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Visins: El Expedienta 2354 de facha 29 DE OCTUBRE DEL 2024 y el Acta de Inspaccitn
por Verilicackan N° V-T1-2024, medianie la cual se deja constancia de los hechos constatados
en la Inspeccion por Verficacidn, realizada e 23 DE OCTUBRE DEL 2024 al Establacimiantio
Farmacéuiico con nombre comercial BOTICA SIN NOMBRE vy razdn social PAYEHUANCA
CAYD YODITH, legalmenta representado por PAYEHUANCA CAYO YODITH, con RUC N*
10428635080 v con direccsn en JA. SAN SALVADOR N® 512, Distrito CAPACHICA, Provincia
PUMND Departamenio de Puno,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo eslablecido en el Articulo 21° de [a ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, e cual esiablece que de |a
aulorizacidn sanitaria los establecimiantos dedicados a la fabricacidn, importacion, exportacian,
almacenamiento, distribucidn, comercializacidn, dispensacian y expendio de los produclos
considerados en a presente ley reguieren de aulorizacidn sanitaria previa para su
funciomnamienta,

Que, de conformidad con lo establecido en el Articulo 22° de la Ley de los Productos
Farmacduticos, Dispositivos Médicos Producios Sanitarios, o cual establece que. para
desarroliar sus actividades, las personas naturales juridicas, piblicas o privadas. que se dedican
para sl o para terceros 8 la fabricacidn, el almacenamienio, la dispensacitn o el expendio de
productos farmacéulicos, dispositivos médicos y produclos sanitanos. deben cumplir con los
requisitos y condiciones. sanitarias establecidas, en ef Reglamento respectiva y en las Buenas
Pricticas de Manufacturas, Buenas Pricticas de Laboratorio, Buenas Practicas da. Distribucidn,
Buenas Practicas de Almacenamiento Buenas Practicas de Dispensacidn v Buenas Pricticas de
Sequimiento Farmacoterapéutica y demdas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS)
a propuesla de la Autoridad Macional de Produclos Farmacéulicos. Dispositivos Madicos y
Productos Sanitarios (ANM) segln cormesponda y contar con ka cerificacidn correspondiente en
Ios plazos que esiablece el Reglamanta.

Cue, en atencitn 3 lo solicilado medianie & Memordandum N° 381 de fecha 21 DE
OCTUBRE DEL 2024 las Inspectoras se apersonaron al Establecimiento Farmacéubico con
nombre comercial BOTICA SIN NOMBRE ubicada en JR. SAN SALVADOR N® 512, Disinlo de
CAPACHICA, Provincia de PUNO, depariamento de Puno., constatdndose con el Acta de
Inspacoidn por Verificacién N* V-71-2024 gue el establecimiento farmacéutico no cuenta con
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Autorizacién Sanitaria de Funcionamignto, y no cumple ocon las Buenas Pricticas de oficina
farmacautica.

Cue, ademas se advieria confarme |a opinkdn 1écnica, contenida an & Informa Técnico
- de Cierre temporal por Medida de Seguridad N° 71-2024-AFCVS-DIREMID- DIRESA-PUNO, de
focha 28 do agosto del 2024 , se conslald que no cuenia con autorizackdn sanitarin de
funcionamiento aprobada con Resolucion Administrativa, que $e encontre abiero y brindando
alencidn al plblico, de acuerdo al docreto supremo 014-2011 SA reglamento de establecimientos
farmaciutices en al Ariculo 17° indica todo los establecimientos farmacéulicos comprendsdos en
el Ariculo 4° (clasificacion de los establecimientos farmacéuticos), del presente reglamento
requieren de autorizacitn saniara para su funcionamiento, conforme a lo dispussto on ka ley de
los productos farmacéuticos y dispositivos médicos y produclos sanitarios N°29458. La
aulorizacion sanilaria @8 un requisito indispensabie para el otorgamienio de las licencias de
funcionamiento por parle da los goblemaos locales.

Establecimienio Farmacéutico que funciona sin la Direccion Técnica de wn Quimico
Farmacbulico colegiado y habilitado, segin el decreto supremao 014 -20211- 5A en el Ariculo
11* indica los establecimienios farmacéuticos, funcionan bajo la responsabilidad de un dnico
direciod iécnico, guien responde anle la auloridad nacional de productos farmacéubicos,
dispositivos médicos v productos sanitarios.

En relacitn a los productos farmacéuticos no se enconird productos farmacduticos con fecha de
expiracion vencide se incautan produclos farmacéuticos psicotropicos y productos prohibido su
vonla conares Minsa que se encuentra registra en el acta por varificacsin, los MiSMos que saran
inernados en el almacén de incautados de la DIRESA. En el Articulo 46 de la lay 29439 de
productos larmacéuticos dispositvos médicos y productos sanitarios, indica. La venla
ambulatona de productos farmacéuticos, asl como los dispositivos médicos y producios
ganitarios gue sean estorles o asdpticos v en lugares no aulonzados por los Grganos
desconcenirados de la autoridad naceonal di da salud{COD
Auloridad nacional de productos farmacéuticos dispositivos médicos y producios sanitarios
{AMK) v las autordades de productos farmacéulicos dispositivos médicos y productos sanitaros
de nivel regional (ARM). La fabricacidon, la importacién, e almacenamiento, la distribucion, la
comercializacidn, la publicidad, la dispensacian, la tenancia y |a transfarencia de cualquier tipo
de productos farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitanos sin registro sanitaros,
falsificados, contaminados en mal estado de conservacion o envases adullerados con fecha de
expiracion vancida, de procadencia desconocida, sustraida y otra forma con fines licitos.

Se aplica la medida de seguridad, de clerma temparal segon el Articulo 42° - De las medidas de
soguridad. de a ley 20458 Ley de los productos farmacéutioos, dispositivos médicos y producios
ganitarios. El Articule 141° ded Decreio Supremo N'014-2011-5A regiamenio da establacimiantos
farmacéuticos (medidas de seguridad), nos indica cuandoc se& presuma razonablements |a
axistencia de un riesgo inminente y grave para la salud de las personas. la autoridad de productos
farmacéulicos dispositivas médicos y productos sanitarios de nivel regional podra disponer uno
o mas de las medidas de seguridad sefialas an al arliculo 49° de o ley 20450

Que, considarando el andlisis que antecede ¥ las observacionas consignadas an al
acta da inspeccidn por verificacion V-71-2024, se concluye que el establecimienta no cumple
con los criteros técnicos y las condiciones sanitarias minimas y obligatorias, que garantice
al Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas de oficina farmacéulica,
existisndo un rigsge inminente y grave para la salud de las parsonas.

QOue, da conformidad a lo sefislado en el Ardiculo 141" del Reglamento de
Establecimienios Farmacéulicos aprobado por Decreto Supremo N® 014-2011-5A, cuando so
presuma razonablements, |a existencia de un resgo Inmingénie y grave para |6 salud de las
personas, s podra disponer una o mds de las medidas de saguridad sefaladas an el Ariculo
42% ge lg Ley No 29458, ol cual establece quo las medidas de segurdad son de inmediala

apecucHin;
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Clue, an tal seniido, se delerming la aplicacitn inmadiata de ia madida de segundad de
Cierre Temporal al referido Establecimiento Farmacéutico, tras haberso conslatado con los
incumplimienios antes descritos, gue se condravienen las normas minimas gue garantizan la
seguridad, eficacia y calidad de los productos, generando una presuncidn razonable en las
inspecioras sobre la exislencia de un fesgo para ka salud piblica, para aplicar la medida de
seguridad de Cierre Tempora! en cumgliméento de sus obligaciones y facultades establecidos
&n ta Ley de Productos Farmacéutices, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios Ley. 28459
y 8l Reglamanta de Establecimientios Farmacéuticos - Decreto Supremo N' 014-2011-5A; nesgo
que fuera ralificado con la opinidn técnica contenida en el Informe Técnico de Inspeccidn cieme
temporal  por  medida de seguridad  N°T1-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND
cormespondiendo de esta manera, que esta Direccion Ejecutiva emita un pronunciamignto
ratificando la medida de seguridad de cieme Temporal, aplicada el 23 DE CCTUBRE DEL 2024
al establecimiento farmacéutico con nombre comercial BOTICA SIN NOMBRE de propledad de
PAYEHUAMNCA CAYO YODITH, con razdn social PAYEHUANCA CAYO YODITH, con RUC N*
10428835090,

De conformidad con la Ley N 29450 - Ley de los Productos Farmaciduticos, Dispositivos
Médicos y Producios Sanitarios, Decreto Legislativo N* 1161 - Ley de Crganizacidn y Fundiones
del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N° 007-2016-5A - Reglamenta de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N° 014-2011-5A - Reglamenio de
Establecimientos Farmacéuticos, Decrefo Supremo N° 016-2011-S5A - Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria do Producios Farmacéuticos, Dispositives Medicos y
Producios Sanitarios, ¥ la Ley N' 27444 - Ley del Procedimiento Administrative General,
aprobado mediante el Decreto Supremo N* 004-2018-JUS.

De conformidad con la Ley N* 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion modificada
par Loy N* 28379; Ley N® 27867 Ley Orgénica de Gobiemos Regionales, modificada y
complementada por Leyes MWN° 27302, 28013, 28161, 28226, 20968 y 29053, Resclucidn
Ministarial N® 405 — 2005/MINSA que reconoce & las Direccionas reglonales de Salud como dnica
autoridad en salud en cada Regitn, v en uso de fas atribuciones conferidas an la Crdenanza
Regional N° 012-2014-GRP-CRP, que aprusba la modificacién del Reglamento de Orgamizacion
y Funciones de la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuentes:
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR Ia Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada e! 23 DE
OCTUBRE DEL 2024 a! Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA SIN
- NOMBRE y razdn social PAYEHUANCA CAYD YODITH, con Direccidn en JR. SAN
SALVADOR N' 512, Distrito CAPACHICA, Provincla PUNO, Departamenio de Puno, de
propiedad de PAYEHUANCA CAYD YODITH, con RUC N' 10428635090, por las razones
gxpuestas an la pare considerativa de la presente Resalucidn,

Articule 2°.- Notifiquese la presente Resolucidn Directoral al interesado para su
concgimiento fnes consiguientes y dispdngase su publicacion en ia pagina web institucional de
la DIRESA PUMD,

Registrese, comuniguese y camplase.
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