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Gobierno Regional de Ica |-

Resolucion Gerencial Kegiona[ AN° 09§59 -2018-GORE-CA/GRDS

. 12 BiC.2018

VISTOS.- La Nota N° 0268-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 25/06/2018,
la Exp. Adm. N° E-050247-2018 de fecha 12/06/2018 y La Nota N° 0668-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha
30/10/2018, con respectc al Recurso de Apelacién interpuesto por dofia GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADO
repiesentante legal de 'a empresa INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A), con nombre
¢omercial BOTICAS INKAFARMA, con RUC: 20331066703 contra la Resolucion Directorai Regional N° 640-2018-GORE-
DIRESA-JCA/DG de fecha 07de Mayo del 2018, expedida por fa Direccicn Regicnal de Salud de Ica, Establecimiento
Farmagéutico ubicado en Cafle Comercio N° 175 del distrito de Pisco, provincia de Pisco y departamento de ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante sl Acta de la Guia de N° 131-2017 de Inspeccién para
Establecimientos de Dispensacion de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 28 de Abril del 2017, Jos inspectores se
apersonaron al Establecimienio Farmacéutico ubicado en ubicado en Calle Comercic N° 175 det distrito de Pisco,
provincia de Pisco y departamento de [ca; fueron atendidos por la Directora Técnica quien brindd las facilidades y
verificandose Jo siquiente: “Ef Stock de Productods controlados y libros oficiales donde ambos guardan conformidad. Los
Procedimientos Operativos de Estandar se encuentran en forma virtual, se evidencia con firma del representante legal,
caréce de firma del Director Técnico, &l examen médico yio laboratorio no mostro, refiere la direclora técnica, haber
racibida correo electrdnico donde indicata no obiigatoriedad a preseniacion del mismo”,

Que, mediante &l informe N 068-2018-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 18 de
Enero del 2018, se establece en su conclusion: “En tal consideracicn, el conductor del Establecimiento Farmacéutico ha
incurrido en infraccion posible en sancion conforme lo establece el Decreto Supreme N° 014-2011-SA Anexo 1 ltem 17
sancion mayor que a Ia letra que dice: “Por incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las normas
de buenas précticas de dispensacion o buenas practicas de almacenamiento, U ofras buenas practicas aprobadas yio
demds normas complementarias”. Art. 33. Por lo lanfo, fe corresponde una muffa ascendente a MEDIA UNIDAD
IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 UIT) que asciende S/, 4,050.00 Soles {CUATRO MIL CINCUENTA SOLES CON 00/100
SOLES} ™.

Que, mediante Iz Basolucion Directoral Beaional N° 540-2018-GORE-DIRESA-
[CA/DG de fecha 07de Mayo del 2018 , expedida por la Direccidn Regional de Salud de ica, se resuelve (Articulo
Primero); “Sancicnar con una Muita equivalente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 UIT) suma ascendente a
S/ 4,050.00 Nuevos Soles (CUATRO MIL CINCUENTA CON 00/100 NUEVOS SOLES) correspondiente al ario 2017,
fecha de cometida la infraccién del Establscimiento Farmacéutico de nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, cor
razén social ECKERD PERU S.A con RUC: 20331066703, representada legaimente por el Sefior ROMAN MACHUCA
LUIS ALEJANDRO, sitic en Caile Comercio N° 175 del distrito de Pisco, provincia de Pisco y departamentio de lca, (...)".
Asirnismo, s& hace la entraga de la R.D.R. N° 540/2018 & administrado ef dia 08/06/2018 (Neta N® 0668-2018-GORE-
IGA-DIRESA-DMID),

Que, con facha 12 de Junio del 2018, dona GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADO, representante legal de la empresa INRETAIL PHARMA S.A. (Anteriormente ECKERD PERU S.A)) con
nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con razén social con RUC: 20331066703 intsrpone ef Recurso de Apelacion
contra 12 Resclucién Directoral Regional N° 540-2018-GORE-DIRESA-ICADG de fecha (07de Mayd del 2018, por 'a
sancién impuesia fundamenta lo siguiente: “Respecfo a la Inobservancia del debide precedimignto administrativo
sandionador, se ha. omijido la previa nolificacion de posibles cargos que da inicio del procedimiento administrativo
sancionador. documenios que debe ser réalizado con anlerioridad a la notificacion de la resolucion que confiene sancicn:
asimismo, a la: inobservancia de.no mostrar éxamenes médicos actuales de los trabajadores, ninguna attoridad pibiica
podrd exigir a las personas la certificacion de su estado de salud, carnet sanitario, caret de salud y otros'y por ultimo por
tener POES en archivos virluales sin firmas, la Botica tiene debidamente digitalizado y aclualizado en cada computadora
del establecimiento farmacéutico, queda en claro que no infringen la norma-sanitaria”.

Que, medianta la Nota N¥ 268-2018-GORE-ICA-DIRESA-LMID de fecha 25 de
Junio del 2018, se remite &l Expediente N° E-050247-2018 gue contiene al Recursc de Apelacion que se eleva a fa
Gerencia Regicnal de Desarrallo Social dei GORE-ICA. por corrasponderle su pronunciamiento como segunda y dltima
instancia administrativa, de conformidad con lo dispuesto en el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA.



_ Cue, conforme & lo dispuesta en al Art, 1912 ds ia Constitucion Politica det Estado,
concordante con &l Art. 2° de fa Ley N* 27867 “Ley Orgdnica de los Gobiernos Regionales™ los Gobiernds Regionales

tienen autonomia politica, econémica y administrativa en asunios de Su competéncia, constituyendo para su
administracion econdmica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, conforme el Asticuio 218 del D.S. N° 006-2017-JUS que aprueba el T.U.Q. de
fa Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General® establece: “El Recurso de Apelacion se interpondrd
cuando la impugnacion sustente en diferente interpretacion de las pruebas producidas o cuando se tate de cuestionss de
puro derecho, debiendo dirigirse a misma autoridad que expidio el Acto que se impugna para que se eleve lo actuado al
supericr jerdrquico” y el inciso 2 def articulo 216 de la misma ley “El termino. para ala interposicidn de los reclrsos es de
15 dias perentorios”. Asimismo, el articulo 219 de la misma ley establece: "Ef escrito del Recurso debera sedalar el acto
del que se recurre y cumplia los demas requisitos previstos en el articulo 122 de la presente ley".

Que, conforme se establece en &l Articuio 22 de fa Lay N° 29459 “Ley de los
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ se dispone sobre la Obligaciéh de Cumpiir las
Buenas Practicas que dispone : *Para desarroliar sus actividades, las personas naluraies o juridicas, pubiicas y privadas
que se dedican para si ¢ para terceros en la fabricacién, la importacién, la distriibucién, ef aimacenamiento, la.
dispensacion o el expendio de productos farmacéuticos, dispositives médicas y productos sanitarios deben cumplir con los
siguientes requisitos; y condiciones sanitarias ‘establecidas en ef Reglamento respectivo y en la buenas practicas de
Manufactura, Buenhas Praclicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Districucidn, Buenas Précticas de Almacenamiento,
Buenas Practicas de dispensacién y Buenas Practicas de seguimiento frmace terapéutico y demas aprobadas por la
Auteridad Nacicnai de Salud{ANS), a propuesta de ia Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), segln corresponda y contar con la certificacién correspondiente en los plazos que
estabiece sl reglamento.{...Y".

Que, conforme lo establece en el Articulc 64 de la Ley N° 26842 “Ley General de
Salud", se dispone: “Las personas naturales o juridicas que se dedican al a comercializacion de producics farmaceuticos
para desarrollar sus actividades deben cumpiir con los requisites y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento y
cefiirse a las Buenas Précticas de Aimacenamiento y Dispensacion que dicla la Autoridad de Salud de nivel nacional, La
Autoridad de Salud de nivel nacional o a quien ésta delegue, verificara periddicamente el cumiplimiento de lo establacido
en ia presente disposicion,

Que, conforme a lo prescrite en el Articulo 50 de ja Ley N° 29458 “Ley de los
Productes Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos. Sanitarics” se dispone de los criterios para la aplicacion de
Sancicnes se establece :"1. La Proporcionalidad de! afio real o potenciaf en la salud de las personas. 2. La gravedad de la
infraccion y 3. La condicion de reincidencia o reiteracion.

Que, asimismo, &n lo dispuesto en fa Resolucion Ministerial N° 585-39SA/DM, del
manuai de buenas précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines en su Articulo 31 sefiala que:
“Todos. los documentos deben ser diserados, revisades y distribuidos cuidadosamente. El contenido de los documentos
debe ser reddctado de forma clara, precisa y libre de exprasiones ambiguas. Debe indicar el tituio, el contenido, el nombre
y firma de ia persona que lo aprugba y la validez del mismo”,

Que, asimismo, en 1o dispuesto en la Resolugion Ministerial N° 585-99SA/DM, del
manual de buenas précticas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines en su Articulo 32 que sefiala: *Los
documentos deben revisarse reqularmente y mantenerse actualizades. Se debe aestablecer el mecanismo por el cual se
impida ef uso accidental de.decumentos no vigenfes”.

_ Que, en lo establecido en la Resclucién Ministerial N° 585-99SA/DM, sr: su Articulo
33 sefiala .Deben archivarse los documentos. referentes a todas fas compras, recepciones, controles, despachos de
productos, examenas médicos y otras sequn las normas legales vigentes.

Que, en lo establecido en la Resolucion Ministeriat N° 585-99SA/DM, en su Articulo
47 sefala"Todo el personal debe recibir adiestramiento en las pragticas de higiene personai v somelerse a exdmenes
médicos reguiares, los cuales deben registrarse con mayor frecuencia los que manejan maleriales ¢ productos
peligrescs.{...)".

_ Que, conforme lo establece en el articulo 33 del Decreio Supremo N° 014-2011-
S.A, sobre el cumplimientc de i2 exigencia, se estabiece que: “Para que e} astablecimiento se dencmine farmacia debe
ser de propiedad de un profesional quimico farmaceutico. El.quimico Farmacéutico pueds ser propistaric de una ¢ mas
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farmacias, bajo la misma denominagidn, debiendo cumplir con los requisitos exigidos para estos. Las farmacias ¥ boticas
deben certificar sn Buenas Pricticas de Oispensacion. Aimacenamiento. Firmaco vigilancia, Si dicho establecimiento
implementa e} sequimiento farmaco ferapéutico debe certificar en Buenas Practicas de Seguimiento farmaco terapéutico y
sl implementa la comerciatizacidn a domicilio debe cerificar en las buenas Practicas de Distribucion y Transporte”,

Que, en lo establecido en la Reselucién Ministerial N° 585-995A/DM, en su Articulo
47 senala : “Tode e personal debe recibir adiestramiento en las practicas de higiene personal y someterse a axdmenes
médicos requiares, los cuales deben registrarse con mayer frecuencia. fog que manejan maieriales o producios
peligroscs.f...)"

Que, conforrie lo establece en el articulo 38 de! Decreto Supremo N° 014-2011-
S.A, “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, refersnte a log Libros Gficiales o Regisfros Electronicos dispone;
"Las Farmacias y Boticas deben contar con los Libros Oficiales: a) Recetas, cuando realicen preparados farmacéuticos, by
De controt de estupefacientes, -cuando corresponda, c) De control de psicotrdpicos, cuando corresponda v d) Ds
ocurrencias. Pueden contar con los registros electronicos de Daios de un Sistema computarizado, ... J. Asimismo, sstos
libros o registro electrdnicos da daios deben mantenerse actualizados v estar.en disposicion de los inspectores (... )

Que, conforme lo establece en el jtem 17 def Anexo 1 del Decreto Supremo N°
014-2011-5.A, “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Infraccign por: “Incumpli con las exigencias dispuestas,
cuando corresponda, en las normas de Buenas Practicas de Dispensacion o Buenas Précticas de almacenamiento o
Buenas Practicas de Distribucion ¥ Transporte o Buenas Précticas de Manufactura o Buenas Pricticas de Labaratcrio o
Buenas Précticas de Farmaco vigilancia, o Buenas Précticas de seguimiento fdrmaco terapéutico, u olrag précticas
aprobadas ylo demds narmas complemeniarias. Articulo 33, 60, 83, 70, 8 ¥ 91. Corresponde a una multa menor dg
uir,

Que, realizade e! sstudio y e andiisis de la documentacidn del caso materia dal
presente. se debe sefialar que la INRETAJL PHARMA 8.A. {Anteriormente ECKERD PERU S.A.), éon nombre camercial
BOTICAS INKAFARMA, con RUC: 20331066703, represantada Por sy apoderada GISELA ESTEFANIA MEDINA
DELGADO, ei Recurso. de Apefacion no ha desviruado ia Resolucién Impugnada: asimismo, se concluye que el
mencionado establecimiento farmacéutico ha contravenido fas -exigencias establecidas por las normas sanitarias
encontrande al Establecimiento Farmacdutico segun se indica en &l Acta de la Guia de N° 131-2017, sa indica gue los
Procedimientos Operativos de Estindar Se encuentran en forma virtual, se evidencia con firma del representante legal,
carece de firma del Director Técnico de! establegimiento farmacéutico inspeccionado. &l examen médica ylo laboraiorio de
todes ios frabajaderes no se ha demastrado ; per lo que ha incurrida en infraccién que se encuadra en ol Anexo 1. ltem
7 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, por no haber realizado las buenas précticas.

Que, estando al Informe Técnico N° 923-2018-GORE-ICA-GRDS/LMLR y de
conformidad con lo establecida en ia Constitucion Polftica del Estado. de 1993, ef 0.3, N° 006-20117- JUS que ‘aprueba sf
T.U.0: de Ia Lay 27444, “Ley del Procedimiento General Administrative”; y contando con las alribuciones conferidas al
Gobiemo Regional por Ley N° 27783 “Ley de Bases de I3 Descentralizacicn”, Ley N° 27867 ‘tey Orgdnica de los
Gobiernos Regionales® su modificatoria Ley N° 27902, &l Decrato Regional N° 001 -2004-GORE-ICA, la Resolucion
Ejecutiva Regional N° 0010-2015-GORE-ICA/LR ¥ {a Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA,

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: INFUNDADO, ei Recirso de Apelacion interpuesto por
dona GISELA ESTEFANIA MEDINA DELGADQ fepresentante legal de la empresa INRETAIL PHARMA S.A
{Anteriormente ECKERD PERU §.A.), con nombre comercial BOTICAS INKAFARMA, con RUC: 20331 066703 contrz la
Resolicidn Diractoral Regional N° 540-2018-GORE-DIRESA-CADG de fecha 07de Mavo del 2018, gxpedida por ia
Direccion Regional de Salud de Ica, Establecimiento Farmacaufic ubicado en Caile Comercic N° 175 del distrito de
Pisco, provincia de Pisco ¥ departamento de Ica; asimismo CONFIRMAR {a Resolucisn materia de impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la via administrativa.




ARTICULO TERCERQ: NOTIFIQUESE, fa pr
de Ley a las partes interesadasy a Ia Dirgeci

gsente Resclucién dentro del término
_ 6n Regional de Salud de lca, para que de-cumplimiento a lo dispuesto en la
gresente Resolucian PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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