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RESOLUCION EECUTVAREGIONALN® 3 20 -2019-GRLL/GOB

Trufito, 15 FEB %1

VISTO:

El expediente administrativo con Registro N° 4638384-2018-GR-LL,
sobre recurso de apelacion interpuesto por don COLMER JEINER BLAS ANDRADE propietario de la
BOTICA BLAS FARMA, contra la Resolucion Gerencial Regional N° 741-2018-GR-LL/GGRIGRSS, de
fecha 17 de mayo de 2018, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Gerencial Regional N° 741-2018-GR-
LL/GGR/GRSS, de fecha 17 de mayo de 2018, la Gerencia Regional de Salud, en su Articulo
Primero, resuelve: SANCIONAR, con Multa de 02 UIT (Unidad Impositiva Tributaria) al
establecimiento farmacéutico denominado “BOTICA BLAS FARMA”, cuyo propietario es COLMER
JEINER BLAS ANDRADE, con R.U.C. N° 2055972797, ubicada en Av. Sanchez Carrién N° 1143-
1145, del distrito de El Porvenir, provincia de Trujillo, regién La Libertad:;

Que, con fecha 15 de junio de 2018, don COLMER JEINER BLAS
ANDRADE, propietario de la BOTICA BLAS FARMA, interpone recurso de apelacion contra la
acotada resolucion, con los fundamentos facticos y juridicos contenidos en el escrito de su propésito;

Que, con Oficio N°  4020-2018-GRLL-GGR/GRSS-SGRS-AL,
recepcionado con fecha 27 de agosto de 2017, la autoridad de la referida Gerencia Regional, remite
el expediente administrativo a esta instancia superior para la absolucién correspondiente;

El recurrente manifiesta en su recurso impugnativo de apelacion los
siguientes argumentos: 1) Que, respecto a no mantener la documentacion ordenada y actualizada,
en el lugar donde se realizé la inspeccion, en la Avenida Sanchez Carrién, funcionaba la Botica Blas
Farma S.A.C., sin embargo, decidieron cambiar de razén social, mucho antes, cambiaron de nimero
i de RUC, y que personal de la Gerencia de Salud, le indicaron hacer el cierre definitivo del RUC
' anterior y que se solicite la autorizacién de funcionamiento y cuando se programe la inspeccion, se
harian las dos inspecciones, la del cierre definitivo y la de autorizacion sanitaria de funcionamiento,
ingresando su expediente en marzo de 2014 y que la institucién demord en su programacion y era
imposible que su establecimiento estuviera cerrado por 7 meses; 2) Que, en relacion a no
permanecer en el establecimiento durante las horas de funcionamiento el Quimico Farmacéutico
Director Técnico, éste salié de manera fortuita, por un problema de salud y le fue imposible registrar
su ausencia en el libro de ocurrencias, acepta que no se encontré la Quimico Farmacéutica cuando
se empezo la inspeccion, y al no tener la documentacion para desvirtuar la infraccién, se acoge a lo
prescrito en el inciso 2 literal a) del articulo 255° del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS; 3) Que,
sobre no tener libro de ocurrencias, no hicieron los procedimientos administrativos como se debio
porque fueron orientados por la Gerencia de Salud, de que no era necesario el cierre, era un tramite
de cambio de razoén social y que actualmente no existe en el TUPA, indicandole que solo realice el
cierre y el tramite de autorizacién sanitaria de funcionamiento y que eso se daria en el momento de su
inspeccion previa, es por eso que contaban con la documentacién; y 4) Que, respecto a que el
personal técnico que labora en el establecimiento debe ser técnico en farmacia, al igual que la
infraccion que cometieron de no permanencia del Quimico Farmacéutico Director Técnico, aceptan
gue incurrieron en esa sancion;



El punto controvertido en la presente instancia es determinar: Si la
Resolucion Gerencial Regional N° 741-2018-GR-LL/IGGR/GRSS, de fecha 17 de mayo de 2018, debe
ser declarada nula o si por el contrario es valida, produciendo sus efectos conforme a Ley;

Este superior jerarquico tomando en cuenta lo anteriemente
indicado, expresa los argumentos siguientes: Que, el Principio de Legalidad, previsoen el
numeral 1.1 del inciso 1, del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de laley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, establece: “Las autoridades adminisirativas
deben actuar con respeto a la Constitucion, la ley y al derecho, dentro de las facultadesgue le
estén atribuidas y de acuerdo con los fines para los que les fueron conferidas”; se entiende que
la actuacion de la Autoridad Administrativa debe cefiirse dentro de los margenes que esiablece
nuestra normatividad nacional vigente, con la finalidad de observar inexorablemente sus dcances;
siendo asi, el Principio de Legalidad busca que la Administracion Publica respete y cumpla las
normas legales al momento de ser aplicadas en los casos materia de su competencia;

Que, sobre el particular, cabe indicar que el articulo 22° de laley N°
29439 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, respecto a
la obligacion de cumplir las Buenas Préacticas, prescribe: “Para desarrollar sus actividades, las
personas naturales o juridicas, pablicas y privadas que se dedican para si o para tercems a la
fabricacion, la importacién, la distribucion, el almacenamiento, la dispensacién o el expeadio de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los regisitos
y_condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas Pridicas de
Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Préacticas de Distribucién, Buenas Prcticas
de Almacenamiento, Buenas Précticas de Dispensacion y Buenas Précticas de Segumiento
Farmacoterapéutico y demés aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesiade la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM),

segun corresponda, y contar con la certificacién correspondiente en los plazos que establece el
Reglamento”

Que, en tal sentido, tenemos que el segundo parrafo del articule33° del
Decreto Supremo N°014-2011-SA - Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, sobre el
cumplimiento de exigencias, sefiala: “Las farmacias y boticas deben certificar en Buenas Prédicas de
Dispensacién, Almacenamiento, Farmacovigilancia. Si dicho establecimiento implementa el
seguimiento  farmacoterapéutico debe certificar en Buenas Précticas de Seguimiento
Farmacoterapéutico y si implementa la comercializacién a domicilio debe certificar en Buenas
Practicas de Distribucién y Transporte”; el articulo 38° establece: “Las farmacias y boticas deben
contar con libros oficiales: a) De recetas, cuando realicen preparados farmacéuticos, b) De canirol de
estupefacientes, cuando corresponda, c¢) De control de psicotrépicos, cuando corresponda, y d)
De ocurrencias (...)”; el articulo 41° indica: “Las farmacias o boticas funcionan bgjo la
responsabilidad de un profesional Quimico-Farmacéutico, quien ejerce las funciones de Director
técnico, ademas pueden contar con Quimicos-Farmacéuticos asistentes. El Director técnico debe
permanecer en el establecimiento durante las horas de funcionamiento del mismo. salvo assencia
debidamente justificada y reqistrada en el libro de ocurrencias, y en situaciones de caso fatuito o
fuerza mayor. Su ausencia no constituye una infraccion, si durante la misma se encuentra presente el
Quimico-Farmacéutico asistente, sin perjuicio de las responsabilidades a que alude Ia Ley N°29459 y
el presente Reglamento. (...)”; el articulo 43° determina: “El personal técnico en farmacia quekbora
en las farmacias y boticas debe contar con titulo que lo acredite como tal. (...)” y el articulo 137°
sefala: “El propietario, representante legal, administrador, el Director técnico, encargado o quen se
encuentre presente en el establecimiento farmacéutico y no farmacéutico en el momenis de la
inspeccion, esta obligado a prestar a los inspectores todas las facilidades para el desarrolia de la
inspeccién’:

Que, por otro lado, el articulo 51° de la Ley N° 29459, en relacina las
sanciones determina: “El Reglamento establece las sanciones por infraccién de lo dispuesioen la
presente Ley, sin perjuicio de las acciones civiles o penales a que hubiere lugar, en funciénde las
siguientes modalidades: Inciso 3) Multa”, concordante con el articulo 142° del Decreto Supremo
N°014-2011-SA que sefiala: “Las infracciones a la Ley N° 29459 o al presente Reglamesis, son
tipificadas en el Anexo 01 y Anexo 02 adjunto de la presente norma, en los que tambEén se
establecen las sanciones correspondiente, de conformidad con el articulo 51° de la Ley N° 29459"

Que, seglin Acta de Inspeccién por Verificacion N° 033-2014, de fecha 19
de mayo de 2014, realizada a la BOTICA BLAS FARMA, se verificé: i) No se encuentan los



documentos de la botica, lo cual dificulta la inspeccion; ii) La encargada manifiesta ser técnico en
farmacia, no contando con titulo ni documento que lo acredite; iii) No se encuentra la Quimico
Farmacéutica Director Técnico, ni sustento de su ausencia en el libro de ocurrencias, ¢ que esta
desactualizado; iv) Incumple con las Buenas Practicas de Almacenamiento Menor; v} No tiene

documentos (cargos) de haber presentado solicitud de cambio de razén social; y, vi) No tiene libro de
psicotrépicos;

Que, el recurrente sefiala respecto a la infraccion de no mantener la
documentacion ordenada y actualizada, que se debié al cambio de razén social y de RUC, y que
personal de la Gerencia Regional de Salud, le indicaron hacer el cierre definitivo del RUC anterior y
que se solicite la autorizacion de funcionamiento, ingresando su expediente en marzo de 2014 y que
la institucion demoré en su programacién y era imposible que su establecimiento estuviera cerrado
por 7 meses; sin embargo, al momento de la inspeccion no acredité de manera fehaciente, es decir
con documento alguno la presentacion de solicitud de cambio de razén social, lo cua quedo
consignado en el Acta de Inspeccidn, careciendo de validez y sustento dicha argumentacion;

Que, respecto a la no permanencia del Quimico Farmacéutico Director
Técnico, en el establecimiento durante las horas de funcionamiento, sefialado el recumente que
acepta que no se encontré la Quimico Farmacéutica cuando se empezo la inspeccion y al notener la
documentacion para desvirtuar la infraccién, se acoge a lo prescrito en el inciso 2 literal a) del articulo
255° del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, es necesario sefialar que de acuerdo al articulo 41° del
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, el Quimico Farmacéutico - Director Técnico debe permanecer en
el establecimiento durante las horas de funcionamiento del mismo, salvo ausencia debidamente
justificada y registrada en el libro de ocurrencias, y en situaciones de caso fortuito o fuerza mayor,
empero, estando a lo consignado en el Acta de Inspeccién, en la cual se sefiala que se verifica la
ausencia de dicho Director Técnico y que no se encontrd justificacion alguna en él libro de
ocurrencias, al encontrarse éste desactualizado, su aceptaciéon no lo exime de la comisién de
infraccion, por cuanto su actuar se encuentra tipificado, no teniendo sustento sus alegaciones
efectuadas via apelacion;

Que, en relacion a que el personal técnico que labora en el
establecimiento debe ser técnico en farmacia, el recurrente acepta que incurrio en dicha infraccion, se
debe precisar que al momento de la inspeccién no desvirtué de manera objetiva dicho cargo, por
cuanto, no presenté documento alguno que lo acredite como tal, y la aceptacion no lo dispensa de Ia
comision de la infraccion;

Que, ademas de acuerdo al Acta de Inspeccién, documento levantado
por los inspectores de salud, se ha dejado constancia expresa de los resultados de las actividades de
la Botica BLAS FARMA, comprobando la inobservancia de las Buenas Practicas del establecimiento
farmacéutico, consistente en que no cumple con las Buenas Practicas de Almacenamiento,
configurandose la Infraccion; debiendo precisar que el Acta de Inspeccion cuenta con los requisitos
de ley, estando la misma suscrita tanto por los inspectores de salud como por el representante del
Establecimiento Farmacéutico, quien no ha dejado constancia de alguna observacién a lo sefialado
por los inspectores; por tanto, dicha Acta es valida conforme a ley;

Que, en cuanto a lo alegado en el recurso de apelacion de que se acoge
a lo prescrito en el numeral 2, literal a) del articulo 255° del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS,
respecto a que se le atente la multa impuesta, se tiene que si bien es cierto esta prescribe: “2.
Constituyen condiciones atenuantes de la responsabilidad por infracciones las siguientes: a) Si
iniciado un procedimiento administrativo sancionador el infractor reconoce su responsabilidad de
forma expresa y por escrito. En los casos en que la sancién aplicable sea una multa esta se reduce
hasta un monto no menor de la mitad de su importe”, en autos no se acredita que el recurrente haya
cumplido con lo previsto en la citada disposicion, dado que el espiritu de la norma es que el
administrado reconozca la infraccion antes de ser sancionado, lo cual no ha ocurrido en al caso en
analisis, por ende no puede ser atenuada la multa como lo peticiona, careciendo de sustento legal
dicha pretension;

Que, segln se aprecia de autos el recurrente no ha desvirtuado de
manera objetiva los cargos que le fueron imputados en el Acta de Inspeccién, puesto que con la
fiscalizacion se corrobor6 la inobservancia a lo establecido en la Ley N° 29459 - Ley de los Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y el Decreto Supremo N° 014-2011-SA -
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, por lo tanto, resolviendo el fondo del asunto y



estando a las normas legales invocadas, los argumentos manifestados en el recurso de apelacion
carecen de asidero legal, debiendo desestimarse la pretensién del recurrente:

Que, en aplicacion del Principio de Legalidad, previsto en el numeral
1.1, del inciso 1, del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N°27444,y
tomando en cuenta los argumentos anteriormente referidos, corresponde a este superior jerarquico,
desestimar en todos sus extremos el recurso impugnativo de apelacion, de conformidad con el
numeral 225.1 del articulo 225° del T.U.O. de la Ley precitada;

En uso de las facultades conferidas mediante Ley N° 27783, Ley de
Bases de la Descentralizacién; Ley N° 27867, Ley Organica de Gobiernos Regionales y sus
modificatorias, estando al Informe Legal N° 024-2019-GRLL-GGR/GRAJ-EPJV y con las visaciones
de la Gerencia Regional de Asesoria Juridica y Gerencia General Regional;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- DECLARAR INFUNDADO, el recurso de
apelacion interpuesto por interpuesto por don COLMER JEINER BLAS ANDRADE propietario de la
BOTICA BLAS FARMA, contra la Resolucion Gerencial Regional N° 741-2018-GR-LL/GGR/GRSS, de
\fecha 17 de mayo de 2018, sobre multa; en consecuencia CONFIRMESE la recurrida en todos sus
xtremos, de conformidad con los fundamentos antes expuestos.

ARTICULO SEGUNDO.- DAR POR AGOTADA LA ViA
ADMINISTRATIVA, por lo que la presente podra ser impugnada ante el Poder Judicial, mediante

proceso contencioso administrativo, en el plazo de tres (3) meses, contados desde el dia siguiente de
su notificacion.

ARTICULO TERCERO.- NOTIFICAR, la presente resolucion a la
Gerencia General Regional, a la Gerencia Regional de Salud y a la parte interesada.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y REGiSTRESE.

REGION LA LIBERTAD
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