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RESOLUCION EJECUTIVA REGIONAL
‘N°o H33-2021-GR CUSCO/GR

Cusco, 13 HIE. 2021

EL GOBERNADOR REGIONAL DEL GOBIERNO REGIONAL DE CUSCO;

VISTO: El Expediente de Registro N° 6927-2021 sobre Recurso Administrativo de
Apelacion interpuesto por el Sr. Tomas Saloma Amau, representante legal del
Estahlecimiento Farmacéutico "BOTICA LA FRANCESA S.R.LTDA.”, contra la Resolucion
Gerencial N° 0383-2021-GRSC/OGRH del 22 de enero 2021, emitida por la Gerencia Regional
de Salud Cusco, Informe N° 2595-2021-GR CUSCO/GRSC-DG-0AL de la Gerencia Regional de
Salud y el Dictamen N° 068-2021-GR CUSCO/ORAJ emitido por la Oficina Regional de Asesoria
Juridica del Gobierno Regional de Cusco;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 191° de la Constitucidn Politica dal Perd, concordante con lo establecido
en los Articulos 2%y 41° de la Lay N® 27867 - Ley Qrganica de Gobiarnos Regionales, establecen
gue los Gobiernos Regionales emanan de la voluntad popular son personas juridicas de derecho
pUblico, con autonoimia politica, econémica y administrativa en asuntos de su competencia,
emiten Resoluciones Regionales que norman asuntos de cardcter administrativo, se expiden en
segunda y dltima instancia administrativa y AGOTAN LA VIA ADMINISTRATIVA, conforme lo
establecido en el Articulo 228° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del
Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decrete Supremo N° 004-2019-JUS, en
virtud que el Gobernador Regional del Gobierno Regional de Cusco, no se encuentra sometido a
subordinacion jerdrquica, siendo la maxima autoridad administrativa del Gobierno Regional de
Cusco,

Que, el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo
General, aprobado por Decreto Suprema N© 004-2019-JUS regula la facuitad de contradiccidn
en su articulo 120° numeral 120.1 estableciendo que: Frente a un Acto Administrativo, que se
supone viola, desconcce o lesiona un derecho o interés legitimo, procede su contradiccion en la
via administrativa en la forma prevista en esta Ley, para que sea revocado, modificado,
anulado o sean suspendidos sus efectos”. Facultad gue ampara al administrado a efecto de
que gjerza su derecho contra decisiones administrativas que considera lo perjudican;

Que, el numeral 2 del articulo 218° def Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444-Ley
del Procedimiento Administrativo General, apficable al presente caso, indica que el término de
la interposicién de los recursos es de quince (15) dias perentorios, y deberén resolverse en el
plazo de treinta (30) dias, de la revisién a los antecedentes se advierte que la Resolucion
Garencial N°® 0919-2021-GRSC/OGRH, emitida por la Gerencia Regional de Salud Cusco, ha
sido notificada al administrado en fecha 12 de julio 2021, por el cual se resolvié "DECLARAR
IMPROCEDENTE of recurso impugnatorio de reconsideracion interpuesto por el Sr. Tomas
Saloma Amau (..)" e impugnada en fecha 14 de julio 2021 encontrandose el recurso
impugnative dentro del término que concede la Ley;

Que, el administrado, interpone Recursc Administrative de Apelacidn, solicitando que
se declare la Nulidad de la Resolucion Gerencial N° 0383-2021-GRSC/OGRH de fecha 19 de
abril 2021, en merito a que ef administrado ya no se encuentra en calidad de administrador del
establecimiento farmacéutico "BOTICA LA FRANCESA”; quien en su recurso de apelacion
sostiene que, el recurrente era administrador de Ja persona juridica conocida como "BOTICA LA
FRANCESA 5.R.LTDA”, sefialando en su recurso de apelacién: mediante notificacién se me
hace flegar el Oficio N° 109-2020-GRCUSCO/DRSC-DMID-0I de fecha 24 de abril 2020, la
misma que me fue notificada el 07 de enero 2021, por la que se me impone sanciones las
cuales en su momento presenté mi descargo; Que, respecto a los distintos puntos de posibles
incomplimientos del Decreto Supremo N© 014-2011 SA- Reglamento de Establecimientos
Farmacéutices, asi como de las infracciones correspondicntes se tiene que la comunicacion a la
autoridad competente respecto a la dispensacion de productos médicos a los que se les exige
cierto requisito, no se tiene debidamente acreditado mediante un acta sobre dicha afirmacion;
Que finalmente se tiene y se vuelve a recalcar que desde la fecha de inspeccién a la actualidad
mi persona va no se encuentra administrando ni una sola Botica, més ain, la "BOTICA LA
FRANCESA S.R.LTDA”, no se encuentra funcionando, es por o expuesto gue solicito se
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reconsidere lo antes mencionado, esto en base a que actualmente no soy administrador de la
persena juridica antes mencionada;

Que, el articulo 44° de la Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticeos, referido
al control y vigilancia sanitaria establece lo siguiente "La Autoridad Nacional de Salud (ANS); a
propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Prodluctos Sanitarios (ANM), es la encargada de norimar el control y vigilancia sanitaria de los
productos considerados en la presente Ley, asi como de los establecimientos que fabrican,
importan exportan, almacenan, comercializan, distribuyen, dispensan, expenden o usan dichos
productos. Bl control vy la vigilancia sanitaria de lo establecido en la presente Ley, es
responsabilidad de los érganos desconcentrados de fa Autoridad Nacional de Salud (OD) la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos, y Productos Sanitarios
(ANM), las autoridades regionales de salud (ARS) y las autoridades de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel regional (ARM), seglin
corresponda, los cuales pueden convocar a las municipalidades y otras entidades publicas y
privadas.” Por otra parte el pirrafo cuarto del Articulo 45° de la Ley N° 29459 referido a las
acciones de control, establece que "Adicionalmente los droanos desconcentrados de la
Autoridad Nacicnal de Salud (0OD) la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las autoridades regionales de salud (ARS) y
las auteridades de productos farmacduticos dispositives; médicos y productos sanitarios de
nivel regional (ARM) pueden efectuar el control y vigilancia mediante inspecciones en los
establecimientos que los fabrican, importan, almacenan, distribuyen, comercializan, dispensan
y expenden”. Igualmente el pdrrafo octavo del articulo 45° de la Ley en mencidn, establece
que: “La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) y las autcridades de productes farmacéuticos dispositivos, dispositivos
médicos y productos sanitarios de nivel regional (ARM) verifican el cumplimiento de fo
dispuesto en la presente Ley y demds normas sanitarias vigentes, y aplican sanciones y
medidas de seguridad que correspondan, seflaladas en el Reglamento”. Con esta normativa se
establece claramente la competencia de la Gerencia Regional de Salud, respecto al control y
vigilancia sanitaria establecida eni la mencionada Ley N° 29459;

Que, el Articulo 136° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos establece "Las Inspecciones que realiza la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), el Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (0D), o la Autoridad
Regional de Salud (ARS) a través de la Autoridad Nacional de Salud {OD), o la Autoridad

cqional de Salud (ARS), a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos v Productos Sanitarios a Nivel Regional (ARM) se ajustan a lo siguiente a) Los
inspectores realizan inspecciones durante las horas de funcionamiento, sin necesidad de
previa notificacion en cualguier establecirniento farmacéutico o comercial. Para la realizacion
de las inspecciones se requiere de dos (02) inspectores como minimo, salvo aquelios casos que
solo se trate de realizar una pesquisa, inmovilizacion, verificacién de productos y verificacion
documentaria, en que puede requerirse vno (01) o més los inspectores; b) Los inspectores
realizan verificacién de las buenas practicas de Almacenamiento durante las horas de
funcionamiento, sin la necesidad de previa notificacién, en el almacén aduanero; c) para
ingresar al establecimiento farmacéutico o no farmacéutico, el o los inspectores deben portar;
ademdas del carnet de identificacion de la institucion que los identifique como tales, una corta
de presentacidn suscrita por el titular del drgano responsable de control y Vigilancia sanitaria
en la que se debe indicar el nombre completo y numero de Documento Nacional de Identidad
de las personas que hubiesen sido asignadas para la realizacion de la inspeccidn. Una copia de

T,

dicha carta debe quedar en poder del establecimiento objeto de inspeccidn (...)";

Que, conforine a la evaluacién del Inforime Final del Organo Instructor N° 006-2021-
GRCUSCO/GRSC-DMID-0I de fecha 03 de febrero 2021, se debe tener en cuenta que en fecha
25 de noviembre 20109 los inspectores se constituyeron en el establecimiento farmacéutico en
mencién, levantandc el Acta de Inspeccidn para Establecimientos de Dispensacion de
Productos Farmacéuticos vy Afines N°® 183-2019, donde se verificaron diversas
observaciones/infracciones a la normativa vigente en presencia del Quimico Técnico
Farmacéutico, Director Técnico y Representante Legal - Sefior Tomas Saloma Amau,
quienes firmaron el Acta sin ninguna objecién u observacién; asimismo, dicha acta fue
realizada por duplicado y dejada en copias, posterior a la inspeccién, las cuales
contienen rubricas en cada hoja y firmas al final del documento y la Carta de
Presentacién a través del cual comunicaren previamente sobre la realizacién de dicha
diligencia;
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Que, el articulo 248° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del
Procedimiento Administrativo General aprobado por Decreto Supremo N° 004-201 9-JUS,
regula los principios de la potestad sancionadora administrativa por las que debe regirse toda
entidad publica; entre ellas, en el numeral 3) encontramos el Principio de Razonabilidad, el
cual determina que las sanciones a ser aplicadas deben ser proporcionales al incumplimiento
calificado como infraccién, observando los siguientes criterios que deben ser tomados en
cuenta para su graduacidn: a) el beneficio ilicito resultante por la comisién de la infraccién; b)
La probabilidad de deteccion de la infraccién, c) La gravedad del dafio al interés publico
y/o bien juridico protegido; d) El perjuicio econdmico causado; e) La reincidencia, por la
comision de la misma infraccién dentro del plazo de un (1) afio desde que quedo firme Ia
resolucién que sanciona fa primera infraccién; f) Las circunstancias de la comisién de
infraccicn; y g) La existencia o no de intencionalidad en la conducta del infractor. Por lo que,
si bien es cierto, el establecimiento farmacéutico "BOTICA LA FRANCESA S.R.LTDA.” 3 I3 fecha
se encuentra con Baja Temporal ante la SUNAT y no se encuentra funcionando por encontrarse
en sitvacion de Cierre Definitivo ante la Autoridad de Salud, es_preciso recalcar que_las
infracciopes fueron constatadas cuando el establecimiento se encontraba Activo en fa SUNAT v

procedimiento administrativo sancionador, fanto_en la Fase como._en. ja_Fase
sancionadora el administrado_no ha presentado evidencia tangible que sustantive sus alegatos
y desvirtuen lo constatado en el Acta de Inspeccidn para establecimientos de dispensacién de

productos farmacéuticos N° 183-2019;

Que, el articulo 64° de la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, establece que "Las
personas naturales o juridicas que se dedican a la comercializacion de productos farmacéuticos
para desarrolfar sus actividades deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias
establecidas en el Reglamento y cefifrse a las Buenas Précticas de Almacenamiento y
Dispensacion que dicta la Autoridad de Salud de Nivel Nacional. La Autoridad de Salud de Nivel
Nacional o a quien ésta delegue verificard periédicamente el cumplimiento de lo establecido en
la presente disposicion. “Entendiéndose con ello, que las personas que deseen comercializar
productos farmacéuticos deben cefiirse a los requisitos y condiciones que establece el Decreto
Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, el Manual de
Buenas Practicas de Dispensacién, aprobado mediante Resolucidn Ministerial N° 013-
2009/MINSA y el Manual de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos Far maceuticos,
aprobado mediante Resolucion Ministerial N° 585-1999-SA/DM, hacho que no ha cumplido el
establecimiento farmacéutico, corroborado ello a través del Acta de Inspeccién para
Establecimientos de Dispenisacién de Productos Farmacéuticos y Afines N° 183-2019;

Que, de la inspeccion realizada, sc¢ ha advertido que el croquis de distribucién interna
de dreas no correspondia al autorizado por la Autoridad Sanitaria Regional, habiendo realizado
cambios que no habian sido comunicados ni declarados, incumpliendo asi o dispuesto por el
Articulo  22° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, que detalla: “(...)Los cambios, modificaciones o ampliaciones de la informaciér
declarada deben de ser solicitados por el interesado y aprobados (...) a través de la Autoridad
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel regional,
presentados para esios efectos, los documentos que sustenten la solicitud (...)": asi como
también, lo dispuesto por el Articulo 37° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA - Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos, que detalla: “Los locales de las oficinas farmacéuticas
deben contar con un drea de recepcidn de productos, dispensacién y/o expendio (...), de
almacenamiento, de productos controlados, de baja o rechazados y otras debidamente
separadas e identificadas, (...) y condiciones especiales de almacenamiento fivi)”
respectivarnente; incurriendo en fa Infraccién 7 “Por no solicitar o comunicar los cambics o
modificaciones de la informacion declarada en la autorizacion sanitaria del establecimiento”,
ntegrada en el Anexo 01 (Escala de Infracciones y Sanciones a los Establecimiento
Farmacéuticos y No Farmacéuticos) del mencionado Reglamento, coirrespondiendo a la sancidn
de Cero punto Cinco Unidades Impositivas Tributarias (0.5 U.1. T);

Que, el administrado no comunicé a la Autoridad Regional de Salud, sobre la
venta de productos complementarios (bebidas rehidratantes, férmulas pediétricas,
férmulas licteas) no comprendidos en la Resolucién Directoral N° 006-2015-
DIGEMID-DG-MINSA “Listado de Productos y servicios complementarios no autorizados en
farmacias, boticas, establecimientos de salud y botiquines” que realizaba el establecimiento
farmacéutico inspeccionado, incumpliendo de igual manera el articulo 22° el Decreto Supremo
N°® 014-2011-SA-Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, sobre la previa cemunicacion
a la Autoridad Sanitaria respecto a los cambios y modificaciones de ia informacion brindada
inicialmente, [ncurriendo también en la Infraccién 7 del Anexo 01 de ja norma ya invocada;
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Que, el establecimiento farmacéutico "BOTICA LA FRANCESA S.R.LTDA” no
estaba wubicado en un ambiente independiente ni se encontraba adecuadamente
separado, guardando conexién con otra locacién, el cual indicaron en el momento de
la inspeccién, que se constituia en otro negocio distinto al de la Botica, una tienda;
incumpliendo asi lo dispuesto por el Articulo 40° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA -
Reglamento de Establecimientos Farimacéuticos, que detalla: “Las Farmacias o Boticas que
funcionan dentro de locales en los que se llevan & efecto otras actividades o negocios, deben
de estar ubicadas en ambientes independientes de aquellos destinados a la realizacion da
dichas actividades y negocios, sin perjuicio de cumplir con las exigencias previstas (...)"
incurriendo en la Infraccién 25 “Por funcionar dentro de locales en los que se lievan a efecto
otras actividades o negm_.ov sin estar debidamente independizados”, integrada en F’J' Anexo 01
(Escala de Infracciones y Sanciones a los Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos)
del mencionadc Reglamento, correspondiendo a la sancién de Una Unidad Imposfi’;".f;)
[ributaria (1 U I.T); o Cierre Temporal por 320 dias o Cierre Definitivo o cancelacién de
Certificado de Buenas Practicas;

Que, se ha observado medicamentos con condiciones especiales para su venta han
sido expendidos sin solicitar previamente receta médica, productos tales como Libbera D tab,
Codeina Expectorante jbe, Hisaler D tab, Nastizol D gotas y jbe, incumpliendo asi lo dispuesto
por el articulo 45° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA- Reglamento de Fstablecimientos
Farmacéuticos, que detalla: "La dispensacion y el expendio de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios se efectlisn con arreglo a la condicién de venta
qgue, para cadz uno de ellos, s¢ encuentra especificada en el Registro Sanitario. Cuando la
condicién de venta establecida fuere con receta médica o receta especial vigente, la
dispensacion y el expendio sélo puede efectuarse contra la presentacién de la receta
respectiva (...)" incurriendo en la infraccidn 35 “Por comercializar productos farmacéuticos o
dispositivos sin receta médica cuando su condicidn de venta fuera con receta médica o receta
especial vigente”, integrada en el Anexo 01 (Escala de Infracciones y Sanciones a los
Establecimientos  Farmacéuticos y No Farmacéuticos) del mencionado Reglamento,
correspondicndo a la sancion de Una Unidad Irnpositiva Tributaria(l UIT);

Que, el establecimiento farmacéutico inspeccionado, no contaba con materiales de
consulta de emergencias toxicologicas, incumpliendo asi lo dispuesto por el articulo 39° del
Decreto Supremo NY 0i4-2011-5A Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, que
precisa: "Las farmacias y boticas deben contar, en forma fisica o en archives magnéticos, con
el siguiente material de consulta: primeros auxilios y emergencias toxicoldgicas” incurriendo
e la Infraccion 24 “Por no contar en forma fisica o archivo magnético con el siguiente
material de consulta: primeros auxilios y emergencias toxicolégicas (...)", integrada en el
Anexo 01 (Escala de Infracciones y Sanciones @ los Establecimiento Farmacéuticos y No
Farmacéuticos) del mencionado Reglamento, correspondiendo a la sancién de Cero punto
Cinco Unidades Impositivas Tributarias (0.5 U.1.T);

Que, el establecimiento farmacéutico no habria cumplido con las exigencias
QM&MMWQE Buenas Prdcticas de Dispensacién, aprobado mediante
Resolucién Ministerial N° 013-2009/MINSA y el Manual de Buenas Prdcticas de
A:maggggm:en;g de P QQHWMWMMWQ
Ministerial 5-1999-SA/ ﬁt asi gomg el Arti gg Q 5¢ gl Qgg: reto Supremo N° 014~
2011-SA-Regl n : lecimi ’ que indica: “Los

establecimientos farmacéuficos (...) con fnfraestru::tura v serv."cfos propios (...) deben
cumplir, en cuanto fes corresponda, con las disposiciones sanitarias del presente Reglamento,
y con las disposiciones contenidas en las Buenas Prdcticas de (...) Almacenamiento,
Dispensacion (...) y otras aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS) a propuesta de
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios
(ANM) (...)" incurriendo en la Infraccién 17 “Incumplir con las exigencias dispuestas, cuando
corresponda en las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento y/o demds normas
complementarias”, integrada en el Anexo 01 (FEscala de Infracciones y Sanciones a los
Establecimientcs Farmacéuticos y No Farmacéuticos) del mencionado Reglamento,
correspondiendo a la sancion de Una Unidad Impositiva Tributaria (1 U.1.T) o Cierre Temporal
por 20 dias o Cierre Definitivo o cancelacién de Certificado de Buenas Practicas;

Que, el numeral 6) del articulo 248° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 -
Ley del Procedimiento Administrativo General, referido al concurso_de infraccién “Cuando
una misma conducta califique como mds de una infraccién, se aplicara la sancién
prevista para la infraccion de mayor gravedad, sin perjuicio que puedan exigirse las

demds responsabilidades que establezcan las leyes™; y conforme las observaciones
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frente al incumplimiento y vulneracidn de distintas disposiciones legales por parte del
administrado en el momento de la Inspeccidon realizada al establecimiento farmacéutico
"BOTICA LA FRANCESA S.R.LTDA”, corresponde la sancién impuesta por la Gerencia Regional
de Salud mediante Resolucion Gerencial N° 0383-2021-GRSC/OGRH de fecha 19 de abril
2021;

Que, el Establecimiento Farmacéutico "BOTICA LA FRANCESA S.R.LTDA”, con Registro
SI- DIGEMID N° 0019879, con RUC N° 20400320889, cuyo Representante Legal en la fecha de
inspeccion es el administrado, el Sefior TOMAS SALOMA AMAU, ha incumplido el Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N°014-2011-SA y sus
modificatorias, por haber incurrido en las infracciones establecida en el numeral 07,17, 24, 25
v 35 del Anexo 01 de! Reglamento anteriormente mencionado, y que, por concurso de
infrecciones, corresponde considerar la infraccion de mayor gravedad descrita en ¢l numeral
25: "Por funcionar dentro de locales en los que se lleven a efectos otras actividades o negocios

~ 1,

sin estar debidamente independizados”;

Estando al Dictamen N¢ 068-2021-GR CUSCO/ORAJ, la Oficina Regicnal de Asesoria
Juridica del Gobierno Reglonal de Cusco;

Con las visaciones de [a Oficina Regional de Asesoria Juridica y la Gerencia General
Regional del Gobierno Regional de Cusco;

Fn uso de las atribuciones y facultades conferidas por Ley N° 27783 "Ley de Bases de
la Deascentralizacién”, el inciso d) del articulo 219 y el Inciso a) del articulo 41¢ de la Ley N°
27867 Ley Orgénica de Gobiernos Regionales modificada por Ley N° 27902, el articulo Unico
de la Ley N° 30305 “Ley de Reforma de los articufos 191°, 194° y 203° de la Constitucion
Politica del Pert sobre dencminacidn y no reeleccion inmediata de autoridades de los
Gobiernos Regionales y de los Alcaldes;

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- DECLARAR, INFUNDADO e Recurso Administrativo de
Apelacion interpuesto por el Sr. Tomas Saloma Amau, representante legal del
Establecimiento Farmacéutico "BOTICA LA FRANCESA S.R.LTDA.”, contra [a Resolucién
Gerencial N° 383-2021-GRSC/OGRH de fecha 19 de abril 2021, emitida por la Gerencia
Regional de Salud Cusco, debiendo CONFIRMARSE en todos sus extremos la Resolucion
Gerencial recurrida, en mérito a los fundamentos expuestos en la parte considerativa de la
presente Resolucion Ejecutiva Regional.

ARTICULO SEGUNDO.- DECLARAR, agotada la via administrativa en merito a lo
dispuesto por el articulo 41° de Ja Ley N° 27867 Ley Organica de los Gobiernos Regionales y el
articulo 228° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo
General aprobado mediante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS.

ARTICULO TERCERO.- TRANSCRIBIR, |a presente Resclucion Ejecutiva Regional a la
Gerencia Regional de Salud Cusco, interesado e instancias técnico administrativas de la Sede
del Gobierno Regional de Cusco, para su conocimiento y fines de Ley.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE;
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