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Resolucion Gerencial Regional N~ (g7 -2018-GOREICAGRDS
lca, 1 2 D“: 2018

VISTOS.- La Nota N® 0244-2018:GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 18/06/2018,
Zxp. Adm. N° E-049403-2018 de facha 08/06/2018 y &l La Nota N° 0668-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha
30/10/2018, con respecio al Recurso de Apeiacion interpuesto por dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO
representante legal de la empresa INRETAIL PHARMA S.A. {Anteriormente ECKERD PERY S.A.), con nombre
comarcial BOTICAS INKAFARMA, con RUC: 50331066703 contra a Resolucién Dirgctoral Regional N° 454-2018-GORE-
DIRESA-ICA/DG de fecha 09 de Abril del 2018, expedida: por la Direccion Regional de Saiug de lca, Establecimiento
Farmacautico ubicado en el Pedregal Av. Fermin Tanguis SN, Interior 1. C/Av. Las Américas Cel distrito de Pisco,
provincia de Pisco y departamento de ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guia de N° 034-2016 de Inspeccién para
Esiablecimientos de Dispensacion de Productos Farmaceuticos y Afines con fecha 28 de Enero del 2018, los inspeciores
se apersonaron al Establecimiento Farmacéutico ubicado en ubicado en el Pedregal Av. Fermin Tanguis S/N, Interior 1.
ClAv. Las Américas del distrito de Pisco, provincia de Pisco ¥ departamento de Ica; fueron atendides por ia Directora
Técnica quien brindd tas facilidades y verificandose !6 siguignte: “Cumplen con las Buenas Précticas de Almacenamienlo y
Buenas Précticas de Dispensacicn acorde 2 las normas sanitarias vigentes. No mostra examen médico y/o laboratorio de
personal, refiere la Directora Técnica haber recibido del nivel central un correo donde donde comunica que la Ley N°
26842 esiablece no obligatorio contar con carnet de saiud. Los Procedimientos Operativos de Estandar se evidencian en
forma virtual”.

Que, mediarite el Informe N* 0833-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 27

i de Diciembre del 2017, se esiablece en su conclusion: “Que los hechos antes dascritos.contravienen con io dispuesto en
H la Ley N° 29459 en su articulo 22 donde senala de la obligacion de cumplir las buenas précticas; para desarroflar
~ actividades, las personas naturales o juridicas, publica o privadas que se dedican para si, o para terceros la fabricacion, 1a
importacion, ia distribucion, el almacenamiento, la dispensacidn o el expendio del producio farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios que deben de cumplir con los requisifos y condiciones sanitarias establecidas en &l
reglamento respective. En tal consideracion, el conductor del Establecimiento Farmacéutico ha incurrido en infraccién
pesible de sancién conforme o astablece el Decreto Supremo N° (14-2011-SA Anexo 1 ltem 17 sancién mayor que a la
letra dice: “Por incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda; en fas normas de buenas practicas de
dispensacién o buenas practicas de almacenamignto, u otras bugnas préclicas aprobadas /o demds normas
complementarias”. Aft. 33. Por o tanfo, e corresponde una multa ascendente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA

(1 UIT) que asciende 5/. 3,950.00 Soles (TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA SOLES CON 00/100 SOLES)".

Qué, mediante la Resolucién Directorat Regional N 454-2018-GORE-DIRESA-
ICADG de fecha 09 de Abril del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de lca, se resuelve (Articulo
Primero): "Sancicnar con una Multa equivalente @ UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 UIT) suma ascendente a
S/, 3,950.00 Nuevos Soles (TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA CON 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente al
ano 2016, fecha de comelida la infraccion del Establecimignto Farmacéutico de nombre comercial BOTICAS
INKAFARMA, con razon social ECKERD PERU S.A con RUC: 20331066703, represeniada legaimente por la Senor
| AZARTE MOLINA JORGE EDUARDO, sitio en i Pedregal Av. Fermin Tanguis S/N, Interior 1. G/Av. Las Américas de!
distrito de Pisco, provincia de Pisco y departamento de fca. {...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 454/2018.
al adminisizado el dia 21/05/2018 (Nota N° 0668-201 8-GORE-ICA-DIRESA-DMID ).

Que, con fecha 05 de Septiembre del 2018, dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADO, representante legal de la empresa INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A:) con
nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con razon social con RUC: 20331066703 interpone &l Recurso de Apelacion
contra la Resolucion_ Directoral Regional N° 454-2018-GORE-DIRESA-ICADG de fecha 09 de Abril del 2018, por la
sancién impuesta fundamenta lo siguiente: "Respecto a 13 fnobservancia del debido. procedimienta administrativo
sancicnador, se ha omitido fa previa notificacion de posibles cargos que da inicio del procedimiento acministralivo
sancionador, documentos que debe ser realizade con anterioridac a la notificacion de la resolucidn que conlfene sancion:
asimismo, a la inobservancia de no mostrar examenes médicos actuales de los trabajadores, ninguna autoridad publica
podrd exigir a 1as personas ia certificacion de su estado de salud, carnet sanitario, carmet de salud y olres”.




Que, mediante la Nota N° 244-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 14 de
Junio del 2018, se remite al Expediente N° E-049403-2018 que contiene &l Recurso de Apetacion que se eieva a la
Gerencia Regionat de -Desarrolio Social del GORE-ICA, por carresponderle su pronunciamisnio como segunda y Ulima
instancia administrativa, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto Regionai N° 001-2004-GORE-ICA.

_ Que, conforme a lo dispuesto en el Art. 191¢ de la Constitucion Politica del Estado,
concordante con ef Art. 2° de la Ley N?.27867 “Ley Crgdnica de los Gobierncs Regionales® Ids Gobiernos Begionales
tienen autenomia politica, econdmica y administrativa en asuntos de su cempetencia, constituyendo para su
administracion econémica y financera, un Pliego Presupuestal,

Que, conforme el Articulo 218 del D.S. N° 006-2017-JUS que aprueba el T.U.0. de
2 Ley N° 27444 "Ley de Procedimiento Administrative General’ establece: “El Secirso de Apelacion se interpondri
£uando la impugnacion sustents en diferente inferpratacion de ias pruebas producidas o cuando se trate de cuestiones de
puro derecho, debienda dirigirse 2 misma autoridad que expidid el Acto que se impugna para que se eieve lo actuado al
Superior jerarquico” y el inciso 2 del articulo 216 de Ia misma tey “El termino para aia inferposicion de los recursos as de
15 dias perentorios”. Asimismo, e articulo 219 de la misma ley establece: “El escrito del Recurso deberd sefialar of acto
del que se recurre y cumplia los demas requisitos previstos en &l articuio 122 de ia presente ey,

Que, conforme se establecs en el Articuio 22 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos vy Productos Sanitarios” se dispone sobre ta Obligacién de Cumplir las
Buenas Pricticas que dispone : “Para desarrollat sus actividades, fas personas naturales o juridicas, publicas y privadas
que 'se’ dedican para si 0 para terceros en Ja fabricacion, Ia importacion, fa distribucién, el almacenamiento, la
dispensacion o el expendio de productos farmacéuticos, dispasitivos médicos v producios sanitarios deben cumplir con Jos
siguientes requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en la buenas précticas de
Manufactura, Buenas Précticas de Laboratoric, Buenas. Practicas da Distribucion, Buenas Practicas de Aimacenamiento,
Buenas Practicas de dispensacion y Buenas Précticas de ssguimiento farmaco terapéutico y demas aprobadas por la
Autoridad Nacional de Salud{ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios {ANM), segln corresponda y contar can fa certificacién correspondiente en los plazos que

5 establece el reglamento.(.,.)".

Que, conforme lo establece en el Articulo 64 de ia Ley N° 26842 "Ley General de
Salud", se dispone: “Las personas naturales o juridicas que se dedican al a comercializacién de productos farmacéuticos
para desarrolar sus actividades deben cumplir con los requisites y condiciones sanitarias establecidas en ef reglamento y
ceflirse a las Buenas Précticas de Aimacenamienio y Dispensacién que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional. La
Autoridad de Saiud de nivel nacional ¢ a quien ¢sta deiegue, verificara periddicamente ¢l cumplimiento de lo establecido
en la presente disposicion,

Que. conforme -a lo prescrito en el Afticul 50 de a Ley N° 29459 “Ley de fos
Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médices y Productos Sanitarios” se dispone de los criterios para la aplicacién de
Sanciones se estableca 1, La Proporcionalidad del afic reat o potencial er: ia salud de {as personas: 2, La gravedad de la
infraccidn y 3. La condicidn de reincidencia o reiteracion.

Que, en lo establecido en la Resolucion Ministerial Ne 385-9954/DM, en su Articulo
47 senalaXTodo ef personal debe recibir adiestramienta en las practicas de higiene personal ¥ someterse a exdmenes
médicos regulares, los cuales deben registrarse con mayor frecuencia los que mansjan materiales o productos
peligrosos.f...}".

Que, conforme lo establece en &! articulo 33 del Decreto Supremo N° 014-2011-
S.A, sobre el cumplimiento de la exigencia, se establece que: “Para que el establecimiento se denomine farmacia deba
ser de propiedad de un profesional quimico farmacéutico. i quimico Farmacéutico puede ser propietario de una.c mas
farmacias, bajo la misma denominacion, debiendo cumpiir con fos requisitos exigidos para estos. Las farmacias y boticas
deben certificar en Bugnas Practicas deé Dispensacion. Almacenamiento, Férmaco vigilancia. Si dicho establecimiento
implementa el sequimiento farmaco terapéutico debe certificar en Buenas Praclicas de Seguimiento farmaco terapéutico y
siimplementa la comercializacién & domicilio debe certificar en las buenas Practicas de Distribucicn y Transporte”,

Que, conforme lo establece-en el fiem 17 del Anexo 1 de! Decreto. Supremo N°
014-2011-S.A, “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Infraceicn por: “Incumplir con las exigencias dispuestas,
cuando corresponda, en las normas de Buenas Practicas de Dispensacion o Buenas Précticas de almacenamiento o
Buenas Précticas de Distribucion y Transporte ¢ Buenas Précticas de Manufaciura o Buenas Prdcticas de Laboratorio o
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Buenas Précticas de Farmaco vigilancia, o Buenas Pricticas de seguimiento férmaco terapéutico, u olras précticas
aprobadas v/o demds normas complementarias. Articuio 33, 80, 63, 70. 81 y 91. Corresponde a una multa menor de
i,

‘ Que; feafizado el estudio y el gndiisis de la documentacion del caso materia del
presente, se debe senalar que la INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU 5.A.), con nombre comercial
BOTICAS INKAFARMA, con RUC: 20331066703, representada por su apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADQ, =l Recurso de Apelacién no ha desviruade la Resolucidn Impugnada; asimisme, se concluyve que el
mencionado establecimiento farmacéutico ha contravenido las exigencias establecidas por fas normas sanitarias
encontrando al Establecimiento Farmacéutico segun se indica 2n ol Acta de la Guia de N® 034-2016, no mostro gkamen
médico y/o laboratorio de personal, refiere a Directora Técnica haber recibide det nivel central un correo donde donde
comunica que ia Ley N° 26842, establece no cbligatorio contar con camet de salud. Los Procedimientos Operativos de
Estandar s& avidencian en forma virtual; por o que ha incurrido en infraccion que se encuadra en al Anexo 1. ftem 17 del
Decreto Supremo N° 014-2011-8A, por no haber realizado ias buenas practicas.

Que, estando al Informe Técnico N° 924-2018-GORE-ICA-GRDS/ALMLR vy de
conformidad con lo establecide en ia Constitucidn Politica del Estado de 1993, el D.5. N° 006-20117- JUS que aprueba el
T.U.0. de la Ley 27444, “Ley del Procedimiento General Adminisirativo”, v contando con las atribucicnes conferidas al
Gobierno Regicnai por Ley N° 27783 "Ley de Bases de la Descentralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Orgdnica de los
Gobiernos Regionales” su modificatoria Ley N° 27902, el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA. ia Resolucion
Ejecutiva Regional N°® D010-2015-GORE-ICA/PR y fa Ordenanza Regional N* 0012-2017-GORE-(GA.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERQ: INFUNDADO, e Recurso de Apelacion interpuesto por
dona GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO representante legal de fa empresa INRETAIL PHARMA S.A.
{Anteriormente ECKERD PERU 8.A.), con nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con RUC: 20331066703 contra la
Resolucién Direcioral Regional N° 454-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 09 de Abril del 2018, expedida por la
Direccion Regional de Salud de ca. Establecimiento Farmacgutice ubicado en ef Pedragal Av. Fermin Tanguis SN,
Interior 1. C/Av. Las Américas del distrito de Pisco, provincia de Pisco y departamento de Ica; asimismo CONFIRMAR Ta
Resolucion materia de impugnagion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada fa via administrativa.

ARTICULO TERCERQ: NOTIFIQUESE, la prasente-Resolucibn dentro del tarming
de Ley a las partes interesadas y a la Direccion Regional de Saiud de Ica, para que de cumplimiento a lo dispuesto en {a
presente Resolucion y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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