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VISTOS.- La Nota N° 0301-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 13 de Julio
del 2018 y el Exp. Adm. N° E-057793-2018 de fecha 09/07/2018, que contiene el Recurso de Apelacién interpuesto por
BOTICAS INKAFARMA, con razon social INRETAL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A), con RUC. N°
20331066703, ubicado en Av. Municipalidad N° 267 del distrito, provincia y departamento de Ica, representada por su
Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolucién Directoral Regional N° 0691-2018-GORE-
DIRESA-ICA/DG de fecha 31 de Mayo del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guia de N° 041-2018 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacién de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 22 de Febrero del 2018, ubicado en
Av. Municipalidad N° 267 del distrito, provincia y departamento de lca; los inspectores se apersonaron al establecimiento
farmacéutico y fueron atendidos por la Directora Técnica, Q.F. ROSA ROSARIO CHACALIZA MUNOZ, brindando las
facilidades y verificandose lo siguiente: “No mostro examen médico y/o laboratorio del personal; recetas de productos
farmacéuticos con informacion incompleta tales como el nombre del paciente; firma del profesional dispensador, los
Procedimientos Operativos de Estandar (POES), se encuentran en forma virtual firmados por la representante legal, no
cuenta con la firma de la Directora Técnica de fecha 06/09/2017, no indica periodo de vigencia, se verifico constancia de
inscripcion en el Sistema Nacional de Precios de los Productos Farmacéuticos, no se evidencia el reporte de precios en el
observatorio Peruano de Precios del establecimiento farmacéutico, se encontraron productos farmacéuticos en el drea de
dispensacion segun se detalla en el folio N° 09 a Temperatura 29.1°C; no cumple con las recomendaciones e
indicaciones del fabricante dichos productos son incautados, no cumpliendo con las Buenas Précticas de Almacenamiento
y Dispensacion de acuerdo a las normas sanitarias vigentes”. Asimismo, se cita al representante legal y/o director técnico
para que presente o rinda sus descargos dentro del plazo de 07 dias habiles.

Que, con fecha 05 de marzo del 2018, BOTICAS INKAFARMA, representada por
su Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, presenta su descargo fundamentando lo siguiente: “Que los
trabajadores del establecimiento farmacéutico inspeccionado no estan obligados a pasar por examenes médicos
periddicos que certifiguen su estado de Salud o tengan que obtener su carnet sanitario. Asimismo, la empresa ha
cumplido mes a mes con enviar al Observatorio de Precios, por carga masiva, los precios de nuestras boticas con razén
sical ECKERD PERU S.A., desde su matriz; por lo que se adjunia los pantallazos de la subida de precios
correspondientes al mes de enero de 2018 de dicho documento”.

Que, mediante el Informe N° 137-2018-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 19 de
Abril del 2018, se establece en su conclusion: “En tal consideracion el conductor del Establecimiento Farmacéutico ha
incurrido en infraccion posible de sancion conforme lo establece el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Anexo 5 item 37
sancion mayor que a la letra dice:"Por Fabricar, importar, almacenar, distribuir, comercializar, expender o dispensar
productos o dispositivos contaminados, en mal estado de conservacion, con rotulado adulterado, de procedencia
desconocida, procedentes de instituciones publicas o privadas o sustraidos”. Art. 186 y Art. 46 de la Ley N° 29459. Por lo
tanto, le corresponde una multa ascendente a CINCO UNIDADES IMPOSITIVA TRIBUTARIA (5 UIT) que asciende a
§/.20,750.00 Soles (VEINTE MIL SETECIENTOS CINCUENTA SOLES CON 00/100 SOLES)".

Que, mediante la Resolucién Directoral Regional N° 0691-2018-GORE-DIRESA-
ICAIDG de fecha 31 de Mayo del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de lca, se resuelve (Articulo
Primero): “Sancionar con una Multa equivalente a CINCO UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (5 UIT) ascendente
a S/, 20,750.00 Nuevos Soles (VEINTE MIL SETECIENTOS CINCUENTA CON 00/100 SOLES) correspondiente al ario
2018, 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 Sefora CRIBILLERO
ALDANA CECILIA DEL CARMEN, sito en Av. Municipalidad N° 267 del distrito de Ica, provincia de Ica, departamento de
Ica, {...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0691/2018 a la administrada el dia 28/06/2018 (Folio 35).

Que, con fecha 09 de Julio 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 Apelacién contra la Resolucién Directoral
Regional N° 0691-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 31 de_Mavo del 2018, expedida por la Direccién Regional de




Salud de' lca, fundamentando lo S|gu1ente “Respecio a la Inobservancia del debido procedimiento adminisirativo
sancionador,.se ha ‘omitide la previa notificacion de posibles cargos que da inicio del procedimiento-administrativo
sahcionador, documentos que. debe ser realizado con anterioridad & fa notificacion.de la. resolucidn que contiene sancidn;
asimismo, sobre ia inaplicacion del articufo 255 del TUO d € fa Ley N° 27444, por no tomar en consideracion fos.
descargos ya que 56 ajunto documentos que se subsano todas las cbservaciones dél Acta de la Gufa N° 41-2018, por fo
que se debe eximir o atenuar las infracciones por la voluntad def establecimiento farmacéutico de tener fa intencidh de
haber cumplido con las normas vigenles”. Asimismo, la administrada sefiala 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, sé eleva el Recurso de Apelacion contenido en ef Expediente N° E-057793-2018 a la Gerencia Regional de-
Desarrollo Social del GORE-ICA, por corresponderle su proninciamiento como segunda.y Gitima instancia administrativa,
de conformidad con lo dispuesto en &l Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA.

Que, conforme & lo-dispuesto erel Art 191° de la Constitucion Politica del Estado
de 1993, concordante con el Art. 2° de la Ley N 27867 “Ley Organica de los Gobiernos Regionales™; los Gobiemos.
Regionalés tienen autonomia politica, economica y administrativa en asuntos de su competencia, constituyendo para su
admlmstracmn econgmica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, conforme el Articulo 218 del D.S, N> 008-2017-JUS que aprueba el T.U.0. de-
a Ley 27444, Ley de Procedimiento General Adniinistrative, establece: “Ef Recurso de Apelacion seé inferpondra cuando la
impugnacion se Stistente n diferente interprefacion de las pruebas producidas o cuando se trate de cuestiones de puro-
derecho, debiendo dirigirse a:fa misma autoridad que expidio el ACIO que Se impugna para que: eléve lo actuado al
superior jerdrquice”y el inciso 2 del articulo 216 de la misma ley "Ef teimino para fa interposicion de fos recurses es de.15
dias perentoriog”. Asimismo, ‘e Articulo 219 de |a niistd Leyestablece: “Ef Escrito del Recurso deberd sefiatar ef Acto del
que se recirre.y cumpiia los demas requisitos previstos en ef Articulo 122 de fa presente Ley’.

Que, conforme se éstablece en el Articulo 23 de la Ley N° 28458 “Ley dg los
Productos Farmacéuticos; Disposifivos Médicos y Productos Sanitarfos” se dispone sobre la Responsabilidad del Director
Téenico en Productos Farmacéuticos y Productos Sanitarios que: "Los establecimientos: dedicados ‘a ia fabricacidn,.
importacion, la exportacion, el almacenamiento, a distribucion, Ja comercializacion, ia dispensacion y-e! expendio de fos
productos farmacéiticos y producios sanitarios deben contar ‘con la direccion técnica .de un profesional quimico-
farmacéutico. La.direccion iécnica se ejerce con Ia presencia permanente del Quimico Farmacéutico durante el horario de
fincionamiento del establecimiento, salvo a aguellos casos establecidos por ef Reglamento-de la-Presente Ley. {...)"

Que, conforme se establece en el Articulo 46 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Disposiivos Médicos y Producios Sanitarios”™ sobre. las Prohibiciones se dispone: Son
prohibidas las siguientes -actividades: 1. La.Venta ambulalona de producios farmacéuticos, asi como los dispositivos
médicos productos ‘sanitarios que sean estériles o aséplicos y en lugares no autorizados por los érganocs
desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos:y Productos Sanitarios (ANM)'y las Autoridades de Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de nivel regional (ARN). 2 La fabricacion, la importacian, el almacenamiento de distribucion, la
comercializacion, la publicacién, la d|spensacmn la tenencta, y la fransferencia de- cualquier tipo de productos
farmacéuticos; dispositivos médicos o productos sanitarios sin registio- sanitario, faisificados, contaminados; en.mal estado
de conservacion o envases adulterados, con fecha de expiracion vencida; de procedencia desconccida, sustraido. u otra
forma con fines ilicitos. 3. La- venta de medicamentos, otros productos farmacéuticos, dispositivos médicos ¥ productos
sanitarios: procedentes de Instituciones Pdblicas en establecimientos privados. 4.'La venta de muestras medicas en
establecimientos plblicos y privados: 5. El financiamiento a [as asociaciones de pamentes de institucionesplblicas, que
le_ngan por objeto que estas inst_ltuc:_on_es adqu_teran deter_ml_nados medicamentos o insumos médicos.

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 pata la- aplicaciéit de
Sancionés se establece: “1.-La Proporcionalidad def daro real 6 potencial en fa salud dé las personas.-2. La gravedad de-
fa infraccion y 3. La condicion de reincidencia o reiteracion”.

Que, &h lo establécido en la Resolucion Ministeriaf N° 585-99SA/DM, eni st Articulo
14 sefiala. “Fl Almacén deberd contar con Areas separadas delimitadas o definidas: a) Area de Recepcion: Dastinada a la
revision de los documentos y verificacion de los. praductos antes de su- almacenamiento. Debe disefiarse y equiparse. de
tal forma que permita realizar una adecuada recepeién y fimpleza de los.embalajes si fuera necesario; b) Area de
Almacenamiento; Destinada.a mantener los productos o insumos.en forma.ordenada y en condiciones adecuadas para
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conservar sus caracteristicas de calidad; cuando sea necesario se deberd contar con: - ﬁr‘ea-apropiada para productos
que requieran condiciones especiales: temperatura, humedad y luz; -Area de productos que requieran conitroles
especiaies {estupefacientes), ios cuales deben almacenarse en aéreas: de acceso restringido, sequro. - Area para
productos de baja y devielios. Las aéreas de cuarentena 'y para producto de .baja y devueltos, dében estar
adecuadamente identificadas. o} Area de emibalaje'y despache: Destinada a la preparacion de fos productos para-su
distribucion o dispensacidn; y d) Area Administrativa: Destinada a la Preparacion y archive de documentos. Los servicios
sanitarios, vestidores y comedor, deben ubicarse fuera del Area de Almagenamiento®,

Que, en lo establecido-en la Resolucidn Ministerial N> 585-39SA/DM, en su Articulo
15 sefiala. “En ef disefio del almacén se debe considerar los siguientes aspectos: a)- Ubicacién: El drea de
alimacenamiento debe estar ubicado en un lugar donde se sviten riesgos-de contaminacion de matefiales-o productos. B)
Les paredes deben-ser de f4cil limpieza; los pisos de concreto, de superficie lisa y lo suficientemente nivelados para el
transporte-de los productos; los techos deben de ser-de un material que ho permita el paso de los rayos solares ni de
-acumulacion de calor, c) Fcll movimiento: El espacio en el interior del almacén debe de fasilitar 6! movimiento de
‘personal y de los productos, Son recomendables log disefios de una sola planta. Si se utilizan divisionis, situar las
paredes y las puertas de tal manera que faciliten el movimiento. Se debe de.procurar-que las operaciones se desarrollen-
de manera unidireccional; d) Adecuada circulacion de aire. Se debe de. contar con ventitacion natural o artificial ‘que
permita una-adecuada circulacion de aire para crear mejores condiciones de trabajo. De existir ventanas, el numero sera
minimo, localizadas a fa mayor altura posible y protegidas para evitar el ingreso. de polvo, aves e insectos, y e} Faci
manterimighto de paredes, pisos y techos, Los pisos deben permitir el escurimiento del agua, para elle se debe disefiar
drenajés para captar el escurrimiento de liquidos. Se debe contar con ilaves de caferiz bien espaciadas”.

Qué, asimismo, se establece en el Decreto Supremio N° 016-2011-SA

‘Reglamento para el Reglamenio para ‘el Registro, de ‘control y vigilancia sanitaria de Productos Farmacéuticos,

Dispositivas Médicos y Productos: Sanitarios”, la-cual sefata-en su.Articulo 186 respecto del Grupo Téenico Multisecterial

de Prevention y combate al Contrabando, Falsificacion y Comercio llegal, “E! grupo Técnico Multisectorial de Prevencidn y

- Combate al Contrabando.. Falsificacién Comercio llegal {GTM) de productos: farmacéuticos, dispositivos médicas y

productos sanitarios esta adscrito al Ministerio de Salud, elabora y propone plan nagional de Lucha conira &1 Comercio
ilegal de estos productos o dispositivos y establece las estrategias para su implantacion”.

Que, conforme lo establece en el item 34 del Anexo 5 del Decreto Supremo N¢
016-2011-S.A. "Reglamentc. de Establecimientos Farmacéuticos?, Infraccion por: “ Por Fabricar, imporiar, aimacenar,
distribuir, comerciafizar, expender o dispensar produclos o dispositivos contaminados, en mal estadp de conservacion, con
rotulados adulterado, de procetencia desconocida, procedentes de instituciones puiblicas o privadas o sustraidos. Art. 186
y Art. 46 dé fa Ley N” 29459.". Le-corresponde a fa-Farmacia Botica una multa de 5 UIT.

- _ Que, confo‘rjme' lo establece ol Recurso de Apelacitn interpues_to por él
administrado no cuestiona la Resolucion; ya que sé encantraron productos farmacéuticos en el drea de dispensacién
segun se detalla en ef folio N° 09.a Temperatura 29.1°C: ho ciimple con las recomendaciones e indicaciones del

tabricante dichos productes son incautados por estar en mal estado.

_ Que, realizado ¢l estudio y el andlisis ‘de la documentacion del caso materia del
presente, se debe.de sefialar que el administrado no cumplié ‘con Buenas Priclicas establecida en el Acta de la
Guia de N° 084-2018, la BOTICAS INKAFARMA, con razén social INRETAL PHARMA S.A. {Anteriormente ECKERD
PERU 8.4), con RUC. N° 20331066703, represeritada por-su Apederada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, ha.
incunido en infraccion menor que se encuadra en &l Anexo 5, itam 34 del Décreto Supremo N° 016-2011-SA, conforme se
detalla en el Acta de la Guia N° 041-2018, por I6 que se debe declarar Infundado el Recurso:de Apelacitn interpuesto
por el administrado, '

. L Que, de conformidad.con lo establecido en la Constitucion Politica del Estado de-
1993, ¢ D.S, N° 006-2017-JUS que apruebaie!l T.U.0. de la Ley'N* 27444 “Lay de Procedimiento General Administrativo™;
y contando con las -afribuciones conféridas 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; |4 Resolucién Ejecutiva’ Regional N° 0010-2015-GORE-ICA/PR v la Ordenanza

‘Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.



SE RESUELVE.-

_ ARTICULO PRIMERO; INFUNDADO; el Recurso de’ Apelacidn interpuesto par
BOTICAS INKAFARMA, con razén sacial INRETAL PHARMA S.A. (Anteriormente: ECKERD PERU S.A), con RUC. N°

20331066703, ubicado. en Av. Municipalidad N° 267 del distrito, provincia y departamento de lca, representada por su

Apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO contra la Resolucién Directoral Regional NC (691-2018-GORE-
DIRESA-ICADG de fecha. 31 de Mayo del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de lca. Asimismo,
CONFIRMAR la-Resolucién materia de Impugnacion,

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la Via Administrafiva.

ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, a presente Resolucion dentro del término

de Ley a las partes interesadas v a la Direccién Regional de. Salud de fca, para que de.cumplimiento a lo dispuesto en Ia.

presente Resolucién y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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