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VISTO: La Hoja de Ruta N° 1-038693-2025 y el Informe Técnico N°022-2025-DIRESA-
ICA-DMID-DFCVS, en el Procedimiznto Administrativo Sancionador seguido contra el
Establezimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA S&D, con Registro Unico
ce Cortribuyente - RUC N° 10735445745, -epresentado legalmente por la Sefiora
HUARCAYA DIAZ SHELENI EALU. ubicaco en Av. Huacachina S/N, del Distrito de
Ica, Provincia de lca, Departamertc de Ica; en atencién al Acta de Inspeccion por
Verificazion N° V-02+-2024, de fecha 21 de Junio del 2024; y,

CONSIDERANCO:

Que, la Ley N° 26842, Ley Genera de Salud, sefiala en os Articulos | y Il del Titulo
Freliminar que: “La Salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio
fandamsntal para alcanzar el bienes:ar individ_al y colactive” y que “La proteccion de la
salud es de interes publico. por tantc, es respcasabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promovsarla”; .

Que, la Ley N°29459, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Froductos Sanitarios” en sus articulos 22° y £5° sefialan que las personas naturales o
juridicas que se dedican a la dispensacién 2 expendio de productos farmacéuticos,
cisposit vos mécicos y productos sanitarios, para el desarrollo de sus actividades deben
cumplir con los recuisitos y cordiziones sanitarias establecidas en el Reglamento
respectivo, en las Buenas Practicas de Ammacenamiento y Buenas Practicas de
Dispensacion ademas, los drganos desconcentrados ce la Autoridad Nacional de Salud
(2D), la Autoridad Nacional de Productcs Farmac2uticos, Dispositivos Médicos y
Froductos Sanitarios (ANM), las autoridades regionales de salud (ARS) y las autoridades
ce prodJctos farmaceéuticos, dispositivos médicas y productos sanitarios de nivel regional
(ARM), pueden efectuar el contro y vigilancia sanitaria mediante inspecciones en los
establecimientos;

Cue, mediante Acta de Inspeccion per Verificac 6n N° V-021-2024, de fecha 21 de Junio
del 2024, se rea iz6 un operativo en conjunto con la participacion del representante de la
Faolicia de Seguridac del Estado ST3 PNP Pa omino Medina Luis, representante de la
Municipalidad P-ovincial de Ica - Fiscalizadora Srta. Sthefany Torrealva Rojas y los
Inspecteres de ka Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria — DMID —
CIRESA ICA, se constituyeron al establecimiento fa-macéutico con nombre comercial
BOTICA S&D, con Registro Unico de Centribuyente - RUC N° 10735445745,
representado lecalmente por la Sedcra HUARCAYA DIAZ SHELEN! EALU, ubicado en
Av. Huacachina S/N, del Distrito de Ica, Provincia de Ica. Departamento de ica; con
lz finalidad de realizar un operativo en conjunto de 2ontro de establecimientos y una
verificacion con relacién al Comercio llegal de Produstos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios asi como el cumplimiento de las normas sanitarias
vigentes; siendo atendidos por la Seforita Mirei a Lizett Diaz Huarcaya, quien refiere ser
trabajadora, quien brind¢ todas fasil dades verificandose lo siguiente: “Se evidencia la
atencion al pablico por parte del establecimiento; ademés, se ha constatado que ha
viclado 'os precintos utilizados que s= aplicé le medida de sequridad sanitaria de Cierre
Temporal conforne al acta de inspescion por serificacion N° V-006-2024 emitida el 16
Febrero 2024 y ratificada medianie la Resolucion Directoral Regional N° 0232-2024-

1



GORE-ICA-DRSA/DG. Este incumplimiento esta en contravencion al articulo 143° del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 01-2011; se verifica segtn
archivos DMID-ICA que no cuenta con Director Técnico; no cuenta con termohigrometros
(no mostré); no cuenta con registro de temperatura; se evidencia que emite nota de
venta al usuario final como: antibiéticos-y dispositivos médicos de fecha 15.06.2024.
Asimismo, se evidencia la venta de antinflamatorios, antihistaminicos, analgésicos; se
evidencia ventilador apagado; no cuenta con certificado de fumigacion (no mostro); se
evidencia que cuenta con productos controlados de la lista IVB como: clonazepam 0.5
mg, ergotrate 0.2 mg, tramadol 50 mg amp, tramadol 50 mg tab los cuales se
encontraban en el mostrador; no cuenta con archivo de recetas médicas; no cuenta con
libro de psicotrépicos; se evidencia el producto Cytotec 200 mcg, cant 22 tab, lote
B30321, F.V. 03/26; el cual no exhibe registro sanitario de Perd, también se encontro
una caja del producto Cytotec 200 mcg, lote B30321, F.V. 03/26, no exhibe registro
sanitario de Pert, el cual no corresponde al envase inmediato con Lote B31334, F.V.
09/26, cant 02 tab, R.S. EE-03543; ademas, se encontrd en area de almacenamiento
una caja del producto diclofenaco sol. Inyectable de lote PDS2135, F.V. 06.24, R.S. EE-
08705 el cual no corresponde al lote del envase inmediato del producto con lote
2209041, F.V. 08.25, R.S. EE-01384, cant 15 amp. Cabe resaltar que el envase mediato
se encuentra con alerta Digemid N° 63; asimismo, se evidencia productos con
observaciones sanitarias los cuales fueron encontrados en el drea de almacenamiento
como: vencidos, rotulado adulterado borrado, mal estado de conservacion,
presuntamente falsificado, instituciones publicas (Essalud), por lo que se procede a la
incautacion de los productos como medida de seguridad sanitaria; se vuelve a colocar
los precintos de seguridad sanitaria de cierre temporal en la puerta del establecimiento
farmacéutico, los cuales permaneceran hasta que se subsane las observaciones.”;

Mediante la ALERTA DIGEMID N°63-2024, con fecha del 28 de mayo de 2024, la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) del Ministerio de
Salud, comunico lo siguiente:

s,
s
RISTERT DE SALUD.
Dynsion Sanerat da Meditamentos, Invutvos y Drages

ALERTA DIGEMID N° 63 - 2024

PRODUCTOS FARMACEUTICOS FALSIFICADOS INCAUTADOS EN ACCIONES DE CONTROL ¥ VIGILANCIA
SANITARIA

La Direccldn General de Medicamentos, Insumos y Drogas {Digermiid) del Ministerio de Salud. comunisa a los profesionales de la salud,
instituciones, establecimientos farmacsutiens ¥ no farmacéuticos del secior publice y privado, y at pablico en general lo siguiente:

Como resultado de las scclones de controt y vigantia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositives médicos y productos sanitarios a
fivel haciohal, s ha identificads un establecimiento no autorizado donde se almacenaba v cometclalizaba el sigulente producto fanmacéutico
faisificado:

PRODUCT! : SIFICADO : '
kLo Mmme-u_me s DIRECCION DE INCAUTAGION /

SiasnE Loth INTERVENCION DEPARTAMENTO
Froducto farmacéutico incautado en intervencion de!
DICLOFENACO T5mg/3mL perative conjunto con el Ministerio Publico v
solucién inyectable i representantes de la Policia Naclonal det Perd con igf
caja x 100 ampellas PDE2135 Direccién  Regional de Salud de lca, en & ICA
Fabricante: Sanjivani Parenteral Establecimiento no autarizado Botica § & D, ublcada)
Limited-India ken Ay, Huacaching SIN distrito, provincia de lea,

Debido al riesgo.al que estd expuesta la poblacion por la comercializacion y uso de los productos fatsificados ', se recomienda verificar
antes de su compra el ndmero de (ofe de los productes Tarmacéuticos, dispositivas médicos o productos sanitarios. Asimlismo,
absténerse de adquirr o ulilizar productos farmacéuticos en los que se sospeche contaminacion, alteracion, falsificacion, adulteracion
6 sean comerclalizados sin Reglstro Sanitario. Cualquier consulta somunicarse a los teléfones (01) 631-4300 anexos 6201, 6210 y
6011,

Lirha, 28 de mayo de 2024
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Que, de conformidad con el nume-al 3 del Articulo 255° del Texto Unico Ordenado de la
Ley N°27444 — | ey del Procedimiento Administrativo Ganeral, establece que en el marco
de un proced miento administrativo sancionador, que decidida la iniciacion del
procedimiento sancionador, la Autoridad Instructora (actuando como dicha autoridad la
Direccion de Fiscalizacién, Contrel v Vigilancia Saniieria), del procedimiento formula la
respecfiva notificacisn de cargo al posible sancionado; por ello es que con Oficio
N°4808-2024-GORE-ICA-DIRESA/DMID-DFCY'S, de fecha 02 de Diciembre del 2024, y
debidamente notificaca y recepcionada el 03 de Diciembre del 2024, en donde se le
comunica el Inicio del Procedimienio Adr-inistrativo Sancionador de los hechos
imputados centenidos en el Acta ce Inspeccié~ antes mencionada, otorgandole un plazo
de Siets (07) dias hébiles, para qu= presente su descargo correspondiente:

Que, atendiend> a lc sefialado en el oficio de imputacién de cargos y es necesario
precisar que la admin strada no ha formulaco descarge alguno y de la revision realizada
al acervo documentaro de esta institucién, 'a autoridad instructiva ha podido determinar
nediante el Informe Técnico N°022-2025-DIRESA-ICA-DMID-DFCVS (Informe Final de
Instruccion), concluye que no se ha cesviriuado las cbservaciones, estableciendo que
subsisten los hechos imputados, nfringiendo os articulos 11°, 17°, 25°, 26°, 29°, 33°,
36°, 38°, 41°, 42°, 45° 46° y 56° cel Regar-ento de Estaplecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N°014-2011-SA, incuriiendo en las infracciones N° 1, 4,
17, 22, 28, 29, 35 y 45 del Anexc 21 — Escala de Infracciones y Sanciones a los
=stablecimientos Farmacéuticos y no Farmacéuticos asimismo, infringe los articulos
21°, 227, 23° y 48° de la Ley N°29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Védicos y Productos Sanitarios, asi ccmo Ios articulos 5°, 186° y 255° del Reglamento
~ara el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Wédicos y Productos Sanitarios. aprobado por Cesretc Supremo N°016-2011-SA,
incurriendo en las infracciones 04 32, 33 y 32 del Anexo 05 — Escala de Infracciones y
Sanciones Administrativas al Reglamento parz el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
ce Productos Farmacéuticos, Disoositves Médicos y Productos Sanitarios,
ceterminandcse que ta administrada ha incurrido en un concurso real de infracciones,
For lo que en aplicacion de su articulo 248° del Texio Unico Ordenado de la Ley del
Procedimiento Administrativo General, corresponde sarcionar por la falta mas grave que
€n este caso es la nfraccion N°32 que z la letra dice: “Por fabricar, importar,
almacenar, _distribuir, _comercializar, _expender o _dispensar productos o
cispositivos falsificados.”. El arez técnica determinar, sugiriendo sancionar con una
multa sancior de CIERRE DEFINITIVO. sancién previsa en el presente procedimiento,

Que, el numeral 5 del Articulo 255° del Texio Jnico Ordenzdo de la Ley N°27444 — Ley
del Procedimiento Administrativo General, establece que en el marco de un
procedimiento administrativo sancionador |a autoridac instructora debera formular un
informe final de instruccion en el cual se dezermine, ce manera motivada, las conductas
que se consiceren probadas constitusivas de infraccion, la noarma que preve la imposicion
de la sancién y la sanzién propuesta o la declaracién de existencia de infraccion, de ser
el caso: asimsmo el precitado artizulo sefiala cue el informe final de instruccion debera
ser trasladado a la Autoridad Decisoria (actuando como dicha autoridad la Direccién de
Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direscién Ragional de Salud de Ica), quien
debera notificar al administrado para que formule los descargos que considere
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pertinente, otorgandole un plazo no menor de Cinco (5) dias habiles; que en atencién a
lo sefialado, y con Oficio N°0523-2025-GORE-ICA-DIRESA/DMID de fecha 11 de
Febrero del 2025, y debidamente notificada y recepcionada el 21 de Febrero del 2025,
donde se le expidio copia del informe final de instruccion, otorgandole un plazo de cinco
(5) dias para la presentacién de nuevos descargos;

Que, transcurrido el plazo otorgado para la exposicién de los descargos oportunos, el
cual vencio, la recurrente opté por no presentarlos; por lo que no se desvirtian la
evaluacion ni conclusion del citado Informe Final;

Que, de los analisis correspondientes se acontece que se ha infringido lo regulado en los
Articulos 22° y 23° de la Ley N°29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; que a tenor literal prescribe: Articulo 22°.-
De las Obligaciéon de Cumplir las Buenas Practicas: “Para desarrollar sus actividades,
las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, que dedican para si o para
terceros a la fabricacién, la importacion, la distribucién, el almacenamiento, la
dispensacién o el expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias
establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas Précticas de {(...)
Almacenamiento, Buenas Précticas de Dispensacién, (...)". Iguaimente, el Articulo 23°
De la responsabilidad del director técnico en productos farmacéuticos y productos
sanitarios: “Los establecimientos dedicados a la fabricacion, la importacién, la
exportacién, el almacenamiento, la distribucién, la comercializacién, la dispensacion y el
expendio de los productos farmacéuticos y productos sanitarios deben contar con la
direccién técnica de un profesional quimico farmacéutico. La direccion técnica se ejerce
con la presencia permanente del quimico farmacéutico durante el horario de
funcionamiento del establecimiento, salvo aquellos casos establecidos por el
Reglamento de la presente Ley. (...)"

Que, conforme lo precisa el Articulo 46° de la Ley N°29459, Ley de los Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, precisa: “Son prohibidas las

siguientes actividades: (...) 2. La fabricacién, la importacién, el almacenamiento, la
, ;‘M—N distribucién, la comercializacién, la publicidad, la dispensacién, la_tenencia y la
e ,Zfo {ﬂ‘:\ transferencia de cualquier tipo de productos farmacéuticos dispositivos médicos o
\ A\ productos sanitarios sin registro sanitario, falsificados, contaminados, en mal estado de
conservacion o envases adulterados, con fecha de expiracién vencida, de
procedencia desconocida sustraido u otra forma con fines ilicitos. (...)"; en concordancia
con el Articulo 29° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado
mediante Decreto Supremo N°014-2011-SA, establece que: “(...) Se prohibe tener en los
anaqueles de venta del drea destinada a la dispensacién o expendio, asi como
almacenar, comercializar, dispensar o expender productos o dispositivos con

observaciones sanitarias”. Para un mejor alcance en relacion a la definicion de
Observacion Sanitaria, lo detalla el Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos,
textualmente lo siguiente: "Es la deteccién de un hecho irregular previa precepcion,
andlisis e identificacion, que se realiza durante el proceso de evaluacion y es respaldado
mediante la evidencia objetiva del hallazgo”. Sin embargo, conforme se ha descrito en el
referido Informe Técnico, el establecimiento farmaceutlco inspeccionado, ha incurrido en
dichas irregularidades;

De la misma forma, infringe el Articulo 25° del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, que establece sobre las condiciones generales de los locales de los
establecimientos farmacéuticos, prescribe lo siguiente: “Los Jocales de los
establecimientos farmacéuticos y su equipamiento deben cumplir con los requisitos
establecidos en las Buenas Préacticas, seguin la naturaleza del establecimiento, asi como
mantenerse en buenas condiciones de conservacion, higiene y funcionamiento”. En
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concordancia con el Articulo 36° sobre equipamiento e infraestructura con el citado
Reglamento, prescribe que: "Los locales e instalacrones de las farmacias o boticas
deben contar con un equipamiento e infrazstructura de material que garantice las
condiciones adecuadas para las actividades que realiza, en cumplimiento de la
normatividad vigente.”; al mismo tiempo, incumple con el Articulo 38° Sobre libros
oficiales o registros e ectrénicos, que literalmente indica: “Las farmacias y boticas deben
contar con libros ofiziales: (...) ¢) De control de Psicotrépicos, cuando corresponda; y
de c) De Ocurrencias. (...) Estos libros ¢ registros electrénicos de dafos deben
mantenerse actualizados y estar a disposicion de los irspectores. (...)”;

Que, las Buenas Practicas de Almacenamiento, tal como la define el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, vienen a ser el conjunto de normas que establecen los
"equisitos y procedimientos operativos qLe deben sumplir los establecimientos que
fabrican, importan, exportan, amacenan, comercializan, distribuyen, dispensan y
expencen productos farmacéuticos, dispositivos médizos y productos sanitarios, con el
fin de garantzar el mantenimientc de sus condiciones y caracteristicas optimas durante
el almacenamiento. Sin embargo, conforme se ha descrito en el referido Informe
Técnico, el establecimiento farmacéutico inspeccionado, ha incumplido estas exigencias;

Que, respecto a que no contaba con el director técnico o sin el personal exigido de
acuerdo al Reglamento, establece en su articulo 41° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decrsto Supremo N°014-2011-SA, lo
siguiente: “Las farmacias o boticas funcionan bajo la_responsabilida de un
profesional Quimico Farmaceutico, guien ejerce las funciones de Director tecnico.,
ademas pueden contfar con Quimicos Farmaceuticos Asistentes. El Director
écnico debe permanecer en el Establecimiento durante las _horas de
funcionamiento de! mismo, salvo ausencia debidarmente justificada y registrada en
el Libro de Ocurrencias, y en situaciones de caso fortuito o fuerza mayor. Su
ausencia no constituye una infraccion, si durante ia misma se encuenira presente
el Quimico — Farmacéutico asistente, sin perjuicio de las responsabilidades a gue
alude ia Ley N°29459 vy el presente reglamento.” Infracccion acorde al item 01 del
Anexo 21 de Escala por Infracciores y Sancicres a los Establecimientos Farmacéuticos
¥ No Farmacéuticos de la ya acotada norma, que establece “Por funcionar sin contar

con director técnico o sin el personal exigido de acuerdo a Reglamento.”: por lo

que las Farmacias o Boticas por norma deken obligatoriamente funcionar bajo la
responsabilidad de un Director técnico Quimico Farmacéutico y la norma prevé que
puede ser suplicada por el profesional Quimicos Farmacéutico Asistente, lo que no se ha
verificado en e presenie caso tal como se evidencia en el Acta de Inspeccién por
Verificacion N° V-021-2024, de “echa 21 de Junio del 2024, en consecuencia, la
recurrente debe asuir la responsabilidad que esta acarrea por funcionar sin contar con
el profesional Director técnico y/o Quimico Farmacéutico Asistente exigido por norma;

Ademas, no lo exime de la aplicacion ce la sancién correspondiente por su
incumplimien-o, méaxme si, la oblicatoriedad de la presencia de los citados profesionales
en los establecimiertos farmacéuticos, esta normadc legalmente por ser los (nicos
profesionales de la salud autorizados para a dispensacién e informacién sobre el
uso de los medicamentos de la poblacién, por tanto, los encargados de orientar e
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informar al usuario, ademas de entrenar, capacitar, supervisar, al personal y vigilar
el sistema de almacenamiento de la medicina, dispensa control y supervision del
expendio de los medicamentos;

Que, las autoridades deben prever que la comision de la conducta sancionable no
resulte mas ventajosa para el infractor que cumplir las normas infringidas o asumir la
sancion; en tal sentido a fin de imponer la sancion correspondiente se ha tomado en
cuenta los criterios respectivos para su graduacion, conforme lo prescribe el Articulo
145° del Decreto Supremo N°014-2011-SA - Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, “(...) La aplicacién de las sanciones se hace considerando los criterios
establecidos en el Articulo 50° de la Ley N°29459, asi como lo dispuesto en la Ley del
Procedimiento Administrativo General Ley N°27444 (...)", y conforme al Articulo 50° de la
Ley N°29459 — Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, se establece que, “(...) la aplicacién de las sanciones se sustentan en los
siguientes criterios; 1.- La Proporcionalidad del dafio real o potencial en la salud de
las personas; 2.- La gravedad de la infraccidn; y, 3.- La condicién de Reincidencia o
reiteracion (....)"

Con respecto, a lo especificado en el Articulo 50° de la Ley N°29459 — Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, que establece
.) la_aplicacién de las sanciones se sustentan en los siguientes criterios; 1.- La

3

que, (..
Proporcionalidad del dario real o pofencial en la salud de las personas; 2.- La gravedad
de la infraccion; y, 3.- La condicién de Reincidencia o reiteracién (....)", se expresa lo
siguiente:

1.- La Proporcionalidad del dafio real o potencial en la Salud de las Personas.

Ello por cuanto, se ha constatado que, el establecimiento farmacéutico en mencién no
contaba con el profesional Quimico Farmacéutico Director Téchico y/o del Quimico
Farmacéutico asistente, constatando que esta normado legalmente por ser los tnicos
profesionales de la salud autorizados para la dispensacién e informacion sobre el uso de
los medicamentos de la poblacién, por tanto, los encargados de crientar e informar al
usuario, ademés de entrenar, capacitar, supervisar, al personal y vigilar el sistema de
almacenamiento de la medicina, dispensa control y supervisién del expendio de los
medicamentos; y no cumple con las exigencias establecidas para las Buenas Practicas
de Almacenamiento, que se constituyen como el conjunto de normas que establecen los
requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los establecimiento que
fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan, - distribuyen, dispensan y
expenden productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, con el
fin de garantizar el mantenimiento de sus condiciones y caracteristicas optimas durante
el almacenamiento y que todo establecimiento farmacéutico debe observar para poder
garantizar productos farmacéuticos de calidad, seguros y eficaces a la poblacion de la
region de Ica. Es decir, para poder garantizar productos farmacéuticos que no presenten
riesgo para la salud y la vida de las personas. (Bien juridico protegido).

2.- La gravedad de la infraccion
ARGIONAL
S e fudre, T En tal sentido, se evidencia, la inobservancia y contravencion de la normatividad
sanitaria en la que se habria incurrido el administrado, y nos permite advertir que revista
un riesgo para la salud de las personas; debido al incumplimiento de las Buenas
Practicas que corresponden y demas normas sanitarias vigentes. Y resulta ser
proporcional al fin que la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel regional, pretende perseguir, esto es, el resguardo de la
salud de la poblacién iquefia, puesto que, proteger la salud publica es una funcién estatal
que debe atender y transformar la salud desde la perspectiva del interés colectivo de la
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poblacion; mas ain silos medicamentos y atrcs productos farmacéuticos en general, son
ndispensables para el cuidado de la salud ae ia poblacién y constituyen un bien social.

3.- La condicion de reincidencia o reiteracién

Je evaluadc del aservo documentario, se &dvierte que el administrado no ha sido
sancionado ror esta infraccion.

Por lo que, denzro de dicho contexto normativa en el caso concreto, de andlisis se tiene
gue, la propLesta de sancién se encuentra con arreclo a Ley. Asimismo, “es menester
sefialar que estimar dicha pretensién atentaria contra la funcién constitucional de
control sanitario d2 productos farmacéuticos que cumple el Ministerio de Salud”,
ta y como Ic ha establecido el numeral 6) de la Resolucion del Tribunal Constitucional
ccn EXP N°03408-2013-AA/TC;

Por lo tanto, del analisis y evaliacion oporiuna, ne modifican de modo alguno los
fundamrentos del Informe Final de Instruccién, ni desv rtian los criterios que se tuvieron
en cuenta pa-a la elaboracion del referido in‘orme y por el contrario lo corroboran. En ese
sentido, queca demostrado el incumplimiento por parte del conductor del establecimiento
farmaceutico con nomrbre comercial BOTICA S&D, con Registro Unico de Contribuyente
- RUC N° 10735445745, representado legaimente por la Seflora HUARCAYA DIAZ
SHELENI EALU, ubicaco en Av. Huacachina S/N, del Distrito de Ica, Provincia de
Ilca, Departamento de Ica.

Que, la sancion sefialada se impone en el marco del procedimiento administrativo
sanciorador iniciado con las formalidadés'y garantias exigidas para tal efecto y en el que
ha tenido la oportunidad.para el ejercicio del “derecho de defensa” como en efecto lo
na realizado; es decr en el marco del “debidc procedimiento administrativo” exigidos
en todo el procedimiento administrativo;

Que, e articulo Il del Titulo Preliminar dz la Ley N°26842 Ley General de Salud,
estableze que la protecc 6n de salud es de intzrés puklico, por tanto, es responsabilidad
cel Estado regularla, vigiarla y promoverla; v conforme se agrega en el articulo 64° de la
norma acotaca, se establece que: “(...)Las personas neturales o juridicas que se dedican
& 1a comercializacior de productos farmacéuticos para desarrollar sus actividades deben
cumplir con los requisitos y condiciones saritarias establecidas en el reglamento y
cefiirse a las Buenas Préacticas ce Almacenamienio y Dispensacién que dicta la
Autoridad de Salud de nivel naciona.. La Autoridad de Salud de nivel nacional o a quien
&sta delegue verificerd periédicamente el cumplimiento de lo establecido en a presente
clisposicion (...)". Entendiéndose con ello, que las pe-sonas que deseen comercializar
Froductos farmecéuticos deben cefirse a los requisitcs y condiciones que establece la
Ley, hecho cue no ha cumplido el recurrents, corroborado ello a través del Acta de
Inspeccion per Verificacion N° V-021-2024, de ‘echa 21 de Junio del 2024,

de:, de conformidad con la Ley N°26842, Ley Generzl de Salud, Ley N°27657, Ley del
Mlmgterio de Salud; Ley N°29459, Ley de lcs Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios; Ley N°27444 — Lev del Procedimiento Administrativo

-
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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 Farmaceuticos, 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°554-
2022/MINSA se aprob¢ el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica, Ley N°27867 Ley Organica de los Gobiernos Regionales y su
modificatoria Ley N°27092 y lo autorizado por la Resolucion Gerencial General Regional
N°002-2025-GORE-ICA/GGR con las atribuciones conferidas mediante Resolucion
Ministerial N°701-2004/MINSA y demas normas pertinentes; y,

Contando con la visacion de la Direccion Ejecutiva de Administracion, Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas y la Direccion de Asesoria Juridica;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- IMPONER Ila sancion de CIERRE DEFINITIVO al
establecimiento farmacéutico con nombre comercial BOTICA S&D, con Registro Unico
de Contribuyente - RUC N° 10735445745, representado legalmente por la Sefiora
HUARCAYA DIAZ SHELENI EALU, ubicado en Av. Huacachina S/N, del Distrito de
Ica, Provincia de Ica, Departamento de Ica, por los argumentos expuestos en la parte
considerativa de la presente resolucion.
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REGISTRESE Y COMUNIQUESE;
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