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“Afio de la lucha contra la corrupcion y la impunidad”

GOBIERNC REGIONAL TUMBES
DIRECCION REGIONAL DE SALUD

M 1136 - 201 9-GOBIERNG REGIDNAL TUMBES-DRST-DR.
Tumbes, 25 de Setiembre del 2019,

VISTO:

El proveido de fecha 25 de Setiembre del 2018, Nota de Coordinacién
N® 310 - 2019/GOB.REG. TUMBES- DRST-DR. DEMID- . de fecha 25 de Setiembre del 2019,
el Acta de Inspeccién N° 010-1-2019, efectuada el 24 de Setiembre del 2019 y el Informe
Tecnico N° 003 — 2019/GOB.REG. TUMBES-DRS-DR. DEMID, mediante la cual la Direccién de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria realizé Inspeccién al Establecimiento Farmacéutico
BOTICA INKAFARMA con razon social INRETAIL PHARMA S.A. - con Registro Unico al
Contribuyente - RUC N°® 20331066703, cuyc Representante Legal, Cecilia del Carmen
CRIBILLERO ALDANA, ubicada en Av. en calle Bolivar 296 Provincia y Departamento de
Tumbes, v,

CONSIDERANDO:

Que, es atribucion de fa Direccidn de Fiscalizacion, Control y Vigilancia

Sanitaria de la Direccidn Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, el registro, control y
vigilancia de los establecimientos farmacéuticos de dispensacion y expendio de productos
farmaceéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, pablicos v no publicos, ubicados
dentro fa circunscripcidn de la Direccion Regional de Salud Tumbes, ademas de aplicar
I sanciones y medidas de seguridad correspondientes, conforme lo establece los art. 48 49°,
.} BO° y B1° de la ley de Los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
/ Sanitarios — Ley N° 20459; ef inciso c) del Art. 6°, 141°, 142°, 143° y 145° del Reglamento

© de Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014.2011-SA; y, a su vez el Art. 203° 204°,
7208° y 206° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Producios

Que el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado
. ‘ﬁ{nediante .8, N° 014-2011-SA, en su Articulo 29°, establece: “Se prohibe tener en los
/410 anagueles de ventsa, del drea destinada & la dispensacion o expendio, asf como
... almacenar, comercializar, dispensar o expender productos ¢ dispositivos con
r,-'@?swvacicnes sanftarias”, tal como lo establece el Acta de Inspeccidn correspondiente, se
s :g\,‘ag\edita gque en los anaqueles de venta del drea de dispensacién y almacenamiento se

é ‘e&:c—zntra medicamantos con Fecha de expiracitn vencida, de procedencia desconocida, con
W ‘-fa*;f_,[ Registro Sanitario y Fecha de vencimiento Borrados los mismos que son incautados por
A reegidas de seguridad sanitaria mediante el Acta de Inspeccion Reglamentaria N° 010--2019
aCLioN  {24/09/19), un total de 10 ftems y 85 productos farmacéuticos, cometiendo la Infraccion
V£ dpimerc 28 de la Escala por Infracciones y Sanciones a los Establecimientos
Farmacéuticos y No Farmacéuticos, correspondiendo una Multa de 3 UIT (Unidad
Impositiva Tributaria);
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Que, asl mismo el Reglamento an comento,~ D.S. N° 014-2011-SA, en
su Artlculo 33°, 34°, 2% parrafo y Articulo 126°, establece que “Las Farmacias o Boticas
deben certiffcar en Buenss Pricticas de Oficina Farmacéutica, qgue incluye Buenas
Practicas de Almaceonamisnto, Buenas Prdcticas de Dispensacion, ete....”, No cumple
lzs Buengs Practicas de Almacenamiento (BPA) no tiene estantes ni armarios en nlimero
suficiente para aimacenar correctamente los productos. .. ... los pafales se encuentran sobre
tarimas en los pasadizos, los equipos de control de temperatura de cadena de frio no registran
ta temperatura adecuadamente. Asimismo, no cumple las Buenas Practicas de Dispensacion
(BPD): los productos farmacéuticos se dispensan sin tener en cuenta el sistema FIFO ylo
FEFO, registro sanitario, productos gue no conservan su envase mediato y se encuentran en
otro envase, etc..; por lo gue segln &l acta de inspeccion correspondiente, el Establecimiento
Farmacéutico BOTICA INKAFARMA sito en Calle Bolivar 286, Distrito de Tumbes, Provineia
de Tumbes, Departamente de Tumbes, comete [a Infraccion Namero 17- Critico - deo la
Escala por infracciones y Sanciones a los Establecimientos Farmacéuiicos y No
Farmacéuticos, correspondiendo una Multa de 2 UIT (Unidad Impositiva Tributaria);

: Que, de igual forma en el Articulo 41° del Reglamento en mancion,
/ establece que “Los Establecimientos Farmacéuticos funcionan bajo Ia responsabiiidad de
un Profesional Guiimice Farmacéutico Quien Ejerce las funciones de Director Técnico
.‘”\% ademés puede contar con Quimicos Farmacéuticos Asistente of Director Técnico debe
“ 5@2 parmanecer en of establecimiento duramlte las horas de funcionamiento mismo,
I justificada y registrada en ef libro de ocurrencias y en situacionss de caso fortuito o
» % fuerza mayor. su ausencia no constituye una infraccién, si durante la misma se
encuentra presente e Quimico Farmacéutico asistente sin  perjuicio de  las
responsabilidades a gue alude la ley N° 29458 y e presente Reglamento ; por lo que
-segun el Acta de Inspeccion correspondiente, el Establecimiento Farmacéutico BOTICA
<?IM FARMA, sito en, Calle Bolivar 286, Distrito de Tumbes, Provincia de Tumbes,
Bé}} rtamentn de Tumbes se acredita que el Quimico F-armaréutlco Director Téonico, no se
@gct;g tro en el establecimiento farmacéutico en el momento de la inspeccion y no justifico su
agse cia en el libro de Ocurrencias cometiendo la Infraccién Namero 2 de Iz Escala por
o Infrgtcaoneﬁ y Sanciones a los Establecimientos Farmacéuticos v No Farmacéuticos,
o / apondie,ndo una Muita de 1.5 UIT {Unidad impositiva Tributaria);

Que el Articulo 43° del mismo marco legal Establece que “El personal
téenico en farmacia que labora en las Farmacias y boticas deba contar con titulo gue fo
acredite como tal......... £l Director técnico responde por la competencia téenica del o
los profesionales Quimicos Farmacdéuticos Asistentes y del personal técnico. Por lo que
segin el acta de inspeccidon correspondients, el Establecimiento Farmacéutico BOTICA
INKAFARMA sito en Caile Bolivar 286, Distrito de Tumbes, Provineia de Tumbes,
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Depariamento de Tuenbes, comele la Infraccién Namero 17- Grilico - de la Escala por
Infracciones v Sanciones a los Establecimientos Farmacéuticos y No Farmacduticos,
correspondiendo una Mulia de 2 UIT (Unidad Impositiva Tributaria). Comete la Infraccidn
Nimerc 30 Anexo 1 de la Escala por Infracclones y Sanclones a los Cstablecimiontos
Farmacéuticos v No Farmacéuticos, cormrespondiendo una Multa de 0.5 UIT (Unidad
Impositive Tributarial;

Que, con fecha 24 de setiembre del 2019 la Direccion de Fiscalizacion,
Confro! v Vigilancia Sanitaria, procedid a realizar el cierre temporal dei establecimiento en
mencion, como madida de seguridad sanitaria, de acuerdo al inc. 9) del Art. 49° de la ley de
_ Los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — Ley N° 294359,
"% que faculta aplicar medidas de seguridad a los establecimientos como: “... & cierre temporal
/ e todo 0 en parte de las instalaciones de un establecimianto”, de acuerdo al acta de
speccion Reglamentaria N° 010-1-2019;

Que, la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v

roductos Sanitarios — Ley N° 20459, en su Art. 49°, inciso 9, prescribe que: “las medidas de
seguridad son de Inmadiata gfecucion y se aplican sin perjuicio de las sanciones gue
correspondan”;
' Que de conformidad a lo dispuesto en la Ley de Los Productos
/7 Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios- Ley N° 29459; Reglamento de
% Establecimientos Farmacéuticos- D.S. N° 014-2011-8A; Reglamento para el Registro, Controf y
Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacauticos Dispositivos Medicos vy Productos Sanitarios-
0.8, N° 016-11-8A; el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento aprobado mediante
2 # Resclucion Ministerial N° 132-2015/MINSA; la Ley del Procedimiento Administrativo General-
Ley N° 27444 y con las visaciones correspondientes;

it En Uso de las afribuciones y facultades conferidas mediante
lucitn Ejecutiva Regional N° 00241-2019-GOBIERNO REGIONAL TUMBES-P, Ley N°
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SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ.- CERRAR TEMPORALMENTE como medida

de seguridad sanitaria al Establecimiento Farmacéutico INKAFARMA, ubicado en Calle

{ Bolivar N°286, Distrito de Tumbes, Provincia de Tumbes, Departamento de Tumbes, con razdn

social INRETAIL PHARMA S.A, con la Representante Legal Ceacilia del Carmen CRIBILLERO

. ALDANA, con RUC N° 20331066703, por lo expuesto en la parte considerativa de la presente

- Resolucién; debiendo cumplirse fa medida de seguridad sanitaria de cierre temporal del
astablecimiento, con efectividad a partir del dia 24 de Setiembre del 2018.

ARTICULDO SEGUNDO.- NOTIFIQUESE Nolifiguese la presente
ROaO[ULIén al interesado, la Direccidn de Medicamentos Insumos y Drogas DEMID, Direccidn
de Fiscalizacion Control y Vigilancia Sanitaria y deméas éreas competentes, para conocimiento
fifles consiguientes.

REGISTRESE, COMUNICQUESE, CUMPLASE Y ARCHIVESE
HAGA/DG

RN REGHINAS TUMBES
A !M REGHPRUL [LpSAFY JOMBES
GHOQA/DEA
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Normas DIRECTOR REGIONAL DE ALUD TUMBES
Transesita para los fines a;
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Archivo/is,
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