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RESOL vC Iéw EJECUTIVA REGIONAL N° /522 ¢/"-2019-GRLL/GOB
Trujilio, 74 MAY 2013

VISTO:

El expediente administrativo con Registro N° 4990310-2019-GRL, sobre
recurso de apelacion por INRETAIL PHARMA S.A., con nombre comercial BOTICA INKAFARMA, representada
por dofia Gisela Estefania Medina Delgado, contra la Resolucion Gerencial Regional N° 067-2019-GR-
LL/GGR/GRSS, de fecha 28 de enero de 2019, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Gerencial Regional N° 067-2019-GR-LL/GGRI/GRSS,
de fecha 28 de enero de 2019 la Gerencia Regional de Salud, en su Articulo Primero, resuelve: SANCIONAR,
con Multa de 0.5 UIT - Unidades Impositivas Tributarias, al establecimiento farmacéutico con razén social
INRETAIL PHARMA S.A., que actualmente tiene como nombre comercial BOTICA INKAFARMA, con RU.C. N°
20331066703, ubicada en Jirén Bolognesi N° 684 del Distrito y Provincia de Trujillo, Region La Libertad;

Que, con fecha 19 de febrero de 2019, el establecimiento farmacéutico con razén
social INRETAIL PHARMA S.A., que actualmente tiene como nombre comercial BOTICA INKAFARMA,;
representada por dofia Gisela Estefania Medina Delgado, interpone recurso de apelacion contra la acotada
resolucion, con los fundamentos facticos y juridicos contenidos en el escrito de su propdsito;

Que, con Oficio N° 1008-2019-GRLL-GGR/GRSS-SGRS-AL, recepcionado con
fecha 28 de febrero de 2019, la autoridad de la referida Gerencia Regional, remite el expediente administrativo a
esta instancia superior para la absolucion correspondiente;

El recurrente manifiesta en su recurso impugnativo de apelacion los siguientes
argumentos: Que, la Ley del Procedimiento Administrativo General establece una serie de atenuantes que
exoneran de responsabilidades a los administrados y el literal A) del numeral 2 del Articulo 257° de la Ley N°
27444, cuando iniciado un procedimiento sancionador, el administrado reconoce su responsabilidad de manera
expresa y por escrito, la multa debe reducirse en un porcentaje no menor a la mitad de su importe, sefala: “2.
Constituye 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.”;

El punto controvertido en la presente instancia es determinar: Si la sanciéon
impuesta mediante Resolucion Gerencial Regional N° 1695-2018-GR-LL/GGR/GRSS, de fecha 25 de julio de
2018, se encuentra de acuerdo a Ley, o no;

Este superior jerarquico tomando en cuenta lo anteriormente indicado, expresa
los argumentos siguientes: Que, el 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, Ley del Procedimiento Administrativo
General, establece: “Las autoridades administrativas deben actuar con respeto a la Constitucion, laleyy al
derecho, dentro de las facultades que le estén atribuidas y de acuerdo con los fines para los que les
fueron conferidas”;, se entiende que la actuaciéon de la Autoridad Administrativa debe cefiirse dentro de los
margenes que establece nuestra normatividad nacional vigente, con la finalidad de observar inexorablemente sus
alcances; siendo asi, el Principio de Legalidad busca que la Administracion Publica respete y cumpla las nomas
legales al momento de ser aplicadas en los casos materia de su competencia;

Que, sobre el particular, cabe indicar que el articulo 22° de la Ley N° 29459- Ley
de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, respecto a la obligacion de
cumplir las Buenas Practicas, prescribe: “Para desarrollar sus actividades, las personas naturales o juridicas,
plblicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la fabricacion, la importacion, la distribucion, el
almacenamiento, la dispensacion o el expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respeciivo y
en las Buenas Préacticas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucion,
Buenas Précticas de Almacenamiento. Buenas Précticas de Dispensacion y Buenas Practicas de Seguimiento




Farmacoterapéutico y deméas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta de |a ffeidad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), segtin comesanda,
y contar con la certificacion correspondiente en los plazos que establece el Reglamento”;

Que, cabe indicar, en el articulo N° 25° del D.S. N° 014-2011-SA — Regamento
de Establecimiento Farmacéuticos, sobre el cumplimiento de exigencias , sefiala: “Condiciones genems de
los locales de los establecimientos farmacéuticos — “Los locales de los establecimientos farmacéuissy su
equipamiento deben cumplir con los requisitos establecidos en las Buenas Practicas, segun la naturdss del
establecimiento, asi como mantenerse en buenas condiciones de conservacion, higiene y funcionamienio-

Que, tenemos que el segundo parrafo del articulo 33° del Decreto Sgremo
N°014-2011-SA - Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, sobre el cumplimiento de exgeadas,
sefala: “Las farmacias y boticas deben certificar en Buenas Practicas de Dispensacién, Almacenamento
Farmacovigilancia. Si dicho establecimiento implementa el seguimiento farmacoterapéutico debe cerilicar en
Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico y si implementa la comercializaciéon a domici debe
certificar en Buenas Practicas de Distribucién y Transporte”; el articulo 41° indica: “Las farmacias o beicas
funcionan bajo la responsabilidad de un profesional Quimico-Farmacéutico, quien ejerce las funcomes de
Director técnico, ademéas pueden contar con Quimicos-Farmacéuticos asistentes. El Director técnie debe
permanecer en el establecimiento durante las horas de funcionamiento del mismo, salvo ausencia debidazente
lustificada y registrada en el libro de ocurrencias. y en situaciones de caso fortuito o fuerza mayor. Su assencia
no constituye una infraccion, si durante la misma se encuentra presente el Quimico-Farmacéutico asisizm, sin
perjuicio de las responsabilidades a que alude la Ley N° 29459 y el presente Reglamento. (...)": el articaio43°
determina: “El personal técnico en farmacia que labora en las farmacias y boticas debe contar con titulngee lo
acredite como tal. (...)": y el articulo 126° sefiala: “La certificacién de Buenas Practicas de Oficina Farmacsiica
comprende el cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento, Buenas Précticas de Dispensadion,

Buenas Précticas de Farmacovigilancia y, de ser el caso, Buenas Précticas de Distribucién y Transpete y
Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico. (oes)™

Que, por otro lado, el articulo 51° de la Ley N° 29459, en relacién a las sancones
determina: “El Reglamento establece las sanciones por infraccién de lo dispuesto en la presente Ley. sin
perjuicio de las acciones civiles o penales a que hubiere lugar, en funcion de las siguientes modalidades: Inciso
3) Multa”, concordante con el articulo 142° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA que sefala: “Las infraccones a
la Ley N° 29459 o al presente Reglamento, son tipificadas en el Anexo 01 y Anexo 02 adjunto de la presente

.norma, en los que también se establecen las sanciones correspondiente, de conformidad con el articulo 51°dela
ey N° 29459

/i Que, segun Acta de Inspeccidn para Establecimientos de Dispensacian de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 010-1-2015, de fecha 27 de enemde
2015, documento levantado por los inspectores de salud, en la que se ha dejado constancia expresa de los
resultados de las actividades del establecimiento farmacéutico con razén social INRETAIL PHARMA SA. que
actualmente tiene como nombre comercial BOTICA INKAFARMA, verificandose lo siguiente: i) Tamano del

Leep establecimiento farmacéutico no estd de acuerdo con la variedad y volumen de productos a dispensar
ope % ii) Los pisos se encuentran en desnivel en el area de almacén; iii) La distancia entre estantes no facia el
movimiento de los dispensadores y la manipulacion del producto; iv) No se evita la acumulacion de matesides
combustibles; vi) Los estantes, pisos y paredes no tiene adecuadas condiciones de higiene.

Que, en tal sentido, se ha comprobado la inobservancia de las Buenas Pradicas
del establecimiento farmacéutico, consistente en que no cumple con las Buenas Practicas de Almacenamienio
(BPA), al tener insuficientes nimero de termohigrametro (Dispensacion), contando con uno solo termohigrameiro
y a la misma hora mide la temperatura del area de dispensacion y el almacén (7:00 a.m. — 7:00 pm). el
termometro de la refrigeradora no esta calibrada y debe ser autorizado por la O.P.S, el volumen de los producios
en almacén no es acorde con el tamafio del almacén, parihuelas apilados en la area de dispensacion, no cuenta
con su autorizacion sanitaria de funcionamiento solo cuenta con constancia, no cuenta con libro de psicotropios
visado y autorizado, no han cambiado el representante legal. Los medicamentos préximos van a vencer segimla
politica de la empresa lo destruyen en el local sin tener en cuenta las normas de manejo de residuos sdido,
cometiendo la Infracciéon Numero 17 - Menor, correspondiéndole una multa de 0.5 UIT, de la escaz de
Infracciones y Sanciones a los Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos, hechos detallados enel
Acta de Inspeccion que obra a folios 1 a 7 del expediente administrativo, ademas se precisa que el Adz de
Inspeccién cuenta con los requisitos de ley, estando la misma suscrita tanto por los inspectores de salud como
por la Quimico Farmacéutico del Establecimiento Farmacéutico: siendo dicha Acta valida conforme a ley;

Que, el recurrente sefala respecto a la infracciones detectadas que han sido
debidamente subsanadas y que se acoge a lo prescrito en el inciso a) del numeral 2 del articulo 257° del Texio
Unico Ordenado de la Ley N® 27444, cuando iniciado un procedimiento sancionador y el administrado reconoce
su responsabilidad de manera expresa y por escrito, la multa debe reducirse en un porcentaje no menor dela
mitad de su importe; no obstante, estando a lo consignado en el Acta de Inspeccién, en la cual se sefiala que s
infracciones que consisten en el incumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Dispensacion; se



precisa que su aceptacion no lo exime de la comision de infraccién, por cuanto su actuar se encuentra fipificado,
no teniendo sustento sus alegaciones efectuadas via apelacion;

Que, en aplicacion del Principio de Legalidad, previsto en el numeral 1.1, del
inciso 1, del articulo 1V 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 fodos sus
extremos el recurso impugnativo de apelacion, de conformidad con el numeral 227.1 del articulo 227° def T.U.O.
de la Ley precitada;

En uso de las facultades conferidas mediante Ley N° 27783, Ley de Bases de la
Descentralizacion; Ley N° 27867, Ley Organica de Gobiernos Regionales y sus modificatorias, estando al
Informe Legal N° 0233-2019-GRLL-GGR/GRAJ-ACTF 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 INRETAIL PHARMA S.A., con nombre comercial BOTICA INKAFARMA, representada por dofia
Gisela Estefania Medina Delgado, contra la Resolucion Gerencial Regional N° 0067-2019-GR-LL/GGR/GRSS, de
fecha 28 de enero de 2019, sobre multa; en consecuencia CONFIRMESE la recurrida en todos sus extremos, 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

...................................................

Manuel Felipe Llempén Coronel
GOBERNADOR REGIONAL




