MINISTERIO DE SALUD N°/9‘/ -2024-DMID-DIRIS-L.C.
DIRECCION DE REDES
INTEGRADAS DE SALUD

LIMA CENTRO

Visto: El Acta de Inspeccion N° 031-AV-2024 del 05 de febrero de 2024 y el expediente N° 202404711
de fecha 17 de enero de 2024, Informe Técnico N° 366-2024-OFCVS-DMID-DIRIS L.C., Y,

CONSIDERANDO:

Que, la Direccion de Medicamentos, Insumos y Drogas — DMID, realizdé una Inspeccion por
Verificacion el 27 de setiembre del 2023 a las 11:45 horas, con personal de la Oficina de Fiscalizacidn,
Controly Vigilancia Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos de la DIRIS Lima
Centro; al establecimiento farmacéutico de clase BOTICA con nombre comercial BOTICA VIRGEN DE
CHAPI, propiedad de HUILLCAHUARI QUISPE EDITH MIRTHA, nimero de RUC 10421763076,
ubicado en Pasaje San Luis N°146, en el distrito de La Victoria, previa carta de presentacion e
identificacién, siendo atendidos por el Sr. Llatas Pedraza Santos representante legal del
establecimiento y a quien se le menciond el motivo de nuestra presencia y quien manifestd que no
permitira realizar la inspeccidn; ademds se le menciond que el no permitir realizar la inspeccion
conlleva a una sancidn, constatdndose: que el establecimiento farmacéutico se encontrd abierto v
brindando atencion al publico, lo que se corrobord con una compra realizada por los inspectores del
producto farmacéutico: (10) Amoxicilina 500mg/capsula con boleta de venta electrénica BO20-5705
de fecha 27 de setiembre del 2023 cuya condicion de venta es bajo la presentacion de una receta
. médica, la cual no fue solicitada al momento de la venta; a la consulta del registro del SIDIGEMID el
establecimiento se encuentra en situacion de cierre temporal con R.A. 1283-2021 de fecha 27 de
setiembre del 2021 no acatando el cierre impuesto por la autoridad de salud, violentado los precintos
de seguridad; ademds no cuenta con Director Técnico desde el 30 de junio del 2021. Al no poder
verificar los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios que comercializa,
se dispone al Cierre Temporal del establecimiento como medida de seguridad sanitaria, se coloca el
rotulo de cierre en la puerta del establecimiento, el cual debera permanecer en su lugar hasta que
el representante legal solicite el levantamiento del cierre temporal y sea inspeccionado por la
autoridad de salud. Dichas observaciones deben ser subsanadas por el establecimiento
farmacéutico, lo cual no excluye la facultad de la autoridad de salud para dar inicio al procedimiento
administrativo sancionador. El acta serd evaluada seglin normatividad sanitaria vigente. Cabe indicar
que el representante legal menciona que: el rotulo del cierre temporal del 2021 no se pegd en la
puerta debido a que contaba con agente BCP, por ende, pegaron el rétulo en la pared lateral. Al
término de la lectura del acta, el representante legal se negd a firmar la carta de presentacion y el
acta de inspeccién. Se adjunta fotografias que forman parte del acta. Se lee y deja copia del actay
carta de presentacion al encargado del establecimiento; tal y como consta en el Acta de Verificacidn
N°® 764-AV-2023 de fecha 27 de setiembre del 2023.

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
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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 y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Que, con expediente N° 20242237 de fecha 09 de enero de 2023, la propietaria del establecimiento
solicita el Levantamiento del Cierre Temporal impuesto como Medida de Seguridad Sanitaria,

e ratificada con R.A. N°® 1704-2023-DMID/DIRIS L.C., de fecha 29 de setiembre de 2023;
O DR
ST ) \ Que, siendo ello asi se procedié a programar la inspeccion para el 17 de enero de 2024, a fin de

verificar la subsanacion de las observaciones; consignadas en el acta de Inspeccién N° 764-AV-2023
de fecha 27 de setiembre de 2023, que origind el Cierre Temporal impuesto como Medida de
Seguridad Sanitaria.

Que, los inspectores de la DIRIS Lima Centro se apersonaron a las instalaciones del establecimiento
en atencion al expediente N°202402237 de solicitud de levantamiento de cierre temporal, previa
carta de presentacion e identificacion; siendo atendidos por la propietaria Sra. HUILLCAHUARI
QUISPE EDITH MIRTHA, quien manifestd que no se encontraba presente la directora técnica Q.F.
_ff SAEZ RICARDI JANETH JHOSELIN, por lo tanto, no procede la solicitud de levantamiento de cierre
temporal segin normatividad sanitaria vigente; cabe indicar que no se pudo verificar las
instalaciones por lo que no se realizo la inspeccidn; se adjuntan fotografias que forman parte de la
presente acta. Se lee vy deja copia del acta a la propietaria Sra. HUILLCAHUARI QUISPE EDITH
MIRTHA; tal y como consta en el Acta de verificacion N° 012-V-2024 de fecha 17 de enero de 2024.

Que, con expediente N° 202404711 de fecha 17 de enero de 2024, |la propietaria del establecimiento
solicita el Levantamiento del Cierre Temporal impuesto como Medida de Seguridad Sanitaria,
ratificada con RA N° 1704-2023-DMID/DIRIS L.C, de fecha 29 de setiembre de 2023.

Que, siendo ello asi se procedio a programar la inspeccion para el 05 de febrero de 2024, a fin de
verificar la subsanacion de las observaciones; consignadas en el acta de Inspeccion por verificacion
N° 764-AV-2023 de fecha 27 de setiembre del 2023, que origind el Cierre Temporal impuesto como
Medida de Seguridad Sanitaria.

Que, los inspectores de la DIRIS Lima Centro se apersonaron a las instalaciones del establecimiento
farmaccéutico de clase Botica, con nombre comercial BOTICA VIRGEN DE CHAPI, en atencidn al
expediente N° 202253162 de fecha 17 de enero de 2024 de solicitud de Levantamiento de Cierre
Temporal, en relacion al Acta 764-AV-2023 vy ratificada con R.A. N° 1704-2023-DMID-DIRIS-L.C., de
fecha 29/09/2023, previa carta de presentacidn e identificacién, siendo atendidos por la Directora
Técnica Q.F. Saez Ricaldi Janeth Jhoselin, con quién se realizd la inspeccidn, constatandose que: Se
evidencid que cuenta con nueva Direccidn Técnica; se verificd que el personal que labora en el
establecimiento cuentan con capacitacion; cabe sefialar que no se encontraron productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios con observaciones sanitarias; por lo que
SICUMPLE para el levantamiento de Cierre Temporal de acuerdo a la normatividad sanitaria vigente;
se lee y deja copia del acta a la Directora Técnica encargada del establecimiento farmacéutico; taly
como consta en el Acta de Inspeccion por Verificacion N° 031-AV-2023 de fecha 05 de febrero de
2024.

Por lodo lo antes mencionado, se ha verificado que, a partir de la deteccidn por parte de la autoridad
de las observaciones halladas durante la inspeccidn, el administrado ha subsanado las mismas para
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efectos de obtener el levantamiento de la medida de seguridad, por lo que, lo resuelto en la presente
resolucion no puede ser considerado como una subsanacion 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, Resoluciéon 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, Controly Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios y su modificatoria, Decreto Supremo N° 023-2001-SA - Reglamento
de Estupefacientes, Psicotropicos y otras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria, Decreto
Supremo N2 001-2016-SA del Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Ministerio
de Salud, modificado por las Resoluciones Ministeriales N° 242 y 263-2016/MINSA, D.S. N° 037-2016-
SA, Resolucion Ministerial N° 041-2018/MINSA.

SE RESUELVE:

Art.1°.- LEVANTAR EL CIERRE TEMPORAL impuesto como Medida de Seguridad Sanitaria al
establecimiento farmacéutico de clase BOTICA con nombre comercial BOTICA VIRGEN DE
CHAPI, propiedad de HUILLCAHUARI QUISPE EDITH MIRTHA, nimero de RUC 10421763076,
ubicado en Pasaje San Luis N°146, en el distrito de La Victoria.

Art.2°.-Notifiquese la presente Resolucidon Administrativa al interesado y dispongase su publicacion
en la pagina web institucional de la DIRIS Lima Centro, para su conocimiento y fines
consiguientes.

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

Registrese, Comuniquese y Cumplase

EQQ/HNOY/rgap
DISTRIBUCION:
() Interesado

() bDMID

() Archivo
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