préceres N° 882 (cerca al convento - Tinguina Alta), distrito de Tinguinia,
provincia de lca, departamento de lca, (...)". . En consecuencia, se hace fa entrega de la RD.R. N° 1317-2017 al
administrado el dia 01/12/2017 (Folio 09"

Que, con fecha 26 de Diciembre dei 2017, dofia LOURDES MONICA ORELLANA
ZARATE, interpone el Recurse de Apelacidn y la Nulidad de Oficio contra la Resoiucion Directoral Regional N° 1317-2017-
GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 23 de Noviembre del 2017, por fa Sancidn impuesta a ia BOTICA LEONOR. PHARMA 11
gon RUC. N° 10461881705, ubicado en Av. Préceres N° 882 del disttito de la Tingwifa, provincia y departamento de lea.
Asimistmo, en respuesta al Oficio- N°® 012-2018-GORE-ICA-DIRESA/DMID de fecha 09 de Enero del 2018, expedida por la
Direccion Regxonal de Salud de Ica, dofia LOURDES MONICA ORELLANA ZARATE, Propietaria de-Ja BOTICA LEONOR
PHARMA ¥, replantea su pehcnon formulando Recurso de Apelacion confra [a Resolucion Directoral Regional N* 1317-
2017-GORE-DIRESA-ICA/IDG, que fundamentd lo siguiente: “Que el articulo 237 de fa Ley de Procedimientos Administrativo
General, que esiablece sobre la Caducidad por el plazo de 09 meses, mas tres meses de ampliacion en casos
excepcionales. Yencido dicho termino sin emitirse pronunciamiento debidamente nolificado opera fa caducidad, corresponde
archivar el procedimiento sancionador”. Asimismo, la recurrente sefiala su domicilio en Av. Préceres N° 882 del
distrito de la Tinguifia, provincia y departamento de Ica.

Que, mediante la Nota N° 054-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID con fecha 12 de
Febrero del 2018, se eleva el Recurso-de Apelacién contenido en el Expediente N° E-010183-2018 a la Gerencia Regional
de Desarrollo Social'del GORE-ICA, por corresponderle su prosiunciamiento como segunda y Gltima instancia administrafiva,
de conformidad con lo dispuesto en el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA.

Que, conforme a lo disptiesto en el"Art. 1812 de la Constitucion Poltica del Estado
de 1993, concordante con el Art. 2° de la Ley N? 27867 “Ley Organica de los Gobiernos Regionales”; los Gobiemos
Regionales tienen autonomia politica, econdmica y administrafiva en asuntos de su competencia, constituyendo para su
administracion econdmica y financiera, un Pliego Presupuestal.

. Que, conforme el Articulo 219 del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS que aprueba
8l T.U.O. de la Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General” se establece sobre lo§ Requisitos def Recurso,
se dispone: El escrito. del Recursa deberd sefialar el acto de! que se recurre y cumplird los demas requiisitos previstos en el
articulo 122 del la presente Ley. Asimismo, en el Articulo 218 de la misma norma se establece: “El Recurso de Apelacidn se
inferponard cuando la impugnacion se sustente en diferente inferpretacion de las pruebasroducidas o cuando se lrate de
cuestiones de puro derecho”, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidié ! Acto que se impugna para que eleve lo
actuado al superior jerarquico. y €l inciso 2-del articllo 216 de ta misma ley “El termino para la interposicion de los recursos
s de 15 dias perentorios”.

Que, conforme se dispone en e Articuio 103 de la Constitucion Politica del Pert
sobre las Leyes especaales irrefroactividad, derogacién y abuso del derecho .se dispone: “Pueden expedirse leyes
especiales porque asf lo exrge la naturaleza de las cosas, pero no por razon de las diferencias de fas personas. La ley,
desde su enirada en vigencia, se aplica a las consecuencias de las relaciones y situaciones juridicas existentes y no tiene
fustza ni efectos retroactivos; salvo, en amhas stipuestos, en materia penal cuando favorecs al réo. L.a iev se deroga so!o
por otra ley. Tambisn queda sin efacto por sentencia que declara su inconstitucionalidad.

Que, conforme lo establece el DECRETO LEGISLATIVO N° 1272 (Vigente desde
el 21 de diciembre del 2018}, se dispone en &l Articule 237-A. sobre [a Caiucidad del procedimiento sancionador “7. Ef
plazo para resolver los procedimientos sancionadores iniciados de oficio es dg nueve (9) meses contado desde ia fecha de
notificacion de la imputacion de cargos. Este plazo puede ser ampliado de manera excepcional, como méximo por ires (3)
meses, debiendo el drgano competente emitir una resolucidn debidamente. sustentada, Justificando /a ampfracmn del plazo,
pravio a st vencimiento, La caducidad no aplica al procedimiento recursivo. {...)". Asimismo, en el inciso 2 del mismo
articulo dispone: “Transcurrido el plazo mdximo para resoiver, sin que se notifique la resolucidn respectiva, se entiende.
altomaticamente caducado el procedimiento y se procederd a su archivo”.

Que, conforme se establece en &l Articido 22 de la Ley N° 29459 "Ley de los

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Obligacion de Cumplir las
Buenas Practicas que dispone: “Para desarroliar sus actividades, las personag naturales o juridicas, publicas y privadas que
dican para sf o para lercetos a.la fabricacion, la importacion, Ja distribucion, el almacenamigntoMa dispensacicon o el

exp ndio de productos farmacéuticos, dispositivos médicds y productos sanitarios deben cumphr‘con los requisitos y
condiiciones sanitarias eslablecidas én el Reglamento respectivo y en las buenas practicas de Manufactura, Buenas
Précticas de Laboratorio, Bugnas Précticas de Distribucidn, Buenas Prdciicas de Almacenamienio, Buenas Practicas de
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Dispensacion y Buenas Practicas de seguimiento farmacoterapeutico y demds aprobadas por Ja Autoridad Nacional de
Salud (ANS), a propuesta de la Autoridad Naciohal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), segun corresponda y contar con la certificacion correspondiente en los plazos que establece -l
reglamento. {...)"

Que, conforme se establece en el Articulo 23 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Responsabilidad del Director
Técnico en Productos Farmacéuticos y Productos Sanitarios que: “Los establecimientos dedicados -a fa fabricacion,
importacion, la exportacion, ef almacenamiento, fa distribucin, fa comercializacidn, la. dispensacion y él expendio de fos
productos’ farmacéuticos j productos sanitarios deben contar con la direccion técnica de un profesional quimico
farmacéutico. La direccion técnica se ejerce con la presencia permanente del Quimico Farmacéutico durante ef horario dé
funcionamiento del establecimiento, salvo a aquellos casos establecidos por el Reglamento de la Presente Ley. {...)".

Que, conforme lo establece en et Articulo 70 del Decreto Supremo N° 014-2011-S.A.
“Reglamento de Establecimientos Farmacéuticas, con referente a los Libros Oficiales o Registros Electronicos” sobre la
Infraestructura, cumplimiento de buenas practicas y funcionamiento se dispone: “Los. locales e insialaciones donde
funcionen las droguerias deben contar con una infraestructura y equipamienio que garanticen la conservacion,
almacenamiento y mantenimiento adecuado de las condiciones de! praducto o dispositive aprobadas en su registro sanitario
o notificacion sanitaria obligatoria, considerando que sea directamente proporcional al volumen que comercializara,
frecuencia de adquisiciones, rotacidn de productos o dispositivos y condiciones especiales de almacenamiento. Las
Droguerias no pueden ubicarse denfro de mercados de abasto, ferias; campos feriales, gritos o en predios destinados a
casa habitacion”, {...).

Que, conforme Io.establece en el Articulo 17 del Decreto Supremo N° 014-2011-S.A.
“Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, con referente a los Libros Oficiales o Registros Electrénicos” sobre la
Autorizacion Sanitaria de' Funcionamiento, se dispone: “Todos los establecimientos farmacéuticos- comprendidos en el
Articulo 4 dél presente Reglamento requigren de Autorizacidn Sanitaria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en
ta Ley da los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medios y Producios: Sanitatios N© 29458, La autorizacion sanitaria es
requisito indispensable para el otorgamiento de las licencias de funcionamignto por parte de los Gobiernos Locales”.

Que, conforme lo establece en el item 4 del Anexo 1 del Decrato Supremo N° 014-
2011-S.A. “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, Infraccion por: “Por funcionar sin confar con la Autorrzac:on
Sanitaria oforgada por Ja Autoridad correspondiente. Articulo 17

Que, con respecto al recurso de apelacién, el adminisirado no tiene fundamento
juridico, ia BOTICA LEONOR PHARMA Il con RUC. N° 10461881705, cuya propietaria es dofia LOURDES MONICA
NORELELANA. ZARATE, establecimiento farmacéLitico ubicado. en Av. Proceres N° 882 del distfito de la Tinguifia, provincia
y departamento de lca, ha incurride en infraccion en no coritar con autprizacion Sanitaria de Funcionamiento eanforrie se
detalla en el Acta de Inspeccion por Verificacion N°.V-012-2015; por lo fanto la Caducidad del Procedimienio Sancicnador y
y el Recurso de Apelacion son objétos de Recurso de Apelacion por lo que se debe declararse Infundado el Recurso de
Apelacion,

_ \ Que, estando al Informe Téenico N° 772-2018-GORE-ICA-GRDS/LMLR, ylde
conformidad con lo establecido en la Constitucidn Politica del Estado de 1993, el D.S. N° 0062017-JUS que aprueba el
TU.0. de la Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrative General”, y contando con las atribuciones conferidas. al
Gobierne Regional por Ley N° 27783 “Ley de Bases de la Desceniralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Organica de Gobiemos
Regionales™ su modificatoria Ley N° 27902, ef Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, la Resolucién Ejecutiva Regional
N* 0010-2015-GORE-ICA/PR y a Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-[CA.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERQ: INFUNDADO, el Recurso de Apelacion interpuesto-por
LOURDES MONICA ORELLANA ZARATE, Pyopietaria de la BOTICA LEONOR PHARMA Il con RUC. N° 10461851705,
ubicado en Av. Préceres N* 882 del distrito dé ga Tinguifia, provincia y departamento de tca, contra la Resolucion Directoral
Regicnal N* 1317-2017-GORE-DIRESA-ICA/DEG de fecha 23 de Noviembre dal 2017, expedida por la Direccion Regmnal de
Salud de Ica; asimismo CONFIRMAR la Resolucion materia de impugnacion.



ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la via administrativa.

ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, la presente Resolucitn denitro del término
de Ley a las partes interesadas y a la Direccion Regional de Salud de [ca, para que de cumplimiento a lo dispussto en la
presente Resclucion y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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