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Resolucion Gerencial Regional N, 0442 -2019-GOREICAIGRDS
Ica, 12 JUN.2019 |

VISTO, la Nota N° 745-2018-GORE-ICA-DIRESA/DMID,
que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por dofia GISELA ESTEFANIA
MEDINA DELGADO, en calidad de Apoderada Legal del establecimierito
Farmacéutico BOTICAS INKAFARMA, con razén social INRETAL PHARMA,S.A
contra la Resolucion Directoral Regional N° 1498-2018-GORE-ICA-DIRESA/DG de
fecha 17 de setiembre del 2018, emitida por la Direccidon Regional de Salud de ica.

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral Regional N° 1488-
2018-GORE-ICA-DIRESA/DG de fecha 17 de setiembre del 2018, la Direccion
Regional de Salud de Ica, resuelve: Art. 1°.- Sancionar con una MULTA equivalente a
UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 UIT) sumas ascendente a S/. 4,050.00
Soles (Cuatro Mil Cincuenta y 00/100 Soles), correspondiente al afio 2017 fecha de
cometida la infraccion del Establecimiento Farmacéutico con el nombre comercial
BOTICAS INKAFARMA, con razén social INRETAL PHARMA S.A. con RUC N\°
20331066703, sito en Av. Bolognesi N° 554 del Distrito de Nasca, Provincia de
Nasca, Departamento de Ica;

Que, mediante Registro N° E-104012 de fecha 19 de diciemktre
del 2018, Dona Gisela Estefania Medina Delgado, representante legal de l[a BOTICAS
INKAFARMA, con razon social ECKERD PERU S.A., con RUC: 20331066713
formula recurso de Apelacién contra la Resolucién Directoral Regional N°1498-2018-
GORE-DIRESA-ICA/DG _de fecha 17 de Setiembre del 2018, expedida por la
Direccién Regional de Salud de Ica; por la Sancion Impuesta al Establecimierto
Farmacéutico ubicado en Av. Bolognesi N° 554 del Distrito de Nasca, Provincia de
Nasca, y Departamento de lca, "fundamenta lo siguiente: “Respecto a nuestro litro
oficial de psicotropicos; indicamos que se enconiraba en la DIREMID para su
visacion, hemos procedido a recogerlo y registrar fodos nuestros productdas
psicotropicos, a la fecha se encuenira actualizado, conforme se podra verificar de una
visita a-nuestra botica; respecto a la observacion de no contar con credencial de
identificacién, indicamos que nuestra quimica farmacéufica ya cuenta con su
respectiva credencial que la identifica como Directora Teécnica, conforme pocra
verificarse de una visita a la botica; respecto a no tener examen medico que certifigue
la salud del personal del establecimiento inspeccionado, sefialamos que respecto a la
observacion que ustedes nos hacen, indicamos que la ley general de salud, 2y
26842, establece en su articulo 13° lo siguiente: "“Ninguna autoridad publica poara
exigir a las personas la certificacion de su estado de salud, carne sanitario, carne de.
salud o documento similar, como condicion para el ejercicio de actividadess
profesionales - de produccion, comersic ¢ afines.” En consecuencia ninguno e
nuestros trabajadores esta obligado = pasar por exdmenes medicos periddicos que
certifiquen su estado de salud o lengan que obtener un carnet de sanitario 'ni
renovarlo anualmente. Finalmente respecto a la observacion de tener POES en forma
virtual con firma de representante legal pero no de direcior técnico de la botiza
inspeccionada, cumplir con aclarar que acorde a lo que ordena el articulo 39 del D.S.
014-2011-SA; (...)".el mismo que fue elevado a esta Instancia administrativa con Neta
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N°745-2018-GORE-DIRESA/DMID de fecha 28 de diciembre del 2018, por
i corresponder su atencion como segunda instancia administrativa,

Que, mediante Decrelo Regional N° 001-2004-GORE-ICA, se
aprobé el reglamento de Desconcentracién Administrativa de Competencias y
Facultades Resolutivas del Gobierno Regional de Ica, en cuyo Articulo Sexto, numeral
cuarto dispone que la Gerencia Regional de Desarrolio Social resolvera en segunda
instancia los recursos Administrativos de Apelacion procedentes de la Direccion
Regional de Salud; en consecuencia corresponde a la Gerencia Regional de
Desarrollo Social pronunciarse sobre el recurso de Apelacion interpuesto por dofia
GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, contra la Resolucion Directoral Regional
N° 1498-2018-GORE-ICA-DIRESA/DG de fecha 17 de setiembre del 2018, emitida
por la Direccién Regional de Salud de Ica, como segunda y ultima instancia
administrativa con lo cual se producird el agotamiento de la via administrativa;

_ Que, conforme a lo dispuesto en el Art. 191° de la Constitucion
Politica del Estado de 1993, concordante con el Art. 2° de la Ley N°27867 “Ley
Organica de los Gobiernos Regionales”; los Gobiernos Regionales tienen autonomia
politica, econémica y administrativa en asuntos de su competencia, constituyendo
para su administracion econdmica y financiera, un Pliego Presupuestal;

Que, conforme el Articulo 219° del Decreto Supremo N°006-
- 2017-JUS que aprueba el T.U.O. de la Ley N°27444 *“Ley de Procedimiento
Administrativo General” se establece sobre los Requisitos del Recurso, se dispone:
*El escrito del Recurso debera sefalar ¢l acto del que se recurre y cumplira los demas
requisitos previstos en el articulo 122 de la presente Ley. Asimismo, en el Articulo 218
e la misma norma se establece: “El Recurso de Apelacion se interpondra cuando la
pugnacién se sustente en diferente interpretacién de las pruebas producidas o
uando se trale de cuestiones de puro derecho”, debiendo dirigirse a la misma
autoridad que PXpIdIO el Acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior
jerarquuco y el inciso 2 del articulo 216 de la misma Ley “El termino para la
interposicion de los recursos es de 15dias perentorios”;

Que, mediante la Guia N° 360-1-2017 de Inspeccién para

Establecimientos de Dispensacion de Productos farmacéuticos y Afines con fecha 13
de Octubre del 2017, siendo las 10:30 horas; los inspectores de la DIREMID-ICA, se
apersonaron al establecimiento farmacéutico BOTICAS INKAFARMA, con razon
social ECKERD PERU S.A., con RUC: 20331066703, ubicado en Av. Bolognesi
N°554 del Dislrito de Nasca, Provincia de Nasca y Departamento de Ica, fueron
7 atendidos por el Director Tecnico brindando las facilidades y verificdndose lo
siguiente: “Cuenta con el Procedimiento Operativo, en forma virtual, con fecha 06 de
Setiembre del 2017, con la firma del representante legal, carece de la firma del
Director Técnico, no mostrd examen medico y/o de laboratorio, no porta credencial, no
mostré iibros oficiales de Psicotropicos, manifestando que no los ha ido a recogerlo a

RN la DMID - Ica, que fueron presentados con expediente N°8084 de fecha 07 de Agosto
del 2017, el stock fisico del Grupe 1! B no coincide los nimeros de lotes con el registro
del libro oficial a excepcion de uno de ellos, hasta_el cierre del acta no se evidencio
reporte _de precios al observatorio nhacional, los productos controlados estan
detallados en el folio N° 9 (conteo al azahar)”Se cita al Representante Legal y/o




Director técnico en un plazo de 05 dias habiles para que presenten sus
descargos;

Que, mediante el Informe N° 678-2017-DIRESA-ICA-DMID-
DFCVS, de fecha 20 de Noviembre del 2017, se establece en su conclusion: ‘Lo
dispuesto en el Articulo 38° del Decreto Supremo N°014-2011-SA Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, sefala que las Farmacias y boticas deben contar
con libros oficiales de control de psicotrépicos y estupefacientes, estos libros de dafos
deben mantenerse actualizados a disposicion de los inspectores. En el caso de libros,
cada uno de los folios de los libros de control de estupefacientes y control de
psicotropicos debe estar visado por la Autoridad Regional de Salud. En los libros de
control de estupefacientes y control de psicotropicos se efectuaran las anotaciores
que, para caso, sefalan las disposiciones correspondientes del reglamento
respectivo. El Director técnico de la farmacia o botica que cuente con libro de
estupefacientes y/o control de psicolrépicos, debe solicitar la visacion respectiva. En
tal consideracion, el conductor del establecimiento farmacéutico ha incurrido en
infraccion confor‘me lo establece el Decreto Supremo N°014-2011-SA. Anexo 01 itemn
22 que a la letra dice: “Por no contar con los libros oficiales o registros
computarizados o no tenerlos actualizados cuando corresponda —Psicotropicos. Art.
38" Por lo tanto, le corresponde una multa ascendente a UNA (1) UNIDAD
IMPOSITIVA TRIBUTARIA (UIT) que asciende a S/. 4,050.00 Soles (Cuatro il
Cincuenta con 00/100 Soles) (...)";

Que, como se desprende de la Ley N°29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, se ha
establecido los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los produclos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos,
en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos, y por Decreto Supremo N°014-2011-SA se aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos que en su articulo 22° establece: "Para desarroliar
sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas o privadas que -se
dedican para si o para terceros a la fabricacién, la importacion, la distribucion, el
almacenamiento, la dispensacion o el expendio de productos farmacéuticos,
dispositivos: medicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos' y
condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas
" Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas e
Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamienio, Buenas Practicas de
Dispensacion y Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapeutico y demas
aprobadas por. [a Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta de la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), segun corresponda, y contar con la certificacién correspondiente en los plazos
que establece el Reglamento de la Ley en mencién”;

Que, conforme se establece en el Decreto Supremo N°023-
2001-SA que aprueba el Reglamento de Eslupefacientes, Psicotrdpicos y Otras
sustancias sujetas a Fiscalizacion, Sanitaria, sefiala en su Articulo 40°, “Los
establecimientos e instituciones que manejen sustancias Esfupefac;entg“s
Psicotrépicos y precursores de uso médicos y otras sustancias sujetos a fiscalizacisn
sanitaria o medicarmenios que las coniiene, estan obligados a llevar en los libros y con



las formalidades que se establecen en el presente Capitulo, el registro de sus
existencias asf como ja contabilidad relativa a su consumo,”

Que, el Articulo 44° del Decreto Supremo N°023-2001-SA. De la
norma antes acotada, que segun sea el caso debe llevar los siguientes libros oficiales:
a) De control Estupefacientes; b) De controf de Psicotropicos. (...). Estos libros
deberan estar debidamente foliados, cada uno de los folios debera estar visado por la
DIGEMID o en su caso, por el érgano competente en materia de medicamentos de la
independencia desconcenirada de 'salud de nivel territorial disposicion de los
supervisores para su revision. {...);

Que, el Articulo 38° del Decreto Supremo N°014-2011-SA,
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, referente a'los Libros Oficiales o
Registros Electronicos Dispone: “Las Farmacias y Boticas deben contar con los Libros
Oficiales: a) De control de psicolropicos, cuando corresponda y d) De Ocurrencias.
Pueden contar con los registros electrénicos de Datos en un sisterna computarizado,
(...) Asimismo, estos libros 0 registro electronico de datos deben mantenerse
actualizados y estar en disposicion de los inspectores (...)"

Que, conforme lo establece en el item 22 del Anexo 01 del
Decreto Supremo N°014-2001-SA, “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”,
infraccién por “Por no contar con los libros oficiales o registros computarizados o no
tenerlos actualizados cuando corresponda, se le aplica la muita de TUIT con
referencia a la Farmacia y Bolica®;

Que, conforme a Io prescrito en el Articulo 50° de la Ley
N°29459, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos
anitarios, se dispone de los criterios para la aplicacion de Sanciones se establece: 1.
a Proporcicnalidad del dafio real o potencial en la salud de las personas; 2. La
gravedad de la infraccién y 3. La condicidn de reincidencia o reiteracion;

Que, conforme establece el numeral i del Titulo Preliminar de la
Ley N°26842, Ley General de Salud, “La proteccién de la salud es de interés pliblico.
Por tanto, es responsabilidad del Estado reqularfa, vigilarla y promoverla”, asimismo,
el numeral VI del citado cuerpo normativo establece “Es de interés publico la provisién
de servicios de salud, cualquiera sea la persona o institucion que los provea. Es
responsabilidad del Estado promover {as condiciories que garanticen una adecuada
cobertura de prestaciones de salud a la poblacion, en .términos socialmente
aceptables de seguridad, oportunidad y calidad a las normas citadas”. Por ello, el
representante legal y propietario del establecimiento farmacéutico intervenido, era
responsable de procurar el buen funcionamiento de su establecimiento;

Que, el articulo 64° de la Ley N°26842, Ley General de Salud,
establece que “Las personas naturales o juridicas que se dedican a la
comercializacion de productos farmacéuticos para desarrollar sus actividades deben
cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el reqlamento vy
cenirse _a las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion que dicta la
Autoridad de Salud de nivel nacional. La Autoridad de Salud de nivel nacional o a
quien ésta delegue verificara periddicamente el cumplimiento de lo establecido en la
presente disposicion”. Entendiéndose con eilo, que las personas que deseen




comercializar productos farmacéuticos deben cefiirse a los requisitos y condicior es
que establece la Ley, hecho que no ha cumplido el recurrente, corroborado elic a
través de la Guia N° 360-1-2017 de In¢peccaon para Establecimientos de Dispensacion
de Productos farmacéuticos y Afmes c; fecha 13 de Octubre del 2017;

Que, reallzado €el'es tudz_o y ei- analisis de la documentacion del
caso en materia del presente, se debe de senalar que BOTICAS INKAFARMA, con
razdn social ECKERD PERU S.A., con RUC: 20331066703,ubicado Av. Bolognasi
N°554 del Distrito de Nasca, Provincia de Nasca y Departamento de lca, en
representada por su apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADOQ, ha
incurrido en infraccion por tener productos controlados vy libro oficiales (Psicotrépicos y
Estupefamentes) no concuerdan, no se encuentran actualizados; que se encuadra en
el Anexo 01, item 22 del Decréto Supremo N°014-2011-SA, que dispone: “Por no
contar con los libros oficiales o registros computarizados o no tenerlos actualizados -
Psicofrdpicos”, por lo que le corresponde una multa equivalente a 1UIT. Por lo tanto
deviene en INFUNDADO el Recurso de Apelacion;

Que, estando al Informe Técnico N° 430-2019-GORE-
ICA/GRDS, y de conformidad con lo establecido en la Constitucion Politica del
Estado, el TUO de la Ley N°27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General"; y
contando con las atribuciones conferidas al Gobierno Regional por Ley N°27783 “Ley
de Bases de la Descentralizacidon®, Ley N°27867 “Ley Organica de Gobiernos
Regionales” su modificatoria Ley N°27902, el Decreto Regional N°001-2004-GORE-
ICA, 1a Resolucién Gerencial General Regional N°039-2019-GORE-ICA/GGR.

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- DECLARAR INFUNDADO, el
Recurso de Apelacion interpuesto por Dofia GISELA ESTEFANIA MEDIMA
DELGADO, representante legal de la BOTICAS INKAFARMA, con razén socia
INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S:A.) con RUC
N®20331066703, contra la Resolucién Directoral Regional N°1498-2018-GORE-
DIRESA- ICAIDG de fecha 17 de Setiembre del 2018, expedida por la Direccidn
Regional de Salud de Ica; asimismo, CONFIRMAR la resolucion materla de
impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO.-DAR, por Agotada la '\ia

Administrativa.

ARTICULO TERCERO., NOTIF[QUESE la
presente Resofumon dentro del termmo de Ley a las parles interesadas y a-la
Direccién Regional de Salud de Ica, para que dé cumplimientc a lo dispuesio en Ia
presente Resolucién y PUBLIQUESE. _

COMUNIQUESE \l REGISTRESE
}@ﬁ( Goblerne g::im/ja lew

_ Econ. Oscar David MEaray Garcla
" GERZNTE REGIHAL [E BESARROLED SOCUL
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