[
% k GOBIERNO REGIONAL

— :g“r CAJAMARCA

RIS JAEN

RED INTEGRADA DE SALUD

Gobierno del Peru

| MAD: 12253595

N° 095-2026-GR.CAJ-DSRSJ-DG/DEMID

Jaén, 02 de Junio del 2026

VISTO:
El Informe Técnico N° 097-2026-DSRSJ-DG/DEMID/DFCVS (Exp: 12240632) del 01 de Junio del 2026, que contiene el

Acta de Inspeccién por Verificacién N2 064-V-2026 de fecha 27 de mayo del 2026; emitido por la Direccién 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 la medida de seguridad de cierre temporal
impuesta al establecimiento farmacéutico denominado MEGAFARMA BOTICAS, con razén social Corporacion Farma
& Servicios Medicos E.LR.L., representado legalmente por Milton Diogenes Ascate Murga, con RUC N2 20606774851,
ubicado en calle Alfredo Bastos N2 320 — Sector Marro Solar, distrito de Jaén, provincia de Jaén, departamento de

Cajamarca; y,

CONSIDERANDO:

Que, la emision del presente Acto Administrativo obedece al aval consagrado en el ordenamiento juridico, tanto de
rango constitucional como legal, asi, la Constitucidn Politica del Perui de 1993, prescribe literalmente en su Articulo
65° “El Estado defiende el interés de los consumidores y usuarios. Para tal efecto garantiza el derecho a la informacion
sobre los bienes y servicios que se encuentran a su disposicion en el mercado. Asimismo, vela, en particular, por la
salud y la seguridad de la poblacion”; |a Ley N2 26842 - Ley General de Salud, que acota expresamente en su Titulo
Preliminar Articulo Il “La proteccion de la salud es de interés publico. Por tanto, es responsabilidad del Estado

regularla, vigilarla y promoverla”.

Que, en el tenor de lo expuesto y al amparo del Articulo 44° de laLey N? 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios concordante con el Articulo 6° y Articulo 9° del D.S. N2 014-2011-5A -
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, la Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la
24 Direccién Sub Regional de Salud | Jaén, dentro de su programacién y en cumplimiento de sus funciones; realizé un

<5/l operativo contra el comercio ilegal de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
="/ (relacionado al Oficio Multiple N2 909-2026-DIGEMID-DG-EA/MINSA) y a la presencia del Quimico Farmacéutico
Director Técnico a establecimientos farmacéuticos que comercializan y dispensan productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, del 4mbito de nuestra jurisdiccién; 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. N2 014-2011-SA, v, el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - D.5. N° 016-2011-SA, y, otras normas conexas.
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Que, del Informe técnico N* 097-2026-DSRSJ-DG/DEMID/DFCVS de fecha 01 de junio del 2026, que contiene el Acta
de Inspeccion por Verificacion N2 064-V-2026 de fecha 27 de mayo 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 Merli Sofia Tapia Quispe, identificada con DNI N* 73259519, encargada de la atencion, del establecimiento
farmacéutico denominado MEGAFARMA BOTICAS, con RUC N2 20606774851, ubicado en calle Alfredo Bastos N2
320 — Sector Morro Solar, distrito de Jaén, provincia de Jaén, departamento de Cajamarca; se hizo la inspeccion por
verificacion al referido establecimiento con el fin de realizar la fiscalizacion de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios con observaciones sanitarias, con registro sanitario suspendido, cancelado o vencido,
ademas de la presencia del Quimico Farmacéutico Director Técnico en el establecimiento farmacéutico,
constatandose que: la Directora Técnica Quimico Farmacéutico Sandra Ruiz Goicochea, no se encuentra laborando
en el horario declarado a la DEMID — DISA Jaén, el cual es de Lunes a Viernes de 12:00 hs a 16:00 hs; la ausencia de
la Directora no se encuentra registrada en el libro de ocurrencias, se observa que el Gltimo registro se ha realizado
el 23 a 24 de abril del 2026, en el folio 17 del libro, el libro de ocurrencias no se encuentra actualizado, se encontré
en anaqueles del 4rea de almacenamiento dispositivos médicos con observaciones sanitarias, tales como: con fecha
de expiracién vencida, en mal estado de conservacion y mal fraccionados (que no conservan, lote, ni fecha de
vencimiento hasta el final del expendio), se precisa que el producto en mal estado de conservacion se encontré
almacenado a 31.1 2C; sin embargo, en su rotulado consigna que debe almacenarse a menos de 25 C, los
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dispositivos médicos y productos farmacéuticos con observaciones sanitarias se proceden a incautar de acuerdo a
la Relacién de productos incautados que se anexa al Acta N° 064-V-2026.

Se encontraron en anaqueles del drea de almacenamiento productos farmacéuticos con observaciones sanitarias,
tales como: en mal estado de conservacion, fecha de expiracién vencida, mal fraccionado, los cuales se proceden a
incautar conforme se detalla en la Relacién de productos incautados anexo al Acta N° 064-V-2026. Se hacen tomas

fotogréficas de los hallazgos encontrados.

Que, la totalidad de los productos incautados se detallan y se describen como sigue: - 78 unidades Catéter
Intravenoso Dispoway N2 20 unidad, blister x 1 unidad, lote: 210101/036, fecha de vencimiento (F.V.): 2026-03,
registro sanitario {R.S.): DM12922E, titular: import Medical Service E.l.R.L., con Fecha de Expiracién Vencida; - 36
unidades Llave de paso de Triple Via, unidad, blisterx 1 unidad, lote: 200825, F.V.: 2025.08, R.S.: DM2369E, titular:
1Q Medic SAC, con Fecha de Expiracién Vencida; - 84 unidades Aguja Descartable 23 G x 1 1/2, unidad, caja x 100
unidades, lote: 20200710, F.V.: 2025 06, R.S.: DM3607E, titular: 1Q Medica SAC, con Fecha de Expiracion Vencida; -
33 unidades Aguja Hipodérmica Estéril 18 G x 1”, unidad, caja x 100 unidades, lote: 20200412, F.V.: 12-04-2025,
R.S.: DM12992E, titular: Corporacién Castillo S.A., con Fecha de Expiracién Vencida; - 06 unidades Catéter
Intravenoso N2 20 G x 1 %4”, unidad, sobre x 1 unidad, lote: 101120, F.V.: 2021.11, R.S.: DM1406E, titular: 1Q Medic
S.A.C., con Fecha de Expiracién Vencida; - 23 unidades Livolin Forte capsula blanda, caja x 30 unidades, lote:
25C0201, F.V.. 01/03/2027, R.S.: DE-0945, titular: Mega Lifesciences Pty, Perd S.A.C., en Mal Estado de
Conservacién; - 03 unidades Doloketal 10 mg, comprimido, blister, sin lote, sin fecha de vencimiento, R.S.: EN06276,
titular: Cobefar, Mal Fraccionado; - 02 unidades Dolfever Migrafia, tableta recubierta, blister, sin lote, sin fecha de
vencimiento, R.S.: EE-10673, titular: OQ Pharmaceutical, Mal Fraccionado; - 03 unidades Paramidol Migrafa,
Tableta, blister, sin lote, sin fecha de vencimiento, R.S5.: EN-04502, titular: Markos, Mal Fraccionado; - 01 unidad
Abubron BR, capsula, blister, sin lote, sin fecha de vencimiento, R.S.: EN-08774, titular: Lya Farm; Mal Fraccionado.

Que, por las observaciones encontradas que ponen en riesgo la salud de las personas, en el acto, se dispuso la
medida de seguridad de cierre temporal, la cual debe cumplir hasta que subsane las observaciones encontradas, las
cuales seran verificadas previa inspeccidn por la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccién Sub
Regional de Salud | Jaén, de acuerdo a las normas legales vigentes (Articulos 21° de la Ley N° 29458, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios concordante con el Articulo 17° del Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus modificatorias).

Que, la incautacion de los productos se realizé al amparo del Art. 136° literal “f’ del D.S. N2 014-2011-SA -
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos que dice: ”Los inspectores estdn facultados o: (...); f) iInmovilizar o
incautar productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios que cuenten con algung
observacién sanitaria o a efectos de verificacion, asi como insumos, materiales, equipos o maquinarios, en cualquier
lugar donde se encuentren; {..).”, y, el cierre temporal se dispuso acorde al Art. 136° literal “i” del D.S. N2 014-
2011-SA - Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos que dice: “Los inspectores estdn facultados a: (...); i)
Cerrar temporaimente todo o parte del establecimiento, seguin corresponda.(...).”, concordantes con el Art. 49° de
la Ley N2 29459 - Ley de 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), 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 médicos y

productos sanitarios de nivel regional (ARM) adoptan las siguientes medidas de seguridad: {...); 2. Incautacion de
Cierre temporal de todo o parte de los instalaciones

productos, insumos, materiales, equipos o magquinarias, {...); 9.
de un establecimiento; (...). Las medidas de seguridad son de inmediata ejecucién y se aplican sin perjuicio de las

sanciones que corresponda”.

Que, 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. N2 014-2011-SA, el establecimiento



3 t GOBIERNOD REGIONAL

T Gobiorng del Pern Y GAJAMARCA

RIS JAEN

RED INTEGRADA DE SALUD y.

’ MAD: 12253599

N° 095-2026-GR.CAJ-DSRS.J-DG/DEMID

Jaén, 02 de Junio del 2026

farmacéutico denominado MEGAFARMA BOTICAS, no cumple con lo dispuesto en los siguientes articulos: Articulo
292 tercer parrafo establece que: “Se prohibe tener en los anaqueles de venta, del drea destinada a lo dispensacion
o expendio, asi como almacenar, comercializar, dispensar o expender productos o dispositivos con observaciones
sanitarias.”, prohibicidn que se desprende de [o previsto en el Articulo 46° de la Ley N° 29459 que a la [etra dice:
“De las prohibiciones: Son prohibidas las siguientes actividades: {...), 2. La fabricacién, la importacion, el
almacenamiento, la distribucion, la comercializacion, la publicidad, la dispensacion, la tenencia y la transferencia
de cualquier tipo de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios sin registro sanitario,
falsificados, contaminados, en mal estado de conservacién o envases adulterados, con fecha de expiracion vencida,
de procedencia desconocida, sustraido u otra forma con fines ilicitos, 3. La venta de medicamentos, otros productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarips procedentes de instituciones publicas en
establecimientos privados. 4. La venta de muestras médicas en establecimientos publicos y privados. (...)."”; Articulo
38° 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 disposicién de los inspectores. {... ). En los libros de control de estupefacientes y control de
psicotrépicos o registro electronico de datos en un sistema computarizado calificado, se efectuardn los anotaciones
que, para cada caso, sefialan las disposiciones correspondientes del Reglamento respectivo. {...).”; Articulo 412 que
establece: “Las farmacias o boticas funcionan bajo lo responsabilidad de un profesional Quimico-Farmacéutico,
quien ejerce las funciones de Director Técnico, ademds pueden contar con Quimicos-Farmacéuticos asistentes. El
Director Técnico debe permanecer en el establecimiento durante las horas de funcionamiento del mismo, salvo
ausencia debidamente justificado y registrada en el libro de ocurrencias, y en situaciones de caso fortuito o fuerza
mayor. Su ausencia no constituye una infraccién, si durante la misma se encuentra presente el Quimico Farmacéutico
asistente, sin perjuicio de las responsabilidades a que olude la Ley N© 29459 y el presente Reglamento”; Articulo 422
que establece: “Para efectos del presente Reglamento, el Director Técnico es responsable de: {...); c) Solicitar,
almacenar, custodiar, dispensar y controlar las sustancias estupefacientes, psicotropicos, 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 contaminados, adulterados, falsificados, alterados, expirados o
en mal estado de conservacion u observados por la Autoridad Sanitaria, debiendo disponer que éstos sean retirados
de la venta y ubicados en el drea de baja 0 rechazados, debidamente identificados y lacrados para su posterior
destruccion. i) Mantener actualizodos los libros especiales o registros electronicos de datos. {...)”; y, Articulo 46°
que establece: “Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios expirados deben ser
identificados con la leyenda correspondiente y retirados de los anagueles de venta y del drea destinada a lo
dispensacion y/o expendio, bajo responsabilidad del Director técnico. En acto subsiguiente, el Director técnico hace
un inventario completo de los productos retirados y los coloca en el érea de baja o rechazados, debiendo registrarse
en el libro correspondiente, segin lo establecido en la Buenas Précticas de Almacenamiento, considerando lo
siguiente: a) Nombre del producto; b) Numero de Registro Sanitario; ¢) Nombre del laboratorio fabricante; d)
Numero de lote y fecha de vencimiento; e} Cantidad de envases; f) Nimero de unidades por envase cuando
corresponda; g) Razon social del proveedor; y, h) Numero de guia de remision, boleta de venta o de la factura.”.

Que, de lo expresado en parrafos precedentesy conforme lo establece el Articulo 49° numeral 9 de la Ley N2 29459
- Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, que prescribe: “La Autoridad
Nacional de Salud (ANS), los érganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), la 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 siguientes medidas de seguridad: (..); 9. Cierre temporal de todo o parte de las
instalaciones de un establecimiento. {...). Las medidas de seguridad son de inmediata ejecucion y se aplican sin
perjuicio de las sanciones que corresponda”; concordante con el Articulo 141° de! D.S. N2 014-2011-SA -
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, que establece: “Medidas de Seqguridad: Cuando se presuma
razonablemente la existencia de un riesgo inminente y grave para la salud de las personas, la Autoridad Nacional de
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Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, el Organo Desconcentrado de la Autoridad
Nacional de Salud o la Autoridad Regional de Salud correspondiente a trovés de la Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional, podrd disponer una o mds de las
medidas de seguridad sefialadas en el Articulo 492 de la Ley N¢ 29459”; en tal sentido, resulta justificable ratificar
la medida de seguridad sanitaria de Cierre Temporal al establecimiento farmacéutico denominado MEGAFARMA
BOTICAS, por incurrir en hechos contrarios a las disposiciones legales vigentes, asi como a efectos de proteger y
evitar que se cause riesgo o dafios a la salud de la poblacién.

Que, los productos farmacéuticos incautados con la observacién sanitaria: en mal estado de conservacién, fecha de
expiracién vencida, mal fraccionado, no garantizan que dichos productos conserven sus caracteristicas y
propiedades conforme a las especificaciones del laboratorio fabricante; representando un riesgo y exposicién al
peligro de la salud de la poblacién, por lo tanto, se colige que en su totalidad no son aptos para el uso y/o consumo
humano, transgrediendo las normas sanitarias vigentes, tipificadas en la Ley General de Salud N2 26842, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N2 29459 y sus Reglamentos D.S. N2 014-

2011-SA y D.S. N2 016-2011-5A.

Que, de conformidad con la Ley N2 26842 - Ley General de Salud, Ley N° 29459 - Ley de [os 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° 004-2019-JUS que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley del

Procedimiento Administrativo General; y,

Estando de acuerdo a lo informado por la Direccién de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria, con el visto de |a
Direccidn Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas y de la Oficina de Asesoria Juridica, de la Direccién Sub
Regional de Salud 1Jaén, y con las atribuciones conferidas mediante Ordenanza Regional N° 001-2015-GR.CAJ-CR
que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones de la Direccién Sub Regional de Salud Jaén, y, Resolucion
Directoral N@ 159-2026-GR.CAJ/DSRSJ-DG/OA] de fecha 23 de marzo del 2026;

SE RESUELVE:

ARTICULO 12: RATIFICAR LA MEDIDA DE SEGURIDAD DE CIERRE TEMPORAL, al establecimiento farmacéutico
denominado MEGAFARMA BOTICAS, con razén social Corporacion Farma & Servicios Medicos E.LR.L, representado
legalmente por Milton Diogenes Ascate Murga, con RUC N2 20606774851, ubicado en calle Alfredo Bastos N2 320 -
Sector Morro Solar, distrito de Jaén, provincia de Jaén, departamento de Cajamarca; a partir del 27 de Mayo del
2026, fecha en la que se dispuso dicha medida por lo expuesto en la parte considerativa de la presente Resolucién.

ARTICULO 22: Disponer que la eficacia de la medida adoptada debe cumplirse hasta que, el administrado, subsane
las observaciones encontradas las cuales serdn verificadas previa inspeccion por la Direccion de Medicamentos,
Insumos y Drogas de la Direccion Sub Regional de salud | Jaén, de acuerdo a las normas legales vigentes.

ARTICULO 3¢: Establecer que, la violacion 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 pondréa en conocimiento del Ministerio

PUblico para que proceda conforme a sus facuitades.
ARTICULO 4¢: Notifiquese la presente Resolucién al administrado v a la Municipalidad Provincial de Jaén, para su
conocimiento y fines pertinentes.

ARTICULO 52: Disponer que la Oficina de Comunicaciones cumpla con la publicacién de la presente resolucion en la
Web del Portal Institucional de la Direccidn Sub Regional de Salud 1 Jaén.

REGISTRESE, COMUNIQUESE y CUMPLASE
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