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Resolucion Gerencial Regional N° (6172 -2018-GOREICAGRDS
lca, 1.5 N0V. 2018

VISTOS.- En la Nota N° 0627-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID (ingresade. con
fecha 05/10/2018) y el Exp. Adm. N* E-075906-2018 de fecha 11/09/2018, que contiene el Recurso de Apelacion
interpuesto por don LUIS FELIPE ALFARO GARRATH, Apoderado de la Botica “ALBIS S.A.” (En adelante ALBIS}, con
nombre comercial BOTICA MIFARMA, con RUC N° 26418140551 contra la Resolucidn Directoral Regional N* 1158-
2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 28 de Junio del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de [ca,
establecimiento Farmacéutico ubicado en Avenida Mariscal de Benavides N° 498 y Jr. Chachapoyas N° 200, Tienda 26 A
del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y departamento de lca.

CONSIDERANDQS.-

Que, mediante la e! Acta de la Guia de N 349-2017 de Inspeccion para
Establecimientos de Dispensacién de Productos Farmacéuticos y Afines con fecha 10 de Ociubre del 2017, en horas de
las 11:30 am, los inspectores de 1a DIREMID-ICA, se apersonaren al Establecimiento Farmacéutico ubicado en Avenida
Mariscal de Benavides N° 498 y Jr. Chachapoyas N° 200, Tienda 26 A det distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y
departamento de lca. y fueton atendidos por el Director Técnico CESAR GUSTAVO CRISOSTOMO RAMOS, quien
brindd las facilidades verificandose lo siguiente: “Téner los Procedimientos operativos estandar en el sistema informaético,
- los-mismos que debe tenerlos en forma fisica, debido que las normas vigentes indlican que puede tener en el sistema
informatico los libros de consula de primeros auxiios, emergencias, loxicoldgicas, manuales de buenas praclicas u olros,
mas no indica sobre los procedimientos operativos esténdar los mismos que debe tener impresos y en forma fisica con
firmas del director técnico (elaborados). y représentante legal (aprobados)”. Se cita al Propietario y/o Director Técnico en
un plazo de 05 dias habiles paia due presente o findan sus descargos.

Que, con Exp. Adm. N° E-039923-2017, don LUIS FELIPE ALFARO GARRATH,
presenta sus descargo con referente al Acta de la Guia N° 349-2017, fundamentando lo siguiente: Los Procedimientos
Operativos de Esténdar constityen instrucciones detalladas y necesarias para el cufnplimiento de las buenas practicas
que una oficina farmacéutica debe cumplir; en consecuencia gueda claro que el dicho POES se encuentran inmersos

- dentro de los documentos y material de consuita sefalados en el literal b) del Articulo39 del Decreto Supremo N° 014-
2011-SA.
- -

Que, mediante el Informe N° 682-2017-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS de fechd 21 de
Noviembre del 2017, se establece en su conclusion: “Segun fo dispuesto en ef articulo 33 remarca que las farmacias y
boticas deben certificat en Buenas Précticas de.Dispensacion, Almacenamisnto. La cettificacion de Buenas Prdcticas. de
Oficina Farmacéutica comprende el cumpliiento de Bienas Précticas de Almacenamiento y Dispensacidn En tal
consideracion, &l conductor del Establecimiento Farmacéutica ha incurrido en infraccidn posible en sancion conforme lo
establece el Decreto Supremo N° 014-2011-SA Anexo 1 ftem 17 sancidn mayor que a la letra que dice: "Por incumplir con
las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en 1as normas de buenas prdcticas de dispensacion o buenas précticas
de almacenarnienlo, u otras buenas prdcticas aprobadas y/o demds normas complementarias™. Art. 33. Por lo fanto, le
corresponde una multa ascendente a 0.5 UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (0.5 UIT), (...)".

] Que, mediante. la Resolucion Direcioral Regional N° 1511-2017-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 15 de Diciembre del 2017, expedida por la Direceidn Regiona! de Salud de lca, se resuelve (Articulo
Primero). "Sancionar con una Multa equivalenie a 0.5 UNIDAD IMPOSITIVA TRIBUTARIA (0.5 UIT) suma ascendente a
S/. 2,025.00 Nuevos Soles (DOS MIL VEINTICINCO CON 00/100 NUEVOS SOLES) correspondients al afio 2017, fecha
de comelida la infraccidn BOTICA MIFARMA, con RUC N° 20418140551, représentado legalmente por el Serior LUIS
FELIPE ALFARO GARRATH. sito-en Avenida Mariscal Benavides N° 498 y Jr. Chachapoyas N° 200, Tienda 26 A del
distrito de Chincha-Alta, provincia de Chincha, departamento de fea, {,..)". Asimismo, se hace I3 entrega de la R.D.R. N°
1511/2017 2 la administrada el dia 10/01/2018 (Folio 44},

Que, con fecha 26 de Enero del 2018, con Exp. Adm. N° E-008228-2018, don LUIS
FELIPE ALFARO GARRATH, apoderads del Establecimiento Farmacéutico, ALBIS S.A (En adelante ALBIS}, con RUC
N° 20418140551 interpone el Recurse def Apelacion cenira la Resolucion Directoral Reqional N° 1511-2017-GORE-
DIRESAICADG, que fundamenta lo siguiente: "Que la norma w‘genre no indica que los procedimientos operativos

estdndar puedan estar en ¢ sistéma informativo; y por-tanto, deben kstar impresos en forma fisica; sin embargo la norma
no prohibe que los Procedimientos Operativos de Estandar (POES) \ouedan estar en nuestro sistema mfarmanvo ¥ por gl
contrario- ES FALSO que nuestro POES deban estar impresos en forma fisica. {...J". -



. Que, mediante la Resolucion Directoral Regional N°_1158-217-GORE-DIRESA-
ICA/DG de fecha 28 de Juniodel 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, se resuelve en su Articulo
Primero: “Declarar CONSENTIDA la Resolucion Directoral Regional N° 1511-2017-GORE-ICA-DIRESA/DG, (...)".

Que, con fecha 11de Septiembre del 2018, don RODRIGO TAM ORELLANA,
representante legal de ALBIS S.A.C. (En adslanie ALBIS), con RUC N° 20418140551, interpone el Recurso de Apalacion
contra la Resolucién Directoral Regional N° 1158-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG, fundamentado que no tomo en cuenta el
Recurso de Apelacion que fue presentado el dia 26 de enero de 2018 DENTRO DEL PLAZO:LEGAL contra [a Resoluctén
Directoral Regional N° 1511-2017-GORE-ICA-DIRESA-DG y que la autoridad no se pronuncia hasta la actualidad,
transgrediendo los derechos de defensa al declarar Consentida fa R.D.R. N* 1511-2017.. :

Que, mediante la Nota N° 627-2018-GORE-ICA-DIRESA-DMID de fecha 01 de
Octubre: del 2018, se sefiala-que s rémite el Expediente N° E-075906-2018; que contiene el Recurso de Apelacion que
se eleva a la Gerencia Regional de Desarrolle Social del GORE-ICA, por corresponderle su pronunciamiento como
segunda ¥ Ultima instancia administrativa, de conformidad con [o dispuesto en el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-

ICA.

Que, conforme a lo dispuesto en el Art. 1812 de la Constitucion Politica del Estado,
concordante con el Art. 2° de la Ley N2 27867 "Ley Organica de los Gobiemos Regionales”, los Gobiernos Regionales
fienen autonomia politica, econdmica y administrativa en asuntos de su competencia, constituyendo para su
administracion econdmica y financiera, un Pliego Presupuestal.

Que, confarme lo establece en los Principios del Procedimiento Administrativo de la
Ley N° 27444 “Ley de Procedimiento Administrativo General”. Articulo IV el numeral 1 Principio de la Legalidad digpone:
4 a5 autoridades administrativas deben actuar con respeto a la Conslitucién, fa Ley y-al derecho, dentro-de las facultades
que le estén atribuidas y de acuerdo con los fines para fos que les fueron conferidas”. Asimismo, en el numeral 2 del
mismo articulo sobre el Principio de! Debido Procedimiento se dispone: ‘Los administrados gozan de los derechos y
 garantias implicitos al debido procedimiento administrativo. Tales derechos y garantias comprenden, de modo enunciativo
e mas no fimitativo, los derechos de ser notificados; acceder al expediente; a refutar los cargos imputados; & exponer
“4 =¥argumentos y a presentar alegatos complementarios; a ofrecer y a producir pruebas; a obtener una decision motivada,
ihundada en derecho, emitido por autoridad competents, y en un plazo razonable y a impugnar las decisiones que-fos
afecten. (...)"

* Que, es fatultad de la Administracién Publica, revisar «us propios actos
administrativos, en virtud del control administrativo, pero dicha facultad también se encuentra fundamentada en el
Principio de auto tutela de la administracion, por lo cual esta puede dejar sin efecto sin efecto sus propios actuaciones
basicamente cuando dichos actos resulten alterados por vicio alguno de jlegalidad y consecuentemente vulnere el
ordenamientd juridico atentando contra dichos colectivos (Viotando el principio e interés piiblic) o derechos susceptibles
de serindividualizados (derechos subjetives de los administrada).

- Que, dentro de este contexto, el D.S. N° 006-2017-JUS que aprueba ef T.U.0. de
la Ley N° 27444 "Ley de Procedimiento Administrativo General” en su numeral 1 de su Articulo 211 prescribe la facultad
que tiene toda administracion pliblica de ‘declarar de oficio la nulidad de sus actos administrativos, cuando este se
encuentie inmerso en cualquiera de las causales de nulidad de oficio del acto administrativo, se da por motivos
estrictamente de legalidad (trasgresitn directa e indirecta del ordenamiento juridica vigente), por falta de adecuacion de
alguno de fos elementos de! acto administrativo (el cual estd viciado) y por tanto afecian de-manera parcial o total la
validez del acto administrativo; en efecto ef citado dispositivo legal establece que en los pctos administrativos aun cuando

\ hayan quedado firmes siempre que agravien los. intereses plblicos o lesionen los dereghos fundamentales, reconoce la
potestad de invalidacion de la administracion pliblica que se fundamenta en su capacidad de auto futefa orientada &
asegurar que el interés colectiva permanente, respeto y no afecte et orden juridico. Asimismo, el numeral 2 de! articulo
211 prescribe que la nulidad de oficio solo puede ser declarada por ef funcionarid jerarquico suparior al que expidic ef acto
que se-invalida y cuya facultad prescribe aj afio, a partir de [a fecha en que haya quedado consentido articulo 211.3.

Quie, conforme al Recurso de Apefacion interpuesto por el recurrente solo existe
fres tipos de Recursos como son la Reconsideracion, Apelacion y Revision en un solo Procedimienio Procesal
Administrativo: ho cabe dos veces Recursos de Apelacién en un Procedimiento Administrativo, SIN EMBARGO la

{ pretension del recurrente, es que se declare NULA la_Resolucién Directoral Regiondi N° 1158-2017-GORE-DIRESA:
ICA/DG de fegha 28 de Junio_del 2018, expedida por la Direccion Regional de Salud de Ica, por habersq emitide
afeciando los ﬁrincipios del debido procedimiento administrativo y legalidad consagrado en el [V del titulo P;e}imsiﬁar dela
Ley N° 27444 "Ley de Procedimiento Administrativo General”, incurriendo en un gjercicio abusivo del derecho por naberse
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pronunciado antes de dar tramite al Recurso de Apelacion interpuesto por don LUIS FELIPE ALFARQ GARRATH,
apoderado del Establecimiento Farmacéutico, ALBIS S.A (En. adelante ALBIS), con RUC N° 20418140551 contra la
Resolucion Directoral Regional N° 1511-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG, expedida por la Direccion Regional de Salud, a
pesar que.se encuentra dentro del plazo de 15 dias conforme se demuestra en la Cedula de Notificacion (Folio 44) y a la
fecha de [a interposicion def dicho Recurso, la Direceidn Regional de Salud de Ica, ha omitido a calificar y trasladar a su
superior jerarquico el Recurso de Apelacion generando. una transgresion del derecho del administrado de exigir a. la
Administracion que se sujete en su funcionamiento a las normas legales establecidas, al efecto, y en consecuencia los
actos que realice se vetifiquen por los 6rganos competentes, de acuerdo con las formalidades legales. Asimismo, el
derecho fundamental a ser oida, con las debidas garantias y dentro de un plazo razonable, par la autoridad competente;
por lo gue la_Resolcion Directoral Regional N° 1158-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG, expedida por la. Direccién Regional
de Salud de Ica que declara consentida la_Resolucion Directoral Regional N° 1511-2017-GORE-DIRESA-ICA/DG, que
resuelve sancionar.con una mulfa equivalente a 0.5 Unidad Impositiva Tributaria (...}, cuando no ha framitado el Recurso
de Apelacidn inferpuesto dentro def plazo legal de 15 dias habiles, se debe declarar 15_NULIDAD DE OFICIO la
Resolucién Directoral Regicnal N° 1158-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG, expedida por la Direccion Regional de Salid de
lca.

Que, confoime.se establece en el Articulo 22 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” se disponie sobre la Chligacién de Cumplir las
Buenas Précticas que dtspone “Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas y privadas
que se dedican para si o para teérceros en la fabricacién, la importacidn, la distribucion, el almacenamiento, la
dispensacion o el expendic de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con fos
siguientes requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en la buenas practicas de
Manufactura, Buenas Practicas de Laboraforio, Buenas Préacticas de Distribucion, Buenas Préclicas de Almacenamiento,
Buenas Précticas de dispensacion y Buenas Practicas de seguimiento farmaco terapéutico y demdas -aprobadas por la
Autoridad Nacional de Salud(ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) segln corresponday contar con la certificacion correspondiente enlos plazos que
establece el reglamento.(....)".

Que, conforme jo establece en ef Articulo 64 de la Ley N® 26842 “Ley General de
Salud”, se dispone: “Las parsonas nalurales o juridicas que se dedican al a comarcializacion de productos farmacéuticos
para desarrollar sus actividades deben cumplir con los requiisitos y condiciones sanitaffas establecidas en el reglamento y
cefiirse a las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion que dicta la Autoridad de Salud de nivel nagional. La
Autoridad de Salud de nivel nacional o a quien ésta delegue, verificara periddicamente el cumplimiento de lo establecido
en la-presente disposicion.

Que, conforme a lo prescrito .en el Articulo 50 de la Ley N° 29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos ,Dispositivos Meédicos y Produictos Sanitarios” se dispone de los criterios para la aplicacion de
Sanciones se establece :"1. La Proporcionalidad del afio real o potencial enla salud de las personas. 2. La gravedad de la
infraccion y 3. La condicidn de raincidencia o raiteracion.

Que, asimismo, en lo dlspuesto en fa Resolucion Ministerial N° 585-99SA/DM, del
manual de buenas practlcas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines en su Articulo 31 sefiala que:
“Todos los documeritos deben ser disefiadlos, revisados y distribuidos cuidadosamente. Ef contenido de los documentos
debe ser redactado de forma clara, precisa y libre de expres:ones ambfguis Debe indicar e! titulo, el contenido, ef nombre

- Yfirma de la persona que @éba V¢ Ia validéz dal mismo”.

Oue asimismo, en lo dispuesto en la Resolucion Ministerial N° 585-99SA/DM, del
manual de buenas practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines en su Ardiculo 32 due sefiala: “Los
doctimentos deben revisarse regularmente y mantenerse actualizados, Se debe establecet el mecanismo por ef cuaf se
implda el uso accidental de documentos no vigentes”.

Que, en lo establecido en la Resolucion Ministerial N° 585-99SA/DM, en su Articulo
33 senala .Deben archivarse fos documentos referentes a todas las gormpras, recepciones,. controles, despachos de
Foductos examenes médicos y otros segun [as normas legales vigentes.

Que,-conforme lo establece en el articulo 33 del Decrelo bupremo N° 014-2011-
S.A, sobre el cumplimiento de la exigencia, se establece que: “Para que e! establecimiento se denomine farmacia debe.



‘\.

ser de propiedad de un profesional quimico farmacéutico. B! quimico Farmacéutico pusde ser propietaric de una o més
farmacias, bajo la misma denominacion, debiendo cumplir con los requisitos exigidos para estos, Las farmagias v bolicas
deben cerificar en Buenas Précticas dé Dispensacion, Aimacenamiento, Farmaco vigilancia. Si dicho establecimiento
implementa el seguimiento farmaco terapéuico debe certificar en Buenas Practicas de Seguimiento farmaco terapéufico y
si implementa la comercializacion a domicilio debe certificar en las bugnas Précticas de Distribucion y Transporie”.

_ Que, en lo establecidoen la Resolucion Ministerial N° 585-99SA/DM, en su Articulo
47 sefiala : “Todo el personal debe recibir adiestramiento en las practicas de higiene personal y- someterse a examenes

- médicos regulares, los cuales deben-registrarse con mayor frecuencia los que manejan materigles o productos

peligrosos.(...)".

Que, conforme lo establece en &l articulo 38 de! Decreto Supremo N°® 014-2011-
S.A, “Reglamento de Establécimientos Farmacéuticos, referente a los Libros Oficiales o Registros Electronicos dispone:
"t as Farmacias y Boticas deben contar con los Libros Oficiales: a) Recetas, cuando realicen preparados farmacéuticos, b)

De control de estupefacientes, cuando corresponda, ¢) De control de psicolropicos, cuando corresponda y o) De

ocurréncias. Pueden contar con los registros electronicos de Datos de un sistema computarizado, {...), Asinismo, estos
libros o reaistro electrnicos da dalos deben mantenerse actualizados y estar en disposicion de los inspectores {...)"

Que, conforme lo establece en el ifem 17 del Anexo 1 del Decrsto Supremo N°
014-2011-8.A, “Reglamento de Establecimienfos Farmacéuticos, Infraccion por: “ncumplir con las exigencias dispuestas,
cuando corresponda, en las normas de Buenas Précticas de Dispensacion o Buenas Praclicas de almacenamiento o
Bugnas Practicas de Distribucion y Transporte o Buenas Prdcticas de Manufactura o Buenas Prdcticas de Laboratorio o
Buenas Précticas de Férmaco vigilancia, o Buenas Prdcticas de seguimiento férmaco terapsufico, u ofras practicas
aprobadas y/o demds normas complementarias. Articulo 33, 60, 63, 70, 81 y 91. Corresponde a una multa menor de
1uiT", ‘ - '

Que, asimismo, con referente al Recurso de Apelacion ingresado con Exp. Adm.
N° E-008228-2018 de iecha 26 de Enero del 2018 contra la R.D.R. N° 1511-2017, no desvirtlia ia Resolucion Impugnada,
ya que la Botica “ALBIS S.A." {En adelante ALBIS), con nombre comercial BOTICA MIFARMA, con RUC N°
20418140551, ubicado en Avenida Mariscal de Benavides N° 498 y Jr. Chachapoyas N° 200, Tienda 26 A del distrito de
Chincha Alta, provincia de Chincha y depariamento de Ica, representado por ef Apoderado don LUIS FELIPE ALFARO
GARRATH: ha incurrido en infraccion conforme se detalla en el Acta de la Guia N° 349-2017, que sefiala que los
Procedimiento Operativos de Estandar en forma virtual que dichos procedimientos deben estar impresos y firmados por el
director de dicho establecimiento, por lo que se ha incurrido en infraccidn mener que se encuadra en el Angxo 1. ltem 17
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, por no haber realizado las buenas practicas.

Que, estando al Informe Técnico N° 778-2018-GORE-ICA-GRDSAMLR y de
conforridad con lo"establecido en la Constitucion Politica det Esladg de 1993, ¢ D.S. N° 006-20117- JUS que aprueba el
T.U.0. de la Ley 27444, “Ley del Procedimiento General Administrativo”; y contando con las atribuciones conferidas al
Gobiemno Regional por Ley N° 27783 “Ley de Bases de la Descentralizacién’, Ley N° 27867 “Ley Organica de los
Gobiernos Regionales” su modificatoria Ley N° 27902, el Decreto Regional N° 001-2004-GORE-CA, la Resolucién
Ejecutiva Regional N° 0010-2015-GORE-ICA/PR y la Ordenanza Regional N° 0012-2017-GORE-ICA.

SE RESUELVE.-

ARTICULO PRIMERO: Declarar NULA, la Resolucion Directoral Regional N°
1158-2018-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 28 de Junio del 2018, que declara CONSENTIDA fa Resolucién Directoral
Regional N° 1511-2017-GORE-DIRESAICADG de fecha 15 de Diciembre del 2017, expedida por fa Direccion Regional
de Salud de Ica, que resuelve (Articulo Primero): “Sancionar con una Multa equivalente a 0.5 UNIDAD IMPOSITIVA
TRIBUTARIA (0.5 UIT) suma ascendente a S/, 2,025.00 Nuevos Soles (DOS MIL VEINTICINCO CON 00/100 NUEVOS
SOLES) correspondiente al afio 2017, fecha de cometida la infraccion BOTICA MIFARMA, con RUC N° 20418140551,
representado legalmente por el Sefior LUIS FELIPE ALFARO GARRATH, sifo en Avenida Mariscal Benavides N° 498 y
Jr. Chachapoyas N° 200, Tienda 26 A de! distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha, departamento de lca’.

ARTICULO SEGUNDQ: INFUNDADQ, el Recursc de Apelacion interpuesto por
don LUIS FELIPE ALFARO GARRATH, apoderado del Establecipiento Farmacéutico, ALBIS S.A (En adelante ALBIS),
con nombre comercial BOTICA MIFARMA; con RUC N° 20418140551 contra la Resolucion Directoral Regional N° 1511-
2017-GORE-DIRESA-ICA/DG de fecha 15 de Diciembre del 2017, expedida por ia Direccion Regionat de Salud de lca, por
la Sancion Impuesta al Establecimiento Farmacéutico ubicado en Avenida Mariscal{de Benavides N° 498 y Jr.
Chachapoyas N° 200, Tienda 26 A'del distrito de Chincha Alta, provincia de Chincha y departamento de lca.
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ARTICULO TERCERO: DAR, por Agotada la via administrativa.

ARTICULO CUARTO: NOTIFIQUESE, la presente Resolucion dentro del término

de Ley a las partes interesadas vy a la Direccidn Regional de Salud de fca, para que de cumplimiento a lo dispuesto en la
presente Resolucién y PUBLIQUESE.

COMUNIQUESE Y REGISTRESE
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