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Vistos: El Expediente 2510 de fecha 13 de noviembre del 2024 v ol Acta de Inspection pos
Varficacon W* V-80-2024, mediante la cual 58 deja constancia de kos hechos constatados en (8
inspeccion por Verficackdn, realizada = 07 DE NOVIEMBERE DEL 2024 al Establecimesntc
Farmacéutico con nombra comercaal OF FARMA BOTICA vy legaimente rapresentado por NELLY
ZELA QUISPE, con numers de RUC, y con direccion en JR. HUASCAR N® 504 BARRID SANTA
BARBARA, Disirito JULIACA, Provincia SAN ROMAN Depariamento de Puno,

CONSIDERAMDO:

Que, de confarmidad con o establecida an & Ariculs 21" de ia ley de los Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Producios Sanilanos. el cual establece que de la autorizacion
sanitara los astablecimienios dedicados a la fabricacidn, mporackn, exporiacion, almacenamianio,
‘disiribucion, comercializacion. dispansacion y expendio de los producios considerados en la presante
ley reguleren de auforizacion sandana poevis para su funcionamiento,

Cue, de conformidad con o establecioo en el Aricwlo 22° de la Ley de los Producios
Farmachuticos, Dsposiivos Médicos Producios Sanitarios, of cudl eslablece que, para desarmmodar sus
aclividadis, s personas naturales juridicas, pablicas o privadas que s& cedican para si o para tercerns
a la fabricacidn, &l almacenamiento, la dispensaciin o & expendio de productos farmacéuticos,
digposithvos médicos y producios sanitarios, deben cumplir oon los reguisfos y condiciones sanitarias
establecidas, en el Reglamento respectiva y en las Buenas Practicas de Manufacturas, Buenas
Practicas do Laboratorio, Buenas Practicas de. Distribucidn, Buenas Praclicas de Almacenamisnto
Bunnas Pricticas de Dispensacion ¥ Buenas Praclicas de Seguimienlo Farmacoterapéutico y damas
aprobadas por la Autoridad Macional de Salud (ANS) 8 propuesia de la Aulordad Macional de
Producios Farmacéulicos. Dispositives Médicos ¥ Productos Sanitarios (ANM] segun corresponda i
contar con la carlificacian commespondiente en los plazos gue establece el Reglamenls.

Que, ‘en atencidn 8 lo solicitado modiante & Memordndum N° 381 de fecha 068 DE
WOVIEMBRE DEL 2024 las Inspecioras se apersonaron af Establecimiento Farmacéutico con nombre
comarcial OF FARMA BOTICA ubicada en JR. HUASCAR N° 504 BARRIO SANTA BARBARA, Distrito
de’ JULIACA, Provincia de SAN ROMAN, depariamenio de Puno., constalandose con &l Acia de
Inspaccidn por Verificacidn N* V-80-2024 no cuenta con Autorizacion Sanilana de Funcionamiento, ¥
no cumple con las Buenas Pricticas de oficing farmaciulica.

Que, ademas se adviers conforme la opinidn técnica. conlenida en el informe Técnico de
Ciarre tamporal por Medida de Seguridad N° 80-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND da fecha 13
noviembre del 2024, se constatt que no cuenla con aulorzacion sanitara de funconamiento aprobads
con Resolucidn Adminisirativa, gue 58 encontrd abserto v brindande alancidn al publco. En el Dacrelo



Supremo N* 014-2011-54 Reglamento de establecimianio tarmacéuticos en el Articule 177 nos indica
todos los esiabdecimianios farmacéulicos compeendides en el Arlicudo 4" del presente reglamento
requiere de aulorizacidn sanilaria para su funcionaméento, conforme a lo dispussto on 1a ley de los
productos farmacéuticos, y productos sanitarios N°29458. La aulorizacion sanitaria es requisito
Indispengable para @f oloegamiento de |as licencias de funcionamionto por parte de los gobiernos
localias

Establecimignts Farmacéutico gue funciona sin la Direccion Técnica de wn Cuimico Farmaceutico
colegiads y habllitado, segin el decrels suprema 014 -20211- SA en ef Ardiculo 11° indica los
establecimientos farmacéulicos, funclonan bajo la responsabifidad de un Gnica director lécnico, quien
responde ante ia aulondad nackonal de productos farmacéuticos, dispositives midicos y producios
saniariog.

En relacién a los productos farmacéuticos que comercializa no se encontrd productos farmacéulicos
con facha de expiracion venoda, so incawlan producios farmacéuficos da procedencia desconocdn los
mismos que Sern inlemados en el aimacén de incautados de la DIRESA. En el Aniculo 46° de |a ley
29450 da producios farmacéuticos dispositivos méadicos y producios sanitaros incieo 1, indica. La venta
ambuiaiora de producios farmacéuticos, asi como los despositivos midicos ¥ productos sanitarios gue
sean estériles o asépticos ¥ en lugares no awlonzados por Ios drganos desconcanirados de | aulordad
nacional da sakud (oD, Auiordad
nacional de producios farmacéulicos disposilivos médicos v produecios sanifanos (ANM) v las
auloridades de producios farmaceéuticos dispositivos médicas y productas ganitarios de nivel regional
[ARM). Inciss 2 indica, La fabricacian, B imporiacian, e afmacenamiento, la distribucicn, la
pomercializacion, la publicided, la dispensacidn, s lenencia ¥ la transferenca de cuaiquier lipo da
producios farmacéuticos dispositivos madicos y productos saniflarios sin registro sanitarios, falsificados,
contaminados en mal estado de consarvacin o envases adulterados con fecha de expiracidn vencida,
de procedencia desconocida, suslraida y oira forma con fines ilicios.

S aplica la medida de seguridad, de cieme temporal segun ef Arliculo 459°- De las madidas do
seguridad, de {a ley 28458 Ley de los producios farmacéuticos. dispositivos médicos v producios
sanitarios. El Articulo 1417 del Decreto Supremo N° 014-2011-8A reglamenio de establecimianios
farmacéuticos [medidas de saguridad), nos indica cuando se presuma razonablsmenie ka exsiencia de
un rigsgo inminenle ¥ grave para ks salud de las personas, fa auloridad de productos farmacéulicos
digposithvos médicos v producios sanitarios de nivel regsanal podra dispaner uno o mas de s medidas
de seguridad sefialas an ol arliculo 49° de la loy 20459,

Que, considerando of andksis que anlecede v las obeervaciones consignadas en el acla de
inspeccion por varificacion V-80-2024, se concluye gue 21 esiablecsmeanto no cumple con los critenos
tecnicos y las condiciones sanitarias minimas y obligatoras. quo garantice el Sislema de
Aseguramients de Caldad, v las bwenas practicas de oficina farmacéulica, existendo un NEsgo
inminania y grave para |3 salud de las parsonas.

Cue, de condormidad & Io sefialado en el Ariculo 1417 dal Reglamento de Establecimignios
Farmacéuticos aprobado por Decreto Suprema N° 014-2011-54, cuando 56 presuma razonablamanie,
fa existencia de un riesgo mminenie y grave para [a salud de las personas, se podsa disponer una o
mas do las medidas de seguridad sefialadas an el Articulo 49° de 1a Ley Ro 29458, &l cual eslablece
que las medidas de segundad son de inmediaia ejecucion;

Que, &n lal sentido, sa determing la aplicacin inmediata da la medida de seguridad do Charn
Temporal al referido Establecimianto Farmacéutico, tras habarss constatado con los incumplimienios
antes descritos, gque se contravienan las nosmas minimas que garantizan & seguridag, eficacla y
calidad do los progucios, generando ung presuncién razenable en las inspectoras sobre |8 existencia
de un riesgo pars la safud plblica, para aplicar [ medids de seguridad de Ciare Temponal an
cumplimienio de sus obligaciones y facultades establecidas an ta Loy ce Productos Farmacéulicos
Disposilivos Médicos y Producios Sandlarics Loy, 224509 v el Regiamenio de Establecimienios
Farmacéuticos - Decnets Suprema N 014-2011-5A; riesgo que fuera ratificado con la opinion tecnica
contenida en al Informe Técnico de Inspaccian clerme temporal por medida de seguridad N° 80-2024-
AFCVE-DIREMID-DIRESA-PUND corespondiendo de asla manera, que esta Direccian Ejeculiva
emita un pronunciamients ratificando la medida de seguridad de cierra Temporal, aplicada el 07 DE
NOVIEMBRE DEL 2024 al establecimienio farmacéulico con nombra comerncial QF FARMA BOTICA
de propiedad de NELLY ZELA QUESPE. con razon social NELLY ZELA QUISPE, sin nimero de RUC

D& conformidad con la Loy N 20459 - Ley de ibs Producios Farmacéuticos, Dispositivos
hédicos ¥ Productos Sanitanos, Decreld Legisiativo N° 11817 - Ley de Organizacion y Funcionas dal
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Minksiero de Salud, Decrelo Supremo N° 007-2016-5A - Reglamento ge Organizacidn y
Funciones del Minisieno de Salud, Decrsio Supremo W° 014-2011-5A - Reglamento de
Establecimienlos Farmacoutioos, Decrolo Supremo N* 018-2011-54 - Reglamonto para el Regizto,
Conired v Vigilancia Sanitaria do Productos Farmacéutioos, Dispositivos Médicos y Produclos
Sanltarios, v la Ley N' 27444 - Ley del Procadimianto Admanisirativo General, aprobado mediante &
Decrato Supremo N* 004-2018-JUS.

D conformidad con la Ley N° 27783 Ley de Bases ce la Dezcentralizacion modificada por
Ly W® 283TO. Ley N® 27867 Ley Orgénica de Gobiermps Regionales, modificada y complementada
por Leyes N 2TB02, 2B013, 28181, 285926, 2R068 y 28053, Resolucion Mnisterial N® 405 =
Z005MMINGA gue reconoce 4 las Direcciones regionales de Salud como Gnica  aviondad en salsd &n
cada Regidn; ¥ an uso de las alrbuciones conforidas en @ Ordenanza Regional N° 012-2014-GRP-
CRP, que aprusta la modificacidn del Reglamenio de Organizacién y Funclones de ls Direccidn
Regional de Saklud Puno, aplcable por deficiencia de fuendas;

SE RESUELVE:

Articulo 1%~ RATIFICAR la Maedita de Segundad de Cleme Temporal, aplicada & 07 DE
NOWVIEMBRE DEL 2024 al Establecimienio Farmacéulics con nombne comercial OF FARMA BOTICA
¥ razon social MELLY ZELA QUISPE, con Direccidn en JR. HUASCAR N° 504 BARRIO SANTA
BARBARA, Distrito JULIACA, Provincia SAN ROMAN, Departamenic de Puno, de propiedad da NELLY
ZELA QUISPE, sin nkmero de RUC, por kas razones axpuestas on la pare consideraliva de la presenle
Resolucion

Articulo 2°. - Nolfiguesa la presente Resoluckdn Direcloral al nteresado para su

conocimiento fines consigusentes y déspdngase su pubScacion en la pagina web institucional de la
CHRESA PLND,

Regisirese, comuniguase y cumplase.
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