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Vislos, El Expedients N* 2693 de fecha 29 de noviembre v &l Acla de Inspeccidn por
Verificacidn N° V-01-2024, mediantz la cual se deja consiancia de los hechos constalados en la
Inspeccidn pof Vaerificacidn, realizada & 28 de noviembre al Establecimiento Farmacéulico con
nombre comercial FARMACIA CUIDA TU SALUD, legalmente representado por Mayumi Danitza
Quigpe Carnta, con RUC N 1070701327 v con direccién en Av, 2 de sefiembre con Jr. Avacucho
MW* 221, Distrito Puting, Provincia San Antonio de Pulina, Departamanto de Pung.

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido en el Arlculs 21° de la ley de los Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos v Productos Sanitarios, el cual eslablece que de la
aulorizacion sanitaria los esiablecimienios dedicados & la fabrcacidn, imporiacidn, exporiacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacidn, dispensacidn y expendio de los productos
considerados en la presente ley requieren de aulonzecidn sanitaria previa para suU
funcionamiento,

Cue, de conformidad con lo establecido en el Adiculo 22° de la Ley de los Produciog
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que para desarroliar
sus aclividades, las personas naturales juridicas, pdblices o privadas, gue se dedican para si o
para terceros a la fabricacidn, & almacenamiento, o dispensacion o el expendic de producios
farmacéuticos, dispositivos medicos v productos sanitarios. daben cumplir con 08 requisitos ¥
condiciones. sanitarias establecidas, en el Reglamento respeciiva v en las Buenas Praclicas de
Manufacturas, Busnas Praclicas de Laboratorio, Buenas Practicas de. Distribucidn, Buenas
Practicas de Almacenamientc Buenes Practicas de Dispensacién y Buenags Praclicas de
Beguimients Farmacoterapdutico v demas aprobadas por la Autoridad Macional de Salud (ANS) a
propuesia de la Auloridad Macional de Producics Farmacéulicos, Dispositivos Medicos v
Productos Sanitaros (ANM) segin comesponda v contas con la cartificacion cormespondientia an
ios plazos que establece el Reglamento

Que, en alencion a o solicitado mediante el Memorandum N° 406-GR-PUNO-DIRESA-
DIREMID-2024 de fecha 2T de noviembre del 2024 las inspectoras se apersonaron al
Establecimianto Farmacéutico con nombre comearcial FARMACIA CUIDA TU SALUD ubicada en
Ay, 2 de setiembre con Jr, Ayacucho N* 221, Distrio de Putina, Provincia de San Anlonio de
Putina, departamento de Puno, constaténdose con el Acte de Inspeccion para Acla de
Ingpeccidn por Verficacidn N V- §1-2024: Que dicho eslablecimiento farmacéutico a intervenir



con carta de presentacion N* 91 y Memorandum N® 406° no cuenta con Resolucion Sanitaria de
Funcicnamiento y con la participacion de la Municipalidad provincial de Putina y la Policia
Macional del Pery, procedemos a la incautacién de Produclos Farmacéuticos, Dizpositivos
Médicos vy Productos Sanitarios bajo receta medica y observacion sanitaria de procedencia
desconocida (PD) y el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento. Segln el
articulo 46° y 497 de la ley de productos farmacéuticos Ley 234358, Dicho producto incautado s
acondiciona &n un saco de color blanco de figuras de color rojo, negro y amarilio, asimismo se
coloca & precinto de seguridad lacrado y su respectivo rotulado, dichos productos seran
trasladados & inlernados en el almacén de incautados de la DIRESA PUNO para su postenar
evaluacion, determinacian y desting final.

Oue, ademas sa& advierte conforme la opinidn técnica, contenida en el Informe Técnico de
Cierre lemporal por Medida de Seguridad N° INFORME TECNICO DE INSPECCION N 91-2024-
AFCVS.DIREMID-DIRESA-PUND, da fecha 28 de noviembre dal 2024, se constatd que

21 Mo cuenta con autorizacian sanitaria de funcionamiento emitido por la autoridad compelente,
se encontrd ablero y brindando atencién al pdblico. En el Decrato Supremo N* 014-2011-5A
Reglamento de establecimiento farmacéuticos en &l Arlculo 17* nos indica todos los
establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4* del presente raglamento requiare
de autorizacion sanitaria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la ley de los
productes farmacéuticos y productos sanitarios N 29459, La autorizacién sanitaria es requisito
indispensable para el clorgamiento de la licencia de funcionamiento por parte de los gobiemos
localas.

2% Procediéndose al establecimiento farmacéutico se le incauta productos farmaceuticos de
venta bajo recets médica y con observacién sanitaria de procedancia desconopcida por madida de
seguridad sanitaria lo gue se encuentra lacrado en un saco da color blanco de figuras de color
rojo, negro y amarillo el mismo gue se lacra, rotula y colocéndose el precinto de saguridad de
color blanca con las firmas correspondientes el cual serdn evaluadas posteriormente. Se aplica la
medida de seguridad, segun el Articulo 45°.- De las medidas de seguridad, de 1a ley 28458 Ley
de los productos farmacéuticos, dispositivos mésdicos y productos sanitarios,

2.3 Los productos farmacéuticos son incautades por parle de la DIREMID, los mizamos que Son
internados mediante ACTA DE INTERNAMIENTO N°40- 2024 de fecha 28 de noviembre del
2024 en el almacén de incautados de |a DIRESA PUND

Que. considerando el andlisis que antecede y las observaciones consignadas en el
acta de inspeccidn por verificacion Acta de Inspeccion N* V-81-2024, g8 concluye que &l
establecimiento no cumple con los criterios técnicos y las condiciones sanitarias minmas y
obligatorias, que garantice el Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas
de oficina farmacéutica, existiendo un riesgo inminente y grave para la salud de las
pErsonas.

Oue, de conformidad a lo sefiatado en el Aicule 141" del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Suprema N* 014-2011-SA. cuando 58
presuma razonablemente, la existencia de un riesgo inminente y grave para la salud de las
personas, se podra disponer una o mas de las medidas de segundad sefaladas en &l Articulo 48°
de la Ley No 28458, el cual establece que las medidas de seguridad son de inmediata ejecucion;

Gue, én tal sentido, s& determing la aplicacidn inmediata de la madida de seguridad de
Ciarre Temporal al referido Establecimiento FARMACIA CUIDA TU SALUD, tras haberse
constatado con los incumplimientos antes descritos, que se contravienan kas normas minimas que
garantizan |a seguridad, eficacia y calidad de los productos, generando una prasuncién razonable
en las inspectoras sobre la existencia de un riesgo para la salud publica, para aplicar la medida
de seguridad de Cierre Temporal en cumplimienio de sus chiigacionas y facuttades establecidos
en la Ley de Productos Famacéuticos, Dispositvos Médicos y Productos Sanitarios Ley, 28458 y
el Reglamento de Estableciméentos Farmacéuticos - Decreto Supremo N' 014-2011-5A; riesgo
que fuera ratificado con |a opinidn l&cnica contenida en el Informe Técnico de Inspecciin ciarme
tempaoral por medida de seguridad N° 81-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNO.



Ministerio

de Salud - Nt 229 - 2024 [DRS-Puno-DLReMID

¥, Joed darfanie Sazrtas 8 145 TA0

Ty 3 7-THINNN

DRosslucicn elministrative

Poivo,__d€ o jj'r'cfgm_b;_f__dw 2079

Correspondiando de esta manera, que esta Direccidn Ejecutiva emita un pronunciamianto
ratificando la medida de seguridad de ciere Temporal, aplicada ef 28 de noviembre del 2024 al
establecimiento FARMACIA CLIDA TU SALUD con nombre comercial FARMACIA CLIDA TU
SALUD de propledad de Mayumi Danitza Quispe Carita, con ndmero de RUC N*10701701327.

Da conformidad con la Ley N 28458 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitanos, Decreto Legislaliva N* 1181 - Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N° 007-2016-SA - Reglamento de Organizacidn y
Funciones del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N° 014-2011-8A - Reglamenio de
Establecimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo N° 016-2011-8A - Reglamento para af
Registro, Control y Viglancia Sanitaria do Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, y la Ley N' 27444 - Ley del Procedimiento Administrative General, aprobada
mediante gl Decreto Supremao N® 004-20189-JUS.

De conformidad con ta Ley N 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion modificada
por Ley N® 28378, Ley N* 27867 Ley Orgénica de Gobiernos Reglonales, maodificada y
compiementada por Leyes N® 27902, 28013, 28161, 28928, 28558 vy 29053 Rescluckn
Ministerial N® 405 — 2005/MINSA que reconoce 8 las Direcciones reglonales de Salud como dnica
autoridad en salud en cada Regldn, v en uso de las alrbuciones conferidas en la Ordenanza
Regional N® 012-2014-GRP-CRP, que aprueba la modificaciin del Reglamento de Organizacian y
Funciones de la Direccion Hegional de Salud Pung, aplicable por deficiencia e fuenies;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada el 28 de
noviembre del 2024 al Establecimienio Farmacéutico con nombre comercial FARMACLIA CUIDA
TU SALUD, con Direccidon en Av. 2 de setiembre con Jr, Ayacucho N* 221, Distrito Putina,
Provincia San Antonio de Putina, Departamento de Puno, representada por Mayumi Danitza
Quispe Carita, con ndmero de RUC N 10701701327, por las razones expuestas en la parte
cansidarativa de la presente Resolucion,



Articulo 2°.- Notifiguese fa presente Resclucion Directoral al interesado pasa su
conocimiento fines consiguientes y dispongase su publicacién en la pagina web institucional de la

DIRESA PUNO.

Registrese, comuniguese y cimplase.




