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ca (05 SET.2018

VISTOS.- La Nota N° 0328-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 01 de Agosto
del 2018 y el Exp. Adm. N° E-062696-2018 de fecha 25/07/2018, que contiene el Recurso de Apelacién interpuesto por
BOTICAS INKAFARMA, con razén social INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A.) con RUC. N°
20331066703, ubicado en Av. Ayabaca S/N con Panamericana Sur del distrito, provincia y departamento de Ice,
representada por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolucion Directoral Regional N°
0167-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 02 de febrero del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guifa de N° 402-2018 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacién de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 06 de Setiembre del 2016, ubicado en
Av. Ayabaca S/N con Panamericana Sur del distrito, provincia y departamento de Ica; los inspectores se apersonaron al
establecimiento inspeccionado y fueron atendidos por la Q.F. YESSICA GUTIERREZ ZAPATA brindando las facilidades y
verificandose lo siguiente: “La mencionada profesional refiere reemplazar a la Directora Técnica YENNY DE LA CRUZ
MUNOZ por encontrarse de viaje de forma urgente por salud de sus padres, hecho relevante que se registra con el libro de
ocurrencias folio N° 273. Se evidencia los Procedimientos Operativos de Estandar (POES), relacion de POES en sistema
virtual cuenta con firma escaneada del representante de la empresa, cargo de la firma del Director Técnico; no cuenta con
examen médico y/o laboratorio del personal refiere el Q.F. haber recibido un correo electrénico donde indica no ser de
importancia”. Asimismo,, se cita al representante legal y/o Director Técnico para que rindan o presente sus descargos dentro
de los 07 dias hébiles .

Que, mediante el Informe N° 812-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 28 de
Diciembre del 2017, se establece en su conclusién: “Que los hechos antes descritos contravienen con lo dispuesto en la Ley
N° 29458 en su articulo 22 donde sefiala de la obligacion de cumplir las buenas précticas; para desarrollar actividades, las
personas naturales o juridicas, publica o privadas que se dedican para si, o para terceros la fabricacion, la importacion, la
distribucion, el almacenamiento, la dispensacion o el expendio del producto farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios que deben de cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento respectivo. 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 ltem 17 sancién mayor que a la letra dice: “Por incumplir con las
exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las normas de buenas précticas de dispensacion o buenas practicas de
4] almacenamiento, u ofras buenas précticas aprobadas y/o demds normas complementarias”. Art. 33. Por lo fanto, le
corresponde una multa ascendente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 UIT) que asciende S/, 3,950.00 Soles
(TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA SOLES CON 00/100 SOLES)".

Que, mediante la Resolucién Directoral Regional N° 0167-2018-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 02 de febrero del 2018, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica, se resuelve (Articulo
Primero): “Sancionar con una Multa equivalente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1UIT) suma ascendente a S/.
3,950.00 Nuevos Soles (TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente al afio 2016,
fecha de cometida la infraccion del Establecimiento Farmacéutico de nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con razén
social ECKERD PERU S.A., con RUC N° 20331066703, representado legalmente por el Sefior ROMAN MACHUCA KUIS
ALEJANDRO, sito en Av. Ayabaca s/n con Pan. Sur del distrito de Ica, provincia de Ica, departamento de Ica”. Asimismo, se
hace la entrega de la R.D.R. N° 01672018 a la administrada el dia 12/07/2018 (Folio 20).

Que, con fecha 25 de Julio del 2018, BOTICAS INKAFARMA, con razdn social
INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A.) con RUC. N° 20331066703, representada por su
Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO interpone el Recurso de Apelacion contra la Resolucion Directoral
Regional N° 0167-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, fundamentando lo
siguiente: “Respecto a la inobservancia del debido procedimiento administrativo sancionador, se ha omitido la previa
notificacion de posibles cargos que da inicio del procedimiento administrativo sancionador, documentos que debe ser
realizado con anterioridad a la notificacion de la resolucion que contiene sancion; asimismo, por no mostrar examenes
médicos actuales de los trabajadores, la Ley General de Salud, Ley N° 26842 establece que ninguno de los trabajadores no
estd obligado a pasar examenes médicos periddicos que certifiquen su estado de salud o tengan que obtener camnet de
sanitario o renovarlo. Con respecto de tener los Procedimientos Operativos de Estdndar (POES) y Manuales en Archivos
Virtuales sin firmas, los POES estan en forma virtual y cuenta con la firma de la representante legal que es Quimica
Farmacéutica Cecilia Cribillero Aldana”. Asimismo, la administrada sefiala su domicilio en Av. Municipal N° 249 del distrito,
provincia y departamento de Ica.




Que, mediante la Nota N° 0328-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 01 de
Agosto dei 2018, se eleva el Recurso de-Apelacion contenido en el Expediente:N° E-062686-2018 2 la Gerencia: F{eglonai
de Desarrollo-Social del GORE-ICA, por-corrésponderls su prontnciamiento como segunda’y Gitima instancia administrativa,
de conformidad con lo dispuesto en el Decréto Regional N° 001-2004-GORE-ICA:

Que, conforme 2 lo dispugsto en el Art. 1312 de la Constitucion Politica del Estado,
concordante con el Art. 2° de la Ley N® 27867 “Ley Orgdnica de los Gobiernos: Regionales”; los Gabiernos Regionales
tignen autonomia:politica, econdmica y administrativa en asuntos de su compatencia, constituyendo para su administracion
econdmica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, canforme. el Articulo 219 del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS que aprueba
el T.U.0. de 1a Ley N° 27444 "Ley de Procedimignto Administrative Genéral’ se establece sobre los Requisitos del Recurso,
se.dispone: El escrito-dél Recurse debera sefalar el acto del que se recurre y gumplira los deémas requisitos. previstos en el
articulo 122 del la presente Ley. Asimismo, en el Articulo 218 de‘la misma norma se establece: "El Recurso de Apelacion:se
interpondrd cuando fa impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate.de
cuestiones de'purd derecho’, debiendo dirigirse ala misma -autoridad que expidid sl Acto que se impugna para que gleve fo
actuado al supefiar jerarquico: y el inciso 2 del articulo 216 de la misma ley "El fermino para la interposicién de los recursos
gs de 13 dias perentorios”.

Que, conforme se establece en el Articulo 22 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmiacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ se dispone sobre la Obligacién de- Cumplir las
Buenas Praclicas que dispone: “Para desarrollar sus. aciividades; fas personas naturales o juridicas, publicas y privadas que
se dedican para si 0 para terceros a la fabricacion, 2. importacidn, la distribucion, el almacenamiento, la dispensagion ¢ el
expenidio dé productos farmacéuticos, dispositivos -médicos y productos: sanitarios. deben -cumplir con fos requisitos. y
condiciones .sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo. y .en las buenas précticas de. Manufactura, Buenas
Frécticas de Laboratorio, Buenas Précticas de Distribucion, Buenas Précticas. de Almacenamiento, Buenas Précticas de
Dispensacion y Buenas: Précticas de seguimiento farmacoferapeutico y demds aprobadas por la Aultoridad Nacional de
Salud (ANS), a propuesra de la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. (ANM), segdn corresponda y confar con la certificacién correspondiénte en los plazos que establece ef
reglamento. {...)"

Que, conforme: fo establece en 8! Articulo 64 de'la Ley N> 26842 "Ley General de:
Salud”, se dispone; "Las personas naturales o juridicas que se dedican a la.comercializacion de productes farmacéuticos:
" para desarrofiar sus actividades deben cumpfir con los reguisitos.y condiciones sanitdrias establecidas en &l reglamento, y
cefiirse a las Bisenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional. La

: ‘2 Autoridad de Salud de aivel nacional o a quien esta delegue, verificara periédicamente &f cumplimiente dé lo establecido en

(a presente disposicion”.

Que; en lo-dispuesto en la Resolucién Ministerial N* 585-99-SA/DM, de manual de
buenas précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y. Afiries en st Articulo 47 que sefala: “Todo ef personal
debe recibir adiestramiento.en Jas practicas de h;g:ene personal y sometérse a examenes medicos regufares os cuales
deben registrarse.con mayor frecuencia los que mangjan tnateriales o productos peligrosos. (.. S

Que, conformie lo establece &n e articulo 38 del Decrato Supramo N° 014-2011-8,A,
sobre el cumplimiento de exigéncia, se establéce que: “Las Farmacias y Bolicas.deben conlar con fibros oficiales: a)
Recetas, cuando realicen preparados farmacéuticos, b) De control de estupefacientes, cuando corresponda, ¢) De control
de psicolrdpices; cuando corresponda v d) De ocurrencias. Pueden contar con registros electronico de Dalos en un sistema
computarizado, (...); Asimismo, estos libros o registro eleciinicos de dalos deben mantenerse dclualizados y estar a
disposicion de los inspectores {...)".

Que, conforre lo-gstablece en &l item 17.del Anexo 1 dal- Degreto Suprema N7-014-
2011-8.A. “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, infraccion por: “Incumplir con las exigencias dispuesias.
cuando coiresponda, eii fas normas de Buenas Précticas de Dispensacion o Buenas Précticas de Dispensacion o Buenas
Practicas dé Almacenamiento o Buenas Practicas de Distribucién v Transporte. o Buenas -Practicas de Manufactura o
Buienas Practicas de Laboratorio o Buenas Prdcticas de Fdrmaco vigilancia, o buenas practicas-de-seguimiento farmaco
tarapéutico, u otras buenas prdcticas aprobadas y/o demds normas-complementarias. Articulo 33, 60, 63, 70, 81, y g1.
Corresponde una muita de menor de 1 UIT”.

Que, conforme a Io prescrifo en el Articulo 50 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Producios. Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios” se-dispone de los ritefios para la aplicacion de
Sanciones se establece:-*1. La Proporcionalidad def dafle real o potencial en la salud de las personas. 2. La gravedad de Ja
infraccion y 3. La condicion de reincidencia o refteracicn”.
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_ Que, realizado ¢l estudio y el andlisis de las infracciones imputadas d la BOTICA
INKAFARMA con razon social INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A), con RUC. N°
20331066703, representada por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, las mismas qué rio han sido
desvirtuadas con medio probatorio alguno, se conciuye que el mencionado establecimiento ha contravenido las exigencias
establecidas en Procedimiento operativos.de Estandar (POES), relacion de POES estd en sistema virtiral y-cuenta con-firma
escaneada del representante de fa empresa, -cargo de ia firma del Director Técnico; no cuenta.con examen médico yio
laboratofic del personal, ha incurrido en infraccion mayor que se encuadra en el Anexo 1, {tem 17 del Decreto Supremo-N°
014-2011-SA, por ho haber realizado las buenas précticas, conforme lo establece en'el Acla de fa Guia N° 402-2016,

_ Que, de conformidad con lo establecido en la-Constitucidn Politica del Estado, el D.S:
N° 0062017-JUS que-aprueba of T.U.0. de'la Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General’; y contando con
las atribuciones conferidas al Gobierno Regicnal por Ley N° 27783 “Ley de Bases de la- Déscentralizacion”, Ley N° 27867
“Ley Organica de Gobiernos Regionales® su madificatoria Ley'N°® 27902, ef Decreto Regional N* 001-2004-GORE-ICA, la
Resalucion Ejecutiva Regional N° 0010-2015-GORE-ICA/PR y* la-Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA,

SE RESUELVE.~

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, ¢ Recurso de Apelacion interpuesto- por
BOTICAS INKAFARMA, con razén social INRETAIL PHARMA S.A. {Anteriormente: ECKERD PERU S.A) con RUC. N°
20331066703, ubicado en Av. Ayabaca S/N con Pahamericana ‘Sur del distrito; provincia 'y départamento- de l¢a,
representada -por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolucién Directoral Regional N°
0167-2018-GORE-DIRESA-ICA/IDG de fecha 02 de fabrero. del 2018, expedida por la Direccién Regional dé Salud dé lca.
Asimismo CONFIRMAR la- Resolucion materia de impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la via administrativa,

ARTICULO TERCERQ: NOTIFIQUESE, Ia presente Reselucidh dentro del término
de Ley a las partes interesadas y @ la Direccion Regional de Salud de [ca, para que-de cumplimiento a 1o dispuesto en la
presente Resclucion y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE.
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