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“ 28 JUN.2018

VISTOS.- La Nota N° 0212-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 21 de Mayo
del 2018 y el Exp. Adm. N° E-039552-2018 de fecha 09/05/2018, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por
BOTICA “INRETAIL PHARMA S.A.” con nombre comercial INKAFARMA, con RUC. N° 20331066703, sito en Av.
Mariscal Benavides N° 271 del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y departamento de lca, representada por su
Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolucion Directoral Regional N° 0470-2018-GORE-
DIRESA-ICA/DG de fecha 09 de Abril del 2018, expedida por la Direccién Regional de Salud de lca.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante la Guia de N° 402-2017 de Inspeccién para Establecimientos de
Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 21 de noviembre del 2017, ubicado en Av. Mariscal
Benavides N° 271 del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y departamento de Ica; los inspectores se
apersonaron al establecimiento farmacéutico y fueron atendidos por la Directora Técnica Q.F. GINA NAPA CARBAJAL,
brindando las facilidades y verificandose lo siguiente: “No cuenta con Procedimientos Operativo Estandar (POES) escrito,
se evidencia escaneados en forma virtual con firmas de revisado y aprobado de los apoderados de la empresa y no del
director técnico. No mostro examen médico y/o de laboratorio del personal; refiere la Directora Técnica la empresa
presento un Recurso dando a conocer que se realizan examenes medico anual no mostrando en el momento de la
Inspeccion. El Stock fisico de productos controlados y el libro oficial de psicotrdpicos concuerdan entre si”.

Que, mediante el Informe N° 014-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 18 de
febrero del 2018, se establece en su conclusién: “En tal consideracidn el conductor del Establecimiento Farmacéutico ha
incurrido en infraccion posible de sancion conforme lo establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ftem 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 Précticas de Almacenamiento (...), u otras Buenas Précticas aprobadas y/o
demas normas complementarias”. Art. 33. Por lo tanto, le corresponde una multa ascendente a UNA UNIDAD
IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 UIT) que asciende S/. 4, 050.00 Soles (CUATRO MIL CINCUENTA SOLES CON 00/100
SOLES).

Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N° 0470-2018-GORE-DIRESA-
ICAIDG de fecha 09 de Abril del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de lca, se resuelve (Articulo
Primero): “Sancionar con una Multa equivalente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1UIT) ascendente a S/,
4,050.00 Nuevos Soles (CUATRO MIL CINCUENTA 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente al afio 2017, fecha de
cometida la infraccion del Establecimiento Farmacéutico de nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con razon social
ECKERD PERU S.A., con RUC N° 20331066703, representado legalmente por la Sefiora CRIBILLERO ALDANA
CECILIA DEL CARMEN, sito en la Av. Mariscal Benavides N° 271 del distrito de Chincha Alta, Provincia de Chincha,
Departamento de Ica, (...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0230/2018 al administrado el dia 04/05/2018
(Folio 17).

Que, con fecha 08 de Mayo del 2018, BOTICA “INRETAIL PHARMA S.A.” con
nombre comercial INKAFARMA, con RUC. N° 20331066703, representada por su Apoderada GISELA ESTEFANIA
MEDINA DELGADO contra la Resolucién Directoral Regional N° 0470-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 09 de Abril
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 mostrar
archivos de examenes médicos de los trabajadores, ninguno de sus trabajadores estd obligado a pasar por examenes
médicos periddicos que certifiquen su estado de salud o tengan que obtener un carnet sanitario ni renovarlo anualmente.
Asimismo, la Botica Farmacéutica cuenta [con Procedimiento Operativo de Estndar (POES), se encuentra debidamente
digitalizado y actualizado en cada computadora los cuales son comandados por su representants, 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 Apelacion contenido en el Expediente N° E-039552-2018 a la Gerencia Regional
de Desarrollo Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiento como segunda y Gitima 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 Constitucion Politica del Estado,
concordante con &l Art. 2° de la Ley N® 27867 “Ley Organica de los Gobiemos Regionales; los Gobiernos Regionales
tienen autonomia politica, econémica y administraiva en asuntos de su competencia; constituyendo para su
administracion econémica y financiera, un Pliego Presupuestal.

_ Que, eh un estado de derecho institucionalizado, las normativas son preceptos
juridicos que permite ajustar ciertas conductas o actividades, por tanto, al ser regulativas, su validez debe ser reconocida
y respetada como tal, siendo obligatorio y fundamental su cumplimiento, con o que se garantiza la responsabie
administracion de justicia.

Que, conforme ef Articulo 218 del D.S. N° 006-2017-JUS que aprueba el T.U.O. de
la Ley 27444, Ley de Procedimiento General Administrativo, establece: “Ef Recurso de Apelacion se interpondrd euando fa
impugnacion se sustente en diferenté interpretacion de las pruebas producidas o cuando se lrate de cuestiones de puro
derecho, debiendo dirigirse a la misma auloridad que expidid el Acto que se impugna para que eleve o actuado al
superior ferérquico” y el inciso 2 del articulo 216 de la misma ley ‘E/ termino para fa interposicidn de los recursos es de 15
dias perentorios”. Asimismo, ¢l Articulo 219 de |a misma Ley establece: “El Escrifo def Recurso daberd sefialar el Acto del
que se recurre y cumplia los demds requisitos previstos en el Articulo 122 de fa presente Ley".

_ Que, conforme se establece en el Articulo 22 de la Ley N° 29459 "Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos. y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Obligacion de Cumplir tas
Buenas Practicas que dispone: “Para desarrollar sus actividades, las personas nalurales o juridicas, publicas y privadas
que se dedican para si 0 para lerceros a la fabricacidn, la importacion, la distribucidn, el almacenamiento, la dispensacion
0 &f expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitas y
condiciones. sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las buenas. prdcticas de Manufactura, Buenas
Précticas de Laboralorio, Buenas Practicas de Distribucion, Buenas Précticas de Almacenamiento, Buenas Practicas de
Dispensacion y Buenas Practicas de seguimienio farmacoterapettico y demds aprobadas por la Autoridad Nacional de
Salud (ANS), a propuesta de la Auforidad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
- Sanitarios (ANM), segtin carresponda y contar con la certificacion correspondiente-en los plazos que establece el
\ reglamento. (...)".

Que, conforme a lo prescrito en el Articulo 50 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone de los criterios para la apiicacion de
Sanciones se establece: “1. La Proporcionalidad def dafio real o potencial en la salud de las personas. 2. La gravedad oe
fa infraccion v 3. La condicidn de reincidencia o reiteracion”.

Que, mediante 1a Resolucién Ministerial N° 585-09SA/DM, de manual de: busnas
practicas de Almacenamianto de Productos Farmacéuticos y Afines, en su Articulo 30 sefafa que: “La documentacion es
furidamenial para el cumplimiento de las buenas précticas de Aimacenamiento. Tiene por Objefo especificarios
procedimiéntos de cada etapa del sistema del almacenamiento y los registros de su gjecucion, asi como fas funciones del
personal involicraco”.

Que, asimismo, en lo dispuesto en la Resolucién Ministerial N° 585-99SA/DM, de
manual de buenas précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines en su articulo 31 prescribe: “Todos
fos 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 indicar el itulo, ef contenido, el nombre y firma
ds la persona que fo aprueba y la validez del mismo”.

Que, en lo establecido en la Resolucion Ministerial N> 585-99SA/DM, en su Articulo
33 sefala, “Deben archivarse los documentos referentes a lodas las compras, recepciones, controles, despachos de
productos, exdmenes médicos y otros segiin las normas legales vigentes”.

Que, en lo establecido en la Resolucion Ministerial N° 585-99SA/DM, en su Articulo
47 sefiala, “Todo el personal debe recibir adiestramisnto en las practicas de higiene personal y someterse a exdmenes
médicos regulares, los cuales deben registrarse con mayor frecuencia los que manejan materiales o productos peligrosos.

(..

_ Que, conforme lo establece en el articulo 33 del Decreto Supremo N° 014-2011-
S.A, sobre el cumplimieto de exigencia, se esiablece que: "Para que el establecimiento se denomine farmacia debe ser
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de propiedad de un profesional quimico farmacéutico. EI 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 cerlificar en Buenas Prdcticas de Dispensacion Almacenamiento, Farmacovigilancia. Si dicho establecimienio
implementa el seguimiento farmacoterapeutico debe certificar en Buenas Précticas de Seguimiento Farmacolerapeutico y
si implementa fa comercializacion a domicilio debe certificar en Buenas Practicas de Distribucion.y Transporte”.

Que, conforme lo establece en el tem 17 del Anexo 1 del Decreto Supremo N°
014-2011-8.A. "Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, Inffaccion por: “Incumplir con las exigencias dispuestas,
cuando corresponda, en las normas de Buenas Prdcticas de Dispensacidn o Buenas Précticas de Dispensacion o Buenas
Prdcticas de Almacenamiento o Buenas Prdcticas de Distribugidn y Transporfe o Buenas Préclicas de Manufactura o
Buenas Practicas de Laboratorio o Buenas Précticas de Férmaco vigilancia, o buenas praclicas de seguimiento farmaco
terapéutico, u ofras buenas précticas aprobadas y/o demds normas complementarias. Articulo 33, 60, 83, 70, 81, y 91.
Corresponde una mufta de 1 UIT".

Que, conforme lo establece el Recurso -de Apelacién Interpuesio por el
administrado no cuestiona la Resolucidn de Sancion de- Multa, ya que el Establecimiento Farmacéutico no cuenta con
Procedimientos Operativo Estandar (POES) escrito, se evidencia escaneados en forma virtual con fimas de revisado y
aprebado de los apoderados-de la empresa y no del director técnico coma lo dispone la norma. No mostro.examen médico
/o de laboratotio del personal.

Que reafizado el estudio y el -analisis de la documentacion del caso materia del
presente, se debe de sefialar que el administrado no presento su descargo, por lo que el procedimiento sigue su curso y
encontrandose a la BOTICA “INRETAIL PHARMA S.A.” con nombre comercial INKAFARMA, con RUC. N°
20331066703, sito en Av. Mariscal Benavides N° 271 del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y departamento de
|ca, representada por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADOQ, ha incurrido en infraccion mayor que se
encuadra en el Anexo 1, item 17 del Decrefo Supremo N° 014-2011-SA, conforme lo establece én el Acta de la Guia N°
402-2017,

Que, de-conformidad con lo establecido en la Constitucion Politica dél 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 ‘Ley Orgénica de Gobiernos
Regionales” su modificatoria Ley N° 27902, el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, la Resolucion Ejecutiva
Regionat N° 0010-2015-GORE-ICAPR y la Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apelacion interpuesto por
BOTICA “INRETAIL PHARMA S.A." con nombre comercial INKAFARMA, con RUC. N° 20331066703, sito en Av.
Mariscal Benavides N° 271 del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y depariamento de lca, representada por su
Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolucion Directoral Regional N° 0470-2018-GORE-
DIRESA-ICA/DG de fecha 09 de Abril del 2018, expedida por fa Direccion Regional de Salud de lea. Asimismo,
CONFIRMAR la Resolucién materia de Impugnacion.

ARTICULQ SEGUNDO: DAR, por Agotada la Via Administrativa.
ARTICULO TERCERQ: NOTIFIQUESE, la presente Resolucién dentro del término

de Leya las partes interesadas y a la Direccion Regional de Salud de lca, para que de cumplimiento a lo dispuesto en la
presenie Resolucidn.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE

BERENTE REAIOMAY




