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Vistos: El Expedients 2508 de fecha 13 da noviombre del 2022 v Acta de Inapeccidn por
Venflicacion N W-84-2024, mediante |3 cusl se deja constancia de ips hechos consiatados an la
inapecoidn por Verficackan, reakzads e 08 DE WOVIEMBRE DEL 2024 al Establecimienio
Farmackutics con nombre comercial BOTICA TU SALUD FARMA v legalmente representado por
socal TICOMA SUCASACA DEYSY YOSELIM, sin numero de RUC, y con direccion en JR
MOOUEGUA N* 1020, Distrito JULIACA, Provincia SAN ROMAN Depadamento de Pund,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con o eslablecido en el Aricula 21" oe |la ley da los Produclios
Farmacéulicos, Dispasiives Midicos Produclos Sanidarios, el cual esiablece gue de la aulonzacion
sanitaria los establecimientos dedicados a la fabricacidn, importacidn. expodacen, almacenamianio,
distribucian, comercializacidn, dispensacidn y expendss de los producios considerados en la prasenie
ley reguinren de aulorzacidn sanilata previa para su funcionamianio.

Que, de conformidad con lo establecido en &l Adiculo 22° de la Ley de los Producios
Farmacéuticos, Disposilivos Médioos Producios Sanitarics, el cusl establece que, para desaroilar sus
aclividades, las personas naturales juridicas, publkcas o privadas que se dedican para si o para lerceros
& |z fabrcacitn, o almacenamienis, la dspensacitn o el expendic de productos farmaceuticos.
dispositivos madicos y produclos sanitarios deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias
eslablecidas, en el Reglamenio respectiva y en las Buonas Praclicas de Manufaciuras, Buenas
Praclicas de Laboratorio, Buenas Practicas de, Distribucsdn, Buenas Practicas de Almacenamianio
Buenas Pricticas de Dispensacion y Busnas Priclcas de Seguimisnto Farmacoterapéutico y demas
aprobadas por la Auforidad Nacional de Salud (ANS) 8 propuesia de la Aulordad Nacional de
Producios Farmacéulicos. Dispositives Médicos v Productos Sanitasios (ANM) segln corresponda y
conlar con la canificackn comespondiente en os plazros que establece o Reglamants.

Que, en alencion a lo solicitads madiante &l Memorandum N° 382 de fecha 06 DE
HOVIEMBRE DEL 2024 las Inspecioras s& apersonaron al Establecimientc Fammacéulico con nombire
comercial BOTICA TU SALUD FARMA ubicada en JR. MOQUEGUA N* 1020, Disirto de JULIACA,
Provincia de SAN ROMAN, departaments de Puno,, conslafandose con & Acla de lnspeccion por
Varficacidn W* W-84-2024 no cuenla con Aulorizackbn Sandlaria de Funcionamienio, y no cumple con
ims Buenas Praciicas de oficina farmacdutica.

Cus, ademas se advierts conforme la opinidn lécnica, conlenida en el informe Técnico de
Cherre temporal por Medida de Seguridad N*B4-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND |, de focha 08
OE HOVIEMBRE DEL 2024, s& conslald que no cuenta con aulorzacion sanitaria de funcionamianio
aprobada con Resolucitn Adminisirativa, gue se encontrd ablero y brindando alencidn al pdblico. En



ol Decreto Supremo N® 014-2011-8A Reglamento de establecimeento farmacéulicos en el Articulo 17°
nos indica todos los establocimienios farmacéulicos comprandidos an el Articulo 4° del presenie
reglamenio requisre de aulorzacion sanitaria para su funcionamsento, confarme a lo dispuesio en la
lay de los producios (Armacéulicos. y productos sanitarios N°29458. La aulonzacion saniana es
requisito indispensable para el olorgaméenio de fas licencias de funcionamiento por pare de los
gabiarmas locakes,
Establecimlents Farmacéutico que funciona sin @ Direccion Técnica de un Quimico Farmaceutico
colegiado y habiiitado, segin &l decreip supremo 014 -20211- SA en el Aricuio 11° indica los
gstablocimisntss farmacéuticos, funcionan bajo la responsabllidad de un dnico disecior tBcnico, guian
responda #nte e sulonded nackonal de productos farmacéutioos, disposilivos madicos y produchos
SEMIAMN0E.
En relacidn a los producios fammacdulicos no se encontrd producins farmacéulicos con fecha de
sxpiracion vencida, En &l Articulo 46° de ia lay 28459 de productos farmacéuticos dispositivos medicos
y producios sanitarios inciso?, indica. La venla ambulatoria de productos farmacauticos, asl coma los
despositivos médicos y producios sanitanos que soan esténies 0 asépticos ¥ en lugares no aulorzadoy
por loa drganos desconcentrades de la autordad nacional de salud (O0), Autoridad nacional do
productos farmacduticos, dispositivos médicos ¥ produclos sanitarios
¢ANI-'I] y las autoridades de producios farmacéutions dispositivos madicos y productos sanitanios de
nival ragional (ARM). Inciso 2 indica, La fabricacion, ka imparlacidn, &l almacenambanto, 1a distribucidn,
la comerciafizacion, la publicidad, la dispensaciin, ia tenancia y la tansfarencia de cuaiguier lipo de
producios farmacéuticos dispositivos médicos y producios sanitaros sin regisiro sanitarios, falsificados,
contaminadas an mal estado de conservacion o envasas adullorados con fecha de expiracion vencida,
de procedencia desconocida, sustraida y olra forma can fines llicilos.

Se aplica la modida de seguridad, de ciere temporal segin el Adicule 45°- Da las modides de
seguridad, de [a ley 294508 Ley de los productos farmacdulicos. dispositives médicos y productos
gandanas. El Ardicule 141° de! Decreto Supremo N° 014-2011-5A reglamenta de establecmientiog
farmacdulicos (medidas de seguridad), nos indica cuands se presuma razonablemente la exisiencia
dhe un riesgo inminenta y grave para la salud do tas parsonas, la auloridad de productos farmacauticos
dispositivos midicos v producios sanitarics de nivel regional podra disponer uno o mds de las madidas
de seguridad sofialas en & arliculo 49° de ia by 29450,

Que, considerando el andlisis gue anlacede ¥ las obsarvaciones consignadas en el acta de
inspeccion por verificaciin V-84-2024, s concluye gue el establacimienio no cumpds con los cnlerios
lécnicos ¥ las condiceanes sanikarias minimas vy obligaionas, que garantice o Sistema da
Asgguramionis de Calidad, y las buenes pracilicas de oficina farmaceufica, existiendo un riesgo
inminsEnte y grave pare ia salud de las personas.

Que, de conlformidad & ko sefalado en el Articulo 1417 del Reglamenioc de Eslablecimisntos
Farmacéulicos aprabado por Decreto Supremo WN° 014-201 1-5A. cuando s& prosuma razcnabsemenhs,
la eusiencia de wn riesgo inminente ¥ grave para la salud de |as personas, se podrd disponar una o
mids de las medides de segurnidad sefatadas en el Adiculo 45° de |a Ley No 28453, e cual eslablece
que tas medidas de soguridad son do nmodials spcuckn;

Cue, an tal santido, 2 detorming la aplicacion inmediata de la medida de seguridad de Ciarre
Temporal al refardo Establecimiens Farmacéulico, iras haberse constalado con los mcumplimientos
antes descrilos, que se condraviensn ks NOMMBs minimas que garantizan la seguridad. ahcacia v
calidad de los productos, generando una presunckn razonable an a3 inspecioras sobve la exislencia
de wn riesgo para la salud plblica. para aplicar la medida de seguridad ge Cierme Temporal en
cumplimients de sus obligaciones v facullades establecidos en |a Ley de Productos Farmaceuticos,
Dispositves Médicos ¥y Productos Sanitarios Ley. 28458 y e Reglamento de Establecimipnios
Farmacéuiicos - Decraio Supremo N' 014-2011-5A; resgo que fuara ratificado con |a opinidn técnkca
conienids en el Informe Técnico de Inspection cmdme lemporal por medida de seguridad N° 78-2024-
AFCVS-DIREMID-DIRESA-PLUND. cormespondiando de esta manera, gue esia Diréccibn Ejeculiva
emila un pronunciamienio ratificando la medida de segunidad de cierma Temporal, aplicada o) 08 DE
HOWIEMBRE DEL 2024 al eslablacimdéents farmacéutico con nombre comercial BOTICA TU SALUD
FARMA de propledad de social THOONA SUCASACA DEYSY YOSELIN, con razdn social TICONA
SUCASACA DEYSY YOSELIN,

De conformidad con la Lay N 28459 - Loy de los Productos Farmacéulicos, Disposilivos
Medicos v Producios Sanitarios, Decrelo Legistativo W° 1161 - Ley ge Organizacion y Funcionas def
Minsterio de Saled, Decrata Supramo N* 007-2018-24A - Reglamenta de Organizacion y Funcionas del
Minkstano de Salud, Decrets Supremp N* 014-2011-54 - Reglamento de Establecimienos
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Farmacéuticos, Decrals Supremo N° 016-2011-5A - Reglamenio para ef Registro, Control ¥
Vigilancia Sanitaria do Producios Farmacéuticos, Dispositivos Mégicos y Productos Sanitarios, y ia Ley
N’ 27444 - Ley del Procedimiento Administrative General, aprobada medianie & Decreto Supramo N
O04-2018-JUS.

De conformidad con ia Ley N° 27783 Ley de Bases da (o Descantralizacian modificada por
Lay N* 28379; Ley N°® 27857 Ley Organica de Goblemos Reglonales, modificada y complementada
por Leyes N° 27902, 28013, 28161, 28826, 26068 y 29053 Resolucion Ministerial N* 405 -
005MINSA que reconoce o las Direcciones regionales de Salud como Gnica autoridad en salud &n
cada Regidn; v en uso de las alribuciones confericas en ia Ordenanza Regional N* 012-2014-GRP-
CRP. gue aprusha la modificacion del Reglamento de Organizacién ¥ Funciones da la Dweccion
Ragionai de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuanies,

SE RESUELVE:

Articule 1°. - RATIFICAR fa Medida de Seguridad de Cleme Temporal, aplicada o 08 DE
NOVIEMBRE DEL 2024 al Establecimients Fammacéulico con nombre comercial BOTICA TU SALUD
FARMA y razon social TICOMA SUCASACA DEYSY YOSELIN, con Direccién en JR. MOQUEGUA N*
1020, Disirito JULIACA, Provincia AN ROMAN, Depariamento de Puno, di propledad de THSOWA
SUCASACA DEYSY YOSELIN, sin nuero do RUC, por las razones expuestas en Ia parne considerativa
de la presente Resolucin

Artieulo 2°.- Moliliguess |a presente Resolucion Directoral al intaresado PAra SU conocimiemo
fines consigulentes y dispingasa suU publicacion en la pagina wab instifucional de la DIRESA PUND.

Registrese, comuniquese y cumplase.
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