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&g Gobierno Regional de Ica

Resolucion Gerencial Regional N2 0829 -2018-GORECAIGRDS
lca, 1 6 NUV . 2018

VISTOS.- La La Nota N° 0605-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha
18/09/2018 - Exp. Adm. N° E-075359-2018 de fecha 11/09/2018; que contiene el Recurso de. Apelacion interpuesto por
doRa GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADOQ representante legal de la BOTICAS INKAFARMA, con razén social
INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A.) con RUC: 20331066703 contra la Resolucion Directoral
Regional N° 1163-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 28 de Junio del 2018, expedida por la Direccion Regional de

Salud de lca, Establecimiento Farmacéutico ubicado en la Calle Beatita de Humay N*519 del distrile- de Pisco, Provincia
de Pisco y departamento de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediants el Acta de [a Guia de N° 0101-2018 de Inspeccién para
Establecimientos de Dispensacidn de Productos Farmacéuticos y-Afines con fecha 20 de abrii det 2018, ubicado en la
Calle Beatita de Humay N°519 del distrifo de Pisco, Provincia de Pisco y departamento de Ica; fueron atendidos por la
Responsable Q.F. ZAIDA SOLEDAD RAMIREZ AMAYA, Se evidencia la ausencia de la Directora Técnica Q. F.
Sheila Rocio Quesada Uribe, hecho relevante que no se encuentra anctado en el libro de control de ecurrencia, no:
guenta ton examen médico y/o de iaboratorio del personal. Los Procedimientos Operativos Esténdar (POES), no se”

encuenira firmado por la D.T, dichos procedimienios se encueniran en forma virlual y los fisicos se encuentran con

verificacion, elaboracion y aprobacidn por la sefiora CECILIA CRIBILLERQG ALDANA; el stock fisico de productos
controlados concuerdan con los registros de los libros de controf de psicotrdpicos. Al término de fa inspeccion se hizo
presente la Directora Técnica.

Quie, mediante el Informe N* 177-2018-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 04 de

mayo del 2018, ‘se establece en su conclusién: “En tal consideracion, el conducior del Establecimiento Farmacéutico ha

fheurrido en infraccion posible en sancidn conforme fo establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ftem 02

saricion mayor que a la lelra que dlce: "Por funcionar sin la presencia del Director Técnico aulorizado o del profesional

Quimico Farmacéutico Asistente” ". Arl. 41. Por lo lanio, le corresponde una mulla ascendente a 1.5. unidad impositiva

tributaria (1.5. UIT) que asciende S/, 6,225.00 Soles (SEIS MIL DOSCIENTOS VEINTE Y CINCO SOLES CON 00/100

SOLES)".
%

Que, mediante la Resolucién Directoral Regional N°_1163-2018-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 28 de Junio 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.
5§/.6,225.00 Nuevos Soles (SEfS MIL DOSCIENTOS VEINTE Y CINCO SOLES CON 00/100 NUEVOS SOLES)
correspondiente al ario 2018, fecha de cometida fa infraccion del Establecimiento Farmacéutico de nombre comercial
BOTICAS INKAFARMA, con razon social ECKERD PERU §.A con RUC: 20331066703, representada legalmente por &l
Sefiora CRIBILLERO ALDANA CECILIA DEL CARMEN, sitio en ( la Calle Beatita de Humay N°519 del distrito de Pisco,
Provincia de.Pisco.y departamento de Ica ...)". Asimismo, se hace fa.entrega de la R.D.R. N° 1163/2018 a la.administrada
el dia 23/06/2018 (Folio 19).

) Que, con fecha 11 de Septiembre del 2018, dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA.
DELGADO representante legal de la BOTICAS INKAFARMA, con razén social INRETAIL PHARMA S.A. {Anteriormente
ECKERD PERU S.A.} con RUC: 20331066703 interpone esdﬂecursc de Apefacion confra la Resolucion Directoral
Regicnal N° 1163-2018- GORE-DIRESA-ICA/DG, fundamentanido lo. siguiente: “Respecto a la Inobservancia del debido

procaedimiento administrativo sancionador, se ha omifido fa previa nolificacion de posibles cargos que da inicio del
procedimiento administrativo sancionador , documentos que debe ser realizado con anterioridad a la nofificacion de la
reselucin que contiene sancion: asimismo, respecto gue nuestro personal no cuenta con certificacion medica, ninguno de
los trabajadores estd obligado a obtener un camet o certificaciones de salud, como fiegitimamente la attoridad viene
exigiendo, Asi también sobre la observacion de tener Procedimiento Operativos Estandar (POES), se encuentran en
forma. fisica o digitalizados con firma de quienes lo preparan y revisan; por lo que debe quedar claro que no infringe

ningtin articulo del D.S. N° 014:2011-SA y de la R.M. N° 132-2015. Asimismo, la administrada sefiala su domicilio en

la Calle Beatita de Humay N°519 del distrito de Pisco, Proiripcia de Pisco y departamento de Ica.

Que, medianie la Nota N* 605-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de- fecha 14 de
Septiembre del 2018, se remite el'Expedients N° E-075959-2018 que centiene el Recusso de Apelacion que se eleva ala



Gerencia Regional de Desariollo -Social del GORE-ICA, por corresponderie su pronunciamiento como segunda y ditima
instancia administrativa, de conformidad con fo dispuesto en ¢l Decrets Regional N° 001-2004-GORE-ICA.

Que, conforme-a lo dispuesto en el Art. 1912 de la Constitucién Politica del Estado,
concordante con el Art. 2° de la Ley N2 27867 “Ley Organica.de los Gobiemnos Regionales®; los Gobiemos Regionales
tienen autonomia polifica, econdmica y administrativa en asuntos de su competencia, constituyendo para su
administracion econémica y financiera, un Pliego Presupuestal,

_ Que, conforme el Articulo 218 del D.S. N°® 006-2017-JUS que aprueba &l T.U.O. de
la Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General™ establece: “El Recurso de Apelacion se interpondra
cuando la impugnacion sustente en diferente interpretacion de ias pruebas producidas o cuando se trate de cuestiones de
puro derecho, debiendo dirigirse a misma autoridad que expidio el Acto que se impugna para que se eleve lo actuado al
superior jerarquics” y &l inciso 2 del articulo 216 de Ja misma ley “El termino para ala interposicion de los recursos es de
15 dias perentorios”. Asimismo, el articulo 219 de la misma ley establece: “El escrito del Recurso debera sefalar el acto
del que se recurre y cumplia los demés requisitos previstos en ef articulo 122 de la presente ley".

Que, conforme se establece en el Articulo 11 del Decreto Supremo N° 014-2011-
SA : Los establecimientos farmacéuticos, funcionan bajo fa responsabilidad de un tnico Director técnico, quien responde
ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM), el drgano
Desconcentrado de la Aulotidad Nacionat de Salud (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS) a través de la Autoridad
de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segtin su ambito, por
el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarics, en este Reglamento y sus normas congxas. La respensabilidad que afecta al Director téenico
alcanza también al propietario o representante legal del establecimiento..

. Que, conforme lo establece en el Articuio 64 de la Ley N° 26842 “Ley General de
Salud”, se dispone: "Las personas naturales o juridicas que se dedican al a comercializacién de productos farmacéuticos
para desarrollar sus actividades deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento y
cefiirse a las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion que dicta la Autotidad de Salud de nivel nacional. La
Autoridad de Satud de nivel nacional o a quien ésta delegue, verificara periddicamente el cumplimiente de lo establecido
en la presente disposicién. ; .

Que, conforme a lo prascrito en el Articulo 50 de la Ley N° 294589 “Ley de los
j Preductos Farmacéticos ,Dispositivos Médicos y Productos Saniterios” se dispone de los criterios para fa aplicacion de
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Sanciones se establece "{- La Proporcionalidad del afig real o potencial an la salud de las personas. 2. La gravedad da fa
infraccion v 3. La condicidn de reincidencia o reiteracion”,

Qué, conforme la esiablece segun lo dispuesto de la Ley N°26842-Ley General de
Salud en el Artlculo 64.- Las personas nalurales o juridicas que se dedican a la comercializacion de productos
farmacéuticos para desarroliar sus actividades deben cumplir con fos requisitos y condicionss sanitarias establecidas en ef
reglamento, y ceiiirse a las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion que dicta la Autoridad de Salud de nivet
nacional.

U Que, asimismo, en lo dispuesto en fa Resoklcidn Ministeriai N° 585-995A/DM, del
manual de buenas practicas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines en su Articuto 32 que sefiala: “Los
documentos deben revisarse regularmente y mantenerse actuaiizados. Se debe establecer el mecanismo por ef cual se
impida el uso accidental de documentos rio vigenfes”

_ Que, én lo establecido en la Resolucion Ministerial N> 585-99SA/DM, en su Articufo
47 sefiala; "Todo el personal debé recibir adiestramiento en las praclicas de higiene- personal y someterse a exdmenes
médicos regulares, los cuales debe registrarse, ..."Articulo 31°.- Todos los documentos deben ser disefiados, revisados y )
distribuidos cuidadosamente. El contenido de Jos documentos debe ser redactado en forma clara, precisa y libfe de
expresiones ambiguas. Debe indicar el titulo, el contenido, en nombre y firma de la persona que lo apsueba y la validez del
* mismo.
N Que, conforme. o establece en el ariculo Articule 23 de la Ley N° 29459 “Ley de
los Productos Farmaceélticos, Dispositivos. Médicos v &{oductos Sanitarios” donde sefala que (...) ; “La direccidn técnica
se ejerce con la presencia permanente del quimico farmacéutico durpnte el horario de funcionamiento del
e establecimiento, salvo aquellos casos establecidos por el Reglamento dela presente Ley. (...).°




Que, conforme lo establece el Decreto Supremo N° 014-2011-5A “Reglamento de
Establecimiento Farmacéuticos”, sefala en su articulo 41 respecto del director técnico de'las oficinas Farmaceuticas: (...}
£l Director Técnico debe permanecer en el Establecimiento durante fas horas de funcionamiento del mismo, salvo
gusencia debidameénte jusiificada y registrada en el Libro de Ocurrencias y en situaciones de caso fortuifo o fuerza mayor.
Sy ausencia no constituye una.infraccion, si durante la misma se encuenira presente el Quimico Farmacéutico

Que, conforme lo establece en el flem 02 del Anexo 1 def Decreto Supremo N°
014-2011-S.A, “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Infraccidn por: “Funcionar sin fa presencia gel Director
Téenico aulorizado o del profesional Quimico farmacéutico asistente”. At 41° ylo demds normas complementarias.
Articido 11, 33 y 41. Corresponde a una multa menor de-1.5. UIT".

Que, realizado el estudio y el andlisis de la documentacion del caso materia del
presente, se debe senalar que BOTICAS INKAFARMA, con razon social INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente
ECKERD PERU S.A.), con RUC: 20331066703, representada por su apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADO, el Recurso de Apelacién no ha desvituado la Resolucion Impugnada; asimismo, se concluye que el
mencionado establecimiento farmacéutico ha contravenido las exigencias establecidas por las normas sanitarias
encontrando al Establecimianto Farmacéutico segtn se indica en el Acia de fa Guia de N° 101-2018, la ausencia de fa
Directora Técnica Q. F. Sheila Rocio Quesada Uribe, hecho relevante que no se encuentra anotado en el libro de
control de ocurrencia, rio cuenta con examen médico y/o de laboratorio def personal, Los Procedimienios Operativos
Estandar (POES), no se encuentra firmado por la D.T, dichos procedimientos se encueniran en forma virtual y los fisicos
se encuentran con verificacién, elaboracion y aprobacion por la sefiora CECILIA CRIBILLERQ' ALDANA; el stock fisico
de productos controlados conciierdan con fos registros de fos libros. de control de psicotrdpicos; por lo que-ha incurrido en
infraccion  que se encuadra en el Anexo 1. ftem 02 del Decreto Supremo N° 014-2011-8A, por no haber realizado las
buenas practicas, conforme lo establece en el Acta de la Guia N° 101-2018.

Estando al Informe Técnico N°768-2018-GRDS/LMLR, de- conformidad con o
establecido en la Consfitucion Paliica del Estado de 1993, el D.8. N° 006-20117- JUS que aprueba el T.U.O. de la Ley
27444, “Ley de! Procedimiento General Adminisirativo”; y contando con las atribuciones conferidas al Gobierna Regional
por Ley N° 27783 "Ley de Bases de la Descentralizacion”, Ley N* 27867 “Ley Organica de los Gobiemos Regionales™ su
modificatoria Ley N° 27902, el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, la Reselucion Ejecutiva Regional N° 0010-
2015-GORE-ICA/PR y la Orderranza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA. ‘

SE RESUELVE.-
o

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apelacion interpuesto por
dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO representante legal de la BOTICAS INKAFARMA, con razon social
INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A.) con RUC: 20331066703 conira Ja Resolusion Directoral
Regional N° 1163-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 28 de Junic del 2018, expedida por la Direccion Regional de
Salud de lca, Establecimiento Farmacéutico ubicada en la Calle Beatifa de Humay N°519 del distrito de Pisco, Provincia
dé Pisco y departamento de Ica; asimismo CONFIRMAR |z Resolucion materia dé impugnacion.

...... ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la via administrativa.

. ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, la presente Resolucion dentro del término
de Ley a las parles interesadas y a la Direccion Regional de Salud de lca, para gue de cumplimiento a lo dispuesto en fa
presente Resolucion y PUBLIQUESE.

\ COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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