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VISTOS.- En la Hoja de Ruta N° E-003821-2017 de fecha 22/02/2017, que contiene
el Recurso de Apelacién interpuesto por “BOTICAS INKAFARMA” con Razdn Social ECKERD PERU S.A. ubicado en Av.
Mariscal Benavides N° 191, distrito de Chincha Alta, Provincia de Chincha y Departamento de Ica, representada por su
Apoderada dona GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolucion Directoral Regional N° 1535-2016-GORE-
DIRESA-ICA/DG de fecha 30 de diciembre del 2016, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, ingresado con
Expediente: DG-00000936/2017.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante la Guia de N° 192-2015 de Inspeccion para Establecimientos de
Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 20 de mayo del 2015, la misma que se establece en lo

siguiente: “La citada Oficina Farmacéutica cumple con las BPA y BPD acorde a la normatividad sanitaria vigente. Se realizo
la verificacidn de stock de productos controlados con los libros oficiales donde se evidencia todo conforme. En relacion a los

carnet de salud y/o examen médico refiere el director técnico que el drea leqgal les informa que no es obligatorio”. Realizado
en Av. Mariscal Benavides N° 191, distrito de Chincha Alta, Provincia de Chincha y Departamento de Ica.

Que, mediante el Informe N° 542-2016-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 19 de
diciembre del 2016, se concluye que segun lo dispuesto en el Articulo 33 remarca a las Farmacias y Boticas deben certificar
en Buenas Practicas de Dispensacion, Aimacenamiento. La certificacion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica
comprende el cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion. En tal consideracion, el conductor del
Establecimiento Farmaceutico ha incurrido en infraccion posible de sancion conforme lo establece el Decreto Supremo N°
014-2011-SA Anexo 1 ltem 17 Sancién menor que a la letra dice: “Incumplir con las exigencias dispuestas, cuando
corresponda, en las normas de Buenas Practicas de Dispensacion o Buenas Practicas de Almacenamiento u otras Buenas
Précticas aprobadas y/o demés normas complementarios; Arts. 33°". Por lo tanto le corresponde una multa ascendente a
0.5 Unidad Impositiva Tributaria (0.5 UIT). (...).

Que, mediante la Resolucién Directoral Regional N° 1535-2016-GORE-ICA-
DRSA/DIREMID, con fecha 30 de diciembre del 2016, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica, se resuelve:
(Articulo Primero): “Sancionar con una Multa equivalente a 0.5 Unidad Impositiva Tributaria (0.5 UIT) ascendente a /.
1,925.00 Soles (MIL NOVECIENTOS VEINTICINCO Y 00/100 SOLES) correspondiente al 2015, fecha de cometida la
infraccion al establecimiento farmacéutico “BOTICAS INKAFARMA” con RUC N° 20331066703, representado legaimente
por el Serior ROMAN MACHUCA LUIS ALEJANDRO, sito en la Av. Mariscal N° 191, del distrito de Chincha Alta, Provincia
de Chincha y Departamento de lca, (...)".

Que, con fecha 24 de enero del 2017, el administrado interpone el Recurso de
Apelacion contra la Resolucion Directoral Regional N° 1535-2016-GORE-ICA-DRSA/DIREMID, expedida por la Direccion
Regional de Salud de Ica, fundamentando con respecto a la supuesta falta de no tener los POES en fisico, que actualmente
nuestros POES se encuentran debidamente escritos en PDF con firma digitalizada del Quimico Farmacéutico que lo
aprueba, lo cual no infringe ninguna norma del Manual de Buenas Préacticas; con respecto a la supuesta falta de no tener
certificado medico o examenes que garanticen la buena salud del personal, que ninguno de los trabajadores esta obligado a
pasar por examenes médicos peridicos que certifiquen su estado de salud o tengan que obtener un carnet de sanidad ni
renovarlo anualmente.

Que, mediante Nota N° 051-2017-GORE-ICA-DIRESA-DMID con fecha 17 de febrero
del 2017, se eleva el Recurso de Apelacion contenido en el Expediente N° DG-00000936/2017 a la Gerencia Regional de
Desarrollo Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiento como segunda y Ultima instancia administrativa, de
conformidad con lo dispuesto en el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA.

Que, conforme a lo dispuesto en el Art. 1912 de la Constitucion Politica del Estado,
concordante con el Art. 2° de la Ley N°® 27867 “Ley Orgénica de los Gobiernos Regionales”; los Gobiemos Regionales
tienen 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 normativas son preceptos
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, él titulo Preliminar del articulo I} de la Ley N* 26842 “Ley Gengral de la: Salud,
establece que la proteccion de ta salud es de interés plblico, por tanto es- responsabilidad del Estado reguiaria, vigilaria-y
promoverla, ¥ conforme se agrega-en su articulo 64 se establece que las perSonas naturales. juridicas que se-dedican-a la
comercializacidn de productos farmacéuticos para desarroliar sus- dctividades deben cumplir con los requisitos'y condiciones
sanitarias establecidas en el reglamento y céfiirse a las buenas practicas de. almacenamignto y dispensacion establecidas
por ley y que de acuerdo con lo displiesto en los articufos 9° 17% y 237 del Reglamento de Establecimiento Farmacéuticos
aprabagdo mediante &l D.S. 014-2011-3A, correspende a la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas (DMID), entre
ofros, otorgar las dutorizaciones sanitarias de funcionamiento, asi también &l control y vigllancia sanitaria’ de las farmacias,
Boticas, Farmacias de los Establacimientos de Salud y Botiquines.

‘Que, conformé s establece en el Articulo 23.de Ja Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 'y Productos Sanitarios™ s dispone. sobre fa Responsabllldad dsl Director
Tétnine on Producios Farmacsuticos y Produciod Sanitarias gia “Los establecimientos dedicades 2 2 fabrizacion,
importacidn, la exportacidn, el almacenamienio, la. distribucion, la comercializacion, la dispensacion y el expend:o de los
produclos” farmacéuticos y productos sanifarios deben confar con Ja direccion técnica de iun profesional quimico
farmacéutico. La difeceion téchica se ejerce con la presencia permanente del Quimice Farmacéulico durante el horario de-
funcionamiento del establecimignto, salvo g aquelios casas establecidos:por el Reglamenta de la Presente Ley. (..)"

Que, conforme 10 establece en el Articulo 64 de Ja Ley N7 26842 “Ley General de-
Salud", se-dispone: “Las personas naturales o juridicas. que se dedican a fa comercializacion de prodctos farmacéuticos:
para desarroliar sus actividades deben cumplir ton Jos raquisifos y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento, y
cefiirse a-las Buerias Praclicas de. Aimacenamiento v Dispensacion que dicta la Autoridad: de Salud de nivel nacional. La
Autoridad de Salud de nivel.nacional o a quien ésta defeque, verificara: periddicamente el cumplimiento de o establecido en
a presente disposicion’”. ' '

Que, conforme o establece en el articulo 39-del Decreto Supremo N° 014-2011-S.A,
sohre la.documentadion y material de consuita, se establece que: “Las Farmacias y Bolicas deben conitér, en forma fisica o
en archivos. magnéticos, con gl siguiente malerial de consulta: a} Primeros Auxilios y emergencias. toxicologicas vy b} Buenas’
Précticas que debe cumplir Ja Oficina Farmacéufica. Las Farmacias y boticas deben. dispoher .de un sistema de
documentacion fisica o archivos magnélicos que se sefialan en las Bugnas Précticas que debe. cumplir la Oficina
‘Farmacétitica. Este sistema debe ser claroy actualizado®.

Que, conforme 1o establece-en el item 17 del Anexo 1-dei Decréto Supremo N° 014-
2011-5.A. “Reglamenio de Establecimientos. Farmacéuticos”, Infraccion por; "Incump!.'r con las exigencias dispuestas,
‘cuantlo corresponda, en las normas de Buenas Précticas de Dispensacion o Buenas Précticas de. Dispensacion o Buenas
Practicas de Almacenamiento o Buenas Précticas de Distribucion y Transporte 0 Busnas Prdcticas de: Manufactura o
‘Buenas Précticas de Laboratorio. 0 Buenas Précticas de Farmace vigilancia, o buenas précticas de: seguimienio farmaco
terapéutico, u Otras buenas practicas-aprobadas y/o demds normas complementarias’.

Que, realizado el estudio y el andlisis de la documentacion del caso matetia del
presente, se debe de sefialar que se determine que fa “BOTICAS INKAFARMA” con Razdn Sccial ECKERD PERU S.A,
representada. por su Apoderada dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO,. ha. incurido- en infraccion; en
consecuencia, los hechos suscitados e a Inspeccion realizada el 20 de mayo del 2015, se encuadra en.fa sancion menor
en el ifem 17 del Anexo 1 del Decreto Supremé N° 014:2011-8.A, por lo.que el Rectirso de- Apelacidn interpuesto por el
-administrado se debe de declarar Infundado y confirmar la Resolucién matetia. de impugnacion para su cumplimiento
respectivo.

Que; de conformidad con lo' establecide &n |a Constitucion Politica del Estado, [a 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 fa Descentrélizacion”, Ley N° 27867 “Ley Orgdnica de Gobiernos Regionales® su
modificatoria Ley N° 27802, el Decieto Regional N° 001-2004-GORE-ICA'y, la Resclucion Ejecutiva Regional N° 0010~
2015-GORE-ICA/PR.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, Declarar INFUNDADO, el Recurso. de
Apelacidn interpueste por “BOTICAS INKAFARMA” con Razbn Social ECKERD PERU S.A. ubicado en Av. Mariscal
Benavides N° 191, distrito de Chinchia Alta, Provincia de Chincha y Departamento. de lca, representada por-su Apoderada-
dona GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO conira la-Resolucién Directoral Regional N° 1535-2016- GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 30:de diciembre del 2016; expedida por la Direcsion Regional de Salud.de lea; asimismo CONFIRMAR la
Resolucion materia-de impugnacion. '



Resolucion Gerencial Regional N° 1002 -2017-GOREICAGRDS
ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la via administrativa,

~ ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, la presente Resolucién dentro del términc

de Ley a las partés Intefesadas y a la Direccién Regional de- Salud de lea; para que dé cuniplimiento a lo dispuesto en Ja
presente Resolucion, '

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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