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VISTOS.- En la Nota N° 268-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 27 de Junio
del 2018 y el Exp. Adm. N° E-050396-2018 de fecha 12/06/2018, que contiene el Recurso de Apelacion interpuesto por
BOTICAS ARCANGEL, con razon social ALBIS S.A.C. (Anteriormente ALBIS S.A.), con RUC N° 20418140551, ubicado
en Av. Mariscal Benavides N° 498 y Jr. Chachapoyas N° 200, Tienda 26 A del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha
y departamento de Ica, representado por su Apoderado RODRIGO TAM ORELLANA contra la Resolucion Directoral
Regional N° 0463-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 09 de Abril del 2018, expedida por la Direccién Regional de Salud
de Ica.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante el Acta de la Guia de N° 125-2016 de Inspeccidon para
Establecimientos de Dispensacién de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 22 de Marzo del 2016, ubicado en Av.
Mariscal Benavides N° 498 y Jr. Chachapoyas N° 200, Tienda 26 A del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y
departamento de lca; los inspectores se apersonaron al establecimiento inspeccionado y fueron atendidos por la Directora
Técnica, brindando las facilidades y verificandose lo siguiente: “Listado de los Procedimientos Operativos de Estandar
(POES) y Procedimientos Operativos se encuentran en forma virtual, Manual de Funciones y responsabilidad del personal
virtual, se realizo las verificaciones del Stock Fisico de productos controlados con los libros oficiales donde no concuerdan
ambos. Se concluyen que no cumplen con el D.S. N° 014-2011-S.A.; D.S. N° 023-2001-SA". Se cita al Director Técnico y/o
Representante Legal para que presente o rindan sus descargos dentro de los 07 dias habiles.

Que, mediante el Informe N° 858-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 27 de
Diciembre del 2017, se establece en su conclusién: “Que los hechos antes descritos contravienen con lo dispuesto en el
Decreto Supremo N° 023-2001-S.A., Reglamento de Estupefacientes Psicotrépicos Sujetas a Fiscalizacion Sanitarias, en su
articulo 40. senala: Los establecimientos e instituciones que manejan sustancias estupefacientes, psicotrpicas y
precursores de uso médico y olras sustancias sujetas a llevar en los libros y con las formalidades que se establecen en el
presente capitulo, el registro de sus existencias asi como la contabilidad relativa a su consumo. En tal consideracién, el
conductor del Establecimiento Farmacéutico ha incurrido en infraccion posible de sancion conforme lo establece el Decreto
Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ltem 22 Sancién mayor que a la letra dice: Por no contar con los libros oficiales o
registro computarizados o no ftenerlos actualizados, cuando corresponda”. Por lo tanto, le corresponde una multa
ascendente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1 UIT), que asciende a S/. 3,950.00 Soles (TRES MIL
NOVECIENTOS CINCUENTA SOLES CON 00/100 SOLES). {(...).

Que, mediante la Resolucién Directoral Regional N° 0463-2018-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 09 de Abril del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, en su Articulo Primero se
resuelve: “Sancionar con una multa equivalente a UNA UNIDAD IMPQSITIVA TRIBUTARIA (01 UIT) suma ascendente a
S§/.3,950.00, (TRES MIL NOVECIENTOS CINCUENTA CON 00/100 SOLES) correspondiente al afio 2016, fecha de
cometida la infraccion del Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial “BOTICAS ARCANGEL” con Razén Social
ALBIS S.A.. con RUC N° 20418140551, representado legalmente por la sefor ALFARO GARRATH LUIS FELIPE sito en
Avenida Mariscal Benavides N° 498 y Jr. Chachapoyas N° 200, Tienda 26 A del distrito de Chincha Alta, provincia de
Chincha y departamento de Ica, (...)". Asimismo, se hace la entrega de la R.D.R. N° 0463-2018 al administrado el dia
23/05/2018 (Folio 21).

Que, con fecha 12 de Junio del 2018, BOTICAS ARCANGEL, con razén social
ALBIS S.A.C. (Anteriormente ALBIS S.A.), representado por su Apoderado RODRIGO TAM ORELLANA interpone el
Recurso de Apelacion contra la Resolucion Directoral Regional N° 0463-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 09 de Abril
del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, fundamentando lo siguiente: Que, mediante el Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, autoriza a los establecimientos farmacéuticos para que puedan tener los Procedimientos
Operativos de Estandar (POES) en forma fisica o en archivos magnéticos, (...)". Asimismo, el recurrente senala su domicilio
en Av. Municipalidad N° 249 del distrito, provincia y departamento de lca.

Que, mediante la Nota N° 268-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 27 de Junio
del 2018, se eleva el Recurso de Apelacion contenido en el Exp. Adm. N° E-050398-2018 a la Gerencia Regional de
Desarrollo Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiento como segunda y (ltima instancia administrativa, de
conformidad con lo dispuesto en el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA.



Que, conforme a lo dispuesto en el Art. 1912 de la Constitucion Politica del Estado
de 1993, concordante con el Art. 2° de la Ley Ne 27867 “Ley Orgénica de: los Gobietnos Regionales’; los Gobiernos
Reglonales tienan autonomia politica, econdmica-y .administrativa en asuntos de. su-competencia, constituyende para su
administracion econdmica y financiera, un Plilego Presupuestal.

Que, conforme el Articulo 219 de) Decreto Supremo N° 006:2017-JUS que apriieha.
&I T.U.0. de la Ley N° 27444 “Ley de Procediniiento Adminstrativo General” se establece sobre los Requisites del Recurso;
se dispene: El escrifo del Recurso deberd sefialar el acto del que $& recurre-y cumpliré log demds requisitos previstos en el
articulo 122.del la presents Ley: Asimismo, en el Articulo 218 de 1 misma norma se establece: “£/ Aecurso de Apelacion se-
'rnrerpondra cuando fa impugnacidn se-susténte en diferente ifiterpretacion de las pruebas producrdas o-cuando se irate de
cuestiones de puro dergcho”, debiendo dirigirse a fa misma autoridad que expicid ¢l Acto.que se impugna para que eleve fo
acttado al superier jerarqlico. y &l inciso 2 del articulo 216 de la misma ey “El termino para ja inferposicion de fos recursos
‘es de 15 dias peientorios”.

Que, conforme se establece en el Ariculo 22 de la Ley N° 20459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios” se dispone sobre la Obligacién de Gumplit las
Buenas Practicas’ Gue dispone: “Fara desarfoliar sus actividades, las personas.nalurales o juridicas, puiblicas. y privadas gue-
s dadican para si o para lerceros a la fabricacion, 2 impottacion, fa distribucion, el almacenamiento, 2 dispensacion o-ef
expendio de productos faimacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y-
condiciones sanfiarias ‘establecidas én ef Reglamenio respectivo y en las buenas précticas de Manufactura, Buenas
Practicas de Laboratorio; Biienas:Practicas de. Distribucion, Buenas Précticas de Almacenamiento, Buenas Précticas de
Dispensacion y Buenas Préclicas. 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 Prodictos
Sanitarios (ANM), segun corresponda’ y contar con la certificacion correspondiente en los: plazos que establece el
reglamento {...)"

Que, conforme a lo prescrito en el Articilo 50 de-la Ley N 29459 “Ley de los-
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios” se dispong de los criterios. para la aplicacion de
Sahciones se eslablece: “1. La Proporcionalidad def dafo real o potencial en fa salud de las personas. 2. La gravedad de la
infraccion y 3. La condicién de reincidencia o reiteracion’.

Que, conforme lo Establece en el Articulo 44 del Decreto Suprema N 023 2001-S.A.
establece- segun sea el caso debe flevar los siguientes fibros oficiales: a) De-control de Estupefaclemes y 1) D& Control de
Psicotrépicos. (...). Estos libros- deberan estar debidamente foliados, cada uno de fos folios deberd-estar visado por la
DIGEMID 0 en su caso, por ¢l drgano compstente en materia de’ medlcamentos de Ta indepéndencia:descorcentrada de
salud de nivel terfitorial dlsposm:on de Jos supervisores para su-revision. (...}

Que, conforme lo establece en ef articulo 38 def Decreto Supremo N° 014-2011-8, A,
sobre el cumplimiento de exigencia; se-establece que: Los Libros Oficiales 0 Registros Electronicos Las Farmacias y Boticas
deben contar con libros oficiales: “a) De recetas, cuando reaficen preparados farmacéulicos. b) De. control de
estupefacientes, cuando corfesponda. ¢) De conlrol de Psicotropicos, cuando corresponida ¥ d} De deurréncias. Puedan
contar con Registro electronico de Datos en un sisteima computarizado calificado.paraet-control de estupefacientes y control
de psicotrdpicos. Asi como, un registro computarizado de recetas-de los preparados farmacéuticos. Estos libros o registros
electrdnicos de datos deben mantenerse actualizados y estar a disposicidn de los inspectores. En el caso de libros; cada
uno de-los folios e log libras de control de esrupefac;emes y psicolrdpicos debe estaf visadp por el Organo Desconcentrado
de la Avtoridad Nacional de Salud (OD) 6 Ja Autoridad Regional de Salud (ARS).a. fravés de fa Autoridad de Producto
Farmacéiiticos, Drspos:rmos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM).

Que, conforme 1o Establece en el Decreto Supremo N? (23-2001-8.A. “Reglamento’
de Estupefécientes, Psicotiépicos'y Otras sustancias sujetas a. Fiscalizacion Sanitaria, sefala en sy Articulo 40, “Los
establecimientos e insfituciones quée manejan sustancias. estupefacientes, psicotropicas: y precursores de uso médicos .y
olias sustancias stjetos a la fiscalization sanitaria o medicamenios que las contiens, estdn obligados a flevar en los fibros y
con las formalidades que se establecen en el presente Capilulo, el registro. de sus existencias asi coma a contabilicad
relativa a st consumo’,

Que, conforme lo Establece en el Decreto Supremo N° 023-2001 -8.A: "Reglamento
de Estupsfacientes, Psicotrépicos y Otras sustancias su;etas a Fiscalizacion Sanitaria, sefiala en su Articulo 41 se sefiala:
“Las existencias de Susfancias estupefacientes, psicolrépicos, precursores de uso médico U ofrad sustancias sujetas &
fiscalizacion sanitaria o de medicamentos que fas conliehen, deberi guardar estricta conformidad cen s saldos indicados.
en los libros de controf correspondientes, teniendo en cuenta, las caracleristicas que cada una de las suslancias presenta”..



Que, conforme lo dispone en él ftem 22 del Anexo-1 del Decréto Suprefo N° 014-
2011-8.A, sefiala: “Por no contar con los. libios oficiales o registros computarizados o no- tenerlos - actualizados cuando
corresponda, se le apfica la muita de 1 UIT ¢on referente a la Faimacia Botica”,

Que, con respecto al Recurse de. Apelacion formulado por el administiade no
cuestiona la: Resolucion, ya. que el Procedimientos Operativos (POES) v ¢l listado de procedimientos Operafivos se
engusntran en forma virtual, asimismo, en el Manual de funcicnes y responsabilidadés del personal se ericuenttan en forma
virtual y el Stock fisicos de les productos conirolados y &l libre-de cantrel de psicotrdpicos no contuerdan ambos.

Que, realizado ‘¢l estudio y ¢! -anélisis de l& documeniacion del caso materia del
presente, se debe de senalar que ef adminjstrado no presento sus descargos y no han side desvirtuadas con medic
probatorio alguno; asimismo, se concluyg que-el mencionado éstablecimiento ha confravenido las-exigencias: estaliecidas
por las normas sanitarias y se determina que la Botica Inspeccicnada he cumphid-con las Buenas Précticas establecidaen el
Acta de la Guia de N°125-2016, BOTICAS ARCANGEL, con razén social ALBIS: $.A.C. (Anteriorménte ALBIS S.A.), con
R.U.C. N° 20418140551, representado por su époderado- LUIS FELIPE ALFARO GARRATH, ha incurrido en infraccion
mayor que s¢ encuadra en ‘el Anexo 1, item 22 del Decreta Stpremo N° 014:2011-S:A., per lo que $e debe declarar
infiindado ef Recurso de Apelacién interpuasto por el administrado.

_ _ Que, de conformidad cori lo éstablecido en la Constitucion Politica del Estado de
1983, el Decreto Supremo N* 006-2017-JUS- que aprueba el T.U.0. de da Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento
Administrativo General”; y contando ¢on las atribuciones. conferidas ai Gobierno Regional por Ley-N° 27783 “Ley de Bases
de la Descentralizacién®, Ley N° 27867 “Ley Orgdnica de Gobiemos Regionales” su medificatoria Ley N° 27902, el Decreto
Regional N* 001-2004-GORE-ICA, la Resolucién Ejecutiva Regional N* 0010-2015-GORE-ICA/PR y la.Ordenanza Regional
N*'(012-2017-GORE-CA.

SE RESUELVE.-

ARTICULO -PRIMERO: INFUNDADO, ¢! Recurso de- Apelagion interpuesto por
BOTICAS ARCANGEL, con razon social ALBIS S.A.C. (Anteriormente ALBIS S.A.}, ton RUC N° 20418140551, ubicado
en Av.-Mariscal Benavides N° 498.y Jr. Chachapoyas N°- 200, Tienda 26 A del distrito:de Chincha Alta, provincia de Chincha
y departamento ‘de Ica, representado por su Apoderado. RODRIGO TAM ORELLANA contra la Resolucion Directoral
Regional N* 0463-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 09 de Abril del 2018, expedlda poria Direccién Regional de Salid
de lca.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada Ia Via Administrativa.

ARTICULO TERCERO; NOTIFIQUESE, la presente Resolucién dentro de tetming
de Ley a las partes interesadas y a fa Direccion Regional de Salud de ica, para que de cumphmlento 2 lo dispuesto en ia
presente Resolucion y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE

ING. CECI'LM LFCIN
GERENTE REGIOkS




