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Resolucion Gerencial Regional N° - 0557 -2018-GORECAGRDS
ea 04 SET. 2018

VISTOS.- La Nota N° 0268-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 25 de Junio
del 2018 y el Exp. Adm. N° E-050254-2018 de fecha 12/06/2018, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por
BOTICAS INKAFARMA, con razon social INRETAL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A), con RUC. N°
20331066703, ubicado en Calle Progreso N° 131 del distrito de Pisce, provincia de de Pisco y del departamento de Ica,
representada por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolucidn Directoral Regional N°
0585-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 10 de Mayo del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guia de N° 026-2016 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 26 de Enero del 2016, ubicado en
Calle Progreso N° 131 del distrito de Pisco, provincia de de Pisco y del departamento de Ica; los inspectores se
apersonaron al establecimiento farmacéutico y fueron atendidos por la Directora Técnica brindando las facilidades y
verificandose lo siguiente: “Las partes del Stock fisico de productos controlados con los libros Oficiales (Psicotrépicos y
estupefaccion) los mismos que no concuerdan”. Se concluyen, no cumple con D.S. N° 023-2001 “Reglamento de
Sustancias Psicotropicos, estupefacientes y otras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitaria”.

Que, mediante el Informe N° 880-2017-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
Ley N° 29459 Articulo 22. De la obligacion de cumplir las Buenas Practicas sefala: 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. EI almacenamiento, la dispensacion o el expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios deben 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 22 sancién mayor que a la letra dice: “Por no
contar con los libros oficiales o registro computarizados o no tenerlos actualizados, cuando corresponda’. Por lo tanto le
corresponde una multa ascendente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 UIT) que asciende a 3, 950.00 soles
(TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA SOLES CON 00/100 SOLES). (...)".

Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N° _0585-2018-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 10 de Mayo 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 el sefior ROMAN MACHUCA
LUIS ALEJANDRO, sito en la Calle Progreso N° 131 del distrito de Pisco, provincia de de Pisco y del departamento de
Iea, (...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0585/2018 a la administrada el dia 08/06/2018 (Folio 19).

Que, con fecha 12 de Junio del 2018, BOTICAS INKAFARMA, con razén 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 Resolucion Directoral
Regional N° 0585-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 10 de Mayo 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 omitido la previa notificacion de posibles cargos que da inicio del procedimiento administrativo
sancionador, documentos que debe ser realizado con anterioridad a la notificacion de la resolucion que contiene sancion;
asimismo, por no mostrar examenes medicos actuales de los trabajadores, la Ley General de Salud ley N° 26842
establece que ninguno de los trabajadores no esta obligado a pasar examenes médicos periddicos que certifiquen su
estado de salud o tengan que obtener camet de sanitario o renovarlo. Con respecto de tener los Procedimientos
Operativos de Estandar (POES) y Manuales en Archivos virtuales sin firmas, los POES estén en forma virtual y cuenta con
la firma de la representante legal que es Quimica Farmacéutica CECILIA CRIBILLERO ALDANA; y por ultimo por el
supuesto incumplimiento de no contar con libro de Psicotrdpico Actualizado, se peude contar con registro electrénico de
datos en un sistema computarizado calificado para el control de estupefacientes y control de psicotrdpicos, por lo que la
Botica inspeccionada si cuenta con un registro electrdnico de datos en un sistema computarizado que permite mantener
un ordenado y claro control del ingreso y egreso de todos los productos y psicotrdpicos que se comercializan en nuestro
local, donde se coloca la informacion relevante como quia de remision”. Asimismo, la administrada sefala su domicilio
en Av. Municipal N° 249 del distrito, provincia y departamento de Ica.




Que, mediante (a Nota N> 0268-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 27 de:
Junio del 2018, se eleva el Recurso de-Apelacién contenide en el Expediente N° E-050254-2018 a la-Gerericia Regional
de Desanclic Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronurciamiento come segunda y (itima " 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
de 1993, concordarife con €l Art. 2° de la Ley N° 27867 “Ley Orgénica de los Cobiemos Regionales’; los Gobiernoes-
Regionales fienen-autonomia palitica, econdmica y administrativa en asuntos de-su compétencia, constituyendo para su
-admlnistracmn econdmica y financiera; un Pliego Presupuestal.

‘Que, conforme el Articulo 218 del D.S. N°.006-2017-JUS que aprusba &l T.U.O; de
la Ley 27444, Ley de Procedimiente General Administrativo, establece: “E! Recurso de Apelacion se interpondra-cuando fa
impugnacion se-sustente en diferenté interpretacion de- las pruebas producidas o ctiando-se irate de cuestiones de puro
derecto, debiendo dirigirse’a la misma -autoridad que expidid el Acto que se impugna para’ que eleve lo actuado af
superior jerdrquiice” y el inciso 2 del-articulo 216 de la misma ley "Ef fermino pard fa interposicidn de los recursos es-de 15
dias parentorios”, Asimismo, el Articulo 219 de la-misma Ley establece: “Ef Escritode! Recurso: deberd sefialar el Acto def
Gue se recurre.y cumplia fos demds requisitos previstos en el Articule 122 de'fa presente Ley’.

Que, conforme se establece en el Articulo 22 de la Ley N* 29459 “Ley de los
Prodicios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Obligacion de Cumplir Jas
Buenas Practicas que dzspone “Para desaroliar sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas. y privadas
que se dedlican pard si o para terceros a la fabricacion, ia importacion, la distribucidn, el aimacenariento, fa dispensacion
0 of expendio de productos farmacéuticos, dispositives médicos y prodiuctos sanitarios deben cumplir con los requisitos y
.condidiones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las-buenas prdcticas de Manufactura, Bienas
Précticas. de Labioratorio, Buenas Précticas de Distribucion, Buenas ‘Praclicas de Aimacenamiento, Buenas Précticas de
Dispensacion y Buenas. Practicas de seguimiento. farmacoterapeutico y demas aprobadas por fa Autoridad Nacionaf de
Salud (ANS), a propuesta de Ja Autoridad Nacional de Productos Farmacsiticos, Dispositivos Médicos y Prodiicios
Sanitarios (ANM), segun corresponda 'y contar con la certificacion correspondiente en los plazos. que - -establece el
reglamantg. {...)".

Que, conforme lo gstablece en ef Articulo 38 del Decreto Supremo N°.014-2011-

S.A. “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, con referente a los Libros Oficiales o Registros Electrénicos

dispone: *Las Farmacias y Boticas ‘deben. contar con Libros Oficiales: a) Recelas, cuando reaficen prepatados

 farmacéuticos, b) Da controf de estupsfacientes, cuando cofresponda, ¢) De control de ps;corroprcos clirando corresponda

y d) De ocurrencias. Pueden contar con registros electronico de Datos en un sistema computarizado, (...); Asimismo.
estos Libros o registro electrdnicos de datog deben mantenerse actualizados v estar a disposicién' de ios inspeciores (...)"

Que, conforme ‘& Decrefo Supremo. N° 023-2001-S:A. “Reglameénte de.

Estupefacientes, psicolrdpicos y ofras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria”, en. su Articulo-40 senala lo. siguienté:

“Los Establecimientos-e Inslituciones que manejan sustancias esiupsfacientes, psicotfdpicas y precursores de Uso.

médicos y ofras sustancias sujétas a fiscalizacidn sanitatia o medicamentos que los contiene, estdn obligados a.llevar en

“los libros y con las Tormalidades que se establecen en el presente Capitiflo, ¢f registro de-sus existencias asi.como la
contabilidad relativa a su consumo”.

Que, cenforme &l Decrefo Supremic N°® 023-2001-S5.A. “Reglamento de
Estupefacientes, psicotrépicos y otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria”, en su Articulo 44.sefiala o siguiente:
“Segii' sea el caso debe flevar los siguientes fibros oficiales: a) De controf de eéstupefacientes; y b) De control de
Psicotrdpicos. (...} Estos libros deberdn estar debidamente foliados, cada uno de los folios deberd estar visado por la
DIGEMID o en sur caso, por el Grgano competente en maleria demedicamentos de:la dependencia: desconcentrada de
-salud de nivel territorial correspond;ente Los libros deberdn mantenerse actualizados y estar a disposicion de los
supervisores para su revisién. (...).".

 Que, conforme a fo.prescrito en el Articulo 50 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios” se dlspone de los criterios para la aplicacién de
Sanciones se establece: “1. La Proporcionalidad def dafip real o potencial en la salid de las personas. 2. La gravedad dg
fa infraccion v 8. La condicion de reincidencia o reiteracion”.

Que, conforme Io disponé en el Item 22 del Anexo 1 del Decreto Supremo. N° 014-
2011-S:A, sefiala; “Por no contar con los fibros oficiales o registros computarizades o no tenerlos actualizados cuando
corresponda, s le aplica la multa de 1 UIT con referente a ia Farmacia Botica”.
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Que, realizado el estudic y el analisis de la documentacion del caso materia del
presente, se.debe de- sefialar que el administrado no presento su descargo, por.fo que e} procedimienio sigue su-curso y
enconfrndose a_la BOTICAS INKAFARMA, con razén social ECKERD PERU $.A con RUC., N° 20331066703,
representada por su Apoderada SUSANA LLACTAHUAMAN BARBOZA, ha incurido en infraccion mayor gue se
-encuadra en &l Anexo 1, ftem 22 del Decreto Supremo N° 014-2011 -SA, por tener Stock fisico de productos controlados
que no concuerdan con Ios libros Ofictales (Psicolrapicos y estupefaccion), se e aplica [a mutta de 1 UIT con referente a la.
'Farmacia Botica; conforme se detalla en el Acta de la Gitia de N° 026-2016.

Que, de conformidad con lo establecido-en la Constitucion Politica del Estado. de
1993, &1 D.S: N° 006-2017-JUS que aprueba el T.U.0. de la Ley N° 27444 “Ley de-Procedimiento General Administrafive™
y contando con las atribuciones conferidas al ‘Gobiemo Regional. por Ley N° 27783 ‘Ley de Bases de Ia-
Descentralizacién”, Ley N° 27867 “Ley Orgénica de Gobiemos Regionales” su modificatoria Ley N® 27902, e! Decreto
Regional N° Q01-2004-GORE-ICA, fa Resolucién Ejecutiva Regional N¢ 0010-2015-GORE-ICAPR y [a Ordenanza
Regional N*® 0012:2017-GORE-{CA,

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recursc de Apelacicn interpuesto por
BOTICAS INKAFARMA, con razén-social INRETAL PHARMA S.A. (Amenormeme ECKERD PERU 8.A}, con RUC. N*
20331066703, ubicado-en Calle Progreso N° 131 del distrifo de Pisco, pravincia de-de Pisco'y del departamento de lea,
representada por su Apoderacla GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO confra (a Resclucion Direcioral Regional N°
0585-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 10 de Mayo de] 2018, ‘expedida por la Direccion Regional de- Salud de Ica;
Asimismo, CONFIRMAR la Resolucion materia de- Impugnacion. :

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por-Agotada [a Via Administrativa,

ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, la presente. Resolucién dentro del término
de Ley a las partes interesadas y a la Direccign F{eglonal de Salud de Ica, para-que de cumplimiento a-fo dlspuesta enla
presente Resohucion y PUBLIQUESE..

COMUNIQUESE Y REGISTRESE

GOBIERNO REGIONAL DE lCA
GERENCMEEGIO! i B EJARBELD
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