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Resolucion Gerencial Regional N> (958  -201-GORE-CAIGRDS
lca, i 2 D|E2018

VISTOS.- La Hoja de Ruta N° E-003933-2017 de fecha 23/02/2017, que contiene
el Recurso de Apelacicn interpueste por dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO reprssentanie fegal de la
empresa ECKERD PERU S.A., con nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con RUC: 20331066703 contra la
Besolucion Oirectorat Regional N° 1538-2016-GORE- ICA-DIRESA/DG de fecha 30 de Diciembre del 2016, expedida por
ta Direccion Regional de Salud de Ica, Establecimiento Farmacéutico ubicado en Urbanizacicn E! Carmien, Mz. A, Loie 02
del distrito, provincia'y departamenic de lca.

CONSIDERANDOS.~

Que, mediante &l Acta de fa Guia de N° 227-2015 de Inspeccion para
Establecimientes de Dispensacidn de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 10 de Junio del 2015, ubicado en
Urbanizacicen El Carmen, Mz: A, Lote 02 del distrito, provincia y depariamento de lca; fueron atendidos gor Ia Directora
Técnica quien brindd las facilidades y verificandose lo siguiente: "Los Procedimientos Operatives Fstdndar (POES), los
tiene en forma virtual; los POES impresos vencidos, ‘e mencionado farmacéutico cuenta con predctes controlados los
Mismos que no concuerdan en los libros de control respective”,

Que, mediante 2l Informe N° 587-2018-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 21 de
Diciembre del 2018, se sstablece en su conclusién:; “Segun lo dispuesio an ef articulo 33 remarca qgue las farmacias y
boticas deben certificar-en Buenas Précticas de Dispensacicn, Aimacenamiento y Dispensacién. £n tal Consideracion, &l
conducior dei Esiablecimiente Farmacsutice ha incurrido en infraccidn pesible de sancion conforme lo sstablece e
Decreto Supremo N° 014-2011-5A Anexo 1 ifem 17 sancion menor Gue a Ja letra dice: “Incumplir con las exigencias
dispugstas, cuando corrasponda, en las normas de Buenas Précticas de Dispensacion o Buenas Practicas de
Almacsnarniento, u otras Buenas. Practicas aprobadas v/o demds nofmas complementarias; Arts. 33", Por lo tanto I
; corresponde una multa ascendente a 0.5 Unidad Impositiva Tributaria (0.5 UIT). {...)"

Que, mediante la Resolucion Direcioral Regional N° 1538-2018-GORE-CA-
DIRESA/DG de fecha 30 de Diciembre del 2016, expedida por fa Direccidn Regional de' Salud de lca, se resuelve
{Articulo Primero): “Sancionar con una Multa equivalente a MEDIA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA {0.5 UIT) suma
ascengente a . 1,925.00 Soles (UN ML NOVECIENTOS VEINTICINCO CON 00/100 NUEVOS SOLES)
corraspondiente ai afio 2015, fecha de cometida la infraccion del Establecimienio Farmacéutico BOTICAS INKAFARMA,
con RUC: 20331066703, reprasentado iegalmente por la Serior ROMAN MACHUCA LUIS ALEJANDRO, sitic 2n la
Urbanizacién &f Carmen Mz. A, Lote 02, del distrito de jea, provincia de lca ¥ departamento de kca. {...)" Asimismo, se
hace la enwrega de fa R.D.R. N° 1538/2016 a iz administrada 2! dia 10/01/2017 {Cedula de Notificacion N° 002-2017-
GORE-ICA-DIRESA/DMID),

Que. con fecha 12 de Enero dei 2017, dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADQ, representante iegal de la empresa ECKERD PERU S.A., con nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, son
razon social con RUC: 20331066703, interpone & Recurso de Apslacion contra la Resolucion Difecioral Redichal N°
1538-2016-GORE-ICA-DIRESA/DG, por la sancidn impuesta fundamenta ic siguients: “Los POES, se encueniran
debidamente escritos en PDF con firma digitalizada del Quimico Farmacsutico que lo aprueba, lo cual no infringe ninguna
norma del Manual de Buenas Prdcticas”. Asimismo, la administrada sefiala su domicilio et Urbanizacion El Carmen,
Mz. A, Lote 02 del distrito, provincia y departamento de lca.

Que, mediante ta Nota N° 058-2017-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 21 de
Febraro del 2017, se remite &i Expediente N° OG- 000004522017 que contizne el Recurso de-Apalacion que se eleva a
ia Gerencia Regicnal de Desarrollo Social def GORE-ICA, por correspenderie-su pronunciamiente como segunda v dlima
instancia administrativa, de conformidad con Io dispuesto en el Decrato Regional N°* 001-2004-GORE-ICA,

Que, conforms a lo dispuestc en-sl Art. 1912 de la Constitucion Politica del Estado
de 1883, concordante con el Art. 2° de la Ley N? 27867 “Ley Orgdnica de los Gobieros Regionales”; los Gabiemos
Regionales tienen autonemia politica, econdmica v adminisirativa en asunios de su cempetencia, constitiyendo para su
administracién econdmica y financiera, un Pliego Presupuestal.



_ Que, conforme el Articule 218 det D.5. N* 006-2017-JUS que aprueba ei T.U.C. de
la Ley N° 27444 “Ley de Procedimiente Administrativo General” establece: “El Recurse de Apelacion se interpondra
cuando la impugnacion sustente en diferente interpretacion de las pruebas praducidas ¢ cuando se frate de cuestiones de
pure derecho, debiendo dirigirse a misma autoridad que expidié &l Acto que se impugna para que se sleve io actuado ai
suparior jerarguice” y el inciso 2 del articulo 216 de 2 misma ley “El termino para ala interposicion de ios recursos es de
15 dias perentorios”. Asimismo, &l articlo 218 de la misma ley establece: "El escrito del Recurso deberd sefalar el acto
del que se recurre y cumplia jos demas requisitos previstos en'el articulo 122 de la presente ley”.

Que, conforme s& establece an &l Aticulo 22 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos: Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Procductos Sanitarios” se dispone sobre ia Obligacion de Cumpiir las
Buanas Practicas que dispone : “Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas, ptblicas y privadas
que se dedican para si o para terceros en la fabricacién, la importacidn, la distribucién, el almacenamiento, la
dispensagion o el expendio de productos farmacéuticos, dispositives madicos y productos sanitarios deben cumplir con los
siguientes requisitos y condiciones sanitarias eéstablecidas en el Reglamento respectivo y en la buenas practicas de
Manufactura, Buenas Précticas de Laboratorio, Buenas Praclicas de Distribucién, Buenas Practicas de Aimacenamiento,
Buenas Practicas de dispensacion y Buenas Priciicas de seguimiento farmaco terapéutico y demas aprobadas por fa
Autoridad Nacional de Salud{ANS), a propuesta de la Auforidad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicas y Productos Sanitarios {ANM), segun correspenda y contar con la certificacion correspandiente en los plazos qus
estabiece &l reglamento.(...)".

Que, conforme lo establece en &i Articulo 64 de la Ley N° 26342 “Ley General de
Saluc™, se dispone: "Las personas naturales o juridicas que se dedican al a comercializacién de productos farmacéuticas:
para desarrollar sus actividades deben cumplir con los recuisitos y condiciones sanifarias estabiscidas en ¢l reglamento y
cefirse alas Buenas Practicas de Aimacenamiento y Dispensacicn que dicta fa Autoridad de Salud de nivel nacional. La
Autoridad de Salud de nivel nacional ¢ a quien ésta delegue, verificara periddicamente &l cumplimientc de lo estabiecido
en la presente disposician.

Que, asimismo, en o dispuesto en la Resolucion Ministeral N* 585-99SADM, del
manual de buenas practicas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines en su Articulo 31 sefiala que:
“Todos los documentos deben ser diserados, revisados y distribuidos cuidadosamente. Ef confenido de los documentos
debe ser radactads de forma clara, precisa y libre de exprésiones ambiguas. Debe indicar ef tituio; &l contenido, el nombra
y firma de la persona que lo aprueba y la validez del mismo”.

_ Que, asimismo, en lo dispussto er la Reselucion Ministerial N° 585-38SA/DM, del
manual de buenas practicas de Amacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines an su Articulo 32 que sédala: “Los
docurnentos deben revisarse reguiarmente y mantenerse actualizados. Se debe estabiecer ef mecanismo por ¢l cual se
impida sf use accidental de documentos no vigentes”.

Que, en lo establecido en ia Resolucion Ministerial N° 585-99SA/DM, en su Articulo
33 sefala .Deben archivarse los documentos referentes a iodas fas compras, recgpeiones, controles, despachos de
productos, exdmenes médicos y offes segdn las normas legales vigentes.

Que, conforme lo astablece en el articuld 33 del Decreto Supremo N° 014-2011-
S.A, sobre el cumplimiento de la exigencia, se establece que: "Para que ¢l sstablecimiento se denomine farmacia debe
ser de propiedad de un profesional quimico farmacéutico. Ef quimice Farmiacéutico puede ser propietario de una ¢ més
farmacias, bajo la misma denominacion, debiendo cumplir con los requisitos exigidos para estos. Las farmacias v boticas
deben certificar en Buenas Practicas de Dispensacion, Almacenamiento, Farmacg vigilancia. Si dicho establecimiento
impiementa ef seguimiento farmaco terapéutico debe certificar en Buenas Practicas de Seguimiento frmaco terapeutico y
si implementa la comercializacion a domicilio debe certificar en las buenas Practicas de Distribucion y Transporte”.

Que, en io establecido en la Resolucién Ministerial N° 585-G9SA/DM, en su Articulo

7 sefiala : “Todo el personal debe racibir adiestramiento en las practicas de higiene personal y somelerse a exdmenes

médicos requiares, los cuales. deben registrarse con maycr frecuiencia fos que manejan matenales o productos
paligrosos.{...)".

Que, conforme lo estabiece en el articulo 38 del Decreio Supremo N° 014-2011-
S.A. “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, referante a los Libros Oficiales o Registres Electronicos dispone:
“{ as Farmacias y Boticas deben contar conlos Libros Oficiales: a) Recefas, cuando reaiiceri preparades farmacéuticos, b)
De control de estupefacientes, cuando corrésponda, ¢} De control de psicotrdpicos, cuande corresponda y df De
ocurrencias. Pueden contar con los registros electronicos de Datos de un sistema computarizado, (...}, Asimisinc. 8st0s
libras ¢ registro electronicos.de datos deben mantenerse actualizados v estar en disposicion de los ingpectores (...)"
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Que, conforme io astablece an of ftem 17 dai Anexo 1 del Decrelo Supremg N°
014-2011-3.A, “Reglamento de Estabiecimientos Farmaceéuticos. Infraccién por: “Incumplir con las exigencias dispuestas.
cuando corresponda, en 1as normas de Buenas Pricticas de Dispensacicn. o Buenas Prcticas de almacenamiento o
Buenas Précticas de Distribucion y Transporte o Buenas Praciicas de Marivfactura o Buenas Practicas de Laboratorip o
Buenas Préclicas de Farmaco vigiiancia, o Buenas Praciicas de seguimisnto férmaco terapéutico, u olras pricticas
aprobadas yo demds normas compiementarias. Arficulo 33,80, 63, 70, 81 y 91. Corresponde a una multa mener de

.

Que, conforme 2 lo prescrifo en of Articuic 50 de I Ley N° 29453 “Ley de los
Productos Farmacéuticos | Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispone de los eriterios para ia apficacion de
Sancicnes se gstablece . La Proporcionalidad def afio real o potencial en la salud de las perscnas. 2. La gravedad de la
infraccion'y 3. La condicidn de reincidencia o reiteracion,

Que, realizede &l sstudio y el andlisis de la documentacicn del case materia del
presente, se debe senalar que 'a Empresa ECKERD PERU S.A, con nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con
RUC: 20331066703, representada Lor su apoderaca GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO, interpene f Recurso de
Apelacién, no ha desvirfuado la Resolucidn Impugnada; asimismo, se cencluye que el mencionado establesimiento
farmacéutico ha contravenido las exigencias establecidas por fas nommas’ sanitarias encontrando &l Establecimiento
Farmacsutico sequn se ndica &n &l Acta de & Guia de N° 227-2015, se encontraron que los Procedimientos Operativos
Estandar (POES), los fene an forma virfual; los' POES impresos vencidos, el mencicnado farmacéutico cuenta con
productos controladas fes mismos que no concuerdan en los fibros de controf fespectivo; por o que ha incurrido en
infraccion que se snouadra en &l Anexo 1. ltem 17 del Decrsto Supremo N° 014-201 1-8A, por no. haber realizado las
buenas practicas.

Que, estando &l Informe Técnica N° 896-2018-GORE-ICA-GRDS/MLR y de
conformidad con lo establecido an la. Constitucian Politica def Estado de 1993, 21 D.5. N° 006-20117- JUS que aprueba of
TU.O. de ia Ley 27444 “Ley dei Procedimiento Genera Administrativo”, y contando con las atribuciongs conferidas al
Gobierno Regionai por Ley N° 27783 "Ley de Bases de la Descentralizacion” Ley N° 27867 “Ley Orgénica de los
Gebiernos Regieriales” su modificaioria Ley N° 27902, s Decreto Regicnal N° 001-2004-GORE-ICA, Iz Resoiugion .
Ejecutiva Regional N* 0010-2015-GORE-ICA/PR y la Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, =l Rscurso de Apelacion interpuesto por
dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO represeniante fegal de la smpresa ECKERD PERU S.A,, ccon nombre
comercial BOTICAS INKAFARMA, con RUC: 20331066703 contra la Sesolucion Directoral Reoional N° 1538-2015-
GORE-ICA-DIRESADG de fecha 30 de Diciembre del 2018, expedida por la Direccion Regicnal de Salud de lea,
Estabiecimiento Farmacéutico ubicade 2n Urbanizacion &f Carmen, Mz. A, Lote 02 da! distrito, provincia v depariamento
de lca; asimismo CONFIRMAR la Resclucisn maieria de impughacicn.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada ia via administrativa.

ARTICULO TERCERQ:; N_OTIFiQUESE, la presente Resoiucion dentro del término
de Ley a las partes interesadas y a la Direccidn Regional de Salud de ca, para que ge sumplimiento a io dispuesto enia
presente Rescliicion y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE

GOEImaNn monms
RERCIN REGIOh ., .




