“Afo de fa Unidad, 1a Paz v el Desarrollo”

Chiclayo, 29 de diciembre del 2023
RESOLUCION DIRECTORAL EJECUTIVA N°592-2023-GR.LAMB/GERESA-DEMID

El Acta de Inspeccion por Verificacion N°V-198-2023, de fecha 29 de no\éiembre del 2023, el
Informe Técnico N° OOZ-ZUZB-GR.LAMBfGERESA-DEMID-AFCVS-FEHDE de fecha 12 de
diciembre del 2023, y; -f

CONSIDERANDO:

PRIMERQ: Que, es atribucidn de la Direccidén Ejecutiva de Medicamentos, {nsumos v Drogas de
la Gerencia Regional de Salud de Lambayeque (DEMID-GERESA), el control y vigilancia de los
Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos Puablicos v i-"ri\a'an:iosE que dispensan v/o
expenden Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Samtaraos, ubicados
dentro de la circunscripcidn de la Regidn Lambayeque. :

SEGUNDO: Que, en atencidn a lo sefialado en el parrafo anterior, los ins{)ectores adscritos al
Area de Fiscalizacidn, Control y Vigilancia Sanitaria de la DEMID — GERESA, procedieron en
realizar la inspeccion de verificacion al ESTABLECIMIENTO CLANDESTINO? AUTODENOMIADD
BOTICA VIFARMA, de propiedad del Sr. ISRAEL LOZANO GARCIA, corif Registro Unico de
Contribuyente — R.U.C. N° 10470718451, ubicado en Calle Los Nogales N"?-I-J.O, Distrito de José
Leagnardo Ortiz, Provincia de Chiclayo, Departamento de Lambayeque;é con la finalidad de
verificar el cumplimiento def Manual de las Buenas Practicas de Almacenamiento de los
productos que almacena y dispensa, y las condiciones técnicas sanitariafs establecidas en el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por D.S. N"014-2011-5A, para lo cual
fueron atendidos por el propietaric ante quien procedieron en levantar ei Acta de Inspeccion
por Verificacién N°V-198-2023, de fecha 29 de noviembre del 2023, evideﬁciando lo siguiente:;

a) Elestablecimiento se encuentra con la puerta ablerta con atencifm? al publico.

b} No cuenta con Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, incump[_ﬁiendo con el Art. 17°
del DS. 014-2011-SA., infraccidn 04 del anexo 01: Escala por Infracciones y Sanciones a
los Establecimientos Farmacéuticos y no farmacéuticos, corresponﬁdiendo una sancién
de 3 U.LT. o cierre temporal por 30 dias o cierre definitivo. :

¢} No cuenta con director técnico (QF), incumpliendo el Art. 11° del D.S. N°014-2011-5,
infraccion N1 del D.S. N°014-2011-SA, Anexo 01: Escala de Infracctones y Sanciones de
Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos, correspondlendo una sancion de
3 U.LT. o cierre temporal o cierre definitivo.

d) No registra Temperatura; incumpliendo lo establecido en el Art. 22 del Manual de BPA-
R.M. N°585-99 SA/DM infraccion N°17 del D.S. N°014-2011- SA,EAne:-co 1: Escala de
Infracciones y Sanciones de Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos,
pudiendo ser sancionado con 1 UIT o cierre temporal por 30 dfas o cierre definitivo.

e) No cuenta con libre de ocurrencias, incumpliendo con el art. 38° del DS. 014-2011-5A.,
infraccion 22 del anexo 01: Escala por Infracciones y Sanciones a jlos Establecimientos
Farmacéuticos y no farmacéuticos, correspondiendo una sancidn d:e 1U.LT.

f) No cuenta con Procedimientos Operativos Estandarizados (POES) é;ctua[izados, Manual
de Calidad, no tiene organigrama, incumpliendo con el Art 35 del Manual de BPA-R.M.
N°585-99 SA/DM; infraccién N°17 del D.S. N°014-2011-5A, Anexo 1: Escala de
Infracciones y Sanciones de Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos,
aprobado con D.S. N*014-2011-SA Reglamento de Establecimie:ntos Farmaceuticos,
pudiendo ser sancionado con 2 UIT o cierre temporal por 30 dias o cierre definitivo.
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g} Se encontraron en el area de almacenamiento del estable?:imiento Productos
Farmacéutices y Dispositivos Médicos con observaciones sanitari_fas, tales como: Mal
Estado de conservacion (M.E.C), Procedencia Desconocida (P.D.), Encump!iendo con o
establecido en el articulo 29° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
aprobado con D.S. N°014-2011-SA., infraccion 28 del anexo 1: Escala de Infracciones y
Sanciones de Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos; correspondiendo a
una sancidn de 3 U.I.T. o cierre temporal por 30 dfas o cierre defmtwo siendo lo mas

resaltante:
CANTIDAD FECHA DE OBSERVACION
DUCTO :
(UND) PRODU LOTE \{ENCJMIENTO SANITARIA
Balsamo de Buda - Fco x 30 m! Sol 1104001 Abr-26 P.D.
1 Tonikon - Cja x 01 frasco Jbe 2701442 Jul-24 M.E.C.
92 Sertralina 50 mg - Und Tab 2020452 Feb-25 P.D.

Estos productos farmacéuticos en presencia del propietario, fueron incautados y llevados
en una (01) bolsa de color negro tamafio mediano, sellada y lacrada a-@las oficinas del drea
de fiscalizacidn de la DEMID para su custodia y posterior evaluacion organoléptica

Se procede al cierre temporal del establecimiento como medida de'fseguridacl sanitaria,
colocandose 2 afiches de CERRADO, uno en |a parte interna y otra en |a puerta de ingreso.

TERCERO: Que teniendo en consideracion las observaciones sanitarias advertidas en el
considerando precedente, el Area de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Safnitaria de la DEMID-
GERESA emitiéd el Informe Técnico N.2 002—2023-6R.LAMB{GERESA-ﬁ)EM!D—AFCVS-FEHD,
mediante la cual indican que resulta menester aplicar lo dispuesto en iel Articulo 141° del
Decreto Supremo N°014-2011-S.A.; “Cuando se presuma razonab!ementej la existencia de un
riesgo inminente y grave para la salud de las personas, la Autoridad Nécfana! de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), ef Orgfano Desconcentrado
de lo Autoridad Nacional de Saiud {0D) ¢ la Autoridad Regional de Salud (ARS} correspondiente
g trovés de fa Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médfcos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), podrd disponer unag o mds de las médl'das de seguridad
sefialadas en el Art. 49° de la Ley N°2945%9 - ley de productos farmacféutf'cos, dispositivos

&3 Meédicos y productos Sanitarios. Lo aplicacién de las medidas de segurfdud;se hace con estricto

arreglo a los principios que sefiala el Art. 48° de la Ley N°26459”. Asimismo, el Art. 49° de lo Ley
N°29459 - ley de productos farmacéuticos, dispositivos Médicos y p_i’oductas Sanitarios,
prescribe o siguiente: “Las medidas de seguridad son las siguientes: {.. ;) 2. Incautacién de
productos, insumos, materiales, equipos o maguinarius, {...) 9. Cierre tempora! de todo o parte

de las instalaciones de un establecimiento”.

CUARTO: Que, los principios estipulados en el Art. 48° de la Ley N"29459 son: a) Proteger fa
salud y vida de las personas: Elic por cuanto, es responsabilidad diel Director Técnico
solidariamente con el propietario o representante legal del estabiecimient@ que se cumplan los
reguisitos de [a calidad de los Productos que elaboran, importan, e:-:.fportan, almacenan,
distribuyen, dispensan o expenden en los Establecimientos Farmacéuticus,’fsegﬂn corresponda;
en el presente caso se encontraron dentro del Establecimiento Farmacéutico Productes con
Observaciones Sanitarias Criticas como: Productos con Mal Estado de cénservacién {M.E.C),

Procedencia Desconocida (P.D.); b} Ser aplicada con obietividaéi

imparcialidad e
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independencia: Ello por cuanto, la ejecucion de toda la accién de control y vigilancia sanitaria,
desarrollada en el ambito de nuestra competencia, se ha sustentado erjl la aplicacién de la
normatividad sanitaria vigente, es decir, la Direccidn Ejecutiva de Medi?amentos, Drogas e
Insumos de la GERESA a través del Area de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitarias realiza
inspecciones periddicos, aleatorias de oficio, asi como en atencidn a denunfpias presentadas por
los administrados, a los distintos establecimientos farmacéuticos publicos y privados de la
jurisdiccion de la regidon Lambayeque, sobre la base de Guias de Erispeccién ¥y normas
complementarias de Buenas Practicas de Almacenamiento de Producto$ Farmacéuticos; de
forma imparcial e independiente a efectos de verificar el cumplimientoj por parie de todo
establecimiento farmacéutico que se encuentre dentro de nuestro émbito@de competencia, de
acuerdo a lo dispuesto en la Ley N2 29459 y demds normas sanitarias vigéntes. En el presenie
caso se constatd de manera cbjetiva la contravencion de mencionados difspositivos legales; ¢)
Ser Proparcional al fin que se persigue: Ello por cuanto, la inobservancia y contravencion de la
normatividad sanitaria en la que se habria incurrido, nos permite advertir QUe revista un riesgo
para la salud de las personas; toda vez que, al carecer de Autorifzacic’nn Sanitaria de
Funcionamiento que permita advertir, de manera previa, el cump!imientb de los requisitos y
condiciones sanitarias establecidas en los dispositivos legales vigentes. Esta?ndo el administrado,
sujeta a la fiscalizacion posterior que la autoridad Regional de Salud, a través de la Autoridad de
productos Farmacéuticos, Insumos y Drogas de nivel regional, lleve a Eabo a través de la
actividad inspectiva correspondiente, a fin de verificar el cumplimiento de la normatividad
sanitaria vigente de la materia. :

En ese sentido, la aplicacién de medida de seguridad sanitaria de cierre temporal de toda la
instalacién del establecimiento farmacéutico en mencion, asi como, la apiitacién de medida de
seguridad sanitaria de incautacion de los productos que ostentan la Ubsewacién sanitaria
advertida procedentemente, resulta ser proporcional al fin que la Autoridéd Regional de Salud
a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositives Mjédicos y productos
sanitarios de nivel regional, pretender perseguir, esto es, el resguardo de la fsalud de la poblacidn
Lambayecana; puesto que, proteger la salud publica es una funcidn estata] gue debe entender
{ trasformar la salud desde la perspectiva del interés colective de la poblazl:ién; mas aun si los
medicamentos y otros productos farmacéuticos en general, son indispensaﬂbles para el cuidado
de la salud de la poblacién y constituyen un bien social. :

QUINTO: Que, en vista de lo anteriormente sefialado, resulta sanitariafmente justificable y
razonable presumir la existencia de un riesgo para la salud de las pérsonas; por lo que
corresponda aplicar Medida de Seguridad Sanitaria de Incautacion de profductc:s, asf como de
Cierre Temporal, sin perjuicio de las sanciones administrativas qué correspondan, al
ESTABLECIMIENTO CLANDESTINO AUTODENOMIADO BOTICA VIFARMA.

SEXTO: Que, las referidas medidas de seguridad sanitaria, se aplican en virt:ud de lo regulado en
los Articulos 45° de la Ley N°29459- Ley de los productos Fraccionamientos, Dispositiuos Médicos
y Productos Sanitarios; que a tenor literal prescriben, respectivamente: De las acciones de
Control: “{..) Lo Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos SanitariosfANM) y las Autoridades de productos farmacéuticos Dispositivos Médicos
v Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) verifican el cumplimiento de lo dispuesto en la
presente Ley y demds normas sanitarias vigentes, y aplican las sanciones y rﬁedfdas de seguridad
que correspondan , sefialadas en el Reglamento”. Aunado a ello se tiene lo tipificado en el
Articulo 143° del Decreto Supremo N°014-2011- SA- Reglamento fde Establecimiento
Farmacéuticos el mismo gue expresamente sefiala: Medidas de 5eguric{ad Procedimiento a
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seguir en el cierre temporal o definitivo: “La aplicacion de las medidas de seguridad puede
efectuarse mediante la imposicién de sellos, bandas, precintos u otros sistemas apropiados que
impidan la continuacidn de actividades, los cuales deben mantenerse durante la aplicacion de la
medida”.

Con la visacién y opinién favorable 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”, el D.S. N°004-2021-SA, el TUO de
la Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General” aprobada por el D.S. N°004-
2019-JUS, y la Resolucidn 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 Mudltiple N° 2023-GR.LAMB/GGR de fecha 30 de noviembre del 2023;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - RATIFICAR LA MEDIDA DE SEGURIDAD SANITARIA DE CIERRE
TEMPORAL de toda la instalacion y de las actividades de Comercializacién, Dispensacion y/o
Expendio, desde el 29 de noviembre del 2023 al ESTABLECIMIENTO CLANDESTINO
AUTODENOMIADO BOTICA VIFARMA, de propiedad del Sr. ISRAEL LOZANO GARCIA, con
Registro Unico de Contribuyente — R.U.C. N° 10470718451, ubicado en Calle Los Nogales
N°410, Distrito de José Leonardo Ortiz, Provincia de Chiclayo, Departamento de Lambayeque;
hasta que subsane TODAS las observaciones.

ARTICULO SEGUNDO: RATIFICAR LA MEDIDA DE SEGURIDAD SANITARIA DE INCAUTACION de
los productos farmacéuticos con las observaciones sanitarias advertidas, sefialadas en el literal
G del SEGUNDO Considerando de la presente Resolucidn, que fueron encontrados dentro del
ESTABLECIMIENTO CLANDESTINO AUTODENOMIADO BOTICA VIFARMA, los cuales fueron
incautados en una (01) bolsa de calor negro tamafio mediano sellada y llevados al almacén del
Almacén del Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la DEMID-GERESA, para su
custodia, posterior evaluacion y reconocimiento por parte del Administrado.

ARTICULO TERCERO: La Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Drogas e Insumos a traves del
Area de Fiscalizacidn, Control y Vigilancia Sanitaria constatara in situ, mediante una inspeccién
de Verificacién previa presentacion, por escrito, del descargo respectivo y de la solicitud de
Cesacion de Medida de Seguridad Sanitaria- La Subsanacion de las Observaciones advertidas en
el Acta de Inspeccién por Verificacién N°V-198-2023, por parte de la administrada, a efectos
que proceda al reinicio de sus actividades al determinarse y decidirse la cesacién de la medida
de seguridad sanitaria aplicada, de corresponder.

ARTICULO CUARTO: Notifiquese la presente Resolucién Directoral a la administrada conforme
a ley y avocdndose el conocimiento del procedimiento administrativo sancionador que
corresponda al Organo Instructor- Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria; y al
Organo Sancionador - Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Gerencia
Regional de Salud de Lambayeque, para su conocimiento y fines consiguientes.




