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Resolucion Gerencial Regional N? 0562 -2018GORE-CAGRDS
la, 05 SET.2018

VISTOS.- La Nota N° 0301-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 13 de Julio del
2018 y el Exp. Adm. N° E-056773-2018 de fecha 05/07/2018, que contiene el Recurso de Apelacién interpuesto por
BOTICAS INKAFARMA, con razén social INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A.) con RUC. N°
20331066703, ubicado en Calle Ayacucho N° 309-311 del distrito de San Clemente, provincia de Pisco y departamento de
Ica, representada por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolucion Directoral Regional N°
0582-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 10 de Mayo del 2018, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guia de N° 290-2017 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 15 de Agosto del 2017, ubicado en Calle
Ayacucho N° 309-311 del distrito de San Clemente, provincia de Pisco y departamento de Ica; los inspectores se
apersonaron al establecimiento inspeccionado y fueron atendidos por el Personal Técnice, brindando las facilidades y
verificandose lo siguiente: “No mostro examen médico y/o laboratorio del personal refiere la Directora Técnica haber recibido
en el Correo Electronico donde indica no ser de importancia la presentacion del mismo, los Procedimientos Operativos de
Estandar (POES), se encuentran en forma virtual, se evidencia firma escaneada del representante legal y asuntos
regulatorios y carece la firma del Director Técnico. Los productos controlados concuerdan con los libros oficiales, mostro el
reporte al observatorio peruano de Precios, cumple buenas précticas de dispensacion y almacenamiento. Se hizo presente
la Directora Tecnica a los 20 minutos de iniciada la inspeccion”.

Que, mediante el Informe N° 085-2018-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 22 de
Febrero del 2018, se establece en su conclusion: “En tal consideracion el conductor del Establecimiento Farmacéutico ha
incurrido en infraccion posible de sancién conforme lo establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Anexo 1, ltem 17
sancion mayor que a la letra dice: “Incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las normas de Buenas
Précticas de Dispensacion o Buenas Practicas 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/. 4,150.00 Soles (CUATRO MIL CIENTO CINCUENTA SOLES CON 00/100
SOLES)".

Que, mediante la Resolucién Directoral Regional N° 0582-2018-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) suma ascendente a S/. 4,150.00
Nuevos Soles (CUATRO MIL CIENTO CINCUENTA 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente al ario 2017, 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 Sra. CRIBILLERO ALDANA CECILIA
DEL CARMEN, sito en calle Ayacucho N° 309-311 del distrito de San Clemente, provincia de Pisco, departamento de Ica,
(...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0582/2018 a la administrada el dia 25/06/2018 (Folio 16).

Que, con fecha 25 de Julio del 2018, BOTICAS INKAFARMA, con razén social
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°_0582-2018-GORE-DIRESA-
ICA/IDG, 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 médicos actuales de los trabajadores, la Ley General
de Salud, Ley N° 26842 establece que ninguno de los trabajadores no esté obligado a pasar examenes médicos periddicos
que certifiquen su estado de salud o tengan que obtener carnet 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”. Asimismo, la
administrada senala su domicilio en Av. Municipal N° 249 del distrito, provincia y departamento de Ica.

Que, mediante la Nota N° 0301-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 13 de Julio
del 2018, se eleva el Recurso de Apelacién contenido en el Expediente N° E-056773-2018 a la Gerencia Regional de
Desarrollo Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiento como segunda y Gltima instancia administrativa, de
conformidad con lo dispuesto en el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA.



Que,.conforme 4 lo dispuesto eni el Art, 191° de fa Consfitucién Politica def Estado,
concordante con el Art: 2° de la Ley Ne 27867-“Ley Orgénica de los Gobiernos Regionales™; los Giobiernos Regionales
tienen autoncinia. politica, econdmica y adiministrativa en asuntos de su competencia, constiiuyendo para su administracion
econdriica y financiera, un Pllego Presupusstal.

Que, conforme el Articuio 219 del Decreto Supremo N* 006-2017-JUS que aprueba
6l T.U.0. de'la Ley N° 27444 *Ley de Procedimiento Administrative General” se establece sobre los Requisitos del Rectrso,
se dispone! Ef esctito del Recirso deberd sefialar el acto del que se recurre y-cumplird los demas requisitos previstos-en &l
articuio 122 delia presente Ley. Asimismo, en el Articulo 218 de la misma norma se establece: “Ef Recurso de Apelacién se
interpondrd cuando fa impugnacion se sustente ‘en diferante interpretacion de las pruebas produc;das o cyando. se trate dz
cuestiones de puro derecho™; debiendo dirigirse a la misma autoridad que- expidid el Acto que se impugna para‘que eleve lo
actuado al superior jérarquico. y el inciso 2 del articulo 218 de la misma ley “Ef fermino para la interposicion de los recursos
@3 de- 15 dias pereniorios”.

Que, conforme se establece en el ‘Articulo 22 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarios” se- dispone sobre: la Obligacién de Cumpiir las
Buenas Pfaciicas que dispone: “Para desarrollar sus actividades, fas personas naturaleso juridicas, publicas y privadas que
sé dedican para sf o para ferceros a fa. fabricacidn, la importacion, ia disiribucidn, el almacenamiento, la dispensacion o'el
expendio. de productos farmacéuticos; dispositivos. médicos y productos sanitarjos deben cumplir con fos requ:srtos ¥
condiciones sanitarias éstablecidas en el Reglamenio respectivo y en las buenas practicas de Manufactura, . Buehas
Praclicas de Laboralorio, Buenas Précticas de Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamianto, Buenas Practicas de
Drspensacmn y Bugnas Priciicas de seguimiento farmacoterapeutico 'y demds aprobadas. por fa Auitoridad Nacional de
Salud (ANS), a propuesra de fa Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Producios
Sanitarios, (ANM) segun corresponda-y contar con fa certificacion’ corresponidiente én los plazos que. establece ¢f
reglamento. {...)":

Que, asimismo, en lo dispuesto en la Resolucion Ministerial N 685-99- SA/DM, de
manual de buenas practicas de Almacenamignto de Productos Farmacéuticos y Afines en su Articulo 31 que sefala: T odos
los documentos:deben ser disefiados, revisados y distribuidos cuiidadosaments. El contenido de los documentos-de ser
redactado en forma.clara, precisa y libre-de expres.'ones ambiguas. Debé indicar el titwlo, el contenido, el nombie. yfirma de
la persona que lo aprueba y ia validez del mismo”:

Que, en lp dispuesto en la Resolucion Ministerial N° 585-99- SA/DM, de manual de
buenas practicas de Alinacenamientd de Productos. Farmacéuticos'y Afines en su Afticulo. 32 que senala: “Los documentos
deben revisarse regularmente y mantenerse actualizatos. Sé debe-establecér el mecanismo por ef ‘cual se impida el uso
accidental de documentos no vigentes”:

Que; en lo dispuesto en fa Resolucian Ministerial N° -585-99-SA/DM, de manual de
buenas practicas de Almacénamiento de-Productos Farmacéuticos y Afines en su Articulo 47 que sefiala; “Todo el personal
debe recibir adiesiramiento eh fas practicas de higiene personal y somelerse a examenes medicos regulares, fos cuales
deben regisirarse con mayor frecuentia 10s qué.manejan materiales o productos peligrosos. (.. N

Que, conforine lo. estabiece eri el articulo 33 del Decreto Supremo N° 014-2011- -S.A,
sobre el cumplimiento de exrgent:[a se establece que: “Pafa que ef establecimiento se denomine farmacia debe ser de
propiedad de dn profesional quimico farmacéutico. El Quiico Farmacéutico:puede ser propietario de una o més farmacias,
bajo la-misma dehominacioh, ‘deblendo -cumplir con los requisftos exigidos para estos. Las farmacias y boticas_deben
certificar en Buenas. Précticas de Dispensacion Almacenamiento, Farmacovigitancia. Si dicho establecimiento implementa el
seguimiento farmacolerapeutico debe cedtificar en Buenas Précticas. de Sequimiento Farmacoterapeutico y si implementa Ja
comercializacion a domicilio debe certificar en-Buenas Précticas de Distribucion y Transporte’,

Que, conforme io establece en el item. 17 del Anexo 1 del Decreto Supremo N° 014-
2011-8.A, "Reglamento de Establecimientos. Farmacéuticos”, infraccién por: “Incumpli con las exigencias dispuestas,
cuando.corresponda, en las normas. de: Buenas Prdcticas de Dispensacién-o Buenas Préaclicas de Dispensacion o Buenas
Précticas de. Almacenamiento o Buenas Précticas de Distribucitn y Transporte o Buenas Prdclicas de Manufactura o
Buenas Précticas de. Laboralorio o Buenas. Précticas de Férmaco vigitancia, 0. buenas précticas de seguimiento farmaco
terapgulico, u olras buenas practicas aprobadas /o demds rormas complementarids. Articule 33, 60, 63, 70, 81; v 91.
Corresponde una muita de menor de 1 UIT",

Que, conforme a lo-prescrito en &l Articulo 50 de la Ley N° 29459 “Ley de lod
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitariés™ se disponé de. los criferios para la- aplicagion de
'Sancmnes se establece “1, La Proporc:onahdad de! dano real o potencial en Ja salid de las personas. 2. La gravedad de fa
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Que, conforme lo establece el Recurso dé- Apelacidn interpuesto por-el administrado’
fio cuestiona la Resolucion Impugnada, ya que. el Establecimiento Farmacéutico presento Ja lista de los Procedimientos
Operativos de- Estdndar Sahitaria 'y Manual de Funciones y respensabiidad del personal los tiene.en forma virtual en
archivos virtuales sin Ja Firma del Direcior Técnico del Establecimiento Farmacéutico inspeccionado.

Que, realizado el estudic y el analigis. de’ [as.infraccionas imputadas -a la BOTICA
INKAFARMA con razén social INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente: ECKERD PERU $.A.), con RUC. N°
20331066703, representada por su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, ha incurrido en infraccion mayor
gue sé encuadra en €l Anexo 1, ltem 17 del Decreto- Supremo N° (014-2011-8A, por no haber realizado las buenas.
précticas, conforme l0.gstablece en el Acta de:la Guia N° 290-2017; por lo que Se debe de declarar infundado el Recurso de
Apelacian'interpuesto por el administrado..

Que, de conformidad con lo establecido en la-Constitucién Politica def Estado, el D.S.
N 006201 7-JUS:que aprueba el T.U.0, de la Ley N® 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”; y contanido con
las atribuciones conferidas al Gobiemno Regional por Ley N° 27783 ‘Ley de Bases de la Descentralizacion”; Ley N° 27867
‘Ley Organica de Gobiernos Regionales™ su'modificatoria Ley N° 27902,.¢l Decreto Regional N° 001 2004 GORE-ICA, la
Resolucién Ejecutiva Regional N* 0010-2015- GORE-ICA/PR Y la Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Becurso de Apelacion interpuesto por
BOTICAS INKAFARMA, con razon social INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU $.A:} con RUC. N°
20331066703, ubicado-en. Calle Ayagucho N° 309-311 dei distrito de San Clemente, provincia de Pisco y departamento de
lca, representada por su Apaderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra. {3 Resclucion Dirgctoral | Regional N°
0582-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 10 de Mayo: del 2018, expedida por la Directibn- Regional de. Salud de £ca
Asimismo CONFIRMAR la Resolucion materia de i impugnacion,

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la via administrativa.
ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, 1a presenté Resolucion dentro.del térming

de Ley a las paries interesadas y a la Direccidn Regional de Salud de lca; para que dé cumplimignto a lo-dispueste en la
presentz Resolucion y PUBLIQUESE.,

NG, CECILI
GERENTER!: 6L



