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Visios: Bl Expediente 1892  de fecha 09 de setiembre del 2024 y ef Acla de Inspeccion por
Verificacion N* V-54-2024, madiante la cual se deja constancia de los heches conststados en |a
Inspeccin por Verificacion, realizada el 02 de setiembre dal 2024 4l Establecimiento Farmacauiico
con nombre comercial BOTICA CA&A FAMILY v razdn social KATERIN CORNEJO ARISPE,
legalmente representado por KATERIN CORNEJO ARISPE, con RUG N' 20600446317 y con
dirsccion en JR. PRIMERD DE MAYOD S/N, Distrito PUND, P:odinclz PUNC Depariamenio de
PLIMC, =

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con jo establecido en el Articulo 21° de laley £ = ot Froductos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cusl establece que Lo |z autorizacion sanitaria los
establecimientos dedicados a la fagricacidn, imponacitn, expodtacion, almacenamsento,
distribucidn, comarcializacion, dispensacidn y expendio de los ~orodicctos considerados an la
presants ley requieren de autorizacion sanitania previa para su funisona ento

Que, de conformidad con lo establecido en o Aniculo 2 de la Ley de los Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médices Productos Sanitarios, ¢! cur! establece que para daesarrollar
sus actividades, las personas naturales juridicas, pdblicas o prividas. que se dedican para 5i0para
tercerns a la labricacion, of almacenamiento, la dispensacicn o of expendio de productos
tarmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitanos. daksn cumplir con los requisitos y
condiciones. sanitarias sstablecidas, en ol Reglamento respaciiv. y & las Buenas Practicas de
Manufacturas. Buenas Practicas de Laboraloro, Buenas Practicas e, Distribucion, Buenas
Pricticas de Almacenamiento Buenas Practicas de Dispersgmién v Buenas Practicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobadas por la Autiridad Mecional de Salud (ANS] 8
propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmaculicos. Dispos.tivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) segin corresponda y contar con fa certificacion correspondiants &n los plazos
gue establecs o Reglamenio,

Que, en iencin a lo solicitado mediante el Memarandum N 302-GR-PLINO-DIREMID-DIRESA-
2024 de fecha 29 de agosio del 2024 las inspecioras se eri-sonaron 8l Establecimiento
Farmacdutico con nombra comercial BOTICA CA&A FAMILY ubicads en JR. PRIMERC DE MANYC
/M. Distrito de PUNO, Pravincia de PUND, departamenta de Punn., constatandose con el Acta de
Inspeccian por Verificacién N* V-54-2024 que el establecimie” £/ Ta“nacéutico no cuenta con



Autorizacién Sandsns e Funcionamiento, y no cumple con las Buenas Practicas de oficina
farmacoulics 4

Que, ademas se adviere conforme la opinion tonica, contenida en el Informe Técnico de Clerra
temporal por Medica da Seguridad N° 54-2024-ACVS-DIREMID-DIRESA-PUND, de fecha 09 de
setiembre del 207 ° e constatd, establecimiento farmacéulico que no cuenta con autorizaciin
sanitaria do funcl:: amie; *3 aprobada con Resolucion Adminisirativa, que se encontrd abiero Y
brindands alencid’s al .dblico. En el Decreto Supremo N° 014-2011-5A Reglamenio de
establecimiento fesmaceiicos en ol Aniculo 17" nos indica lodos los establecimeenios
farmacéuticos compronyiias en el Articulo 4* del presente reglamento reguiere de BUlDMZacion
sanitaria para su funcionsdento, conforme a lo dispuesto en 1a ley de los productos farmaceuticos,
y productos sanitarios N0 29458, La autorzacion saniteria es requisito indisponsable para &l
otorgamiento de las iicenc s de funclonamiento por parte de los goblemnos locales.
Establecimienio Fanmar£ ileo gue funciona sin Direccidn Téenica de un Quimico Farmacaulico en
gl Articulo 11* ool rizreto supremo N* 014-2011-SA, nos indica los establecimiantos
farmacéuticss, funcwne: aje la responsabilidad de un dnico direcior técnico quien responde ante
la autoridad nacional de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sandarnas.
Con relacitn a los producios farmacéuticos se encontrd producto farmacéutico con Techa 4
gxpiracion vencid 2 oo | o'del astablacimiento y son puestos a disposicion de la Policia Naciona!
seguridad dal Bsleny, Suno consta en el acta, en la ley 29459 ley de los productos
farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarlos en el articulo 46° de las
prohibiciones en ol inciso 2 indica |a fabricacion |, la imporacion, el aimacenamiento, y Ia
distribucion, la comercializacian, |a publicidad, la dispensacién, la lenencia y a transferencia de
cualquier tipo de pv: Jucius larmacéulicos, dispositivos médicos y productos sanitanos, falsificados,
contaminados, en @l o do de conservacidn o envases adullerados, con fecha de expiracién
vencida, de proce fancia sesconocida, sustraldos u ofra forma con fines (licilos.

Sa aplica la modida du : ~guridad, de ciere tamporal segun el Articulo 48°.- De |las medidas do
seguridad, de la ley 20154 Lay de los producios farmacéuticos, dispositives médicos y productos
sanilaros. El Articuio 141" del Decreto Supremo N* 014-2011-5A reglamento de
establecimientos farmy ~éuticos [medidas de seguridad), indica cuando S8 prEsuma
razonablemente la exisie. cla de un resgo inminente y grave para |a salud de tas personas, ka
autoridad de producins ‘=, macéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios do nivel regaonal
podr disponer uno o o de las medidas de seguridad safialas en & arliculo 49° de ia ley 28450,

Que, consioerandy al snalisis que antecede y las obsarvacionas consignadas en el acta de
inspaccion por verificesion V-54-2024, se concluye que al astablecimiento no cumple cof 03
criterics técnicos v i mendiciones canitaras minimas y obligatorias, que garantice el Sistema
de Aseguramienic . To'*dad, y las buenas praclicas de oficina farmaceutica, existisndo un
riesgo Inminente y yrave para la salud de las personas.

Que, de conformidad a o sefalado en el Ariculo 141" del Reglamento de Establecimianios
Farmacéuticos sprohade por Decrelo Supremo N° 014-2011-5A, cuando se presuma
raznnablemenie, | existeacia de un riesgo inminente y grave para la salud do |as personas, se
podra disponar ure: o mas de las medidas de segundad sefialadas en el Articulo 48° de la Ley No
20459, al cual estotdocn o las medidas de segundad son de inmediala ejecucian,

Que, en tal sentido, =8 caterming la aplicacion inmediata de la medida de seguridad de Ciarm
Temporal &l referidc  Fsiablecimiento Farmacéutico, tras haberse consialado con los
incumplimiunios antes a.scritos, que se contravienen las normas minimas que garantizan la
seguridad, eficacia y cowdad de los productos, generando una presuncidn razonable en les
inspecioras sobre la eritiancia de un riesgo para la salud pablica, pars aplicar la medida da
seguridad de Gierre Tee naral en cumplimiento de sus obligaciones y faculiades establecsdos en
la Ley ce Productr.. Fe roscouticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios Ley. 28458 y ol
Reglamento de Erwbis . nientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N' 014-2011-3A; riesgo que
fuera ratificada cor I3 opinitn técnica contenida en al Informe Técnico de Inspeccion cierm lemporn
par médida de segorin-d B 54-2024-AFCVYS-DIREMID-DIRESA-PUNG, correspondiando de asla
manara, que este M= men Elecutiva emita un pronunciamienta ratificando la medida de seguridad



i
# .
PERL Minlstaro ) n ikngiomal e Sl

do Salod nrnG Begicnal Pyng

N Jugs Aappaian ERpiias LS PHE
Piskdtimm 207 - 380G

A . Y o
(‘;/ Eﬁfj('/(ﬁfﬁi 7 sjé?*/,wf'u.f:—ﬁ"mﬁ?fﬁ

P DG 3&1’5&”&‘;&__.:‘.;&&'

de cieme Temporal, aplicada el 02 de setiembre del 2024 al establecimento farmacoubico &on
nombre comarcial BOTICA CAA FAMILY de propiedad de KATERIN CORNEJO ARISPE, con raztn
social KATERIN CORMNEJD ARISPE, con RUC N* 20600446917,

De conformidad con ia Ley N 29459 - Ley de los Productos Farmactilicos, Dispositives Medicos y
Productos Sanitarios, Decrelo Legistative N* 1161 - Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio
de Salud, Decreto Supramo N° 007-2016-SA - Reglamento de Orgenizacidn y Funciones dol
Ministerio de Salud, Decrete Supremo N* 014-2011-8A - Restumionto d2 Establocimeentos
Farmacéuticos, Decrato Supreme N* 016-2011-8A - Reglamen'o para ol Registro, Control ¥
Vigilancia Sanitaria do Productos Farmacduticos, Dispositives Meanicos ¥ Producios Saniarios, v la
Loy N' 27444 - Loy do! Procediméento Administrative Geners, aprabado mediante al Decrato
Supramo N* 004-2018-JUS

De conformidad con la Ley N® 27783 Ley de Bases de la Descanralizacidn modificada por Ley
N® 28379; Ley N° 27867 Ley Organica de Gobiemos Regionales. inodificada y compéementada por
Leyes N° 27802, 28013, 28161, 28926, 28068 y 28053, Pesolucin Ministarial N* 405 -
2005/MINSA que reconoce a las Direcciones regionales de Salur comn uinica auiordad en salud
an cada Region: y en uso de las atribuciones conferidas en la Crlenan:a Reglonal Me 012-2014-
GRP-CRP, que aprueba la modificacidn del Reglamento de Osganltieion y Funciones de In
Direccién Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuentes:

SE RESUELVE:

Articulo 1°. - RATIFICAR la Medida de Seguridad de Cierme Tempar:l, aplicada e 02 de seliembra
dal 2024 3l Establecimienio Farmacéutico con nombre comercial BUTICA C&A FAMILY y razon
social KATERIN CORNEJO ARISPE, con Direccion en JR. PRIMERO DE MAYO SiN, Distrito
PUND, Provincia PUND, Departamanto de Puno, de propiedad ¢.2 FATCRIN CORMEJO ARISPE,
con RUC N* 20800446917, por las razones expuestas en la priy coasiderative de la-presente
Resolucidn ;

Articulo 2° .- Notifiquese Ia presente Resolucion Directoral al intessade para su conacimiento fines
consiguientes y dispdngase su publicacion en ia pagina web Instiicional de la DIRESA PUND

Registrese, comuniquese y camplase.
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