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Vistos: El Expediente N° 2711 de fecha 02 de diciembre y el Acta de Inspeccién por
Verificacion N® V-02-2024, mediants la cual s& deja constancia de los hechos consiatados en Ia
Inspeccién por Verificacion, realizada el 28 de noviembre al Establecimiento Farmacéulico con
nombra comercial BOTICA LIBETH FARMA, legalmente representado por Beisabath Mamani
Soncco, con nimere de RUC N° 10707679617 y con direccidn en Jr. Lima s/n, Distrito Puting,
Provincia San Antonio de Puting, Departamento de Puno.

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con fo establecido en el Articuls 21° de la ley de los Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios. el cual establece que de la
autorizacion sanitaria los establecimientos dedicados a la fabricacién, importacion, exportacion,
almacenarniento, distribucion, comerciglizacidn, dispensacion y expendio de los productos
considerados en I presente ley requieren de suforizacion sanitaria previa para su
funcionamienic.

Que, de conformidad con lo establecido en e Articule 22° de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivas Médicos Productos Sanitanios, el cual establece que para desarroliar
sus actividades, |as personas naturales juridicas, pdblicas o privadas. que se dedican para si o
para terceros a la fabricacidn, el almacenamiento, la dispensacion o @ expendio de productos
farmaceéuticos, dispositivas médicos y productos sanitasios. deben cumplir con los requisitos
condiciones. sanitarias establecidas, en el Reglamento respectiva y en las Buenas Practicas de
Manufacturas, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de. Distribucion, Buenas
Practicas de Almacenamiento Bueras Praclicas de Dispensacion y Buenas Practicas de
Seguimiento Farmacolerapéutico y demas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS) a
propuesta de la Autoridad Nacional da Productos Farmacéuticos. Dispositivos Madicos i
Productos Sanitarios (ANM) segin coresponda y contar con la certificacién correspondients en
lo% plazos que establece el Reglamanic.

(ue, en atencion a ko solicitado mediante &l Memorandum N* 4068-GR-PUND-DIRESA.
DIREMID-2024 de fecha 27 de noviembre del 2024 las inspecioras se apersonaron  al
Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA LIBETH FARMA ubicada en Jr.
Lira sin nimero, Distrito de Putina, Provincia de San Antonio de Putina, departamento de Puno;
constatandose con el Acta de [nspaccidn N° V- 62-2024: Mediante la presente acla nos
apersonamos &l establecimiento farmacéutico con la carta de presentacion N* 82 y Memorandum
N* 406 y con la autoridad de la Municipalidad Provincial de Putina y la Policia Macional del Perd



Oicho establecimiento no cuenta con Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
emitido por la Autoridad correspondiente; asimismo sa procede con ia incautacién de produclos
farmacéuticos de venta bajo recela médica y observacion ganitaria de procedencia desconotida
{PD), ya que no cumple con las Buenas Practicas de Almacenamiento segun gl arficulo 48* y 48°
de la Ley 20459 Ley de productos farmacéuticos, dispositivos méadicos y productos sanitaros
dichos productos seran incautados donde se acondicionan en un saco de color celeste con
figuras de cuadros pequenas ¥ linea azul: asimismo se coloca el precinto de seguridad lacrado ¥
su respectivo rotulado, dichos productos seran irasladados e intermados en el gimacén de
incautados de la DIRESA PUNG), para su postenorn avaluacin, determinacion y desting final.

Que, ademas s& adviens conforme la opinidn tecmica, conlenida en &l Informe Técnico de
Cierre temporal por Medida de Seguridad N* INFORME TECNICO DE INSPECCION N* 82-2024-
AFEHE-QLREMID-NHEEA—PUNG. de fecha 03 de diciembre del 2024, se canstato que

21 Mo cuenta con autorizacion sanitana de funcionamienlo emitido par la autoridad
competente, se ancontrd abierto y brindando atencién al publico. En el Decreto Supremo N*
014-2011-SA Reglamento de astablecimiento farmacauticos &n &l Articulo 17* nos indica
todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4* del presents
reglamento requiers de autorizacidn sanitaria para Su juncionambento, conforme a la
dispuesto en la ley de los producios farmacéuticos y productos sanitarios N* 29439, La
autorizacion sanitaria @5 reguisito indispensable para el ctorgamiento de 1a licencia de
funcionarmiento por parte da los gobiernos locales.

272 Procediéndose al astablecimiento farmacéutico se le incauta productos farmaceéuhicos
de venta bajpo recela médica y con oheervacion sanitaria de procedancia desconccida por
medida de seguridad sanitara lo que se encuentra lacrado en un saco de color celeste con
figuras de cuadro pequefio y linea azul €l mismo gue s& \acra, rotula y colecandose el
precinto de seguridad de color blanco con 1as firmas cofrespondientes &l cual seran
avaluadas posteriorments. Se aplica la medida de segunidad, segun &l Articulo 49°.- De las
medidas de seguridad, de |a ley 29459 Ley de los productos farmacéuticos, dispositives
médicos y productos sanitarios

23 Los producios farmacéuticos son incautados por parte de |a DIREMID, los mismos que
son internados mediante ACTA DE INTERMAMIENTO N° A2 2024 de fecha 8 de
noviembre dal 2024 en el glmacén de incautados de la DIRESA PUNO,

Que, considerando & analigis que antecede y las ohservaciones consignadas en el
acta de ingpeccidn par verificacion Acta de Inspeccion N V-§2-2024, se concluye gue el
establecimiento no cumple con los crilerios Wecnicos y 1as condiciones sanitarias minimas y
obligatonas, que garantice el Sistema de Aseguramiento de Calidad, y 185 buenas prachcas
da oficina farmacéutica, exictigndo Un riesgo inminente Yy Qrave pars la salud de las
personas.

Que, de conformidad a lo sefalado en el Ariculo 141° del Reglamento de
Establecimientos Farmaciuticos aprobado pof Ciecreio SUpremo W* D14-2011-5A, cuando =8
prasuma razonablemente, la existencia da un riesgo inminente y grave pars ja salud de 1as
personas, 5e podra disponer una o mas de las medidas de sequridad sefialadas en &l Arliculo 49°
de la Ley No 28459, el cual astablece que las madidas de seguridad son de inmediata ejecucion;

Que, en tal sentido, € daterming la aplicacion inmediata de la medida de saguridad de
Cierre Temporal al referido Establecimiento BOTICA LIBETH FARMA, tras haberse constatado
con log incumplimienios anteés descritos, que se contravienan a8 ROrMas minimas que garantizan
la seguridad, eficacia y calidad de los productos. generando una presuncion razonable en las
inspectoras sobrée Ia existencia de un riesgo para ia salud pUbbca, para aplicar la madida de
seguridad de Cierré Temporal en pumplimiento de sus phligacionas y facuttades establecidos en
la Ley de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Productos sanitarios Ley. 29458 y el
Reglamanto deé Establecimientas Earmacéuticos - Decrelo Supremo N 01 4-2011-5A; riesgo que
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por medida de seguridad N° 82-2024-AFCV5-DIREMID-DIRESA-PUND. Comespondiendo de
esta maners, que esta Direccidn Ejeculva emita un prenunciamiento ratificando la medida de
soguridad de clerre Temporal, aplicado el 268 de noviembre del 2024 al establecimiento BOTICA
LIBETH FARMA con nombre comercial BOTICA LIBETH FARMA de propledad de Betsabeth Mam:an|
Sancco, con numern de RUC N 10707679617,

De conformidad con la Ley N 29450 - Ley de los Producios Farmacéulicos, Disposifivos
Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Legisiativo N° 1151 - Ley de Organizacién y Funciones del
Ministario de Saled, Decreto Supremo N° D07-2016-SA - Reglamento de Organizacidn y Funciones del
Minizterlo de Salud, Decrelo Suprermo N° 014-2011-5A - Reglamenic de Establecimianios
Farmacétuticos, Decrelo Supremo N* 016-2011-5A - Reglaments para el Registro, Conirod v Vigitancia
Sanitaria do Producios Farmacéuticos, Dispesitives Médicos y Productos Sanilarios, v la Ley N' 27444
- Ley del Procedemiento Administrativo General, aprobado medianie of Decreto Suprema N* 004-2019-
JUS

De conformidad con ka Ley N® 27783 Ley de Bases de la Descenlralizacion modificada por
Ley N 28379 Ley N® 27867 Ley Organica de Gobiemas Regionales, modificada y complemeniada
por Leyes N® 27002, 28013, 2B181, 2BOQ6, 28063 y 29053; Resolucion Ministerial N° 405 —
2005/MINSA que reconoce a kas Direcclones regionales de Salud como (nica  autoridad en galud en
cada Region; y en uso de las atribuciones conferidas en la Ordenanzs Regional N° 012-2014-GRP-
CRP, que aprueba la modificacién del Reglamenlo de Organizaciin y Funciones de la Direccion
Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuentes;

SE RESUELVE:

Articulo 1%.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Cierre Tempors!, aphicada el 28 de
noviembre del 2024 al Eslablecimients Farmacéutico con nombre comercial BOTICA LIBETH FARMA,
con Direccién en Jr. Lima s/, Distrito Pufina, Provincia San Anonio de Puting, Deparamento de Pana,
representado por Betsabeth Mamani Soncco, con nimedo de RUC N° 10707679617, por las razones
expuestas en la pane consideraliva de la presente Resolucion.

Articulo 2°.- MNotifiquese la presenle Resolucion Directoral al interesado para su conocimieno
fines consiguientes y dispingase su publicacién en la pagina web institucional de fa DIRESA PUNC.

Registrese, comuniguese y cumplasa.




