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VISTO: El Oficid N° 2856-2018-/GOB.REG.TUMBES-GRDS-DIRESA-
DR, de fecha 21 dg¢|diciembre del 2018 ¢ [hforme N° 050-2019/GOB.REG.TUMBES-GGR-ORAJ-
OR, de fecha 28 de ghero|del 2019, sobre recyirso de apelacion;

CONSIDERANDO:

Que, con la Ley de Bases de la Descentralizacién — Ley N° 27783, se crean
los Gobiernos Regignalgs, en cada uno de |os departamentos del pais, como personas juridicas de
derecho piblico, cdn autonomia politica, economica y administrativa en asuntos de su competencia,
constituyendo para sjt administracion econénfica y financiera un pliego presupuestal;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 00862-2018-GOBIERNO
. REGIONAL TUMBES-DRST-DR, de fecha 05 de noviembre del 2018, emitida por la Direccion
s - Regional de Salud|dle Tumbes, se sanciong con una MULTA DE TRES (03) UIT (UNIDADES
5 OSITIVAS TRIBUTARIAS) al establecimiento Farmacéutico con nombre Comercial “ALBIS
.. #BOTICAS ARCANGEL — MI FARMA SAC”, CON Registro Unico de Contribuyente — RUC N°
' 7020418140551, cuyd Representantes Legal¢s son EDMUNDO YANEZ OLARTE, PATRICIO
* LAZARTE PALAO, | JUAN MANUEL PONCE PINEDA vy LUIS FELIPE ALFARO
GARRATH, ubicdda en Jr. Bolivar N° 248, Distrito y Provincia del Departamento de Tumbes, sobre
Procedimiento Administrativo Sancionador gl cual contiene el Acta de Inspeccién Reglamentaria N°
014-1-2017, efectugda par la Direccion de Fiscalizacion Control y Vigilancia Sanitaria de la Direccion
Regional de Salud {[jumbes, alegando que la Fesolucion de sancion es nula en aplicacion;
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Que, mediante Expgdiente de Registro de Doc. N° 456958, de fecha 03 de
diciembre del 2018, la|empresa ALBIS S.A.C. representado por RODRIGO TAM ORELLANA
interpone recurso | fimpugnativo de apeladion contra la Resolucién Directoral N° 00862-2018-
GOBIERNO REGIONAL TUMBES-DRSTIDR, de fecha 05 de noviembre del 2018, alegando que
. con fecha 05 de mayo del 2017, el persohal de la DIRESA Tumbes realiz6 una inspeccion a su
\ establecimiento fafmacéutico ubicada en Jr| Bolivar N° 248 Tumbes, y como resultado de la referida
I inspeccion, se emifip el Acta de Inspeccién N° 014-1-2017, el cual tuvo una serie de observaciones, las
/ mismas que fueron|debjdamente subsanadas en su momento; que ALBIS por su parte, presentd sus
descargos a dicha [gcta, donde comunico el llevantamiento de todas las observaciones detectadas por
los inspectores el dfa 05 de mayo del 2017; que posteriormente a ello se dio inicio a un procedimiento
administrativo saridiondador, el mismo que|fue declarado caduco por haber transcurrido el plazo
establecido por ley |y que con fecha 22 de agosto del 2018, fueron notificados de manera formal con la
imputacion de cargps y el consecuente inicio del procedimiento administrativo sancionador; y por los

DI

demaés hechos que|gxpone;

Que, de acuerdo @ lo establecido en el Articulo 218° del Texto Unico
Ordenado de la Lidy NP 27444, Ley del Pfocedimiento Administrativo General, aprobado mediante
Decreto  Suprema | N°| 006-2017-JUS, “El recurso de apelacién se interpondra cuando la
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rpretacion de las pruebas producidas o cuando se trate
dirigirse a la misma autoridad que expidi6 el acto que
superior jerarquico”; consecuentemente lo que se busca
cer juridico de la administracion sobre los mismos hechos
es se trata fundamentalmente de una revision integral del

o derecho;

Que, de conformidad con el Principio de Legalidad a que se refiere el numeral

rdenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
hte Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, las autoridades
a la Constitucion, la Ley y al derecho, dentro de las
cuerdo con los fines para los que les fueron conferidas;
ipio del Debido Procedimiento, regulado en el numeral 1.2
al establece que; “Los administrados gozan de todos los
ido procedimiento administrativo. Tales derecho y
tivo mas no limitativo, los derechos a ser notificados; a
rgos imputados; a exponer argumentos y a presentar
y a producir pruebas; a solicitar el uso de la palabra,
decisi6on motivada, fundada en derecho, emitida por
azonable; y, a impugnar las decisiones que los afecten.
n del debido procedimiento esté sujeta hacer prevalecer el

d;

Que, en el presente caso, s€ observa que el recurrente a través del recurso de

piiblica se pronuncie y declare Nula la sancién impuesta por
bes, a través de la Resolucion Directoral N° 00862-2018-
ST-DR, de fecha 05 de noviembre del 2018, sancion de

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,

tarios, se han definido y establecido los principios, normas,
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

. oncordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica

. mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA, se aprobd el
Léuticos, el mismo que establece las condiciones técnicas y
s establecimientos dedicados a la fabricacién, importacion,
lizacion, distribucion, dispensacion, expendié de productos
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farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a que hace referencia la Ley N° 29459,
Ley de los Produdtps Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitario;

| Que de la revision de la documentacién presentada, se desprende que ALBIS-

BOTICAS ARCANGEL-MIFARMA SAC ha incumplido normas de estricto cumplimiento
“.-_previstas en el Reglamento de Establecimiéntos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo
N° 014-2011-SA,| fonforme es de verse de|las siguientes observaciones:

NG

1) Funcionat fsin Director Técnico - Quimico Farmacéutico.

2) El establedimignto no coloca el hot ario de atencion en lugar visible al piblico.

3) Los libros|de Psicotropicos y Ocurtencias no estan actualizados.

4) Incumple )fs buenas practicas de ajmacenamiento y dispensacion.

5) No se reti ia de la venta y del 4rga de dispensacion los productos contaminados, alterados,

adulteradds.

®)

| 3} ‘ Que, respecto a la|primera observacion, es de sefialarse que el Articulo 41°
“fel Reglamento | de Establecimientos Fhrmacéuticos, establece que: “Las farmacias o boticas
funcionan bajo |la responsabilidad de pn profesional Quimico-Farmacéutico, quien ejerce las
funciones de Dirgctor| Técnico, ademas pueden contar con Quimismos-Farmacéuticos asistentes. El
Director Técnicd |debe permanecer en el| establecimiento durante las horas de funcionamiento del
mismo, salvo ausancia debidamente justificada y registrada en el libro de ocurrencias, y en situaciones
de caso fortuito q fuerza mayor. (...)”;

‘ Que, segin el acta de inspeccion realizada por el equipo de la Direccion de
Fiscalizacién, Cntrol y Vigencia Sanitatia de la Direccién Regional de Salud de Tumbes, la Botica
ALBIS-BOTICAY ARCANGEL-MIFARMA SAC, no contaba con Quimico Farmacéutico Director
Técnico, ni con Quimico Farmacéutico Asistente;

Que, en lo que cancierne a la segunda observacién es de mencionar que el
Articulo 32 del a¢otado Reglamento, seflala que: “Las farmacias, boticas, botiquines y farmacias
de los establecithientos de salud debe|colocar su horario de tencién en un lugar facilmente
visible por el piiblico”;

! Que, con respectq a la tercera observacion, es de sefialarse que el Articulo
to bajo comentario, establece que: “Las farmacias y Boticas deben contar con
stos libros o registros|electrénicos de datos deben mantenerse actualizados y
n de los inspectores. (.}.)”;

38° del Reglamg
libros oficiales.
estar a disposic

Que, segun comsta del Acta de inspeccion, la Botica ALBIS tiene
desactualizado Kl libro Oficial de Ocprrencias y Psicotrdpicos, cometiendo asi la infraccion
correspondiente
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| Que, con respecto @ la cuarta observacién, es de mencionar que el Articulo
33° , segunda pafrafo del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, prescribe que: “Las
farmacias y boti deben certificar en Buenas Pricticas de Dispensacién, Almacenamiento,
Farmacovigilan¢ia. (}..)”, y el Articul 126° del Reglamento en mencion, prescribe que: “La
certificacion de as Practicas de Oficina Farmacéutica comprende el cumplimiento de las
Buenas Priacticay de Almacenamiento, Buenas Priacticas de Dispensacién, Buenas Practicas de
R, Farmacovigilanj: 1 y,| de ser el caso, Buenas Practicas de Distribucién y Transporte y Buenas
“. Practicas se Seg miento Farmacoterapégutico. (...)”;

Que, en este caso| conforme al Acta de Inspeccion realizada por el equipo

correspondiente, | | acreditan que el establecimiento no cumplié las Buenas Practicas de
“* Almacenamiento| [BPA); se encontrd ung temperatura en 31|.5°C, sin embargo se encuentran en la
inspeccién produdtos farmacéuticos que s¢ deben mantener hasta 25°C; en el area de dispensacion no
se exhibe la Auforizacion Sanitaria de Funcionamiento; se encuentra el Titulo del Profesional
anterior; el establecimiento dispensa sin fener en cuenta el sistema FIFO y/o FEFO; se encuentran
productos colocddos directamente en el plso, cajas de carton acumulados y sacos de arena dentro del
4rea de almacenhimiento, los anaqueles dpnde se encuentran ubicados los productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicog y Productos Sanitarios, se encuentran completamente sucios; no realiza
inventario de prodluctos retirados. Asimismo no cumple las Buenas Practicas de Dispensacion (BPD).
No contaba con (Juimjco Farmacéutico, ghe s el tnico profesional que puede llevar a cabo el acto de
dispensacion, prppedimiento que garantiza que se entregue al paciente el medicamente correcto, en la
dosis y cantidad |prescritas, con informagion clara sobre su uso y conservacion en un envase que
permita la calidad del mismo; asi mismo segin el acta de inspeccion realizada por el equipo de
Direccién de Fisdalizacion Control y Vigjlancia Sanitaria de la DIRESA, verifican que es el personal
técnico quien expe::nde los medicamentos $in tener en cuenta la condici6n de venta del mismo;

Que, sobre la quinta observacion, es de mencionar que el tercer parrafo del
Articulo 29 del |ditado Reglamento, establece que: “Se prohibe tener en los anaqueles de venta, del
area destinada a dispensacion o expendio, asi como almacenar, comercializar, dispensar o expender
productos o dispgsitiyos con observaciongs sanitarias”;

Que, respecto a festa observacién el equipo de Direccion de Fiscalizacion
Control y Vigilancia Sanitaria de la DIRESA ha constatado, que la Botica ALBIS.BOTICAS
ARCANGEL-Ni;ARMA SAC, contabg con productos en mal estado de conservacion (MEC) y con
observaciones sghitatias, los que fueron [retirados por medidas de seguridad sanitaria un total de 17
items y 181 proglihctos farmacéuticos;

| Que, dentro dg¢ este contexto, se determina que el establecimiento
farmacéutico car ;nombre Comercial ALBIS-BOTICAS ARCANGEL-MI FARMA SAC, ha incurrido
en las infracciopes N° 17, 28 — Criticd, 22 y 44, del Anexo 01 de la Escala por infracciones y
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ticos y no Farmacéuticos, contenido en el Reglamento de

céuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA;

Que, en este orden
S.A.C, representads

Por las consideraci
Oficina Regional

En uso de las
ES-GGR-GRPPAT
ATRIBUCIONES

ES, aprobada
ES-GR, de fecha 26

SE RESUELV

ARTICULQO P

de ideas, deviene en infundado el recurso de apelacion

1 por el sefior RODRIGO TAM ORELLANA, contra la
BIERNO REGIONAL TUMBES-DRST-DR, de fecha 05

nes expuestas, estando a la Opinidén Legal emitida en el
GGR-ORAIJ-OR, de fecha 28 de enero del 2019, contando

le Asesoria Juridica y Secretaria General Regional del

facultades otorgadas por la Directiva N° 006-
SGDI-SG, denominada “DESCONCENTRACION DE
DE LAS DEPENDENCIAS DEL GOBIERNO
or Resolucién Ejecutiva Regional N° 000107-
de abril del 2017;

E:

RIMEROQO.- DECLARAR INFUNDADO, el recurso

laci
ra la
h 05
bn;

impugnativo de apg
ORELLANA, coffr
DRST-DR, de fechh

la presente resoludi

bn interpuesto por A
2 Resolucién Direct

de noviembre del 2
dar por agotada la

LBIS S.A.C, representada por el sefior RODRIGO TAM

bral N° 00862-2018-GOBIERNO REGIONAL TUMBES-
D18, por las razones expuestas en la parte considerativa de
yia administrativa.

SEGUNDO.- Notificar la presente resolucién, con

- ARTICULO
conocimiento del jpteresado, Procurador Pi
y a las Oficinas cojn ntes del GOBIERN

Lpete

blico Regional, Direccién Regional de Salud de Tumbes,

O REGIONAL TUMBES, para los fines pertinentes.

Registrese, Comuiliquese, Cumplase y Archivese.
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