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

Chiclayo, 28 de diciembre del 2023
RESOLUCION BIRECTORAL EJECUTIVA N°594-2023-GR.LAMB,{GERjESA-DEMID

El Acta de Inspeccidn por Verificacidn N°V-200-2023, de fecha 04 de nm;.riembre del 2023, el
Informe Técnico N° 004-2023-GR.LAMB/GERESA-DEMID-AFCVS- FEHD de fecha 12 de
diciembre del 2023, v;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, es atribucidn de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, insumos y Drogas de
la Gerencia Regional de Salud de Lambayeque {DEMID-GERESA}, el contrbl y vigilancia de los
Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos Pablicos y Privado§ que dispensan y/o
expenden Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Samtartcs, ubicados
dentro de la circunscripcion de la Regidn Lambayeque. :

SEGUNDO: Que, en atencidn a lo sefialado en el parrafo anterior, los insf:ectores adscritos al
Area de Fiscalizacidn, Control y Vigilancia Sanitaria de la BEMID - GERFiESA, procedieron en
realizar la inspeccién de verificacién al ESTABLECHVHENTO FARMACEUTICO BOTICA DEL
BOSQUE 1l, de propiedad de Ja Sra. ELVIA ROSA CORREA SALDANA, con R‘jegistro N° 0028981,
con Registro Unico de Contribuyente — R.U.C. N° 10406111224, ubicado én Av. Machu Picchu
N°703 - P.J El Bosgue, Distrito de La Victoria, Provincia de Chic[ayeﬁ, Depariamento de
Lambavyeque; con la finalidad de verificar su funcionamiento y el cump[in{iento del Manual de
las Buenas Practicas de Almacenamiento de los productos que almacei}la y dispensa, vy las
condiciones técnicas sanitarfas establecidas en el Reglamento dje Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado por D.S. N°014-2011-SA, para lo cual fueron aterjadidos por &l Sr. Raull
Peralta Montoya identificado con DNI N°17620447 (esposo de la prc;ﬁietaria) ante guien
procedieron en levantar el Acta de Inspeccidn por Verificacion N°V-200- 2023 de fecha 04 de
diciembre del 2023, evidenciando lo siguiente:

a) Eiestablecimiento se encuentra con la puerta abierta can atenciéﬁ al publico.

b} No cuenta con Procedimientos Operativos Estandarizados {POF;ES) actualizados, no
cuenta con Manual de Farmacovigilancia, no cuenta con el Manualjde Buenas Practicas
de Oficina Farmacéutica, incumpliende 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: Escaja de Infracciones y
Sanciones de Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticosf., aprobado con D.S.
N"014-2011-SA Reglamento de Establecimientos Farmacéutii:os, pudiendc ser
sancionado con 2 T o cierre temporal por 30 dias o cierre deﬁnitiﬁvo.

¢} Libro de ocurrencias no actualizado, incumpliendo con el art. 38° djel DS. 014-2011-5A.,
infraccién 22 del anexo 01: Escala por Infracciones y Sanciones a 'Fos Establecimientos
Farmacéuticos y no farmacéuticos, correspondiendo una sancién de 1 U.LT.

d) No cumple con [as Buenas Practicas de Almacenamiento; infraccion:N°17 del D.S. N°014-
2011-SA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y no farmacéuticos pudiendo
ser sancionada con 2 UIT o cierre temporal por 30 dias o cierre clef::nitivo.

e} Se encontraron en el drea de almacenamiento del establefcimientn Productos
Farmacéuticos y Dispositivos Médicos con observaciones sanjtarias, tales como:
Productos del Estado Peruano (P.[.P.), Mal Estade de conservacion (M.E.C), Procedencia
Desconocida (P.D.), Rotulado Adulterado, Borroneado (R.A.B.j, Fecha Expiracion
Vencida (F.EV.) y Muestras Médicas {M.M.) incumpliendo con io establecido en el
articulo 29° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado con D.S.
N°014-2011-SA., infraccién 28 del anexo 1: Escala de Infracciohes y Sanciones de
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Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos , correspond;iendn a una sancién
de 3 U.L.T. o cierre temporal por 30 dias o cierre definitivo; siendo lo mas resaltante:

CANTIDAD FECHA DE OBSERVACION
(UND) PRODUCTO LoTE \?ENCIMIENTO SANITARIA
100 Val-500 Und Tab QPAA205 . Mar-24 P.L.P.
10 Omeprazol 20 mg Und Cap 223122022 . Mar-25 P.LP.
8 Paracetamof 500mg Und Tab 510220920 Sin Fecha P.LP.
3 Paltomiel Adulto - Frasco x 200ml - Jbe 2109041 ! Set-25 M.E.C.
2 Neurofor Und Tab 207163 o Jul-2s M.M.
8 Frutenzima Forte Und Tab 20946342 . Mar-24 R.AB.
1 Cortafan NF - Frasco x 100ml Susp 209171 ! Set-23 F.EV.
4 Thimolina Lionard - Frasco x 300ml Susp 20140120 May-24 P.D.

Estos productos farmacéuticos en presencia del Sr. Raul Peralta Montfova identificado con
DNI N°17620447 {esposo de la propietaria), fueron incautados vy IIevad{:Js en seis (06) bolsas
de color negro y tres (03) cajas de carton, selladas vy lacrada a las _ioﬁl:inas del drea de
fiscalizacién de la DEMID para su custodia y posterior evaluacion orgar‘@oléptica

Se procede al cierre temporal del establecimiento como medida dei%seguridad sanitaria,
colocdndose 2 rotulos de CERRADO, uno en la parte interna y otro en la puerta de ingreso.

Ultima Boleta de Venta N°B101-00009806 (04/12/2023)

TERCERD: Que teniendo en consideracidn las observaciones sanitariés advertidas en el
considerando precedente, el Area de Fiscalizacidn, Control y Vigilancia Sahitaria de la DEMID-
GERESA emiti6 el Informe Técnico N.2 004-2023-GR.LAMB/GERESA-DEMID-AFCVS-FEHD,
mediante la cual indican gue resulta menester aplicar lo dispuesto en ‘el Articulo 141° del
Decreto Supremo N°014-2011-S.A.; “Cuando se presuma razonabfementé la existencia de un
riesgo inminente y grave para la salud de las personas, la Autoridad Ndcr’onai de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productas Sanitarios (ANM), el C'rg?mo Desconcentrado
de la Autoridad Nacional de Selud (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS) correspondiente
a través de lo Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), podra disponer ung o mas de las médfdas de seguridud
sefaladas en el Art, 49° de la Ley N°29459 - Ley de productos farmatféuticos, dispositivos
Médicos v productos Sanitarios. La aplicacidn de las medidas de segurfdad se hace con estricto
arreglo a los principios que sefiala el Art. 48° de lo Ley N°29455”, Asfmfsmé, el Art. 49° de la Ley
N®29459 - ley de productos formacduticos, dispositivos Médicos y p}oducms Sanitarios,
prescribe lo siguiente: “Las medidas de seguridad son las siguientes: {. 'f} 2. Incautacién de
productos, insumos, materiales, equipos o maquinarias, {...) 9. Cierre tempora! de todo o parte
de las instalaciones de un establecimiento”. :

CUARTO: Que, los principios estipulados en el Art. 48° de {a Ley N°29459: son: a) Proteger fa
salud y vida de las personas: Ello por cuanto, es responsabilidad del Director Técnico
solidariamente con el propietario o representante legal del estabiecimienti‘:} que se cumplan los
requisitos de la calidad de los Productos que elaboran, importan, e:-.fportan, almacenan,
distribuyen, dispensan o expenden en los Establecimientos Farmacéuticosjsegﬂn corresponda;
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en el presente caso se encontraron dentro del Establecimiento Farmacéfutico Productos con
Obhservaciones Sanitarias Criticas como: Productos del Estado Peruano {PEI.P.), Mal Estado de
conservacion {M.E.C), Procedencia Desconocida (P.D.), Rotulado Adul':terado, Borroneado
(R.A.B.), Fecha Expiracion Vencida (F.E.V.) y Muestras Médicas (M.M.); :b) Ser aplicada con
objetividad imparcialidad e independencia: Ello por cuanto, la ejecucion :fde toda la accidn de
control y vigilancia sanitaria, desarrollada en el dambito de nuestra f:ompetencia, se ha
sustentado en la aplicacion de la normatividad sanitaria vigente, es decir, ia Direccidn Ejecutiva
de Medicamentos, Drogas e Insumos de la GERESA a través del Area de Fiscalizacidn, Contral y
Vigilancia Sanitarias realiza inspecciones periddicos, aleatorias de oficio, asi coma en atencidn a
denuncias presentadas por los administrades, a los distintos establecimijentos farmacéuticos
pUblicos y privades de la jurisdiccion de la region Lambayeque, sobre E:a base de Guias de
Inspeccidn y normas complementarias de Buenas Practicas de Almacenari'liento de Productos
Farmacéuticos; de forma imparcial e independiente a efectos de verificar el cumplimiento, por
parte de todo establecimiento farmacéutico que se encuentre dentro dé nuestro dmbito de
competencia, de acuerdo a lo dispueste en la Ley N2 29459 y demas normais sanitarias vigentes.
En el presente caso se constaté de manera objetiva la contravencidon de mencionados
dispositivos legales; c) Ser Proporcional al fin que se persigue: Ello por cuahto, la inobservancia
y contravencidn de la normatividad sanitaria en la que se habria incurrido, hos permite advertir
que revista un riesgo para la salud de las personas; Estando el administrado, sujeta a la
fiscalizacion posterior gue la autoridad Regional de Salud, a través de la Autforidad de productos
Farmacéuticos, Insumos y Drogas de nivel regional, lleve a cabo a trévés de la actividad
inspectiva correspondiente, a fin de verificar el cumplimiento de la normatlwdad sanitaria
vigente de la materia.

En ese sentido, la aplicacion de medida de seguridad sanitaria de cierre ;tempnral de toda Ia
instalacidn del establecimiento farmacéutico en mencidn, asi como, la apliif:acién de medida de
seguridad sanitaria de incautacion de los productos gue ostentan la o_bservacién sanitaria
advertida procedentemente, resulta ser proporcional al fin que la Autoridéd Regional de Salud
\e traves de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Med[cos y productos
( , nltarms de nivel regional, pretender persegmr, estoes, el resguardo de la salud de la poblacion

?ﬁ r'

N med:camentos y otros productos farmacéuticos en general, son md:spensahles para el cuidado
de la salud de la poblacion y constituyen un bien social. :

QUINTO: Que, en vista de lo anteriormente sefialado, resulta sanitariafmente justificable y
razonable presumir |a existencia de un riesgo para la salud de las pérsonas; por lo que
carrasponda aplicar Medida de Seguridad Sanitaria de Incautacion de pro’ductos asi como de
Cierre Temporal, sin perjuicio de las sanciones administrativas que correspondan, al
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO BOTICA DEL BOSQUE II. :

SEXTO: Que, |as referidas medidas de seguridad sanitaria, se aplican en virtud de lo regulado en
los Articulos 45° de fa Ley N°29459- Ley de los productos Fraccionamientos, :Dispositivos Medicos
y Productos Sanitarios; que a tenor literal prescriben, respectivamente: De las acciones de
Control: "{..) Lo Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositiuos NMédicos y
Productos Sanitarios{ANM) y las Autoridades de productos farmacéuticos Pfspcsr‘tr‘vos Médicos
y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM} verifican el cumplimiento cjfe lo dispuesto en la
presente Ley y demads normas sanitarias vigentes, y aplican las sanciones y nfredidas de seguridad
que correspondan , sefgladas en el Reglamento”. Aunado a ello se tienje lo tipificado en el
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Articulo 143° del Decreto Supremo N°014-2011- SA- Reglamento fde Establecimiento
Farmacéuticos el mismo gque expresamente sefiala: Medidas de seguridfad Procedimiento a
seguir en el cierre temporal o definitivo: “La aplicacién de las medidas ffde seguridad puede
efectuarse mediante la impasicién de sellos, bandas, precintos u otros sr‘ste:mas apropiados que
impidan fa continuacion de actividades, los cuales deben mantenerse durante fa aplicacidn de la
medida”, :

Con la visacién y opinién favorable del Area de Fiscalizacién, Control y Vigifancia Sanitaria de la
Direccidn Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Gerencia Reglonal de Salud de
Lambayeque.

Estando acorde con las competencias y facultades conferidas por la Ley N°29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” 4 Decreto Supremo
N2014-2011/5A “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y Afines”, Decreto Supremo
N2016-2011/SA “Reglamento para el Registro, Control vy Vigilancia San:ltana 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 Administrativa General” aprobada por el D.S. N°004-
2019-JUS, y la Resclucidn Ejecutiva Regional N° 023-2023-GR.LAMB/GR; ei-l nuestra calidad de
Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel
Regional, el Memo Miltiple N° 2023-GR.LAMB/GGR de fecha 30 de noviem:;bre del 2023;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - RATIFICAR LA MEDIDA DE SEGURIDAD SANITARIA DE CIERRE
TEMPORAL de toda la instalacidn y de las actividades de Comercializacié@n, Dispensacidn y/o
Expendio, desde el 04 de diciembre del 2023 al ESTABLECIMIENTO FARMACEUT!CO BOTICA DEL
BOSQUE I, de propiedad de la Sra. ELVIA ROSA CORREA SALDANA, con Rfegistro N°® 0028981,
con Registra Unico de Contribuyente - R.U.C. N° 10406111224, ubicado é;n Av. Machu Picchu
N°703 - P.J El Bosque, Distrito de La Victoria, Provincia de Chlclayo, Departamento de
Lambayeque; hasta que subsane TODAS las observaciones.

ARTICULO SEGUNDO: RATIFICAR LA MEDIDA DE SEGURIDAD SANITARIA DE INCAUTACION de
los productoes farmacéuticos con las observaciones sanitarias advertidas, sefialadas en el literal
E del SEGUNDO Considerando de la presente Resolucion, que fueron encbntrados dentro del
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO BOTICA DEL BOSQUE 11, los cuales fl_ieron incautados en
dos {02) bolsa de color negro tamafic me seis (06) bolsas de color negrcéy tres (03) cajas de
carton diano sellada y llevados al almacén del Almacén del Area de Fiséalizacién, Control v
Vigilancia Sanitaria de la DEMID-GERESA, para su custodia, posterlor evaluacién vy
reconocimiento por parte del Administrado.

ARTICULO TERCERQ: La Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Drogas e Ihsumos a traves del
Area de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria constatara in situ, mediante una mspeccion
de Verificacién previa presentacion, por escrito, del descargo respectivo’éy de la solicitud de
Cesacién de Medida de Seguridad Sanitaria- La Subsanacion de las Observaf:iones advertidas en
el Acta de Inspecdidn per Verificacion N°V-200-2023, por parte de la adh‘linistrada a efectos
que proceda al reinicio de sus actividades al determinarse y decidirse |a cesacmn de la medida
de seguridad sanitaria aplicada, de corresponder. :

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




