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Vistos: El Expadienta N® 2502 de fecha 13 de noviambre v &l Acta de Inspecoion pod
Verficacidn N* V-83-2024, mediante [a cual se deja constancia de los hechos constatados en la
Inspeccidn por Verficacion. malizada of 08 de noviembre al Establecimsento Farmacéutico con
nambre comerchkal FARMACIA FARMAMED, legatments representado por LIZBETH CONDORI
HUAMAN, con RUC N* 10733816410 y con direccidn en Jr. Moguegua N*880, Distrito Juliaca,
Provincia San Roman Depariamento de Puno;

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con o establecido en el Articulo 217 de la ley de los Producios
Farmacéulicos. Dispositvos Meédicos Producios Sanifarics, ol cual estabiece que de |8
gutorizacidn sanitaria los establecimientos dedicados a la fabricacian, imporacion, expofacion,
almacenamiegnio, disinbucion, comercializacidn, dispenzaciin vy expendio de los producios
considorados en & presente ley reguieren de asulorzacsdn sanllara prévia para su
funcicnamiento.

Qiie, de conformidad con o establecido en el Articulo 22° de la Ley de los Producios
Farmacéuticos. Dispositivos Médicos Productos Sanitarics. el cual establece que para desamoilar
sus actividades, las personas nalurales juridicas. pOblicas o prvadas. gue se dedican para £ o
para terceros & |a fabricacion, el almacenamiento, [a dispensacion o el expendio de producios
farmacduticos, dispositives médicos y productos sanitanios, deben cumplic con fos requisitos y
condiciones. sanitaras establecidas, en ¢f Reglamento respectiva y en las Buenas Praclicas de
Manifacluras, Buenas Pracficas de Laboralorio, Buenas Practicas de. Distribucion, Buenas
Practicas de Almacenamiento Buenas Praclicas de Dispensacicn y Buenas Practicas de
Seguimienta Farmacoterapéulico y demas aprobadas por la Auloridad Nacional de Salud (ANS)
a propunsta de la Autoridad Macional de Productos Farmacduticos. Dispositivos Méedicos y
Producios Sanitarios (ANM) segun corresponda y contar con la certificacion correspondiente en
los plazos que establece al Reglamento.

Due, an alencian a ko solicitado mediants ol Memordndum N° 382-GR-PURO-DIRESA-
DIREMID-2024 de focha 08 de noviembre del 2024 las inspecioras se apersonarcn al
Establecimientn Farmacéutico con nombre comencial FARMACIA FARMAMED ubicada en Jr,
Moquegua N* BS0, Destriio de Juliaca, Provincia de San Romén, deparamento de Puno,
ponstatdndose con e Acla de Inspeccidn por Verficacidn N® V-83-2024: Que dicho
gstablecimienio {armacéutico no cuenta con Resolecidn de Aulorizacion Sanitara de
Funcionamiento emitido por [a autoridad corespondients; procediéndose a la verificacidn de los
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producios farmacéulicos asi mismo también s8 procede a @ incautacn de producios
farmacauticos de venla bajo receta médica y observacion sanitaria de procedencia (PD). y mal
estado de conservacion (MEC) v qua no cumple con [as Buenas Practicas de Almacenamienio,
segin el Articulo 46° y 409 de ka ley 20459 Ley de Producios Farmacéuticos, Dispositives Midicos
"y Producios Sanitarios; dichos productos incautados se acondicionan e un saco de color amaniio
da figuras do colores negro, verde y rojo; sl mismo se coloca el precinto de seguridad del lacrado
y su respectivo rofuln; dichos producios serdn rasladados @ intermados en ef almacen de
productos incautados de DIREMID — DIRESA - PUND para =u posterior evaluacion y
detarmnacidn.

Cug, ademas se adviere conforme la opinsn técnica, contenida en el Informe Técnico
de Cierre temporal por Medida de Seguridad N* INFORME TECNICC DE INSPECCION N® 83-
2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND, de fecha 12 do noviembre del 2024, sa conglatd que

2.1, Mo cuenta con autorizaciin sanifara de funcicnamiantc amit'do por la auloridad
competenia, se enconird abiero y brndando atancian al publico. En el Decrelo Supremo N°
014-2011-54 Reglamaento de establecimienio farmacéuticos en el Articulo 17° nos indica
todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4" del presento
reglamenic requiere de aulorizacidn sanitara para su funcionameento, conforme a o
dispuesio en la ley de los productos farmacéulicos y producios sanitaros N* 28459 La
autorzacidn sanitaria es reguisito  indispensable para el otorgamiento de la licencia de
funcionamiento por parte de ios goblernos locales.

2.3, Procediéndose al establecimiento farmacéutico se le mcauta productos farmacéuticos
de vanla bajo receta médica ¥y con observacion sanitaria de procedencia desconocida por
medida de seguridad sanitaria lo gue se encuentra lacrado en un saco de color amarilko con
figuras de color rajo, negro ¥ verde 2 mismo gque 5e lacra, rotula y colocandose al precinto
de seguridad de color blanco con las firmas correspondienies el cual seran evaluadas
posteriormente. Se aplica la medida de segunidad, segun el Articulo 49° - De las madidas de
seguridad, de la ley 28459 Ley de los productos farmacéuticos, disposilives madicos y
producios sanitanos,

2.4, Los producios farmacéuticos son incautadog por parie da la DIREMID, los mEmos que
son internados mediante ACTA DE INTERMAMIENTO N° 34 - 2024 de fecha 08 de
noviembre del 2024 en al almacén de incautados de la DIRESA PLUND.

CQue, considerando el andlsis que antecede ¥ 33 observaciones consgnadas en
el acta de inspaccin por venlicackdn Acta de Inspeccdn N® V-83-2024, se concluye que el
eslablecimiento no cumpla con los criterios iécnicos ¥ las condiciones sanitanas minimas y
obligaterias, que garanice e Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas praclicas
da oficina farmacéutica, axistiendo un riesgo inminente ¥y grave para la salud de las personas

Ous, de conformidad a lo sefialado on @ Ariculo 1417 del Reglamenio de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decrelo Supremo N* 014-2011-8A, cuando se
presuma razonablamento, la oxislencia de un resgo inminente y grave para la salud de las
personas, se podra disponer una o mas de las medidas de seguridad sefatadas en o Articulo
49" de la Ley Mo 29453, el cual establece gue las medidas de segundad son de inmadeala

BjRCLCitn;

Cus, an tal sentido, se determing | aplicacion inmediata de la medida de seguridad do
Ciarre Temporal al referdo Establecimienio FARMACIA FARMAMED. tras haberse constalado
con los incumplimienics antes descrilos, gue sa coniravienen kas normas minimas quo garaniizan
la seguridad, aficacia v calidad de kos productos, generando una presuncicn razonable en las
ingpecioras sobre la existencia de un nesgo para la salud poblica. para aplicar ia medida die
seguridad de Clerre Temporal an cumplimiento de sus obligaciones y facullades establecicos en
la Ley da Productos Farmacoubons, Disposings Miadicos y Productos Sanitanos Ley. 20458 y al
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - Decrelo Supramo W 014-2011-54, riesgo que
fuisra ratificade con (8 opinign &cnica contenida en al Informe Técnico da Inspaccicn cierre
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temporal por medida de segurdad N°  83-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND
comespondiands de @sta manera, que esta Direccidn Ejecutive emila un pronunczamiento
rafificando la medida de segundad de cerma Temporal, aplicada e 08 de noviembre del 2024 al
psiablecimbenio FARMACIA FARMAMED con nombre comercial FARMACIA FARMAMED de
propiedad de LIZBETH CONDORI HUAMAN, sin razin social, con RUC N™107 33818410

De conformidad con la Ley N 29459 - Ley de los Producios Farmacéuticos, Dispositivos
Midicos y Productos Sanitarios, Decreto Legislativo N® 1161 - Ley de Organizacion y Funciones
del Ministario de Satud, Decrelo Supremo N® 007-2016-5A - Reglamento de Organizacidn y
Funciones del Ministeric de Salud, Decreto Supremo N° 014-2011-5A - Reglamento do
Eslablecimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo N* 016-2011-5A - Regiamenio para el
Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria do Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitanos, v la Ley N 27444 - Ley dal Procadimiento Administrativo General, aprobado
medianie el Decralo Supramo M 004-2018-JUS.

De conformidad con la Ley N® 27783 Lay de Bases de la Descentrafizacidn modificada
por Ley WN® 28378; Ley N® 27867 Ley Orgadnica de Gobiernos Regionales, modificada y
complementada por Leyes N® 27902, 28013, 28181, 28026, 268968 y 20053 Resolucion
Ministerial N® 405 - 2005/MINSA que reconoce a las Direcclones regionales de Salud como unica
autoridad en salud en cada Regidn: y an uso de las alibucionses conferidas en la Ordenanza
Regional N° 012-2014-GRP-CRP, gue aprueba ia modificacion del Reglamento de Organizacian
y Funciones de la Direccion Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuanies,

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada el 08 de
noviembre del 2024 al Establecimienic Farmacéutico con nombre comercial FARMACIA
FARMAMED, con Direccidn en Jr. Mogquegua N* B90, Distrito Juliaca, Provincia San Roman,
Departamenio de Puno, de propiedad de LIZBETH CONDORI HUAMAN de, con RUC N°
10733816410, por las razones expuestas en la parte consideraliva de la presante Resolucion.



Articulo 2°.- Molliguese la presente Resolucion Directoral al interesado para su
conocimienio fines consiguientes y dispdngase su publicacidn en ia pagina web instiucional de
la DIRESA PUNO.

Registrese, comuniquese y cimplase.
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