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Resolucion Gerencial Regional N°- (775 -2018-GOREICAGRDS

e 12 NOV.2018

VISTOS.- La Nota N° (0605-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 18/09/2018 -
Exp. Adm. N° E-075950:2018 de fecha 11/09/2018, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por dofia GISELA
ESTEFANIA MEDINA DELGADO represeniante fegal de la BOTICAS INKAFARMA, con razdén social INRETAIL
PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A.) con RUC: 20331066703 contra la Resolucién Directoral Regionat
N° 1124-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 28 de Juhio de! 2018, expedida por fa Direccion Regional de Salud de
Ica, Establecimiento Farmacéutico ubicado en la Caille Beatita de Humay N°518 de! distrito de Pisco, Provincia de Pisco y
departamento de lca.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guia de N° 0212-2017 de Inspeccidn para
Establecimientos de Dispensacidn de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 16 de Junio del 2017, ubicado en la
Calie Beatita de Humay N°519 del distrito de Pisco; Provincia de Pisco y departamento de lca; fueron atendidos por la
Directora Técnica Q.F. SHEILA ROCIO QUESADA URIBE quien brindo las facilidadss y verificandose lo siguiente:
"Cuenta con Procedimientos Operativos Estandar (POES), en forma virtual (recepcion, almacena mienfo, evaluacion dé
recetas, etc.4), Se evidencian firmas escaneadas del Representante Legal, carece de la firma del Direcfor Técnico del
cifado establecimiento, no mostro el examen médico y/o de laboratorio del personal, refiere el Direclor Técnico haber
recibido en un.correo elacironico def nivel central donde se indjca no ser de importancia la presentacion del rmismo.

. " Que, mediante e Infarrme N° 092-2018-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 22 de
febrero del 2018, se establece en su conclusion: “En tal consideracidn, ef conductor del Establecimiento Farmacéufico ha
incurrido en infraccion posible en sancidn conforme lo establece ef Decreto Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ltem 17
sancidn mayor que a fa lefra que dice: “Por incumplir con las exigegoias dispuestas, cuande corresponda, en las normas
de buenas prdcticas de dispensacidn o buenas pricticas de aimacenamisnto, u ofras buenas practicas aprobadas y/o
demas normas complemeniarias”. Art. 33. Por lo fanfo, le corresponde una multa ascendente a UNA UNIDAD
IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 UIT) que asciende 5. 4,050.00 Soles (CUATRO MIL CINCUENTA SOLES CON 00/160
SOLES)".

_ Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N° 1124-2018-GORE-DIRESA-
ICA/IDG de fecha 28 de Junio del 2018, expedida por la Direccién Regional de Salud de lea, se resuelve (Articulo
Primero): "Sancionar con una Mulfa equivalente 2 UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1UIT) suma ascendente a
- .5/4;,050.00 Nuevos Soles (CUATRO MIL CINCUENTA SOLES CON 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente af afio
2017, fecha de comalida la infraccion del Establecimisnio Farmacéutico de nombre comercial BOTICAS INKAFARMA,
con razdn social ECKERD PERU S.A con RUC: 20331066703, representada legalmente por el Sefiora CRIBILLERO
ALDANA CECILIA DEL CARMEN, sitio en la Calle Beatita de Humay N°519 del distrito de Pisco, Provincia de Pisco y
departamento de Ica, (...)" Asimismo, se hace fa entreﬁa de la R.D.R. N° 1124/2018 a la administrada el dia 23/08/2018

(Folio 16).

Que, con fecha 11 de Septiembre del 2018, doia GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADQ representante tegal de la BOTICAS INKAFARMA, con razdn social INRETAIL PHARMA S.A. (Antetiormente -
ECKERD PERU S.A) con RUC: 20331066703 inferpone e Recurso de Apelacion contra la Resolucién Directoral
Regional N° 1124-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG, fundamentando lo siguiente: *Respecto a ia Inobservancia de! debido
procedimiento administrativo sancionador, se ha omitido la previa notificacidn de posibles cargos que da inicio del
procedimiento administrativo sancionador , documentos que debe ser realizado con anterioridad a la notificacién de la
resolucion que confiene sancidn:  asimismo, respecio a. la observacion de tener Procedimiento Operatives Estandar
(POES), sin firmas y sin fecha de vigencia, norma migfna establece que las Farmagias o boticas deben conlar, en forma
fisica o en archivos magnéticos; por lo que no infringe ningun articulo del D.S. N° 014-2011-SA y de la B.M. N° 132-2015.
Asimismo, la administrada sefiala su domicilio en la Caile Beatita de Hum,%g N°519 del distrito de Pisco, Provincia
de Pisco y departamento de lca.” ' '




_ Que, mediante la Nota N° 605-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 18 de
Septiembre del 2018, se remite el Expediente N° E-075950-2018 que contiene el Recurso de Apslacion que se eleva a la
Gerencia Regional de Desarrolio Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiento como segunda y Gltima
instaricia 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 |a Constitucion Politica del Estado,
concordante con el Art. 2° de la Ley N* 27867 “Ley Organica de los Gobiemos Regionales”; los Gobiemos Regionales
tiznen autonomia politica, econdmica y administrativa en asuntos de su competencia, conslituyendo para. su
administracion economica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, conforme el Articulo 218 del 0.S. N* 006-2017-JUS gque aprueba &l T.U.0. de
la Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General” establece: “El Recurso de Apelacién se interpondra
cuando la impugnacién sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se trafe de cuestiones de
puro derecho, debiendo dirigirse a misma autoridad que expidid el Acto que se impugna para que se eleve lo actuado al
superior jerarquica™ y el inciso 2 del articulo 216 de la misma ley “E! termino para ala interposicion de los recursos es de
15 dias perentorios™. Asimismo, e} articufo 219 de la misma ley establece: “El escrito del Recurso debera sefialar el acto
del que se recurre y cumplia los demads requisitos previstos.en el articulo 122 de la presente ley”.

Que, conforme se establece en el Articulo 22 de la Ley N° 29453 ‘Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Obligacion de Cumplir las
Buenas Practicas que dispone : “Para desarrollar sus actividades, las persorias naturales o juridicas, publicas y privadas
que se dedican para si o para terceros en [a fabricacion, la importacion, la distribucion, ef almacenamiento, la
dispensacian o el expendio de productos farmacéuticos, dispasitivos médicos y producios sanitarios deben cumplir con fos
siguientes requisitos ¥ condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en la buenas précticas de
Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Préclicas de Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamiento,
Buenas Practicas de dispensacion y Buenas Practicas de seguimiento férmaco lerapéutico y demas aprobadas por la
Autoridad Nacional de Salud{ANS), a propuesta de 1a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios (ANM), segun carresporida y contar con la certificacion correspondiente-en ios plazos que
establece el reglamento....)".

" Que, conforme lo establece en el Articulo 64 de la Ley N° 26842 “Ley General de
Salud”, se dlspone “Las personas naturales o jurfdicas que se dedican al a comercializacion de productos farmaceuticos
para desarrollar sus actividades deben cumptir con los requisitos y-condiciones sanitarias establecidas en el reglamento y
cefiirge a las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion que dicta la Autoridad de Safud deynivel nacional. La
Autoridad de Salud de nivel nacional o a quien ésta delegue, verificara periédicamente el cumplimiento de lo establecido
an la presente disposicién.

Que, conforme a lo prescrito en el Articulo 50 de fa Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos ,Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone de los Criterios para la aplicacién de
Sanciones se establece "1, La Proporcionalidad del afio real o potencial en [a salud de |as personas. 2. La gravedad de la
infraccién y 3. La condicion de reincidencia o reiteracidn.

- Que, asimismo, en lo-dispuesto en [a Resolucion Ministerial N° 585-89SA/DM, del
manual de buenas practlcas de Almacenamento de Productos Farmacguticos y Afines en su Ariculo 31 sefiala que:
“Todos los documentos deben ser disenados, revisados y distribuides cuidadosamente. EI contenido de los documentos
debe ser redactado de forma clara, precisa y libre de expresiones ambiguas. Debe indicar e/ titulo, el contenido, el nombre

\ y firma de la.persona que lo aprueba y Ia validez del mismo”, \ﬂ

Que, asimismo, en lo dispuesto en la Resolucion Ministerial N° 585-99SA/DM, del
manuaf de buenas practicas de Almacenamignto de Producios Farmacéuticos y Afines en su Articulo 32 que sefala: “Los
documentos deben revisarse regularmente y mantenerse actualizados. Se debe establecer el mecanismo por el cual se
impida el uso-accidental de documentos no vigentes™.

Que, en lo establecido en la Resolucion Ministerial N° 585-99SA/DM, en su Articulo
33 sefiala .Deben archivarse los documentos referentes a todas las compras, recepciones. controles, despachos de
j productos, examenes médicos y otros seglin las normas legales vigentes.

? | . %



Que, conforme lo establece en el articulo 33 del Decrelo Supremo N° 014-2011-
S.A, sobre el cumplimieritc de la exigencia, se establece que: "Para que el establecimiento se denomine farmacia del:ge‘
ser de propiedad de un profesional quimico farmacéutice. El quimico Farmaceutico puede ser propietario dg una o mas
farmacias, bajo la misma denominacion, debiendo cumptir con Ios requisitos exigides. para estos. Las farmacias v boticas
deben certificar en Buenas Practicas de Dispensacién, Almacenamiento, Farmaco vigilancia. Si dicho establecimienio
implementa el seguimiento farmaco terapéutico debe certificar en Buenas Practicas de Seguimiento farmaco terapéuitico y
st implementa la comercializacién a domicilio debe cerlificar en las buenas Précticas de Distribucion y Transporte”.

Que, en lo establecido en la Resolucidon Ministerial N® 585-095A/DI, en su Articulo
47 senala : “Todo &f personal debe recibir adiesiramiento en las practicas de higiene personal y somelerse a exdmenes
médicos regulares, los cuales deben. regisirarse con mayor frecuencia los que manejan maleriales o productos
peligrosos.{...)".

Que, conforme lo establece en el articulo 38 del Decrefo Supremo N° 014-2011-
S.A, “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, referente a los Libros Oficiales o Registros Electrénicos dispone:
"Las Farmacias y Boticas deben confar con los Libros Oficiales; a) Recetas, cuando realicen preparados farmacéuticos, b)
De control de estupéfacientes, cuando corresponda, ¢} De control de psicotrdpicos, cuando corresponda y d) De
ocurrencias. Pueden contar con fos registros electdnicos de Datos de un sistema computarizado, {...), Asimismo, estos
libros o registro efectronicos de datos deben mantenerse actualizados v estar en disposicidn de los inspectores {...)".

. Que, conforme lo establece en el item 17 del Anexo 1 del Decreto Supremo N°
014-2011-S.A, “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Infraccion por: “Incumpli con las exigencias dispuestas,
cuando corresponda, en las normas de Buenas Précticas de Dispensacion o Buenas Pricticas de almacenamiento o
Buenas Précticas de Distribucin y Transporte o Buenas Practicas de Manufactura o Buenas Préclicas de Laboratorio o
Buenas Précticas de Farmaco vigilancia,”o Buenas Practicas de seguimiento farmaco terapéutico, u olras practicas
aprobadas y/o demds normas complementarias. Articulo 33, 60, 63, 70, 81 y 91. Corresponde a una multa menor de
TUIT.

Que, realizado el estudio y el andlisis de la documentacién del caso materia del
presente, se debe seralar que BOTICAS INKAFARMA, con razén social, INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente
ECKERD PERU S.A.), con RUC: 20331066703, representada por su apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADO, el Recurso de Apelacién no ha desvirtuado la Resolucién Impugnada; asimismo, se concluye que el
mencionado establecimiento farmacéutico ha contravenido las exigencias establecidas por las normas- sanitarias
encontrando al Establecimiento Farmacéulico segin sedndica en el Acta de la Guia de N° 212-2017, debe colocar
vigencia, asimismo, cuenta con Procedimienitos Operativos Estandar en forma virtual de fecha 20 de Enero del 2617,
elaborado por la representante legal y asuntos regulatorios por la Sefiora CECILIA DEL CARMEN CRIBILLERQ
ALDANA, dichos procedimientos del establecimiento farmacéutico deben ser firmado por-la Directera Técnica como
responsable del mencionado establscimiento; por lo que ha incurrido en infraccion que se encuadra en el Anexo 1. [tem
17 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, por no haber realizado las buenas practicas, conforme lo establece en el Acta
de la Guia N° 212-2017.

Estando al Informe Técnico N°755-2018-GRDS/LMLR, de conformidad con lo
~ establecido en'la Constitucicn Politica del Estado de 1993, el D.S. N° 006-20117- JUS que apsueba el T.U.O. de fa Ley
27444, "Ley del Procedimiento General Administrativo"™ y contando cen las atribuciones conferidas al Gobierno Regional
por Ley N* 27783 "Ley de Bases de la Descentralizacion”. Ley N® 27867 “Ley Organica de los Gobiemas Regionales” su
modificatoria Ley N* 27902, ei Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, la Resolucion Eiecutiva Regional N° 0010-
20i5-GORE-ICA/PR y fa Ordenanza Regionath” 0012-2017-GORE-ICA.

SE RESUELVE.-

ARTfCULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apslacion interpuesto por
dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO representante legal de la BOTICAS INKAFARMA, con razdn social
INRETAIL PHARMA S.A. {Anteriormente ECKERD PERU S.A.) con RUC: 20331066703 contra la Resolucion Directoral
Regional N° 1124-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 28 de Junia del 2018, expadida por ta Direccion Regional de
Salud de Ica, Establecimiento Farmacéutico ubicado en la Calle Beatita de Humay N*519 del distrito de Pisco, Provincia
de Pisce y departamento de Ica; asimismo C?NFIRMAR ia Resolucidn materia de impugnacién.

ARTICULO SEGUNDG: DAR, ?or Agdtada la via administrativa.



_ ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, la presente Resolucién dentro def término
de Ley a las partes interesadas y a ta Diraccién Regional de Salud de [ca, para que de cumplimiento a lo dispueste en la
presente Resolucisn y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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