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VISTOS:

El Informe final de Instruccion N° 2982-2023-OFCVS-DMID-DIRIS-LC de fecha 20 de octubre de 2023,
emitido por la Oficina de Fiscalizacién y Control y Vigilancia Sanitaria — Organo Instructor - de la
Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas, que se sustenta en el Acta de Verificacion N° 920-AV-
2020, de fecha 18 de diciembre de 2020, expediente N° 202354803 e Informe Legal N° 055-2024-PAS-
DMID-DIRIS-LC, emitido por el drea legal de la DMID, y;

%9« A

sey 9 Que, la Ley N° 26842 “Ley General de Salud” en el Titulo Preliminar, articulos | y Il establece que “la
ORIA

salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar
individual y colectivo” y “La proteccidn de la salud es de interés publico. Por tanto, es de responsabilidad
del Estado regularla, vigilarla y promoverla”;

Que, la Ley N° 29459 “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”
en sus articulo 22° y 45° sefialan que las personas naturales o juridicas que se dedican a la dispensacién
o expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, para el desarrollo
de sus actividades deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el
Reglamento respectivo, en las Buenas Practicas de Almacenamiento y Buenas Précticas de Dispensacién;
ademas, los 6rganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), 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, mediante Resolucién Directoral N2 501-2019-DG-DIRIS L.C, de fecha 23 de julio de 2019 la misma
que se emite bajo los alcances de la Ley 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General” y sus
modificatorias, la Ley 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 Supremo 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;

ANTECEDENTES:

Que, con Acta de Verificacion N° 920-AV-2020, se realizd la inspeccidn al establecimiento farmacéutico
de clase Botica, con nombre comercial BOTICA OTIFARMA, razon social OTIFARMA S.A.C., representado
legalmente por ALVARADO SANCHEZ JACINTO BENJAMIN, con RUC N° 20514374032, ubicado en Calle
Mariscal Agustin Gamarra N° 298, esq. con Av. Libertad Urb. Miramar, en el distrito de San Miguel, la
misma que se llevd a cabo el dia 18 de diciembre del 2020;



Que, mediante Oficio N° 2016-2023-DMID-DIRIS-LC, de fecha 3 de octubre de 2023, se dio inicio al
procedimiento administrativo sancionador, el cual fue notificado al administrado el dia 10 de octubre de
2023, poniéndosele en conocimiento de los hechos imputados los cuales se encuentran sustentados en
el Acta de Verificacion N° 920-AV-2020, de fecha 18 de diciembre de 2020;

Que, mediante Oficio N° 2275-2023-DMID-DIRIS-LC, se trasladd al administrado el Informe Final de
Instruccion N° 2982-2023-OFCVS-DMID-DIRIS-LC, el cual fue notificado a la administrada el dia 2 de
noviembre de 2023, a través del cual el drgano encargado de la fase instructora del procedimiento
administrativo sancionador confiere al administrado el plazo de cinco (05) dias para la presentacion de
descargos correspondientes;

De la diligencia de Inspeccién:

Que, en uso de sus facultades, la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas — DMID; realizé una
inspeccion de verificacion, el 18 de diciembre del 2020, con personal de la Oficina de Fiscalizacion,
Control y Vigilancia Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos de la DIRIS Lima
Centro, al establecimiento farmacéutico de Clase Botica, con nombre comercial BOTICA OTIFARMA,
razon social OTIFARMA S.A.C., representado legalmente por ALVARADO SANCHEZ JACINTO BENJAMIN,
con RUC N° 20514374032, ubicado en Calle Mariscal Agustin Gamarra N° 298, esq. con Av. Libertad
Urb. Miramar, en el distrito de San Miguel; con registro de establecimiento farmacéutico N° 0050757,
con la finalidad de proceder a la verificacion de la disponibilidad para la dispensacion de Medicamentos
Esenciales Genéricos en su denominacion comun internacional contenidos en el listado de la R.M. N2
1097-2019/MINSA y modificatoria R.M. N2 302-2020/MINSA (D.U. N2 007-2019, DS N2 026-2019-SA);
siendo las 13:40 horas, los inspectores de la DIRIS Lima Centro, se apersonaron al establecimiento
farmacéutico, previa carta de presentacion e identificacidn, siendo atendidos por el Director Técnico
Q.F. Albino Bernal Fernandez, con quien se llevd a cabo la inspeccidn; constatidndose que el
establecimiento farmacéutico, no contaba con la disponibilidad de 06 Medicamentos Esenciales
Genéricos en su denominacién comun internacional, del listado anexo de la R.M. N2 302-2020/MINSA,
segln el Anexo N2 1 de la presente acta; se dio lecturay dejé copia del acta, carta de presentacién al
Director técnico; tal como consta en el Acta de Verificacién N° AV-920-2020 de fecha 18 de diciembre
del 2020;

Del Inicio del procedimiento Sancionador y tipificacion de sanciones:

Que, en virtud de lo establecido en los articulos 254° y 255° del TUO de la Ley N° 27444 - Ley del
Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante Decreto Supremo 004- 2019-JUS, el drgano
encargado de la Fase de Instruccion procedié a iniciar el procedimiento administrativo sancionador
contra el establecimiento farmacéutico BOTICA OTIFARMA, por los hechos constatados mediante el
Acta de Verificacion N° AV-920-2020 de fecha 18 de diciembre del 2020;

Que, mediante Oficio N° 2016-2023-DMID-DIRIS-LC, de fecha 3 de octubre de 2023, se dio inicio al
procedimiento administrativo sancionador, el cual fue notificado al administrado el dia 10 de octubre de
2023, poniéndosele en conocimiento de los hechos imputados los cuales se encuentran sustentados en
el Acta de Verificacion N° 920-AV-2020, de fecha 18 de diciembre de 2020, conforme al cargo que obra
en el expediente, concediéndole el plazo de siete (07) dias conforme a ley para presentar sus descargos,
referente a la supuesta comision de las infracciones notificadas en el oficio de imputacion de cargos;

Que, en ese sentido, la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la DMID, drgano
encargado de la fase de instruccion del procedimiento sancionador, actuando conforme a sus
atribuciones sefialadas en la Resolucidn Directoral N2 501-2019-DG-DIRIS L.C y en cumplimiento de lo
dispuesto en el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo
General, aprobado con D.S. N° 004-2019-JUS, se comunicé el Inicio del Procedimiento Sancionador, por
cuanto estaria incumpliendo con lo establecido:

e En el articulo 18° del Reglamento del Decreto de Urgencia N2 007-2019, Cuarta Disposicion Complementaria
Final del Decreto de Urgencia N° 007-2019 el cual sefiala: “Todas las farmacias, boticas y servicios de farmacias
del sector privado, que operan en el pais, deben mantener disponibles o demostrar la venta de los
medicamentos esenciales genéricos en Denominacién Comun Internacional contenidos en el Listado aprobado
por el Ministerio de Salud”. Por lo tanto, habria incurrido en la infraccién N° 1 (mayor) del Anexo de la Escala
por Infracciones y Sanciones del Reglamento del Decreto de Urgencia N° 007-2019, el cual sefiala: “Por no
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mantener disponible para la dispensacion en el establecimiento farmacéutico o no demostrar la venta de los
medicamentos esenciales genéricos en Denominacion Comun Internacional del Listado aprobado por el
Ministerio de Salud, en las condiciones establecidas en el presente Reglamento”, correspondiendo la sancién de
amonestacion,

Que, en relacién a la notificacidon del Oficio N° 2016-2023-DMID-DIRIS-L.C. de fecha 03 de octubre del
2023, es preciso sefialar que se ha cumplido con el proceso de notificacién al establecimiento
farmacéutico de clase Botica, con nombre comercial BOTICA OTIFARMA, razon social OTIFARMA S.A.C.,
representado legalmente por ALVARADO SANCHEZ JACINTO BENJAMIN, con RUC N° 20514374032,
oficio que fue notificado el dia 03 de octubre de 2023;

Que, habiendo transcurrido el plazo de siete (7) dias habiles para presentar los descargos, plazo que
vencio el dia 12 de octubre del 2023, se tiene que BOTICA OTIFARMA no ha cumplido con presentar
descargo alguno en relacién a las infracciones atribuidas en el Oficio N° 2016-2023-DMID-DIRIS-L.C;

Del informe final de instruccién:

Que, mediante Oficio N° 2275-2023-DMID-DIRIS-LC, se trasladd al administrado el Informe Final de
Instruccion N° 2982-2023-OFCVS-DMID-DIRIS-LC, el cual fue notificado a la administrada el dia 2 de
noviembre de 2023, a través del cual el 6rgano encargado de la fase instructora del procedimiento
administrativo sancionador confiere al administrado el plazo de cinco (05) dias para la presentacién de
descargos correspondientes, y recomienda al drgano sancionador imponer una sancién de
amonestacion;

Que, en tal sentido; de la evaluacion de los hechos consignados en el Acta de Verificacién N° 920-AV-
2020 y haberse notificado mediante OFICIO N° 2016-2023-DMID-DIRIS-L.C, sobre el inicio del
procedimiento administrativo sancionador, de acuerdo a lo dispuesto en el Texto Unico Ordenado de la
Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado con D.S. N° 004-2019-JUS., y
Resolucién Directoral N° 501-2019-DG-DIRIS-LC, a fin de garantizar el principio del debido
procedimiento, se da por concluida la fase instructiva del procedimiento sancionador; por lo que, se
concluye que el establecimiento farmacéutico de clase Botica, con nombre comercial BOTICA
OTIFARMA, incumplié con lo establecido en el articulo 18° del Reglamento del Decreto de Urgencia N2
007-2019, Cuarta Disposicidn Complementaria Final del Decreto de Urgencia N° 007-2019;

Por lo expuesto, considerando la observacién del Acta de Verificacion N° 920-AV-2020, le
corresponderia sancionar al establecimiento farmacéutico de clase Botica, con nombre comercial
BOTICA OTIFARMA; por haber infringido el articulo 18° del Reglamento del Decreto de Urgencia N2 007-
2019, Cuarta Disposicion Complementaria Final del Decreto de Urgencia N° 007-2019, e incurrido en la
infraccion N° 1 del Anexo de la Escala por Infracciones y Sanciones del Reglamento del Decreto de
Urgencia N2 007-2019, el cual sefiala: “Por no mantener disponible para la dispensacién en el
establecimiento farmacéutico o no demostrar la venta de los medicamentos esenciales genéricos en
Denominacion Comun Internacional del Listado aprobado por el Ministerio de Salud, en las condiciones
establecidas en el presente Reglamento”, correspondiéndole sancionar con una Amonestacion.
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SE RESUELVE:

S/ ARTICULO PRIMERO. - IMPONER LA SANCION DE AMONESTACION al establecimiento farmacéutico de
Clase Botica con nombre comercial comercial BOTICA OTIFARMA, razén social OTIFARMA S.A.C.,
representado legalmente por ALVARADO SANCHEZ JACINTO BENJAMIN, con RUC N° 20514374032,
ubicado en Calle Mariscal Agustin Gamarra N° 298, esq. con Av. Libertad Urb. Miramar, en el distrito
de San Miguel; provincia y departamento de Lima.

ARTICULO SEGUNDO. - Notifiquese la presente a la parte interesada y sefialar que contra la presente
resolucién proceden los recursos administrativos sefialados por ley dentro del plazo legal establecido
para tal efecto; asimismo, dispéngase la publicacién de la presente resolucién en la pagina web
institucional de la DIRIS Lima Centro.
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