MINISTERIO DE SALUD N°ﬁw- 2024-DMID-DIRIS-L.C.
DIRECCION DE REDES

INTEGRADAS DE SALUD
LIMA CENTRO
RESOLUCION ADMINISTRATIVA
Lima, ’25 de junio del 2024
VISTOS:

El Informe final de Instruccién N° 1607-2024-OFCVS-DMID-DIRIS-LC de fecha 18 de junio de 2024,
emitido por la Oficina de Fiscalizacién y Control y Vigilancia Sanitaria — Organo Instructor - de la
Direccidn de Medicamentos, Insumos y Drogas, que se sustenta en el Acta de Inspeccion N° 050-V-2022,
de fecha 22 de abril de 2022, expediente N° 20218586, 202424863, 202440524, e Informe Legal N° 258 -
2024-PAS-DMID-DIRIS-LC, emitido por el area legal de la DMID, y;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842 “Ley General de Salud” en el Titulo Preliminar, articulos | y Il establece que “la
salud es condicidn 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 Productog Farmacéuticos, Dispositiyos Médicos Y Productos Sanitarios”
en sus articulo 22° y 45° sefialan que las personas naturales o juridicas que se dedican ala dlspensamon

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 Practicas de Dispensacion;
ademas, los drganos 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;

ANTECEDENTES:

Que, con Acta de Inspeccién por Verificacion N° V-050-2022, se realiz6 la inspeccidn al establecimiento

farmacéutico de clase Botica, con nhombre comercial BOTICA BOTICAS Y SALUD, razon social BOTICAS Y
/ SALUD S.A.C., representado legalmente por JOHNSON ALFARO KOENING MIGUEL; con numero de RUC
20384891943, ubicada ‘en Av. José Antonio de ‘Sucre N° 614, distrito dé Pueblo Libre, provincia'y
departamento de Lima; la misma que se llevd a cabo el dia 22 de abril de 2022;

Que, mediante Oficio N° 935-2024-DMID-DIRIS-L.C. del 08 de abril de 2024, se procedid a notificar el
inicio del procedimiento administrativo sancionador, el mismo que fue recepcionado el dia 08 de abril
de 2024, conforme al cargo de notificacién que obra en el expediente;

Que, mediante expediente N° 2024244863 de fecha 17 de abril de 2024, el administrado presenta
descargos al Oficio N° 935-2024-DMID-DIRIS-L.C. del 08 de abril de 2024;

Que, mediante Oficio N° 1368 - 2024-DMID-DIRIS-LC de fecha 24 de junio de 2024, se notifica el Informe
Final de Instruccién N° 1607 - 2024-OFCVS-DMID-DIRIS-LC;



Que, mediante expediente N° 202440524 de fecha 26 de junio de 2024, el administrado presenta
descargos al Oficio N° 1368 - 2024-DMID-DIRIS-LC, solicitando la aplicacién de atenuantes;

De la diligencia de Inspeccién:

Que, la Direcciéon de Medicamentos, Insumos y Drogas — DMID, realizé el 22 de abril de 2022 una
D> inspeccidn por verificacién, en atencidn a los Expedientes N° 202158681, con Oficio N° 1648 con
/:p:o personal de la Oficina de Fiscalizacidn, Control y Vigilancia Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos
‘ no Farmacéuticos de la DIRIS Lima Centro, al establecimiento farmacéutico de clase Botica, con
ombre comercial BOTICAS Y SALUD, razén social BOTICAS Y SALUD S.A.C., representado legalmente
; por JOHNSON ALFARO KOENING MIGUEL; con nimero de RUC 20384891943, ubicada en Av. José
Antonio de Sucre N° 614, distrito de Pueblo Libre, provincia y departamento de Lima; previa carta de
presentacion e identificacion, fueron atendidos por la directora técnica Q.F. Diego de los Santos Pilar
Raquel, a quien se le manifestd el motivo de la visita y con quien se llevé a cabo la inspeccion; se
constato que el establecimiento se encontrd abierto y atendiendo al publico, lo que se corroboré con la
compra que realizaron los inspectores de (2) tabletas de Orabiot-CL, cuya condicién de venta es bajo
presentacion de receta médica, la cual no fue solicitada por el personal del establecimiento, fue
atendida con Boleta de Venta Electrdnica B028-00452461 del 22/04/2022; cabe sefialar que, en
atencion materia de la denuncia, Josué Zufiga (personal técnico en farmacia) manifestd: “ese dia se
apersond un sefior alto, de contextura gruesa, de aproximadamente 40 afios de edad a realizar la
compra del medicamento Istaril 15mg/92mg, se apersond con su receta especial, manifestdndole que
debia firmar donde dice adquiriente, sin embargo, el usuario firmé donde indica quimico farmacéutico;
por lo que se le informé que esa receta queda nula”, por lo que el usuario reacciond de manera violenta,
agrediendo verbalmente al personal técnico; se indicé que la dispensacion de los productos que son
bajo la presentacion de receta médica son responsabilidad del director técnico; segun refirio la directora
técnica que no se encontraba presente en el establecimiento, debido a que tenia una reunién de
jefaturas en la central, pero se apersond al establecimiento aproximadamente a las 19:00 horas, sin
embargo, no registrd en el libro de ocurrencias lo ocurrido con el usuario. Se dio lectura y se dejé copia
del acta a la directora técnica; se adjuntaron fotos que forman parte del acta; tal como consta en el Acta
de Inspeccion por Verificacion N° V-050-2022 del 22 de abril de 2022;
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Del Inicio del procedimiento Sancionador y tipificacién 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 érgano
encargado de la Fase de Instruccidn procedid a iniciar el procedimiento administrativo sancionador
contra el establecimiento farmacéutico BOTICAS Y SALUD por los hechos constatados mediante el Acta
de Inspeccidn por Verificacién N° V-050-2022 del 22 de abril de 2022;

Que, mediante Oficio N° 935-2024-DMID-DIRIS-L.C. del 08 de abril de 2024, se procedié a notificar el
inicio del procedimiento administrativo sancionador, el mismo que fue recepcionado el dia 08 de abril
de 2024, conforme al cargo de notificacién que obra en el expediente;

Que, en ese sentido, la Oficina de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la DMID, érgano
encargado de la fase de instruccion del procedimiento sancionador, actuando conforme a sus’
atribuciones sefialadas en la Resolucion 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 comunicd el Inicio del Procedimiento Sancionador, por
cuanto estaria incumpliendo con lo establecido:
e Enelarticulo 43° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2011-SA, sefiala: “(...) El personal técnico en farmacia estd impedido, bajo responsabilidad del Director técnico
y del propietario del establecimiento, de realizar actos correspondientes a la dispensacion de productos
farmacéuticos de venta bajo receta médica o de ofrecer al usuario alternativas al medicamento prescrito {(...)”
y, por lo tanto, habria incurrido en la infraccién N° 31 del Anexo 01 de la Escala por Infracciones y Sanciones a
los Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos del reglamento en mencién el cual sefiala: “Por
realizar la dispensacion y/u ofrecer alternativas al medicamento prescrito por personal no autorizado”,
correspondiéndole una multa de 1 Unidad Impositiva Tributaria (UIT).

e Enelarticulo 45° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2011-SA, sefala: “La dispensacion y el expendio de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios se efectian con arreglo a la condicion de venta que, para cada uno de ellos, se encuentra
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especificada en el Registro Sanitario. Cuando la condicion de venta establecida fuere con receta médica o
receta especial vigente, la dispensacidn y el expendio solo puede efectuarse contra la presentacién de la receta
respectiva (...)”; y, por lo tanto, habria incurrido en la infraccién N° 35 del Anexo 01 de la Escala por
Infracciones y Sanciones a los Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos del reglamento en
mencién, que sefiala: “Por comercializar productos farmacéuticos o dispositivos sin receta médica cuando su
condicion de venta fuera con receta médica o receta especial vigente”, correspondiéndole una multa de 1
Unidad Impositiva Tributaria (UIT).

Del informe final de instruccién:

Que, mediante Oficio N° 1368 - 2024-DMID-DIRIS-LC de fecha 24 de junio de 2024, se notifica el Informe
Final de Instruccién N° 1607 - 2024-OFCVS-DMID-DIRIS-LC, por el cual el érgano encargado de la fase
instructora recomienda al érgano encargado de la fase sancionadora imponer la sancién de multa de
UNA (1) Unidades Impositivas Tributarias (UIT).

Del descargo:
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Que, mediante expediente N° 202440524 de fecha 26 de junio de 2024, el administrado presenta
descargos al Oficio N° 1368 - 2024-DMID-DIRIS-LC, solicitando la aplicacion de atenuantes, al haber
realizado un reconocimiento expreso de la comision de las infracciones imputadas;

Que, al respecto, la oficina encargada de la fase sancionadora sefiala que a través del numeral 2, literal A
del articulo 257° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, establece los elementos que constituyen
condiciones atenuantes de la responsabilidad por-infracciones las siguientes: "A) Si iniciado un
procedimiento administrativo sancionador el infractor recanoce su responsabilidad de forma expresa y
por escrito, B) En los casos en que la sancidn aplicable sea una multa esta se reduce hasta un monto no
menor de la mitad de su importe; por lo que al haber reconocido el administrado su responsabilidad y
por escrito, resulta aplicable la condicién de atenuantes solicitada; este érgano sancionador también
emite opinion favorable respecto a la solicitud de atenuantes; quedando el expediente expedito para
resolver, al haberse producido el reconocimiento expreso de la responsabilidad administrativa;

Que, en tal sentido; de la evaluacién de los hechos consignados en el Acta de Inspeccion por
Verificaciéon N° V-050-2022, expediente N° 202424863 y haberse notificado mediante OFICIO N° 935-
2024-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 Resolucidén 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 BOTICAS Y SALUD, , incumplié con lo establecido en los articulos 43° y
45° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA;

Que, por lo expuesto, considerando las observaciones del Acta de Inspeccidn por Verificacion N° V-050-
2022, le corresponderia sancionar al establecimiento farmacéutico de Clase Botica,  con nombre
comercial BOTICAS Y SALUD, razén social BOTICAS Y SALUD S.A.C., representado legalmente por
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JOHNSON ALFARO KOENING MIGUEL; con nimero de RUC 20384891943, ubicada en Av. José Antonio
de Sucre N° 614, distrito de Pueblo Libre, provincia y departamento de Lima, por haber infringido el
articulo 45° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2011-SA, por lo tanto, habria incurrido en la infraccion N° 35 del Anexo 01 de la Escala por Infracciones y
Sanciones a los Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacéuticos del reglamento en mencidn, que
sefala: “Por comercializar productos farmacéuticos o dispositivos sin receta médica cuando su condicion
de venta fuera con receta médica o receta especial vigente”, correspondiéndole una multa de 1 Unidad
Impositiva Tributaria (UIT).

De conformidad con la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, Ley N° 29459 - Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos, Productos Sanitarios, Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por el Decreto Supremo N° 014-2011-SA; TUO de la Ley N° 27444, aprobado
por Decreto Supremo N° 004- 2019- JUS

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - IMPONER SANCION DE MULTA ascendente al 50% de UNA (1) UNIDADES
IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS - UIT al establecimiento farmacéutico BOTICAS Y SALUD, razon social
BOTICAS Y SALUD S.A.C., representado legalmente por JOHNSON ALFARO KOENING MIGUEL; con
nimero de RUC 20384891943, ubicada en Av. José Antonio de Sucre N° 614, distrito de Pueblo Libre,
provincia y departamento de Lima, por los fundamentos expuestos en la presente resolucion; en
condicidon de atenuantes;

ARTICULO SEGUNDO. - Notificar al administrado y sefialar que contra la presente resolucidon proceden
los recursos administrativos sefialados por Ley; asimismo informar que el pago de la multa sera
requerido una vez que la resolucién que impone la sancién quede firme. El Administrado podra acogerse
al pago del 50% de la obligacion siempre que lo efectué dentro de los quince (15) dias habiles siguientes
de notificada, conforme a lo dispuesto en el numeral 6.1.6 de la Directiva Administrativa N°® 002-2019-
DG-DIRIS-LC, a la cuenta bancaria del Banco de la Nacion N° 00068372046 a nombre de la DIRIS Lima
Centro.
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