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Viglos: El Expedienia 2489 de fecha 13 de noviembre del 2024 v o Acta de Inspeccidn por
WVerficackin M° W-77-2024, mediante 18 cual se deja consiancia de los hachos constatados en la
inspeccidn por Verficacion, realizada el 07 DE NOVIEMBRE DEL 2024 al Esiablecimianio Farmacéatico
con nombre comaercial FARMACLS PORTUGAL v legaimenis representado por NORMA PORTUGAL
CHOQUEHUAYTA, sin numarn de RUC, y con direccidn en AY, NORMAL W™ 313, Desirito JULIACH,
Provincia SAN ROMAMN Departamenio de Puno;

CONSIDERANDO:

Oue, de conformidad con lo eslablecido en el Artleuls 21° de fa ey de los Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos Producios Sanitarios, el cual establece que de la auforizacitn
sanitasia los establecemienios dedicadas a la fabrcacidn, imporacidn, exportacidn, almacandameenlo,
digiribucidn, comercializaciin, dispansacion ¥y expendio de ks producios considerados en la presenie
iy reguieren de autorizacion sanilana provia para su funcionamaenio,

Cus, de conformediad con lo esiablecido en ol Ariculo 22° de la Ley de los Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanflanas, ef cual establece que, para desarrollar sus
aclividades, las personas naturales juridicas, pablcas o privadas gue se dedican para si o para lerceros
a la fabricacidn, el almacenamiento, la dispensacion o &l expendio de prodecios farmaceulicos,
dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplie con los requisiios y condiciones sanilarias
esiablecidas, en ol Reglamenio respectiva y en las Buenas Praclicas de Manufacturas, Buenas Pricticas
de Laboraiono, Buenas Practices de, Distibucion, Buenas Praclicas de Almacenamienio Buenas
Praclicas deé Dispensacion v Buenas Praclicas do Seguimienio Farmacoterapéutico y demas aprobadas
por la Autoridad Maciona! de Salud (ANS} a propuesta de k& Autoridad Mackonal de Producios
Farmacéulicos. Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM) segin cormesponda y contar con s
cenificacidn correspondionie en los plazos que establece el Reglamanto

Oue, en alencidn a lo solicitade modiante e Memordndum N° 381 de fecha 08 DE
MOVIEMBRE DEL 2024 |las mspecioras se aparsonanon al Establecimienio Farmacéufico con nombire
comercial FARMACIA PORTUGAL ublkcada en AV, MORMAL N® 313, Distrito de JULIACA, Provincla de
SAM ROMAN, deparamenio de Puno., constatindose con el Acta de Inspeccedn por Verificecsin N™ V-
T7-2024 na cusnta con Autorizacian Sanitaria de Funcionamienis, y no cumple can las Buenas Prachcas
do oficinag farmacédutica.

Due, ademds 88 adviere confonme ia opinksn técnica, conlemda an el Informe Técnkco oe Ciarre
tamporal por Medida de Seguridad N* | de fecha , se constald que no cuenta con autorizacidn sanitaria
da funcionamienio aprobada con Resolucidn Adminisiralive, que se encontrd abiero ¥ brindando
alenciin gl poblico, de scusrdo al decreld supremo 014-2011 SA reglamento de establecimanios



tarmacéuticos en o Articuls 17" Indica odo los establociminnios farmacéuticos comprendidos an el
Articulo 4" (clasificacian de los establecimiantos farmacdulicos), del presenta reglamenio requisaen de
auiorizacidn sanilara para su funcionamianto, conforme a lo dispuesio en la ley de los produchos
tarmacéuticos y dispositives médicas y productos sanitarios N°29459. La autorizacidn sanitarla es un
reguisilo indispensable para el olorgaméento de las licencias deo funclonamienlo por pare de los
gobiemnos localas.

Establecimiants Farmactulico gque funciona sin ks Dieccion Técnica de un Quimico Farmacéubco
colegiado y habilitado, segin e decreto supremo 014 -20211- SA on el Ariculo 11° indica los
ostablecimienios farmacéuticos, funcionan bajo la responsabilidad da un unico direcior técnico, quien
raesponde ante la autoridad nacional de producios farmacéuticos, dispositivos médicos y produclos
sanitarios.
En relacidn a los produclos farmacéuticos no S8 encontrd productos farmaceuticos con fecha do
pxpiracidn vancida, se incaulan producios farmacéuticos de procedencia desconocida los msmos que
soran inlemades en ¢l almecén de incawlados de la DIRESA. En el Ariculo 46° do ka ley 23459 de
producios  femacéulicos  dispositivos madicos v productos sanifancs inciso 1, indica. La venla
smbulaioria de producios farmacéulicos, asi como los disposilivos médicos y producios sanitarios gue
sean esldfies o asdplicos v en lugares no avlonzados por los organos desconcontrados do la auvlondad
naciona da falud {00y, auloridad nacional di productos’  Iarmacdulicos
dispositives médicos y producios sanitarios (ANM) v las awiondades de producios farmacéuticos
dispositivos médicos ¥ produstos sanitarios g nivel reglonsl (ARB). Inciso 2 indica, La fabricacion, la
imporacidn, e almacenamiento, la distribucion, la comercializacion, la publicidad, la dispensacidn, |a
tenencia y la ransferencia de cuaiguier tipo de producios farmacéuticos dispositives méddicos y productos
sanitarios sin registro sanilancs, falsificados, confaminados en mal estado do conservackin o envasss
sdullerados con fecha de expiracin vencida, do procedencia desconocida, sustraids y oira forma con
fings Hioitos.
Se aplica la medida de segurictad, de cierms lemporal segun & Arliculo 49° - De tas medidas de segunidad,
da ka ey 28459 Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitanios. El
Articuls 141° ded Decreio Supremo N° 014-20111-5A roglaments do establecimaentos farmacéulicos
imedidas do seguridad), nos mdica cuando se presuma razonablemente la existencia de un riesgo
inminanta ¥ grave para la salud de las personas, la autoridad de produecios farmacauticos disposifivos
miédicos ¥ producios sanilasios de nivel regional podra disponar uno o mas da las madidas de segunidad
sefialas an el articuio 44° da la By 29450

Que, considerando ol andlisis que anteceds y las observaciones consignadas en el acta de
inspecion por virficacidn V-7 7-2004, se concluye gue el establecimienio no cumple con los critamos
becricos v ins condicianes sandanas minimas v obligatonas, que garandice o Sislema de Aseguramigmo
de Calidad, ¥ las busnas pracilicas de oficing farmaceulica, existiando un riesgo minania y grave pars
I salud de las parsonas

Cun, de conformidad a ko sefalado en el Ardiculo 141° del Reglamenio de Eslablecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decrato Supremo N® 014-2011-54, cuandd S0 presuma razonabiomienbe,
Ia exFstencia de un riesgo inminenle ¥ grave para (8 salud de las personas, 5& podra disponer una o mas
diz lag madidas de segundad sefialadas en el Adicublo 49" de la Ley No 28469, ol cual eslablecs que Lis
mididas de seguridad son de inmediata ejecucssn;

Cue, an 13 sentcin, 38 detsrming e aplicacion mmediata de la medida de seguridad de Ciarrs
Temporal @ raferido Establecimienio Farmacéutico, tras haberse conslalado con BE Rcumpimanlos
anies descrilos, gue se condravienen las normas minimas que gasantizan & segunidad, efcacia y calidad
de los productos, generando una presuncidn razonabie an las inspectoras sobre la existencia da un
riesgo para la salud pablica, para aplicar la madida de seguricad de Cierre Temporal en cumplimianio
de sus obligaciones y facultades eslablecidos en la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios Ley. 28453 y o Reglamento do Esiablecimientos Farmacduticos -
Decreto Supremo N' 014-2011-3A; resgo que fuers ralificado con is opinidn técnica conlenida en al
Informe Técnico de Inspeccion clerme lamporal por medida de seguridad N* T7-2024-AFCVS-DIREMID-
DIRESA-PUND corespondends de esia maners, gue esta Direccidn Ejecutiva amila un
pronunciamianis ratificando 1a medida de seguridad de ciarme Temporal, aplicada el 07 DE NOVIEMBRE
DEL 2024 al establecimienio farmacdulico con nombre comercial FARMACIA PORTUGAL de propiedad
da NORMA PORTUGAL CHOQUEHUAYTA. sin numaro da RUC,

D& conformidad con la Ley N 29459 - Ley de los Prosucios Farmacaulicos, Dsposilivos Medicos
y Productos Sanitarios, Decrato Legisiative N° 1161 - Ley de Organizacion y Funciones del Minisanio da
Salud, Decredo Supramo N° 007-2016-5A - Reglamento de Organizacksn y Funciones dod Ministerio de
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Balud, Decralo Supsemd N° 014-2011-5A - Reglamanio de Esiablecimienios Farmacéulicos,
Decrals Suprams N 016-2011-54 - Reglamends para & Registro, Contral ¥ Vigllancia Sanflaria do
Producios Farmacéulicos, Disposfiivos Médicos v Producios Sanitarios. v ta Ley W' 27444 - Ley del
Procedimients Administratve Ganeral, aprobedo mediante el Decreto Suprema W 004-2018-JU5.

D conformidad con la Ley N° 27783 Ley de Bases oe la Descentraiizacion mogificada por
Liy M® 28378; Ley N® 2TBET Loy Organsca de Gobéemnos Regionales, modificada y complementada por
Leyes N* 27002, 28013, 28161, 265926, 28068 y 28053, Resclucion Ministeral N™ 405 — 2005MINSA
gue reconoce & las Direccicnes reglonales de Salud como Gnica awvloridad en satud en cada Regidn, y
on uso do las atrfibuciones conlerdas en & Ordenanza Regional B° 012-2014-GRP-CRP, qee aprusha
In modificacién del Reglamenio de Organizacion ¥ Funciones de la Direccion Regional de Salud Puno,
aplicable por gefickencia de fusntes;

SE RESUELVE:

Articulo 17.- RATIFICAR la Medida de Segurdad de Cierre Temporal, aplicaga el 07 DE
NOVIEMBRE DEL 2024 al Establecimienio Farmacéutico con nombre comercial FARMACIA PORTLUGA,
con Diroccidn an AY. NORMAL N® 313, Dstrils JULIACA, Provincia SAN ROMAN, Departamento de
Puno, di propiedad de MORMA PORTUGAL CHOOQUEHUAYTA, sin nomero de RUC, por las razones
expuesias en |la pare considerativa de s presante Resolucion.

Articulo 2°.- Notifiguese la presente Resolucion Direcloral al mleresado para su conocimesnio
fines consiguientes vy dispdngase su publicacion on la pagina wab insfitucional de s DIRESA PUND,

Regisirese, comuniquese y cumplase,
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