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@ 47 0CT.2018

VISTOS.- En la Nota N° 212-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID (Ingresado con fecha
23 de Mayo del 2018) y el Exp. Adm. N* £-039152-2018 de fecha 08 de Mayo del 2018, que contiene ef Recurso de
Apelacion interpuesto por BOTICAS INKAFARMA con razén social INRETAIL PHARMA S.A. (Anterformente ECKERD
PERU S.A.) con RUC N° 20331066703, Ubicado en la Villa Av. Diez Canseco Mz 4, Lote 1 del distrito de Tipac Amaru,
provincia de Pisco y departamento de lca, representado legalmente por su Apoderada, GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADO, contra la Resolucién Directoral Regional N° 0421-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 02 de Abril del
2018, expedida por la Direccién Regional de Salud de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guia N° 048-2017 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacion de Productos Farmacéulicos y Afines con fecha 16 de Marzo del 2017, los inspectores
se apersonaron al establecimiento inspéccionado a BOTICAS INKAFARMA con RUC N° 20331066703, Ubicado en la
Vila Av, Diez Canseco Mz 4, Lote 1 del distrito de Tipac Amaru, provincta de- Pisco y deparfamento de lca; fueron
atendides por el Personal Técnico briridando las facilidades y verificandose lo siguiente: “Ef listado de Procedimiento
Operativo de Estandarizacldn Sanitaria (POES) y Procedimientos Operativos se encusntran en forma virtual, asf como
manual de organizacion y funciones del personal; se evidencia del representante legal como efaborado y revisado; carece
de fa firma del Director Técnico def citado establecimiento. Farmacéutico, se visualiza fecha del 20/01/2017, no mostro
examen médico y/o laboratorio del personal; refiere la Directora Técnica, haber recibido un correo electrénico desde el
nivel central donde e indica fa no presentacion de los mismos por no ser de importancia. Se realizo la verificacion del
Stock Fisico de los Praductos conlrofadas con el ibro de control de psicotrdpico donde ambos concuerdan exactaments.
En el drea de dispensacion no se cuenia con el fermémetro ambiental, sin embargo. cuenta con registro de temperatura
diaria fecha de 16 de marzo del presenté afio. Cabe sefialar que en el drea de dispensacion se encuentra el aire
acondicionado, pero se observa Ja division con un anaquel que divide el drea de dispensacion en dos parles, hacia la
puerta se.ubica ef aire acondicionado y la division hacia el interior el ire no cireula observandose Ia temperatura de 28°C,
y enconfrandose en los anaqueles productos farmacéuticos cuya condicion de almacenamiento segun el laboratorio
fabricante indica que debe canservarse a no més de 25°C, los mismos que se incaulan segtn relacién en ef folfo N° 10.
En relacion a fas recefa medicas retenidas de los productos conlrolados se evidencia que carece de la firma del Quimico
Farmacéutico al momento de la dispensacion, asi como se evidencia recelas sin nombres del paciente y la vigencia de la
receta no se estén-cumpliendo tal como o establece las normas sanitarias vigentes. Asimismo, se incautan los productos
de mal estado de conservacion (28°C) en la BOTICA INKAFARMA". Asimismo, se cita al Director Técnico y/o
Representante Legal para que presente o rindan sus descargos dentro de los 07 dias habiles.

Que, mediante ef Informe Técnico N° 026-2018-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de
fecha 09 de Enero del 2018, se concluye: Que, los hechos antes descritos contravienen con lo dispuesto segtn el articulo
46 de la Ley N° 29459 de las prohibiciones sefiala: 2. La fabricacién, la imporiacion, el almacenamiento, la distribucién, la
comercializacion, fa publicidad, la dispensacién, la tenencia y la lransferencia de cualquier tipo de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o producios sanitarios sin registro sanitario, falsificados, contaminados, en mal estado
de conservacion o envases adulterados, con fecha de expiracién vencida, de forma de procedencia desconocida,
sustraido u ofra forma con fines ilicitos. En tal consideracion, el conductor del Establecimiento Farmacéutico ha incurrido
en infraccion posible de sancién conforme lo establece el Decreto Supremo N° 016-2011-SA Anexo 05 ltem 34 “Por
fabricar, importar, almacenar, distribuit, comercializar, expender o dispensar productos o dispositivos contaminados, en
mal estado de conservacién, con rolulado adulterade, de procedencia desconocida, procedentes de instituciones plblicas
0 privadas o una multa ascendente a CINCO UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (5 UIT) que asciends Sf.
20,250.00 SOLES (VEINTE MIL DOSCIENTOS SOLES CON 00/100 SOLES). (...)".

Que, mediante ta Resolucion Ditectoral Regional N° 0421-2018 -GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 02 de Abril del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, en su Articulo Primero se
resuelve: "Sancionar con una MULTA equivalente a CINCO UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (5UIT) suma
ascendente a S/, 20,250.00 Soles (VEINTE MIL DOSCIENTOS CINCUENTA 00/100 SOLES), correspondiente al afio
2017 fecha de cometida la infraccion del Establecimiento Farmacéutico de nombre comercial BOTICAS INKAFARMA con
Razon Social ECKERD PERU S.A., con R.U.C. N° 20331066703, represeniado legalmente por la Sefiora CRIBILLERO
ALDANA CECILIA DEL CARMEN, sito en la- Villa Av. Diaz Canseco-Mz. 4 Lote 1, del distrito de Tipac Amaru, provincia
de Pisco, departamento de lca, {...). Asimismo, se hace la entrega la R.D.R. N° 0421-2018 a la administrada el dia 02 de
Mayo del 2018,




_ "Que, con fecha 08 de Mayo de! 2018, BOTICAS INKAFARMA con razdn social
INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU $.A.) con RUC N° 20331066703, Ubicado en la Vilia Av. Diez
Canseco Mz 4, Lote 1 del distrito de Tipac Amaru, provincia de Pisco y departamento de Ica, representado legaimente
por su Apoderada, GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO interpone el Recurso de Apelacion contra |a Besolucién
Directoral Regional N° 0421-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG, fundamentando lo siguients: "Sobre la inobservancia def
debido procedimiento administrativo sancionador que ha omitido la previa notificacion de posibles cargos que da inicio el
procedimiento acministrativo sancionador; y la inaplicacidn del Articulo 255 del TUQ de-la Ley N° 27444, que la Autoridad
Administrativa no estd tomando en cuenta las normas Jegales; respecto a la supuesta falta de tener productos
almacenados en mal estado de conservacion, no se han adjuntado ningtin medio probatorio (sean folos o videos) que
acrediten de forma fehaciente que la temperatura al interior de nuestro focal, al momento de realizarse la Inspeccidn, era
superior a la indicada por el laboratorio fabricante de los productos incautados, asimismo, sobre las cajas de los productos
incautados que acrediten que ef laboratorio fabricante sefalaba como temperatura de almacenamiento de fos productos
25°C; respecto a la observacion de tener-Procedimientos Operativos de Estandarizacion Sanilaria (POES) y manuales en
archivos virluales, la empresa bofica tiene debidamente digitalizado y actualizado en cada computadora del
establecimienito, los POES de Buenas Précticas de Farmacovigilancia, efc, los cuales son desarrollados por quimicos
farmacguticos de nuestra drea regulaloria, los cuales son manejados por la representante, la sefiora CECILIA
CRIBILLERO ALDANA quien es Quimica Farmacéutica; y con respecto ala Falta de no mostrar archivos de examenes
médicos actuales de los trabajadores, ninguna autoridad puiblica podré exigir a las personas fa certificacion de su estado
te salud, carnet sanitario, carns! de salud o documento similar, como condicion para el ejercicio de actividades
profesionales, de produccion, comercio o afines". Asimismo, la recurrente sefala su domicilio procesal en Av.
Ernesto Romero Diez Canseco Mz 4, Lote 01 del distrito de Tupac Amaru, provincia de Pisco y departamento de
lea.

Que, madiante Ja Nota N° 212:2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fechia 21 de
Mayo del 2018, que-contiene el Exp. Adm. N° E-039152-2018 que eleva ef Recurso de Apelacion 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 dispuesto en &l Art. 1912 de la Censtitucion Politica det Estado
de 1993, concordante con el Art. 2° de la Ley N® 27867 "Ley Orgdnica de los Gobiernos Regionales”; los Gobiernos
Regionales tienen autonomia palitica, econdmica y administrativa. en- asuntos de su competencia, constituyendo para su
administracion econdmica y financiera; un Pliege Presupuestal.

~ Que, conforme el Articulo 219 del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS que aprueba
el TU.O. de la Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General" se establece sobre los Requisitos: del
Recurse, se dispone: El escrito del Recurso deberd sefialar el acto def que se recurre y cumpliré los demés requisitos
previstos en el articufo 122 del la presente Ley. Asimismo, en el Articulo 218 de la misma norma se establece: “Ef Recurso
de Apelacidn se interpondré cuando la impugnacidn se sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o
cuando se trate de cuestiones de puro derecho”, debiendo dirigitse a ia misma autoridad que expidio 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 Ios recursos es de 15 dias perentorios”.

Que, los hechos antes descritos contravienen con lo dispuesto en la Ley N* 29459
"t ey de los Productos Farmacéuticos; dispositivos médicos y productes sanitarios’, en su Articulo. 23, sefiala que: “Ef
Quimico Farmacéutico que asume la direccion técnica de un establecimiento farmacéutico es responsable de que se
cumplan los requisitos de la calidad de los productos que sé elaboran, importan, exportan, almacenan, distribuyen,
dispensan o expenden en astos, segtin corresponda al establecimiento y demds normas sanitarias vigentes, asi como la
adquisicion o distribucion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios solo se efectué de
establecimientos autorizados”. '

Que, conforme se establece en el Artfculo 46 de fa Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” sobre ias prohibiciones se sefala: (...} 2. La
fabricacion, la importacion, el almacenamiento, la distribucion; la comercializacion, la publicidad, fa dispensacion, la
tenencia y la fransferencia de cualquier tipo de productos farmacéuticos, dispasitivos médicos o productos sanitarios sin
registro sanitario, falsificados, contaminados, en mal estado de consérvacion o envases adulterados, con fecha de
expiracion vencida, de forma de procedencia desconocida, sustraide u otra forma con fines ilicitos, {...)"

Que, asimismo, se establece en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA,
“Reglamento para el Registro, de Control y Vigilancia Sanitarfa de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”, fa cual sefiala en su Articulo 186 respecto del Grupe Téenico Multisectorial de Prevencién y
Combate al Contrabando, Falsilicando y Comercio llegal, “El Grupo Técnico Multisectorial de Prevencicn'y Combate af
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contrabando, falsificacién y Comercio flegal (GTM) de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios estd adscrito al Ministerio de Salud, elabora y propone el plan nacional de Lucha contra el Comercio llegal de
estos producios o dispositivos y establece las estrategias para su implantacidn”.

Que, conforme a lo prescrito en el Articulo 50 dé la Ley N° 29459 “Ley dé los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone de los criterios: para la aplicacion de
Sanciones se establece: 1. La Proporcionalidad def dano real o polencial en la salud de fas personas. 2. La gravedad de
ta infraccién y 3. La condicidn de réincidencia o reiteracion”,

Que, de acuerdo al ftem 34 del Anexo 05 del Decréto Supremo N° 016-2011-SA se
indica: "Por fabricar, importar, amacenar, distribuir, comercializar, expender o dispensar productos o dispositivos
confaininados en mal estado de conservacidn, con rotulado adulterado de procedencia desconocida, procedentes de
instituciones pdblicas o privadas o sustraidos, Art. 188 y Art. 46 de la Ley N° 29459. Le corresponde una multa de 5 UIT
para Farmacia Bolica”,

Que, realizado el estudio y el andlisis de la documentacion, el Recutso de
Apelacion no desvirilla las infracciones establecidas en la Resolucion gue se impugna; por lo que se debe de senalar que
BOTICAS INKAFARMA con razon social INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A.) con RUC N°
20331066703, Ubicado en la Villa Av. Diez Canseco Mz 4, Lote 1 del distrito de Tipac Amaru, provincia de Pisco y
departamento de lca, represeniado legalmente por su Apoderada, GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, ha
incurride en infraccién -encontrandose dentro del establecimiento en el drea de dispensacidn el aire acondicionado, pero
se observa la divisién con un anaquel que divide el area de dispensacidn en dos partes, hacia la puerta se ubica el aire
acondicionado y fa divisién hacia el interior el airé no ¢ircula observandose la temperatura de 28°C, y enconirandose en
los anagueles productos farmacéuticos cuya condicion de almacenamiento segun el laboratorio fabricante indica que debe
conservarse a no mas de 25°C, los mismos que se incautan segun relacion en el folio N° 10 del Acta de la Guia N° 048-
2017. Hechos establecidos en el ftem 34 del Anexo 05 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Por lo que se debe declarar
INFUNDADO -l Recurso de Apelacion,

Que, estando &l Informe Técnico N° 666-2018-GORE-ICA-GRDS/LMLR vy de
conformidad con lo establecido en la Constifucion Politica del Estado de 1993, la Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento
Administralivo General”; y contando con las atribuciones conferidas af Gobieme Regional por Ley N° 27783 “Ley de Bases
de la Descentralizacion®, Ley N° 27867 “Ley Orgdnica de Gobiernos Regionales” su modificatoria Ley N° 57902, el
Decreto Regional N° 001 -2004-GORE-ICA, la Resolucién Ejecutiva Regional N° 0010-2015-GORE-ICA/PR vy fa
Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

.SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, & Recurso de Apelacion interpuesto por
BOTICAS INKAFARMA con razén social INRETAIL PHARMA $.A. (Antetiormente ECKERD PERU S.A.) con RUC N°
20331066703, Ubicado en la Villa Av. Diez Canseco Mz 4, Lote 1 del distrito de Tlpac Amaru, provincia de Pisco y
departamento de Ica; representado legaimente por su Apoderada, GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, contra Ia
Resolucién Directoral Reqional N° 0421-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 02 de Abril del 2018, expedida por fa
Direccion Regional de Salud de lca; asimismo CONFIRMAR fa Resolucion materia de-impugnacian.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la via adminisirativa.
ARTICULO TERCERQ: NOTIFIQUESE, la presente Resolucion dentro del término
de Ley a las parles interesadas y a la Direccién Regional de Salud de lca, para que de cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Resolucién y PUBLIQUESE,
COMUNIQUESE Y REGISTRESE
GOBIERNO REGIONAL DE ICA
onque SARROLLG BOCIAL
Ei’_u; CA %iﬂ)ﬂ Q@S
NG, CECILIA LEON REYES—

GERENTE REQIGMAL, — [



