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Vistos: El Expediente 2159 de fecha 08 DE OCTUBRE DEL 2024y ¢l Acta de Inspaccion
por Verificacidn N° V-63-2024, mediante la cual se deja constancia de los hechos constatados en
la Inspeccién por Verficacion, realizada el 02 DE OCTUBRE DEL 2024 al Establecimiento
Farmacéutico con nombre comercial BOTICA FARMA SALUD y razdn social MAREA CRISTINA
MOLINA DURAND, logakments represeniado por MARIA CRISTINA MOLINA DURAND, con RUEG
N° 10013420861 y cun direccidn en JR. PRIMERO DE MAY(D N° 746, Distrilo PUND. Pravingia
PUND Departanento de Puno,

CONSIDERANDO:

Que. da conformidad con lo establecide en el Articulo 217 de la ley de los Proguclos
Farmacéulicos, Dispostivos héédicos Produclos Sanitarios, el cual establece gque de |a
aulorizacion sanitars los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacién, exporacion,
almacengmients. distribucidn, comercializacién, dispensacion y expendio de los producios
considerados en |a prosende ley requieren de pwtorizacidn sanimna previa pafa su
funcienambanto

Oue, de confonmidad con ko establecida en el Articulo 22° de la Ley de los Produclos
Farmacéuticos, Disp - lwos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que. para desarrollar
gus aclividades, las personas nalurales juridicas, publicas o privadas. que sé dedican pare &l o
para terceros a la labncacion, el aimacenamiento, k3 dispensacion o el expendio de producios
tarmacéutions, dispositves madicos y productos sanitanos deben cumplir con g% regquisitos v
sondicianes sanitarias establecidas, en el Reglamento respeciiva y en las Buenas Practicas de
Manufacturas, Buenas Practicas de Laborafero, Buenas Pracicas de. Distribucion, Buenas
Praclicas de Almaccnamiento Buyenas Practicas de Dispensacidn y Buenas Practicas de
Seguimiento Farmacoterapdulco y demas aprobadas por la Autoridad Macional de Salud (ANS)
8 propuesta de la Autondsd Macional de Producios Farmacéuticos. Dispositivos Madicos y
Producios Sanitarios [ANM) seqin corresponda y contar con la eertificacion cofrespondients en
ios plizos gue estabiets el Reglamanto.

Que. on slencian @ o soicdado mediante & Memorandum N® 331 de facha 01 DE
OCTUBRE DEL 0.1 ipn inspactoras se apersonaron al Establecimiento Farmacéulica gon
nombre comercial BC T1GA FARMA SALUD ubicada en JR. PRIMERC DE MAYO N* 748, Distriio
de PUNO. Provingia Je PUND, departamento de Punc,, constatandose con el Acta de Inspeccion
por Verificacian N* V.01.2024 que ol establecimiento farmacéutico no cumple con las Buonas
Praclices de oficina farrmaceutica m mu Mb
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Qui, ademas se advierte canforme la opinidn lécnica, contenida en &l Informe Técnico de Ciame
tamparal por Medida de Seguridad N® 63-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNG, de facha 08
de octubre del 2024, se conslabh que no cuenta con awlorizacidn sanilaria de funclonamignio
aprobada con Resolucion Administrativa, gue se encontrd abierto y brindando sténcion al pdblico,
de acuerdo al decreto suprema 014-2011 SA reglamanto de establecimeentos farmacéullcos en
ol Arficula 17° mdica 1odo los establecimientos farmacéulicos comprendidos en el Arficulo 47
{clasificacion de los establecimientos farmacéuticos), del presente reglamento requieren de
autenzacian sandara pata su funpionamienio, conforme a lo dispussto en 3 by do los producios
farmaceuticos v disposilivos médicos y productos sandarios N® 20450, La aulorizacion sanilaria
&5 Ul feguisio mdispensable para el otargamienta de ias licencas de funcionamiento por parie
da los gobiemos iocaies.

Esiablecmiento Farmacéutico que funciona sin B Direccidn Técnica de-un Quimaco Farmacéutico
colegiade y habilitado, segun of decrelo supremo 014 -20211- S5A en e Articulo 117 indica los
esiablecimientos farmacéubicos, funcionan bajp i@ responsabildad de un unico director téenico,
guien responda anie a auloridad nacional de productos farmacéulicos. disposiivos madicos v
producios santarins.

En relacion a los productos farmacéuticos que comercializa, no se encontrd producios
farmacéubons con lecha de expracion vancida se incautan productos farmacéuticos con mal
estads de conservacidn los mismos gue seran ntamados &n & almacen de incasiados de la
DIRESA, En &l Artlculo 48" de la ley 28455 de producies larmaceuticos dispositivos madicos y
productos sanitarios, mciso 1 indica. La venta ambulatona de producios farmacéuticos, asi como
jos disposiivas médicos y producios sanitarios que sean estériles o asapticos y en lugares no
aulorizades por los drganos desconcenirados, de la autoridad nacional de salud (O0), Auloridad
nacianal de productos farmacéuloos dispositivos madicos y producios sanilarios (ANM) y las
nuioridades de producios fasmacéuisos dispositivos medicos y producios sandarios de nival
reglonal (ARM). Incso 2 indica. La fabricacién, la importacion, el almacenamiento, la distribucion,
ia comercializacian, i publicidad, la dspansacion, |8 tenencia v Ia transferencia de cualguser tipo
de productos farmacéuticos dispositnas médoos ¥ producios sandarios sin ragisiso sanitanas,
{alsificados, contaminadas en mal estado de conservacssn o anvases adulierados con fecha de
pxpiFacion vencida, de procedencia desconocids, sesiraida y oira forma con fines ilicitos

Sa aplica la medida de seguridad, de cherre [emporal segun el Ariculo £5° - De las medidas de
sequridad. de I8 lay 25455 Ley de los productos farmacéuticos, disposibivos médicos y producios
santarios, El Articule 1417 del Decralo Supremo N*014-2011-SA reglamenio de establecimigntos
farmacéuticos (medidas de seguridad), nos indica cuando se presuma razonablemente |a
pxistencia de un riesgo iInminente y grave para la salud de [as personas, ks suloridad de productos
farmacéuticos disposdivos madicos y productos sanitarios de nived regional podra disponer uno o
mas de tas medidas de seguridad sefalas en el articulo 49° de la ey 20459

Oue, considarando &l gndlisis gue anfeceds v las absarvaciones consignadas an &
acta de inspeccidn por verificacion V-63-2024, se concluye gue &l establecimiento no cumple
con los criterios técnicos y las condiiones sanitarias minimas y obligatorias, que garantice
gl Sistema de Asaguramiento de Calidad. y las buenas praclicas de oficina farmacéutica,
existiendo un resgo Inminenie y grave para la salud de las personas,

Cue, de conformidad a o sefalado en o Ariculo 141 del Reglamenio de
Establecimientos Farmaceutioos aprobado por Decreto Suprema N° 014-2011-5A, cuando s&
presuma razanablemente. | existencia de un fiesgo inminente y grave para |a salud de las
personas, se podrd dispongr una 0 mas de las medidas de seguridad seftaladas en el Articubo
48* de la Ley No 29459, el cual establece gue las mediias de seguridad son de inmediata
SjaCucidn
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Clum, an tal sentido, se defarmeng & aplicacién inmediata da la madida de seguridad de
Cierre Temporal al relerido Establecimiento Farmacéubico, iras haberse constaiado con los
incumpliméanios antes descrilos, que se contravienen las normas minimas que garanbizan
seguridad, eficacia y calidad cde los producios, generando una presuncion razonable en las
inspectoras sobre la exiglencia de un riesgo pera la salud piblica, para aplicar fa medida de
seguridad de Ciarme Temporal en cumplimienio de sus obligaciones y facullades establecidos an
la Ley de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios-Ley. 28458 v el
Reglamento de Establecemisnios Farmatéulicos - Decreto Supremo N 014-2011-5A; riesgo gue
fuera rafificado con la opinian bcnica conteniga en el informe Técnico de Inspeccidn ciede
iemporal  por medida de segundad | NCE3-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PLNG,
corespondiendo de esia manera, que esta Direcoon Emculiva emia un pronunciamienio
ratificando la medida de seguridad de cerre Temporal, aphcada el 02 DE OCTUBRE DEL 2024
al eslablecimignio farmasiulice con nembre comersial BOTICA FARMA SALUD de propiedad de
MARIA CRISTINA MOLINA DURAND, con razdn social MARLA CRISTINAG MOLINA DURAND,
con RUC N® 10013420861

D conformidad con la Ley N 28459 - Ley de los Productos Farmatéuticos, Disposilives
Madicos v Productos Sanfdanos, Decreto Legislativa N* 1161 - Ley de Organizacion y Fincionas
dal Bmisterio de Salud, Decreto Supremo N° 007-Z2016-54 - Reglamento de Organizacion y
Funcsones del Minisiero de Salud, Deoreio Supremo WY 014-2011-54 - Reglamento do
Establecimigntos  Farmacéuticos, Decretc Supreme N° (016-2011-5A - Reglamento para el
Registro, Control v Vigilancia Sanitaria do Producies Farmacéubicos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanilarios, v 1a Ley W' 27444 - Ley del Procedimienio Administrativo General, aprobado
madiania o Decreto Supremo N° 004-2019-JU5

D conformidad con fa Ley W® 27783 Ley de Basas de la Descaniralizacion modificada
por Ley N® 2B37H. Ley W® 2T8E7 Ley Organica de Goblernos Regicnales, modificada v
complemeniada por Leyes N" 27502 28013, 28761, 28828, 28068 y 280053. Resolucion
Ministerial M 405 - 2005MINSA gue reconoce a las Direcciones regianales de Salud como unica
autoridad en salud en cada Regisn: y en uso de las atrnbuciones conferidas en la Ordenanza
Reghonal MY 012-2014-GRP-CRP, que aprueba 3 modiicacian del Reglamento de Organizacson
y Funcmanes de la Dweccion Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuanies
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR ta Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada e 02 DE
OCTUBRE DEL 2024 al Establecimignto Farmacéutico con nombire comercial BOTICA FARMA
SALUD y razon social MARIA CRISTING MOLINA DURAND, con Direceidn en JR. PRIMERO DE
MAYO N* 746, Distrito PUND, Provincia PUNO, Departamento de Puno, de propindad da MARLA
CRISTINA MOLINA DURAND, con RUC N" 10053420861, por las razones expuesias an la parte
consderativa de la presenie Resoiucion

Articulo 2°.- Notifiquese |a presente Resolucion Direcloral al interesado para su

cenocimignto fines consiguientes y dispdngase su publicacitn en la pagina web institucional de
fa DIRESA PUND.

Registrese, comuniquese y complase.
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