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VISTO:

El Informe Técnico N° 114-2026-GR.CAJDSRSJ-DG/DEMID/DFCVS (Exp: 12304219) de fecha 15 de junio det 2026; que
contiene el Acta de Inspeccion por Verfficacion N° 071-V-2026 de fecha 09 de junio del 2026; emitido por la Direccion de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, de la Direccién Sub
Regional de Salud | Jaén; mediante el cual se informa sobre el establecimiento farmacéutico denominado BOTICA BIOFARMAYy;

CONSIDERANDO:

Que, la emision del presente Acto Administrativo obedece al aval consagrado en el ordenamiento juridico, tanto de rango
constitucional como legal, asi la Constitucién Politica del Peru de 1993, prescribe literalmente en su Articulo 65° "El Estado
defiende el inferés de los consumidores y usuarios, para tal efecto garantiza el derecho a la informacion sobre los bienes y servicios
que se encuentran a su disposicién en el mercado. Asimismo, vela en particular, por la salud y la sequridad de Ja poblacion”; 1a Ley
N° 26842 - Ley General de Salud, que acota expresamente en su Titulo Preliminar Articulo il “La proteccion de la salud es de
inferés publico. Por lo tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilaria y promoveria’.

Que, en el tenor de lo expuesto y al amparo del Articulo 44° de la Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, concordante con el Articulo 8° y Articulo 9° del D.§ N° 014-2011-SA -
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos; |a Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccidn Sub
Regional de Salud | Jaén, dentro de su programacion y en cumplimiento de sus funciones, realiza inspecciones de control y vigilancia
sanitaria a establecimientos farmacéuticos de nuestra jurisdiccion; con la finalidad de verificar el cumplimiento de los dispositivos
legales vigentes, establecidos en la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - Ley N°
29459; el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - D.S. N° 014-2011-SA, y el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - D.S. N° 016-2011-SA, y otras

normas gonexas.

Que, del informe técnico N° 114-2026-GR.CAJ/IDSRSJ-DG/DEMID/DFCVS, del 15 de junio del 2026, que contiene el Acta
de Inspeccian por Verificacion N° 071-V-2026 de fecha 09 de junio del 2026, la cual ha sido suscrita por los inspectores de la
Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion Sub Regional de Salud | Jaén, y por la Sra. Dersi Carranza
Racho (responsable de atencion) del establecimiento farmacéutico BOTICA BIOFARMA, con RUC N° 10730141161, de propiedad
de Yessica Tatiana Perez Rojas, cuyo director técnico es el quimico farmacéutico Richman Amer Layza Vasquez, establecimiento
ubicado en la Calle Maraiion N° 479. Sector Morro Solar, distrito y provincia de Jaén y departamento de Cajamarca; se realizo la
inspeccion al referido establecimiento farmacéutico con el fin verificar los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios que comercializa y almacena, asi como su funcionamiento en el marco del D.S N° 014-2011-SA; teniendo como base
Las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, refrendadas en la RM N° 554-2022-MINSA y modificatoria. En presencia y
acompafiamiento de la responsable de atencion anteriormente sefialada se procedio a realizar la inspeccion, verificandose lo
siguiente: Se verifico que et Director Técnico, Q.F. Richman Amer Layza Vasquez, no se encontraba presente dentro de su horario
laboral declarado (Lunes a Viernes de 06:00 am a 10:00 am), su ausencia no se encontraba justificada ni registrada en el Libro de
Ocurrencias del establecimiento, se detectd una anotacion fisica en el Libro de Ocurrencias (Folio 09 - iltima anotacion) con fecha
adelantada del 10 de junio, en la cual se pretendia describir la realizacién de una actividad de induccién. Dado que la inspeccion
real ocurrid el 09 de junio, este hecho constituye una falta grave a la verdad y una flagrante inconsistencia en los registros
obligatorios, evidenciando acciones de adulteracion/falsedad ideolégica; Se observd un marcado desorden en el area de
recepcion y area de aplicacion de inyectables, complementado con la acumulacion indebida de cajas vacias. Asimismo, se constaté
la exhibicion de golosinas (chicles) dentro del establecimiento farmacéutico, lo cual infringe la normativa sanitaria vigente. No
cumple con las Buenas Practicas de Almacenamiento segln la Resolucion Ministerial N° 554-2022/MINSA, que aprueba el
Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica y sus modificatorias; en los anagueles del area de
almacenamiento se verifica la existencia de productos farmacéuticos y suplementos alimentarios con ebservaciones sanitarias, tales
como: mal estado de conservacion, y Registro Sanitario suspendido, los cuales son registrados en el cuadro adjunto.

ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO BOTICA BIOFARMA
Calle Marafién N° 479. Sector Morro Solar, distrito y provincia de Jaén.
Productos Incautados con Observaciones Sanitarias
Acta de Inspeccion por Verificacién N° 071-V-2026 del 09-06-2026
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NOMBRE DEL FORMA . FECHADE  REGISTRO OBSERVACION
CANT. CONCENTRACION . PRESENTACIGN FRAC.  LOTE TITULAR DEL RS / NSO
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LEYENDA:
MEC : Mal Estado de Conservacién.
RSS : Registro Sanitario Suspendido

Ante los hallazgos que configuran un riesgo inminente contra la salud piiblica, se procedio a la incautacién de los productos
observados (detallados en el formato adjunto del Acta), los cuales son frasladados a la oficina de la DEMID de la RIS Jaén, para su
debida custodia y posterior disposicion final. Asimismo, como medida de seguridad sanitaria, se ejecuto el cierre temporal del
establecimiento farmacéutico Botica Biofarma, medida se mantendra firme de manera ininterrumpida hasta que la propietaria
demuestre documental y fisicamente la subsanacitn total de las observaciones, previa inspeccién ylo cierre definitivamente, segln
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normativa vigente. Se realizo el levantamiento de registros fotograficos detallados de los anaqueles, los productos incautados y las
zonas de desorden como sustento técnico inalterable de la inspeccion.

La incautacion de los productos descritos se ejecutd al amparo del Art. 136°, literal “f”, del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos (D.S. N° 014-2011-SA), que especifica: Los inspectores estan facultados a: {...); f) inmovilizar
o incautar productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios que cuenten con alguna observacion sanitaria a
efectos de verificacion, asi como insumos , materiales, equipos 0 maquinarias, en cualquier lugar donde se encuentren; {...)".
Asimismo, el cierre temporal como medida de seguridad sanitaria de todas las instalaciones del Establecimiento Farmacéutico se
dispuso al amparo del Articulo 136° literal “i” del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos (D.S. N° 014-2011-SA}, que
especifica; “Los inspectores estén facultados a: (...); i) Cerrar temporalmente todo o parte del establecimiento segtn corresponda
(...), concordante con el Articulo 49° de la Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, que establece: “La Autoridad Nacional de Salud (ANS), los drganos desconcentrados de la Autoridad
Nacional de Salud (OD), Ja Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
las autoridades regionales de salud (ARS) y las auforidades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM) adoptan las siguientes medidas de seguridad: (...); 2. Incautacién de productos, insumos,
materiales, equipos o maquinarias, (...); 9. Cierre temporal de todo o parte, de las instalaciones de un establecimiento; {...).
Las Medidas de Seguridad son de inmediata ejecucién y se aplican sin perjuicio de las sanciones que corresponda”.

Asimismo; de lo verificado y del andlisis de las observaciones consignadas en el acta, se puede observar que de acuerdo al
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por D.S. N° 014-2011-SA y sus modificatorias, el establecimiento
farmacéutico denominado BOTICA BIOFARMA, no cumple con el Articulo 25° del D.S. N° 014-2011-SA que establece: “Los
locales de los establecimientos farmacéuticos y su equipamiento deben cumplir con los requisitos establecidos en las Buenas
Practicas, segtn la naturaleza del establecimiento, asi como mantenerse en buenas condiciones de conservacion, higiene y
funcionamiento™ no cumple con el Articulo 29° del D.S. N° 014-2011-SA, que en su tercer parrafo establece: “Se prohibe tener en
anaqueles de venta, del érea destinada a la dispensacion o expendio, asf como almacenar comercializar, dispensar o expender
productos o dispositivos con observaciones sanitarias”, concordante con el Articulo 46° de la Ley N° 29459 que 2 la letra dice: ‘De
Ias prohibiciones: Son prohibidas las siguientes actividades: (...). 2. La fabricacion, la importacion, el almacenamiento, fa
distribucion, la comercializacion, la publicidad, la dispensacion, la tenencia y la transferencia de cualquier tipo de productos
farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario sin registro sanitario, falsificados, contaminados en mal estado de
conservacion o envases adulterados, con fecha de expiracion vencida, de procedencia desconocida, sustraidos u otra forma con
fines flicitos™ no cumple con ef Articulo 33° del D.S. N° 014-2011-SA que en su segundo parrafo establece: ‘las farmacias y boticas
deben cumplir con las exigencias en las Buenas Practicas de Dispensacion, Almacenamiento, Farmacovigilancia’, no cumple con
ol Articulo 35° del D.S. N° 014-2011-SA que establece: ‘Las farmacias y boticas pueden brindar servicios sanitarios
complementarios y comercializar productos no comprendidos en la clasificacion de la Ley N° 29459, siempre que no se ponga
en riesgo la seguridad o calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios {...)"; concordante con
el Articulo 1° de la Resolucién Ministerial N° 734-2025/MINSA que establece: “Aprobar la relacion de productos y servicios
prohibidos de comercializar y/o de brindar en farmacias, boticas, farmacias de los establecimientos de salud y botiquines, en el
marco de lo dispuesto en el articulo 46 de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, (...)"; no cumple con el Articulo 38° del D.S. N° 014-2011-SA que establece: “Las farmacias y boticas deben contar con
libros oficiales: {...) ¢} De control de psicotrépicos, cuando corresponda; y d) De ocurrencias. {...) Estos libros o registros electrénicos
de datos deben mantenerse actualizados y estar a disposicion de los inspecfores (...)"; en cuanto a las responsabilidades del
director técnico; no cumple con el Articulo 41° del D.S. N° 014-2011-SA que establece: '(...), e/ Director técnico debe permanecer
en el establecimiento durante las horas de funcionamiento del mismo, sin que su ausencia constituya una infraccion, si durante fa
misma se encuentra presente el Quimico-Farmacéutico asistente, salvo ausencia debidamente justificada y registrada en el
libro de ocurrencias, y en situaciones de caso fortuifo o fuerza mayor, {...)"; no cumple con el Articulo 42° del D.S. N° 014-2011-
SA, que menciona, el director técnico es responsable de: “(...) b) Verificar y controlar que la atencion de las recetas de
estupefacientes, psicotropicos, precursores y medicamentos que los contienen se efectie conforme al Reglamento correspondiente,
c) Solicitar, almacenar, custodiar, dispensar y controlar las sustancias estupefacientes, psicotrépicos, precursores y medicamentos
que los contienen. {...) f) Supervisar que las condiciones de almacenamiento de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos o productos sanitarios garanticen su conservacion, estabilidad y calidad; (...) h) Verificar que no existan
productos o dispositivos confaminados, adulterados, falsificados, alterados, expirados o en mal estado de conservacion u
observados por la Autoridad Sanitaria, debiendo disponer que estos sean retirados de la venta y ubicados en el area de baja o
rechazados, debidamente identificados y lacrados para su posterior destruccion (...)";

Los productos farmacéuticos incautados debido a presentar observaciones sanitarias, no garantizan la conservacion de sus
caracleristicas y propiedades originales, conforme a las especificaciones de} laboratorio fabricante. Esta condicién representa un
riesgo inminente y una exposicion al peligro para la salud de la poblacion; por lo tanto, se concluye que la totalidad de los productos
no son aptos para el uso ni el consumo humano. Asimismo, este hallazgo evidencia fa transgresidn de la normativa sanitaria vigente,
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tipificada en la Ley General de Salud (Ley N° 26842), la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (Ley N° 29459) y sus respectivos reglamentos, aprobados mediante el D.S. N° 014-2011-SAy el D.S. N° 016-2011-SA.

Que, de lo expresado en parrafos precedentes y conforme lo establece el Articulo 49° de la Ley N° 29459 - Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios que establece: “La Autoridad Nacional de Salud (ANS), los
6rganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud ( 0D), a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las autoridades regionales de salud {ARS) y las autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) adoptan las siguienfes medidas de seguridad: (...); 2.
Incautacion de productos, insumos, materiales, equipos o maquinarias, {...); 9. Cierre temporal de todo o parte, de las
instalaciones de un establecimiento; (...), Las Medidas de Seguridad son de inmediata ejecucién y se aplican sin perjuicio
de las sanciones que corresponda”; concordante con el Articulo 141° del D.S. N° 014-2011-S.A. - Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, que establece: “Medidas de Seguridad: Cuando se presuma razonablemente la existencia de
un riesgo inminente y grave para la salud de las personas, Ia Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, el Organo Desconcentrado de Ja Autoridad Nacional de Salud o la Autoridad Regional de Salud
correspondiente a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional,
podré disponer una o mas de las medidas de sequridad sefialadas en el Art. 49° de la Ley N° 29459™ en tal sentido, resulta
justificable ratificar la medida de seguridad sanitaria de Cierre Temporal al establecimiento farmacéutico denominado
BOTICA BIOFARMA, por incurtir en hechos contrarios a las disposiciones legales vigentes asi como a efectos de proteger

y evitar que se cause riesgo o daiios a la salud de la poblacion.

Que, de conformidad con a Ley N° 268420 - Ley General de Salud, Ley N® 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, el D.S. N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos y sus modificatorias y el D.S. N° 006-2026-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley del Procedimiento
Administrativo General; y estando de acuerdo a lo informando por fa Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, con
el visto de la Oficina de Asesoria Juridica y a lo dispuesto por la Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la
Direccion Sub Regional de Salud | Jaén; y con las atribuciones conferidas mediante Ordenanza Regional N° 001-2015-GR.CAJ-CR
que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones de la Direccion Sub Regional de Salud | Jaén; y, las facuitades conferidas
mediante Resolucién Directoral N° 159-2026-GR.CAJ/DSRSJ-DG/OAJ, de fecha 23 de marzo del 2026;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- RATIFICAR LA MEDIDA DE SEGURIDAD DE CIERRE TEMPORAL, al establecimiento farmacéutico denominado
BOTICA BIOFARMA, con RUC N° 10730141161, de propiedad de Yessica Tatiana Perez Rojas, cuyo director técnico es el quimico
farmacéutico Richman Amer Layza Vasquez, establecimiento ubicado en la Calle Marafion N° 479. Sector Morro Solar, distrito y
provincia de Jaén y departamento de Cajamarca; a partir del 09 de junio del 2026, fecha en la que se dispuso dicha medida por lo
expuesto en la parte considerativa de la presente Resalucion.

ARTICULO 2°.- DISPONER la eficacia de la medida adoptada debe cumplirse hasta que el administrado subsane las
observaciones que dieron origen al cierre temporal.

ARTICULO 3°.- ESTABLECER que, la violaci6n e inobservancia de la medida adoptada mediante la presente, dara lugar a las
sanciones penales y pecuniarias previstas en el Codigo Penal y en el Articulo 143° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA -
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos; asimismo, se pondra en conocimiento del Ministerio Publico para que proceda

conforme a sus facultades.

ARTICULO 4°.- NOTIFIQUESE la presente Resolucion al administrado y a la Municipalidad Provincial de Jaén, para su
conocimiento y fines pertinentes.

ARTICULO 5°.- DISPONER, que la Oficina de Comunicaciones, cumpla con la publicacion de la presente resolucion en la web del
Portal Institucional de la Direccién Sub Regional de Salud | Jaén.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.
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