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\istos: El Expediente 2221 de fecha 16 de octubre del 2024 y el Acla de Inspeccion
par Verficacion N° V-66-2024, medianie la cual se deja constancia de los hechos
constatados en la Inspeccign por Venficacion, realizada el 08 de octubre del 2024 al
Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA MEDIFARMA y razon social
YAKELIN YESICA HERRERA, legalmenie representado por YAKELIN YESENIA
HERRERA, si nimero de RUC v con direccién en JR. COLLAO N* 125, Distrito SAN
MIGLEL, Provincia SAN ROMAN Departamento de Puno.

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido en el Articulo 21" de la ley de los Productos
Famacéuticos, Dispositivos Médicos Producios Sanitarios, el cual establece gue de la
aulorizacién  sanitaria los establecimienios dedicados a la fabricacion, importacion,
exportacidn, aimacenamiento, distribucién, comercializacion, dispensacion y expendio de los
productos considerados en la presente ley requieren de aulorzacion sanitaria previa para su
funcionamiento

Que, de conformidad con lo establecido en al Articulo 22° de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que para
desarroflar sus actividades, las personas naturales juridicas, pablicas o privadas. que se
dedican para si o para terceros @ la fabricacidn, el almacenamiento, la dispensacién o el
expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. deben
cumplir con los requisites y condiciones. sanitarias establecidas, en el Reglamanto
respectiva y en las Buenas Pricticas de Manufacturas, Buenas Practicas de Laboratorio,
Buaenas Practicas de. Distribucién, Buenas Practicas de Almacenamiento Buenas Praclicas
de Dispensacion y Buenas Priclicas de Seguimiento Farmacoterapéulico y demas
aptobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS) a propuesta de la Autoridad Nacicnal
de Producios Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) segun
corresponda y contar con la cerfificacion correspondiente en los plazos gue eslablece al
Reglamento.

Que, en atencién a ko solicitado mediante el Memarandum N° 340 de facha 09 de
ociubre las inspecioras se apersonaron al Establecsmienio Farmaceutico con nombre
comercial BOTICA MEDIFARMA ubicada en Jr. collao N* 125, Distrito de SAN MIGUEL,
Provincia de SAN ROMAN, departamento de Puno,, consiatindose con al Acta de
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Inspeccidn por Varificacion N° V-66-2024: al establecimiento farmacéufico no cuenta con
autorizacidn sanitaria de funcionamients , y no cumple con las buenas practicas de oficina
farmaceutica.

Que, ademas se adwere conforme la opinidn lécnica, contenida en al Informe
Técnico de Cierre temporal por Medida de Segurided N°67-2024-AFCVS-DIREMID-
DIRESA-PUND , de facha 15 de octubre del 2024, se constatd que no cusnta con resoluckin
de autorzacidn sanitaria de funcionamiento aprobada emitida por la autondad
correspondiente. En el decreto supremo N® 014-2011 5.A. Reglamento de establecimientos
farmacéuticos en el articulo 17" indica que fodos los esiablecimienios farmacauticos
comprendidos en el arficulo 4° del presente reglamenio requieren aulorizaciin sanitaria de
funcionamiento para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la ley de los productos.
Farmacéulicos y dispositivos médicos y productos sanitarios N°® 28450, La autorizacion
sanilara es un requisito indispensable para el olorgamiento de licencias de funcionamiento
por parte de los gobiernos locales,

Establecimiento farmacéutico que funciona sin direccidn técnica del quimico farmacéutico
colegiado y habilitado, seglin & decrefo supremo 014-2011 S.A en el anliculo N° 11 indica
que los establecimientos farmacéuticos funcionan bajo la responsabilidad del director técnico
quien comesponde ante la autoridad nacional de producios farmacéuticos. dispositivos
médicos y productos sanitanaos.

Con relacion a los productos farmacéuticos se encontro producto farmacéutico con fecha de
expiracidn vencida dentro del establecimiento y son puesios a disposicion de la Policia
Macional del Perd como consta en el acta V-67-2024 | en ia ley 22453 ley ce los productos
farmaceéuticos dispositivos médicos v productos sanitarios en el ariculo N* 46 de las
prohibiciones en &l inciso 2 Indica la fabricacion de importacion , &) almacanamienio | ¥
distribucidn, la comercializacion |, [a publicidad |, la dispensacien | ks tendencia y la
transferencia de cualguser tipo de productos farmaceuticos | disposiivos medicos ¥
producios sanitarios falsificados | contaminadaos , en mal estado de conservacion o envases
adulterados con fecha de expiracidén vencida , de procedancia desconocida , sustraidos u
ofra forma con fines ilicitos,

Se aplica la medida de segundad, cierre temporal segun el articulo N* 48 de las medidas de
seguridad de la ley 20450 ley de los produclos farmacouticos, dispositivos medicos, y
producios sanitarios. En el articulo N* 141 del decreto supremao N* 014 2011 5.A. (medidas
de seguridad) nos indice cuando se presuma razonablemente la existencia de un resgo
inminente y grave para la salud de las personas. k@ autoridad nacional de productos
farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel regional podra disponer
uno 0 mas de las medidas de seguridad sefialadas en el articulo N*48 de 1a ley 28458,

Cue, considerando al andlisks que anlecede y las observaciones consignadas en
el ecia de inspeccidn por verificacidn V-66-2024, se concluye que al establocimiento no
cumple con los criterios tbcnicos v las condiciones sanitarias minimas y obligatorias, que
garantice el Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas de oficing
farmacéutica, existiendo un nesgo inminents ¥ grave para la salud de las personas

Que, de conformidad & lo sefalado en el Asiculo 141° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decrelo Supremo N* 014-2011-8A, cuando
se presuma razonablemente, la existencia de un resgo inminente y grave para la salud de
las personas, se podra disponer una o mas de las medidas de seguridad sefialadas en el
Articulo 49° de la Ley No 29459, sl cual establece que las medidas de seguridad son de
inmediata ejecucion:
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Que, an tal santide, sa determind la aplicackdn inmediata de la medida de segunidad
de Ciarre Temporal al referido Establecimienio Farmacautico, iras haberse constatago con
lps incumplimienios anles descrilos, que se contravienen las normas minmas que
garantizan la seguridad, eficacia v calidad de ks productos. generando una presuncion
razonable an las inspecioras sobre la existencia de un riesgo para la salud piblica, para
aplicar la medida de seguridad de Gierre Temporal en cumplimeanio de sus obligacones ¥
facultades establecidos en fa Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios Ley. 29459 y el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos -
Decreto Supremo W' 014-2011-SA; riesgo que fuera ratificedo con la opinidn técnica
contenida en el Informe Técnico da Inspeccsin clerre temporal por meadida de seguridad
MN'BT-2042-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNC correspondiendo de este manera, gue esta
Direccion Ejecutiva amila un pronunciamiento ratificando la medida de seguridad de clerre
Temporal, aplicada el 09 da octubre def 2024 8l esiablecimiento farmaceutico con nombre
comercial BOTICA MEDIFARMA de propiedad de YAKELIN YESENIA HERRERA, con
razin social YAKELIN YESICA HERRERA, sin RUC,

De conformidad con la Ley N 28459 - Ley de los Producios Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Legisiativae N° 1161 - Ley de
Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N°* 007-2016-5A -
Reglamento de Crganizacion y Funciones del Ministerio de Salud, Decrelo Suprema N° (14-
2011-84A - Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo N* 016-2011-
SA - Reglamento para el Regisiro, Control y Vigilancia Sanitaria do Produclos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y la Ley N' 27444 - Ley del
Procedimienio Adminisiralive General, aprobado mediante el Decrato Supremo N O04-
2018-JUS.

De conformidad con la Ley N° 27783 Ley de Bases de ks Desceniralizacion
modificada por Ley N® 28379, Lay N® 27867 Ley Organica de Gobiermos Regionales,
modificada y complementada por Leyes N® 27902, 28013, 28161, 28926, 28968 y 209053,
Resolucion Ministerial N 405 - 2005/MINSA que reconoce 8 las Direccionas régionales de
Salud como (nica autorndad en salud en cada Region; y en uso dao las atribuciones
conferidas en la Ordenanza Regional N® 012-2014-GRP-CRP, gue apruaba la modificacion
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del Reglamento de Organizacidn y Funciones de ia Direccién Regional de Salud Puno,
aplicable por deficiencia de fuentas:

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Clerre Temporal, aplicada el
09 de octubre del 2024 al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA
MEDIFARMA y razdn social YAKELIN YESICA HERRERA, con Direccion en Jr. colias N"
125, Distrito SAN MIGUEL, Provincia SAN ROMAN, Departamento de Puno, de propiedad
de YAKELIN YESENIA HERRERA, sin RUC , por las razongs expuestas en la pare
considerativa de la presente Resolucidn,

Articulo 2°.- Notifiquese la presente Resolucion Directoral al interesado para su

conocimienta fines consiguientes y dispangase su publicacidn en la pagina web institucional
da ka DIRESA PUNO.

Registrese, comuniquese y complase.
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