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Resolucion Gerencial Regional N 4,47 -2019-GOREICAGRDS

lca, 1 2 JUi, 2019

VISTO, la Nota N° 113-2019-GORE-ICA-DIRESA/DMID,
que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por dofia GISELA ESTEFANIA
MEDINA DELGADO, en calidad de Apoderada Legal. del establecimiento
Farmacéutico BOTICAS INKAFARMA, con razon social INRETAL PHARMA S.A
contra la Resolucién Directoral Regional N° 1425-2018-GORE-ICA-DIRESA/DG de
fecha 04 de setiembre del 2018, emitida por la Direccion Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral Regional N° 1425-
2018-GORE-ICA-DIRESA/DG de fecha 04 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/. 4,150.00
Soles (Cuatro Mil Ciento Cincuenta y 00/100 Soles), correspondiente al afo 2018
fecha de cometida la infraccion del Establecimiento Farmacéutico con el nombre
comercial BOTICAS INKAFARMA, con razén social ECKERD PERU S.A. con RUC
N° 20331066703, representado legalmente por la Seficra CRIBILLERO ALDANA
CECILIA DEL CARMEN, sito en Av. Mariscal N° 302 del Distrito de Chincha Alta,
Provincia de Chincha, Departamento de Ica;

Que, mediante Registro N° E-104025 de fecha 19 de
diciembre del 2018, Dofia Gisela Estefania Medina Delgado, representante legal de la
IBOTICAS INKAFARMA, con razon social ECKERD PERU S.A, con RUC:

20331066703 formula recurso de Apelacién contra la Resolucion Directoral Regional
N°1425-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 04 de Setiembre del 2018, expedida
por la Direccion Regional de Salud de lca; por la Sancion Impuesta al Establecimiento
Farmaceutico ubicado en Av. Mariscal N°302 del Distrito de Chincha Alta, Provincia
de Chincha y Departamento de Ica, fundamentando lo siguiente: “Respecto a la
Inobservancia del debido procedimiento 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 nofificacion de
fa resolucion que contiene la sancion; asimismo, respecto que nuesiro personal no
cuenta con certificado médica, ninguno de los trabajadores esta obligado a obtener un
carnet o certificaciones de salud, como ifegalmente la autoridad viene exigiendo...”, el
mismo que fue elevado a esta Instancia administrativa con Nota N® 113-2019-GORE-
DIRESA/DMID de fecha 04 de abril del 2019, por corresponder su atenciéon corio
segunda instancia administrativa; '

Que, mediante Decreto Regional N¢ 001-2004-GORE-ICA,
se aprobo el reglamento de Desconcentracion Administrativa de Competencias y
Facultades Resolutivas del Gobierno Regional de Ica, en cuyo Articulo Sexto, numeral
cuarto dispone que la Gerencia Regicnal de Desarrollo Social resoivera en segunda
instancia los recursos Administrativos de Apelacion procedentes de la Direccidn
Regional de Salud; en consecuencia corresponde a la Gerencia Regional de
Desarrollo :Social pronunciarse sobre el recurso de Apelacion interpuesto por doiia
GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, conira la Resolucion Directoral Regior.al



N° 1425-2018-GORE~ICA—bIRESA/DG de fecha 04 de setiembre del 2018, emitida
por la Direccién Regional de Salud de lea, como segunda y ultima instancia
administrativa con lo cual se producira 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 el acto del que se recurre y cumplira los demas
requisitos previstos en el articulo 122 de la presente Ley. Asimismo, en el Articulo 218
de la misma norma se establece: “El Recurso de Apelacion se interpondra cuando la
impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o
cuando se frate de cuestiones de puro derecho”, debiendo dirigirse a la misma
autoridad que éxpidié el Acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior
jerarguico y el inciso 2 del articulo 216 de la misma Ley °“El termino para la
interposicién de los recursos es de 15 dias perentorios”;

Que, mediante la Guia N° 111-2018 de Inspeccidon para
Establecimientos de Dispensacion de Productos farmacéuticos y Afines con
fecha 26de Abril del 2018, siendo las 13:35 horas; los inspecfores de la DIREMID-
[CA, se apersonaron al establecimiento farmacéutico BOTICAS INKAFARMA, con
azén social ECKERD PERU S.A., con RUC: 20331066703, ubicado en Av. Mariscal
°302 del Distrito de Chincha Alta, Provincia de Chincha y Departamento de Ica,
ieron atendidos: por el Director Técnico Quimico Farmacéutico Roberto Carlos
Jarcia Valencia, brindando las facilidades y verificandose lo siguiente: “Se evidencia
que mediante expediente administrativo con registro de fecha 06 de Abril del 2018, se
_ ha solicitado la Direccion Técnica a favor de citado Profesional con FUT N°019121,
asimismo se evidencia que con fecha de 06 de Abril del 2018, se ha solicitado la
renuncia de autorizacion sanitaria de la Directora Técnica Evelyn Julissa Vilca
Calderon con FUT N°019220; se verifica que los Procedimiento Operativos Estandar
(POES), todos los tiene en forma virtual con fecha de elaboracion al 02 de Enero del
2018 elaborado y aprobado por la representante legal Quimico Farmacéutico Cecilia
del Carmen Cribillero Aldana, mas no cuenta en la parte revisado con la firma del
Director Técnico de la mencionada botica, asimismo no indica vigencia del
mencionado procedimiento, no_se evidencié exdmenes medico y/o laboratorio del
personal que labora en el citado establecimiento, siendo una observacién mayor como
se detalla en el item 9.3 de la presente guia de inspecciéon. Asimismo, cabe
mencionar que el citado establecimiento farmacéutico maneja productos controlados
de los grupos lIB y IVB y precursores el stock fisico de productos sujetos. a
fiscalizacion sanitaria coincide -con ‘los registros en los libros de control de
psicotrépicos y estupefacientes del grupo 1iB”. Se cita al Representante Legal y/o
Director técnico en un plazo de 07 dlas habiles para que presenten sus
. descargos;




Que, mediante Exp. Adm. N° E-039159-2018de fecha 08
de Mayo del 2018, Dofia CECILIA DEL CARMEN CRIBILLERO ALDANA, apoderada
de la BOTICAS INKAFARMA, con razén social INRETAIL PHARMA S.A. (antes
denominada “Eckerd Pera S.A ndamenta lo siguiente: “Respecio a no tener
examen médico que certifique’ la salud del personal del establecimiento
inspeccionado, sefialamos que respecto a la observacion que ustedes nos hacen,
indicamos que la ley general de:salud, ley 26842, establece en su articulo 13° lo
siguiente: “Ninguna autoridad publica podra exigir a las personas la certificacion de su
estado de salud, carnet sanitario, carnet de salud o documento similar, como
condicion para el gjercicio de actividades profesionales de produccion, comercic o
afines.” En consecuencia ninguno de nuestros trabajadores esta obligado a pasar por
examenes medicos periodicos que certifiquen su estado de salud o tengan 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 director tecnico de la botica inspeccionada, cumplir con aclarar que acorde a lo que
ordena el articulo 39 del D.S. 014-2011-SA {...)}": :

Que, mediante el Informe N° 180-2018-DIRESA-ICA-
DMID-DFCVS, de fecha 04 de Abril del 2018, se establece en su conclusion: “En tal
consideracion, el conductor del establecimiento farmacéutico ha incurrido 2n
infraccidn conforme lo establece el Decreto Supremo N°014-2011-SA. Anexo 01 item
17sancion mayor que a la letra dice: “Por incumplir con las exigencias dispuestas,
cuando corresponda, en las normas de Buenas Practicas de dispensacion o Buenas
Practicas de Almacenamiento, u ofras Buenas Practicas aprobadas y/o demas
normas complementarias”. Por lo tanto, le corresponde una muilta ascendente a UMA
(1) UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (UIT) que asciende a S/. 4,150.00 Soles
(Cuatro Mil Ciento Cincuenta con 00/100 Soles)”;

Que, como se desprende de la Ley N°29459, Ley de los -
Productes Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, se a
establecido los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los productos
farmaceuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres humanas,
en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional Je
Medicamentos, y por Decreto Supremo N°014-2011-SA se aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos que en su articulo 22° establece: “Para desarrolar
sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas o privadas que se
dedican para si o para terceros a la fabricacién, la importacion, la distribugion, el
almacenamiento, la dispensacion o el expendio de productos farmacéuticcs,
dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los regquisitos vy
condiciones sanitarias establecidas en el Reglarnento respectivo y en las Buenas
Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas Je
Dispensacion y Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico y demdas
aprobadas por la Autoridad Naciona! de Salud (ANS), a propuesta de la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), segin corresponda, y contar con la certificacion correspondiente en los plazos
que establece el Reglamento de la Ley enh mencion™;

o Que, conforme o establece el Reglamento ,t-de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N°014-2011-



- SA, en su articulo 33° establece lo siguiente: “Para que el establecimiento se
denomine debe ser de propiedad de un profesional quimico farmacéutico. El Quimico
Farmacéutico puede ser propietario de una o mas farmacias, bajo la misma
denominacion, debiendo cumnplir con los requisitos exigidos para estos. Las farmacias
v boticas deben certificar buenas practicas de almacenamiento, buenas praclicas de
Dispensacion, Buenas_Précticas _de < Farmacovigilancia. Si dicho establecimiento
implementa el seguimiento farmaco terapéutico debe certificar en buenas practicas de
seguimiento farmaco terapéutico y si implementa la comercializacion a domicilio debe
certificar en las buenas practicas de Distribucion y Transporte”;

Que, asimismc en lo dispuesto en el Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado
mediante Resolucién Ministerial N°585-99-SA/DM, en su articulo 31°, indica que:
“Todos los documentos deben ser disefiados, revisados y distribuidos
cuidadosamente. El contenido de los documentos debe ser redactado en forma clara,
precisa y libre de expresiones ambiguas. Debe de indicar titulo, el contenido, el
nombre y firma de la persona que lo aprueba y la validez del mismo”;

Que, en: el Manual de Buenas Practicas de
Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado mediante
Resolucién Ministerial N°585-99-SA/DM, en su articulo 47°, indica que: “Todo e/
personal debe recibir adiestramiento en las practicas de higiene personal y someterse
a examenes médicos regulares, los cuales debe registrarse, (...)";

Que, conforme lo establece en el item 17 del Anexo 01 del
Decreto Supremo N°014-2001-SA, “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”,
infraccion por “Incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las
normas de Buenas Précticas de Dispensacion o Buenas Praclicas de
Almacenamiento o Buenas Précticas de Distribucién y Transporte o Buenas Practicas
lde Manufactura o Buenas Practicas de laboratorio o Buenas Practicas de Farmaco
Vigilancia o Buenas Précticas de Seguimiento farmaco terapéutico u otras practicas
aprobadas y/o demés normas complementarias. Art. 33°, 60°, 63°, 70°, 81° 91°
Corresponde a una muita Mayor de 1 UIT",

Que, conforme a lo prescrito en el Articulo 50° de la Ley
N°29450, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos Medicos 'y Productos
Sanitarios, se dispone de los criterios para la aplicacién de Sanciones se establece: 1.
La Proporcionalidad del dafo real o potencial en la saiud de las personas; 2. La
gravedad de la infraccidn y 3. La condicion de reincidencia o reiteracion;

. Que, conforme establece el numeral I del Titulo Preliminar
de fa Ley N°26842, Ley General de Salud, “La proteccion de fa salud es de interés
publico. Por tanto, es responsabilidad del Estado reqularla, vigilarla y promoveria”
asimismo, el numeral VI del citado cuerpo normativo establece “Es de interés publico
la provision de servicios de salud, cualquiera sea la persona o institucion que los
provea. Es responsabilidad dei Estado promover las condiciones 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 Ia
comercializacion de productos farmacéuticos para desarrollar sus actividades deten
cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento y
cefirse a las Buenas Pricticas 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 verificaréa periddicamente el cumplimiento de lo establecido en la
presente disposicion”. Entendiéndose con ello, que las personas que deseen
comercializar productos farmacéuticos deben cefiirse a los requisitos y condiciores
que establece la Ley, hecho que no ha cumplido el recurrente, corroborado elio a
traves de la Guia N° 111-{-2018 de Inspeccion para Establecimientos de Dispensacion:
de Productos farmacéuticos y Afines con fecha 26-de Abril de! 2018; .

Que, realizado el estudio y el analisis de |a documentacion,
el Recurso de Apelacién, no desvirtGia las infracciones establecidas en ila Resolucion
que se impugna; por lo que se debe de seRalar que el establecimiento farmacéutico
BOTICAS INKAFARMA, con razon social ECKERD PERU S.A, con RUC:
20331066703 representada por su apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADO, ha incurrido en infraccion el Recurso de Apelacién no ha desvirtuado las
infracciones establecidas en la Resolucion que se impugna, asimismo se concluye
que el mencionado establecimiento farmacéutico ha contravenido las exigencias
establecidas por las normas sanitarias encontrando segun se indica en la guia de
inspeccién antes mencionada, que cuenta con los Procedimientos Operativos
Estandar en forma virtual elaborado por Ia representante legal por la Seriora CECILIA
DEL CARMEN CRIBILLERQ ALDANA, dichos procedimientos del establecimienlos
farmacéutico deben ser firmados por la Directora Técnica, como responsable el
mencionado establecimiento, v por no realizar examen médico y/o de laboratorio
periddicos al personal; por lo que ha incurrido en infraccion que se encuadra en el
nexo 01, ftem 17 del Decreto Supremo N°014-2011-SA, por no haber cumplido con
s Buenas Practicas, en concordancia a los articulos 22° y 33° conforme lo establece
[ Guia N° 111-1-2018 de Inspeccion para Establecimientos de Dispensacion de
Productos Farmacéuticos y Afines. Por lo que se debe declarar INFUNDADO el
Recurso de Apelacion:

Que, estando al Informe Técnico N°424-2019-GORE-
ICA/GRDS, y de conformidad con lo establecido en Ia Constitucién Politica del
Estado, el TUO de la Ley N°27444 “Ley del Procedimiento Administrativo Generai”: y
contando con tas atribuciones conferidas a! Gobierno Regional por Ley N°27783 “Ley
de Bases de Ia Descentralizacion”, Ley N°27867 “Ley Organica de Gobiernos
Regionales” su modificatoria Ley N°27902, el Decreto Regional N°001-2004-GORE-
ICA, la 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 [a BOTICAS INKAFARMA, con razon social
INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A) con RUC
N°20331066703, conira ‘la Resolucidn Directoral Regional N°1425-2018-GORE-
DIRESA-ICA/DG de fecha 04 de Setiembre del 2018, expedida por la Direccidn




-

Regional de Salud de lca; asimismo,, CONFIRMAR la resolucion materia de
impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO.-, por Agotada la Via
Administrativa. Sl

ARTICULO TERCERO.-NOTIFIQUESE, la presente
Resolucién dentro del término de Ley a las partes interesadas y a la Direccion
Regional de Salud de ica, para que dé cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Resolucion y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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