MINISTERIO RE SALUD N° 0560-2025-DMID-DIRIS-LE/MINSA
Direccién de Redes Integradas o . :

de Salud Lima Este -

\CA D, InhnieT e s
R

Resolucion Directoral

El Agustino, 14 de mayo de 2025
VISTO:

El Informe Tecnico N° 000290-2025-OFCVS-DIRIS LE, de la Oficina de Fiscalizacién, Control y
Vigilancia Sanitaria que contiene el informe final de 1a fase de instruccidn seguida contra la propietaria
del establecimiento farmacéutico de categoria BOTICA con nombre comercial BOTICA
LMILAGROS, en atencidn del Acta de Inspeccion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica N*
049-1-2025; v,

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N* 26842 "Ley General de Salud” en el Titulo Preliminar, articulos | y |l establece que "la
salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el

bienestar individual y colectivo” y “La proteccion de la salud es de interés pablico. Por tanta, es de
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla”;

Que, la Ley N° 20459 "Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios” en sus articulo 22° y 45° sefalan que las personas naturales o juridicas que se dedican a
la dispensacion o expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
para el desarrollo de sus aclividades deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias
establecidas en el Reglamento respectivo, en las Buenas Practicas de Almacenamiento y Buenas
Practicas de Dispensacidn; ademas, los 6rganos desconcentrados de la Autoridad Nacionai de Salud
(0D}, la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios (ANM), entre otros, pueden efectuar el control y vigilancia sanitaria mediante inspecciones
en los establecimientos;

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

Que, a través de la Resolucion Ministerial N* 467-2017/MINSA se aprueba el Manual de Operacicnes
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, mediante Resolucion Directoral N° 687-2018-DG-0AJ-DIRIS-L.E/MINSA, bajo los alcances de
la Ley N” 27444 “L ey del Procedimiento Administrativo General” y sus modificatorias, la Ley N° 29459
“Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” 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 Supremc N° 016-2011-SA, se definen las
competencias de las autoridades que participan en el proceso sancionador correspondiéndole a la
Direccion Ejecutiva de la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas, estar a cargo de la fase
sancionadora;

Que, con fecha 12 de febrero de 2025, se llevo a cabo una visita de inspeccion al establecimiento
farmacéutico de categoria BOTICA con nombre comercial BOTICA LMILAGROS, propiedad de la
senora GENOVEVA CONTRERAS HUACHO, con RUC N*® 10400065522, ubicado en C.C Jicamarca
Anexo 08 Mz. E-§, Lt. 18, distrito de Lurigancho, provincia y departamento de Lima, nos apersonamaos
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al establecimiento farmacéutico evidenciando que se encuentra abierto y atendiendo al plblico, a fin

+iade~realizar una inspeccién reglamentaria y verificar el cumpljmjenterideslas Buenas Practicas de

Oficina Farmacéutica, verificando que se encuentra abierto y atendiendo al publico, siendo atendidos

- por.la propietaria Genoveva Contreras Huacho con DNI N° 40065522, a quien se le explica el motivo

del a visita, manifestando no permitir realizar la inspeccion, se le hizo de conocimiento de no permitir

podria conllevar a una posible sancion, aun asi no permite, previo a la inspeccion personal inspector

se comporté como usuario y realiza compra simulada de productos farmacéuticos tales como:

Amoxicilina 500mg + 4cido Clavulanico 125mg tabletas recubiertas, con R.S EN-03683, cantidad uno

(1) y Apronax 550mg (Naproxeno Sddico) tabletas recubiertas, con R.S EN-01992 cantidad uno {1)

ambos productos farmacéuticos de condicion de venta bajo receta médica, la cual no fue solicitada

la presentacién de la misma, evidenciando la comercializacion y el funcionamiento del

establecimiento farmacéutico. De fa pagina SI-DIGEMID se verifica que no cuenta con director

técnico, por lo antes mencionado se procede a aplicar por medida de seguridad sanitaria el cierre

temporal por: No permitir realizar la inspeccién no pudiendo verificar las exigencias de las normas de

las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, por funcionar sin contar con director técnico y por

comercializar productos farmacéuticos sin receta médica, cuando su condicién de venta con receta

médica, se procede a colocar los rétulos en la puerta y no podran ser retirados sin la autorizacién

correspondiente; conforme se describe en el Acta de Inspeccion de Buenas Préacticas de Oficina
Farmacéutica N° 049-1-2025;

Que, a través de la Carta N° 000094-2025-OFCVS-DIRIS LE, de fecha 14 de febrero de 2025, se
notificé al propietario del establecimiento farmacéutico, la imputacion de cargos contenidos en el Acta
de Inspeccién de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica N* 049-1-2025, y el inicio del
Procedimiento Administrativo Sancionador, otorgandole el plazo de siete (7) dias héabiles para
presentar sus descargos;

Que, mediante Expediente N° 7570 de fecha 26 de febrero de 2025, la propietaria del establecimiento
farmacéutico presenté su descargo en el que manifiesta lo siguiente: “Funcionar sin confar con
director técnico. - RECONOZCO EN FORMA EXPRESA LA FALTA. Comercializa productos
farmacéuticos cuya condicién de venta es con receta médica, sin solicitar fa receta. - RECONOZCO
EN FORMA EXPRESA Y ESCRITA LA FALTA. No permitir o interrumpir la inspeccion o pesquisa. —
RECONOZCO EN FORMA EXPRESA Y ESCRITA LA FALTA. Habiendo reconocido de forma
expresa y escrita las faltas cometidas, solicito la condicién de atenuante de responsabilidad por
infracciones, estipulada en el numeral 2, literal a) def articulo 257° del TUO de fa Ley N° 27444 - Ley
del Procedimiento Administrativo General, aprobado por DS N° 004-2019-JUS™

Que, mediante el Informe Técnico N° 000290-2025-0F CVS-DIRIS LE, de fecha 24 de marzo de 2025,
la Oficina de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria de la Direccién de Medicamentos Insumos
y Drogas de la DIRIS Lima Este, sefiala que luego de la evaluacion realizada determina que el citado
establecimiento farmacéutico ha incumplido los articulos 11°, 41°, 45°, 136° y 137° del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-8A, incurrido en
un concurso de infracciones N° 01, 35 y 64 tipificadas en el Anexo N° 01 — Escala por Infracciones
y Sanciones a los Establecimientos Farmaceuticos y No Farmacéuticos del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, incumpliendo lo
establecido en la Ley N° 29459 — Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios, por lo que en aplicacién del articulo 248° del TUO de la Ley N° 27444 — LPAG,
corresponde sancionar por la falta mas grave, siendo esta la infraccién N° 01: “Por funcionar sin
contar con director técnico” correspondiendo aplicar la Sancién de Multa de Tres (3) Unidades
Impositivas Tributarias, de conformidad con lo establecido en el citado reglamento;

Que, a través de la Carta N° 000279-2025-DMID-DIRIS LE, de fecha 24 de marzo de 2025, se notificd
a la propietaria de! establecimiento farmacéutico, el Informe Técnico Final antes mencionado, con lo
cual se finaliza la fase de instruccidn del Procedimiento Administrativo Sancionador, concediéndole
el plazo de cinco (5) dias habiles para que presente sus descargos;

Que, mediante Expediente N° 9735 de fecha 28 de marzo de 2025, la propietaria del establecimiento
farmacéutico presenté su descargo en el que manifiesta lo siguiente: “Habiendo reconocido en forma
expresa y escrita las faltas cometidas, solicito la condicion de atenuante de la responsabilidad
administrativa por infracciones, estipulada en ef numeral 2, literal a) del articulo 257° del TUO de la
Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por D. S N° 004-2019-JUS",

Que, en ese sentido es necesario traer a colacién lo preceptuado en el articulo 11° del Reglamento
de establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que a la letra
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sefiala “Los establecimientos farmacéuticos, funcionan bajo la responsabilidad de un anico
Director Técnico, quien responde ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos (...},
segun su ambito, por el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley de los Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en este Reglamento y sus normas
conexas”. Asi mismo el articulo 41° del acotado cuerpo normative sefiala “Las farmacias o boticas
funcionan bajo la responsabilidad de un profesional Quimico Farmacéutico, quien ejerce las
funciones de director técnico, ademas puede contar con Quimicos Farmacéuticos asistentes. El
Director Técnico debe permanecer en el establecimiento durante las horas de funcionamiento
del mismo, salvo ausencia debidamente justificada y registrada en el libro de ocurrencias (...)".
Siendo ello asi, de la documentacion obrante en el expediente se desprende los hechos materia del
presente procedimiento; quedando acreditado el incumplimiento y la transgresidn a lo acotado en los
articulos precedentes por parte de la administrada;

Que, es pertinente sefialar que, la autoridad a razén del Principio de Legalidad desarrolla sus
actividades bajo el cumplimiento de la constitucion, las leyes y las normas que rijan su accionar, en
ese sentido, cabe mencionar que la aplicacidn de las multas se da bajo la estricta identificacién de
las conductas realizadas y la aplicacion del principio de Tipicidad que sefala claramente cudles son
las conductas sancionables, en ese contexto, debe de indicarse que existe el Anexo N° 01 del Decreto
Supremo N* 014-2011-SA que es la Escala por Infracciones y Sancicnes a los Establecimientos
Farmacéuticos y No Farmacéuticos, donde se precisan claramente las sanciones que corresponden
a razon de determinada infraccion, las cuales son de aplicacién de confermidad con el articulo 50° de
la Ley N® 28459 - Ley de los Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos, Productos Sanitarios,
que sefala los criterios para la aplicacion de sanciones;

Que, al respecto, debemos senalar que el cumplimiento de los requisitos, normas y condiciones
sanitarias no solo constituyen un imperativo sino también “Condicién indispensable” para toda
persona natural o juridica, piblica o privada que se dedica para si 0 para otros a las actividades de
almacenamiento, distribucién o expendio, entre otras, de productos farmacéuticos, dispositivos
medicos y productos sanitarios; asi lo sefiala en forma expresa el articulo 22° de la Ley de Productos
Farmaceéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Ley N° 29459;
adicionalmente el articule 23° del acotada cuerpo normativo sefala ademas que “Los establecimiento
dedicados a la fabricacion, importacién, la exportacién, (...) y el expendio de los de los productos
farmacéuticos y produclos sanitarios deben contar con la direccion técnica de un profesional quimico
farmacéutico. La direccién técnica se ejerce con la presencia permanente del quimico farmacéutico,
durante el horario de funcicnamiento del establecimiento {...)"

Que, en ese orden de ideas, es pertinente indicar a partir de lo antes sefaladec y de la revision de los
actuados, estos no lo extimen de responsabilidad administrativa en la que ha incurrido, siendo ello asi
y de una adecuada valoracién de los hechos que se consignan de manera objetiva en el Acta de
Inspeccion, queda demostrado que el administrado ha incurrido en infraccién, en consecuencia, la
responsabilidad debe recaer en quien realiza la conducta omisiva o activa constitutiva de la infraccion
sancionable, por lo que se aprecia que se ha transgredido los articulos 11°, 41°, 45°, 136° y 137° del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA;

Que, aunado a ello, el Principio de Razonabilidad sefala que, las autoridades deben prever que la
comision de la conducta sancionable no resulte mas ventajosa para el infractor que cumplir las
normas infringidas o asumir la sancién; en tal sentido, a fin de imponer la sancién correspondiente se
ha tomado en cuenta los criterios respectivos para su graduacion, asi como los principios sefialados
en el articulo 248" del TUO de la Ley N° 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS;
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Que, estando al Infarme Técnico Final y luego de la evaluacion de los hechos expuestos, se concluye o -

que estad acreditado el incumplimientolos: articulos 11°, 41°, 45°, 136° y 137° del Reglamento des - s=4»
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N°® 014-2011-SA, incurriendo en

las infracciones N° 01, 35 y 64 del Anexo N° 01 — Escala por Infracciones y, Sanciones a las. o ..
Establecimientos Farmacéuticos y No Fammacéuticos; por parte de la sefiora GENOVEVA
CONTRERAS HUACHO, propietaria del establecimiento farmacéutico de categoria BOTICA con

nombre comercial BOTICA LMILAGROS, ubicado en el distrito de LURIGANCHO, por lo que
corresponde sancionar por la infraccién N° 01 por ser la mas grave; con multa de Tres (3} Unidades
Impositivas Tributarias;

Que, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral 2 del articulo 257° del TUO de la Ley N
27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-
JUS y habiéndose acreditado mediante Expediente N° 7570 de fecha 26 de febrero de 2025, el
reconocimiento expreso y por escrito de la responsabilidad del infractor en el presente procedimiento,
por io que, corresponde sefalar que la misma constituye condicién de atenuante, y en atencion al
segundo parrafo del articulo en mencién, corresponde aplicar la reduccion del 50% de la multa para
la sancion prevista para la Infraccion N° 01: “Por funcionar sin contar con el Director Técnico”;

Que, de conformidad con la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, Ley N° 29459 - Ley de los Productos
Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Reglamento de Establecimientos
Fammacéuticos aprobado por el Decreto Supremo N° 014-2011-SA; TUO de la Ley N” 27444 — Ley del
Procedimiento Administrativo General,

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - IMPONER LA SANCION DE MULTA equivalente AL (50%) CINCUENTA
POR CIENTO DE TRES (03) UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS, vigentes a la fecha en que
se expide la presente resolucién al establecimiento farmaceutico de categoria BOTICA con nombre
comercial BOTICA LMILAGROS, propiedad de la sefiora GENOVEVA CONTRERAS HUACHO, con
RUC N° 10400065522, ubicado en C.C Jicamarca Anexo 08 Mz. E-6, Lt. 18, distrito de Lurigancho,
provincia y departamento de Lima; en aplicacion de la condicion de ATENUANTE constituido en el
presente procedimiento y por los fundamentos expuestos en la parte considerativa de la presente
resolucién.

ARTICULO SEGUNDO. - NOTIFIQUESE la presente Resolucién Directoral a la interesada para su
conocimiento y fines correspondientes.

REGISTRESE y COMUNIQUESE

TN MINISTERIQ DE SALUD
@ Dirgccion de Redes Integigdas de Salud Lima Esle

.................

Distribucién

{ )OMID

{ )DA

{ )}interesado
{ }Archivo
WKAC/Hylha
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