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Vistogs: El Expedients N® 2521 da facha 14 de noviembre del 2024 v el Acla de
Inspeccidn por Verficacion N* V.79-2024, mediante ta cual se deja constancia de s hechos
constatados en ks Inspeccién por Venficacion, realizada el 07 de noviembre al Establecimignto
Farmacéutico con nombre comercial BOTICA ALVIFARMA, legaimenie representado por
CHRISTIAN ALVAREZ MEZA, con RUC N" 10432341384 y con direccidn en Jr. Sandia N*612
Urb. Santa Barbara, Distrilo Juliaca, Pravincia San Roman Depatamenio de Puno;

CONSIDERANDO:

Cue, de conformidad con lo estableckdo en el Articulo 21° de ks ley de los Producios
Farmacéulicos, Disposilivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que de la
autorizacion sanitaria los establacimientos dedicados a la fabricacion, impartacion, expariacion,
almpcenamienio, disiibucidn, comerclalizacidn, dispensacidn y expendio de los producios
considerados on la presente ey reguieren de  autofizackdn saniara previa para su
funcionaméanto.

Cue, de conformidad con lo establecido en el Articulo 22° de [a Ley de los Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que para desamollar
sus actividades, las personas natlurales juridicas, piblicas o privadas. gue se dedican para 21 0
para lerceros a la fabricacion, el almacenamiento, la dispensacidn o el expendio de productos
farmacéuticos, disposilivos médicos y productos sanitanos. deben cumplic con los requisitos y
condiciones. sanitaras esfablecidas, en ol Regiamentio respectiva y en las Buenas Practicas do
Manufacturas, Buenas Practicas de Laboralorio, Buenas Practicas de. Distribucian, Buenas
Practicas de Almacenamiento Buenas Practicas de Dispensacidn y Buenas Practicas de
Seguimiento FRrmacoterapautico y demdas aprobadas por la Auloridad Nacional de Salud (ANS)
a propuesta de (@ Autoridad Nacional de Productos Farmacdutices, Dispositives Medicos y
Productos Sanitaros (ANM) segon corresponda y contar con la cedificackdn correspondiente en
los plazos quo establece el Reglamenta.

Cue, en atencién a lo solicitado mediante ol Memorandum N* 381-GR-PUNO-DIRESA-
DIREMID-2024 do fecha 06 de noviembre del 2024 las inspecloras se @personaron al
Esiablecimiento Farmacéutico con nombne comercial  BOTICA ALVIFARMA ubicada en Jr
Sandia N* 612 Urb. Santa Barbara, Distrito de Juliaca, Provincla de San Roman, departamento
dia Puno: constatandose con ef Acta de inspeccitn para Acta de Inspeccidn por Verificacidn N
V-T9-2024° Que dicho establecimiento farmacéutico no cuents con Resoiucidn de Aulorizacion
Sanilaria de Funcionamienlo emitide por la auloridad correspondiente; procediendose a la



incautachdn de productos farmacéuticos de venia bajo recela médica y con Observacion
sanitaria de procedencia (PD); asi mismo indecar gue no se cumpla con ias Buenas Practicas da
Almacenamiento ya gue no cuenta con control de temperatura y la respectiva aulorizacion
sganfara de luncionamienio; fa incautacion de kos producios farmactulicos sa realiza segun el
“Articulo 46" de la Jey 20459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios; indicar que los productos larmacaulicos incautados se acondicionan en un
saco de color amarillo con figura de color rojo, negro y wverde of mismo que se lacra
rotula y coloca al precinio de seguridad de color blanco; los mismos gue se aimacanan @n o
almacén de productos incautados de DIREMID - DIRESA - PUNO.

Quea, ademas sa adviarie conforme ka opinidn técnica, contenida en al Informe Técnico
de Ciarre temporal por Medida de Seguridad N* INFORME TECNICO DE INSPECCION N* 78-
2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND, de fecha 11 de noviembre del 2024, se constald que

21, Mo cuenta con auforizacidn sanitana oe funcicnamientc emitido por la autondad
competente, se anconird abierto y brindando atencion al pablico. En el Decreto Supramo
N 014-2011-5A Reglamento de establecimiento farmacéuticos en al Articulo 17" nos
indica todos los esiablecimientos farmaceuticos compreandidos en el Ariculo 4° dal
presenie reglamento requiere de autorizacion sanitaria para su funcionamiento,
conforme a lo dispuesto en la ley de los productos farmacauticos ¥ productos sanitaros
W® 29455, La autorizacidn sanitaria es requisitc  indispansable para el olorgamiento de
la licencia de funcionamiento por parie de los gobiernos locales.

2.2, Procediéndose al eslablecimiento farmacéulbco se lg incaula producios farmaceuticos
de venia bajo receta médica y con observacién sanitaria de procedencia desconocida
por medida de seguridad sanitaria o gue se encuenira lacrado en un saco de color
amarillo con figuras de color rojo, negro y varde al mismo que se lacra, rotula v
colocandose el precinto de seguridad de color blanco con las firmas correspondientes el
cual seran evaluadas posteriormente. Se aplica la medida de seguridad, seguin al
Articulo 49° - De las medidas de seguridad, de la ey 29459 Ley de loz productos
farmacéulicos, dispositivos médicos ¥ producios sanitanos.

2.3, Los producios farmacéuticos son incautados por parta de la DIREMID, los mismos que
gon nlarnados mediante ACTA DE INTERNAMIENTO N" 30 -2024 de fecha 07 da
neviembre del 2024 en &l almacén de incautados de la DIRESA PUND

Que, conziderando 8l analisis que antecede vy las observaciones consignadas en
al acta de inspeccidn por verficacion Acta de Inspeccidn N* W-78-2024, se concluye que 8l
establecimiento no cumpke con kos criterios i&cnicos y Ias condiciones saniianas minimas y
obligatorias, que garantice el Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buanas practicas
de oficina farmacéutica, existiendo un riesgo inminente y grave para la salud de las parsonas

Cus, do conformidad a o sefslado en el Adiculo 141" del Reglamenio de
Establecimientos Farmacéulicos aprobado por Decreta Supremo N° 014-2011-5A, cuando sa
presuma razonablemente, la existencia de un resgo nminente y grave para la salud de las
personas, se podrd disponer una o mds de las medidas de seguridad sefatadas en of Ariculo
49° de la Ley No 28459, ol cual establece que las medidas de seguridad son de inmediata
gjecucidn,

Cue, en tal sentdo, 58 determind la aplicacin inmadiata de la medida de seguridad de
Cierre Temporal al referido Establecimiento BOTICA ALVIFARMA, tras haberse constatado con
log incumpliméantos antes descritos, que s coniravienan las normas minimas gue garantizan la
soguridad, eficacia y calidad de los productos, generando una presuncidn razonable en las
inspecloras sobre & exislencia de un nesgo para la salud piblica, para aphcar la medida de
seguridad de Cierre Temporal an cumplimignio de sus obligaciones v faculiades establacidos an
la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios Ley. 20458 y el
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Roglamento de Estableciméenios Farmacéulicos - Decreto Supramo N 014-2011-5A
riesgo que fuera ralificado con la opinidn Mecnica contenida en el Informe Técnico de Inspeccidn
clerre iemporal por medida de seguridad N° 79-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND
correspondiendo de esta manera, que esta Direccidn Ejeculiva emila un pronunciamientio
ratificando la medida de segundad de cierre Temporal, aplicada el 0T de noviembre dal 2024 ai
astablecimienio BOTICA ALVIFARMA con nombre comersal BOTICA ALVIFARMA, propedad
de CHRISTIAN ALVAREZ MEZA, sin razdén soclal, con RUC N™10432341334,

De conformidad con la Ley N 29450 - Ley de los Producios Farmacéuticos, Dispositives
Madicos y Productos Sanitarios, Decreto Legisiativo N® 1161 - Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N® 007-2018-SA - Reglamento de Organizacidn y
Funcipnes del Ministeric de Salud, Decreto Supremo N* 014-2011-SA - Reglamento de
Esiablecimienios Farmacéutions, Decreto Suprema N° 016-2011-5A - Reglamento para el
Registro, Contral v Vigilancia Sanitaria do Productos Farmacéuficos. Dispositivos Madicos y
Producios Sanitanos, v ka Leay N 27444 - Ley dol Procedimianto Administrative General, aprobado
madiania al Decrato Suprama N° 004-2018-JUS.

De conformidad con la Ley N® 27783 Ley de Bases de la Descentralizackdn modificada
por Ley N® 28379; Ley N* 27867 Loy Organica de Gobiernos Regionales, modificada y
complemantada por Leyes N°® 27802 28013, 28161, 28826, 268968 y 20053; Resoluciin
Mirusterial N° 405 — 2005/MINSA que reconoce a las Direcciones regionales de Salud como Unica
auloridad en salud en cada Regidn; y en uso de las alrbuciones conferidas en la Ordenanza
Regional N® 012-2014-GRP-CRP, que aprueba la modificacion del Reglamanto de Organizacion
y Funciones de 1a Direccion Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuentes;

SE RESUELVE:

Articulo 17.- RATIFICAR la Medida do Segundad de Cierre Temporal, aphcada of 07 de
noviambre del 2024 al Establecimienio Farmactulico con nombre comercial BOTICA
ALVIFARMA, con Diraccian en Jr. Sandia N* 612 Urb, Sante Barbara, Distrito Juliaca, Provincia
San Romdn, Departamento de Puno, propiedad de CHRISTIAN ALVAREZ MEZA, con RUC N*
10432341384, por las razones expuestas en la parto consideraliva de la presents Resolucion,



Articulo 2°.- Nolliguese la presente Resolucidn Directoral al inieresado para su
conocimiento fines consiguientes y dispongase su pubBcacitn en la pagina wab institucional de
la DIRESA PUNO

Registrese, comuniguese y cumplase,




