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VISTOS.- La Nota N° 0605-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 14 de
Senembre del 2018 - Exp. Adm..N°® E£-074715-2018 de fecha 11/09/2018, que contiene. el Recurso de Apelacion
intgrpuesto por 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 conira fa
Resolucion Directoral Regional N° 1133-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 28 de Junio del 2018, expedida por fa
Direccion Regional de Salud de lca, Establecimiento Farmacéutico ubicado en la Calle Ayacucho N°309 det distrite de
San Clemente , provincia de Pisco y departamento de lca.

‘CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guia de N° 064-2018 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 26 de marzo del 2018, ubicado en la
Calle Ayacucho N°309 del distrito de San Clemente , provincia de Pisco y departamento de Ica; fueron atendidos por la
Directora Técnica Q.F. DIANA VICTORIA ANGULO QUISPE quien brindb las facilidades y verificandose lo siguiente:
“Cuenfa con Procedimientos Operativos Estandar (POES), se encueniran en forma virtual efaborado y aprobado por
Diana Carofina Alvarez Salcedo representante legal no cuenta con la fima de la Directora Técnica de la Oficina
farmacéutica. Asi mismo no cuenta con exdmenes médicos y/o de laboratorio del personal que labora en ia cilada Botica,
siendo una observacidn mayor, el Manual de Funciones y Responsabilidades def Personal se encuentran en forma virtual,
no se mostro los exdmenes médicos y/o de laboratorio del personal, el stock de productos controlados concuerdan
exaclamente con lo registro de fos libros oficiales de psicolrépicos de controf”.

Que, mediante el Informe N°® 141-2018-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha: 19 de
abril del 2018, se establece en su conclusion: “En tal consideracion, el conductor de! Establecimiento Farmacéutico ha
incurrido en infraccion posible en sancion conforme lo establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ffem 17
sancion mayor que a la letra que dice: “Por incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, éh las normas
de buenas practicas de dispensacion o buenas précticas de almacenamienio, u ofras buenas pracficas aprobadas y/o
demds normas complementarias”. Arl. 83. Por lo ltanto, le corresponde una multa ascendente a UNA UNIDAD
IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 UIT) que asciende S/. 4,150.00 Soles (CUATRO MIL CIENTO CINCUENTA SOLES CON
*00/100 SOLES)".

Que, mediante la Resolucién Directoral Regional N° 1133-2018-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 28 de Junio del 2018, expedida por la Direccién Regional de Salud de [ca, se resuelve (Articulo
Primero): "Sancionar con una Multa_equivalente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1UIT) suma ascendente a
5/4,150.00 Nuevos Soles (CUATRO MIL CIENTO CINCUENTA SOLES CON 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente
al afo 2018, fecha de comelida la infraccion del Establecimiento Farmacéulico de nombre comercial BOTICAS
INKAFARMA, con razon social ECKERD PERU S.A con RUC: 20331066703, representada legalmente por el Sefora
CRIBILLERO ALDANA CECILIA DEL CARMEN , sitio en la Calle Ayacucho N°309 del distritc de San Clemente ,
provincta de Pisco v departamento de lea, {...)" Asimismo, se hace la entraga de la RFR N° 1133/2018 a !a
adminisirada el dfa 28/08/2018 (Folio 21}.

Que, con fecha 06 de Septiembre del 2018, dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADO representante legal de ia BOTICAS INKAFARMA, con razén social INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente
ECKERD PERU S.A.) con RUC: 20331066703 interpone el Recurso de Apelacion contra la Resolugidn Directoral
Regional N° 1133-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG, fundamentando lo siguiente: “Respecio a la Inobservancia del debido
procedimiento administrativo sancionador, se ha omitido la previa nofificacidn de posibles cargos que da inicio del
procedimiento  Administrativo sancionador, documentos que debe ser realizado con anferioridad a la notificacion de la
resolucion que contiene sancion: asimismo, respecto a la observacion de' la certificacion de salud a nuestros trabajadores
no-esldn abligados a ibteneries, micho menos guardar un-archiva de los mismos; Asi como el Procedimiento Operativi
Estandar (POES}, sin Krmas y sin fecha de vigencia, la norma misma establece que fas Farmacias o boticas deben contar,
en forma fisica 0.en archivos magnéticos; por lo que no infringe fingdn articulo del D.S. N° 014-2011-SA y de la A.M. N*
132-2015. Asimismo, la administrada sefala. st domicilio en la Calle Ayacucho N°309 del distrite de San Clemente;
provincia de Pisco y departamento de‘lea”.




Que, mediante la Nota N° 605-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de. fecha 18 de
Septiembre del 2018, se remite ef Expediente N° E-074715-2018 que contisne el Recurso de-Apelacion que se eleva ala
Gerencia Regional de Desarrollo Social det GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamignto como segunda y Ultima
instancia administrativa, de conformidad con lo dispuesto enel Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA.

_ Que, conforme a lo dispuesto en el Art. 1312 de la Constitucion Politica del Estado,
concordante con el Art, 2° de la Ley N2 27867 “Ley Orgénica de los Gobiernos Regionales”; los Gobiernos Regionales
tienen autonomia politica, econémica y administrativa en asuntos de su competencia, constituyendo para su
administracién economica y financiera, un Pliego Presupuestal.

_ Que, conforme el Articulo 218 del D.S. N° 006-2017-JUS que aprueba el T.U.O. de
la Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento Adminisirativo General’ establece: “El Recurso de Apelacion se interpondra
cuando la impugnacion sustente en diferente interpretacion de [as pruebas producidas o cuando se trate de cuestiones de
puro derecho, debiendo dirigirse a misma autoridad que expidic el Acto que se impugna para que se eleve lo actuado al
superior jerérquico” y ¢! inciso 2 del articulo 216 de la misma ley “El termino-para afa interposicion de los recursos es de
15 dias perentorios”. Asimismo, el articulo 219 de la misma ley establece: “Ei escrito del Recurso debera sefialar el acto
del que se recurre y cumplia los demés requisitos previstos en el-articulo 122 de la presente ley".

Que, conforme se establece en el Articulo 22 de la Ley N° 29459 “Ley de fos
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Obligacion de Cumplir las
Buenas Practicas que dispone : “Para desarollar sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas y privadas
que se dedican para si o para ferceros en la fabricacion, la imporacién, la distribucién, el aimacenamiento, la
dispensacion o e expendio de productos farmacéuticos, dispositivas médicos y praductos sanitarios deben.cumplir con los
siguientes requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en la buenas practicas de
Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucidn, Buenas Précticas de Almacenamiento,
Buenas Practicas de dispensacion y Buenas Précticas de seguimiento farmaco terapéutico y demas aprobadas por [a
Autoridad Nacional de. Salud(ANS), a propuesta de |a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (ANM), ségin corfesperida'y contar con ta certificacion correspondiente en los plazos que

establece el regtamento.(...)".

Que, conforme lo establece en ef Articulo 64 de la Ley N° 26842 “Ley General de
Salud”, se dispene: "Las personas naturales o juridicas que se dedican al a comercializacion de productos farmacéuticos
para desarroliar sus actividades deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias estabiecidas en el reglamenio y
cefiirse a las Buenas Précticas de Almacenamiento y Bispensacion que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional. La
Autoridad de Salud de nivel nacional 0 a quien ésta delegue, verificara periddicamente el cumplimiento de o establecido
en la presente disposicién.

Que, .conforme a lo prescrito en el Articulo 50 de la Ley N° 29459 “Ley de log
Productos Famacéuticos ,Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone de los criterios para fa aplicacion de
Sariciones se establece "1, La Proporcicnalidad del afio real o potencial en la salud de las personas. 2. La gravedad de la
infraccidn y-3. La condicién de reincidencia o reiteracion.

o o " Que, asimismo, en lo dispuesto er la Resclucidn Ministerial N° 585-99SA/DM, del
. manual de buenas practicas de Almacenamiento de Productos Farmécéuticos y Afines en su Articulo 31 sefiala que:
“Todes los documentos deben ser disefiados, revisados y distribuidos. cuidadosamente. El confenido de los documentos
debe ser redactado de forma clara, precisa y fibre de expresiones ambiguas. Debe indicar el titulo, el contenido, &l nombre

y firma de la persona que fo aprueba y Ia UT.'Idez del mismo”.

. Que, asimismo, en lo dispuesto en la Resolucion Ministerial N° 585-89SA/DM, del
manual de busnas practicas de Almacenamiento de Productos Farmagéuticos y Afines en su Articulo 32 que sefiala: “Los
documentos deben revisarse reguiarmente y mantenerse actuafizados. Se debe establecer el mecanismo por el cual se
impida el uso accidental de documentos no vigentes”.

Que, en |0 astabiecids en la Resolucion Ministerial N° 585-99SA/DM, en su Articula
33 sefala Deben archivarse ios documgnios referentes a todas las compras, recepeiones, conircles, despachos de
productos, exdmenes médicos y otros segtin las normas legales vigentes.

\‘



Que, conforme lo establece en & articulo 33 dal Decreto Supremo N° 014-2011-
S.A, sobre et cumplimiento de la exigéncia, se establece que: “Para que el establecimiente se denomine farmacia debe
ser de propiedad de un profesional quimico farmacéutico. El quimico Farmacéutico puede ser propietario de una o mas
farmacias, bajo la misma denominacion, debiendo cumpfir con fos réquisitos exigidos para estos. Las farmacias v boticas
deben ceitificar en Buenas Practicas de Dispsnsacion, Almacenamiénto, Farmaco vigifancia. St dicho establecimiento
implementa el seguimiento farmaco terapéutico debé certificar en Buenas Practicas de Seguimiento famaco terapéutico y
siimplementa la comercializacién a domicilio debe certificar €n las buenas Pragticas de Distribucion y Transporte”,

Que, en'lo establecido en [a Resolucion Ministerial N° 585-99SA/DM, en su Articulo
47 senala “Todo ef personal debe recibir adiesiramiento en las practicas de higiene personal y someterse a exdmenes
médicos regulares, los cuales deben regisirarse con mavor frecuencia los que mansjan maleriales o productos
peligrosos.{...)".

Que, conforme lo establece en el articule 38 det Decreto Supremao N° 014-2011-
5.A, “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, referente a los Libros Oficiales o Registros Electronicos dispone:
“Las Farmacias y Boticas deben contar con los Libros Oficiales: a) Recelas, cuando realicen preparados farmacéuticos, b)
De control de estupefacientes;, cuando corresponda, ¢) De conirol de psicotrdpicos, cuando correspenda y dj De
ocurrencids. Pueden contar con los regisiros electropicos de Datos de un sisiema computarfzado (...). Asimismo, estos
libras o registro electrdnicos de datos deben manteneise actualizados v estar en disposicicn dg los inspectores (...)",

Que, conforme lo establace en ef item 17 del Anéxo 1 del Decreto Supremo N°
014-2011-S.A, “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Infraccion por: “incumplir con las exigencias dispuestas,
cuando corresponda, en las normas de Buenas Prdcticas de Dispensacion o Buenas Praclicas de almacenamianto o
Buengs. Practicas de Distribucion y Transporte & Buenas Prdcticds de Manufactura o Buenas Practicas de Laboraterio o
Buenas Prdclicas de Farmaco vigilancia, o Buenas Prdcticas de seguimiento férmaco terapéutico, u ofras practicas
aprobadas yfo demds normas complementarias. Articulo 33. Corresponde a una imulta menor de TUIT”,

Que, realizado ef estudio v el andlisis de la documentacion del caso materia del
presente, se debe sefialar que BOTICAS INKAFARMA, con razon social INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriomiente.
ECKERD PERU S.A.), con RUC: 20331066703, represeniada por su apodsrada GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADO, el Recurso de Apefaciéf no ha desvirtuado la Resolucion impugnada; asimismo, se concluye que el
mencionado” establecimiento farmacéutico ha contravenido las exigencias establecidas por las normas sanitarias
encontrando al Establecimiento Farmacéutico seglin se-indica en el Acta de la Gu[’a de N* 064-2018, asimismo, cuenia
cBn Procedimientos Operativos Estdndar en forma virtual, no se mostro los exdmenes médicBs yfo laboratorio del
personal , Asf mismo se verifico los libros oficiales psicotrdpicos y estupeiaciente con &f stock fisico de productos
controlados donde concuerdan ambos; por lo que ha incurrido en infraceion que se encuada en el Anexo 1. ftem 17 del
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, por no haber realizado las buenas practica; en concordancia al art. 33., conforme Io
establece en el Acta de [a Guia N° 064-2018. .

_ ~ Estando al Informe Téonico N°795 -2018-GRDS/LMLR, de conformidad con lo
- establecido en la Constitucion Politica del Estado de 1993, el D.S. N° 006-20117- JUS que aprueba el T.U.0. de la Ley
27444, "Ley del Procedimiento General Administrative™ y contando con las atribucionas conferidas al Gobiemo Regional

oor Ley N° 2?783 "Ley de Bases de la Descentralizacion”, Ley N° 27867 “Ley Orgénica de los Gobiermnos Regionales” su .

madificatoria Ley N° 27902, el Decteto Regional N° 001-2004-GORE-ICA, fa Resclucion Ejecutiva Regional N° G010-
2015-GORE-ICA/IPR y la Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

SE RESUELVE.- \

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, el Recurso de Apelacion mterpuesto por
dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO representante legal de la. BOTICAS INKAFARMA, con razdn social
INRETAIL PHARIMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A.} con RUC: 20331066703 contra la_ Resolucion Directoral
Regional N* 1133-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 28 de Junig del 2018, expedida por la Direscion Regional de
Salud de Ica, Establecimiento Farmacéutico ubicado en la Calle Ayacucho N°309 del distrito de San Clemenie , provincia
de Pisco y departamento de Ica; asimisme CONFIRMAR la Resolucién materia de impugnagcion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la vja adminisirativa.



_ ARTICULO TERCERO: NOTIFIQUESE, ia presente Resolucion dentro del término
de Ley a las paries interesadas y a la Direccién Regional de Salud de Ica, para que de cumplimiento a.lo dispuesto en la
preserite Resolucion y PUBLIQUESE.
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