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VISTOS.- La Nota N° 0212-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 21 de Mayo
del 2018 y el Exp. Adm. N° E-039566-2018 de fecha 09/05/2018, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por la
empresa “INRETAIL PHARMA S.A.”, con razon social ECKERD PERU S.A. con nombre comercial BOTICAS
INKAFARMA, con RUC. N° 20331066703, sito Urb. Cercado Pueblo Nuevo Jr. Santa Maria Rosa N° 232 del distrito de
Pueblo Nuevo, provincia de Chincha y departamento de Ica, representada por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADO contra la Resolucién Directoral Regional N° 0239-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 16 de Febrero del
2018, expedida por la Direccidn Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante la Guia de N° 319-2017 de Inspeccion para Establecimientos de
Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 27 de Junio del 2017, ubicado en Urb. Cercado Pueblo Nuevo
Jr. Santa Maria Rosa N° 232 del distrito de Pueblo Nuevo, provincia de Chincha y departamento de Ica; los inspectores se
apersonaron al establecimiento farmacéutico y fueron atendidos por la Directora quien brindo todas las facilidades y
verificandose lo siguiente: “Los carnet sanifarios de los frabajadores estan vencidos; los Procedimientos Operativos de
Estandar (POES), han sido elaborados el 02-06-2016 y tiene solo la firma de la representante legal (se visualizo en el
sistema), los productos controlados concuerdan con Stock y libros oficiales”.

Que, mediante el Informe N° 837-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 27 de
diciembre del 2017, se establece en su conclusion: "Que los hechos antes descritos contravienen con lo dispuesto en la Ley
N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en el articulo 22.- De la obligacidn
de cumplir las Buenas Précticas seriala: Para desarrollar actividades, las personas naturales o juridicas, publica o privadas
que se dedican para si, o para terceros la fabricacion, la importacion, la distribucion, el almacenamiento, la dispensacion o
el expendio del producto farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que deben de cumplir con los requisitos
y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento respectivo. 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 Item 17 sancion mayor que a la letra dice: “Por incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en
- las normas de buenas précticas de dispensacion o buenas prdcticas de almacenamiento, u otras buenas précticas
aprobadas y/o demds normas complementarias”. Art. 33. Por lo tanto, le corresponde una multa ascendente a UNA
UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 UIT) que asciende S/. 3, 950.00 Soles (TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA
SOLES CON 00/100 SOLES). {...)".

Que, mediante la Resolucién Directoral Regional N° 0239-2018-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 16 de Febrero del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, se resuelve (Articulo
Primero). “Sancionar con una Multa equivalente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1UIT) ascendente a §/.
3,950.00 Nuevos Soles (TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente al afio 2016,
fecha de cometida la infraccion del Establecimiento Farmacéutico de nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con razdn
social ECKERD PERU S.A., con RUC N° 20331066703, representado legalmente por la Sefiora CRIBILLERO ALDANA
CECILIA DEL CARMEN, sito en Urb. Cercado de Pueblo Nuevo Jr. Santa Rosa N° 232 del Distrito de Pueblo Nuevo,
Provincia de Chincha, Departamento de Ica, (...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0239/2018 al administrado
el dia 04/05/2018 (Folio 12).

Que, con fecha 09 de Mayo del 2018, empresa INRETAIL PHARMA S.A., con razén
social ECKERD PERU S.A., con nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con RUC. N° 20331066703, representada por
su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolucion Directoral Regional N° 0239-2018-GORE-
DIRESA-ICA/DG de fecha 16 de Febrero del 2018, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica, fundamentando lo
siguiente: “Sobre la supuesta inobservancia del debido procedimiento administrativo omitiéndose la previa notificacion de
posibles cargos; no contar con carnet sanitarios vigentes de los trabajadores se cuestiona que ninguno de sus trabajadores
estd obligado a pasar por examenes médicos periddicos que certifiquen su estado de salud o tengan que obtener un camet
sanitario ni renovarlo anualmente. Asimismo, la Botica Farmacéutica cuenta con Procedimiento Operativo de Estandar
(POES), se encuentra debidamente digitalizado y actualizado en cada computadora los cuales son comandados por su
representante, la sefiora CECILIA CRIBILLERO ALDANA, quien es de Profesion Quimico Farmacéutico y contiene su firma
digitalizada”.



Que, mediante la: Nota N° 0212-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 21 de
Mayo del 2018, se eleva el Recurso de Apelacidn contenido en el Expediente N° E-039566-2018 a la Gerencia Regional de
Desarrollo Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiente como segunda y ltima 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 N® 27867 “Ley Organica de los Gobiernos Regionales”; los Gobiemos Regionales
tienen -autonomia politica, econémica y administrativa en asuntos de su competencia, constituyende para su administracion
econdmica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, en un estado de derecho. institucionalizado, las normativas son preceptos
jutidicos guie permite ajustar ciertas conductas o actividades, por tanto, al ser regutativas, su validez debe ser reconocida y
respetada como tal, siendo obligatorio y fundamental su cumplimiento, con lo que se garantiza la responsable
administracion de justicia.

Que, conforme se establece en el Atticulo 22 de la Ley' N° 29459 "Ley de los
Produictos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ se dispone sobre la Obligacion de Cumplir las
Buenas Practicas que_-dispone; "Para desarroliar sus actividades, las personas naturales o juridicas, piblicas y privadas que
se dedican para si 0 para terceros a la fabricacion, la importacion, la 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 y en las buenas prdcticas de Manufactura, Buenas
Prdcticas de Laboratorio, Buenas Précticas de. Distribucion, Buenas Précticas de Almacenamiento, Buenas Practicas de
Dispensacidn y Buenas Précticas de seguimiento farmacoterapeutico y demds aprobadas por fa Auloridad Nacional de
Salud {ANS), & propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), segun corresponda y contar con la certificacion correspondiente en los plazos que establece el
reglamento. {...)"

Que, conforme a lo prescrito en &l Articulo 50 de fa Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone de Jos criterios para la aplicacion de
Sanciones se establece; “1. La Proporcionalitad del dafio real o potencial en la salud de las personas. 2. La gravedad de fa
infraccidn y 3. La condicidn de reincidencia o reiteracion”. '

Que, mediante la Resolucién Ministerial N° 585-99SA/DM, de manual de buenas
practicas de Almacenamiento de Producios Farmacéuticos.y Afines, en su Articulo 30 sefiala que; “La documentacion es
fundamental para el cumplimiento de las buenas prdcticas de Almacenamiento. Tiene por Objeto especificarlos
procedimientos de cada etapa del sistema del almacenamiento y los registros de su ejecucion, asi como las funciones del
personal jnvdlucrady”.

Que, asimismo, en lo dispuesto en la Resolucidn Ministerial N° 585-99SA/DM, de
manual de buenas practicas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines en su articulo 31 prescribe: “Todos
los documentos deben ser disefiados, revisados y distribuidos cuidadosamente. El contenido de fos documentos debe ser
redactado en forma clara, precisa y libre de expresiones ambiguas. Debe indicar el titulo, el contenido, el nombre y firma de
la persona que o aprueba y 1a validez del mismo’”.

Que, en lo establecido en la Resolucién Ministerial N° 585-99SA/DM, en su Articulo
33 sefiala. “Deben archivarse los documentos referentes a todas las compras, recepciones, coniroles, despachos de
productos, examenes médicos y ofros segun fas normas legales vigentes”.

Que,. en lo establecido n |2 Resolucién Ministerial N° 585-98SA/DM, en su Articulo
47 seala. “Todo el personal debe recibir adiestramiento en las practicas de higiene personal y someterse a examenes
médicos reguiares, los cuales deben registrarse con mayor frecuencia los que mansjan materiales o productos peligresos.

(..}

Que, conforme lo establece en el articulo 33 de! Decreto Supremo N* 014-2011-8.A,
sobre ef cumpiimiento de emgenma se establece que: “Para que ef establecimiento se denomine farmacia debe ser de
propiedad de un profesional quimico farmaceutico, El Quimico Farmagéutico puede ser propietario de una o mds farmacias,
bajo la fisma denominacicn, debiendo cumpiir con los requisitos exigidos para estos. Las farmacias y boticas deben
certificar en Buenas Practicas de Dispensacion Almacenamiento, Farmacovigilancia. Si dicho establecimiento implementa ef
seguimiento farmacoterapeutico debe certificar en Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapeutico y si implementa /a
comercializacion a domicilio debe certificar en Buenas Practicas de Distribucion y Transporte”,
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Que, conforme lo establece en el item 17 del Anexe 1 del Decreto Supremo N° 014-
2011-S.A. “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos’, Infraccion por: “Incumplir con las exigencias dispuestas,
cuando corresponda, en las normas de Buenas Practicas de Dispensacion o Buenas Practicas de Dispensacion o Buenas
Précticas de Almacenamiento o Buenas Précticas de Disiribucién y Transporte o Buenas Précticas de Manufactura o
Buenas Précticas de Laboratorio 0 Buenas Prdcticas de Farmaco vigilancia, o buenas précticas de seguimiento fdrmaco
terapéutico, u otras buenas prdcticas aprobadas Yo demds normas complementarias. Articulo 33, 80, 63, 70, 81, v 91.
Corresponde una multa de 1 UIT".

Que, conforme o establece el Recurse de Apelacién Interpuesto por el administrado
no cuestiona la Resolucion de Sancidn de Multa, ya que el Establecimiento Farmacéutico los camet sanitarios de los
trabajadores estan vencidos; los Procedimientos Operativos de Estandar (POES), han sido elaborados el 02-06-2016 y tiene
soio (2 firma de 1a representante legal (se visualizo en el sistema).

Que, realizado el estudio y el andiisis de la documentacion del case materia del
presente, se debe de sefiafar que la empresa “INRETAIL PHARMA S.A.”, con razdn social ECKERD PERU S.A. con
nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con RUC. N° 20331066703, sito Urb. Cercado Pueblo Nuevo Jr. Santa Maria
Rosa N° 232 del distrito de Pueblo Nuevo, provincia de Chincha y departamento de lca, representada por su Apoderada
GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADQ, ha incurrido en infraceion mayor que se encuadia en el Anexo 1, ltem 17 del
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, conforme fo establece en €l Acta de la Guia N° 319-2016.

Que, de conformidad con lo establecido en la Constitucion Politica del Estado, a 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 “L.ey Organica de Gobiernos Regionales” su
miodificatoria Ley N° 27902, el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, Ia Resolucidn Ejscutiva Regignal N* 0010-2015-
GORE-ICA/PR ¥ |a Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-CA.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apelacion interpuesto por la
empresa “INRETAIL PHARMA S.A." con razén social ECKERD PERU S.A., con nombre comercial BOTICAS
INKAFARMA, con RUC. N° 20331066703, sifo Urb. Cercado Pueblo Nievo Jr. Santa Maria Rosa N° 232 del distrito de -
Puebilo Nuevo, provincia de Chincha y departamento de [ca, representada por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADO contra la Resolucion Directoral Regional N° 0239-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 16 de Feb{éro dei”
2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de lca. Asimismo, CONFIRMAR la Resolusién materia de impugnacién.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la Via Administrativa.
_ ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, la presente Resolucién dentro-del término
de Ley a las partes interesadas y a fa Direccién Regionai de Salud de Ica, para que de cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Resolucion.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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