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Resolucion gerencia[ ﬂ{_qgiona[ AN°. 0811 -2018-GOREICA/GRDS
e, 1HNOV. 2018

' VISTOS.- En la Hoja de Ruta N° E-003820-2017 de fecha 22 de Febrero del 2017 y el
Exp. Adm. N° DG-00000462-2017 de fecha 12 de Enero del 2017, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por dofia
GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, Apoderada de Ja BOTICAS INKAFARMA, con.razén social ECKERD PERU S.A,,
can RUC. N° 20331066703, contra la Resolucién Directoral Regional N° 1541-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 30 de
Diciembre del 2018, expedida por la Direccidn Regional de Salud de lca; por la Sancion Impuesta a! Establecimiento
Farmacéutico ubicado en Av, Grau N° 177 del distrito, provincia y departamento de lca.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante gl Acta de la Guia de'N°® 223-2015 de Inspeccion para Establecimienios
de Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 08 de Junio del 2015; los inspsctores $e apersonaron al
establecimiento inspeccicnando a la BOTICAS INKAFARMA, con razdn social ECKERD PERU S.A., RUC. N° 20331066703,
ubicado -en. Av. Grau N° 177 del distrito, provincia y departamento de Ica y fueron atendidos por el Personal Técnico
brindando las facilidades y verificandose lo sigutente: “Los Procedimienios Operativos de Estdndar (POES), se encuentra en
el sistema informética, asi como el listado da procedimisnio operativos estdndar en relacion al examen médico y/io laboratorio
Juridico al personal no mosiro. Refiere ef Director Téenico que. de nivel caniral han comunicado que ef art. 13 de'la Ley
General de Salud, no exigen documerto y/o examen médico para laborar, pero si realiza examen médico anual a fodo ef
personal que fabora én el establecimiento farmacsutico. Se realiza vefificacion de Stock Fisico de. productos cohtrolados can
los libros oficiales verificdndose conforme”.

Que, mediante -el Informe N° 586-2016-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 21 de
Diciembre del 2016, se establece en su conclusion: *(...). En tal consideracion, el conductor del Establecimiento Farmacéutico
ha.incurrido en infraccion posible de sancidn conforme lo establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 liem 17
sancion mayor que a la letra dice: "Por incumplir con las exigencias dispuestas, cuando comesponda, en las normas de
buenas précticas de dispensacién o buenas prclicas de alimacenamiento, u otras buenas prdclicas aprobadas y/o demds
normas complementarias”. Art. 33. Por lo fanlo, le correspgpde una multa ascendente a 0.5 UNIDAD IMPOSITIVA
TRIBUTARIA (0.5 UIT), (...)".

Que, mediante la Resolucion Direcioral Regional N° 1541-2018-GORE-DIRESA-

ICA/DG de fecha 30 de Diciembre del 2018, expedida por la Direccién: Regional de. Safud de Ica, se resuelve (Articulo

Primero): “Sancionar con una Mulfa equivalente a 0.5 UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (0.5 UIT) suma ascendente a S/,

1,925.00 Nuevos Soles (UN MIL NOVECIENTOS VEINTICINCO Y 00/100 NUEVQS SOLES) correspondiente al aio 2015,

fecha de cometida la infraccion del Establecimiento Farmacéutico de nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con RUC N°

20331066703, representado legalmente por el Sefdior ROMAN MACHUCA KUIS ALEJANDRO, sito en Avénida Grau N° 177
. .del distrito de lca, provincia de icd y departamento de Ica, {...)". Asimismo, se hace la-entrega de.la R.D.R. N° 154172018 a ia

administrada el dia 01/01/2017 (Folio 14)".

Que, con fecha12 de Enero del 2017, dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO
interpone &l Recurso de Apelacion contra 1a Resolucion Directoral Regional N° 1541-2016-GORE-DIRESA-ICA/DG, por la
Sancion Impuesta a la BOTICAS INKAFARMA, ctx razon social ECKERD PERU S.A con RUC. N° 20331066703, ubicado
en Av. Grau N° 177 del distrito, provincia y departarento de Ica, fundamentando lo siguiente: "Con respecto a la falta por 1o
tener carnet de salud de los trabajadores, ninguna autoridad publica podra exigir a las personas fa certificacion de su-estado
de salud, carnet sanitario, camnet de salud o similar, para el ejercicio de las actividades respecto a la supuesta falta de no
tener los procedimientos operativos de estandar (POES) en Fisico, Los POES se encuentran debidamente escritos en PDF
con firma digitalizada del Quimico Farmacéutice que lo aprugba, [o cual ne infringe ninguna norma del Manual de [as Buenas
Préacticas: Asimismo, la administrada sefiala su domicilio en Av. Grau N° 177 de! distrito, provincia y departamento de
lca.
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Que, mediante la Nota N° 052-2017-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 17 de Febrero

“del 2017, se eleva el Recurso de Apelacion contenido en el Expediente N° E-017422-2018 a la Geréncia Regional de

Pesarrollo Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiento come segunda y dltima instancia administrativa, de
conformidad con lo dispuesto en el Decreto Regiona! N° 001-2004-GORE-ICA.

Que, conforme a lo dispuesto en el Art. 191¢ de fa Constitucidn Politica de! Estado,
concordante con el Art. 2° de la Ley N®.27867 "Ley Organica de los Gobiemos Regionales"; los Goblernos Regionales tienen
autonomia poiitica, econdmica y administrativa en asuntos de su competencta constituyendo para su administracion
econdmica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, conforme el Articulo 219 del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS que aprueba el
T.U.0. dela Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General” se establece sobre los Requisitos del Recurso, se
dispone: El escrito del Recurso deberd sefialar el acto del que se recurre y cumplird los demas requisitos previstos en el
articulo 122 de la presente Ley. Asimismo, en el Articulo 218 de la misma nofma se establece: "Ef Recurso de Apelacion se
interpondrd cuando la impugnacin se sustente en diferenie inferpretacion de las pruebas producidas o cuando. se trate de
cugstiones de puro derecho’, debiendo dirigirse a la misma autoridad que expidié el Acto que se impugna para que eleve lo
actuado al superior jerdrquico. y el inciso 2 del articulo 216 de la misma ley “Ef termino para la inferposicion de los recursos es
de 15 dfas perentorios”.

Que, conforme lo establece en el Articulo 64 de la Ley N° 26842 "Ley General de
'Salud”, se dispone: “Las personas naturales o juridicas que se dédican a la comerciafizacion de productos farmacéuticos para
desarrollar sus actividades deben cumplir con los requisitos y condiciones. sanitarias establecidas en el reglamento, y cefiirse
a |as Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacionat, La Autoridad de
Salud de nivel nacional o a quien esta delegue, verificara periddicamente el cumplimiento de lo establecido en la presente
disposicion”.

Que, conforme se establece en el Articulo 22 de la Ley N° 29459 “Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ se dispone sobre la Obligacidn de Cumplir las Buenas Practicas
que dispone: *Para desartoliar sus actividades, las personas niaturales o juridicas, ptiblicas y privadas que se dedican para sf
0 para {erceros a la fabricacion, fa importacion, la distribucion, el almacenamiento, la dispensacion o el expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias
establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas précticas de Manufactura, Buenas Prdcticas de Laboratorio,
Buenas Précticas de Distribucion, Buenas. Précticas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion y Buenas
Précticas de seguimiento farmacoterapeutico y demds aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), segun corresponda y
contar con la certificacion correspondiente en los plazos que establece ef reglamento. (...)".

Que, en lo dispuesto en la Resolucion Ministerial N° 585-99-SA/DM, de manual de
buenas précticas de Almacenamiento de Productos. Farmacéuticos y Afines en su Articulo 47 que sefiala: “Todo ef personal
debe recibir adiestramiento en las practicas de higiene personal y someterse a exdmenss medicos requiares, los cuales
deben registrarse con mayor frecuencra Ins que manejan materiales o producros pefigrosas. {...}"

_ _ Que, conforme o establece en el articulo 33 del Decrelo Supremo N° 014-2011-S.A,
sobre el cumplimiento de exigencia, se establece que: “Para que el establecimiento se denomine farmacia debe ser de
propiedad de un profesional quimico fargaceéutico. El Quimico Farmacéutico puede ser propietario de una o mas farmacias,
bajo la misma denominacién, debfendor}umpﬁr con loos requisiios exigidos para estos. Las Farmacias y Boficas deben
certificar en Buenas Practicas de Dispensacion Almacenamiento, Farmacovigitancia. Si dicho establecimiento implemanta el
seguimiento farmacoterapuetico debe cerfificar en Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapeutico y si implemenia fa
comercializacion a domicitio debe certificar en Buenas Practicas de Distribucién y Transporte”. -

Que, conforme lo establece en el articula 12 del Decreto Supremo N° 014-2G11-54,
sobre el cumplimiento de exigencia, se establece que: {...), Para el caso de los establecimientos farmacéuticos dedicados a
la fabricacion, importacion, exportacion, comercializacion, almacenamiento, distribucion, dispensacion, expendio de productos
farmacéuticos y productos sanitarios, la-direccion técnico-debe estar a cargo de un profesional Quimico Farmacéutico colegio
v habilitado. Para el caso de los eslabjecimienios farmacéuticos dedicados exclusivamente a la fabricacidn, imporiacion,
exportacion, comercializacion, almacenamiento, distribucion, dispensacién, expendio de dispositivos médicos, {...J"
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Que, conforme lo establece en el articulo 41 del Decrsto Supremo N° 014-2014-SA,
sobre el Director Técnico en las Cficinas Farmacéutico el mismo que debera cumplic con los requisitos del Articulo 12 del
presente Reglamento, {...)".

Que, .conforme lo establece en el item 17 del Anexo 1 del Decreto Supremo N° 014-
2011-5.A. “Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos”, Infraccidn por: “Incumplir con fas exigencias dispuestas, ciiando
corresponda, en fas hormas de Buenas Prédcticas de Dispensacion o Buenas Précticas de Dispensacidn o Buenas Prdcticas
tle Almacenarniénto o Buenas Prdcticas de Distribucidn y Transporte o Buenas Pricticas de Manufactura o Buenas Practicas
de Latioratorio 0 Buenas Pricticas de Fdrmaco vigilancia, o buenas prdcticas de seguimiento farmaco terapéutico; U ofras
buenas prdclicas aprobatlas y/6 demas normas complementarias. Artictilo 33, 60, 63, 70, 81, y 81. Corresponds una multa de
menorde 1 UIT".

Que, conforme a fo préscrito en el Articulo 50 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone de 10s criterics para la aplicacion de
Sanciones se establece: “1. La Proporcionalidad del dafio real o polencial en la salud de las personas. 2. La gravedad de Ja
infraccion y 3. La condicion de reincidencia o reiteracion”, ' '

Que, realizado el estudio y el andlisis de las infracciones imputadas, el Recurso de
Apelacion interpuesto por dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADOQ, en calidad de Apoderada de la BOTICA
INKAFARMA no desvirtlia la Resolucion Impugnada y se concluye que el establecimiento farmacéutico ubicado en Av, Grau
N° 177 del distrito, provincid y departamento de Ica, ha incurrido en infraceion sobre el Personal que no s¢ realiza un examen
médico o de laboratorio ya que no se mostro. exdmenes médicos; clinicos o bioquimicos, el procedimiento operativo de
estandar lo tiene en forma virtual, becho cometido por la infraccion que se encuadra en el Anexo 1, ftem 17 det Decreto
Supremo N* 014-2011-8A, por no haber realizado las buenas précticas, conforme 1o establece en el Acta de la Guia N°® 223
2015.

_ Que, estando al Informe Técnico N° _773-2018-GORE-ICA-GRDSAMLR y de
conformidad con lo establecido en la Constitucion Politica del Estado, el D.S. N*0062017-JUS que aprueba el T.U.0. de la
Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”; y contando con las afribuciones conferidas al Gobierno
Regional por Ley N* 27783 “Ley de Bases de la Desceniralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Organica de Gobiemos Regionales”
su modificataria Ley N° 27902, &l Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, la Resolucion Ejecutiva Regional N 0010-2015-
GORE-ICA/PR y la Ordenanza Regional N° 0012:2017-GORE-ICA. -

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, &l Recurso de Apelacién interpuesto por dofia

" GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, Apoderada de la BOTICAS INKAFARMA, con razén social ECKERD PERU S.A.,

con RUC. N° 20331066703, contra fa Resolucion Directoral Regional N° 1541-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 30 de
Biciembre del 2018, expedida por la Direccidn Regional de Salud de lea; por la Sancion Impuesta al Establecimiento
Farmacéutico ubicado en Av. Grau N° 177 del distrito, provincia v deﬁar‘tarnento de lca.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada Ia via administrativa.
" ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, la presente Resolucion dentro def término de
Ley a las paries interesadas y a Ia Direccién Regional de Salud de lca, para que de cumgplimienio a lo.dispussto en la
presente Rasolucion y PUBLIGUESE,

COMUNIQUESE Y REGISTRESE

SIERNO RECIOHAL DE |
NCIAREGION. . 2 3

_CECILIA LEON
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