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VISTOS.- La Nota N® 0228-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 31 de Mayo
del 2018 y el Exp. Adm. N° E-043900-2018 de fecha 22/05/2018, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por
BOTICAS INKAFARMA, con razon social INRETAL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A), con RUC. N°
20331066703, ubicado en Av. Abraham Valdelomar N° 243, Mz. V, Lote N° 14 del distrito de Salas Guadalupe, provincia y
departamento de Ica, representada por su Apederada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolucién
Directoral Regional N° 0459-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 09 de Abril del 2018, expedida por la Direccion
Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante la Guia de N°® 050-2017 de Inspeccién para Establecimientos de
Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 15 de Marzo del 2017, ubicado en Av. Abraham Valdelomar
N° 243, Mz. V, Lote N° 14 del distritc de Salas Guadalupe, provincia y departamento de Ica; los inspectores se
apersonaron al establecimiento farmacéutico y fueron atendidos por la Directora Técnica brindando las facilidades y
verificandose lo siguiente: ‘No se realizan examen médico y/o laboratorio periddico del personal. Se anexa a la presente el
correo de asuntos regulatorios donde indica el porqué No la presentacion del examen médico y/o laboratorio. La relacion
de Procedimientos Operativos de Estandar (POES) y Procedimientos Operativos de Estandar se encuentran de forma
virtual se evidencia que cuenta con la firma del representante legal y carece de firma del Director Técnico la Botica
inspeccionada”. Se cita al representante legal y/o Director Técnico para que presente o rindan sus descargos en un plazo
de 07 dias habiles.

Que, mediante el Informe N° 025-2018-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 07 de
Enero del 2017, se establece en su conclusién: “En tal consideracion el conductor del Establecimiento Farmacéutico ha
incurrido en infraccion posible de sancidn conforme lo establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Anexo 1 item 17
sancion mayor que a Ia letra dice:"Incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las normas de Buenas
Précticas de Dispensacion o Buenas Précticas de Almacenamiento (...), u otras Buenas prdcticas aprobadas y/o demas
normas complementarias”. Art. 33. Por lo tanto, le corresponde una multa ascendente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA
TRIBUTARIA (1 UIT) que asciende S/. 4,050.00 Soles (CUATRO MIL CINCUENTA SOLES CON 00/100 SOLES)”.

Que, mediante la Resolucién Directoral Regional N° 0459-2018-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 09 de Abril del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, se resuelve (Articulo

Primero): “Sancionar con una Multa equivalente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1UIT) suma ascendente a
S/. 4,050.00 Nuevos Soles (CUATRO MIL CINCUENTA SOLES CON 00/100 SOLES) correspondiente al arfio 2017,
fecha de cometida la infraccion del Establecimiento Farmacéutico de nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con
razon social ECKERD PERU S.A., con RUC N° 20331066703, representado legaimente por el sefiora CRIBILLERO
ALDANA CECILIA DEL CARMEN, sito en la Av. Abraham Valdelomar 243 Mz. V Lote 14 del distrito del Salas, provincia
de Ica y departamento de Ica, (...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0459/2018 a la administrada el dia
17/05/2018 (Folio 16).

Que, con fecha 22 de Mayo del 2018, BOTICAS INKAFARMA, con razén social
INRETAL 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° 0459-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 09 de Abril del 2018, 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 Ia 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 esta obligado a pasar exdmenes médicos periddicos que certifiquen su
estado de salud o tengan que obtener carnet de sanitario o renovarlo. Con respecto de tener los Procedimientos
Operativos de Estandar (POES) y Manuales en Archivos virtuales sin firmas, los POES estén 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° 0228-2018-GORE-ICA- DIRESA-DMID de facha 31 de
Mayo del 2018, se-eleva el Recurso de Apelacion contenido en el Expediente N° E-043900-2018 a la Gerencia Regicnal
de Desarrollo Social de! GORE-ICA; por corresponderle su pronunciamiento’ como segunda y Ultima Instaricia
administrativa, de conformidad con lo dispueste en el Decréeto Regional N° 001-2004-GORE-ICA.

Que; conforme a lo dispuesioen el Art. 191° de la Constitucion Politica del Estado
de 1993, cancordante con el Art. 2° de la Ley N 27867 “Ley Orgénica de los Gobiernos: Regionales”; los Gebiernos
Fleglonates tienen autonomia politica, econdmica y administrativa en asunitos de su competencia, ‘constituyendo para su
administracion econdmica y financiera, uni Pliego Presupuestal.

Que, cariformé el Aiculo 218-del D.S. N° 006-2017-JUS gue aprueba el T.U.O. de
la Ley 27444, Leyde Procedimiento General Administrativo, establece: “El Aacurso.de Apeiacidn se interpondra cuando la
impugnacion e stistenta en diferente interpretacion de las prushas producidas o cuando se irate de.cugstiones-de puro
derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidié el Aclo que sé impugna para que eleve Jo. actuado ai
superior jerdrquico” y el inciso 2 del-articulo 216 de lamisma ley “El termino para fa-interposicidn de Jos recursos es-de 15
dias perentorios”. Asimismo, el Arficulo 219. de la misma Ley establece: “E/ Escrito del Recurso deberd senalar ef Acto del
que 36 recurre y cumplia fos demds fequisitos previstos en el Articulo 122 de fa presente Ley".

Que; conforme se establece en el Arficulo. 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 Préclicas gue dispone “Para desarroliar sus aclividades, las personas naturales o juridicas, publicas y privadas
que se dedican para si o para terceros a la fabricacion, fa importacion, fa distribucion, ef almacenamiento, la dispensacion
0 el expendio de productos farmacéuticos, d.'S,DOS.‘H vos médicos v productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y
condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo. y en las buenas précticas de Manufac{ura, Buenas
Practicas de Laboratorio,-Buenas Précticas de Distribucion, Buenas Précticas de Almacenamiento, Buenas Practicas de
Dispensacion y Buenas Précticas de seguimiento farmacoterapeutico y demds aprobadas por la Autoridad Nacional de
Salud (ANS), a. propuesra de fa Auforidad Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y ‘Productos
Sanitarios (ANM), segtin corresponda y contar con Ia certificacion correspond;ente en los plazos que esrab!ece el
‘reglamento. (...J".

Que, conforme a lo prescrito en e} Articulo. 50 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos. y Productos Sanitarios” se dispane de.los criferios para fa aplicaciéh de
Sanciones se establece: 1. La Proporcionalidad def dafio.real o polencial en la saliid tle las personas. 2. La gravedad de
fa infraccion y 3: La condicidn de reincidencia o reiteracion”.

Que; asimisma, en'lo dispuésto en la Resolucién Ministerial N° 585-09SA/DM, de
manual de buenas practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afings en su articulo 31 preseribe: “Todos
los documentos deben ser disefiados, revisados.y distribuidos cuidadosamente, El contenido de los documentos débe ser
redactado en forma clata, precisa y libre de expres:ones ambiguas. Débe indicar el titulo,.el conteriido, ef fiombre y firma.
de la persona que Io aprieba y fa validez del mismo”,

Que, en lo dispuesto-en 1a Resclucion Ministetial N° 585-99SA/DM, de manual de
buehas practicas’ de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines en' su articulo. 32 que. seffala: “Los
;documenros dgben revisarse regu!armenre y manténerse actualizados. Se debe esiablecer el mecanismo por el cual se
impida ef uso accidental de docirmentos o vigentes’.

Que; efi Jo establecido en la Resolucion Ministerial N°© 585-995A/DM, en su Articulo
33 sefala. “Deben archivarse los documentos referentes a lodas fas compras, recepeiones, controles, despaches. de
productos, exdmenes médicos y olros segiin las normas legales vigentes”.

Que, conforme lo establece en el articulo 33 del Decrete Supremo N°-0714-2011-
8.A, sobre el cumplimiento de. exlgenma se establece que: "Para-que el establecimisnto se denomine farmacia debe ser
dé propiedad de un profesional quimico farmacéutico. Ef Quimico Famacéutico puede ser pmpferano de una o mds
farmacias, bajo ia misma denominacion, debiendo cumplir con los requisitos exigidos para estos, Las farmacias. y boticas
deben certificar en Buenas_Priclicas de Dispensacion Almacenamiento, Farmacovigilancia. Si dicho establecimiento
implementa el seguimienta farmacolerapeutico debe certificar en Buenas Préclicas de Seguimiento. Farmacoterapeutico y
s ;mp!emenra fa comercializacion-a domicilio debe certificar-en Buenas Pricticas de Distribucin iy Transporte’.
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Que, conforme lo establece en el ftem 17 del Anexo 1 del Decreto Supremo N°
014-2011-8.A. "Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, Infraccién por: “Incumplir con.las exigencias dispuestas,
cuando-corresponda, en las normas de Buenas Préclicas de Dispénsacidn o-Buenas Practicas de Dispensacion o Buenas
Fricticas de Afmacenamiento o Buenas Prdcticas de Distribucicn y Transporte ¢ Buenas Précticas de Manufactura o
Buanas Précticas de. Laboralorio o Buenas Practicas de Farmaco vigilancia, o buenas précticas de seguimiento farmaco
terapéutico, u-atras buenas préclicas aprobadas y/o demds normas complementarias. Articulo 33, {...). Corresponde tna,
muita-ascendente a UNA-UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 uy.

Que, conformé lo establece’ el Recurso dé Apelacién Interpueste por el
administrado™ o cuestiond 1a Resolucién, ya que el Establecimiento Farmacéutico no mostro examen médicos yfo
laboratorio del personal ya que deben archivatse los documeritos réferentes a todas las compras, recepciongs, contrales,
despathios.de productos,-éxamenes médicos y otros-seguin [as normas legales vigente.

Que; realizado el éstudio y el andlisis de la dogumentacion del caso materia del
presente, se debe de sefialar que el adminiistrado no'cumplié con Buenas Practicas establecida en ef Acta de'la Guia de
N° 050-2017, la BOTICAS INKAFARMA, con razon social INRETAL PHARMA $.A. (Antetiormente ECKERD PERU S. A),
con RUC. N° 20331066703, ubicado en Av. Abraham Vaidslomar N° 243, Mz, V, Lote N° 14 del dlsmto de Salas
Guadalupe, provincia y departamento de Ica, representada por su Apaderado GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO,
ha incurrido en infraccién menor que se encuadiaen el Anexa 1, item 17 del Decreto Supremo N° 014-2011-8A,.¢onforme
se detalla en el Acta de la Guia N° 050-2017 por lo que se debe declarar Infuridado el Recurso de Apelacion interpuesto
par el administrado.

Que, de conformidad cen lo establecido e Jla Constitucion Politica del Estado de
1993, el D.S. N° 006-2017-JUS que aprueba el T.U.Q. de'la Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento Genetal Administrative™
y contando con las atribuciongs. conferidas al Gobiemo Regionat por Ley N° 27783 “Ley de Bases deé Ia
Descentralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Orgénica de Gabiernas Regionales” su modificatoria Ley N° 27302, ef Decreto
Regicnal N° 001-2004—GOHE»ICA la. Resolucion Ejecutiva Regional N° 0010-2015-GORE-ICAPR y  la Ordenanza
Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

‘SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apelacion interpuesto. por
BOTICAS INKAFARMA, con razon social INRETAL PHARMA S.A. {Anteriormente ECKERD PERU $,A), con RUC. N°
20331066703, ubicado en Av, Abraham Valdelomar N° 243, Mz. V, Lote N° 14 dél distrito de Salas (Guadalupg, provingia y
departamento de Ica, representada. por su' Apoderada. GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolugion
Directoral Regional N° 0459-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG _de fecha 09 de ‘Abril del 2018, expedidd por la Direccidn
Regional de Salud de Ica. Asimismo, CONFIRMAR ia Resolucién materia de [mpugnacion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la Via Administrativa.

ARTICULO TERCERQ: NOTIFIQUESE, Ia presente Resolticion dentro del término
de Ley a ias-partes interesadas y a ia Direccion Regional de Salud de Ica, para que de cumplimiento o dispuesto en la.
presente Resolugidn,

COMUNIQUESE Y REGISTRESE




