£

13 £
- .y N DIRECCION REGIONAL DE SALUD
UCAYALI

NEHL. 2022.GRU-DIRESAU-0AJ

Resoluciéon Directoral

 Pucallpa, 02 de_ Q2 del 2022.

VISTO: H Oficio N° 1221-2021-GRU-DIRESA-DG/DIREMID, Informe Técnico N° 89-2021-GRU-DRSU-DG-
DIREMID-DACyVS/UCCI y Acta de Inspeccion por Verificacion N° V-009-2021;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842, Ley General de Salud en los Articulos 1° y 2° del Titulo Preliminar establece que: "La
Salud es condici6n indispensable de! desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y
colectivo® y que “La proteccion de la salud es de interés piblico, por tanto, es responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoveria”.

Que, en el mismo sentido de lo sefialado en el parrafo anterior, se tiene que es atribucion de la Direccion
Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIREMID, el registro, confrol y vigilancia de los establecimientos
farmacéuticos de dispensacion y expendio de productos farmacéuticos y afines piblicos y no publicos ubicados dentro
de la circunscripcion de la Direccion de Salud, ademas de aplicar medidas de seguridad y las sanciones
correspondientes, canforme a lo dispuesto en el Reglamento de Organizacion y Funciones - ROF de la Direcci6n
Regional de Salud Ucayali, aprobado mediante Ordenanza Regional N° 005-2014-GRUICR;

Que, en uso de sus facultades antes mencionadas la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas, se
realiz el 16 de abril del 2021 Ia visita de inspeccion por verificacion al establecimiento farmacéutico BOTICA SAN
FRANCISCO, sin niimero de RUC, cuyo representante legal es el Sr. SAAVEDRA CHUQUIPIONDO, ELBER ALAN,
con domicilio legal en el Jr. Tomas Dévila Sandoval ¢/ Gaseoducto, Distrito de Manantay, Provincia de Coronel
Portillo, Departamento Ucayali, apersonandose los Inspectores de la DIREMID, se procedié a verificar a dicho
establecimiento, con Ia finalidad de constatar el cumplimiento de las condiciones técnico sanitarias y las buenas
practicas de almacenamiento para el funcionamiento de los establecimientos, de acuerdo a los dispuesto en la Ley N°
29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por el Decreto Supremo N° 014-2011-SA y en el Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y afines aprobados por Resolucion Ministerial 585-99-
SA/DM, al respecto se constatd que el establecimiento farmacéutico presenta en la inspeccion las siguientes
observaciones: No cuenta con Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico; No
cuenta con Director Técnico - Quimico Farmacéutico; No cuenta con Aire Acondicionado, ni termohigrometro
para control de Temperatura; El Establecimiento funciona conjuntamente como Consultorio (cuenta con
camilla); Se encontraron productos farmacéuticos con observaciones sanitarias, dentro de los cuales se
incautaron los siguientes:

ITEM | CANT | PRODUCTO | F.F | PRESENT | LOTE FV | CLAS | LABDROG | PROC RS | OBS
1 | 12 | OXACLINAIGR | AWP INY 584180171 | 012021 | PF DANY N | Ec03157 | FEV
2 | 01 | ALKOYODO SO | FCOXZML | Fioa00se | 032021 | PF | ALKOFARMA | N | EN02768 | FEV
3 | 01 | Mucoww JBE | FCOxIfOML | 11083 | 012021 | PF HERSIL N DNOT74 | FEV
4 | 08 | METRODL ow UND 1061888 | 082021 | PF_| PORTUGAL N | ENO5914 | MEC
5 | 12 | VAXGE o UND 1249541 | 052022 | PF_| PROCAPS N | EE03579 | MEC

SOUTHERN

6 | 02 | viammAC INY oD | Losozomss | 072022 | PF | pnamwmceur | N | EEOT099 | MEC
7 | o |LDOCANAZR |y | FoOQOML | 2000710 | 092023 | P LUSA N | Enoosot | MEC
8 | 02 | CLNOMN INY FCO 0esie | o202 | PF INDUFAR N E20775 | MEC
o T o1 | TResB1000 | Y | FCOML | 2031510 | 032022 | PF | MEDIFARMA N | ENOTI07 | MEC
10 | 32 | ENDOVITPLUS | INY CIAXS 2050490 | 052022 | PF_ | MEDIFARMA N | EN04246 | MEC
1 | 1o | ETEROSERMY reo CJAX10 11301 | 102021 | PF SANOF! N | BE00409 | MEC

vics - ; F VICK N E2732 | MEC
w | B | LTA LTA P
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Productos Farmacéuticos encontrados en el Area de Almacenamiento
FEV - Fecha de Expiracion Vencida.
MEC - Mal estado de Conservacion.

_ Que, en virtud de los articulos 252° y 253° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 — Ley del
Procedimiento Administrativo General, se procedio a iniciar el Procedimiento Administrativo Sancionador contra
BOTICA SAN FRANCISCO, mediante el Oficio N° 565-2021-GRU-DIRESA-DG/DIREMID, de fecha 01 de junio del
2021, por _lo hechos constatados mediante Acta de Inspeccién por Verificacion N° V-009-2021 de fecha 16 de abril del
2021, No_trﬁcado al establecimiento el dia 09 de julio del 2021, siendo recepcionado por la Srta. Sangama Dariva,
Celeste, identificada con DNI N° 73831670, otorgandole el plazo de siete (07) dias habiles para la presentacion de
sus descargos respectivos;

Que, a la fecha no se ha recibido algn tipo de documento, carta u oficio en respuesta al Oficio N° 565-2021-
GRU-DIRESA-DG/DIREMID, de fecha 01 de junio del 2021, emitido ante las observaciones consignadas en las Actas
de Inspeccién por Verificacion; N° V-009-2021 de fecha 16 de abril del 2021, por parte del Establecimiento BOTICA
SAN FRANCISCO, dirigido a la Direccién de Autorizacion, Control, y Vigilancia Sanitaria de la Direccion Regional de
Medicamentos, Insumos y Drogas de la DIRESA-UCAYAL;

}:,,
</
z Q\ zg) Que, estando los fundamentos que precede, es preciso indicar que BOTICA SAN FRANCISCO, con
Taae——-&/ representante legal el Sr. SAAVEDRA CHUQUIPIONDO, ELBER ALAN, habria incumplido con lo dispuesto en la

L Ang
Angetl

ci:;%?é'”; Q\y LEY N° 29459 —“L ey de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” el Reglamento de
g Establecimientos Farmacéuticos aprobado por D.S N° 014-2011-SA, por lo que incumplié con lo establecido en el
~ Articulo 17° Autorizacion Sanitaria_de Funcionamiento, que a letra dice: “Todos los Establecimientos
A fann_acéuﬁ_cos comprendidos en el Articulo 4° del presente Reglamento requieren de Autorizacién Sanitaria para su
i % funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Y Sanitarios N° 29459. La autorizacion sanitaria es requisito indispensable para el otorgamiento de las licencias de
~ funcionamiento por parte de los Gobiemos Locales’; Articulo 11° Responsabilidad Técnica de los
\ 'y Establecimientos Farmacéuticos, que a letra dice: “Los Establecimienfos Farmacéuticos funcionan bajo la

i responsabilidad de un unico Director Técnico, quien responde ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) (...) a través de la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ARM), segin su ambito por el cumplimiento de las
disposiciones establecidas en la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en
este Reglamento y normas Conexas”; Articulo 33° Cumplimiento de exigencias, en el segundo parrafo que a letra
dice: “Las farmacias o boticas deben certificar en Buenas Practicas de Dispensacién, Almacenamiento,
Farmacovigilancia(...)"; Articulo 36° Equipamiento e Infraestructura, que a la letra dice: “Los locales e instalaciones
de las farmacias o boficas deben contar con un equipamiento e infraestructura de material que garantice las
condiciones adecuadas para las actividades que realiza en cumplimiento de la normatividad vigente’; Articulo 40°
Funcionamiento de Farmacias o Boticas dentro de locales que realizan otras actividades o negocios, que a
letra indica: “Las farmacias o boticas que funcionan dentro de locales en los que se llevan a efecto ofras actividades o
negocios, deben estar ubicadas en ambientes independientes de aquellos destinados a la realizacion de otras
actividades o negadios, sin perjuicio de cumplir con las exigencias previstas en el presente titulo (...)": Articulo 29°
Prohibiciones, en el tercer parmafo, que a la letra dice: “Se prohibe tener en los anaqueles de venta, del area
destinada a la dispensacion, expendio, por almacenar, asi como comercializar, dispensar, expender productos 0
dispositivos con observaciones sanitarias”. Por lo tanto, se le comunica el Inicio del Proceso Sancionador, por cuanto
habria incurrido en las siguientes infracciones fipificadas en el ANEXO 1- Escala de Infracciones y Sanciones
administrativas el Reglamente para el Registro, Control vy Vigilancia_Sanitara de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios, del referido re lamento. Por lo que se habria incurrido en la Infraccion
N. °4, “Por funcionar sin contar con la Autorizacién Sanitaria otorgado por la Autoridad correspondiente”,

correspondiendo a la Infraccion detectada una sancién de 3 U.LT o Cierre Temporal por 30 dias o Cierre Definitivo;
UHUICTIIL A = =, ez = <in ol nerconal exiaido de acuerdo a
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regla_t_nento”, corfgspondiendo a la infraccion detectada una sancién de 3 U.LT o cierre temporal por 30 dias o cierre
definitivo; lnfrat’:clon N° 17 “Incumplir con las exigencias dispuestas, cuando corresponda, en las normas de
las Buenas Practicas de Dispensacion o Buenas Practicas de Almacenamiento (...), u otras Buenas Practicas

Q

S5 aprobadas y/o deméas normas complementarias” correspondiendo a la Infraccion detectada una sancién de 3 U.LT

o Cierre Temporal por 30 dias o Cierre Definitivo”; Infraccién N° 25, “Por funcionar dentro de locales en los que se
llevan a efecto otras actividades o negocios sin estar debidamente independizados”, correspondiendo a la
infraccion detectada una sancion de 1 U.LT o Cierre Temporal por 30 dias o Cieme definitivo o Cancelacion del
Certificado de Buenas Préacticas™; Infraccion N° 28, “Por tener en los anaqueles de venta, del drea destinada a la
dispensacion, expendio (...), por almacenar, comercializar, dispensar, expender (...), productos o dispositivos
con observaciones sanitarias” correspondiendo a la Infraccion detectada una sancién de 3 U.LT o Cierre Temporal
por 30 dias o Cierre definitivo o Cancelacién del certificado de Buenas Practicas.

0BIE
DIREC,

: Que, conforme al Informe Técnico N° 89-2021-GRU-DRSU-DG-DIREMID-DACyYVS/UCCI, de fecha 08 de
£/noviembre del 2021, la Direccion de Medicamento Insumo y Drogas, considerando las observaciones del Acta de
inspeccion referida sugiere sancionar a la BOTICA SAN FRANCISCO, cuyo representante legal el Sr. SAAVEDRA
CHUQUIPIONDO, ELBER ALAN, sin nimero de RUC con domicilio legal en el Jr. Tomas Davila Sandoval ¢/
Gaseoducto, Distrito de Manantay, Provincia de Coronel Portillo, Departamento Ucayali, por haber infringido el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA y teniendo en
cuenta que las sanciones no son acumulativas, se procede a sancionar con la Infraccién N °4, “Por funcionar sin
contar con la Autorizacién Sanitaria otorgado por Ia autoridad correspondiente”, por lo que sugiere como monto
a la Infraccion detectada una multa de 3 U.LT;

) i i
Lic. Adm. Angel
CGabriel Flores &

Que, el presente procedimiento sancionador desde su inicio hasta la expedicion de la presente resolucion de
"~ sancion, ha respetado el debido procedimiento sancionador conforme al procedimiento estipulado en el articulo 247
del T.U.O de la Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativos General, dando la oportunidad a la administrada
de ejercer su derecho de defensa de forma plena, notificandole con los documentos que originaron y sustentan el
_ presente procedimiento sancionador, notificandole el presente procedimiento, asi como sefialando los hechos, los
medios probatorios en que se sustenta el presente caso, sefialéndose las faltas administrativas, la sancion
correspondiente y la fundamentacion de la sancion a imponer.

Asimismo de concluida el proceso de investigacion, dichos productos incautados seran destinados a su
destruccion en salvaguarda a la salud de la poblacion.

De conformidad con la Ley N° 26842, Ley General de Salud, Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, TUO de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Ley N° 22095 Ley de Represion del Trafico llicito de Drogas,
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimiento Farmacéuticos y modificatoria, Decreto Supremo
N° 016-2011-SA Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios y su modificatoria, Decreto Supremo N° 023-2001-SA, Reglamento de
Estupefacientes, Psicotropicos y otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitaria, Ley N° 27867 Ley Organica de
Gobiemos Regionales y su Modificatoria Ley N°27902 y Resolucion Ejecutiva Regional N° 035-2022-GRU-CR, de
fecha 10 de enero del 2022, concordante con el Reglamento de Organizacion y Funciones de la Direccion Regional de
Salud de Ucayali, aprobado por Ordenanza Regional N° 005-2014-GRUP/CR.

Con la visacion de la Oficina de Asesoria Juridica, Oficina Ejecutiva de Administracién, Direccion Ejecutiva
de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion Regional de Salud de Ucayali.
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SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: IMPONER la Sancién de 3 Unidades Impositivas Tributarias (U.LT) de Multa al
establecimiento farmacéutico BOTICA SAN FRANCISCO, con domicilio legal en el Jr. Tomas Dévila Sandoval ¢/
Gaseoducto, Distrito de Manantay, Provincia de Coronel Portillo, Departamento Ucayali, Representacién Legal
Sr. SAAVEDRA CHUQUIPIONDO, ELBER ALAN, sin niimero de RUC, por incurrir en las infracciones expuestas en
la presente Resolucidn.

) ARTICULO SEGUNDO: En concordancia con el Numeral 6.8.1 de la Directiva N°167-2010/MINSA/OGA
-%\ Directiva Administrativa que establece el Procedimiento de Exigibilidad de las Obligaciones de Naturaleza no

| Tributaria a favor del Ministerio de Salud aprobada por Resolucion Ministerial N°969-2010/MINSA, se pagara en la
Oficina de Economia de la Direccion Regional de Salud de Ucayali el 50% de la Multa si el pago se efecttia dentro de
los 14 dias habiles de notificada la presente Resolucion que impone la Multa, pasado este término se aplicara lo
dispuesto por el Articulo 3° de la presente Resolucion.

ARTICULO TERCERO: El pago correspondiente se efectuara en la Oficina de Economia de la Direccion
Regional de Salud de Ucayali, dentro del Plazo de 07 dias habiles de haber quedado firme la presente Resolucion, en
caso de incumplimiento del pago de la multa dentro del plazo establecido se aplicara la Tasa de Interés Legal (TIL)
vigente, sin perjuicio de iniciarse la Accion de Cobranza Coactiva por intermedio de la Sub Gerencia de Cobros
Coactivos de la Municipalidad Provincial de Coronel Portillo al amparo del Convenio de Encargo de Gestion suscrita
entre la Direccion Regional de Salud Ucayali y la Municipalidad Provincial de Coronel Portillo de fecha 05 de

Setiembre del 2016.

o

a
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S Lic. Adm. Angel
% _ Gabriel Floras
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ARTICULO CUARTO: ENCARGAR al Area de Registro, Escalafon, Archivo y Legajo a fin de notiﬁcar_ ala
Administrada en su Domicilio sefialado en autos, dentro de las setenta y dos (72) horas computadas del dia siguiente
de la expedicion de la presente Resolucion y distribuir a las Oficinas respectivas de la DIRESA Ucayali.

ARTICULO QUINTO: ENCARGAR a la Oficina de Estadistica, Informéatica y Telecomunicaciones, la
publicacion de la presente Resolucion en la pagina Web de la DIRESA Ucayali.

Registrese, Comuniquese y Archivese.
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