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\istos: El Expediente 2018 da lecha 24 de setiembre del 2024 y el Acta de Inspeccidn
por Verficachon N* V-60-2024, medianie la cual se doja constancia de los hechos constalados an
ja Inspeccion por Verficacidn, realizada & 18 de setiembro del 2024 al Establecimiento
Farmacéufico conm nombre comarcial FARMACIA MLJLTIFA[E!'*A ¥ radn social IRENE
HUACHALLA LARICO, legaimente representade por IRENE HUATHALLA LARICO, con RUC N°
10020466958 y con direccidn en AV: PERU S/N AL COSTADO GOE LA FUNERARIA, Distrito
JULIACH, Provincia SAN ROMAN Depanamento de Puno; L

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido en ef Ariculn 21° e la lay de los Producios
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, of cual establece que de Ia aulorizacson
sanitaria Ios establecimienlos dedicados a fa  fabricacidn, imoortacidn, exporiacion,
aimpcenamienio, distibucion, comercializacidn, dispensacidn v espendio de los producios
considarados én la presente ley requieren de aulorizacidn sanitaria previa para su funcionamisnio.

Cug, de conformidad con Io establocida en e Ariculn 237 ce |a Ley de Ias Producles
Farmacéuticos. Disposilivas Madicos Productos Sanitarios, el cual pe1abiece que, para desarroilar
Eus actividades, las personas naturales juridicas, publicas o prividan jue se dedican para S O pard
fercerns a la fabricacien, & almacenamiento, la dispensacidn o e expendio de producics
tarmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con los requisitos y
pondiciones. sanilaras establecidas, en el Reglamento rnspac'h.l'f w o las Buenas Priclicas de
Manufacturas, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Prictic:s de. Distibucién, Buenas
Pricticas de Almacenamiento Buenas Pricticas de Dispen Goith y Buenas Priclicas de
Seguimiento Farmacolerapedtico y demas aprobadas por la Aull sed Nacional de Salud (ANS) a

esta de Ig Autoridad Macional de Productos Farmacéulicos_ 1 ipdsitives Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) segin cormesponda y contar con la cerificaciin correspondisnle en los plazos
que eslableca el Reglamanio,

Que, en atencién a lo soliciado mediante el Memorandim M) 318-GR-PUNO-DIRESA-
DIREMID-2024 de fecha 18 DE SETIEMBRE DEL 2024 las Iﬁs.pé-.r‘:lmﬂ sa apersanaron al
Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial FARMAC!A MUIL TIFARMA ubicada en AV
PERU S/N AL COSTADC DE LA FUNERARIA, Distrite de JULIACA, i'rovincia da SAN ROMAN,
depariamento de Puno., conslatandose con Acta de Inspeccion pos Vierliicagidn N* V-60-2024 que
el eslablecimiento farmacéutico no cuanla con Autorizacion Sanitaria de Funcionamienio, ¥ no
cumple con las Buenas Practicas de oficina farmacéutica
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Cue, ademss se = ivierte conforme la opinian idcnica, contenida en el Informe Téenico de
Cierre tomporal pot $ded:dn de Seguridad N* B0-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND do focha
24 de setiembre del 2024 ve constald que no cuenta con aulorizacitn sanitaria de funclionamienta
aprobada con ResclussryAdminsirativa, que se encontrd ablerlo y brindando atencion al plblico,
En ol Decreto Supresro N° 014-2011-5A Reglamento de establecimiento farmacéuticos en el
Articuto 17* nos indica tike 4 los establecimientos farmacéuticos comprondidos en el Articulo 4° del
presante reglament el i=re de autonzacion saniara para su funcionamienta, conforme & lu
dispuesto en la ley tie Jo; + Sducios faimacéuticos, y productos sanitarios N° 28459, La autorizacién
ganitana es requisi _I_*:_Ef'.:'-ambh para el clorgamiento de las licencias de funcionamsents por
parte de los Gobisrios [ les,

Establecimie to Farmacéulice que funciona sin la Direccidn Técnica de un Quimico
Farmacbutico colroii. - v Babilitade, segin el decreto supremo 014 -20211- SA en el Articulo 117
indica los establecimg nas Tarmacéulicos, luncionan bajo la responsabilidad de un Gnico director
tégnico, quien responde ante la sutordad nacional de productos farmaceuticos, dispositivas
médicos ¥ producios sanilanos.

_En refaciin a lon productos farmaceutices no se encontra productos farmaceutoos con
fecha de expiracits vanci. 3 58 incautan productos farmacéuticos con mal estado de consarvacitn
y procedencia desconecrs los mismos que seran internados en e almaceén de incaulados de la
DIRESA. En &l Anioulo +3° de la ey 29450 de productos farmacéuticos dispositivos médicos y
productos sanitadics, insica, La venta ambulsioria de producios farmacéuficos, asl come los
dispositivos médicos y. productos sanitarios gue sean esiérles o aséplicos y en lugares no
autorizados por los drganos desconcentrados die Lz
autoridad nacional do sriud (OD), Autoridad nacional de preductos farmacéulicos dispositivos
médicos y producto: sani'=ros (ANM) y las autoridades de productos farmacéulicos dispositives
médicos y productns s ciarios de nivel regional (ARM). La fabricacidn, la imponacion, el
almacenamionis, i st azin, la comencializacion, la publicidad, ia dispensacion, la tenancia y la
transferencin de cublki o~ tipo de productos farmacéuboos dispositivos médicos y producios
sanitarios sin regisiro suniarios, lalsficados, contaminados en mal eslado de conservacion o
envases adulleradts con fecha de axpiracin vencida, de procedencia desconocida, susiraida y
oira forma con fined il'zios
Se apiica la medlda qo seyuridad, de cleme lemporal segin ef Articulo 457.- De las medidas de
seguridad, oe la ley 2594549 Ley de los productos farmaciulicos, dispositivos madicos ¥ productos
sanitarins. El Articuin 141° dol Dacrelo Supremo N® 014-2011-5A reglamanio de establecimientos
farmacéuticos (modidas de segurdad), nos indica cuando se presuma razonablemernts la
gxistencia de un rinsoo inminente y grave para ia salud de las personas, |a aulordad de productos
farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel regional podrd disponer uno o
mds dix las medidas ce souridad sefalas en el articulo 48° oe la ley 29259,

Que, considerando el analisis que antecede ¥ las observaciones consignadas en el
acta de inspaccitn por verificacion V-80-2024, se concluye que al establecimiento no cumple
con los criterios técnicos v las condiciones sanitarias minimas y obligatorias, que garantice &l
Swtema de Aseguramictio de Calidad, y las buenas practicas de oficina farmaceutica,
axistiendo un nesgo maanta y grave para la salud de las personas.

Qug, de cronlormidad a ko sefislado en &l Aniculo 141" del Reglamenio de
Establecmisntes Farmaciuticos. aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-5SA. cuando e
presuma raconsblomadla, |a exislencia de un riesgo inminente y grave para la salud de las
parsonas, 58 podrd disponer una o mas de las medidas de segunidad sefialadas en el Arliculp 49°
de la Ley No 28458, e cual establece que las medidas de seguridad son de inmediata ajgcucion.
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Ouwe, en 13l sentido. &0 delerming e aplicacién inmed:-ta ce la medida de segundad de
Clarre Temporal & refendo Establecimiento Farmacéutico, fros naberse constatado con fos
incumplimientos anies descritos, gque se confravienen |as noiws minimas que garantizan la
seguridad, eficacia y cakidad de los productos, generando uns proesuncion razonable en las
Inspectoras sobre |a existencia de un riesgo para la salud pitiica, rora aplicar la medida de
seguridad de Clerre Temporal en cumplimienio de sus obligacic, -2 v '2%ultades establecidos en
la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Pro-inttns™Sanitarios Loy, 29458 y
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - Decrela Suprumo N 014-2011-5A; riesgo que
fuera ratificado con la opinidn técnica conlenida en & Informe Técnico de Inspeccidn cerre lamporal
par medida de segundad N° 40-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND correspondiends de esta
manera, que osla Direccidn Ejecutiva emita un pronunciamaanio rahficando la medida de seguridad
de cierre Temporal, aplicada el 18 de setiembre do! 2024 al estrooomiento larmacéutico con
nombre comercial FARMAGLA MULTIFARMA de propiedad de IRT"  HUUACHALLA LARICO, con
razon social IRENE HUACHALLA LARICO, con RUC N 100204E6558.

De conformedad con ta Ley N 28459 - Ley de los Prod: .. Vmacéutices, Dispositivos
Médicos y Producios Sanitarios, Decrelo Legislativo N* 1161 - | - dr Organizacsdn y Funciones
del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N' 007-20168-SA - Meglamanto de Organizacidn y
Funciones del Ministerio de Salud, Decreto Supremc N (14.2211-8A - Reglamenio de
Eslablociminntos Farmacéuticos, Decreto Supsemo N 016.9017-8& - Reglameonto para ol
Registro, Control y Vigilancia Sanitaris do Productos Farme 1411003, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, v la Ley N' 27444 - Ley del Procedimients © S unistrative General, aprobads
mediante al Decreto Supremo N* 004-2015-JUS. /

De conformidad con fa Ley N° 27783 Loy de Bases ¢ la N} seniralizacion modificada
por Ley N® 28379, Ley N 27867 Ley Orgénica de Goborws.  iegionales, modificada y
complementada por Leyes N® 27902, 28013, 28161, 28526, 26602 y 2633, Resolucion Ministerial
W® 405 - 2005/MINSA gue reconoce a las Direcciones regionales de Salud como dnica auloridad
an salud en cada Regidn, y en uso de las atribuciones conferidas en la Ordenanza Regional N
012-2014-GRP-CRP, que aprueba ta modificacion del Reglamanto de Organizacidn y Funciones
de la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable por deficienci= v ‘I.:;.r.l-.'l.:s;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de (-~ Tomporsl, aplicads el 18 do
sefiembre del 2024 al Estableciméenlo Farmacéufice con e comercial FARMACIA
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MULTIFARMA, y rre . ruial, IRENE HUACHALLA LARICO, con Direccion en AV, PERU S/N AL
COSTADO DE LA "UNERARIA, Distrito JULIACA, Provincia SAN ROMAN, Departamento da
Puno, de propiedad du IRENE HUACHALLA LARICO, con RUC N* 10020466858, por las razones
axpuestas en [a pana considerativa de 1a prasente Resolucion.

Articule .- | iifiquess & presente Resolucion Direcloral al inleresado para su

conocimiento fing-  =aus - entes y dispéngase su publicacién en la pagina web institucional de |a
DIRESA PURQ.

i gistrese, comuniguese y cumplase.
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