%4 Gobierno Regional delca >

Resolucion Gerencial Regional N° - (604 -2018-GOREICAGRDS
Ica, 030CT.2018

VISTOS.- La Nota N° 0101-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 02 de Marzo
del 2018 y el Exp. Adm. N° E-017422-2018 de fecha 26/06/2018, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por
BOTICAS INKAFARMA, con razon social ECKERD PERU S.A., con RUC. N° 20331066703, ubicado en Av. Panamericana
Sur S/N con Oscar Benavides del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y departamento de Ica, representada por su
apoderada GISELA ESTAFANIA MEDINA DELGADO ccontra la Resolucién Directoral Regional N° 091-2018-GORE-
DIRESA-ICA/DG de fecha 31 de Enero del 2018, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guia de N° 325-2017 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 08 de Setiembre del 2017, ubicado en
Av. Panamericana Sur S/N con Oscar Benavides del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y departamento de lca;
los inspectores se apersonaron al establecimiento inspeccionado y fueron atendidos por el personal técnico brindando las
facilidades y verificandose lo siguiente: “Ausencia del Director Técnico horario de atencion al publico y permanencia
registrada, hecho relevante que se encontrd anotado en el libro de ocurrencias Folio N° 177, mas la citada profesional se
hizo presente y firma el acta correspondiente como se evidencia, el establecimiento estuvo a cargo del personal técnico, el
personal no se realiza un examen médico o de laboratorio ya que no se mostro exdmenes médicos, clinicos o bioguimicos,
no mostro el reporte al observatorio Peruano de precios, el Procedimiento Operativo lo tiene en forma virtual y no cuenta
con la firma de la directora técnica”.

Que, mediante el Informe N° 741-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 14 de
Diciembre del 2017, se establece en su conclusion: “Los propietarios y/o conductores de la citada oficina farmacéutica han
incurrido en observaciones mayor, menor, como se registra en la Guia de Inspeccion Reglamentaria N° 325-1-17 realizada
el 08 de setiembre del 2017, y acorde a las normas reglamentarias vigentes, le corresponde una multa ascendente a una (1)
UIT, establecido en Anexo 01, infraccion N° 17 mayor de la Escala por infracciones y sanciones a los establecimientos en el
articulo 50 de la Ley N° 29459* y del articulo 146 del presente reglamento de Establecimiento Farmacéutico que a la letra
dice: Incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda en las buenas prdcticas de dispensacion o buenas
préacticas de almacenamiento Art. 33, 60”.

Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N°® 0091-2018-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 31 de enero 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/. 4,050.00
Nuevos Soles (CUATRO MIL CINCUENTA 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente al ano 2017, 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 Sefiora CECILIA DEL CARMEN CRIBILLERO
ALDANA sito en Av. Panamericana Sur S/N con Oscar Benavides del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y
departamento, (...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0091/2018 a la administrada el dia 22/02/2018 (Folio 15).

Que, con fecha 26 de febrero del 2018, BOTICAS INKAFARMA, con razdn social
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° 0091-2018-GORE-DIRESA-
ICA/DG, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, fundamentando lo siguiente: “Con respecto a la falta por no
tener carnet de salud de los trabajadores, ninguna autoridad publica podra exigir a las personas la certificacion de su estado
de salud, carnet sanitario, carnet de salud o similar, para el gjercicio de actividades; por no mostrar el reporte de precios al
observatorio peruano, nuestra empresa realiza la subida de la informacidn de precios de cada uno de nuestras boticas de
manera virtual, y por tltimo la Botica Farmacéutica tiene Procedimiento Operativo de Estdndar de Buenas précticas de
Almacenamiento, de buenas practicas de Dispensacion, Buenas prdcticas de Faramcovigilancia, etc, los cuales son
desarrollados por Quimico Farmacéutico de su Area regulativa que son comandados por fa representante CECILIA
CRIBILLERO ALDA, quien es de profesién Quimica Farmacéutica y contiene su firma digitalizada de la profesional que se
menciona”.

Que, mediante la Nota N° 0101-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 02 de
Marzo del 2018, se eleva el Recurso de Apelacion contenido en el Expediente N° E-017422-2018 a la Gerencia Regional de
Desarrollo Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiento como segunda y Ultima instancia administrativa, de
conformidad con lo dispuesto en el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA.



Que, conforme a lo dispueste en el Art. 1912 de fa Constitucion Politica del Estado
de 1993, concordante con el Art. 2° de la Ley N® 27867 “Ley Orgdnica de los Gobietnos Regionales™; los Gobiernos
Regionales tienen autonomia politica, econémica y administrativa en asuntos de su competencia, constituyends para su
administracion econdmica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, conjorme el Articufo 219 del Decreto Supreme N° 006-2017-JUS que aprueba
el TU.0. de la Ley N* 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General” se establece sobre los Requisitos del Recurso,
se disponie: El escrito def Recurso deberd sefialar el acto del que sé recurre y cumplird los- demaés requisitos previstos en el
articulo 122 del la presente Ley. Asimismo, en ef Articulo 218 de la misma norma se establece: “Ef Recurse de Apelacion se
interpondra cuando fa impugnacion se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se frate de
cuestiones-de puro derecha’”, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidid el Acto que se impugna para que eleve lo
actuado al superior jerarquico. y el inciso 2 del articulo 216 de la misma ley “El termino para la interposicion de los recursos
@s de 15 dias perentorios”.

Que, conforme se establece en el Articulo 22 de la Ley N° 29459 ‘Lay de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se- dispone scbre la Obligacion de Cumplir las
Buenas Practicas que dispone: “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, fa distribucion, el almacenamiento, la dispensacion o el
expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con fos requisitos y
condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las buenas préclicas de Manufactura, Buenas
Practicas de Laboratorio, Buenas Prdcticas de Distribucion, Buenas Prdclicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de
Dispensacin y Buenas Précticas de seguimiento farmacoterapeutico y demds apfobadas por la Aultoridad Nacional de
Salud (ANS). a propuesta de la Autoridad Nacfonal de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), Segun corresponda y contar con la cerfificacion correspondiente en los plazos que establece el
reglamento. {...)"

Que, conforme lo establece en ¢f Aticulo 64 de la Ley N° 26842 “Ley General de
Salud”, se dispone: "Las persenas naturales o juridicas que se dedican a la comercializacién de productos farmacéuticos
para desarrcllar sus actividades deben cumplir con los requisitos y candiciones sanitarias establacidas en el reglamento, y
cefiirse a las Buenas Préacticas de Almacenamiento y Dispensacion que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional. La
Autoridad.de Salud de nivel nacional ¢ a quien esta delegue, verificara periddicamente el cumplimiento de lo establecido en
la presente disposicion”.

Que, asimismo, en lo dispuesto en la Resolucidn Ministerial N° 585-89SA/DM, de
manual de buenas practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines en su articulo 31 que: “Todos fos
documentos deben ser disefiados, revisados y distribuidos cuidadosamente. Ef contenido de los documentos debe ser
redactado en forma clara, precisa y libre de- expresionss ambiguas. Debe indicar el titilo, el contenido, el nombre y firma de
la persona que lo aprueba y la validez del mismo”.

Que, en o establecido en fa Resolucion Ministerial N° 585-93SA/DM, en su Artigulo
33 se sefala: “Deben archivarse los docurmentos referentes a todas las compras, recepeiones, controles, despachos de
productos, exdmenes médicos y ofros segn las normas legales vigentes”.

Que, conforme: lo establece en el articuld 33 del Decreto Supremo N® 014-2011-8.A,
sobre el cumpiimiento de exigencia, se establece que: “Para que ef establecimiento se denoming farmasia debe ser de
propiedad de un profesional quimico farmacéutico. El Quimico Farmacéutico puede ser propietario de una o més farmacias,
bajo fa misma denominacion, debiendo cumplir con los requisitos exigidos para ssios. Las farmacias y boticas deben
certificar en Buenas Prdcticas de Dispensacidn Almacenamisnto, Farmacovigiiancia. Si dicho establscimignto implemenia-el
sequimiento farmacoterapeutico debe certificar en Buenas Précticas de Seguimiento Farmacoterapeutico y si implementa la
comercializacion a domicilio debe-certificar en Buenas Practicas de Distribucion y Transporie”.

Que, conforme lo establece en el item 17 del Anexo 1 del Decreto Supremo N* 014-
2011-8.A. “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”, Infraceion por: “Incumplir con las eéxigencias dispuestas,
ctiando correspondd, en las normas de Buenas Practicas de Dispensacion o Buenas Prdclicas de Dispensacidn o Buenas
Practicas de Almacenamiento o Buenas Practicas de Distribucion y Transporte o Buenas Prdcticas de Manufactura o
Buenas-Prdcticas de Laboratorio o Bugnas Précticas de Fdrmaco vigilancia, o buenas praclicas de seguimiento farmaco
terapéutico, u ofras birenas pricticas aprobadas v/o demés normas complementarias. Articulo 33, 60, 63, 70, 81, v 91.
Corresponde una mufia de menor de 1 UIT",
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~ 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 para la aplicacion de
Sanciones se establece: “1. La Proporcionalidad del dario real o potencial en la salud de las psrsonas. 2. La gravedad de Iz
infraccidn y 3. La condicidn de reincidencia o reiteracion”.

Que, realizado el estudio y el andlisis de las infracciones imputadas a la BOTICA
INKAFARMA con razén social ECKERD PERU S.A.,, con RUC. N° 20331066703, representada por su Apoderada GISELA
ESTEFANIA MEDINA DELGADQ, las mismas que no han sido desvirtuadas con medio probatorio alguno; se concluye que
el mencionado establecimient ha contravenido las exigencias establecidas sobre el personal que no se realiza un examen
médico ¢ de laboratoric ya que no se mostro exdmenes médicos, clinicos. o bioquimicos, no mostro el reporte at
observatorio Peruano de precios, el Procedimiento Operativo lo tiene en forma virtual y no cuenta con la firma de fa directora
técnica, hecho cometida la infraccian que se encuadra en el Anexo 1, item 17 del Decreto Supremo N° 014-2011-8A, por no
haber realizado las buenas précticas, conforme lo establece en el Acta de la Guia N° 325-2017.

Que, estande al Informe Técnico N® 584-20%18-GORE-ICA-GRDS/LMLR vy de
conformidad con lo establecido en la Constitucion Politica del Estado, et D.S. N° 0062017-JUS que aprugba el TU.O. defa
Ley N® 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”; y contando con fas atribuciones conferidas al Gobieme
Regicnal por Ley N° 27783 “Ley de Bases de la Descentralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Organica de Gobiernos Regionales”
su modificatoria Ley N° 27902, ef Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, la Resolucidn Ejecutiva Regional N°® 0010-
2015-GORE-ICA/PR, la R .G.G .R. N° 0086-2018-GORE-ICA/GGR y |a Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apelacién inferpliesto por
BOTICAS INKAFARMA, con razén social ECKERD PERU S.A., con RUC, N° 20331066703, ubicado en Av., Panamericana
Sur 8/N con Oscar Benavides del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y departamento de [ca, representada por su
apoderada GISELA ESTAFANIA MEDINA DELGADO ccontra la Resclucion Directoral Regional N° 091-2018-GORE-
DIRESAICADG de fecha 31 de Enero del 2018, expedida por fa Direccidn. Regional de Satud de fca. Asimismo
CONFIRMAR la Resolucidn materia de impugnacion,

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agoiada la via.administrativa,
_ ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, la presente Resolucion dentro del término
de Ley a las paries interesadas y a la Direccion Regional de Salud de Ica, para que de cumplimiento a lo dispuesto en Ja
presente Resolucidn y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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