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Wistos: El Expadianta 2233 do fecha 16 de ociubre del 2024 y el Acta de Inspeccidn por
Venfcacidn M V-88-2024, mediante la cual sa deja constancia do los hechos congtatadas en la
Ingpeccidn por Veriicacian, realizada e 10 DE OCTUBRE DEL 2024 2l Establecimignio
Farmacéutico con nombre comercial BOTICA CALEFARMA v razdn social FLORES MAMANI
LIZ. legalmente representado por FOLORES MAMANI LIZ, con RUC N® NO CUENTA y con
direccian en JR. PACIFICDO N° 387, Distrito SAN MIGUEL, Provineia SAN ROMAN Deparamento
de Pung;

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido en el Aniculo 217 de la ley de los Producios
Farmacéulicog, Dispositivos Madicos Productos Sanitarios. el cual establece gue de la
aulorizacidn sanitaria los establecimienios dedicados a fa fabricacion. importacion, exporacion,
gimacenamiento, distnbucion, comeorciafizacsin, dispensacién y expendio de kbs productos
considerados en la presenie ley requieren de aulorzacion sanitafda previa para su
funcionamianto.

Que, de conformidad con lo eslablecido an ¢ Ariculo Z2° de la Ley de los Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que, para desamoliar
sus actividades, las porsonas nalurales juridicas, pablicas o privadas. que se dodican para si o
para terceros a la fabricacidn, el almacenamiento, la dispensacion o el expendio de productos
farmacduticos, disposilives médicos y productos sanilarios. deben cumplir con los requisitos ¥
condiciones. sanitarias establecidas, en el Reglamento respectiva y en |las Buenas Praclicas de
Manufaciuras, Buenas Priclicas de Laboratono, Buenas Praclicas de. Distribucicn, Buenas
Practicas de Almacenamsenio Buenas Practicas de Disponsacidn ¥y Buenas Practicas de
Seguimiento Farmacoterapedtico y demas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS)
a propuesta de la Auloridad Macional de Produclos Farmacéuticos. Dispositivos Medicos y
Productos Sanilarios (ANM) sogin corresponda y contar con la cerificacidn cormespondiante en
los plazos que establece el Reglamento.

Clue, en atencion a lo solicitado madiante &l Memarandum N* 340 de fecha 10 DE
OCTUBRE DEL 2024 las inspectoras se apersonaron al Establecimiento Farmacéutico con
nombre comercial BOTICA CALEFARMA ubicada en JR, PACIFICO N 367, Distmo de SAN
MIGUEL. Provincia de SAN ROMAMN, deparamenlo de Puno,, constaldndose con el Acta de
Imspeccion por Varificacion N* V-69-2024 gua &l establecimiento farmacéutico no cuenia con
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Autorizacion Sanitana de Funcionamignto, y no cumpile con Ias Buenas Practicas de oficina
farmaceutica

Que, ademas se advierte conforme la openidn 1écnica,. contanida en &l Informe Téonico
de Ciorre  temporal por Madida de Seguridad N°62-2024-AFCY5-DIREMID-DIRESA-PUND, de
fecha 16 de octubre dol 2024, se constatd que no cuenia con aulorizacion sanitana de
funcicnamientio aprobada con Resolucidn Administrativa, que se enconird abiero y brindando
atonclén al pliblico. En el Decrelo Supremo N* 014-2011-5A Reglamento de establecimienio
farmactulicos on ¢ Ariculo 17" nos indica fodos los establecimientos farmaceuticos
comprendidos en al Articulo 4° del presente reglamento requiere de aulorizacion sanitaria para
su funcionamianto, conforma a lo dispuesio on ta ey de los productos farmacéuticos, y producios
sanitaros MN* 28450, La aulorizacion sanitara es requisito indispensable para el otorgamianto da
las licencias de funcionamionio por pare de los goblemnaos locales,

Establecimiento Farmacéutico gue funciona sin la Direccion Técnica de un Quimico Farmacéutico
colegiada v habilitado, segin el decreto supramo 014 -20211- 5A en el Articulo 11° indica los
establecimientos farmacéuticos, funcionan bajo la responsabilidad de un Unico director técnico,
quben responde ante la autondad nacional de productos farmacéuticos, dispositives médicos y
producios sanitanos.

En relacion a los producios farmacéuticos gue comerciaiiza, no se encontrd productos
farmacdulicos con fecha de expiracion vancida, En of Arliculo 467 de |a ley 28458 de producios
farmacéulicos dispositivos médicos y producios sandtarios, inciso 1 indica. La venla ambulatona
da productos farmacéuiicos, asi como los dispositivos méddicos y productos sanilanos que sean
eslériles o asdplicos y en lugares no autorizados por los drganos dosconcentrados, de la
autoridad nacional de salud (OD), Autoridad nacional de producios farmacéuticos dispositivos
médicos y productos sanitarios (ANM) v las autoridades de productos farmacéuticos dispositivos
médicos y productos sanitarios de nivel neglonal [ARM).

Se aphca ls medida de segunidad, de cierma temporal segun &l Aficulo 49° - De Ias medidas da
seguridad, da fa ey 25459 Ley de los productos farmacéuticos, dispositivas médicos v productos
sanitarios. El Articulo 141" del Decreto Suprama N 014-2011-5A reglamento de establecimientos
farmacéuticos (medidas de seguridad), indica cuando s¢ presuma razonablemante |a existencia
de un resgo nminente ¥ grave para la salud de |as personas, la autonidad de productos
farmacéuticos disposilivos madicos ¥ produtlos sanitanios de nivel regional podra disponar uno o
mas da las medidas de seguridad sefialas en el articulo 49° de la oy 29458 ley de los productos
farmacéuficos disposilivas midicos y productos sanilanos.

Que, considerando ol andfisis que antecede y las obsarvacionas consignadas an él
acta de inspaccion por verificacion V-65-2024, 58 concluya que el establecimiento no cumple
con las criterios técnicos v las condiciones sanitarias minimas y obligatonas, que garantice
el Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas de oficina farmacéutica,
existiendo un riesgo inminente y grave para la salud de las personas.

Oue, de confoemidad a lo sefigledo en el Articwlo 141° ded Reglamenio de
Establecimientos Farmacbuticos aprobado por Decrelo Supremo N* 014-2011-8A, cuando se
prosuma razonablemente, la extstencia da un nesgo inminente ¥ grava para la salud de las
personas, se podra disponer una 0 més de las medidas de seguridad sefaladas en el Ariculo
49° de la Loy No 20459, of cual establece que las medidas de segundad son de inmediata
BjBCLGIOnN,
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Que, an 1al sentido, se determind la aplicacidn inmediata de la medida de segundad de
Cierre Temporal al referdo Establecamionta Farmaceutico. tras haberse constatado con los
incumplimienios anles descrilos, que se contravienen [@s normas minimas que garantizan |a
sogundad, eficacta y calided de los producios, generando una presuncidn razonable en las
inspectomas sobre la existencia de un nesgo para i8 salud pdblica, para aplicar la medida de
sagundad de Ciarre Temporal en cumplimiento de sus obligaciones y facultades establecidos en
ta Ley de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios Ley. 28459 y el
Regiamenio de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N' 014-2011-5A; resgo que
fuera ratificado con e opinidn lécnica confenida en &l Informe Tédcnico de Inspeccion cierre
temporal  por  medda de seguridad | N°E0-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND
cormespondiendo de esta manera, que esta Direccion Ejecutiva emda un pronunciamiento
ratificanda la medida de seguridad de cieme Temparal, aplicada ¢l 10 DE OCTUBRE DEL 2024
al establecimiento farmacéulico con nombre comercial BOTICA CALEFARMA de propedad de
FOLORES MAMARNI LIZ, con razin soclal FLORES MAMANI LIZ, sin nimero de RUC,

De conformidad con la Ley N 29459 - Ley de kos Producios Farmacéuticos, Disposilivas
Médicos y Producios Sanitanios, Decreto Legisiativa N* 1161 - Ley de Organizacidn y Funciones
del Ministerio de Salud, Decrelo Suprema N° 007-2016-5A - Reglamento de Organizacidn y
Funciones del Minisierio de Salud, Decrelo Supremo N* 014-2011-SA - Reglamento de
Establecimientos Farrmacéubcos, Decreto Suprema N 016-2011-5A - Reglamenlo para el
Registro, Control y Vigilancla Sanitaria do Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, y la Ley N 27444 - Ley del Procedimianto Administrativo General, aprobado
medianie el Decrelo Suprema N 004-2018-JUS,

De conformidad con la Ley N® 27783 Ley de Bases de la Descentralizacidn modificada
por Ley N ZB3T8; Ley N" 27867 Ley Organica de Gobiernos Regionales, modificada y
complementada por Leyes N® 27002, 28013, 28161, 28826, 28868 y 29053, Resolucion
Ministerial N" 405 - 2005/MINSA que reconcoe a las Direcciones regionales de Salud como dnica
autoridad en salud en cada Region; y en uso de las atnbuciones conferidas en la Ordenanza
Reglonal N® 012-2014-GRP-CRP, gue aprueba la modificacién del Reglamento de Organizaciin
y Funcionas de la Direccion Regional de Salud Puno. aplicable por deficiencia de fuenies;
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SE RESUELVE:

Articulo 1*. - RATIFICAR la Medida de Segundad de Cierre Tempaoral, aplicada el 10 DE
OCTUBRE DEL 2024 al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA
CALEFARMA, y razdn social FLORES MAMANI LIZ, con Direccion en JR. PACIFICO N 36T,
Distritc SAN MIGUEL, Provincia SAM ROMAN, Departamento de Puno, de propiedad/
Representado por de FOLORES MAMANI LIZ, con RUC N NO CUENTA, por las razones
axpussias en la parie considerativa de la presente Resolucion

Articulo 2°.- Nofifiqguese la presente Resclucion Directoral al interesado para su
conocimiento finos consiguientes y dispongase su publicacidn en |a pagina web ingilucicnal de
In DIRESA PLND.

Registrese, comuniquese y cumplase.
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