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VISTO: El Expediente Administrativo N° E-070391-2022 y el Informe Técnico N°436-
2022-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS, en el Procedimiento Administrativo Sancionador
seguido contra el Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial FARMACIA
SANAFARMA, con Registro Unico de Contribuyente - RUC N°10412740616,
representado legalmente por el Sefior JESSICA MILAGROS MENDOZA VEGA, ubicado
en Sec. Pago de Noco Alto Tomas Félix Av. La Florida S/N, del Distrito de Chincha
Alta, Provincia de Chincha, Departamento de Ica; en atencién al Acta de Inspeccion
para Oficinas Farmacéuticas y Farmacias de los Establecimientos de Salud N° 145-1-
2021, de fecha 22 de Setiembre del 2021; y,

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842, Ley General de Salud, sefiala en los Articulos | y Il del Titulo
Preliminar que: “La Salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo” y que “La proteccién de la

salud es de interés publico, por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoveria”;

Que, la Ley N°29459, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” en sus articulos 22° y 45° sefialan que las personas naturales o
juridicas que se dedican a la dispensacion 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 érganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud
(OD), la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitarios (ANM), las autoridades regionales de salud (ARS) y las autoridades
de productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios de nivel regional
(ARM), pueden efectuar el control y vigilancia sanitaria mediante inspecciones en los
establecimientos;

Que, mediante Acta de Inspeccién para Oficinas Farmacéuticas y Farmacias de los
Establecimientos de Salud N°145-1-2021, de fecha 22 de Setiembre del 2021, se
realizé una inspeccion reglamentaria, con participacion de los Inspectores de la Direccién
de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria — DMID — DIRESA ICA, al establecimiento.
farmacéutico con nombre comercial FARMACIA SANAFARMA, con Registro Unico de
Contribuyente - RUC N°10412740616, representado legalmente por el Sefior JESSICA
MILAGROS MENDOZA VEGA, ubicado en Sec. Pago de Noco Alto Tomas Félix Av.

La Florida S/N, del Distrito de Chincha Alta, Provincia de Chincha, Departamento
de Ica; con l|a finalidad de verificar el Cumplimiento de las Buenas Practicas de

Almacenamiento y Dispensacién de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios; siendo atendidos por la Sefiorita Yanina Garcia Romo, técnica en
farmacia, quien brindo las facilidades del caso, verificandose lo siguiente: “Se evidencia
que el establecimiento farmacéutico esté realizando la atencién al publico en un horario
que no esta autorizado ante la DMID. (Segtin RDR de Funcionamiento atiende de 15:30
a 24:00 horas); asimismo, se tomo foto de la Boleta de venta de fecha 22.09.21, donde
se evidencia la venta de Dispositivo médico; no cuenta con Quimico Asistente en el

1




horario no autorizado; no exhibe el horario de atencién en un lugar facilmente visible por
el publico; el formato de registro de temperatura no esté actualizado, solo esta hasta el
16.09.21; no cuenta con vitrina con llave para almacenar estupefacientes y psicotrépicos
Sujetos a presentacién de balance. Se evidencia el producto fentanilo 0.5 mg/10 ml iny.;
se evidencia que tiene productos controlados como: Clonazepam, haloperidol, tramadol,
codelna; no tiene las dreas debidamente separadas e identificadas par: recepcién, de
productos controlados, de baja o rechazados, no mostré relacién actualizada de
productos farmacéuticos que se encuentra en el refrigerador; no cuenta con ventiladores
y/o aire acondicionado; no cuenta con manual de organizaciones y funciones vigente, ni
organigrama; el Director Técnico no cumple ni hace cumplir lo establecido en los
Manuales de Buenas Précticas y deméas normas sanitarias relacionadas.

El personal nuevo no es capacitado antes de iniciar su trabajo; el personal no cuenta con
capacitacion permanente para la dispensacién, expendio y almacenamiento; el personal
no expende o dispensa los productos farmacéuticos segun su condicién de venta; no
mostré examen médico y/o de laboratorio; no se realiza mantenimiento periédico de las
instalaciones eléctricas. Se evidencia cables expuestos; no se instruye al personal sobre
el manejo y riesgo de materiales inflamables; no cuenta con programas de fumigacion,
no mostro certificado de fumigacién; en el &area de recepcién no se revisa el
cumplimiento de las especificaciones sobre: nombre, lote, concentracién, forma
farmacéutica, presentacion, fecha de vencimiento, envase mediato e inmediato, registro
sanitario, condiciones de almacenamiento; no se verifica en el momento de la recepcion
y validacion de la receta, que su contenido tenga la siguiente informacién: nombre y
numero de colegiatura del profesional que la prescribe, asi como nombre y direccién del
establecimiento de salud, dichos datos debe figurar en forma impresa o sellada, nombre,
apellido y edad del paciente, nombre del producto con su denominacién comun
internacional, concentracién y forma farmacéutica, posologia indicando numero de
unidades por toma y dla, as/ como la duracién del tratamiento e indicaciones, lugar y
fecha de expedicién y expiracién de la receta, sello y firma del prescriptor que la
extiende; no mantiene copias de las recetas.

No tiene libro de Psicotrépicos, ni estupefacientes; el libro de ocurrencia se evidencia
que el registro no concuerda; no cuenta con material de consulta para: primeros auxilios
y emergencias toxicol6gicas; no cuenta con Procedimientos Operativos escritos
aprobados y validados para: recepcién de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, almacenamiento de productos farmacéuticos )%
dispositivos médicos y productos sanitarios, almacenamiento de productos farmacéuticos
y dispositivos médicos con condiciones especiales de conservacion, dispensacion y/o
expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
manejo de productos farmacéuticos sujetos a presentacion balance (estupefacientes y/o
psicotrépicos), manejo de productos farmacéuticos psicotrépicos para la lista IV, control
de retiro y destruccién de medicamentos vencidos, deteriorados, con observaciones
sanitarias y otros, reclamos, canjes y devoluciones, inventario de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, limpieza y sanitizacién de las
dreas del establecimiento farmacéutico, capacitacién del personal, contingencia para
conservacion de productos refrigerados en casos de corte de fluido eléctrico segun
corresponda; no se da al paciente instrucciones sobre: manera de administrarse el
medicamento, manejo de las formas farmacéuticas, formas de conservacién del
medicamento, nombre del laboratorio fabricante, fecha de dispensacion, firma del
dispensador; los productos o dispositivos que se dispensan o expenden por unidad, no
se entregan en envase en los cuales se consigna por lo menos la siguiente informacién:
nombre y direccién del establecimiento, nombre del laboratorio fabricante, concentracién
del principio activo y via de administracién, fecha de vencimiento, numero de lote; los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios con observaciones
sanitarias no son retirados de la venta (Area de Dispensacion y Area de
Almacenamiento) y ubicados en el drea de baja o rechazados, debidamente identificados
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y lacrados para su posterior destruccién, bajo responsabilidad del Director Técnico; no se
realiza inventario de los productos retirados, ni los coloca en el 4rea de baja o
rechazados ni se registra en el libro de ocurrencias lo siguiente: Nombre del producto,
numero del registro sanitario, nombre del laboratorio fabricante, nimero de lote y fecha
de vencimiento, cantidad de envases, numero de unidades de envase cuando
corresponda, razon social del proveedor, numero de gula de remisién, boleta de venta o
de la factura; también se encontré el producto farmacéutico CYTOTEC 200 mcg

(misoprostol), el cual el envase mediato se consiga precio en $, no mostré la
procedencia de dichos productos”,

RELACION DE PRODUCTOS INCAUTADOS POR MEDIDA DE SEGURIDAD SANITARIA ACTA N° 145-1-
2021

ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO: FARMACIA SANAFARMA

CANT | PRODUCTO | PRESENTACIO F.F. LOTE ‘ F.V. R.S. LAB/DROG. OBSERVACIONES
N [ [ .
02 | CIROZEP | MG X2ML SOLINY | E0216 | 12-2023 | EE-01671 JPS PD, MEC, P.
10MG/2ML | 3 DISTRIBUCIO |  CONTROLADO
| _(DIAZEPAM) | | | | L | NES | ) :
05 MORFINA INYX1ML | SOLINY | 20200 [ 02-2024 | EN-02486 DIGEMID | PD, MEC, P.
CLORHIDRA 1 | | CONTROLADO
TO 10 [ [
MG/MLINY X |
. ML . + 4 + 4 {
o1 VECURONIU INY X 4 MG SOLINY @ GL20 | 08-2022 NO EXHIBE EMCURE | PD, MEC, P,
M BROMIDE (VIAL) 55 PHARM CONTROLADO
| 4 MG ) | | | = | PERUSAC |
[ o1 VECUROBRO INY X 4 MG POLVO | 20360 | 03-2025 EN-03277 MEDIFARMA PD, MEC
| | N PISOL | 51
| (BROMUROD INY
E
VECURONIO
] 4 MG) S | FEIPIREISRN KRN [PUSC NETREE (L ST | ! I T, 9 1|
02 BIO-CEFP CAJAXO1VIAL | POLVO | SPD2 | 01-2023 | EE-06767 SAKAR [ PD, MEC
(CEFEPINA 1 | PisoL 1034
| G) | e | ! L . : | RS
01 | VECURONIU INY X 4 MG POLVO GL20 | 08-2022 NO EXHIBE EMCURE | PD, MEC, NO
| M BROMIDE (VIAL) PISOL 53 | PHARM | EXHIBE RS EN
i 4 MG  — Lo INY_ ] . | PERUSAC | ROTULO _
63 | ERGOTRATE CJA X 30 TAB TAB 20700 | 07-2022 EN-02477 QUIMICA PD, MEC, P.
| 0.2MG | | | s0 | SIZASAC | CONTROLADO
o7 | MIGRA BLISTER TAB MO36 | 11-2022 EE-08205 | MEGALABS PD, MEC, P.
| DORIXINA | | 3| | CONTROLADO
59 TRAMADOL CAJA X 100 TAB 20108 | 01-2023 EN-00443 MEDROCK PD, MEC, P.
50MG CAP | | -8 | | | | CONTROLADO
| 03+04 | TRAMADOL | BLISTER TAB 20110 | 01-2023 | EN-00443 MEDROCK PD, MEC, P.
50MG ! ; | S ) ! ! | CONTROLADO
o1 NASTIZOL CAJA X 01 JBE | 7PV1 04-2022 EE-02837 | BAGO PD, MEC, P.
A (I R ERASCOBOML § - b % b e L CUNTROMADD:
o1 NASTIZOL CAJA X 01 FCO JBE 81X0 | 08-2022 EE-03503 BAGO PD, MEC, P.
b B JUNIOR | (i, V] UG (U (BRI R Y |____CONTROLADO
05 FLUIMICIL CAJAXO5AMP | SOLINY | 28005 | 07-2022 NO EXHIBE ZANBON PD, MEC, NO
| | X ML 411 | EXHIBE RS EN
| ! e (US| WS ST | S || S TRl (R | ROTULADO
[0 SERTRALINA | CIAX100TAE | TAB 21221 | 12-2024 EN-01044 MEDROCK PD, MEC, P
I ! 50 MG s et 15 et A e L L RON TG AR
04 PARACETAM 01 VIAL X 100 SOL 14RC 30-03- EE-01019 FRESENIUS FD, MEC
oL ML PIPERF 50 2023 RABI
100MG/100M USION |
L

SE PROCEDE A LA INCAUTACION DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON OBSERVACIONES SANITARIAS POR
MEDIDA DE SEGURIDAD SANITARIA. SE ENCONTRARON EN EL AREA DE DISPENSACION




| CANT | PRODUCT | PRESENTACION & FF. | LOTE | FV. |  RS. | LABIDROG. | OBSERVACIONES |
o

03 | DEXTROS | FCOX1LITRO | SOLINY & 20344 & 15-08-23 EN-03059 B.BRAUN | PD, MEC
L T S | . 78301 — . | I
01 = EXTRACT | BOLSAXO1UND | UND 1805P | 11-05-21 NO TIENE FNHUI VENCIDO, NO
OR DE 001 EASTMARK EXHIBE RS EN
MUCUS ROTULO
DESECHA
BLE | e, T | S — | TOURET O
" 28 | CYTOTEC | CAJAX28TAB | TAB B2547 = 09-2023 = EE-03543(E. PFIZER PD, MEC
| 3 INMEDIATO)
' E-20705 (E.
| | | | | MEDIATO) | |
14 | CYTOTEC | CAJAX2BTAB TAB B2291 | 09-2022 EE-:)ESFHS PFIZER PD, MEC
9 . |
! | | | | _INMEDIATO) | |
[ | CYTOTEC | BLISTER TAB siLOT SIFV NOSE |  PFIZER PD, MEC
| | | 1 E | | EVIDENCIA | BRI —
| poLo CAJA X 03 | SOLINY MIO73 | 09-2022 NO EXHIBE MERCK PD, MEC, NO EXIBE
NEUROBI JERINGAS [ 09 RS EN ROTULO
ONDC | |
CLORELA | CAJAXO01TUBO | UNG 31382 | 09-2023 E-20963 PFIZER PD, MEC
SE 106 ] | |
| ACIDO | CAJAX1VIALX | SOLINY 15210 | 03-2023 EE-06989 JEIL i PD, MEC
ASCORBIC 20 ML 003 PHARMAEUT
0(A ICAL
SCORBIC-
C ! ! ! a
Amc)io | CAJAX1VIALX | SOLINY | 15210 | 04-2023 | EE-06989 JEIL [ PD, MEC
ASCORBIC | 20 ML | 006 PHARMAEUT |
0(A | [ ICAL
SCORBIC-
= LOMG’HJ&O | cAJAXO1 | SOLINY | EOP4 04-2023 | NO EXIHIBE EMCURE PD, MEC, NO EXIBE
| (ENOXAPA JERINGA | | Lc1o PHARMA RS EN ROTULADO
| RINAGD | 13 PERU SAC
| L | P | (SR PS | = ) |
01 | PROPOFO INYX20ML | EMULSI | 22101 @ 01-2013 | NOEXHIBE | PHARMAGEN PD, MEC, NO
L10 ON INY 152 SAC EXHIBE RS ROTULO
| _MGML ] ! I : | | ADULTERADO
o1 FRESOFO | INYX20ML EMULSI | 16PF | 05-2023 EE-02443 FRESENIUS PD, MEC
5 L1%MCT | ONINY | 8038 | | KABIPERU |
|7 o2 CITRATO INY X 10 ML SOLINY | O01EQ4 & 21-04- NO EXHIBE YICHA PD, MEC, NO
| DE 2191 2024 HUMAINWEL EXHIBE RS, P.
| FENTANIL L CONTROLADO
005 PHARMACEN
| | MLAOML | | TRAL
o1 FENTANIL INY X 10 ML SOLINY | 11E04 = 03-2024 EE-06954 GEMEFAR PD, MEC,
0 05MG/10 021 SAC PRODUCTO
ML ! I | | ! | CONTROLADO
[ o8 FENTANIL INY X 10 ML SOL INY | 25501 | 05-2024 EN-07652 ACFARMA PD, MEC,
[ 0 05MG/10 21 PRODUCTO
M | CONTROLADO

SE PROCEDE A LA INCAUTACION DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS CON
OBSERVACIONES SANITARIAS POR MEDIDA DE SEGURIDAD SANITARIA, SE ENCONTRARON EN EL AREA DE

DISPENSACION.
| CANT | PRODUCTO | PRESENTACION | FF. | LOTE | FV. | RS. | LAB/DROG.  OBSERVACIONES
03 | HEPABIONTA | CAJAXO3AMPX | SOLINY & 20103 | 01- N-5328 CIFARMA PD, MEC
| | — 1 | |01 | 2024 __|
T | a0 TRAMADOL CAJA X 10 AMP SOLINY | 60220 | o02- EE-00005 PHARMAGEN PD, MEC, P
Q.::‘;, iy L i CLOfIrgIDRA 0304 | 2023 SAC CONTROLADO
5\
k ". L | 100MG2ML | i | |
q [7745 | TRAMADOL | CAJAX10AMPX | SOLINY | 60220 | 07- | EE-00876 JPS [ PD, MEC, P
S [ CLORHIDRA 2ML 0703 | 202 DISTRIBUCIO |  CONTROLADO
N0 £ TO - NES
» L loomeeML | | N " —— ot
ot | o6 TRAMADOL | CAJAX10TAB | TaB 19080 | 07- EE-02646 GRNENTHAL | PD, MEC, P
10 MG | 24 2023 PERUANA CONTROLADO
: ___100MG ) ? IR | et | S |
10 | HALOPERID | CAJA X 10 SOL INY = NOOS5 12- EE-06260 CAPIM PAUT PD, MEC, P
_OL | AMPOLLAX1ML = At | 2029 | . ! : ____CONTROLADO
7710 | NEURYLOS BLISTER TAB B73T | 16-10- | NO EXHIBE BAGO i PD, MEC, P
e M 2021 | il | CONTROLADO
20 TRAMOFENIL | CAJAX10TAB | TAB | A0075 08- EE-03568 SANOFI | PD, MEC, P
_ | | | oA | 2022 | CONTROLADO
01 TRAMOFENIL CAJA X 10 TAB TAB RECO | 06- | EE-03568 SANOFI | PD, MEC, P
RTONJ 2022 CONTROLADO
10 CIROPAZ CAJAX10AMP X | SOL INY E | 12- | EEO7183 | CIRON | PD,MEC, P
_ | SMGMLSML | 5ML . 03161 | 2023 | CONTROLADO
98 VALPRAX | CAJAX 100 TAB TAB 21007 10- EN-00544 | ACFARMA | PD, MEC, P
| soomG | - | | 50 2023 | CONTROLADO
05 | PULMOCARE | TARROX237ML | SOLUCI | 28302 @ 05- | DE-1188 ABBOTT LAB | PD, MEC
| _ON RAI 2022 |

" SE PROCEDE A LA INCAUTACION DE LOS PF CON OBSERVAGIONES SANITARIAS POR MEDIDA DE SEGURIDAD
SANITARIA. SE ENCONTRARON EN EL AREA DE ALMACENAMIENTO.
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;!UEZL;\CION DE PRODUCTOS INCAUTADOS POR MEDIDA DE SEGURIDAD SANITARIA ACTA N° 145-]-

| CANT | PRODUCTO _ PRESENTACION | FF. LOTE | FV. | R.S. LAB/IDROG. | OBSERVACIONES
06 FENTANILO INY X 10 ML SOLINY | 20501 | 05 EN-07652 | ACFARMA = PD,MEC
05 ML 10 ML [ 41 | 2024 PRODUCTO
| | | | | | CONTROLADO
o1 FENTANILO INYX10ML | SOLINY | 20301 03- EN-07652 ACFARMA | PD,MEC
- losmfom. L " 7 | T | R | oeda i
03 | ALBUMINA CAJAX01SOLX | SOLUCI | 10100 08- | BE-00342 | MEGALABS | PD,MEC
HUMANA 50 ML ONP/ | 31205 | 2025 LATA SA
20% PERFUS | 6
| . | _ION | ! STl
ot ALBUMINA CAJAX01SOLX | SOLUCI | P1001 01- | BE-00342 | MEGALABS | PD, MEC
HUMANA | 50 ML ONP/ | 59794 | 2024 | LATASA |
20% PERFUS [ [
; | 1 L SIRNG L) oo |
05 NURECEL JERINGA SOLINY | 20116 | 01- | BN-00026 ACFARMA | PD, MEC, NO
(ENOXAPARI PRECARGADA 80 | 2022 | | EXHIBE RS EN
NA 4313!&'04 | ROTULOS
01 LAMOH-40 JERINGA SOLINY | ELH7 | 06- | NOEXHIBE EMCURE |  PD,MEC
(ENOXAPARI PRECARGADA A2001 | 2022 | PHARMA PRODUCTO
NA 40 MG 65 | | PERUSAC | CONTROLADO
& | __AML) | | | | ’ | =
10 CODISTAT60 | INY X 2 ML SOLINY | 20302 | 03- | EN-01775 ACFARMA | PD, MEC
| MG2ZML 21 2024 | PRODUCTO
| | | | | N | | CONTROLADO
01 CODISTAT 80 INY X 2 ML SOL INY 10600 | 06- N-22102 ACFARMA PD, MEC
MG2ML 54 2023 PRODUCTO
! | | ! | | i ! CONTROLADO
01 CODISTAT 60 INY X 2 ML SOLINY | 10600 | 08- | EN-01776 | ACFARMA | PD, MEC
MG/2ML 617 2023 | [ PRODUCTO
DI | S boobite ] __|___ CONTROLADO
01 CODISTAT 60 INY X 2 ML SOLINY | 10800 | 08- | EN-01775 | ACFARMA | PD, MEC
MG/2ML 67 | 2023 | PRODUCTO
! Lo L | CONTROLADO
01 CODISTAT 60 INY X 2 ML SOLINY | 11104 1i- EN-01775 ACFARMA PD, MEC
MG/2ML 18 2013 PRODUCTO
! I I s | S — I CONTROLADO
01 CODISTAT 60 INY X 2 ML SOLINY | 10600 | O06- N-22102 ACFARMA PD, MEC
MG2ZML 54 | 2023 | PRODUCTO
- { | | | TR | CONTROLADO
03 | CEFTRIAXON FCO VIAL SOL INY 85920 o7- EE-01528 LABOT PD. MEC, INS.
I A1G VRN SERN (m et 19 -+ £ B ) L | | PULICA
04 KETAZAR FCOIALX10ML | SOLINY | 23201 | 11- EE-08902 SIWIS PD, MEC
| (KETAMINA) &7 2023 PARENTERA
L EMURE
[ PHARMA
| = = e 1 . IS PR S _PERUSAC |
01 VECURONIU CJAXO1VIAL | SOLINY | GL20 08- | NO EXHIBE EMCURE PD, MEC
M BROMIDE 43 | 2022 PHARMA |
| amc r——— | :. | eerusac |

SE PROCEDE A LA INCAUTACION DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON OBSERVACIONES SANITARIAS POR
MEDIDA DE SEGURIDAD SANITARIA. SE ENCONTRARON EN EL AREA DE DISPENSACION.

Que, de conformidad con el numeral 3 del Articulo 255° del Texto Unico Ordenado de la
Ley N°27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, establece que en el marco
de un procedimientes administrative sancionador. que decidida la iniciacién del
procedimiento sancionador, la Autoridad Instructora (actuando como dicha autoridad la
Direccién de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria), del procedimiento formula la
respectiva notificaciéon de cargo al posible sancionado; por ello es que con Oficio
N°3161-2022-GORE-ICA-DIRESA/DMID-DFCVS, de fecha 23 de Agosto del 2022, y
debidamente notificada y recepcionada el 25 de Agosto del 2022, en donde se le
comunica el Inicio del Procedimiento Administrativo Sancionador de los hechos
imputados contenidos en el Acta de Inspeccién antes mencionada, otorgandole un plazo
de Siete (07) dias habiles, para que presente su descargo correspondiente;
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Que, atendiendo a lo sefialado en el oficio de imputacion de cargos y de haberse
evaluado los descargos de la administrada (mediante expediente administrativo N° E-
042991-2021, del 27 de Setiembre del 2021 y E-048608-2022, del 13 de Setiembre del
2022) y de la revision realizada al acervo documentario de esta institucién, la autoridad
instructiva ha podido determinar mediante el Informe Técnico N°436-2022-DIRESA-
ICA-DMID-DFCVS (Informe Final de Instruccién), concluye que no se ha desvirtuado las
observaciones, estableciendo que subsisten los hechos imputados, infringiendo los
articulos 22° 25° 29° 32° 33° 36° 37° 38° 39° 41° y 42° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N°014-2011-SA,
incurriendo en las infracciones N° 2, 7, 17, 22, 24, 27, 28 y 44, del Anexo 01 — Escala de
Infracciones y Sanciones a los Establecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos,
asimismo, infringe los articulos 22°, 46° y 186° de la Ley N°29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios, incurriendo en las
infracciones 4 y 34 del Anexo 05 — Escala de Infracciones y Sanciones Administrativas al
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N°016-
2011-SA, determinandose que la administrada ha incurrido en un concurso real de
infracciones, por lo que en aplicacién de su articulo 248° del Texto Unico Ordenado de la
Ley del Procedimiento Administrativo General, corresponde sancionar por la falta mas
grave que en este caso es la infraccion N°34, que a la letra dice: “Por fabricar,
importar, almacenar, distribuir, comercializar, expender o dispensar productos o
dispositivos contaminados, en mal estado de conservacién, con rotulado
adulterado, de procedencia desconocida, procedentes de instituciones publicas o
privadas o sustraidos.”. El area técnica determinar, sugiriendo sancionar con una
multa de Cinco (5) Unidades Impositivas Tributarias (UIT), sanciéon prevista en el
presente procedimiento.

Que, el numeral 5 del Articulo 255° del Texto Unico Ordenado de la Ley N°27444 — Ley
del Procedimiento Administrativo General, establece que en el marco de un
procedimiento administrativo sancionador la autoridad instructora debera formular un
informe final de instruccién en el cual se determine, de manera motivada, las conductas
que se consideren probadas constitutivas de infraccion, la norma que prevé la imposicién
de la sancién y la sancién propuesta o la declaracion de existencia de infraccion, de ser
el caso; asimismo el precitado articulo sefiala que el informe final de instruccién debera
ser trasladado a la Autoridad Decisoria (actuando como dicha autoridad la Direccién de
Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccién Regional de Salud de Ica), quien
deberd notificar al administrado para que formule los descargos que considere
pertinente, otorgandole un plazo no menor de Cinco (5) dias habiles; que en atencién a
lo sefialado, y con Oficio N°5614-2022-GORE-ICA-DIRESA/DMID de fecha 05 de
Diciembre del 2022, y debidamente notificada y recepcionada el 20 de Diciembre del
2022, donde se le expidié copia del informe final de instruccién, otorgandole un plazo de
cinco () dias para la presentacion de nuevos descargos;

Que, conforme al Expediente Administrativo N° E-070391-2022, de fecha 27 de
Diciembre del 2022, la Sefiora Jessica Milagros Mendoza Vega, en calidad de
Representante Legal del establecimiento farmacéutico con nombre comercial
FARMACIA SANAFARMA, ubicado en Sec. Pago de Noco Alto Tomas Félix Av. La
Florida S/IN, del Distrito de Chincha Alta, Provincia de Chincha, Departamento de
lca, formula su descargo en donde solicita atenuantes de responsabilidad de
infracciones por lo que asume la responsabilidad de las infracciones en forma expresa y
por escrito, solicitando que dicho reconocimiento se constituya como una condicién de
atenuante de responsabilidad:;

C}ug, estando a lo dispuesto en el inciso a) del numeral 2 del Articulo 257° del Texto
Unico Ordenado de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento Administrativo General —
Decreto Supremo N°004-2019-JUS, y habiéndose acreditado mediante el Expediente
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Administrativo N° E-070391-2022, de fecha 27 de Diciembre del 2022, el
recono_cimiento expreso y escrito la responsabilidad del infractor en el presente
procedimiento, corresponde sefialar que la misma se constituye en condicién de
atenuante, y en atencion al inciso a) del mencionado articulo debe de aplicarse el 50%
de la sancion prevista para la infraccién 34, del Anexo 05 — Escala de Infracciones y
Sanciones Administrativas al Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por
Decreto Supremo N°016-2011-SA, en el entendido que esta infraccién fue sefialada
como la mas grave del concurso de infracciones advertido en el presente procedimiento.

Que, de la valoracién de los hechos, debe sefialarse que, la infraccion imputada en el
presente procedimiento se ha acreditado como conductas tipicas, a partir de la
verificacion objetiva de las observaciones consignadas en el Acta de Inspeccién para
Oficinas Farmacéuticas y Farmacias de los Establecimientos de Salud N°145-|-
2021, de fecha 22 de Setiembre del 2021, en consecuencia la responsabilidad debe
recaer en quien realiza la conducta omisiva o activa constitutiva de la infraccién
sancionable, por lo que se aprecia que se ha transgredido los articulos 22°, 25°, 29°, 32°,
33°, 36°, 37° 38° 39° 41° y 42° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos -
Decreto Supremo N°014-2011-SA; asi como, los articulos 22°, 46° y 186° de la Ley
N°29459, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios, incurriendo en las infracciones 4 y 34 del Anexo 05 — Escala de Infracciones y
Sanciones Administrativas al Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por
Decreto Supremo N°016-2011-SA

Que, de conformidad con la Ley N°26842, Ley General de Salud, Ley N°27657, Ley del
Ministerio de Salud; Ley N°29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios; Ley N°27444 — Ley del Procedimiento Administrativo
General, Decreto Supremo N°004-2019-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de
la Ley N°27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, Decreto Supremo
N°016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y
sus modificatorias, Decreto Supremo N°014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos y sus modificatorias; Resolucion Ministerial N°585-99-
SA/DM, Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmaceéuticos y
Afines, el Ley N°27867 Ley Organica de los Gobiernos Regionales y su modificatoria Ley
N°27092 y lo autorizado por la Resoluciéon Gerencial General Regional N°047-2023-
GORE-ICA/GGR con las atribuciones conferidas mediante Resolucion Ministerial N°701-
2004/MINSA y demas normas pertinentes; vy,

Contando con la visacién de la Direccion Ejecutiva de Administracion, Direccién de
Medicamentos, Insumos y Drogas y la Direccion de Asesoria Juridica,

SE RESUELVE:




ARTICULO PRIMERO.- Sancionar con una MULTA equivalente al 50% (CINCUENTA
POR CIENTO) de CINCO (5) UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (UIT) suma
ascendente a $/.11,000.00 Soles (Once Mil con 00/100 Soles), correspondiente al afio
2,021 fecha de cometida la infraccién del Establecimiento Farmacéutico con nombre
comercial FARMACIA SANAFARMA, con Registro Unico de Contribuyente - RUC
N°10412740616, representado legalmente por el Sefor JESSICA MILAGROS
MENDOZA VEGA, ubicado en Sec. Pago de Noco Alto Tomas Félix Av. La Florida
SIN, del Distrito de Chincha Alta, Provincia de Chincha, Departamento de Ica, en
aplicacién a la condicion de ATENUANTE, constituida en el presente proceso, por los
fundamentos expuestos en la presente resolucién.

ARTICULO SEGUNDO.- El pago de la Multa se efectuara en la Oficina de Economia de
la Direccion Ejecutiva de Administracion de la Direccion Regional de Salud Ica o en la
cuenta bancaria del Banco de la Nacién N°0601-015323, a nombre de la Direccién
Regional de Salud de Ica, en el plazo de quince (15) dias habiles de notificada la
presente Resolucién Directoral Regional, vencido dicho plazo y no habiéndose cumplido
con el pago de la multa, sera requerida una vez que la resolucién que impone la sancién
quede firme, sin perjuicio, de iniciar la accién de cobranza coactiva correspondiente.

ARTICULO TERCERO.- Asimismo, se hace de conocimiento que la administrada podra
acogerse al pago del 50% de la obligacién siempre que efectué dentro de los diez (10)
dias habiles siguientes de notificada la presente Resolucién Directoral Regional,
conforme a lo dispuesto en el numeral 7.1.6.1. de la Directiva Administrativa N° 001-
GORE-DIRESA-ICA/2022/0EA, pasado este término se podra acoger a las demas
facilidades enunciadas en la Directiva.

ARTICULO CUARTO.- Notifiquese la presente Resolucion Directoral Regional al
interesado (a) para su conocimiento y fines correspondientes.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE;
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