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Vistos: El Expedmnte 2500 de fecha 13 de noveembre ded 2024 y Acta de Inspeccion por
Varficacion M® V-TB-2024, mediprte |a cual se deja consiencka de los hechos consfatados on la
ingpaccikin por Verficacian, realzada el 07 DE WNOVIEMBRE DEL 2024 al Establecimienio
Farmaceutico con nombre comencial BOTICA LA SALUD y legalments representado por DARWIN
YURI VILCA HUAYPA, sin namero de RUC, v con direccidn en AV, EL S0OL N°287, Destrito JULIACA,
Provincia SAN ROMAN Deoparamanlo do Puno;

CONSIDERANDO:

Ouwe, de conformidad con ko eslablecido en ol Addiculo 21° de 3 ley de kos Productos
Farmacéuticos, Disposilives Médicos Produclos Sanitanios, el cual establece que de la aulorzacion
sanitara los estableciminnios dodicades a la fabrcackn, importacidn, exporacion, almacenaminia,
distribucién, comarcialzacitn, dispensacidn y expandio do ios producios considerados en la presanie
ley requisren de aulorizacihn sanilara pravia para su funcioramieno.

Que, de conformidad con lo esiablecido en ef Ariculo 22° de la Ley de los Producios
Farmachulicos, Dispositivos Médicos Producios Sanilanos, of cual establecs que, para desarallar sus
actividades, las pemonas naturales jurigicas, pibficas o privadas que se dedican para si o para 1erceros
o la fabricackdn, el almacanamiento, la dispensacion o 8l expendic de productos farmaceuticos,
dispositivos médicos y producios sanitarios. deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias
pstablecidas, en ol Reglamenio respectiva y en tes Buenas Practicas de Manufaciuras. Buenas
Practicas do Laboralorio, Buenas Practicas de. Distribucion. Buenas Practicas de Almacenamianio
Buenns Priciicas de Dispensacion v Buenas Practicas do Segusmeento Farmacolerapéubico y demas
sprobadas por la Autoridad MNacional de Salud (ANS] @ propussia de la Auvlondad Nacional de
Producios Farmacéulicos, Disposiivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) segun cormesponda vy
contar con ta cardificacion correspondiente en los plares gue establece al Regiamania

Que, &n atencién a lo solicilado mediante o Mémorandum N° 381 de facha 08 DE
HOVIEMBRE DEL 2024 as Inspecioras s apersonann al Establecimients Farmacéutico con nombre
comercial BOTICA LA SALUD ubicada en AV, EL SOL N*287, Distrito de JULIACA, Provincia de SAN
ROMAN, deparfamento de Puno., constaldndosa con el Acta de Inspeccitn por Verficacion N* \-78-
2024 no cuenta con Aulorizacion Sanitaria de Funcionamianto, ¥ no cumple con las Buenas Practicas
de oficing farmacéulica,

Cipl, ademas se advierte conforme 18 opinksn técnica, contenida en & Informa Técmeco de
Ciorra lemporal por Medida de Seguridad N° TA-2024-AF CVS-DIREMID-DIRESA-PUND, de facha O7
OE HOVIEMBRE DEL 2024, 5o constald gus no cuenia con aulorizacion sanitaria de funconamianio
aprobada con Resolucian Adminisirativa. que se enconird abserto ¥ brindando alencidn al publico. En



ol Decreto Supremo N7 014-2011-3A Reglarmanio da eslablecimianto fanmatdulices en el Articulo 177
nos indica todos los establecimiontos farmacduticos comprendidos an ol Artficuio 4° del presents
reglamenio requiers de aulorizacidn sanitarla para su funcionamiento, canfarme a lo dispuesio en la
ley de los producios farmacéuticos. y productos sanitarios N°29459. La aulorizacion sandana es
mequisito indispensable para el olorgamiento de las licencias de funcicnamienio por parle de los
goblamos |oCakes.,

Eslablecimianty Farmacéulico que funciona sin [a Dieccidn Técnica de un Quimsco Farmaciuloo
colegiado y habilitade, segién ol decrelo supremo 014 -20211- SA on ol Artieuda 117 indica los
establecimienics farmacduticos, funcionan bajo la responsabilidid de un dnico direcior #écnico, Quien
responde ante ia aulondad nacional de producios farmacéuticos, dispesitivos médicos y productos
sanilaniog.

En relacién a los productos farmacéuticos no e encontnd productos farmacéulicos con lecha de
axpiracidn vancida, En el Ariculo 46° de ta ey 29458 de productos farmacéuticos disposithvos medicos
y producios sanitarios inciso1, indica. La venta ambulatoria de productos larmacéulicos, &si como fios
disposilivos mbdicas y productos sanitarios que sean estddles o asépticos y en lugares no autarizados
por los drgancs desconcenirados de la aulondad nackonal de salud (OD), Autoridad nacional de
productos farmacéuticos, dispasiivos miédicos ¥ productos sanfdanas
{ANM) v las autoridades de producios farmacduticos dispositivos médicos y productos sanilarios de
nivel ragional (ARM). Inciso 2 indsca, La fabricacion, la imporiacién, e almacenamiento, la distribucidn,
la comarealizacién, la publickiad la dispensaciin, la lenoncia v ia transferencia de cuaiquier tipo de
productos farmacéuticos disposifivos médicos y producios sanitanos sin registro sanitarios, falsificedos,
conlaminados on mal eslada de consarvacion o envases adulterados con fecha di expirmcion vencida,
do procedencia desconocida, sustraida y otra forma con fines ilicitos.

Se aplica la modida de soguridad, de ciere temporal eagin el Ariculo 45°.- Da las medicas da
seguridad, de la ley 28459 Ley de los productos farmacéulicos, dispositivos midicos vy productos
sanfanos. El Articuls 141° del Decrelo Supremao N° 014-2011-54 reglamento do eslablecmientos
farmachullcos (medidas de seguridad), nos indica cuando 26 presuma razonablements (3 exdsiancia
ge un rigsgo inminenie ¥ grava para la salud de kas personas, i autoridad de productos farmacauticos
dispositivos madicos y producios sanitarios de nivel regional podra disponer uno o mas de las medidas
de seguridad sefialas en ol arliculo 49° ce ia ey 20450,

Cue, conalderando el andlisis gue antecede v 1as observaciones consignadas en ol acts de
inspeccidn por verificacion V-T8-2024, se concluye gue el establecimienio no cumple con los critenos
lécnicos v las condicsones sanilarias minimas y obligatorias, que garanlice & Sistema do
Asaguramionts do Calidad, y las buenas praclicas de oficina farmacéutica, existiondo un fasgo
mmanEnie ¥ grave para 18 salud de las personas.

Clue, de conformidad a lo sefalado en el Aticulo 141" de! Reglamenio do Establecimssntos
Farmacdulicos aprobado por Decrato Supremo W 014-2011-SA. cuando se presuma razonablemsante,
la paisiencia de un riesgo inminenls ¥ grave para la salud de las personas, se podrd disponer una o
mida de las medides de seguridad sofiatadas en ol Arliculo 49° de la Ley Mo 28459, el cual establecs
que las medidas de sogurided son de inmedials sjecucion:

Cue, en tal sentido, 20 delesmend 3 aplkeacidn inmediata de la medida de seguridad de Ciarma
Temporal al refendo Establocimienta Fasmacaulico, tras haberse constatado con kos incumplimientos
antes descrilos, que se conlravienen las normas minimas que garantzan la seguricad, eficacia y
caldad de los producios, genorando una presuncian razonable an ias inspecioras sobre la exisiencia
de un riesgo para la salud pOblica, para aplcar la medida de seguridad de Cierre Temporal an
cumplimignto de $us obigaciones v fecultades establocidos en la Ley de Productos Farmacéulicos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios Ley. 29458 y el Reglamento de Estabdecimientos
Farmacéuticos - Decraio Sepremo W' 014-2011-5A; riesgo que fuera ratificado con la opinicn &cnica
corlenida en al Informe Técnics de Ingpeccidn cierre temporal por medida de seguridad N° 78-2024-
AFCVE-DIREMID-DIRESA-PUND. Correspondiendo de esfa manera, que esia Dimeccion Ejpcutiva
amila un pronunciamienio ratificando la medida de seguridad de cierre Tamporal, aplicada e 07 DE
NOVIEMBRE DEL 2024 al estableciméento farmacéubcs con nombre comercial BOTICA LA BALUD da
propiedad de DARWIN YURI VILCA HUAYPA, con razon social DARWIN YURI VILCA HUAYPA, &in
numero de RLUC,

De conformidad con la Ley N 28455 - Ley de los Producios Farmacéulicos, Disposdivos
Medicos v Producios Sanitarios, Decrelo Legestativa N° 1161 - Ley de Organizacion y Funciones dad
Minisierio da Salud, Decreto Supremo N° 007-2016-5A - Reglamento de Organizacion y Funclones del
Mirisiarss de Salud, Decreto Supramo N* 014-2011-8A - Reglamenio de Ealablecimientos
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Farmacdulicos, Deoreto Suprema M' 016-2011-5A - Reglamento para el Regiatro, Controd y
Vigilancla Sanilaria do Productos Farmacedticos, Disposifivas Médicos y Productos Sanilaros. v la Ley
W' 27444 - Ley del Procedimianto Administrative Genaral. aprobado mediante ol Decreto Supramo N*
O04-2018-JUS,

De conformidad con la Lay N* 27TA3 Ley de Bases do la Desceniralizacin modificada por
Ley N° 28378; Ley N° 27BET Ley Organica de Gobsemos Regionales, modificada y complamentada
por Leyes N° ZTG02, 28013, 28161, 28826, 208068 y 29053; Resolucidn Ministerial N° 405 -
2005/MINSA gue reconoco a las Dirocciones regionales de Salud como Onica  auloridad en salud en
cada Ragidn; v on uso de las alhbuciones conferidas en s Ordenanza Regional N* 012-2014-GRP-
CRP, que aprueba la modificacion del Reglamenio de Organizacidn y Funciones de la Direccion
Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuenles;

SE RESUELVE:

Articuln 1%, - RATIFICAR la Medida da Seguridad de Cierre Temporal, aplicada f 07 DE
MOVIEMBRE DEL 2024 al Establecimients Fammacsulico con nombre comencial BOTICA LA SALUD
y razon social DARWIN YURI VILCA HUAYPA, con Direccidn en AV, EL SOL N°2Z87, Disirito JULIACA,
Provincia SAN ROMAM, Depariamenio de Puno, de propiedad de DARWIN YURI VILCA HUAYPA, sin
nuero da RUC, por las ratanis expuesias an |8 pane conalderativa de la presenie Resolucion

Articule 2°.- Maoliliquese la prosenle Resoluckbn Directoral al Interesado para su conocimiento
fings conshgulentes v dispdngase su publicacion en la pdgina waeb institluconat de [a DIRESA PUNO.

Registrese, comuniguess ¥y complass,
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