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Vislos: El Expediente 1775 de lecha 23 de agosto del 2024 y el Acla de Inspeccion por
Verificacion N* V-51-2024, madiante la cual se de@ conslancia de los hechos constatados en la
inspecciin por \enficacsin, malzade e 089 DE AGOSTO DEL 2024 al Establacimisnio
Farmaséulico con nombre comencial BOTICAS FARMA SALUD LUAMEL vy razdn social FLORES
MAMAK VERONICA, legaimenta represaniado por FLORES MAMANI VERDONICA, con RUC N®
10466644961 y con direccian en AV. PRINCIPAL S/N. Distrita PUTINA, Provincia SAN ANTONIO
DE PUTINA Depanamento de Pund;

CONSIDERANDO:

Cue, de conformedad con lo establecido an el Articulo 21° de la ley do los Producios
Farmacéulicos, Disposivos Médicos Producios Sanilarios, ef cual establece que de |a
autorizacidn sanitaria los establecimienios dedicados a la fabricacon, imporacién, exporiacicn,
almacenamienio, distibucién, comercializacion, dispensacion y expendio de les productos
considarados en la prasente oy requieren de aulorizacion sanitana previa para sU
funcionamignto,

Oue, de conformidad con o establecido en o Articulo 22° de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que, para desarrollas
sus aclividades, las personas nalurales juridicas, publicas o privadas. que se dadican para si o
para ferceros a la fabricacion, el aimacenamionto, fa dispensacion o el expendio de productos
farmacéulicos, dispositrvas médicos y productos sanilarios. deben cumplir con los requisitos y
condiciones. sanitarias establecidas, en el Reglamento respectiva y en las Buenas Pracbicas de
Manufacturas, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Fraclicas de. Distnibucion, Buenas
Practicas de Almacenamienic Buenas Pricticas de Dispensacidn y Buenas Praclicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobadas por la Autoridad Macional de Salud (ANS)
a propuesla de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéubcos. Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) segin comesponda y contar con la cerlificacidn correspondiente en
los plazos gue establéce &l Reglamanio,

Cus, en alencidn a lo solicitado medianie & Memarandum N 271 de fecha 07 de agosto
2024 las inspecloras se apersonaron al Establacimiento Farmacéulico con nombre comercial
BOTICAS FARMA SALUD LUAMEL ubicada en AV. PRINCIPAL SiM, Distrito de PUTINA,
Provincia de SAN ANTONIO DE PUTINA, departamento de Puno,, constatandose con af Acta de
Inspeccidn por Vedficacion N* V-51-2024, que of establecimiénio farmacéutico no cuenta con



Aulorizacion Saniaria dé Funcionamiento, y no cumple con las Buenas Practicas do oficina
farmacéulica

Que, ademas se advierie conforme fa opinidn técnica, contenida en el Informe Tecnico de Cierre
temporal por Medida de Seguridad N® 51-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNQG, de fecha 23 de
agosto del 2024, s conslald, gue no cuenta con avtorzacitn sanilaria de funcionamiento aprobada
con Resolucion Adminisirativa emitido por la autonidad compeiente, que se encontrd @hiedo y
brindando atencidn al-plblico, En & Decrefo Supremo N° 014-2011-5A Reglamenio do
establecimients  farmacéuticos en el Ariculo 17* nos indica todos los establecimientos
farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4* del presente reglamento requiere de aulorizacdn
ganitaria para su funcionamiento, conforme a o dispuesio en ka ey de los productos farmacaulicos,
y producios sanitaros M° 20458, La sulorizacion sanitaria s requisito indispensable para e
otorgamiento de las licencias de funcionamiento por parte de los gobiemos locales.
Establecimienio Farmacéutico que funciona sin la Direccion Técnica de un Quimico Farmacdéutico
colegiado y habilitada, segin el decreto supremo 014 -20211- SA en el Ariculo 11° indica los
establecimienios farmacéuticos, lunclonan bajo la responsabilidad de un dnico deracior Bacnaca,
guien responde ante |2 autoridad nacional de productos farmacéulicos. dispositivos medicos y
productos sanianos,

En relacitn & los producips farmacéuticos no 8 ancoalrd productos farmacéuticos con fecha de
gapiracion vencida, En & Articulo 467 de la ley 20459 de productos farmacéulicos dispositivoa
médicos y productos sanitanos. indica. La venta ambulatoria de productos farmacéuticos, asi como
los dispositvos médicos v produclos sanitanos que sean estérles o asephicos y an lugaras no
autorizados par los drganos desconcentrados de la auloridad nackonal de salud (OO}, Autondad
nacional de productos farmacéuticos dispositives médicos y productos sanilanos (ANM) y laa
autoridades de produclos farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel
regional (ARM), La. fsbrcacion, ia importacion, el almacenamiento, |a distribucion, Ia
comarcializacion, la publicidad, la dispensacion, ia tenencia y la transferencia de cualquier tipo do
producios farmacéulicos disposibivos miédicos vy producios sanitarios sin registro sanilarios,
falzificados, contaminados en mal eslado de conservacsn o envases adullerados con fecha de
expirachan vencida, de procedencia desconocida, sustraida ¥ otra forma con fines ilicitos

Se aplica la medida de seguridad, de ciere lemporal segin ol Aricule 48°- De las medidas de
sequridad, de la ley 20459 Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y producios
sanitarios. El Ariculo 141" dal Decreto Supremo N 014-2011-5A reglamento de establecimienios
farmacéuticos (medidas de seguridad), indica cuando se prasuma razonablemente la existencia de
un rigsgo inminanta y grave para |a salud de |as personas, la auloridad de producios farmacduticos
dispositives médicos y producios sanitanos de pivel regional podm disponer uno 0 mas de las
medidas de seguridad sefialas en al articulo 49° de la ley 28458

Cue, considerando el analisis que antecede v 33 observacionas consgnadas en
gl acta de inspeccidn por verficacion V-51-2024, =& concluye que &l establecimianto no
cumple con los critaros thcnices ¥ las condiciones sanitarias minimas y obligatorias, que
garantice el Sistama de Aseguramienio de Calidad, y Ias buenas practicas de oficina
farmacéutica, existmndo un riesgo inmnente v grave para [a salud de las personas.

Cue, de conformidad a lo sefalado en el Aricule 1417 del Reglamento de
Establacimiantos Farmacéuticos aprobado por Decrets Supremo N° 014-2011-5A, cuando se
presuma razonablemente, la exislencia de un nesgo inmanente ¥ grave para la salud de [Bs
personas, se podra disponer una o mas de kas medidas de seguridad sefaladas en al Ariculo
49" de la Ley Mo 20453, ol cual esiablece que las medidas de seguridad son de inmediats

elacucidn;
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Que, en tal sentido, se determind la apbcaciin inmedsata de |a medida de seguridad de
Cierre Temporal al refendo Esiablecimiepio Famaceutico, tras haberse constatado con los
incumplimientos antes descnlos, que se confravienen las normas minimas que garantizan la
seguridad. oficacia v calidad de los producios, gonerando una presuncidn razonable en las
inspecioras sobre |la exisiencia de un resgo para la salud publica, para aplicar l1a madida da
soguridad de Cierre Termporal an cumplimienio de sus obligaciones v facultades establecidos an
ia Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios Ley. 29459 y gl
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supramo N' 014-2011-5A; riesgo que
fuera ratificado con la opinidn tBcnica contenida an el Informa Técnico de InsSpaccidn clarra
tomporal  por medida  de  segundad N 51-2024-AFCVE-DIREMID-DIRESA-PUND.
comespondiends de esta manera, gue esta Disccion Ejeculiva emila un pranunciamienio
ralificando la medida de seguridad de cierre Temporal, aplicada el 08 de agosto dal 2024 al
establecimienio farmacéulico con nombra comercial BOTICAS FARMA SALUD LUAMEL de
propiedad de FLORES MAMANI VERONICA, con razdn social FLORES MAMANI VERONICA,
con RUC N° 10466644561,

De conformidad con la Ley N 28458 - Ley de los Produclos Farmacéuticos, Disposstives
Médicos y Productos Sanitanos, Decreto Legisiativo N® 1161 - Ley de Organizacidn y Funciones
del Ministerio de Salud, Decrelo Suprema N 007-2016-SA - Reglamento de Organizaciin y
Funciones del Minstens de Salud, Decreio Supremo N 014-2011-SA - Reglamento de
Establecimientos  Farmacsulicos, Decrelo Supremo N* 018-2011-SA - Raglamento para el
Regiatro, Control y Vigilancia Sanitaria do Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitarios, v la Ley N' 27444 - Ley de! Procedimiento Administrative General, aprobado
mediante el Decreto Supramo N° 004-2018-JU5.

De conformedad con la Ley N 27783 Ley de Bases de la Descentralizacidn modificada
por Ley N* 28379; Ley N® 27TBBT Ley Organica de Gobiernos Regionales, modificada y
complemeniada por Leyes N® 27002, 28013, 28161, 2B0926, 28068 y 208053; Resolucion
Ministerial N* 405 - 2005MMINSA gue reconoce 8 las Direcciones regionales de Salud como dnica
auloridad on salud en cada Regidn, v en uso de las atribuciones conferidas en la Ordenanza
Regional N° 012-2014-GRP-CRP, que aprueba |la modificacstn del Reglamento de Organizacion
y Funoiones de la Direccidn Regional de Salud Puno, apicable por deficiencia de fuentes;



SE RESUELVE:

Arficulo 1%, RATIFICAR la Madida da Seguridad de Ciarra Tempaoral, aplicada el (8 de
agosio del 2024 al Eslablecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICAS FARMA
SALUD LUAMEL y razdn social FLORES MAMANI VERONICA, con Direccidn en Av. Principal
S/, Distrito PUTINA, Provincia SAN ANTONIO DE PUTINA, Departamento de Puno. de
propiedad de FLORES MAMAMNI VERONICA, con RUC N® 10466644961, por las razones
expuestas en la parte considerativa de la presante Resolucion,

Articule 2°. - Notifiquese la presente Resolucidn Direcloral al interesado para su
conocimiento fines consiguientes v dispongase su publicacsdn an la pagina web instilucional de
la IRESA PUNC

Registrese, comuniguese y cumplase.




