NOHSAOEL o

Q

|8

i Gobierno Regional de Ica |
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a4 SET.2018

VISTOS.- LaNota N° 0171-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 18 de Abril
del 2018 y el Exp. Adm. N° E-030701-2018-2018 de fecha 11/04/2018, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto
por BOTICAS INKAFARMA, con razén social ECKERD PERU S.A con RUC. N° 20331066703, ubicado en Calle
Progreso N° 131 del distrito de Pisco, provincia de Pisco y departamento de Ica, representada por su Apoderada
SUSANA LLACTAHUAMAN BARBOZA contra la Resolucion Directoral Regional N° 00162-2018-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 02 de Febrero del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guia de N° 374-2016 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacién de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 04 de Agosto del 2016, ubicade en
Calle Progreso N° 131 del distrito de Pisco, provincia de Pisco y departamento de Ica; en seguimiento al Acta de la Guia
N° 026-2016 de fecha 26 de enero del 2016, fueron atendidos por el Quimico Farmacéutico Asistente brindando las
facilidades y verificandose lo siguiente: “Ausencia del Director Técnico por motivo de vacaciones (no ha comunicado a la
DIRESA); los Procedimientos Operativos de Estandar estan en forma virtual visualizando que son versién elaborada el
02/06/2016, firmados solo como aprobados por la representante legal; no mostro examen médico y/o laboratorio
manifestando que la Q. Farmacéutico que es una disposicion de la empresa; se encontraron formulas magistrales
detallados en Anexo. Asimismo, se cita al representante legal o Director Técnico en un plazo de 07 dias habiles para que
presente sus descargos.

Que, mediante el Informe N° 813-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 28 de
Diciembre del 2017, se establece en su conclusion: “Que los hechos antes descritos contravienen con lo dispuesto en la
Ley N° 29459 en su articulo 22 donde sefala de la obligacidn de cumplir las buenas prdcticas; 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 infraccién
posible de sancion conforme lo establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ltem 22 sancidén mayor que a la
letra dice: “Por no contar con los libros oficiales o registros computarizados o no tenerlos actualizado, cuando
corresponda’, art. 38. Le corresponde una multa ascendente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 UIT) que
asciende a la suma de 3,950.00 Soles (TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA SOLES 00/100). (...)".

Que, mediante la Resolucién Directoral Regional N° 0162-2018-GORE-DIRESA-
ICA/IDG de fecha 02 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 (1 UIT) suma ascendente a
S/. 3,950.00 Nuevos Soles (TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente al ario
2015, fecha de cometida la infraccion del Establecimiento Farmacéutico de nombre comercial BOTICAS INKAFARMA,
con razén social ECKERD PERU S.A., con RUC N° 20331066703, representado legalmente por la Seriora CRIBILLERO
ALDANA CECILIA DEL CARMEN, sito en calle Progreso N° 131 del distrito de Pisco, Provincia de Pisco, Departamento
de lca, (...). Asimismo en su Articulo Segundo: “Sancionar con una MULTA equivalente a 0.1 UNIDAD IMPOSITIVA
TRIBUTARIA (0.1 UIT) suma ascendente a S/. 395.00 Soles (TRESCIENTOS NOVENTA Y CINCO CON 00/100
SOLES), a la Directora Técnica Quimica Farmacéutica FLORES OROSCO MARCELA MAGALI, con C.Q.F.P. N° 13989,
(...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0162/2018 al administrado el dia 28/03/2018 (19 Folio).

Que, con fecha 11 Abril del 2018, BOTICAS INKAFARMA, con razén social
ECKERD PERU S.A con RUC. N° 20331066703, representada por su Apoderada SUSANA LLACTAHUAMAN
BARBOZA contra la Resolucién Directoral Regional N° 0162-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 02 de Febrero del
2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, fundamentando lo siguiente: “Con respecto al incumplimiento
de no contar con libro de psicotropicos actualizado, el establecimiento farmacéutico cuenta con un registro electronico de
datos para el control de productos psicotrdpicos y estupefacientes que se comercializa y dicho registro se encuentra
actualizado; asimismo, sobre la supuesta falta de no mostrar archivos de examenes médicos de los trabajadores, ninguno




do nusstros trabajadores esté ob.’fgao‘o a pasar por examenes miédicos penodrcos que certifiguen-su estado de salud o
tengan que obtener un camet sanitatio ni renovarlo anualmente y por Uifimo, la Botica Farmacéutica: figne el
Procedimienio Operatwo de Estdndar y Manuales en Archivos Virtuales y con firma escaneada: de representante legal que
es un Profesional Quimico Farmacéutico por lo-que no ha cometido ninguna infraccion”. Asimismo, la administrada
sefiala su domiicilio procesal para las notificacicnes en Calle Progreso N° 131 del distrito de Pisco, prownma de
Pisco y departamento de [ca.

Que, mediante la Nota N° 0171-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 18.de
Abril del 2018, se eleva ei Recurso ds Apeiac:ron contenido.en el Expediente N* E-030701-2018 a la Gerencia Regional de
Desarroiio-Social del GORE-ICA, por corresponderie su pronunciamiento come segunda y Uitima 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 Gobiemos Regionales”; los Gobiemos Regionales
tienen autonomia politica, econdmica. y' adminisirativa en asuntos de- su competencia, constifuyendo para su
administracidn econdmicay financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, conforme el Articulo 218-del D.S. N° 006-2017-JUS gue-aprueba &! T.U.0..de
fa Ley 27444, “Ley de Procedimiente General Administrative’, establece: “Ef Reeurso da Apelacion se inferpondra cuando
Ia impugnacion se-sustente en diferente intetpretacion de las pruebas produc:das o.cuando se trate de cuestiones de puro
derecho, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidid el Acto-que se impugna-para que éleve lo actuado af
superior jerdrquico” y elincisa 2 del articulo 218 de la misma ley “Ef termino-para fa interposicion de.los recursos és:de 15
dias perentorios”. Asimismo, el Articulo 219 de la misma Ley establece: “E/ Escrifo del Recurso deberd sefalar el Acto del
que se recurre y cumplia los demds requisitos previstos-en-el Articiilo 122 de Ia presente Ley”,

Que, conforme -se establece enel Articulo 22 de id Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios” se dispone sobre la. Obligacién de Cumplir fas
Buenas Précticas que dlspone “Para desarroliar sus actividades, las personas. naturales o juridicas, pibficas y. privadas
giie se dedican para sf o para terceros a la fabricacion, la importacion, 1a distribucion, el almacenamiento, la dispensacion
o &f expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y
condiciones sanitarias -establecidas-en el Reglamenio respectivo y en las buenas précticas de Manufactira, Buénas
Précticas de Laboratorio, Buenas Prdcticas de Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Praclicas de
Dispensacion y Buenas Précticas de segtiimiento- farmacoterapeutico .y demds aprobadas per la Autoridad Nacional de
Salud (ANS), a propuesra dé fa Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos.
Sanitarios (ANM), segtin corresponda y contar con la certificacion correspondients en los plazos que: establece el
reglamento. (...)"

Que, conforme lo establece en el articulo 33 de} Decreto Supremp N° 014-2011-
S.A, sobre el cumplimiento de- e:(igencia se establece que: “Para que ¢l estabiec8imiento se denomine farmacia debe ser
de propiedad de un profesional quimico farmacéutico. El Quimico Farmaceutico puede. ser- propietario de una o més
farmacias, bajo Ja misma denorminacion, deblendo-cumplir con los requisitos exigidos para esios. Las farmacias y boticas
deben certificar en Buenas Précticas de Dispensacién Almacenamiento, Farmacovigilancia. Si. dicho. establecimiento,
Jmp!emenra el seguimienito. farmacoterapeutico debe certificar en Buenas Précticas de Seguimienio Farmacoterapeutico y
si implementa la comercializacion a domicilio debé certificar en Buenas Précticas de Distribucion y Transporte”.

Que, conforme el Decreto Supremo N° 023:2001-S.A. “Reglamento de
Estupefacientss, ps:cotroplcos y otras sustancias sujetas-a Fiscalizacion San itaria”, en su Articulo 36 sefiala lo. siguiente:
“Las recetas en las qué prescriben medicamentos. que. contienen sustancias comprendidas en fas Listas Il B, IV AIV By VI
a que se refiere el Articulo 2-de este Reglamento, serén retenidas por el establecimiento d|5pensador unavez atendidas y
quedatan archivadas en este termine de.dos (02) afios. Cuando la-receta se utifice para més de una dlspensacmn pareial,
en-cada. despacho fraccionade se colocara al reverso la firma del regente, el sello def establecimiento dispensador y la
fecha indicandose la dispensacion parcial efectuada. Efectuada la ultima dispensacion, la receta sera refeniida y-archivada
conforme-a lo establecido en el parrafo precedente”,

Que, conforme el Decrete Supremo N° 023-2001-S.A. “Reglamento de
Estupefamentes psicotropicos y ofras- sustancias sujetas a Figcalizacion Sanitarta’, én su Articulo 40 sefala lo siguiente:
"Los Establecimientos e Instifuciones -que manejan sustancias estupefacientes, psicotrdpicas: y precursores de ‘uso
médicos y olras sustancias sujelas a fiscalizacion sanitaria o medicamentos que Ios conliene, eslén obligados a flevar en
fos' fibros: y con las formalidades que se. establecen en el presente Capitulo, ef registro de sus existencias asi como. la
contabilidad relativa a su consumo”.
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Que, conforme. el Decreto Supreme N° 023-2001-S.A. "Reglamen{o de:
Estupefacientes, psicotrépicos y otras sustangias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria®, en su Articulo 44 sefala lo siguiente:
"Segin sea el caso debe levar fos. s:gwenz‘es fibios oficiales: a) De confrol de estupefacientes; y b} Deé controf dé
Psicotrdpicos. (...} Esios libras deberdn estar debidamente foliados, cada uno de los folics deberd estar visado por la
DIGEMID v-en su caso, por ef drgano compelente en maleria de medicamentos de la deperidencia desconcentrada de
‘salud de nivel ferritorial correspondiente. Los libros deberdn’ mantenerse actualizados 'y estar a. disposicion de- fos
Supervisores para su revision; {...)."

Que, conforme a o prescrito en el Artlcuio 50 de Ta Ley N° 29459 “Ley de los:
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispene. dé los criterios: para la aplicacién de-
Sanciones se establece: *1. La Proporcionalidad del dario reai o potencial en la salud de Jas personas. 2. La gravedad de.
la infraccion y 3. La condicion de reincidencia o refteracion”.

Que, conforme lo-dispone en el ftem 22 def Anexo 1 de! Decreto Supremo N° 014-
2011-S.A, sefiala: “Por no contar con los fibros. oficiales o registios computarizados o 1o tenerlos- actualizados cuando
corresponda, se fe aplica la muita de 1 UIT con referente a fa Farmacia Botica’

Que, realizado el estudio y el andlisis de la documentacion del caso materia del
presente, se debe de sefialar que el administrade no presento su descargo, por fo que el procedimiento sigue su cursé y
encontrdndose a la BOTICAS INKAFARMA, con razén social ECKERD PERU S.A con RUC. N° 20331066703,
representada por-sut Apoderada: SUSANA LLACTAHUAMAN BARBOZA, ha incurrido en ‘infraccion mayor que se:
encuadra en el:Anexo 1, item 22 del Decreto Supremo N° 014-2011-8A, por- no contar-con fos fibros.oficiales o*registros
computarizados o ne tenerlos actualizados cuando corresponda, se.le aplica la multa de-1 UIT con referente a la Farmacia
Botica; conforme se detalla en el Acta de la Guia de N* 374-2016 de Inspeccion para Establecimientos de Dlspensamon
de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 04 de Agosto def 2016.

_ _ Que, de conformidad con lo establecido en la Constitucion Politica-del Estado de:
1993, el D.S. N° 006-2017-JUS que aprueba e! T.U.Q. de la Ley 27444, “Ley de Procedimiento General Administrativo™; y
contando con las atribuciones conferidas &l Gobierno F{egwnal por Ley N° 27783 “Ley de Bases de la Descentrallzacmn"
Ley N° 27867 “Ley Orgénica de Goblemos. Regionafes su modificatoria Ley N° 27902, el Decreto Regional N° 001-2004-
GORE-ICA, la Resolucién Ejecutiva Regional N° 0010-2015-GORE-ICAPR y |a Ordenanza Regional N° 0012:2017-
GORE-ICA.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, et Recurso de Apelacion interpuesto por
BOTICAS INKAFARMA, cori razén social ECKERD PERU S.A con RUC, N° 20331066703, ubicado en Calle Progreso
N* 131 del distrito de Pisco, provincia de Pisco y depanamento de lca, representada por su Apoderada SUSANA
LLACTAHUAMAN BARBOZA: contra la. Resolucion Directoral Regional N° 00162-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG defecha
02 de Febrero del 2018, expedida por la Direccién Regional de Salud de lca,

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la Via Administrativa.
ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, 1a presente Resolucion dentro.del rmino
dé Ley a las partes interesadas y & la Direccidn Regional de Salud de |ca, para que de cumplimiento a lo dispuesto en la

presente Resolucian.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE

i- IERNO FEGIOMAL DI 1CA
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