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lca, 44 JUK.2019

VISTO, La Nota N°C08-2019-GORE-ICA-DIRESA/DMID
(Ingresado con fecha 15 de Enero del 2019) y ei Exp. Adm. N° E-105507-2018 de
fecha 28 de Diciembre del 2018, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto
por Dofia Gisela Estefania Medina Delgado, representante legal de la BOTICA
INKAFARMA, con razén social ECKERD PERU &.A., con RUC: 20331066703 contra
la Resolucion Directoral Regional N°1426-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 04
de Setiembre del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral Regional N° 1426-
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 UNIDADE IMPOSITIVA TRIBUTARIA (01 UIT) sumas ascendente a S/.
4,150.00 soles (Cuatro Mil Ciento Cincuenta y 00/100 Soles), correspondiente al afio
2018, fecha de cometida la infraccion del Establecimiento Farmacéutico con el
nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con razon social ECKERD PERU S.A.,
con RUC: 20331066703, representada legalmente por la sefiora CECILIA DEL
CARMEN CRIBILLERO ALDANA, ubicado en Urb. Cercado Pueblo Nuevo Jr. Santa
Rosa N° 232 del Distrito de Pueblo Nuevo, Proviricia de Chincha y Departamento de
lca,

Que, con Exp. Adm. N° E-105507 de fecha 28 de
Diciembre del 2018, dentro del plazo concedidé por Ley, Dofa Gisela Estefania
Medina Deigado, representante legal de la BOTICAS INKAFARMA, con razén social
ECKERD PERU S.A, interpone Recurso de Apelacién, contra la Resolucion Directoral
Regional N°1426-2018-GORE-ICA-DIRESA/DG d= fecha 04 de Setiembre del 2018,
solicitando que se declare fundado su recurso impugnatoric de apelacion,
fundamenta lo siguiente: “Respecto a la observacion de tener parte del techo de la
botica, con una abertura y con condiciones de limpieza inadecuada sefialamos que a
la fecha hemos procedido a realizar un martenimiento exhaustivo del mismo
procedimiento a realizar cambio de baldosas en zona afectada, asi como. a realizar
una limpieza general de todo el establecimiento, incluyendo techos, anexamos como
medio probatorio folo de la zona afectada ya debidamente reparada. Asimismo dicha
subsanacion puede ser verificada en una proxima inspeccién®. Respecto a no tener
examen médico que cerfifique la salud del personal del establecimiento
inspeccionado, sefialamos que respecto a la observacidén que ustedes nos hacen,
indicamos que la Ley General de Salud, Ley N°26842, establece en su articulo 13°
(...). Por lo tanto ponemos a conocimiento que hemos corregido todas las
observaciones detectadas en la Guia de Inspeccidn N°173-2018, conforme podrd
verificarse de los medios probatorios anexados y de una proxima visita de nuestro
establecimiento a la cual estan invitados a realizar”; recurso que es elevado a esta
instancia administrativa con Nota N° 008-2019-GORE-ICA-DIRESA/DMID de fecha 15
de enero del 2019, por corresponder su atencién como segunda instancia
administrativa;



Que, mediante Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA,
se aprobé el reglamento de Desconcentracion Administrativa de Competencias y
Facultades Resolutivas del Gobierno Regional deé Ica, en cuyo Articulo Sexto, numeral
cuarto dispone que la Gerencia Regional de Desarrollo Social resolvera en segunda
instancia los recursos Administrativos de Apelacion procedentes de la Direccién
Regional de Salud; en consecuencia corresponde a la Gerencia Regional de
Desarrollo Social pronunciarse sobre el recurso de Apelacion interpuesto por Dofa
GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, Apoderada de la BOTICA INKAFARMA,
contra la Resolucién Directoral Regional N° 1426-2018-GORE-ICA-DIRESA/DG de
fecha 04 de setiembre del 2018, emitida por la Direccion Regional de Salud de lca,
como segunda y Ultima instancia administrativa con lo cual se producira el
agotamiento de la via administrativa,

Que, conforme & 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 Gobiemos Regionales”; los Gobiernos Regionales
tienen autonomia politica, econémica y administrativa en asuntos de su campetencia,
constituyendo para su administracion econémica 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:
“E| escrito del Recurso debera senalar el acto del que se recurre y cumpliré los demas
requisitos previstos en el articulo 122 de la presente Ley. Asimismo, en el Articulo 218
de la misma norma se establece: “E! Recurso de Apelacion se interpondra cuando la
impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o
cuando se trate de cuestiones de puro derecho”, debiendo dirigirse a la misma
autoridad que expidid el Acto que se impugna para que eleve lo actuado al superior
~Nerarquico y el inciso 2 del articulo 216° de la misma Ley “El termino para la
terposicion de los recursos es de 15 dias perentorios™

Que, mediante la Guia N° 173-2018 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensaciéon de Productos farmacéuticos y Afines con
fecha 18 de Junio del 2018, siendo las 13:20 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 Urb. Cercado
Pueblo Nuevo Jr. Santa Rosa N°232 del Distrito de Pueblo Nuevo, Provincia de
Chincha y Departamento de Ica, fueron atendidos por la Directora Técnica Maribel
Liliana Lucas Valdez, brindando las facilidades y verificandose lo siguiente: “No se
realiza examen médico vio de laboratorio periddicos al personal, siendo una
observacién mayor segan ¢l item 9.3 de la Guia de Inspeccion. Asimismo, se verifica
una abertura en el techo en areas de almacenamiento donde se encuentran ubicados
productos farmacéuticos y productos sanitarios, donde se verifica que ha sido dafado
por las lluvias y la humedad, ha absorbido una parte del techo, no siendo adecuadas
las instalaciones de limpieza, sanitizacién y mantenimiento del techo de las areas de
almacenamiento, siendo Una observacién mayor segin item 11.1 de la Guia de
Inspeccién. Se adjunta correo presentado por la Directora técnica a la empresa
informando el suceso”. Se cita al Representante Legal y/o Director técnico en un
plazo de 07 dias habiles para que presenten sus descargos;



Que, mediante el Informe N° 261-2018-DIRESA-ICA-
DMID-DFCVS, de fecha 06 de Julio del 2018, se establece en su conclusidén: “En tal
consideracion, el conductor del establecimiento farmaceutico ha incurrido en
infraccion conforme lo establece el Decreto Supremo N°014-2011-SA. Anexo 01 jtem
17 sancién 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 multa ascendente a UNA
(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°20459, Ley de los Productos Farmacéuticcs Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, se ha establecido los principios, normas, criterios y exigencias basicas
sobre los productos 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 desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas o
privadas que se dedican para si o para terceros a la fabricacion, la importacion, Ia
distribucién, el almacenamiento, la dispensacidn o el expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los
requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo v en las
Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas
Practicas de Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de
Dispensacion y Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico y demas
aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta de la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), seglin corresponda, y contar con la certificacion correspondiente en los plazos
que establece el Reglamento de la Ley en mencion”;

Que, conforme Ic  establece Reglamento de
stablecimientos 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. £l Quimico
Farmacéutico puede ser propietario de una o mas farmacias, bajo la misma
denominacion, debiendo cumplir con los requisitos exigidos para estos. Las farmacias
y boticas deben Certificar Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de
Dispensacion, Buenas _Practicas de Farmacovigilancia. Si dicho establecimiento
implementa el seguimiento farmaco terapéutico debe certificar en buenas pracficas de
seguimiento farmaco terapéutico y si implementa la comercializacion a domicilio debe
certificar en las buenas practicas de Distribucion y Transporte™

Que, conforme lo establece Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N°014-2011-
SA, en su articulo 36° establece lo siguiente: “Los locales e instalaciones de las
farmacias o boticas deben contar con un equipamiento e infraestructura de material
que garantice las condiciones adecuadas para las actividades que realiza, en
cumplimiento de la normatividad vigente;”

Que, asimismo 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 15° respecto del
Almacenamiento, indica que: “a) Ubicacién: El érea de almacenamiento debe estar
ubicado en un lugar donde se eviten riesgos de contaminacion de materiales o
productos {...) €) Fécil de mantenimiento de paredes, pisos y techos (...),”

Que, en el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de  Productos Farmaceuticos y Afines, aprobado mediante
Resolucion Ministerial N°585-99-SA/DM, en su articulo 47°, indica gue: “Todo el
personal debe recibir adiesiramiento 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”,
infraccién por “Incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las
normas de Buenas Practicas de Dispensacion o Buenas Practicas de
Almacenamiento o Buenas Practicas de Distribucién y Transporte o Buenas Practicas
de Manufactura o Buenas Practicas de laboratorio o Buenas Practicas de Farmaco
Vigilancia o Buenas Practicas de Seguimiento farmaco terapéutico u otras practicas
aprobadas y/o demas normas complementarias. Art. 33°, 60°, 63° 70°, 81°, 91°.
Corresponde a una multa Mayor de 1 UIT;

Que, conforme a lo prescrito en el Articulo 50° de-la Ley
N°20459, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, se dispone de los criterios para la aplicacion de Sanciones se establece: 1.
La Proporcionalidad del daho real o potencial en la salud de las personas; 2. La
gravedad de la infraccion y 3. La condicion de reincidencia o reiteracion;

Que, conforme establece el numeral li del Ti_tul'o Preliminar
He la Ley N°26842, Ley General de Saiud, “ a proteccion de la salud es de interés
=L ablico. Por tanto, es responsabilidad del Estado reqularia, vigilarla v _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 del Estado promover las condiciones que garanticen una
adecuada cobertura de prestaciones de salud a la poblacion, en terminos 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
comercializacién de productos farmacéuticos para desarrollar sus actividades deben
cumplir con los _requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el regfamento v
cefiirse a las Buenas Précticas de Almacenamiento y Dispensacion que dicta la
Autoridad de Salud de nivel nacional. La Autforidad de Salud de nivel nacional 0 a
quien ésta defegue verificara periddicamente el cumplimiento de lo establecido en la
presente disposicion”. Eptendiéndose con ello, que las personas que deseen
comercializar productos. farmacéuticos deben cefirse a los reguisitos y condiciones
que establece la Ley, hecho gue no ha cumplido el recurrente, corroborado ello a
través de ja Guia N° 173-2018 de Inspeccion para Establecimientos de Dispensacion
de Productos farmacéuticos y Afines con fecha 18 de Junio del 2018;




Que, realizado el estudio y el analisis de la documentacion,
el Recurso de Apelacion, no desvirtla las infracciones establecidas en la Resolucion
que se impugna; por lo que se debe de sefalar 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’ 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 inspeccidn antes mencionada, que no se realiza
examen meédico y/o de laboratorio periddicos al personal, se verifica una abertura en
el techo en areas de almacenamiento donde se encuentran ubicados productos
farmacéuticos y productos sanitarios, donde se verifica que ha sido dafado por las
lluvias y la humedad, ha absorbido una parte del techo, no siendo adecuadas las
instalaciones de limpieza, sanitizacion y mantenimiento del techo de las areas de
almacenamiento; por lo que ha incurrido en infraccion que se encuadra en el Anexo
01, ftem 17 del Decreto Supremo N°014-2011-SA, por no haber cumplido con las
Buenas Practicas, en concordancia a los articulos 22° y 33° conforme lo establece el
Guia N° 173-2018 de Inspeccion para Establecimientos de Dispensacion de
Productos farmacéuticos y Afines. Por lo que se debe declarar INFUNDADQ el
Recurso de Apelacion;

Que, estando al Informe Téchico N° 436-2019-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 Descentralizacion”, Ley N°27867 “Ley Organica de Gobiernos
Regionales” su modificatoria Ley N°27902, el Decreto Regiona!l N°001-2004-GORE-
ICA, la Resolucion Gerencial General Regional N°039-2019-GORE-ICA/GGR.

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- DECLARAR INFUNDADO, el
Recurso de Apelacion interpuesto por Dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADO, representante legal de la BOTICA INKAFARMA, con razén social
INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A) con RUC
N°20331066703, contra la Resoluciébn Directoral Regional N°1426-2018-GORE-
DIRESA-ICA/DG de fecha 04 de Setiembre del 2018, expedida por la Direccion
Regional de Salud de Ica; en consecuencia CONFIRMAR la resolucién materia de
impugnacion. :
ARTICULC SEGUNDO.-DAR, por Agotada la Via
Administrativa. )

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

REGISTRESE Y. COMUNIQUESE
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Econ. Oscar DavliNfsaray Garcla
" GERENTE REGIORAL E DESARROLLD SOCUAL




