MINISTERIO DE SALUD N° \35 -2024-DMID-DIRIS-L.C.
DIRECCION DE REDES
INTEGRADAS DE SALUD
LIMA CENTRO
\CA Dg,

Visto: el Acta de Inspeccién por Verificacion N° V-038-2024 de fecha 25 de enero de 2024 y el
Expediente N° 202406342 e informe técnico N°269-2024-OFCVS-DMID-DIRIS L.C.;

CONSIDERANDO:

Que, es atribucion de la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas — DMID, el registro, control
y vigilancia de los establecimientos Farmacéuticos de dispensacién y expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios; publicos y no publicos ubicados dentro
de la circunscripcion de la Direccion de Redes Integradas de Salud Lima Centro, ademas de aplicar

del Decreto Supremo 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos; el articulo 48°
y 49° Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y
el articulo 203 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios;

<Que, la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas — DMID, realizé el 02 de junio de 2021 una
n“speccién por verificacion, en relacién al Oficio N° 356-2021-MPFN-FPTPD-SJL-ZONA.BAJA, en un
perativo conjunto con participacion del Ministerio Plblico-Fiscalia de la Nacidn, Policia Nacional
/"(a;rél Perd, personal de la municipalidad de San Juan de Lurigancho y con personal de la Oficina de
iscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos
de la DIRIS Lima Centro, con la finalidad de verificar el cumplimiento de las disposiciones,
comunicados y alertas publicados por la DIGEMID en el Marco del Estado de Emergencia COVID-19,
al establecimiento farmacéutico de nombre comercial BOTICA LA MERCED, con razon social
CONSORCIO INMOBILIARIO FARMACEUTICO VIRGEN DE LA MERCED S.A.C, representado
legalmente por PARRA LLANOS MANUEL FLORENCIO, con niimero de RUC 20512246801, ubicado
en Av. Gran Chimud N° 986, Urb. Zarate, en el distrito de San Juan de Lurigancho; los inspectores de
la DIRIS Lima Centro, se apersonaron a las instalaciones de la BOTICA LA MERCED, previa carta de
presentacion e identificacion, siendo atendidos por el representante legal Sr. Parra Llanos Manuel
Florencio, con quién se realizo la inspeccidon; constatdndose las siguientes observaciones: se
constatd que el establecimiento funciona sin la presencia de la director técnico Fernandez Rojas
Paola Zohely, quién no consigné el motivo de su ausencia en el libro de ocurrencias, el mismo que
se encuentra desactualizado con ultima fecha de registro 08 de junio de 2015, el establecimiento
no cuenta con areas debidamente separadas ni delimitadas con cinta u otro material acorde a la
normatividad sanitaria vigente, se evidencid cajas conteniendo productos sanitarios colocados
directamente en el piso en el drea de almacenamiento, se evidencid cables expuestos en todo el
establecimiento, asimismo se evidencid presencia de polvo en todo el establecimiento
evidenciando que no cumplen con las Buenas Practicas de Almacenamiento, no cuentan con una
adecuada iluminacion natural ni artificial en todo el establecimiento, el tamafio del
establecimiento no es acorde al volumen de productos que manejan debido a que almacenan hasta
el ras del techo en el drea de almacenamiento, no cuentan con equipos termohigrometros con
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certificado de calibracion vigente, no cuentan con registros del control de temperatura del
establecimiento, se evidencio que realizan servicio de inyectables debido a que se encontrd una
algodonera, alcohol, rifionera, etc. Se evidencié que expenden productos bajo prescripcion médica
sin la presencia de la Director Técnico. Por las observaciones encontradas se dispone Cierre
Temporal por medida de Seguridad Sanitaria en salvaguarda de la Salud Publica, se colocé el rétulo
de cierre en la puerta de ingreso del establecimiento, el acta serad evaluada segun normatividad
sanitaria vigente, asimismo se tomaron fotografias durante la inspeccién que forman parte del
acta. Se lee y deja copia del acta de verificacion al representante legal del establecimiento Sr. Parra
Llanos Manuel Florencio; tal y como consta en el Acta de Inspeccion N° V-108-2021 de fecha 02 de
junio de 2021,

Que teniendo en consideracion que es facultad de la Autoridad Administrativa disponer de medidas
de Seguridad a fin de salvaguardar la Salud Publica cuando esta se encuentra en peligro inminente,
de conformidad con el articulo 141° del Decreto Supremo 014-2011-SA Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, el Articulo 48° y 49° Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y el Articulo 203 del Decreto Supremo
016-2011SA Reglamento para el Registro Control vy Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Que, con Expediente N° 202303233 de fecha 12 de enero de 2023, El representante legal del
establecimiento farmacéutico, solicita el Levantamiento del Cierre Temporal impuesto como
medida de seguridad sanitaria, ratificada con Resolucion Administrativa N° 662-2021-DMID-DIRIS
L.C, de fecha 02 de junio de 2021,

Que, siendo ello asi se procedid a programar la inspeccidn para el 12 de diciembre de 2023, a
efectos de verificar si se habian subsanado las observaciones sanitarias consignadas en el Acta de
Inspeccion N° V-108-2021 de fecha 02 de junio de 2021 que origind el Cierre Temporal impuesto
como medida de seguridad sanitaria.

Que, en la fecha programada, Los inspectores de la DIRIS Lima Centro se apersonaron a las
instalaciones del establecimiento en atencion al expediente N°202303233 de solicitud de
levantamiento de cierre temporal, previa carta de presentacion e identificacion; siendo atendidos
por la Director Técnico Q.F. Ugarte Ponce de Ledn Libia Teresa con quien se llevé a cabo la
inspeccion, constatandose la presencia de la Director Técnico, las areas del establecimiento no se
encuentran debidamente separadas ni delimitadas de acuerdo a normativa sanitaria vigente, se
evidencia que han retirados las cajas que se encontraban en contacto directo con el piso, se
evidencian cables expuestos en el drea de almacenamiento, segin manifiesta la director técnico
han realizado limpieza del establecimiento, se evidencio una adecuada iluminacién en todo el
establecimiento, han realizado un reordenamiento de los productos que almacena, cuenta con dos
termohigrometros con certificado de calibracidon vigentes, cuentan con registro de control de
temperatura ambiental. Al no haber subsanado todas las observaciones consignadas en el acta V-
108-2023 del 02 de junio de 2021 que dio origen al cierre temporal el establecimiento NO CUMPLE
con la normatividad sanitaria vigente para el levantamiento de cierre temporal. Se adjuntan
fotografias que forman parte de la presente acta. Se lee y deja copia del acta a la Director Técnico
Q.F. Ugarte Ponce de Leon Libia Teresa; tal y como consta en el Acta Inspeccion N° V-458-2023 de
fecha 12 de diciembre de 2023.

Que, con Resolucion Administrativa N° 2211-2023- DMID-DIRIS L.C, de fecha 14 de diciembre del
2023, se resuelve DENEGAR la solicitud de Levantamiento del Cierre Temporal impuesto como
medida de seguridad sanitaria.

Que, con expedientes N° 202376377 de fecha 19 de diciembre de 2023 y N°202402693 de fecha 11
de enero del 2024, El representante legal del establecimiento farmacéutico, solicita por segunda
vez el Levantamiento del Cierre Temporal impuesto como medida de seguridad sanitaria, ratificada
con Resolucion Administrativa N° 662-2021-DMID-DIRIS L.C, de fecha 02 de junio de 2021.
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Que, siendo ello asi se procedid a programar la inspeccién para el 16 de enero de 2024, a efectos
de verificar si se habifan subsanado las observaciones sanitarias consignadas en el Acta de
Inspeccion N° V-108-2021 de fecha 02 de junio de 2021 que origin¢ el Cierre Temporal impuesto
como medida de seguridad sanitaria.

ue, en la fecha programada, los inspectores de la DIRIS Lima Centro se apersonaron a las
nstalaciones del establecimiento en atencion a los expedientes N°202376377 y N° 202402693 de
solicitud de levantamiento de cierre temporal, dispuesto como medida de seguridad sanitaria con
Acta de Inspeccion N° V-108-2021 y ratificada con Resolucién Administrativa N° 662-2021-DMID-
DIRIS L.C; el mismo que guarda relacion con lo sefialado en el Acta N° V-458-2023;, previa carta de
presentacion e identificacion; siendo atendidos por la Director Técnico Q.F. Ugarte Ponce de Ledn
. Libia Teresa con quien se llevd a cabo la inspeccion, constatdndose que el establecimiento ha
% solicitado modificacién de areas a través del expediente N° 202402189 de fecha 09 de enero del
12024 el cual ha sido denegado, por lo tanto el establecimiento no cuenta con dreas debidamente
/separadas ni delimitadas de acuerdo a normativa sanitaria vigente, se evidencia que han colocado
canaleta a los cables expuestos que se encontraban en el drea de. Al no haber subsanado todas las
observaciones consignadas en las actas antes mencionadas, el establecimiento NO CUMPLE con la
normatividad sanitaria vigente para el levantamiento de cierre temporal. Se adjuntan fotografias
que forman parte de la presente acta. Se lee y deja copia del acta a la Director Técnico Q.F. Ugarte
Ponce de Ledn Libia Teresa; tal y como consta en el Acta Inspeccién N° V-020-2024 de fecha 16 de
enero de 2024

Que, con Resolucion Administrativa N° 099-2024-DMID-DIRIS L.C, de fecha 19 de enero del 2024,
se resuelve DENEGAR la solicitud de Levantamiento del Cierre Temporal impuesto como medida de
seguridad sanitaria.

Que, El representante legal del establecimiento farmacéutico presenta por tercera vez, con
expediente N° 202406342 de fecha 25 de enero de 2024, la solicitud de Levantamjento del Cierre
Temporal impuesto como Medida de Seguridad Sanitaria, ratificada con Resolucion Administrativa
N° 662-2021-DMID-DIRIS L.C, de fecha 02 de junio del 2021.

Que, siendo ello asi, la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la DMID-DIRIS Lima
Sur, realiza la programacion y coordinaciéon mediante via telefdnica, sefialandose como fecha de
visita de inspeccion el 25 de enero del 2024.

Que, en la fecha programada, los inspectores de la DIRIS Lima Centro se apersonaron a las
instalaciones del establecimiento en atencion al expediente N°202406342 de solicitud de
levantamiento de cierre temporal impuesto como medida de seguridad sanitaria con Acta de
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inspeccion N° V-108-2021 y ratificada con Resolucién Administrativa N° 662-2021-DMID-DIRIS L.C,
el mismo que gurda relacion con las acta de inspeccion N° V-458-2023 y V-020-2024, previa carta
de presentacion e identificacion; siendo atendidos por la Director Técnico Q.F. Ugarte Ponce de
Ledn Libia Teresa con quien se llevd a cabo la inspeccidn, constatdndose que el establecimiento
cuenta con dreas debidamente separadas, delimitadas e identificadas. Al haber subsanado en su
totalidad todas las observaciones detalladas en las actas de inspeccidn antes mencionadas, el
establecimiento CUMPLE con la normatividad sanitaria vigente para el levantamiento de cierre
temporal. Se lee y deja copia del acta a la Director Técnico Q.F. Ugarte Ponce de Ledn Libia Teresa;
tal y como consta en el Acta Inspeccion N° V-038-2024 de fecha 25 de enero de 2024.

Por todo lo antes mencionado, se ha verificado que, a partir de la deteccién por parte de la
. autoridad de las observaciones halladas durante la inspeccion, el administrado ha subsanado las
)kxmismas para efectos de obtener el levantamiento de la medida de seguridad, por lo que, lo
\2 fesuelto en la presente resolucion no puede ser considerado como una subsanacién voluntaria que

| ¢ \
:se pueda oponer al inicio de un procedimiento sancionador.

De conformidad con la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, Decreto Legislativo N° 1161-
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, Ley N° 29459 - Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo
General, Resolucion Ministerial N° 467-2017/MINSA Manual de Operaciones de las Direcciones de
Redes Integradas de Salud, Decreto Supremo N° 014-2011-SA - Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos y sus modificatorias, Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios y su modificatoria, Decreto Supremo N° 023-2001-SA - Reglamento de
Estupefacientes, Psicotropicos y otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria.

SE RESUELVE:

Art.1°. LEVANTAR EL CIERRE TEMPORAL impuesto como Medida de Seguridad Sanitaria al al
establecimiento farmacéutico clase BOTICA con nombre comercial BOTICA LA MERCED,
con razén social CONSORCIO INMOBILIARIO FARMACEUTICO VIRGEN DE LA MERCED
S.A.C, representado legalmente por PARRA LLANOS MANUEL FLORENCIQ, con numero de
RUC 20512246801, ubicado en Av. Gran Chimu N° 986, Urb. Zdrate, en el distrito de San
Juan de Lurigancho, por lo expuesto en la parte considerativa.

Art.2°. Notifiquese la presente Resolucion Administrativa al interesado vy dispéhgase su
publicacidon en la pagina web institucional de la DIRIS Lima Centro, para su conocimiento y

fines pertinentes.

Art.3°. Pongase de conocimiento a la Oficina de Fiscalizacidén, Control y Vigilancia Sanitaria de
Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos, para su conocimiento y fines
pertinentes.
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