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Ica,, . RE. de. 4T0R20 del 2024

VISTO: La Hoja d2 Futa N° 1-016881-2024 y €l Informe Técnico N°012-2024-DIRESA-
ICA-DMID-DFCVE, en el Procedimiento Administrativo Sancicnador seguido contra el
Establecimfento Farmaceéutico con nombre comerzial BOTICAS INKAFARMA, con
Registro Unico de Centribuyente - RUC N°20608430301, con razon social BOTICAS 1P
8.A.C., representado legalmente por la Sefora CECILIA DEL CARMEN CRIBILLERO
ALDANA, ubicadc er Residencial La Angostura Av. Panamericana Sur Km. 300 Lote
01, del Distrito de Ica, Provincia de Ica, Departamznto de Ica; en atencion al Acta de
Inspeccion por Verificacion N° V-031-2023, de fecha 31 de Agosto del 2023 y,

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842 Ley General de Salud, sefizla en los Articulos | y Il del Titulo
Preliminar que: ‘La Salud es condicion indispensatle del desarrollo humano y medio
fundamental para a canzar el bienestar individual y colectivo” y que "La proteccion de Ia
salud es de interés plhblico, por tanto, es responsabilidad dal Estado regularla, vigilarla y
promoverla”: ‘

Que, la Ley N°2945¢, "Ley de los Productos Farmacéutcos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” en sus articulos 22° y 45° seftalan que las personas naturales o
juridicas que se cedican a la dispensacion o expendio de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, para el desarrollo de sus actividades deben
cumplir con los regLisitos y condiciones sanitarias esteblecidas -en el Reglamento
respectivo, en las Buenas Practicas de Almacenamierto y Buenas Practicas de
Dispensacion; aderras, los érganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud
(OD), la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarics (ANM), las autoridades regionales de salud (ARS) y las autoridades
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos ¥ productos sanitarios de nivel regional
(ARM), pueden efectuar el control y vigilancia sanitaria mediante inspecciones en los
establecimientos;

Que, mediante Acta de Inspeccion por Verificacion N° V-031-2023, de fecha 31 de
Agosto del 2023, se -ealizo un operativo en conjunto con el Fiscal de Prevencion del
Delito el Doctor Julic Cesar Salas Cruces, el SO2 PNP Policia Fiscal Naupa Huamancha
Augusto José y los Irspectores de la Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia
Sanitaria — DMID — DRESA ICA, se constituyeron al establecimiento farmacéutico con
nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con Registro Unico de Contribuyente - RUG
N°20608430301, con razon social BOTICAS IP S.A.C., representado legalmente por la
Sefiora CECILIA DEL CARMEN CRIBILLERO ALDANA, ubicado en Residencial La
Angostura Av. Panamericana Sur Km. 300 Lote 01, del Distrito de Ica, Provincia de
Ica, Departamentc d2 Ica; con la finalidad de realzar un operativo en conjunto de
control de establecmentos y una verificacion con relacion al Comercio llegal de
Productos Farmaceutizos, Dispositivos Médicos y Froductos Sanitarios asi como el
cumplimiento de las normas sanitarias vigentes; siendo atendidos por el Director
Técnico, quien brindd -odas facilidades verificandese Io siguiente: "Se evidencio que el
registro de tempera‘ure del érea de dispensacion, area de almacenamiento ¥ del equipo
de control de temperatura controlada del produc’o refrigerado no se encuentra
actualizado, siendo su ultimo registro la fecha 29 de Agosto del 2023, se evidencio que
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los estantes estan sucios, los pisos no son lisos y nivelados; se evidencia losetas rotas;
ol certificado de saneamiento ambiental falta el servicio de desratizacion, de acuerdo al
Certificado N°170984. se evidencia acumulacion de material combustible en el area de
almacenamiento {acumulacion de cajas de carton).”;

Que, de conformidad con el numeral 3 del Articulo 255° del Texto Unico Ordenado de la
Ley N°27444 — Ley del Procedimiento Administrativo General, establece que en el marco
de un procedimiento administrativo sancionador, que decidida la iniciacion del
procedimiento sancionador, la Autoridad Instructora (actuando como dicha autoridad la
Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria), del procedimiento formula la
respectiva notificacion de cargo al posible sancionado; por ello es que con Oficio
N°4140-2023-GORE-ICA-DIRESA/DMID-DFCVS, de fecha 03 de Noviembre del 2023,
y debidamente notificada y recepcionada el 09 de Noviembre del 2023, en donde se le
comunica el Inicio del Procedimiento Administrativo Sancionador de los hechos
imputados contenidos en el Acta de Inspeccion antes mencionada, otorgandole un plazo
de Siete (07) dias habiles, para que presente su descargo correspondiente;

Que. atendiendo a lo sefialado en el oficio de imputacién de cargos y es necesario
precisar que la administrada no ha formulado descargo alguno y de la revision realizada
al acervo documentario de esta institucion, la autoridad instructiva ha podido determinar
mediante el Informe Técnico N°012-2024-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS (Informe Final de
Instruccion), concluye que no se ha desvirtuado las observaciones, estableciendo que
subsisten los hechos imputados, infringiendo los articulos 25°, 33°, 36° y 42° del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N°014-
2011-SA. incurriendo en la infraccién N° 17 del Anexo 01 — Escala de Infracciones vy
Sanciones a los Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos, determinandose,
que la administrada ha incurrido en un concurso real de infracciones, por lo que en
aplicacion de su articulo 248° del Texto Unico Ordenado de la Ley del Procedimiento
Administrativo General, corresponde sancionar por la falta mas grave que en este caso
es la infraccion N°17, que a la letra dice: “Por incumplir con las exigencias
dispuestas, cuando corresponda, en las normas de Buenas Practicas de
Dispensacion o Buenas Practicas _de Almacenamiento, (...), u otras Buenas
Practicas aprobadas y/o demas normas complementarias.”. E| area técnica
determinar que es una Observacion Critico, sugiriendo sancionar con una multa de Dos
(2) Unidades Impositivas Tributarias (UIT).

Que, el numeral 5 del Articulo 255° del Texto Unico Ordenado de la Ley N°27444 — Ley
del Procedimiento Administrativo General, establece que en el marco de un
procedimiento administrativo sancionador la autoridad instructora debera formular un
informe final de instruccion en el cual se determine, de manera motivada, las conductas
que se consideren probadas constitutivas de infraccion, la norma que prevé la imposicion
de la sancion y la sanci6n propuesta o la declaracion de existencia de infraccion, de ser
el caso; asimismo el precitado articulo sefiala que el informe final de instruccion debera
ser trasladado a la Autoridad Decisoria (actuando como dicha autoridad la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion Regional de Salud de Ica), quien
debera notificar al administrado para que formule los descargos que considere
pertinente, otorgandole un plazo no menor de Cinco (5) dias habiles; que en atencion a
lo sefialado, y con Oficio N°0476-2024-GORE-ICA-DIRESA/DMID de fecha 02 de
Febrero del 2024 y debidamente notificada y recepcionada el 06 de Febrero del 2024,
donde se le expidid copia del informe final de instruccion, otergandole un plazo de cinco
(5) dias para la presentacion de nuevos descargos;

Que, transcurrido el plazo otorgado para la exposicién de los descargos oportunos, el
cual vencié, la recurrente optd por no presentarlos: por lo que nc se desvirtuan la
evaluacion ni conclusién del citado Informe Final,
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Que, de los analisis correspondientes se acontecs que se ha infringide lo regulado en el
22° de la Ley N°29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios; que a tenor literal prescribe: Articulo 22°.- De las Obligacion
de Cumplir las Buenas Practicas: “Para desarrcllar sus actividades, las personas
naturales o juridicas, publicas o privadas, que decican para si o para terceros a Ja
fabricacién. la impecriacion, la distribucién, el almacenamiento, |a dispensacion o el
expendio de productss farmacéuticos, dispositives médicos y productos sanitarios debern
cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento
respectivo y en les Buenas Practicas de (...) Almacenamiento, Buenas Practicas. de
Dispensacion, (...)" '

De la misma forma, infringe el Articulo 25° cel Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, que establece sobre |as condiciones generales de los locales de los
establecimientos farnacéuticos, prescribe lo siguiente: “Los locales de Jos
establecimientos farmacéuticos y su equipamiento deben cumplir con los requisitos
establecidos en las Buenas Practicas, segun la naturaleza del establecimiento, asi como
mantenerse en brenas condiciones de conservsacion, higiene vy funcionamiento” En
concordarcia con el Articulo 36° sobre equipemiento e infragstructura con el citado
Reglamento, prescribe que: “Los locales e Ins‘alaciones de las farmacias o boticas
deben contar con ur equipamiento e infraestructura de material que garantice las
condiciones adecvadas para las actividades cue realiza, en cumplimiento de. Ia
normatividad vigenie.”

Que, las Buenas Practicas de Almacenamients, tal como la define el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, vienen a ser el conjunto de normas que establecen los
requisitos y procedimrientos operativos que deban cumpir los establecimientos que
fabrican, mportan exportan, almacenan, comercializan - distribuyen, dispensan "y
expenden productes farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, con el
fin de garantizar el mantenimiento de sus condiciznes y caracteristicas optimas durante
el almacenamiento. Sin embargo, conforme se ha descrito en el referido Informe
Técnico, el establecimianto farmacéutico inspeccionad>, ha incumplido estas exigencias;

Que, estando el informe técnico final y luego de la evaluacion de los hechos expuestos,
se concluye que esta acreditado el incumplimiento de los art'culos 25°, 33° 36° y £2° del
Reglamento de Estabiecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N°014-2071-SA.
que se encuentra catalogado en la infraccién N° 17 — Observacion Critica -, del Anexo 01
— Escala de Infraccicnes y Sanciones a los Estab ecimientos Farmacéuticos y no
Farmacéuticos, por parte del establecimiento farmacéutico BOTICAS INKAFARMA, con
Registro Unico de Contribuyente - RUC N°20608430301, ccn razon social BOTICAS |P
S.A.C., representadc l=galmente por la Sefiora CECI_IA DEL CARMEN CRIBILLERO
ALDANA, ubicado en Residencial La Angostura Av. Panamericana Sur Km. 300 Lote
01, del Distrito de Ica, Provincia de Ica, Departamento de Ica, sancionandolo con la
infraccién N° 17 - Obkservacién Critico - que a la letra dice: “Por incumplir con las
exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las normas de Buenas Practicas
de Dispensacion o Euenas Practicas de Almacenamiento, (...), u otras Buenas
Practicas aprobadas y/o demas normas complemertarias.”, por ser la mas grave con
una multa de Dos (2) Unidades Impositivas Tributa-ias tUIT)
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Que, las autoridades deben prever que la comisién de la conducta sancionable no
resulte mas ventajosa para el infractor que cumplir las normas infringidas o asumir la
sancién: en tal sentido a fin de imponer la sancion correspondiente se ha tomado en
cuenta los criterios respectivos para su graduacion, conforme lo prescribe el Articulo
145° del Decreto Supremo N°014-2011-SA - Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, “(...) La aplicacion de las sanciones se hace considerando 10s criterios
establecidos en el Articulo 50° de la Ley N°29459, asi como lo dispuesto en la Ley del
Procedimiento Administrativo General Ley N°27444 (...)", y conforme al Articulo 50° de la
Ley N°29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, se establece que, “(...) Ja aplicacion de las sanciones se sustentan en los
siguientes criterios; 1.- La Proporcionalidad del dafio real o potencial en la salud de las
personas; 2.- La gravedad de la infraccion; y, 3.- La condicion de Reincidencia o
reiteracion (....)"

Que. de conformidad con la Ley N°26842, Ley General de Salud, Ley N°27657, Ley del
Ministerio de Salud: Ley N°29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios; Ley N°27444 — Ley del Procedimiento Administrative
General, Decreto Supremo N°004-2019-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de
la Ley N°27444 — Ley del Procedimiento Administrativo General; Decreto Supremo
N°016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y
sus modificatorias, Decreto Supremo N°014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos y sus modificatorias; Resolucion Ministerial N°5_85'—99—
SA/DM. Manual de Buenas Practicas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos y
Afines. el Ley N°27867 Ley Organica de los Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley
N°27092 y lo autorizado por la Resolucion Gerencial General Regional'N“O71;—"2023—
GORE-ICA/GGR con las atribuciones conferidas mediante Resolucion Ministerial N*701-
2004/MINSA y demés normas pertinentes; y,

Contando con la visacién de la Direccion Ejecutiva de Administracion, Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas y la Direccién de Asesoria Juridica;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Sancionar con una MULTA equivalente a DOS (2) UNIDADES
IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (UIT) suma ascendente a $/.9,900.00 Soles (Nueve Mil
Novecientos con 00/100 Soles), correspondiente al afio 2,023 fecha de cometida la
infraccién del Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICAS
INKAFARMA, con Registro Unico de Contribuyente - RUC N°20608430301, con razén
social BOTICAS IP S.A.C., representado legalmente por la Sefiora CECILIA DEL
CARMEN CRIBILLERQ ALDANA, ubicado en Residencial La Angostura Av.
Panamericana Sur Km. 300 Lote 01, del Distrito de Ica, Provincia de Ica,
Departamento de Ica, por los argumentos expuestos en la parte considerativa de la
presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- El pago de la Multa se efectuara en la Oficina de Economia de
la Direccion Ejecutiva de Administracion de la Direccion Regional de Salud Ica o en la
cuenta bancaria del Banco de la Nacien N°0601-015323, a %mbre de la Direccion
Regional de Salud de Ica, en el plazo de quince (15) dias habiles de notificada la
presente Resolucion Directoral Regional, vencido dicho plazo y no habiéndose cumplido
con el pago de la multa, sera requerida una vez que la resolucion gue impone la sancion
quede firme, sin perjuicio, de iniciar la accidén de cobranza coactiva correspondiente.
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ARTICULO TERCERD. - Asimismo, se hace de conccimiento gue la administrada podra
acogerse al pago del 50% de la obligacion siempre que efectué dentro de los diez (10)
dias habiles siguienes de notificada |a presente Resolucion Directoral Regional,
conforme a lo discuesto en el numeral 7.1 6.1, de la Directiva Administrativa N° 001-
GORE»DIRESA—ICAIZOZZIOEA, pasado este térmirc se podra acoger a las deméas
facilidades enuncizdas en la Directiva.

ARTICULO CUARTO.- Notifiquese la presente Resolucion Directoral Regional al
interesado (a) para su conocimiento y fines consicuientes, en la direccion de Calle
Municipalidad N°249 del Distrito de Ica, Provincia de Ica, Departamento de Ica, en
atencion al Exped ente Administrativo N°E-057705-2022, de fecha 26 de octubre del
2022, donde la representante legal del Estanlecimiento Farmacéutico BOTICAS
INKAFARMA, soicita gue todo documento de notificacion de los diversos
procedimientos aaministrativos sean notificados de manera fisica en |a direccion
antedicha.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE:

VMMV/DG-DIRESA
MCYF/D-OEA
LMJC/D-0AJ
RMSA/D-DMID
RGDLC/‘D-DFCVS_;/
CEPC/ABOG
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