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Resoluciéon Directoral
El Agustino, 28 de enero de 2025

VISTO:

El Informe Técnico N° 000078-2025-OFCVS-DIRIS LE, de fecha 27 de enero de 2025, de La
Oficina de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria sobre el Acta de Inspeccion de Buenas
Préacticas de Oficina Farmacéutica N° 029-1-2025 y;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N°® 28459 “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios” conforme a lo dispuesto en los articulos 44°, 48°, 49°, 52° y 53° precisa que el control
y la vigilancia sanitaria de lo establecido en la presente Ley es responsabilidad de los 6rganos
desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), en resguardo de la salud de la
poblacion, las medidas de seguridad que se adopta se sustenta en los principios: i) Proteger la
salud y la vida de las personas, ii) Ser aplicadas con objetividad, imparcialidad e independencia,
iii) Ser proporcionales a los fines que se persiguen;

Que, en el marco del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones def Ministerio
de Salud y su Reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N° 008-2017-SA y su
modificatoria se crean las Direcciones de Redes Integradas de Salud, incluyendo la Direccién de
Redes Integradas de Salud Lima Este (DIRIS-LE), como 6rganos desconcentrados del Ministerio
de Salud;

Que, a través de la Resolucién Ministerial N® 467-2017/MINSA se aprueba el Manual de
Operaciones de las Direcciones de Redes Integradas de Salud, en el cual, entre sus funciones
tiene la de controlar, vigilar, fiscalizar y sancionar, en productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, labor que es realizada a través de la Direccién de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DMID);

Que, con fecha 23 de enero de 2025, se llevo a cabo una visita de inspeccién al establecimiento
farmaceutico de categoria BOTICA con nombre comercial BOTICA FARMAFRANCIA, propiedad
de la sefiora GIAMELL CASTELLANOS HUAMANI, con RUC N° 10766350572, ubicado en Mz.
B, Lt. 7 Grupo H; P.J Horacio Zevallos Gamez, distrito de Ate, provincia y departamento de Lima,
nos apersonamos al establecimiento farmacéutico en mencion a fin de realizar una inspeccion
reglamentaria y verificacion de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, encontrandose las
siguientes observaciones: 1) Funciona sin contar con director técnico o sin el personal
exigido segin el reglamento, 2) No tener en un lugar visible copia de la autorizacién
sanitaria de funcionamiento, 3) Comercializa productos farmacéuticos sin receta médica
cuando su condicion de venta fuera con receta médica, 4) Por no comunicar a la Autoridad
el cambio de horario de funcionamiento del establecimiento farmacéutico, 5) No permitié
realizar la inspeccion; por lo que se procede a aplicar la medida de seguridad sanitaria de
Cierre Temporal al establecimiento farmacéutico, tal como se describe en el Acta de Inspeccion
de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica N° 029--2025;
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Que; mediante Informe Técnico N° 000078-2025-OFCVS-DIRISFEE emitido por la Oﬁcina de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, concluye que se debe RATIFICAR, mediante actc
resolutivo la aplicacién de la medida de seguridad impuesta al establecimiento farmacéutico en
mencion,

Que, la Ley N° 29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, establece en su articulo 22°, que para desarrollar sus actividades, las personas
naturales o juridicas, pablicas o privadas que se dedican para si o para terceros a la fabricacion,
almacenamiento, dispensacion o el expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en
el Reglamento respectivo y en las Buenas Practicas de Manufacturas, Buenas Practicas de
Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas
Practicas de Dispensacion y Buenas Practicas de Seguimiento Farmaco terapéutico y demas
aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), segin
corresponda y contar con la certificacién correspondiente en los plazos que establece el
Reglamento;

Que, e! articulo 141° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado Por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, sefiala que cuando se presuma razonablemente la existencia de un
riesgo inminente y grave para la salud de fas personas, la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado
de la Autoridad Nacional de Salud (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS) correspondiente
a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM), podra disponer una o mas de las medidas de seguridad
sefaladas en el articulo 49° de la Ley N° 29459;

Que, en tal sentido, y de conformidad a la opinién técnica, las observaciones detectadas en la
inspeccion materia de pronunciamiento en la presente Resolucion, han permitido reconocer un
riesgo inminente para la salud, tras advertirse que el establecimiento farmacéutico: 1) Funciona
sin contar con director técnico o sin el personal exigido segun el reglamento, 2) Comercializa
productos farmacéuticos sin receta médica cuando su condicion de venta fuera con receta
médica, 3) Por no comunicar a la Autoridad el cambio de horario de funcionamiento del
establecimiento farmacéutico, 4) No permiti6 realizar la inspeccion; incumpliendo lo establecido
en el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2011-SA, y modificado por el Decreto Supremo N° 020-2024-SA, el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios - Decreto Supremo N° 016-2011-SA y la Ley N° 29459 — Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, por lo que se debe RATIFICAR Ia
Medida de Seguridad de CIERRE TEMPORAL conforme a lo establecido en los articulos 135°
y 141° det Decreto Supremo N° 014-2011-SA, articulo 203° del Decreto Supremo N° 016-2011-
SA, los articulos 48° y 49° de la Ley N° 29459, y los articulos 130°, 131°y 132 de la Ley General
de Salud —Ley N° 26842,

Estando a lo informado y con la visacién de la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia
Sanitaria, y;

De conformidad con la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, Ley N° 29459 - Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos, Productos Sanitarios, Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, su Reglamento aprobado mediante Decreto
Supremo N° 008-2017-SA y su modificatoria, la Resolucion Ministerial N° 467-2017/MINSA se
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aprueba el Manual de Operaciones de las Direcciones de Redes Integradas de Salud,
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 014-
2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por el Decreto Supremo
N° 016-2011-8A;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - RATIFICAR la medida de seguridad sanitaria de CIERRE TEMPORAL,
impuesta al establecimiento farmacéutico de categoria BOTICA con nombre comercial BOTICA
FARMAFRANCIA, propiedad de la sefiora GIAMELL CASTELLANOS HUAMANI, con RUC N°
10766350572, ubicado en Mz. B, Lt. 7 Grupo H; P.J Horacio Zevallos Gamez, distrito de Ate,

provincia y departamento de Lima; por los fundamentos expuestos en la parte considerativa de
la presente resolucion,

ARTICULO SEGUNDO. - COMUNIQUESE a la administrada que el retiro de los precintos de
seguridad colocados durante la inspeccion, sin la debida autorizacion conlleva a la
materializacion de una nueva infraccion administrativa, lo que se comunica para su conocimiento
y fines correspondientes.

ARTICULO TERCERO. - REMITIR copia de la presente Resolucién Directoral a la Oficina de
Autorizaciones Sanitarias de Establecimientos Farmacéuticos para que proceda a registrar el
CIERRE TEMPORAL, en el software del Sistema Integrado de Informacion SI-DIGEMID.
ARTICULO CUARTO. — NOTIFIQUESE la presente Resolucion Directoral a la administrada para
su conocimiento y fines comrespondientes.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

Py NISTERIO DE SALUD
t%‘ Dirocdh:; de Rades integradas de Salyd Lima Esie
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