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Vigioa: Eil Expedienta 2520 da fecha 13 de noviembre del 2024 v @ Acta ge Inspaccion por
Verficacidn N* V-81-2024, medanbe 18 cual 6 deja conatancia de los hechos constatados en la
Inspoccion por Varificacion, realizada e 08 DE NOVIEMBRE DEL 2024 sl Establecimianic Farmaculico
con nombre comercial BOTICA PRO SALUD vy logaimente represenads par social MACEDO
TUTACANG YUDITH, sin nimeno de RUC, y con direccidn en JR. MOQUEGUA S/N, Distrito JULIACA,
Pravincia SAN ROMAN Departamento de Puno;

COMSIDERANDO:

Cus, do conformidad con Jo esiablecido en el Articulo 21° da la ley de los Producios
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos Producios Sanitarios, ol cual establoce que do [a autorizacian
saniaria los establecimientos dedicados a la fabricacian, importacion, exportaciin, almacenamienio,
destribucién, comercializacidn, disponsacion y expendio de los producios consderados an la prosante
ley requiaren de autorizacian saniaria previa para su funcionamisnio,

Cue, de conformidad con o estableckdo en el Ariculo 22° de s Ley de los Producios
Farmacéuficos, Dispositves Madicos Productos Sandamncs, el cual establece gue, para desarmollar sus
goihvidades, las personas naturales juridicas, plblcas o privadas que se dedican para si o para terceros
@ la fabricacidn, el almacenameento, la dispensacidn o el expendio de productos farmacéuficos,
disposilivos médicos v producios sanitarios deben cumplic con los requisitos y condiciones sanitarias
establecidas, en ol Reglamenio respectiva y en las Buenas Practicas de Manufacturas, Buenas Practicas
de Laboratorio, Busnas Practices de. Distribucion, Buenas Praclicas de Almacenamiento Busnas
Priciicas de Dispensacion y Buenas Praclicas de Seguimienio Farmacolerapéutico y demas aprobadas
por ks Autoridad Macional do Satud (AMS) A propuesia de la Autoridad Nacional de Producios
Farmacéuficos, Disposilives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) segun corrasponda y contar con la
cerfificaciin correspondienta en los plazos gue establece ol Reglamesic.

Che, on-atencidn a lo soliciado medianie &l Memorandum N° 382 de fecha 06 DE NOVIEMBRE
DEL 2024 las inspectoras. se apersonaron al Establecimiento Farmacéufico con nombre comerncial
BOTICA PRO SALUD ubscada en JR, MOOQUEGLIA SN, [Dhsirito de JULIACA, Provincia de SAMN
ROMAMN, depariamenis de Puno., constatandoss con ¢ Acta de Inspeccion por Verificacion N° V-81-
2024 na cusnla con Autorizacidn San#arka de Funcionamlendo, ¥ no cumple con las Buenas Pricticas de
oficina tarmacéutica

Que, ademas se advierle conforme (a opinidn técnica, contenida en ol Informe Técnico de
Cierre temporal por Medida de Seguridad N° 81-2024-AFCVE-DIREMID-DIRESA-PLUMO de fecha 04 DE
MOVIEMBRE DEL 2024, se constald gue no cuenia con auvlorizacidn sanitaria de funcionamianio
aprobada con Resolucadn Administrativa, que se anconird abierto v brindando atencion al piblico, de



acunrda al decrols supnema 014-2011 SA reglaments de establecimientos farmacéuticos an & Arliculo
17* indica todo ios estableciméentos farmacéuticos comprendidos en ol Articulo 47 (clasificacssn de ko
establecimienios farmacéulicos), del presanie reglameants requianen e autorizacién sanitara para su
funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la ey do log producios fasmacéuticos y dispositives medicos
y- productos sanitarios N°Z9458, La aulonzacidn sanilaria es un requisitc indispensable para af
olorgamients de las licencias de funcionamienio por pane de |os gobiermos locales.

Eslablecimienio Farmacdulico gue funciona sin ta Direccion Técnica de wn Quimico Farmaceutico
colegiado ¥y habditado, segun el decraio supremo 014 -20211- 5A en el Ariculo 11" indica los
establecimientos farmacéuticos, funcionan bajo la responsabilidad de wn Gnico director Ienico, quien
responde ante la auloridad nacional de producios farmacéulicos, dispositives médices v produclos
sanilanos.
En ralacidn a loa productos fasmacéulicos no s@ enconind producios farmacéuticos con fecha de
cxpiracion vencids, s& incautan productos farmaceulicos de procedencia desconockda los mismas gua
saran Internados en el aimacan de incautsdos de la DIRESA. En &l Articubo 46% de la ley 259458 da
producios farmacéulicos dispositivos médicos y productos sanilarios inciso 1, Indica. La wenta
ambulatora de producios farmacduticos, asl como los dispositvos mbdicos y produclos sanflanos gue
sean eskonles o asdplicos v on luganes no autorizados por los drgancs desconcenirados de la aulondad
nacional de  salud  (OD),  eutoridad  nacional @ de  producios  farmacéuticos
digpositivos médicos y producios sanitarios (ANM) ¥ |as autoridades de producios farmacéuticos
dispositivos madicos y producios sanilanos de nivel ragional (ARM). Inciso 2 indica, La fabricacadn, la
importacidn, of almacenamienio, la dislibucian, la comercializacion, la publicidad, la dispensacidn, la
lanencia v i ransferencia de cualguier tipo de productos fasmacduticos dispositivos médicos v producios
s@aniaros sin registrm sanilanios, {alsificedos, conlaminados en mal eslado de conservacion o anvases
adulterados con facha do expiracidn vencida, de procodencia desconocida, susiraida y otra forma con
finas ilicitos,
Se aplica la medida de segutidad, di cigrre lemporal segin al Arlkculo 49° - De las medidas de sequrtad,
de i3 loy 29459 Lay de loa productos farmacéulicos, disposfiivos medicos y producios sanitarios. E
Arficulo 141° del Decrefo Swupremo N 014-2011-5A reglamenio de esiablecimienios famacéulicos
{medidas de seguridad), nos indica cuando se presuma razonablemante la exsiencia de un resgo
inmingnte ¥ grave para 1a saked de las personas, b aulondad de producios farmacduboos deposdivos
miédicos y producios sanilanos de nivel regional podra disponar uno o mas de las medidas de seguridad
safialas en al ardiculo 497 de ia ley 29459

Que, considerando & andlisis que amecade y las ohservaciones consignadas an al acla de
inspeccidn por verificacsan V-51-2024, se concluye gue el establecimiento no cumple con los critenas
técnicos y las condicsonas sandarnias minkmas y obligatonas, gue garantice el Sislema de ARegurambenic
de Calidad, ¥ las buenas practicas de oficna farmacéylica. existiendo un riesgo mminenie i grave para
Iz salud de las personas

Cug, de conformidad a ko sefialado en el Articulo 1417 cel Reglamanio de Esiablecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decrato Supremo N 014-2011-54A, cusndo se presuma raronablameants,
la eistencia de un riesgo Inminenla y grave pasa la salud de fas personas, 58 podra disponar una o mas
do lag medidos de seguridad sehaladas en el Arliculo 49° do la Loy No 29459, el cual eslablecs qus b
mididas de seguridad son de inmediata acicion,

Cug, on ol senlics, so delermind ta aplicacion inmadiata de la medida de seguridad de Ciarm
Temporal af referido Establecimienio Farmacéutico, Iras haberse consiaiado con D8 incumplimienios
anles descritos, gue se confravienan las normas minimas que garantizan 3 seguridad, eficacia y calidad
de los producios, genasando una presuncidn razonables en fas mspecioras sobre |8 existencia de un
riesgo para la salud plablica, para aplicar la madssia de seguridad de Ciarre Temporal en cumplimianio
de sus obligaciones v lacultades eslablocides on la Ley de Produclos Farmacéuticos, Dispositives
Médicos v Producios Sandanos Ley. 20458 y el Reglamenio de Establecimientos Farmacéulloos -
Decrelo Sopremo W' 014-2011-54; nesgo que fuera rafificado con la opinidn técnica conlenida en al
Informe Técnico de Inspeccian cerre temporal por madida de seguridad N° 81-2024-AFCVS-DIREMID-
DIRESA-PUND cormespondiondo doe asta manera, gque esta Direccidn Ejoculiva emila wn
pronuncEmiento ratificendo la medids de segundad de cierma Temporal, aplicada al 08 DE HOVIEMBRE
DEL 2024 al establecimisno farmacéutico con nombre comercial BOTICA PRO 5ALUD de progiedad de
social MACEDD TUTACAND ¥YUDITH con razdn social MACEDD TUTACAND YUDITH.

D& condosmiadad con la Ley N 28458 - Ley de kos Productos Fammacsuticos, Dispositivos
Meadicos v Producios Sandanos, Decrelo Legislative N® 1161 - Ley de Organizacion y Funciones del
Ministens de Salud, Decrelo Suprama N° 007-2016-54 - Reglamento de Organizacion y Funciones ded
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Ministerio de Salud, Decrato Supremo N 014-2011-SA - Reglamenic de Estabiecemenios
Farmacéuticos, Decrelo Supramo N® 016-2011-5A - Reglamenio para & Regsstro, Control y Vigilancia
Sandana do Producios Farmacbubicos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitanos, v la Ley N’ 27434 -
Ley del Procedimiento Adminisiratve General, aprobado mediante el Decreto Suprema N* 004-2018-
JUS

De conformidad con la Lay N° 277B3 Ley de Bases de la Desceniralizacidn modificada por
Ley N® 28379, Ley N* ZTBET Loy Orgadnca de Goblernos Reglonales, modificada y complementada por
Leyes N° 27802, 2B013, 28161, 28026, 28068 y 20053, Resolucidn Ministeral N® 405 - 2005/MIMNSA
gue reconoce 8 las Direcceones regicnales de Sabked como dnice aulonidad en salud en cada Region;
en uso de las atribuciones conferidas on la Ordenanza Regional N® 012-2014-GRP-CRP, gue aprucba
ia modificacidn del Reglamento de Organizacién y Funciones de la Direccion Rogional de Salud Puno,
aplicable por deficiencla de fuentes;

SE RESUELVE:

Artieulo 1%« RATIFICAR |a Medida de Sequrided de Ciarre Temporal, aplicada ¢ 08 DE
NOVIEMBRE DEL 2024 ai Establecimignio Fasmacéulico con nombre comarcial BOTICA PRO SALUD
y razin social MACEDD TUTACAND YUDITH, con Direccion en JR. MOQUEGUA SvN, Disirio JULIACH,
Provincia SAN ROMAN, Departamento de Puna, de propiedat de MACEDO TUTACANG YLIDITH, sin
nomens de RUC, por las razones expuestas en la pade consideraliva de la presents Resoluecida

Articulo 2°.- Nofifiquese la presents Resolecsin Directoral al interesado para su conocimionto
fines consiguienies y dispdngase su publicacion en i phging web institucional de la DIRESA PUNC.

Registrese, comunigquese y cimplase.
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