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Visios: E1 Expadienta 1667 de facha 12 de agosto del 2024 y el Acta de Inspaccion por
Verificacion N* V-48-2024, medianie la cual s& deja constancia de los hechos consiatacos an
la Inspeccitn por Verificacidn, realzada el 02 de agosto del 2024 al Establecimiento
Farmacéutico con nombre comercial BOTICA JAHELI y razdn social HENRY AROCUTIPA
ROMERD, legalmente representado por HENRY AROCUTIPA ROMERO, con RUC N°
10445637039 v con direccidn en Av. Simon Bolvvar N* 1279, Disirito PUNO, Provincia PUNO
Departamento de Puna;

CONSIDERANDO:

' Que, de conformidad con o establecido en el Articulo 21° de la ley de los Productos

Farmacéuticos, Disposilivas Médicos Productos Sanitarios, al cual establece que de |a
aulorizacidn sanilaria ios establecimientos dedicados a la fabricacidn, importacion,
exportacion, almacenamiento, distribucidn, comercializacion, dispansacion y expendio de los
productos considerados en la presenle ley requieren de autorizacion sanilaria previa para su
funcionamienio

Oue, da conformidad con lo establecido en el Articule 22° de la Ley de los Producios
Farmacéuticos, Dipositivos Médicos Productos Sanilarios, el cusl establece que, para
desarrollar sus aclividades, las personas nafurales jurldicas, pliblicas o privadas, que se
dedican para sl o para terceros a la fabricacién, el almacenamiento, la dispensacion o &l
axpendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben
cumplir con los requisitos y condiciones saniarlas establecidas, en el Reglamento respectiva
y en las Buenas Practicas de Manufacturas, Buenas Practicas de Laboralorio, Buenas
Praclicas de. Distribucitn, Buenas Pricticas de Almacenamienio Buenas Praclicas de
Dispensacidn v Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobadas
por la Autoridad Nacional de Salud (ANS) a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics (ANM) segln cofresponda y
contar con la cenificacion correspondiente en los plazos gue establece al Reglamenio,

Clue, en atencidn a lo solicitado mediante el Memorandum N* 261 de fecha D2 de agosto del
2024, las inspectoras se apersonaron al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial
BOTICA JAHEL! ubicada en Av, Simon Bolivar N® 1279, Distrito de PUND, Provincia de
PUNO, departamento de Puno., constatandose con el Acta de inspeccion por Verificacion N°
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V-4B-2024: gua el Eslaﬁlaclmlantn farmacéutico no cusnia con Autorizacidn Sanitare de
Funcionamiento, y no cumple con las Buenas Praclicas de oficina farmacéutica

Oue, ademas se advierte conforme la opinidn técnica, contenida en el Infarme Técnico da
Cierre temporal por Medida de Seguridad N* 48 -2024-AFCVS-DIREMID-DIR ESA-PUND, do
fecha 02 de agosto 2024, se constatd que no cuenta con autorizacion sanitaria do
funcionamiento aprobada con Resolucidn Administrativa, que se encontro abierto y brindando
atencién al publico, de acuerdo al decreto supremo 014-2011 SA reglamento de
eslablecimienios farmacéuticos en el Ariculo 17° indica todo los establecimientos
farmacéuticos comprendidos en el Ariculo 4° (clasificacidn de los establecimentos
farmacéuticos), del presente reglamento requieren de autorizacion sanitaria para su
funcionamiento, conforme a3 lo dispuesto en la ley de los productos farmacéuticos y
dispositivos médscos y producios sanitarios N° 29459, La sutorizacidn sanilaria es un requisito
indispensable para el otorgamiento de las licencias de funcionamiento por pare de los
gobiernos locales.

Establecimienio Farmacéutico que funciona sin la Direccidn Técnica de un Quimico
Farmacéutico coleglado y habiltado, segin el dacrelo supremo 014 -20211- 54 an o Articulo
11* indica los establecimientos farmacéuticos, funcionan bajo la responsabilidad de un dnico
director técnico, quien responde anie la sutoridad nacional de productos farmaceuticos,
dispositivos médicos vy producios sanitanos.

En relacién a los producios farmacéuticos no se enconird producios farmacéuticos con fecha
de expiracion vencida se incautan productos farmaceéuticos con obsarvaciones sanitanas que
se encuentra registra en el anexo del acta de verificacion en @l cuadro de relacion de productos
incautados hoja N® 03, los miamos que seran intamados en el almacen de incautados de =
DIRESA. En el Articulp 46° de |a ley 29458 de productos farmaceuticos dispositivos madicos
y productos sanitarios, Indica. La venta ambulatoria de productos farmacéulicos, asi coma los
dispositivos médicos y productos sanitarios que sean estériles o aséplicos y en lugares no
autorizados por los drganos desconcentrados de la autoridad nacional de salud (0D}
Autoridsd nacional de productos farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios
(ANM] y las autondades de productos farmacéuticos dispositvos médicos y proguctos
sanitarios de nival regional (ARM),

La fabricacién, la importacién, e almacenamiento, la distribucion, la comercalizacion, ka
publicidad, la dispensacidn, la lenencia vy la transferencia de cualquier lipo de productos
farmacéuticos disposilivos médicos y producios sanitarios sin registro sanitarios. falsificados,
contaminados en mal esiado de conservacion o envases adulterados con fecha de expiracids
vencida, de procedencia desconocida, sustraida y otra forma con fines llicitos.

Sa aplica la madida de seguridad, cierre lemporal segin al Articulo 49°.- De las medidas de
sequridad, de la ley 29459 Ley de los producios farmacéulicos, dispositivos medicos y
producios sanitarsos. El Articulo 50° de la presenta lay en af inciso 1 nos indica la
proporcionalidad del dafo real o potencial en la salud de las porsonas.

Que, considerando & analisis que antecade y las observaciones consignadas en el acta de
inspaccidn por verificacion V-48-2024, se concluye que el establecimiento no cumple con los
criterios téenicos v Ias condiciones sanitarias minimas y cbligatorias, que garantice el Sistama
de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas de oficina farmacéutica, existiendo un
resgo iInminenie y grave para |a salud de |as personas.

Due, da conformidad a lo sefialado en el Ariculo 141" dal Raglamento de Establecimeentos
Farmacéuticos aprobado por Decrefo Suprema N° 014-2011-8A, cuando se presuma
razonablemante, |a exizlencia de un riesgo inminenta y grave para |a salud de las personas.
se podra disponer una o mes de las medidas de seguridad seftaladas en el Articulo 49° da |a
Ley No 268459, el cual establece gue las medidas de seguridad son de inmediaia ejeoucian;
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Que. en 1al sentido, se determind la aplicacidn nmediata de la medida de saguridad de Ciere
Temparal al referido Esiablecimiento Farmacéutico, tras haberse constatado con los
incemplimientos antes descritos, gue se contravienen las normas minimas que garantizan la
seguridad, eficacia y calidad de los productos, generando una presuncidn razonabie en las
inspectoras sobre la existencia de un riesgo para la salud piblica, para aplicar la medida de
seguridad de Cierre Temporal en cumplimiento de sus obligaciones y facullades establecidos
en la Ley de Producios Farmacéulicos, Dispositives Meédicos y Productos Sanitarios Ley.
20459 y 8l Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N' 014-2011-
SA: riesgo gue fuera ratificado con la opinién técnica contenida en el Informe Técnico de
Inspeccidn clerre temporal por medida de seguridad N'48-2024-AF CVS-DIREMID-DIRESA-
PUND. Correspondiendo de esta manera, que esla Direccion Ejecutiva emita un
pronunciamiente ratificando la medida de segurided de cierre Temporal, aplicado el 02 agosto
del 2024 al establecimiento farmacéulico con nombre comercial BOTICA JAHELI de propiedad
de HENRY ARQCUTIPA ROMERO, con razén social HENRY AROCUTIPA ROMERO, con
RUC N® 1044563T039;

De conformidad con fa Ley N 28458 - Ley de los Productos Farmacdulicos, Dispositives
Médicos y Productos Sanitanos, Decreto Legisiative N° 1161 - Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N* D07-2016-5A - Reglamenia de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N° 014-2011-SA, -
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo N 018-2011-5A -
Reglamento para el Regisiro, Control y Vigilancia Sanitaria do Producios Farmacéulicos;
Dispositives Médicos y Producios Sanitarios, y la Ley N' 27444 - Ley del Procedimignio
Administrativo General, aprobado mediante el Decreto Supremo N* 004-2019-JUS.

De canformidad con la Ley N° 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion modificada por
Ley N° 28379, Ley N® 27B67 Ley Orgdnica de Goblemos Reglonales, moadificada §
complemeniada por Leyes N° 27802, 28013, 28161, 28826, 28968 y 29053, Resolucion
Ministerial N* 405 — 2005/MINSA que reconace a las Direcclones reglonales de Salud como
gnica autondad en salud en cada Regin; ¥ en uso de las atribuciones conferidas en fa
Crdenanza Regional N® 012-2014-GRP-CRP, que aprueba la modificacion del Raglamento de
Organizacion y Funciones de la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia
de fuanias;
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Cierre Temparal, aplicada el 02 de agosto
2024 al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA JAHELl y razdn
social_HENRY ARQCUTIPA ROMERO, con Direccidn en Av, Simon Bolivar N* 1279, Distrito
PUND, Provincia PUND, Departamento de Puno. de propiedad de HENRY AROCUTIPA
ROMERD, con RUC N* 10445637039, por las razones expuestas en la parte considerativa da
la presente Resohuciin,

Articulo 2°.- Notifiqguese la presente Resolucion Directoral al inleresado para su conocimiento
fines consiguientes y dispéngase su publicacidn en la pagina web institucional de ta DIRESA
PLUNO.

Registrese, comuniquese y cumplase,
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