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Resolucion Gerencial Q’(Qgiona[ N° 0971 -2018-GORE-CA/GRDS
Ica, 172 U\CZGI&

VISTOS.- En la Hoja de Ruta N° E-032536-2017 de fecha 21/09/2017, que
¢ontiene ¢l Recurso de. Apelacion inierpuesto por don LUIS FELIPE ALFARO GARRATH, apoderade de la BOTICAS
ARCANGEL., con razdn social ALBIS S.A., (anteriormente ALBIS S.A.C.), con RUC N° 20418140551, conira la
Resotucidn Diractoral Regicnal N° 0939-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fechd 14 de Agoste del 2018, expadida por la.
Direccidn Regional de- Salud de lea, Establecimiento Farmacéutico ubicado en Calle Lima N° 296/Dos de Mayo 107-109
del distrito, provincia y departamento-de fca.

CONSIDERANDOS.-

Que, mediante &l Acta de la Guiz de N° 132-2014 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacidn de Productos Farmacéuticos v Afines con fecha C7 de Abril def 2014, los inspectores
de la DIREMID se apersonaron al Esfablegimiento Farmacéutico ubicado en en Calle Lima N° 296/Dos de Mayo 107-109
del distrito, provincia y departamento de Ica, fueron atendidos por Ja Quimica Farmacéutica MATTA GOMEZ YOHANNA,
brindando las facilidades v verificandose lo siguiente: “No registra en &l libro psicoltrdpicos {nombre del paciente y del
médico prescripter). se verifica que en Ia gran mayoria de los folios utifizados no ha descrito estos dalos, asf mismo debe
colocar ios dalos en los ingrasos v evitar borrones y enmendaduras, iibros de control de psicatrdpicos no actualizados”.

Cue, mediante ef Informe N° 437-2016-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fecha 26 de
Septiembre del 2015, se establece sn su conclusion: (... En tal consideracion, el conductor del Establecimiento
Farmacéutico ha incurrido en infraccion posible de sancicn conforme o establece o D.8. N° D14-2011-8A, Anexe 1, lfem
22 libro de psicotrdpico que a la fetra dice; “Per no contar con los libros oficiales o no tenerlos actualizados, cuando
corresponda. Art. 58" Por lo tanio, e corresponde a una muila ascendente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (1

utT). (..}

Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N° 1243-20168-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 09.de Noviembre del 2016, expedida. por la Direccidn Regional de Salud de lca, en su Articulo Primero
se resuelve: “Sancionar con una multa equivalente a UNA UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (01 UIT) suma
ascendente a $/.3,800.00, (TRES MIL OCHOCIENTOS Y CON 00/100 SOLES} correspondiente al afio 2014, fecha de
comelida la infraccion del Esiablecimiento Farmacéutico “BOTICAS ARCANGEL” con RUC N° 20418140551,
representado legalmente por el sanor ALFARO GARRATH LUIS FELIPE, sito en ia Caile Lima N° 296/Dos de Mayo 107-
108 del distrito, provincia y departamento de lca, {...).

_ Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N°_0939-2017-GORE-DIRESA-
ICA/DG defecha 14 de Agesto del 2017, expedida por la Directidn Regional de Salud de Ica, en su Articulo Primiero se
resuelve: "Declarar INFUNDADQ el Recurso de Recansideracidn, formulade por don LUIS FELIPE ALFARO GARRATH
rapreseniante legal de fa BOTICA ARCANGEL, confra a2 Besolucidn Directoral Regional N° 1243-2016-GORE-ICA-
DIRESA/DIREMID de fecha 02 de Noviembre def 2016, que impone la sancion de muiis equivalente a UNA UNIDAD
IMPOSITIVA TRIBUTARIA, equivalente a §/. 3,800.00 Nuevos Soles (TRES MIL OCHOCIENTOS 'Y 00/100 NUEVOS
SOLES)"

Que, con fecha 11 de Sepfiembre del 2017, don LUIS FELIPE ALFARO
GARRATH, apoderado de la BOTICAS ARCANGEL, con razon social ALBIS S.A., con RUC N° 20418140551, contra la
Resolucion Directoral Regional N° 0939-2017-GORE-DIRESA-ICA'DG de fecha 14 de Agosto del 2018, expedida por la
Direccicn Regional de Salud de [ca, fundamentando lo siguiente: Sobre iz Supuesta Infraccion cometida por BOTICA
ARCANGEL, por no contar con fibros oficiales o no tenerlos actualizades, cuando corresponda en el Acta de la Guia N°
132-2014 en la parte final los inspectores consignaron {uego de revisada fa documentacion correspondiente, los libros: de
conlrof de psicotrdpicos y estupefacientes esidn af dia, razdn por la cual ai no haberse advertido aigun inconveniente y
sobrs fa violacion def debido procedimiento administrative. sancionador |, por la coniradiceion snire io consignade en id
Guia N° 132-2014 y lo conlenido en la R.D.R. N° 1243:2016-GORE-ICA-DIRESA/DG.

Que, mediante Ja Noia N° 317-2017-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 20 de
Septiembre del 2017, se eleva el Recurso de Apelacion contenide en ef Exp. Adm. N° E-000009334-2017 a la Gerencia
Regional de Desarrollo Sccial del GORE-ICA, per corresponderie su pronunciamiento ¢omo segunda y Ultima instancia
adminisirativa, de conformidad con lo dispuesto en ef Decreto Regional N° 001-2004-GORE-ICA..



Que, conforme a lo dispuesto en el Art. 1912 de la Constitucidn Politica del Estado
de 1993, concordante con el Art. 2° de la Ley N° 27867 “Ley Orgénica de los Gobiemos Regionales™; los Gobiernos
Regionales tienen autonomia potitica, econdmica y administrativa. en asuntos de su competencia, constituyendo para su
administracién economica v financiera, un-Pliego Presupuestal.

Que, coniorme &l Articulo 219 del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS que aprusba
el T.U.O. de ia Ley N* 27444 “Ley de Procedimiento Administrative General” se establece sobre los Requisitos del
Recurso, se dispone: El escrito del Recurso deberd sefalar el acto del que se recurre y cumplira los demas. requisitos
previstos en el articule 122 del la presente Ley. Asimismo, en el Articule 218 de la misma norma se .establece: “El Recurso
de Apelacion se interpondrd cuandoe la impugnacion se sustente en diferenie inferpretacion de ias pruebas producidas o
cuando se frate de cuestiones de puro derecho”, debiende dirigirse a-la misma autoridad que expidio el Acto que se
impugna para gue eleve lo aciuado al superior jerdrquice. y &l inciso 2 del articule 216 de la misma fey “EJ fermino para la
inferposicidn de los recursos es de 15 dias perentorios”.

Que, conforme se establece en el Articulo 22 de ia Ley N° 29453 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispene scbre la Cbligacion de Cumplir ias
Buenas Practicas que dispone; “Para desarrollar sus aclividades, las pérsonas naturdles ¢ juridicas, publicas y privadas
Gue se dedican para sf o para terceros a la fabricacion, la importacion, la distribucion, &/ almacenamiento; Ia dispensacicn
o & expendio de productos farmacéutices, dispositivos medicos y predtictos sanitarios deben cumplir con los requisitos v
condicicnes sanitarias establecidas en ef Reglamento respectivo ¥ en las buenas prdcticas de Manufactura, Buenas
Practicas de Labdratorio, Bugnas Précticas de Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buehas Practicas de
Dispensacion y Buenas Prdcticas de seguimiento farmacoterapeutico y demds aprobadas por fa Auforidad Nacional de
Safud (ANS). a propussta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacsuticos, Dispositivos Médices y Productos
Sanitarios: (ANM), segun corresponda y confar con la certificacion correspondiente en los plazos que esiablece gl
reglamento. {...)"

Que, conforme a lo prescrito en el Articulo 50 de la Ley N° 29459 “Lay de los
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se dispane de fos criterios para la aplicacién de
Sanciones se establecs: “1. La Proporcicnalidad del dario reai o potencial en la salud de las personas. 2. La gravedad de
la infraccidn y 3. La condicion de reincidencia o reiferacion”.

Que, conforme lo Establece en el Articulo 44 del Decreto Supremo N° 023-2001-
S.A establece seqdn sea el caso debe llevar los siguientes libros oficiales: aj De control de Estupefacientes; y b) De
Control de Psicotrpicos. (...). Estos libros deberan estar debidamente foliades, cada uno de los folios debera estar visado
por la DIGEMID o en su caso, por el drgano compeiente en materia de medicamenios de la indspendencia
desconcentrada de salud de nivel territorial disposicion de los supervisores para su revision. {...).

Que, conforme o astablece: en el articulo 38 dat Decreto. Supremo N* 014-2G11-
S.A, sobre el cumplimiento de exigencia, se establece que: Los Libros Oficiales o Registros Electronicos Las Farmacias y
Boiicas deben contar con libros oficiaies: *a; De recelas, cuando realicen preparados’ farmacéuticos. b) De control de
gstupefacientes, cuando corresponda. ¢) De control de Psicotrdpicos, cuando corresponda y d} De ocurrencias. Pueden
contar con Registro electionico de Dalos en un sistema computarizado calificado para el controf de esiupefacientes y
control de psicotrdpicos: Asi como, un registro computarizado de recelas de los preparados farmaceéuticos. Estos libros o
ragistros elactrénicos de dalos deben mantenerse actualizados y estar-a disposicidn de los inspectores, En el caso de
libros, cada uno de los folios de fos fibros de control de estupefacienies y psicotropicos debe estar visado por el Organo
Desconcentrado de la Autoridad Nacionaf de Saiud (OD} o la Autoridad Regional de Satud (ARS) a través de la Autoridad
de Producie Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanfiarios de nivel regional (ARM).

Que; confarme lo Establece en el Decreto Supremo N° 023-2001-S.A. *Reglamento
de Estupefacientes, Psicotropicos y Otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria, sefiala en su Articulo 40, “Los
estabiecimianios e instituciones. que manejan sustancias esiupefacientes, psicolrdpicas y precursores de uso médicos y
otras sustancias sujetos a la fiscalizacion sanftaria 0 madicamenios que las contiene, estdn obligados a llevaren los libros
y con las formalidades que se establecen en el presente Capitulo, ef registro de sus existencias asi como la contabilidad
relativa & st consumo”.

Que, conforme lo Establece en el Decrefo Supremo N° 023-2001-S.A. "Reglaménto
de Estupefacientes, Psicotrépicos v Otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria, sefiaia en su Articulo 41 52
sefala: “Las existencias de Sustancias estupefacientes, psicolrdpicos, precursores de uso médico u ofras sustancias.
sujetas a fiscalizacion sanitaria o de medicamentos que las coniienen, deben guardar estricta conformidad con fos saidos
indicados en los libras-de control corréspcndientas, teniends en cuenia las caracterfsticas que cada una de las sustancias
presenta’.
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Que, conforme lo dispone en &l item 22 det Anexo t del Decrato Supremo N° 014-
2011-5.A, senala: "Por no contar con los libros oficiales o registros computarizades o no tenerlos aclualizados cuando
corresponda, se.le aplica fa mulfa de 1 UIT con referente a la Farmacia Botica’.

Que, realizado el estudio y el analisis de 1a documentacidn del caso materia def
presente, se debe de senalar que el administrado no presento sus descargos y no han sido desvirtuadas con medic
probatoric alguno; asimismo, se concluye que &l mencionado estabiecimiento ha contravenido las exigencias estabiscidas.
per las normas sanitarias y se defermina que la Botica Inspeccionada no cumplié con las Buenas Practicas establecida
conforme se determina en &l Informe N° 437-2016-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS, se sefiala que no registra en &l libro
psicotrépicos (nombre del paciente y del médico preseriptor), se verfica que en la gran mayoria de los folios utilizados no
ha descrito estos datos, asi mismo.no-coloca los datos en los ingresos v avitar borrones v enmendaduras, libros de control
de psicotropicos no-actualizados, por lo que la-BOTICAS ARCANGEL, con R.U.C. N° 20418140551, representado por su
apederado LUIS FELIPE ALFARO GARRATH, ha incurrido-en infraceion mayor que se encuadra en el Anexo 1, ltem 22
def Decreto Supremo N° 014-201-S:A., por lo que se debe declarar infundado el Recurso de Apelacién interpuesto por &l
administrade.

Que, estando al Inferme Téenico N* 926-2018-GORE-ICA-GRDS/LMLR v de
conformidad cen {0 establacido en la Constifucion Politica del Estado, 12 Ley N° 27444 “Ley del Procedimignio
Administrativo General", y contando con fas atribuciones conferidas al Gohiermno Regionat por Ley N° 27783 “Ley de Bases
de fa Descentrafizacion”, Ley N° 27867 "Lay Orgénica de Gobiemos Regionales” su modificatoria Ley N° 27902, &l
Decreto Regicnal N° G01-2004-GORE-ICA, la Resoiucion Ejecutiva Regional N° 0010-2015-GORE-ICA/PR y la
Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

.3E RESUELVE.-

ARTICULG PRIMERO: INFUNDADQ, el Recurso de Apelacidn interpuesto por don
LUIS FELIPE ALFARO GARRATH, apoderado de la BOTICAS ARCANGEL., con razdn sociai ALBIS 5.A,
(anteriormente ALBIS S.A.C.), con RUC N° 20418140551, contra Ja Rasolucidn Directoral Regional N° 0933-2017-
GORE-DIRESAICADG de fecha 14 de Adosto del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica,
Establecimiento Farmacéutico ubicado en Calle Lima N° 296/Dos de Mayo 107-108 del distrita, provincia ¥ departamento
de lca. Asimisme CONFIRMAR la Resclucion materia de impugnacion.

ARTICULO SEGUNDO: DAR, por Agotada la Via Administrativa.

ARTICULO TERCERQ: NOTIFIQUESE, la presents Resciucion dentro del t&rmino
de Ley a fas partes interesadas v a la Direccion Regional de Salud de Ica, para que de cumpiimiento & lo dispuesto en i3
presente Resolucion y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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