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Vistos: El Expedienta 1740 de fecha 20 de agosio del 2024 v Acta de Inspeccidn por
Verificacian N* V-50-2024, mediante la cual se deja constancia de los hechos constatados en la
Inspaccitn por Verficacian, realizada e 07 de agosto del 2022 al Establecimients Farmacéulico
con nombre comercial BOTICA MARFARMA ¢ razdn social SUME GARCIA ROSMERY
MARGARITA, legaimente representado por SUME GARCIA ROSMERY MARGARITA, con RLIC
MY 10713774541 y con direccidn an JR. PRIMERD DE MAYD T11, Disino PUND. Provincia
PUND Depariamenio de Puno;

CONSIDERANDO:

Cue, de conformidad con lo eslablacido en el Ariculc 21° de la ley de los Productos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos  Produclos Sanitanos, & cual establece gque da |3
aulorizacidn sanitaria bos establecimientos dedicados a ka fabrcacion, importacihn, exportacian,
almacenamiento, distribucion, comercializacién, dispensacion y expendio de los producios
considerados en la presende ley roquicren de aulorizacitn sanilaria previa para su
funcsnambanta.

Que, de conformidad con lo establecido en al Ariculs 22° de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitanos. el cual establece que, para desarrollar
8Us pclvidades, las personas naturales juridicas, pOblicas o privadas. Que s2 dedican para 5i 0
para lerceros a la labncacion, el almacenamienio, la dispensacidn o el expendio de productos
farmacéuticos, disposilivos médicos ¥ productos sanitarios, deban cumplir con oz equisios y
condickines, sanitarias establecidas, en el Reglamenio respectiva y en las Buenas Practicas de
Manufacturas, Buenas Pricticas de Lsboraloric, Buenas Practicas de. Distribucion, Buenas
Pricticas de Almacenamienio Buenas Priclicas de Dispensacidn y Buenas Praclicas de
Seguimiento Farmacoterapéufico y demas aprobadas por la Auloridad Nacional de Salud [ANS)
a propuesia de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos. Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) segln coresponda y conlar con [a cerificacitn correspondiente &n
los plazos que establece el Reglamento.

Cue, en atencion a lo solicitado mediante el Memordndum N* 266 de lecha 07 de agosio
2024 las inspecioras se apersonamon al Establecimiente Farmacéulico con nombre comercial
BOTICA MARFARMA ubtcadsa an JR. PRIMERO DE MAYD 711, Distritio de PUNO, Provincia de
PUND, depariamento de Puno., constalandose con el Acta de Inspeccion para |a Inspeccion por
Verificacian N* V-50-2024, que el establecimiento farmacéutico no cumple con las Busnas
Practizas de oficing farmacautica
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Oue, ademas 5o adviers conforme i opinidn tdonica, contenida en el Informe Técnico
de Ciarre lamporal por Medida de Segundad N° 50-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA, de fecha
20de agosio del 2024, se consiatd que cuenta con aulofizacion sanitaria de funcionamaenio
aprobada con Resolucidn Adminisirativa N20T-DRS-PLUNO-DIREMID de fecha 30 de julko del
20520, con horaro da funcionamiento autorizade Lunes a Sabado de 14:00 a 20:00, horas que se
enconird abierto y brindando atencion al publico, fuera del horario declarado a la autondad
comaspondiani.

Establecimiento Farmacéutico gue funciona sin la Direceion Técnica de un Quimico Farmacoulico
colegiado y habilitado, segin el Decreto Supremo 014 -20211- SA en el Articulo 117 indica los
establecimiontos farmacéuticos, funcionan bajo |a responsabilidad de un Gnioo directior tdcnico,
quien responde ante la avtoridad nacional de productos larmacdulicos, disposilivos madicos y
producios sanifarios.

Con relacién a ks productos farmacéuticos se enconird producto farmacautico con fecha de
gxpiracion vencida deniro del establecimiento y son puesios a disposicidn de la Policia Nacional
sequridad dol esiado, como consta en el acta, en la ley 29450 ley de los productos farmacéuticos
dispositivas madices y productos sanitarios en el articulo 46° de las prohibiciones en el inciso 2
indica la fabricacion |, la imporacion, of almacenamiento, y la distribucion, la comercializacion, la
publicidad, |a dispansacidn, |s tenencia y fa transherencia de cualguier lipo de produclos
farmacéuticos, dispositivos médicos y producios sanitarios, falsiicados, contaminados, en mai
estado de conservacian o envases adullerades, con fecha de expiracion vencida, de procedencia
desconocida, sustraidos U otra forma con fines licilos.

Se aplica la medida de seguridad, de cieme temporal segun af Ariculo 49% - De las medidas da
seguridad, de |a ley 28450 Loy de los productos farmacéuticos, dispositivos midicos y productas
sanitarios. El Articulo 1417 del Decreto Supremo N° 014-2011-5A reglamento de establacimientos
farmacéaulicos {medidas de seguridad), indica cuando se presuma razonablemente la existencia
de un riesgo inminente y grave para W salud de las personas, la autordad de productos
farmacéuticos dispositivos médicos v productos sanitarnos de nivel regional podra disponer una o
mas de las medidas de seguridad sefalas en ef articulo 49° de [a ley 29459,

Que, considerando el anakisis que antecede y las observaciones consignadas an ol acta
de inspeccidn por verificacion V-50-2024, s concluye que el establecimiento no cumiple con los
critesios lécnicos v las condiciones sanitaras minimas y obfigatoras, que garantice el Sistema de
Aseguramiento de Calidad, y las buanas practicas de oficing farmaceutica, existiendo un nesgo
inminenie y grave para ks salud de las personas.

Cue, de conformidad a ko sefiglado en el Aniculo 141" del Reglamenio de
Establecimientas Farmacéulicos aprobado por Decrelo Supremo N* 014-2011-8A, cuando se
presuma razonablamenta, la oxisiencia de un resgo nminente y grave para la salud de las
personas, s& podra disponer una o mds do las medidas de seguridad senaladas en ol Articulo
49" de la Ley No 20459 e cual establece que las modidas do seguridad son de inmediata
ejecucion;

Ciu, o tal senbdo, se determing la aplicacian inmadiata de la madida de seguridad de
Cigrre Temporal al referido Eslablecimiento Farmacéulico, tras haberse conslatado con |og
incumplimienios antes descrilos, que se contravienen las pormas minimas que garantizan la
seguridad, eficacia y caiidad de los producios, generando una presuncion razonable an las
inspecioras sobie la exstencia de un riesgo pam la salud pablica, pare aplicar la madida do
seguridad de Ciere Temporal an cumplimiento de Sus obligaciones y facultades establecidos en
Ia Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Producios Sanitarios Ley, 22458 y al
Raeglamento de Establecimienios Farmacéuticos - Decrato Suprema N' 014-2011-5A; riesgo que
fuera rafificado con la opiniGn thonica contenida en el Informe Técnico de Inspeccidn cierme
temporal por medida de segurdad N*  50-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNO.
corespondiendo de esta maners, que esta Direccidn Ejeculiva emita un pronunciamiento
rafificando la medida de seguridad de cierre Temporal, aplicada el 07 de agosto del 2024 al
gstablecimiento fermacéutico con nombie comercial BOTICA MARFARMA de propiedad de
SUME GARCIA ROSMERY MARGARITA. con razon social SUME GARCIA ROSMERY
MARGARITA, con RUC N* 10713774541,
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De conformédad con la Ley N 28458 - Ley de los Productos Farmacéulcos, Dispositivos
Midicos ¥ Productos Sanitanos, Decreto Legssiative N® 11681 - Ley de Organizacian y Funciones
del Ministeno de Salud, Decrelo Supsemo W° 007-2016-5A - Raglamenio de Organizaciin y
Funciones del Ministerio de Salud, Decreio Supremo W° 012-2011-SA - Reglamenio de
Eslablecimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo N 016-2011-5A - Reglamento para el
Registro, Control v Vigilancia Sanilara do Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y
Producios Sanitarios, y la Ley N 27444 - Lay del Procedimienio Administrativo General, aprobado
medianie el Decreto Suprama N° 004-2018-JUS.

De conformidad con la Ley N° 27783 Ley de Bases de la Descentralizacidn modificada
por Lay M 2B378; Loy N° 2TBG7 Ley Orgdnica de Goblermos Regionales, modificada y
complementada por Leyes N° 27802, 2B013, 28161, 28026, 28968 y 20053; Resolucion
Miniztarial N 405 — 2005/MINSA que reconoce a las Direcciones rmgionalas de Salud como Omca
autoridad en salud en cada Regn, y en uso de las airibucicnes conferidas en la Ordenanza
Regional N® 012-2014-GRP-CRP, gue aprunba ta modificacidn del Regiamento de Organizacidn

Gah ﬁ y Funciones de la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuenies,
1‘ I.
g %) SE RESUELVE:
wnghenss |1
ﬁ“ # Articulo 1*.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada of 07 de

agosto del 2024 al Establecmiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA MARFARMA y
razin social SUME GARCIA ROSMERY MARGARITA, con Direccion an Jr. PRIMERQ DE MAYD
711, Distrito PUND, Provincia PUNO, Depanamento de Puno, de propiedad de SUME GARCIA
BOSMERY MARGARITA, con RUC N" 10713774541, por las razones expuestas en l3 pare
considerativa de la presente Resolucidn

Articulo 2°.- Nolifiquese &3 presente Resclucidn Directoral al interesado para su

conacimiento fines consiguientes y dispangase su publicacion en la pagina web institucional de
la DIRESA PUNO

Registrese, comuniguese y complase.




