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Resolucion Gerencial Q{eglona[ AN° 0917 -2017-GOREICA/GRDS
Ica, 06 01/

VISTOS.- En la Hoja de Ruta N° E-004485-2017 de fecha 02/03/2017, que contiene el
Recurso de Apelacion interpuesto por “BOTICAS INKAFARMA" con Razén Social ECKERD PERU S.A, ubicado en Av. Luis
Massaro N° 201 del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y departamento de Ica, representada por su Apoderada
dofia SUSANA LLACTAHUAMAN BARBOZA contra la Resolucion Directoral Regional N° 1500-2016-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 30 de diciembre del 2016, expedida por la Direccidon Regional de Salud de Ica, ingresado con Expediente:
DG-000000944/2017.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante la Guia de N° 214-2015 de Inspeccién para Establecimientos de
Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 28 de mayo del 2015, la misma que se establece en lo
siguiente: “La citada oficina farmacéutica cumple con las BPA y BPD acorde a las normatividad sanitaria vigente. Se verifica el
Stock fisico de productos controlados y libro oficiales donde concuerdan ambos. No mostro examen médico y/o laboratorio, el
director técnico refiere haber recibido un comunicado del nivel central mediante el cual norma de la Ley N° 26842 ‘Ley
General de Salud” donde se establece que ninguna autoridad publica no exige camet de sanidad estd prohibido". Hecho
realizado la Inspeccion en Av. Luis Manzano N° 201 del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y departamento de Ica.

Que, mediante el Informe N° 585-2016-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 21 de
diciembre del 2016, se establece en su conclusién: “Segun la Resolucion Ministerial N° 585-99-SA/DM Manual de Buenas
Prdcticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines en su Articulo 47 sefiala todo el personal debe recibir

adiestramiento en las practicas de higiene personal y someterse a examenes médicos requlares, los cuales deben registrarse.

Cualquier persona con enfermedad transmisible o con lesiones abiertas en superficies descubiertas del cuerpo no debe
trabajar en Areas de almacenamiento. Y lo dispuesto en la Resolucion Ministerial N° 013-2009/MINSA Manual de Buenas
Practicas de Dispensacion inciso 6.3.1 el profesional Quimico Farmacéutico del establecimiento farmacéutico deberd: g)
cumplir y hacer cumplir las Buenas Practicas de Almacenamiento en lo que corresponda; y h) cumplir las normas legales y
sanitarias correspondientes. Segtn lo dispuesto en el articulo 39 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de
Establecimiento Farmacéuticos, sefiala que las Farmacias o boticas deben de contar, en forma fisica o en archivos
magnéticos, con el siguiente material de consulta: a) Primeros Auxilios y emergencias toxicoldgicas; b) Buenas Prdcticas que
debe cumplir la oficina farmacéutica. Las farmacias y boticas deben disponer de un sistema de documentacion fisica o
rch.‘vos magnéticos que se sefialan en las buenas prdcticas que deben cumplir la Oficina Farmacéutica. Este sistema debe
ber claro y actualizado. En tal consideracion, el conductor del Establecimiento Farmacéutico ha incurrido en infraccion posible
: /)de sancion conforme lo establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ltem 17 sancion menor que a la letra dice:
Incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las normas de Buenas Précticas de Dispensacion o Buenas
Practicas de Almacenamiento, u otras Buenas Prdcticas aprobadas y/o demds normas complementarias; Articulo 33°. Por lo
tanto le corresponde una multa ascendente a 0.5 Unidad Impositiva Tributaria (0.5 UIT) “. {(...).

Que, mediante la Resolucién Directoral Regional N° 1500-2016-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 30 de diciembre del 2016, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, se resuelve (Articulo
Primero): “Sancionar con una Multa equivalente a 0.5 Unidad Impositiva Tributaria (0.5 UIT) ascendente a S/. 1, 925.00
NUEVOS SOLES (MIL NOVECIENTOS VEINTICINCO Y 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente al ano 2015 fecha de
cometida la infraccion al establecimiento farmacéutico ‘BOTICAS INKAFARMA”, con RUC N° 20331066703, representado
legalmente por el Sefior ROMAN MACHUCA LUIS ALEJANDRO, sito en la Av. Luis Massaro N° 201 del distrito de Chincha
Alta, provincia de Chincha y departamento de Ica”. Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 1500/2016 a ECKERD
PERU S.A. “BOTICAS INKAFARMA" el dia 10/01/2017 (Cedula de Notificacion N° 011-2017).

Que, con fecha 24 de enero del 2017, “BOTICAS INKAFARMA”™ con Razon Social
ECKERD PERU S.A, ubicado en Av. Luis Massaro N° 201 del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y departamento
de Ica, representada por su Apoderada dona SUSANA LLACTAHUAMAN BARBOZA interpone el Recurso de Apelacion
contra la Resolucion Directoral Regional N° 1500-2016-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 30 de diciembre del 2016, expedida
por la Direccién Regional de Salud de Ica, fundamentando con respecto a la supuesta falta de no tener certificado médico o
examenes que garanticen la buena salud del personal, seguin lo dispuesto en el articulo 13 de la Ley N° 26842 “Ley general
de Salud” que establece que ninguna autoridad podra exigir a las personas la certificacion de su estado de salud, carnet
sanitario, carnet de salud o documentos similar, como condicién para el ejercicio de actividades profesionales, produccion,
comercio 0 afines, por lo que ninguno de los trabajadores esta obligado a pasar examen médico y/o obtener carnet de sanidad
y otros; y con respecto a la falta de no contar con procedimientos operativos, actualmente los POES de la Farmacia
inspeccionada se encuentra debidamente escritos en PDF con firma digitalizada del quimico farmacéutico que lo aprueba, lo
cual no infringe ninguna norma del Manual del Buenas Practicas de Almacenamiento.



Que, mediante la Nota N° 072-2016-GORE-ICA-DIRESA-DMID con fecha 24 de enere
del 2017, se eleva él Recurso de Apelac:on contenido en el Expediente N?* DG- 00000094412017 a la Gerencia Hegional de
Desarralie Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciafienta como’segunda y. ulnma instancia 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 la Constitucién Politica del Estado,
concordante con el Art. 2° de la Ley N2.27867 *Ley Orgdnica de los Gobigmnos Regionales; los. Gobiernos Reglonales fienen
autonomia; polmca econdémica y ‘administrafiva en asunios de su Competencia, constituyendo para SU administracion
econdmica y-financiera, un-Pliego Presupuestal,

Que, en un estado de- derecho institucionalizado, las normativas soh preceptos
juridicos que permite ajustar ciertas conductas o actividades, por tanto al ser reguiatwas su validez debe ser reconocida y
respotada gomo tal, stendo obligaterie y findlamental su Jmplimien*o conlogus 52 gtz la responsable administracion
de justicia.

Que, el fitulo Preliminar del articulo Il de-fa Ley N 26842 “Ley General de la Salud,
establece que la proteccion de la safud es de'inferés plblico, por tanto es responsabllidad del Estado regularia, vigilarla y
profmeveria, ¥ conforme se agrega efi st articulo 64 s¢ establece que las personas natufales o juridicas qué s dedican a ld
comercializacidn de prodiictos farmacéuticos:para desarrollar sus acfividades deben cumplit con los requisitos y condiciones
sanitarias establecidas en el reglamento y cefiirse a las-buenas pract:cas de almacenamiento y dispensacion establecidas por
ley y aue de acuerdo con lo dispussio en los articulos 9° 17° y 23° del Reglamerito de Establecimiento Farmacéuticos
aprobado mediante ¢ D.S: 014-2011-SA, corrésponde a la Direccion de Medicamentos, Insurios 'y Drogas (DMID), entre
olros, oforgar Jas atitorizaciones sanitarias de funcionamiento, asf también el control y vigitancia- sanifaria de las farmacias,
Boticas, Farmacias de'1os Establecimientos de Salud y Botiquines.

Que, confofme se establece-en el Atticulo 23-dela Ley N° 29459 *Ley de los Productos

Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios” se disporie sobre. la’ Responsabilidad del Director Técnico en

Productes Farmacéuficos y Productos Sanitarios quel “Los establecimientos dedicados a fa. fabricacion, importacion; la

exportacion, ‘el almacenariento, la disiribucion; lta comercializacion, la dispensacion y ef expend.-o de los. productos

farmacéuticos y productos sanitarios deben contar con la diréction téchica de un profesional quimico farmacéutico. La

‘diteccion téciica se ejerce con la presencia permanenté del Quimico. Farmacéutico durante-el horario de funcionamiento del
establecimiento, salvo a aquellos cdsos establecidos por el Reglamento de ia Presente Ley. (...)"

Que, conforme lo establece en- el Articulo: 64 de la Ley N° 26842 "Ley General de

o //Salud”, se dispone: “Las pérsonas natiraleso. furidicas que s¢ dedican.a la comercializacion dg productos: farmacéuticos para’

* desatroltar sus-actividades deben cuinplir con los requisites y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento, y cefiirse
a las Buenas Précticas de Almacénamiento y Dispensacion que dicta fa Autoridad de Salud de nivel nacional. La-Autoridad de
Salud-de nivel nacional o a quien ésta de!egue verificard periddicamente el cumplimiento de. lo establecida en Ia presente
disposicion’”.

Que, conforme lo establece en el articulo 39 del Decreto Supremo N° 014:2011-8.4,
Sobre la documentacion y material de consulta, se-establece que: “Las Farmacias y Bolicas deben contar, en forma fisica o en
archivos magnhéticos, con el siguiente. material de. consulta: a) Prifmeros Auxilios y.emergencias toxicologicas y b} Buenas
Précticas que. debe cumplir - la Oficina Farmacéutica, Las Farmacias y boticas deben drsponer de ur sistema de
documentacidn fisica o ‘archivos. magnéticos que se sefalan en las Buenas Précticas que: debe. cumplic- la Oficina.
Farmacéutica. Este sistema debe ser claro y actualizado”.

Que, conforme o establece en el ftem 17 de! Anexc 1 del Decreto Supremo N°* 014-
2011-S:A. “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, Infraccidn por: “Incumplir con fas exigencias dispuestas, cuando
‘corresponda, en-las normas de Buenas Practicas de Dispensacion o Buenas Précticas de Dispensacion o Bugnas Prégticas.
de Almacenamiento o Buenas-Praclicas de Distribucion y Transporte 0 Buenas Practicas de Manufactura o Buenas Prdcticas
de Laboratorio o Buenas Précticas de Férmaco vigilancia, o buenas précticas de segwm;enro farmaco terapéutico, u ofras
bugnas pracﬂcas aprobadas o demds normas. complementarias. Afticula 33, 60, 63, 70, 81,y 91. Corrésponde una multa de
menor de 0.5 UIT".

Que, el Establecimiento Farmacéutico inspeccionado de acuerdo con la: Guia de N°
214-2015, no- cumplen con las buenas practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos y productos sanitarios por
incumplir cen las normas de buenas practicas de disperisacién y buenas pricticas de-almacenamiento, porque no cuenta con
carnet de salud y/o examen de laboraforio y por no-tener los procedimientos: operatlvos con ello los articuio 22 y 23 de fa Ley
N° 29459, «f artictlo 64 da ia.Ley N° 26842 y @l a_i'i_!.CLl_[O 39 del D.S. N° 014-2011-8A,
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Que, realizado ¢l estudio y el andlisis. de Ja decumentacién de! caso materia de
presente; se debe de senalar gue se determine que la “BOTICAS INKAFARMA™ con Razén Social ECKERD PERU S.A
ubicado én Av, Luis Massaro N° 201 del distrite de Chincha Alta, provincia de Chincha y deépartamento-de |¢a, representada
por ‘su Apoderada dofia SUSANA LLACTAHUAMAN BARBOZA, ha incurrido’ en infraccidn; en consecuencia, los hachos
suscitados en |a Inspeccion realizada-el dia 28 de fayo del 2015, se encuadra en la sancién menor-en el item 17 def Anexo 1
del Decreta. Supreimo N° 014-2011-S/A, por o que el Recurso da: Apelacidn interpuesto por el administradé. se debe de
declarar Infundado y confirmar Ja Resolucion matefia de impugnaeion para su cumplimignto respectivo.

Que, de confarmidad con lo establecida en la Consiitucidn Politica: del Estado, la Léy
N* 27444 "Ley del Procedimientd Administrative General”, y contando con las- diribuciones conferidas al Gobigtng Regionad
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 Regiorial N® 001 -2004-GORE-ICA y, la Resolucidn Ejecutiva Regional N° 0010-2015-
GORE-ICA/PR.

SE-RESUELVE.-

ARTICULO' PRIMERO: INFUNDADQ, -el Recurso de Apelacion interpugsto- por
“BOTICAS INKAFARMA” con Razon:Social ECKERD PERU S.A, con RUC N° 20331066703, ubicado en Av. Luis Massaro
N° 201 del distrifo de Chincha Alta, provincia de- Chincha y: ‘departamento de Ica, representada por su Apoderada dofa
SUSANA LLACTAHUAMAN BARBOZA contrala Resolucion Directoral Regional N°-1500-2016-GORE-DIRESA-ICA/DG dé
fecha 30 de diciembre del-2016, expedida por la Diractidn Regional de-Saiud de Ica; asimismo CONFIRMAR la Resolucion
materia de impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada ia via administrativa.

ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, fa présente Resolucion dentro del térinino de
Ley a las paries interesadas 'y a la Direccion Regional de: Salud de lca, para que de cumplimiento a lo-dispuesto er Ja
presente Resolucion.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE

GOB!ERNO REG!DN X
RENEL






