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Vistos: El Expediente N* 2581 de fecha 18 de noviemnbee v o Acta de Inspeccian por
venficacion N° V-B7-2024, medianto 18 cual s deia congtancia de fos hechos: consiatados en la
Inspecoion por Venficeoion, reslizada & 15 de noviembro al Establecimienic Farmacéulico con
nombra comerczal BOTICA SIN NOMBRE, legaimente representado por Rosa Calatayud Calatayud,
con RUC N° 10408983822 vy con direccion en Jr. San Salador a/n Capachica, Distrito Capachica,
Prowvincia Puno, Depariamento te Puna;

CONSIDERANDO:

Que, de conformsdad con lo establecido en ol Articulo 21° de ta ey de o8 Producios
Farmacoutions, Dispositivos Madicos Productos Sanitanos, el cual establéce gue de la aulprizacion
saniaria los establecimientos dodicados a la fabdicacian, impartaciin, exporacidn, almacenameanio,
distribucion, comercializacion, dispensacion ¥ expandio de |08 productos considerados en la presente
ley reguieren de autorizacidn sanitana previa para su funcicnamisnto.

_f- Que, do conformedad con 1o establecido an el Articule 22° oo la Ley de los Producios
_ Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitaros. el cual establece gue para desarrollar sus
" actividades, ias personas naturales juridices, publicas o privadas. que se dedican para st 0 para
ivopros @ la fabricacidn, el almacenamdento, ls dispensacidn o ol expendio de producics
farmacdulicos, dispositivos médicos y produclos . sanitanos. deben cumplir con los requisitaos
eondiciones. sanilaras ostablocidas. en el Reglamenio respeciiva y en las Buenas Practicas de
Manulaciuras, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de. Distribucidn. Buanas Practicas
de Almacenamionio Buonas Practicas de Dispensacion y Huonas Praclicas de Seguimienio
Farmacolerapéutico y demas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud [ANS) a propuesta de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Disposilivos Madices y Productos Sanilarios (ANM)
segun coresponda y contar con la cerificacion corespondients en los plazos gue establece of
Regiamento

Que. en atenclon 8 lo sobcitado mediante e Memorandum N° 396-GR-PUNO-DIRESA-
IREMID-2024 do focha 14 de noviembre del 2024 las inspeciores se aperscnaron &l
latdecimsiento Farmacéutica con nombre comercial BOTICA SIN NOMBRE uhicada en Jr. San
dor a/n Capachica. Distrito de Capachica, Provincia de Puno, deparftamento de Pung;
nstatandose con al Acta de Inspeccion para Acta de Inspeccidn por Verificacion N° V-87-2024
ue dicho establecimiento farmacéulico no cuents con Resolucidn do Autorizacidn Sanilaria de
Funcionamiento emitido poe |a-avtordad correspondionte; donde lambign s venfica los producios
larmactuticos v dispositivos médicos gue comercializa donde no so endonlnd  ningun  producio




farmacoutice con fecha do oxpiracion vencida: asl mismo se swvidenca quo Ins  producios
farmacéuticos que comercializa no cumple fas Buenas Practicas do Almacenamiento y Oficira
Farmactubica, asimismo so gnconird al establecimiento farmacautico que comercializa prodiecios
farmacauticos controtados como af Alprazolam de 0.5 mg ca@ por 200 uredades tahlata en canlidad
de BF unidados los mismas gue son incaulados, rolulados y lacrados para su poslerion inlemarmieno
gn ¢l almacén de productos mcautados de DIREMID-DIRESA-PUND: v su postonor avaluacion y
daterminacion de su destno final, sin anles mencionar gue = producto farmacootco beno como
Registro Sanitario EM-D3TTY, lote 21284532 asimismo e determina que se le da ciers lemparal
por medidas de Segundad Sandana; segun & articulo 48* do fa lay 28458 loy de productos
farmacauticos, dsposilivos medioos y productos sandtanos; asimemo como indica an su lioral 9 de ja
misma ley; asi lambién sagan o DS 074-2011-5A4  on sus ariculos 11717 y 141" indican
relacionados al reglamento de esiablecimiento farmacéuticos; asi mismo sa le olorga (07) siote dias
habiles para que pusda prasantar su respaciivo descango

Cue, ademas sa advierio conforme [a opinsan 1écnice, conenida en al Informe Tecrico de
Cierre temporal por Medida de Segundad N INFORME TECMICO DE INSPECCION N® B7-2024.
AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND, da fecha 18 de noviembre del 2024, se constalo gue

2.1 Mo cuenta con aulonzacidn saniftana de funcionamiento emitido por @ autondad
compelente, s& encontre ablenn y brindando alencidn al piblico. En al Decreto Supremo N
{14-2011-5A Regiamente de establecimiento farmacéuticos an al Aniculo 17 nos Indica
todos los establecimienios farmacéuticos comprendidos en el Anlculo 4% del presenls
reglamento requiere de autorizacidn sanilaria para su funcionamiento, conforme a lo
dispuesio an la ley de los productos farmacéuticos y productos sanitarios N® 29458 La
autonzacion saniaria es reqguisiio indispensable para el otorgameenio de la liconcia do
funcsanamiano por parte de los gobeernos locales

23 Procediéndose al establecmento farmacéubico se e ncauta producio farmaceutico
conirolado como el Alprazolam de 0 .5mg caja oo 200 tableias la cantidad de 88 undades los
mismos que son incautados v con obsoervacidn saniiana de procedencia desconocida por
medida de seguridad sanitarta lo gue s& encuanira rolulado y lacrado en su caja oel mismo
producio farmacéutico y su precinto de segurdad o@ color blanco con las firmas
correspondientas el cual seran evaluadas posteriormente. Se aplica la medida de sequridad.
seglun el Articulo 49° - De las medidas de seguridad. de |a lay 29458 Ley de ios producios
farmacéuticos, dispoaitivos madicos y productos sanitanos

24 El producto farmacéutico es incautado por pare de la DIREMID. los mismos que san
intemados mediante ACTA DE INTERNAMIENTO N* 38 - 2024 de fecha 15 oe novembra
dal 2024 en el almacan de incautados de la DIRESA PUNG.

Qua, considerando of analigis gue antecede y las observacionas consignadas en el
acta de inspeccidn por wverificacion Acta de Inspeccion N* V-87-2024, se concluya que el
establecimients no cumple con los criterios tecnicos y a5 condiclones sanitanas minmas y
obligatorias. que garantice ol Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicat de
oficina farmaceéutica, exisienco un Nesgo mminenta v grave para la salud de las persanas

Que, de conformidad a o sefalado en o ArMiculo 141" del Reglamento de
Eslableciméenios Farmacéulicos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-3A, cuando s
presuima razonablemento, la exsiencia de un nesgo inminenta y grave para 3 saud de s personas,
ge podrd disponer una o mas do las medidas de segundad sefeladas en o Ariculo 48° de'la Lay Mo
20458 @i cual astablece gue las madidas de sogurdad son de inmediats eecucion

Que, en tal sentido, 58 detarmand Is aplicacidn inmediate de |8 medida de seguridad de
Ciorro Temporal &l referido Establecimiento BOTICA SIN NOMBRE, tras haberse constalado con los
incumplimigntos antes descritos, Que s& confravienen |as normas minimas gue garantizan s
spguridad, eficacia y calidad de log producios, generando una presuncion mzonable on las
inspectoras sobre la exislencia de un nesgo pars la saled poblica. para aplcar la medada oo
seguridad de Cierre Temporal an cumplimiento e sus obligaciones y facultades establecidos en |a
Ley de Productos Farmacdutioos, Dispositwos Madicos y Producios Sandanos Loy, 29458 y el
Regiamento de Establecimientos Farmacéulicos - Decreto Supremao N' 014-2011-5SA; nesgo que
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fuera ratificado con la opinidn téonica contanida en el Informe Técnico de Inspeccian cierma
termporal por medda de segundad N° B7-2024-AF CVE-DIREMID-DIRESA-PUNG, Corespondiendo
do esta manera, gue esta Direccicn Epcutiva omila un pronunciamients ratificands ia medida de
segunded de cierre Temporal, aplicada el 15 de noviembre del 2024 af establecimiento BOTICA SIN
NMOMBRE con nombro comercal BOTICA S5IN WOMBRE de propedad do Rosa Catatayud
Calatayud. con RUC N™10408383822

.},- . _’:J De conformidad con la Ley N 294508 - Ley de los Productos Farmacduticos, Disposilivos

arjrell Mm:m ¥ Producios Sanitanos, Decrelo Legislatno N® 1161 - Ley de Organizacion ¥ Funciones del

'/ Ministerio de Salud, Decreto Supramo N° 007-2016-8A - Reglamento de Crganizacion y Funcionas

del Ministeno de Sakud, Decreio Supremo N° 014-2011-5A - Reglamenic de Establecimientos

Farmacdulicos, Decreto Supramo N° 016-2011-5A - Reglamenio para e Ragistro, Control y

Wigilanciks Sanitana do Producios Farmacéuticos, Dispositivos Madicos v Productos Sanitaros, y

Loy W 27444 - Loy del Procedimienio Administratvo Genersl, aprobado mediante el Decreto
Supremo N 0DE-2018-JU5.

O conformidad con fa Lay N® 27783 Loy de Bases de la Descentrafizacion modificada por
Loy N® 28378, Ley N" 27867 Ley Organica de Gobiernos Regmnales, modificada y complemaniada
por Leyes N* 27902, 28013, 28161, 28926, 28968 y F0053, Resolucion Ministerial N® 405 -
2005/MINSA gue reconoce a las Direcciones regionales de Salud como Unica autoridad an salud en
cada Rogidn; v on uso de las alnbuciones conferdas on la Ordenanza Regional N®* 012-2014-GRP-
CRP, que sprueba |la modificacion del Reglamento de Organizacidn v Funciones de la Direccidn
Regtonal do Salud Puno, aphcablo por deficiencia de fuenies;

SE RESUELVE:

Arlicule 1*.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Clerme Temporal, aplicada el 15 de
novigmbre del 2024 al Establecimienio Farmacdutico con nombre comercial BOTICA SIN NOMERE,
con Direccidn en Jr. San Salvador s/n Capachica, Disirito Capachica, Prowincia Puno, Departamento
de Puno, Representado por Rosa Calpayud Calatayud de. con RUC W™ 10408883822, por las
razones expuestas en la parte consideraliva da la presenis Resslucian,



Arficulo: 2".- Moliiguese ta presente Resolucsan Directoral al mleresado  parg &u
conocimienio fings consigulenies y dispongase su pubbcacion an | pdginag web institucional de ia
DIRESA PLING.

Registrese, comuniquese y cumplase.




