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VISTOS.- En la Nota N° 328-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 01 de Agosto
del 2018 y el Exp. Adm. N° E-062710-2018 de fecha 23 de Julio del 2018, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto
por INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A.) cuyo nombre comercial INKAFARMA con RUC. N°
20331066703 sito en P.J. Nueva Esperanza - Calle Castrovirreyna, Mz. B, Lote 08 del distrito, provincia y departamento de
Ica, representada por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolucion Directoral Regional N°®
0681-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 31 de Mayo del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica.

&

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante la Guia de N° 226-2017 de Inspeccién para Establecimientos de
Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 06 de Julio del 2017, los inspectores se apersonaron al
establecimiento inspeccionado ECKERD PERU S.A. cuyo nombre comercial INKAFARMA con RUC. N° 20331066703
ubicado en P.J. Nueva Esperanza - Calle Castrovirreyna, Mz. B, Lote 08 del distrito, provincia y departamento de Ica; fueron
atendidos por el Directora Técnica brindando las facilidades y verificindose lo siguiente: “No mostro examen médico del
personal, refiere la Directora Técnica, haber recibido correo electrdnico especificando que no es necesario los exdmenes
médicos; los Pracedimientos Operativos se encuentra en forma virtual con firma del representante legal y carece de Ia firma
del Director Técnico. En Aéreas de cadena de frio se encontraron: 3 potes de Gomitas de Zinc x 30 unidades con fecha de
fabricacidn 04/2017 y fecha de vencimiento 04/2018, elaborado por BOTICAS INKAFARMA- formulas magistrales. Se
realizo la verificacion de productos controlados y libros oficiales donde se evidencia que no se encuentra actualizado el libro
de psicotrdpicos, cuyas observaciones son: sobrantes como por ejemplo Ergotrate 0.2 mg tabletas, los faltantes como
alprazolam 0.5 mg tabletas entre ofros productos segun folio N° 10", Se cita al Director Técnico y/o Representante Legal
para que presente o rindan sus descargos dentro de los 05 dias habiles.

Que, con fecha 25 de Julio del 2017, ECKERD PERU S.A., representada por su
Apoderada CECILIA DEL CARMEN CRIBILLERO ALDANA formula su descargo con referente el Acta de la Guia N° 226-
2017, fundamenta lo siguiente: “El establecimiento farmacéutico inspeccionado ha procedido actualizar sus libros de
psicotrépicos conforme se verifica de la copia de que se adjunta; con respecto a los Procedimientos Operativos Virtuales
firmado por el representante legal y no por el Director Técnico, se indica que la Botica cuenta con Procedimientos
Operativos de Estandar (POES), conforme a lo previsto en el Articulo 31 del D.S. N° 014-2011-SA; respecto a la incautacion
de productos magistrales, indica que los productos han elaborados han sido elaborados en ofro de los locales que tiene la
cadena de boticas que si cuentan con autorizacion”.

Que, mediante el Informe N° 097-2018-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 22 de
Enero del 2018, se establece en su conclusion: “En tal consideracion, el conductor del establecimiento farmacéutico ha
incurrida en infraccidn posible de sancién conforme lo establece el Decreto Supremo N° 014-2011-S.A. Anexo 1 ltem 22
sancién mayor que a la letra dice: Por no contar con los libros oficiales o registros computarizados o no tenerlos
actualizados, cuando corresponda; Arts. 38". Por lo fanto le corresponde una multa ascendente a UNA UNIDAD
IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1UIT) que asciende 4,050.00 soles (CUATRO MIL CINCUENTA SOLES). {(...)".

Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N° 0681-2018-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 31 de Mayo del 2018, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica, en su Articulo Primero se
resuelve: “Sancionar con una multa equivalente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (01 UIT) suma ascendente
a 5/.4,050.00, (CUATRO MIL CINCUENTA CON 00/100 SOLES) correspondiente al ano 2017, fecha de cometida la
infraccion del establecimiento farmacéutico con nombre comercial “BOTICAS INKAFARMA™ con Razdn Social ECKERD
PERU S.A. con RUC N° 20331066703, representado legalmente por la sefor LAZARTE MOLINA JORGE EDUARDO, sito
en P.J. Nueva Esperanza — Calle Castrovirreyna, Mz. B, Lote 08 del distrito de Ica, provincia de Ica y departamento de lca,
(...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0681-2018 al administrado el dia 12/07/2018.

Que, con fecha 25 de Julio del 2018, INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente
ECKERD PERU S.A.) cuyo nombre comercial INKAFARMA contra la Resolucion Directoral Regional N° 0681-2018-GORE-
DIRESA-ICA/DG, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, fundamentando: “Sobre la inobservancia del debido
procedimiento administrativo sancionador que ha omitido la previa notificacion de posibles cargos que da inicio el
procedimiento administrativo sancionador; y la inaplicacion del Articulo 255 del TUQ de la Ley N° 27444, que la Autoridad
Administrativa no estd tomando en cuenta las normas legales”:



) Que, ‘mediante la Nota N° 328-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 01 de
Agosto del 2018, se eleva el Recurso de Apsiacion contenido en el Exp. Adm. N* E-062710-2018 a la Gerencia Regional de
Desatrollo Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiento come segunda y ultima instancia administrativa, de
conformidad con lo dispuesto en ef Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA.

Que, conforme a lo dispussto en el Art. 1912 de ta Constitucion Politica de! Estado,
concordante con el Art. 2° de la Ley N® 27867 “Ley Orgdnica de los Gobiemos: Regicnales"; los Gabiernos Regionales
tisnen autonomia politica, econdmica y administrativa en asuntos de su competencia, constituyendo para su administracion
geondémica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, conforme &l Articulo 219 del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS que aprueba
el T.U.0. de la Ley N 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General” se establece sobre los Requisitos def Recurso,
se dispone: E escrito del Recurso deberd sefialar el acto del que se recurre y cumplird fos demas requisitos previstos en el
articul 122 del la presente Ley. Asimismo, en el Articulo 218 de la misma norma se establece: “El Recurso de Apefacidn se
interpondra cuando la impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o.cuande se trale de
cuestiones de puro derecho”, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidio el Acto que se impugna para qus eleve lo
actuado al superior jerarquico. y el inciso 2 def articulo 216 de la misma ley “El termino para la inferposicion de los recursos
es de 15 dias perentorios”.

Que, conforme se establece en el ‘Articule 22 de la Ley N° 29459 "Ley de los
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Obiligacién de Cumplir las
Buenas Praciicas que dispone: “Para desarroliar sys actividades, las personas naturales o juridicas, publicas y privadas que
se dedican para si o para terceros a la fabricacion, fa importacion, la distribucidn; el almacenamiento, la dispensacidn o el
expendic de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisifos y
condiciones sanitarias establecidas en -el. Reglamento respectivo y en las buenas prdcticas de Manufactura, Bugnas
Précticas de Laboralorio, Buenas Précticas de Distribucidn, Buenas Prdcticas de Almacenamienio, Buenas Précticas de
Dispensacion y Buenas Prdcticas de sequimiento farmacoterapeutico y demds aprobadas por la Auloridad Nacional de
Saliid {ANS), a propuesta de la Auioridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios (ANM), segin corresponda y contar con la certificacion correspondiente en los plazos que establece ef
reglamento. (...)".

Queg, conforme en el Inciso ¢) del Artfeulo 61 del Decreto Supremo N° 023-2001-5A
se dispone: “Los Supervisores estan facultados para solicitar la exhibicion de los fibros oficiales de coniral, las copias de los
certificados oficiales de control, las copias de fos certificados oficiales de importacion o de exporiacidn, las avforizasiones de
infernamiento o de salida, las actas de verificacion, las recelas especiales numeradas, las recelas: medicas retenidas, los
balances v los vales:de consumo, entre unos documentos, segun corresponda”

Que, segun io dispuesto por el Articulo 57 de la Ley N° 26842 “Ley General de Salud
sefiala Las distribuidoras y fos establecimientos de venta al piblico de productos farmacéuticos, cada unc en su ambito de
comercializacion, estan obligados a conservar y vigilar el mantenimiento de su calidad que-sean recibidos por los usuarios
bajo responsabilidad. Segdn el Articulo 64 las personas naturales o juridicas que se dedican a la comercializacién de
productos Farmacéuticos para desarrollar sus actividades deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias
establecidas en el reglaménte y cenirse a las buenas practicas de almacenamiento y dispensacion que dicta la autoridad de
salud de nivel nacional. Asimismo, el articulo 86remarca que el profesional quimice farmaceutice que asume la direccion
técnica o regencia de cualquier establecimiento farmacéutico es responsable de cuanto afecie la identidad pureza-y buen
estado de los productos que se elaboran, prepara, manipulan , almacenan o-suministran en estos. La responsabiiidad del
diractor técnico o del regente no excluye, en ningln caso la respensabilidad dei establecimiento farmacéutico.

Que, conforme se establece en & Articulo 19 de la Ley N° 29459 "Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Responsabilidad de la Calidad
de los Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productes sanitarics recae en la empresa fabricante si son
efaborados en el pais. Tratdndose de productos elaborados en el extranjero, la responsabifidad es dei [mportador titular del
registro sanitario o del cerfificade del registro sanitario, segun corresponda. Cuando se frate de establecimientos
encargados de elaborar, almacenar o distribuir productos por cuenta de iercesos en el pais, ya sea en su totalidad o en
alguna de lag etapas del proceso, la responsabilidad de la calidad del producto es asumida solidariamente por estos y por fa
empresa titular del registro sanitario. Quig, los establecimientds pdbiicos y.privados de distribucidn, dispensacion o expendio
de productos farmacéuticos, dispositives médicos v productos sanitario, cada unc en el dmbito de su competencia, estan
obligados, bajo responsabilidad, a conservar y vigilar el mantenimiente de su calidad hasta qus sean recibidos por los
ysuarios:
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Que, conforme lo establece en el articulo 38 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA,
sobre el cumplimiento de exigencia, se establece que: Las Libros Oficiales o Registros Electrénicos Las Farmacias y Boficas
deben contar con libros oficiales: “a) De recetas, cuando realicen preparados farmacsuficos. b) De conirol de
estupefacientes, cuando corresponda. ¢) De control de Psicotropices, cuando correspongda .y d) De ocurrencias. Pueden
contar con Registro electronico de Datos en un sistema computarizado calificado para el conlrol de estupefacientes y control
de psicotrdpicos. Asi como, un registro computarizade de recetas de los preparados farmacéuticos: {...)".

Que, conforme lo dispone en ef ftem 22 del Anexo 1 dei Decreto Supremo N° 014-
2011-8.4, sefala; “Por no contar con los libros oficiales o registros compularizados o no fenerlos actualizados cuandg
corresponda, ss e aplica la multade 1 UIT con referente a la Farmacia Bolica”

Que, conforme a lo prescrito en el Articulo 50 de la Ley N® 29459 "Ley de log,
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ se dispone de los criterios para la aplicacion de
Sanciones se establece: “1. La Proporcionalidad del dafio real o potencial en Ia salud'de las personas. 2. La gravedad de la
JInfraccidn y 3. La condicion de reincidencia o reiteracion”.

Que, realizado €l estudio y el andlisis de la documentacidn, e! Recurso de Apelacion
no desvirtiia las infracciones establecidas en la Resolucidn que se impugna; por lo que ‘se debe de sefialar que INRETAIL
PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A.} cuyo nombre comercial INKAFARMA con RUC. N° 20331066703,
ubicado en  P.J. Nueva Esperanza - Calle Castrovirreyna, Mz. B, Lote 08 del distrito, provincia y departamento de Ica
representada por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, ha incurride en infraccion encontrando Se los
productos controlados y libros oficiales donde se evidencia que no se encuentra actualizado el libro de psicofrdpicos, cuyas
observaciones son: sobrantes como por ejemplo Ergotrate 0.2 mg tabletas, los faltantes como alprazolam 0.5 mg tabletas
entre otros productos seqin folio N° 10que se encuadra en ef item 22 del Anexo 1 del Decreto Supremo N° 014-2011-S.A,
sefiala: "Por no contar con los libros oficiales o registros computarizados ¢ no tenerlos actualizados cuando corresponda, se
le aplica.la mulia de 1 UIT con referente a la Farmacia Botica”.

Que, estando al Informe Técnico N° 576-2018-GORE-ICA-GRDS/LMLR vy de
conformidad con lo esiablecido en la Constitucion Politica del Estado de 1993, la Ley N* 27444 “Ley dei Procedimiento
Administrativo General”; y contando con las atribuciones conferidas al Gobiemno Regional por Ley N° 27783 “Ley de Bases
de la Descentralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Organica de Gobiernos Regionales” su modificatoria Ley N° 27902, el Decreto
Regional N 001-2004-GORE-ICA, la Resolucién Ejecutiva Regional N° 0010-2015-GORE-ICA/PR v la Ordenanza Regional
N° 0012-2017-GORE-ICA.

.SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apelacién interpuesto por
INRETAIL PHARMA S.A. {Anteriormente ECKERD PERU S.A) cuyo nombre comercial INKAFARMA con RUC. N°
20331066703 sito-en P.J. Nueva Esperanza - Calle Castrovirreyna, Mz. B, Lote 08 del distrito, provincia v departamento de
Ica, representada por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra |2 Resolucidn Directoral Regicnal N°
0681-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 31 de Mayo del 2018, expedida por fa Direccion Regional de Salud de lca;
asimismo CONFIRMAR la Resclucion materia de impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la via administrativa.

ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, Ia presente Resolucion dentro dal témino
de Ley a las partes interesadas y a fa Direccion Reglonal de Salud de Ica, para que de cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Resolucion y PUBLIQUESE,

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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