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Vistos: El Expediente 1888 de fecha 09 de seliembre del 2024 ¢ ¢l Acta de Inspeccitn por
Varificackin N* V-52-2024, mediante la cual s2 deja constancia de los hechos constatados en la
Inspeccitn par Verificachin, realizada of 02 de setiembre del 2024 al Establecimiento Farmacéutico
con nombre comercial BOTICA VIDA Y SALUD y razdn social MARTINEZ HANCCO ANGELICA,
legalments representado por MARTINEZ HANCCO ANGELICA, con RUC N 10782030820 v con
direcoién an JR. ECHENIQUE N* 388, Distrito PLUND, Provincia PLING Depariamento de Puno;

CONSIDERANDO:

Oue, de conformidad con lo establecido en el Articulo 21* de fa ley de los Productos Farmacéulicos,
Dispositivos: Médicos Producios Sanitarios, &l cual establece que de la aulorizacicn sanilana los
astablecimienios dedicados a la fabricacidn, imporacidn, exportackdn, almacenamiento,
distrbucion, comercializacion, dispensacidn y expendio de los productos considerados an b
presente ley raguieren de autorizacion sanitasia provia para su funcronmmgnto

Que, de conformidad con lo establecido en el Aniculc 22° de in Ley de los Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, ¢l cual eslablecs que para desarroliar
sus actividades, las personas naturales juridicas, piblicas o privadas, U se dedican para si 0 para
terceros a la fabricacion, el almacenamiento, la dispensacidn o ol oxpendio de productos
farmacéuticos, dispositivos madicos y producios sanitarios, doben cumplir con los requisitos y
condiciones sanitaras establecidas, en ol Reglamento respectiva y en tas Buenas Practicas de
Manufacluras, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Pricticas de. Distribuclon, Buenas
Practicas de Almacenamienic Buonas Praclicas de Dispersackin y Buenas Prachcas de
Seguimienio Farmacolerapéiulico y demas aprobadas porla Autaridad Naclonal de Salud (ANS) 2
propuesia de fa Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos. Digpositivos Meédicos y Productos
Sanilarios (ANMM) segun corresponda y contar con la cerificacion corospondianta en los plazos
que estatiecs el Reglamanto,

Que, on alencidn a lo solcitada mediante 8l Memordndum N° A02-GR-PUNO-DIREMID-DIRESA-
2024 de fecha 29 de agosto del 2024 las inspectoras S@ apersanaron al Establecimiento
Farmacéulico con nombre comercial BOTICA BOTICA VIDA Y SALUD ubicada en JR.
ECHENIQUE N° 380, Distito de PUNO, Provincia de PUND, deparamento de Funao,
constatandose con el Acta de Inspeccion por Verficacidn N V-52-Z024, quo el eslagblecimienio
farmacéutico no cuenta con Autorizacidn Sanitaria de Funcionamienin, ¥ no cumple con las Buenas
Praclicas de aficing farmacéutica,



)
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Que, adamas se advisrie conforme la opinién ticnica, contenida en el Informe Técnico de Cierre
iemporal por Medida do Seguridad H” RZ.2024 de fecha 08 de sotmmbre dal 2024, sa conglatd que
mo cuenta con aulorizacion sanitaria de funclonamiento aprobada con Resolucion Administrativa,
que 58 encontrd abigro y brindando atencidn al piblico. En el Decreto Suprema N* 014-2011-84
Reglamento de establezimiento farmacéuticos en el Articule 17" nos Indica todos los
establocimientos farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4° del presente reglamento requiere
de aulorizacidn schitaria para su funcionamiento, conforme a fo dispuesio en [a ley de los
productos farmacéulicns, y productos sanitarios N® 29459. La aulorizacion sanitora 0s
requisito indispensable paia el olorgamiento de las licencias de funciohamiento por parte de los
gobiarnos locales, X

Establecimienio Farmacéifico que funciona sin Direccion Técnica de wn Quimico Farmaceutico an
el Articulo 11° del decreto supremo N° 014-2011-5A, nos indica los establecimisntos
farmacéuticos, funcionan:hajo |a responsabilidad de un Unico director técnico quien responde ante
la autoridad nacional de:productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanilanios.

En relacidn a fos priducins farmacéuticos no se encontrd productos farmacéuticos con facha do
expiracion vencida se incautan productos farmacéuticos con observaciones sanilarias que se
encuenira regisira on - anexo del acta de verificacion en el cuadro do rolacidn de productos
incautados hoja N* 03 lns mismos qua serdn inlemados en el almacén de ncautados de s
DIRESA. En el Articuio 46° de la ley 29458 de producios farmacéuticos disposilivos medicos y
productos sanitarios, indica. La venta ambulaloria de producios farmaceuticos, asi como i0s
dispositivos médicos y producios sanilerios gue sean edtérles o aseplicos y en lugares no
aulorizados por los drganos desconcentrados de la aulondad nacional de salud (O0), Autoridad
nacional de producios latmacéuticos disposiives medicos y productos sanitarios (ANM) y las
autoridades de productos’ larmacéuticos dispositivos meédicos y producios sanitaros de nivel
regional (ARM). La febricacidn, la importacidn, el almacenamisnio, la distribucion, la
comerciafizacion, la publicidad, la dispensacidn, la lenencia y la transfarencia de cualquier lipo de
producios farmacéulicos dispositivos médicos y productos sanitarios sin regisiro sanitarios,
falsificados, contaminados en mal estado de conservaciin o envases adulterados con fecha de
expiracian voncida, de procedencia desconocida, sustraida y otra forma con fines licios.

Se aplica Ia medida de saguridad, de cierre lemporal segin el Adiculo 49°- De las medidas de
seguridad, de la ley 29458 Ley de los producios larmacéuticos, disposilivos médicos ¥ productos
saniarios. El Ariiculs 141" del Decreto Supremo N* 014-2011-5A reglamento do
establecimientos farmacéuticos (medidas de seguridad), nos indica cuando se prasuma
razonablements la existencia de un riesgo inminente y grave para 13 salud de las perscnas, la
auloridad de productos farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitanios de nivel regional
podra disponer uno ¢ mas de las medidas de seguridad sefalas en el articubo 49° da ta ley 20458

Que, considerando el analisis que antecede y las observacionas consignadas en el acla de
inspeccion por verificacion V.52-2024, se concluye gue el establecimianto no cumple con los
eritarios 1écnicos y las condiciones sanitanas minimas y obligatorias, que garantice el Sistema
de Asaguramiento de Cajidad, y las buenas practicas de oficina farmacéutica, existisndo un
fesgo inminente v grave para la salud de [as personas.

Qua, de conformidad 8 o sefialado en @ Ariculo 141° del Reglamenio de Esiablecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-5A, cuando s¢ presuma
razonablemente, la exisiencia de un riesgo inminente y grave para la salud de |as parsonas, se
podra dispaner una o mas de las medidas de seguridad sefialadas en ol Anticulo 49° de la Ley No
20458, ol cual establoce gue las medidas de seguridad son de inmediata ejecucion;

Que, an tal sentido, se determing la aplicacién inmediala de la medida de seguridad de Cierre
Temporal o referido Establecimienio  Farmacdutico, tras haberse conslatado  con I
incumplimienios anies descritos, que so contravienen las normas minimas que garantizan |2
seguridad, eficacia y calidad de loa productos. generando una presuncedn razonable en las
inspecioras schre la existencia de un nesgo parm la salud publica, para aplicar ia medida de
seguridad de Cierre Temparal en cumphmiento de sus cbligaciones y facullades establecidos en
la Ley de Productes Farmucduticos, Disposifives Médicos ¥ Productos Sanitaros Ley, 20455 y al
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Reglamenio de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supreimo N' 014-2011-5A; nesgo que
fusra ralificado con la opimidn técrca confenida en al Infarme Técnico de Inspaccion clefme 1emporad
por medida de sequridad N* 52-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-FUNC correspondiendo de esla
manera, que asta Direccién Efecutiva emita un pronunciamienta ratificardy la medida de segunidad
de cierre Temporal, aphcada el 02 de setiembre del 2024 al establecimianto farmacoulico con
nombre comercial BOTICA VIDA Y SALUD de propledad de MARTINEZ HANCCO ANGELICA, con
razdén socal MARTINEZ HANCCO ANGELICA, con RUC N® 10722999820,

Da conformidad con |a Ley N 28458 - Ley de los Producios Farmacéutizos, Dispositivos Médicos
Productos Sanitarios, Decrelo Legisiativo N® 11681 - Loy de Organizacidn y Funcionas def Ministeno
de Salud, Decreto Supremo N 007-2016-5A - Reglamento de Organizacion y Funciones ded
Ministerio de Salud, Decreto Supremo N* 014.-2011-SA - Reginmonto de Eslablecimientns
Farmacéuticos, Decroto Supremo N* 018-2011-SA - Reglamenlo para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria do Productos Farmacéulicos, Dispositivos Méricos v Productos Sanilanos, v la
Ley N' 27444 - Ley del Procedimiento Adminisirative General, aprobado mediante of Decreto
Suprempo W 004-2018-JUS.

De conformidad con I Ley N° 27783 Ley de Bases de la Desceniralizacion modificada por Lay N°
28370; Ley N® 27867 Ley Orgénica de Goblernos Regionales, modificada y complementada pos
Leyves N° 27002, 28013, 28161, 28026, 28968 y 29053, Resclucion Ministerial N° 405 -
2005/MINSA que reconoce @ las Direcciones regionales de Salud coma Onica autoridad en salud
en cada Regidn; y en uso de las atribuciones conferidas en la Ordenanza Rogional N° 012-2014-
GRP-CRP, gue aprueba la modificacidn del Reglamento de Organizacién y Funciones de s
Direccitn Regional de Salud Pung, aplicable por deficlencia de fuentes;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR {a Medida de Segundad de Cierre Temporz!, aplicada el (2 de setiembre
del 2024 al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BLOICA VIDA Y BALUD y Razon
Social MARTINEZ HANCCO ANGELICA, con Direccién en JR. ECHENIQUE N° 399, Distrito
PUNQ, Provincla PUNO, Departamenic de Puno, de propipdad de MARTINEZ HAMCCO
ANGELICA, con RUC N™ 10792988820, por las razones expueslas en |3 parle consideraliva de la
presente Resolucian, ;



Articulo 2°.- Notifiquese ja presenie Resolucion Directoral al interesado para su conocimiento fires
consiguiantes y dispongase su publicacion an la pagina web institucional de la DIRESA PLING,

Ragistrese, comuniquese y cumplase.




