“Afio de la Unidad, la Paz y el Desarrollo”

Chiclaye, 29 de; diciembre del 2023
RESOLUCION DIRECTORAL EJECUTIVA N°591-2023-G R.LAMB{GERESA—DE@V‘IID (N°4815488-2)
VISTO: |

El Expediente N.2 4815488-0 de fecha 30 de octubre del 2023; presentado bur el representante
legal Sr. PELAYO DAVID MEZA AQUINO, del ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO BOTICAS
HOGAR Y SALUD, solicita el LEVANTAMIENTO DE CIERRE TEMPORAL, el chta de Inspeccidn por
Verificacion N°® V-145-2023 de fecha 21 de setiembre del 2023; el Informe 'I:'écnicn N°013-2023-
GR.LAMB/GERESA-DEMID-AFCVS-FEHD [N° 4815488-1) de fecha 19 de diciembre del 2023, y;

CONSIDERANDO:

Que, es atribucion de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Dirogas de la Gerencia
Regional de Salud de Lambayeque {DEMID-GERESA), el registro, contmi y vigilancia de los
Establecimientos Farmacéuticos Pablicos y Privados que se dedican ala disp:ensacién y expendio
de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,E ubicades dentro de
la Region Lambayeque; ademds de aplicar las medidas de segurldad y las sanciones
correspondientes, conforme a la normatividad sanitaria vigente. :

Que, en uso de las facultades antes mencionadas, los inspectores af:lscritos al Area de
Fiscalizacidn, Control y Vigilancia Sanitaria de la DEMID-GERESA, realizarjon con fecha 21 de
setiembre del 2023, la Inspeccion de verificacion al ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO
BOTICAS HOGAR Y SALUD, representado legalmente par el Sr. PELAYO DA':WD MEZA AQUINO,
con Registro N° 0107746, con Registro Unico de Contribuyente — R.U.C. N“ 20515774182, con
Razén Social CORPORATION INTHERPHARMA S.A.C., ubicado en Jironf Torres Paz N°224,
Distrito de Pimentel, Provincia de Chiclayo, Departamento de Lambayeque,::conforme se aprecia
en el Acta de Inspeccidn por Verificacion N°V-145-2023, en |a cual se consfaté:

TV

/’E{FQUE:T-\__ a) Elestablecimiento se encuentra con la puerta abiertay atendiendof al publico.

b} No Cuenta con la Direccién Técnica del Q.F.; incumpliendo con el art 41° del DS. D14-
2011-8A., infraccion 01 del anexo 01: Escala por Infraa:a:ionesE y Sanciones a los
Establecimientos Farmacéuticos y no farmacéuticos, correspondlendo una sancion de 3
U.LT. o cierre temporal por 30 dias o cierre definitivo. :

c) Libro de Ocurrendias no Actualizado; incumpliendo con el art. 38° c!el DS. 014-2011-5A,,
infraccién 22 del anexo 01: Escala por Infracciones y Sanciones a los Establecimientos
Farmacéuticos y no farmacéuticos, correspondiendo una sancion d:e 0.5 U.L.T.

d} Libro de psicotrépicos no Actualizado, sin embargo, cuenta con prdductos de la Lista IV
B; incumpliendo con el art. 38° del DS. 014-2011-5A,, infraccién 22'5del anexo 01: Escala
por Infracciones y Sanciones a los Establecimientos Farmaceutlcos y no farmacéuticos,
correspondiendo una sancidn de 1 U.LT. :

e) Cuenta con 02 Termohigrémetro con fecha de Calibracion venci?ia; incumpliendo lo
establecido en el Articulo 22° del D.S. N"014-2011-5A; infraccidn:éN"l? del anexo 01:
Escala por Infracciones y Sanciones a los Establecimientos FEarmacéuticos ¥y no
farmacéuticos, correspondiendo una sancién de 0.5 U.LT. o cierre ’éemporal por 30 dias
o cierre definitivo.
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f) En el drea de refrigerados no tiene registro de temperatura, tefmémetro digital no
calibrado, esta con una temperatura de (11°C) en &l momento de la inspeccidn; ;
incumptiendo lo establecido en el Art. 22 del Manual de BPA- R.M. N°585-99 SA/DM
infraccion N°17 del D.5. N°014-2011-5A, Anexo 1: Escala de Infracciones y Sancicnes de
Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos, , pudiendo ser sam:lonado con 0,5
UIT o cierre temporal por 30 dias o cierre definitivo

g) Se encontraron en el drea de almacenamiento del establecimiénto productos con
ohservaciones sanitarias, tales como: Mal Fstado de conseruaciér‘i\ (M.E.C) [ T°26,2°C)
como Hylo Dual gotas, entre otros , incumpliendo con lo establecifdo en el articulo 29°
del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado con DS N°014-2011-SA.,
infraccidn 28 del anexo 1: Escala de Infracciones y Sanciones He Establecimientos
Farmacéuticos y No Farmacéuticos, correspondiendo a una sancmn de 3 U.L.T. o cierre
temporal por 30 dias o cierre definitivo. '

£stos productos farmacéuticos en presencia de la Srta. Blanca C. Reyes Paz,ﬁidentiﬂcada con DNI
N 80350401, (encargada del esiablecimiento), fueron incautados y IIevadi:Js en 01 (Una)} bolsa
de color negro de plastice de tamafio medianc, debidamente sellada y Iacr:éada a las oficinas del
drea de fiscalizacién de la DEMID para su custodia y posterior evaluacién organoléptica.

Ultima boleta de venta B212-00049842

Se realiza el cierre temporal del establecimiento como medida de $eguridad sanitaria,
colocdndose dos rétulos de cierre temporal en la puerta de ingreso. '

Que, teniendo en consideracién que es facultad de fa Direccion Ejecutivaj\ de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Autoridad Regional de Productos Farmacéuticos, Eé)ispositivos Médicos
v Productos Sanitarios, disponer de Medidas de Seguridad Sanitaria a fin de éaivaguardar la salud
publica cuando ésta se encuentra en peligro inminente, de conformidad CCIi’! el articulo 141° del
Decreto Supremo N°014-2011-SA ~Reglamento de Establecimientos Farméfcéuticos, el Articulo
48°y49° de la Ley N° 29453 L ey de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicosy Productos
Sanitarios; y, el Articulo 203 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA —Reglaménto para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivas I\?lédicos y Productos
Sanitarios; se procedid a ratificar la Medida de Seguridad Sanitaria de Cierre Temporal del
Establecimiento mediante Resolucidn Directoral Ejecutiva N° 425- 2023 GR.LAMB{GERESA-
DEMID (4771184-1). =

Posteriarmente, con fecha 05 de octubre del 2023, inspectores del Arez de éiscalizacién, Control
y Vigilancia; realizaron una inspeccién a efectes de verificar in situ el cumplii’niento de la Medida
de Seguridad Sanitaria de cierre temporal, encontrando lo siguiente: i) El Establecimiento
Farmacéutico se encuentra abierto no cumpliendo con la medida de seéuridad sanitaria de
Cierre Temporal, ii} se colocan 02 rétules de cerrado en los mostrédores del drea de
dispensacidn y/o expendio, iii) se reitera la medida de seguridad sanitariaf@de Cierre Temporal,
iv) durante la inspeccion se apersond el representante legal indicando, qufe el Establecimiento
ha cumplido con la Medida de Cierre por uno de sus ingresos, por el ladc} del frente se estan
realizando las mejoras para el levaniamiento, asimismo, indica que el sistef’na operativo de caja
se encuentra bloqueado desde la matriz de Lima, v) En cuanto al sistema bperativo de la caja,
los inspectores detallan que no se constatd, ya que no se evidencia en el rﬁonitor, fue indicado
de manera verbatl por el representante previa llamada que nole fue respondnda por el encargado
de sistemas.
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En ese sentido, al demostrarse gue el Establecimiento Farmacéutico, infringe la normatividad
dispuesta en el D.S. N°014-2011-SA, corresponde continuar con la Medida de Seguridad
Sanitaria, tal como consta en el Acta de inspeccién por Verificaciéon N° V-172-2023; y el Informe
Técnico N° 338-2023-GR.LAMB/GERESA-DEMID-FEHD (4790158-0)

Seguidamente, el administrado presento los descargos al Acta de Inspeccidn, lo que conllevaé a
que el Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia; evalué la documentacion presentada y proceda
a programar para el dia 18 de diciembre del 2023 realizar la inspeccion a efectos de verificar in
situ si habian subsanado las observaciones sanitarias consignadas en el Acta de Inspeccidn por
Verificacién N°V-145-2023 y N°V-172-2023, que origino el Cierre Temparal impuesto como
Medida de Seguridad Sanitaria, siendo esto asi, se constituyeron al ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO BOTICAS HOGAR Y SALUD, con autorizacion del representante legal y del
Quimico Farmacéutico, se realizé la inspeccion constatandose que el establecimiento SUBSANO
las observaciones advertidas; EXCEPTO lo relacionado a los productos con observaciones
sanitarias quedando pendiente para acciones administrativas posteriores; en ese sentido, el
establecimiento cumple con la normatividad sanitaria vigente para su levantamiento, tal como
consta en el Acta de Inspeccién por Verificacion N° V-204-2023; y asi lo indica el Informe
Técnico N°013-2023-GR.LAMB/GERESA-DEMID-AFCVS-FEHD (N°4815488-1).

Con la visacién y opinidn favarable del Area de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria de la
Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Gerencia Regional de Salud de
Lambayeque.

Estando acorde con las competencias y facultades conferidas por la Ley N229459, “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, Decreto Supremo
N2014-2011/SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y Afines”, Decreto Supremo
N2016-2011/SA “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, y el TUO de la Ley N° 27444 “Ley
del Procedimiento Administrativo General” aprobada por el D.S. N°004-2019-JUS, Resolucion
Ejecutiva Regional N° 023-2023-GR.LAMB/GR; en nuestra calidad de Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel Regional, el Memo Muiltiple
N°® 2023-GR.LAMB/GGR de fecha 30 de noviembre del 2023.

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - LEVANTAR EL CIERRE TEMPORAL impuesto como Medida de Seguridad
Sanitaria de toda la instalacién del ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO BOTICAS HOGAR Y
SALUD, representado legalmente por el Sr. PELAYO DAVID MEZA AQUINO, con Registro N°
0107746, con Registro Unico de Contribuyente — R.U.C. N° 20515774182, con Razdn Social
CORPORATION INTHERPHARMA S.A.C., ubicado en liron Torres Paz N°224, Distrito de
Pimentel, Provincia de Chiclayo, Departamento de Lambayeque; por las consideraciones
expuestas en la presente Resolucidn.

ARTICULO SEGUNDO. — NOTIFIQUESE |a presente Resolucién Directoral Ejecutiva al interesado
conforme a ley, para su conocimiento y fines consiguientes.

MEDICAMENTOS
SWUMUS




