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VISTOS.- LaNota N° 0228-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 31 de Mayo
del 2018 y el Exp. Adm. N° E-043898-2018 de fecha 22/05/2018, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por
BOTICAS INKAFARMA, con razén social INRETAL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A), con RUC. N°
20331066703, ubicado en la Av. Abraham Valdelomar N° 243, Mz. V, Lote 14 del distrito de Salas Guadalupe, provincia y
departamento de Ica, representada por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolucion
Directoral Regional N° 0245-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 16 de Febrero del 2018, expedida por la Direccion
Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante la Guia de N° 292-2016 de Inspeccion para Establecimientos de
Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 09 de Junio del 2016, ubicado en la Av. Abraham
Valdelomar N° 243, Mz. V, Lote 14 del distrito de Salas Guadalupe, provincia y departamento de Ica; los inspectores se
apersonaron al establecimiento farmaceutico y fueron atendidos por la Directora Técnica brindando las facilidades y
verificdndose lo siguiente: “Los Procedimientos Operativos de Estandar (POES) y Listado de POES, se encuentran Virtual,
se evidencia la firma escaneada de la Representante Legal no se visualiza firma del Director Técnico de la Botica. Los
examenes médicos se encuentran vencidos al 25/02/2015. Se realizo la verificacion del Stock de productos encontrados y
libros oficiales donde ambos concuerdan”.

Que, mediante el Informe N° 0835-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 27
de Diciembre del 2017, se establece en su conclusién: “Que, los hechos antes descritos contravienen con lo dispuesto en
la Ley N° 29459 “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en €/ articulo 22, De
la obligacion de cumplir las Buenas Practicas, senala: Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas,
publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la fabricacion, la importacion, la distribucion, el
almacenamiento, la dispensacion o el expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
deben cumplir como los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo. En tal
consideracion, el conductor del Establecimiento Farmacéutico ha incurrido en infraccidn posible de sancion de sancion
conforme lo establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ltem 17 sancidn mayor que a la letra dice: “Incumplir
con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las normas de Buenas Prdcticas de Dispensacion o Buenas
Practicas de Almacenamiento (...), u otras Buenas Prdcticas 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). (...)".

Quue, mediante la Resolucion Directoral Regional N° 0245-2018-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 S/.
3,950.00 Nuevos Soles (TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA CON 00/100 SOLES) correspondiente al afio 2016,
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 Av. Abraham Valdelomar N° 243, Mz. V, Lote 14 del distrito de Salas
Guadalupe, provincia de Ica, departamento de Ica, {...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0245/2018 al
administrado el dia 17/05/2018 (22 Folio).

Que, con fecha 22 de Mayo del 2018, BOTICAS INKAFARMA, con razon social
INRETAL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A) con RUC. N° 20331066703, representada por su
Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO interpone el Recurso de Apelacion contra la Resolucién Directoral
Regional N° 0245-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 16 de Febrero del 2018, expedida por la Direccion Regional de
Salud de Ica, fundamentando lo siguiente: “Respecto a la Inobservancia del debido procedimiento administrativo
sancionador, se ha omitida la previa notificacion de posibles cargos que da inicio del procedimiento administrativo
sancionador, documento que debe ser realizado con anterioridad a la notificacion de la resolucion que contiene sancion;
asimismo, con respecto a la Falta de no mostrar exdmenes médicos actuales de los trabajadores, ninguna de nuestros
trabajadores esta obligado a pasar por examenes médicos periddicos que certifiquen su estado de salud o tengan que
obtener un carnet de sanitario ni renovarlo anualmente y por ultimo con respecto a la observacion de tener POES y
Manuales en Archivos Virtuales sin Firmas, la botica inspeccionada tiene debidamente digitalizado y actualizado en




compuiadora del establecimiento, fos POES de Buenas Précticas de Almacenamienio, POES de Buenas Précticas de
Dispensacién; POES de buenas pricticas de farmacovigilancia, efc., fos cuales son desarroliados. por- guimicos
farmacéuticos. de. nuestra 4rea tegulatoria, los cuales son comandados por la representante: la sefiora CECILIA
‘CRIBILLERO ALDANA, quisn es de profesion de Quimico Farmacéutico, asimismo, contienen firma digitalizada de la
profesional a cargo de su.revision y efaboracion”. Asimismo, fa recurrente sefiala el domicilio

Que, mediante la: Nota N° 0228-2018-GORE-ICA-DIRESA:DMID de fecha 31 de
Mayo del 2018, se eleva el Recurso de Apelacion contenido en el Expediente N° E-043898-2018 a la Gerencia Regional
de Desarrolio Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiento como segunda y (ifima instancia
administrativa, de-conformiidad con lo dispuesto en el Decreto Reglonal N* 001-2004-GORE-ICA.

Que, conforme a lo dispuesto-en el Art, 1912 de la Censtitucién Politica del Estado
de 1993; concordante con el Art. 2° de la.Ley N° 27867 “Ley Organica de los Goblemos Regionales™; los Gobiemds
Reglonales tienen -attonomiapol ftica, econdmica y administrativa en asunitos de su competencia, constituyehde para su
administracién econémica y financiera, un Pliego Presupugstal. '

Que; canforme el Articulo 218 del D.S. N° 006:2017-JUS que aprueba 8! T.U.0, de
laLey 27444, Ley de Procedimiento General Administrativo, establece: “Ef Recurso.de Apelacion se intsrpondré cuando ia
impiignacion se sustente en-diferente interpretacion de las pruebas proticidas o cuando se hrafe de cuestionas de puro
derecho, debiendo dirigirse a- Ja misma. auloridad que expidid el Acto que se impugna para que eleve lo actuade al
superior jerdrquico” y el inciso 2 del articule 216 de la misma ley “El termino para la.intefposicion de los recursos es de 15
dias pereniorios”. Asimismo, &l Articule 219 de la mismia Ley establece: “El Escrito del Recurso deberd sefialar el Acto del
que se recuyre y cumplia los demds requisitos previstos en e Articulo 122 de la presente Ley”.

‘Que, conforme &6 establece: en el Articulo 22 de la Ley N° 20458 “Ley de los
Productos Farmacéuticds, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios™ se dispone sobre-a Obligacion de Curnplir las
Buenas Practicas’ Que dispone:- “Para desarroliar sus actividades, las personas nalurales o juridicas, ptiblicas Y privadas
que se dedican para s/ o para terceros a la fabricacion, la importacion, a distiibucicn, ef aimacénamiento, la dfspensacron'

- &l ekpendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productas sanitarios deben cumplir con fas fequisitos y

.condiciones sanitasias ‘establecidas en el Reglamento respective y en fas. buenas practicas de Manufactura; Buenas
Praciicas de Laboratorio, Buenas Précticas te Distribucion, Buenas:Préclicas de Almacenamiento, Buenas' Précticas de
Dispensacion y Buenas Prédcticas de seguimiento farmacoterapeufico y demds aprobadas por fa Autoridad Nac;ona.’ de
Salud (ANS), a propuesfa de la Autoridad Nacional de Produttos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y “Productos
Sanitarios {ANM), segun corresponda-y contar con fa certificacion correspondiente en los plazos que establecs. el
reglamento. (...}".

Que, a. o prescrito en el Artfculo 50 de fa Ley N° 20459 “Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone de los eriterios. para-la aplicacion de Sanciones
se.establece: “1. La Proporcionalidad def-dafio real o potencial en la salud de fas personas. 2. La gravedad de la infraccicn
y 3. La condiicion de reincidencia o refteracion”.

Que, mediante la Resclucién Ministerial N° 585-98SA/DM, dé manual de buenas
practicas de Almacenamiento de Productos Farmacduticos y Afines; en su Articulo 30 sefala que: “ a-documentacion es
fundamental para el cumplimienio de fas buenas préclicas de Almacenamiento. Tiene por Objeto especificarios
procedimiantos de cada etapa del sistema def almacenamiento y los registros de su gjecticion, asi como las funciones del
personal involucrado™

Que, asimismo, en.lo tispuesto en la Resoiucion Ministerial N* 585-39SA/DM, de
manual de buenas prégticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticds y Afines en su articulo 31 prescribe’ “Todos:
fos documentos deben ser diseriados, revisados y distribuidos cuidadosamente. Efconlenido de los documentos debe ser
redactado. en forma clara, precisa.y fibre de. expresrones ambiguas. Debe’ indicar el Htule, el contenido; ef nombre y firma
de 'fa persona que lo aprueba’y la validez del mismo”.

Qui, en lo establecido en la Resolucion Ministerial N° 585-935A/DM, én st Articulo
47 sefiala, “Todo el personal debe recibir adiestramisnto en las practicas de higiene personal y somelerse a exdmenes:
médicos regufares, los cuales deben fegistrarse cori mayor frecuencia los que manejan materiales o productos peligrosos.

()"

Que, conforme o -establece en ol articulo- 33 dei Decreto Supremo N 011_4-20’1 1-
S.A, sobre el-cumplimiento de exigencia, se establece que: “Para que ¢l establecimiento se denomine farmacia debe ser
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de propiedad de un profesional quimico farmacéutico. El Quimico Farmacéulico. puede ser propietario de una o més
farmacias, bajo la misma denominacion, debiendo cumplir con los requisilos exigidos para estos. Las farmacias v bolicas
deben cerfificar en Buenas Praclicas de. Dispensacion Almacenamiento, Farmacovigiancia. Si dicho establecimiento
implementa.ef seguimiento. farmacolerapeutico.debe cerificar en Buenas Prdcticas de Seguimiento Fammacoterapeutico y
siimplementa la comercializacién a domicilio debe certificar en Buenas Précticas de Distribucion y Transporre

Que, conforme lo establece en el item 17 dei Anexo 1 del Decrelo Supreme N*
014-2011-SA. “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, Infraccion por: “fncumpli con las exigencias displiesias,
cuandp.corresponda, en las normas de Buenas Précticas de Dispensacion o Buenas Précticas de Dispensacin o
Buenas Praclicas de Almacenamienio. o Buenas Practicas de Distribucion y Transporte o Bignas Priclicas de
Manufactura o Buenas. Pracicas de Laboratorio ¢ Buenas Précticas de Férmaco vigilancia, 0 buenas préclicas de
seguimiento farmaco terapéutice, u.otras busnas précticas aprobadas y/o demas normas complementarias. Articulo 33,
60, 83, 70, 81, v 91. Corresponde una muita de 1 UIT"

Que; conforme lo establece el Recurso de Apelacion Interpuesto por el
administrado no cuestiona la Resolucion, ya que el Establecimiento Farmacéutico presento Ja lista de los Procedimientos
Operativos de Estandanzaclon Sanitaria y Manual de Funciones y respansabilidad del Personal los tigne en forma Virtual
en Archivos' Virtuales: sin la Firma def Director Técnico del Establecimiento Farmacéutico inspeccionado. Asimismo, en ¢l
Articulo 47 de la Resolucion. Ministerial N° 585-08SA/DM, de manuai de buenas practicas de Almacenamiento de

- Productos Farmacéuticos y Afines, establece que todo ef personal debe recibir adiestramiento en las practicas de higiene.
personal y somelerse a exdmenes médicos: requiares, los cuales_ deben registrarse, con mayer frecuenma los que
mangjen materiales o productos pefigrosos. {ood

Que; reafizado el estudio y ef andlisis de la dacumentacién del caso. materia dei
presente; se debe de ‘sefialar que el administrado no cumplié con Buenas Préclicas establecida en ‘el Acta de la- Guia de
N° 292-2016, la BOTICAS INKAFARMA, con razon social ECKERD PERU §.A con RUC. N° 20331066703, representada
por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, ha incurrido en infraccion mayor gue se-encuadra en ¢l
Anexo 1, ifem17 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, por lo que se debe declarar Infundado sl Recurso de Apelaclon
mterpuesto por el-administrado.

Que; de conformidad con lo establecido en la Censtitucién Politica dei Estado de
1993, D.S. N° 006-2017-JUS qué aprueba &l T.U.0, de ld Ley'N°® 27444 “Ley de Procedimiento General Admlmstratwo ¥
contando con las. atribuciones coriferidas.al Gobierno Regional por Ley N° 27783 ‘Ley de Basesde la’ Descentrahzamon
Ley N* 27867 “Ley Organica de: Goblemos Regionales"su modificatoria Ley N° 27902, el Decreto Fiegtonal N° 001-2004-
GORE-ICA, la Resoluciéh Ejecutiva Regional N° 0010-2015- GORE ICAPR.y 1a Ordenanza Regional N° 0012:2017-
GORE-ICA.

.8E RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apelacion interpuesto por
BOTICAS INKAFARMA, con razon social INRETAL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S. A), con RUC. W¥°
20331066703, ubicado en la Av. Abraham Valdslomar N® 243, Mz, V, Lote-14 de! distrito de Salas- Guadalupe, provincia y
depariamento de. lca, representada por su.Apodérada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra. fa Resolucion
Directoral Regional N° 0245-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG: de fecha 16 de Febrero del 2018; expedida. por 1a Direccion
Regional de Salud de Ica. Asimismo, CONFIRMAR {a Resoiucion matéria de Impugnacion:

ARTICULO SEGUNDO: DAR, par Agotada fa Via Administrativa.
ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, ta. presente Resolucion dentro del término
de Ley a las partes interesadas y a.la Direccién Regional de Salud de lca, pata que dé- cumplimienito a o dispuesto en fa

presente Resolucion,

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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