N 2 90 =204 D R5- Punit-lTRe M0

Jr dusd Asonin Emcinan & 148. 783

T frov: 0 P- D050 0

_1. e r " .
@ﬁkﬂéffﬁ% L%mmdﬁxﬂmf@

Fe 42 4 Diciermbre s 2oy

Vistos: El Expedienta N* 2714 de fecha 03 de diclembre ¥ el Acla de Inspeccidn por
Verficacidn N* V-90-2024, mediante la cual se deja constancia de loz hechos constatados en la
Inspeccitn por Verificacion, realizada el 28 de noviembre al Establecimiento Farmacéutico can
nombre comercial BOTICA KALESSY, legalmente represantado por Dania Olinda Calizaya Lugque,
s/n de RUC y can direcchon en Av. 2 de setiembre s/n, Distrito Pufina, Provincia San Antonio de
Puting, Departiamenio de Puna.

CONSIDERANDO:

Oue, de conformidad con lo establecido en el Articuls 21° de s ley de los Producios
Farmaceéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, el cual eslablece gue de la
aulorizaclén sanitaria los establecimientos dedicados & la fabricacidn, importacidn, axportacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, &spensacidn v expendic de los productos
considerados en la présents ley requieren de autorizacion sanitaria previa para su luncionamients,

Que, de conformidad con ko establecido en e Articulo 227 de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Samitarios, el cual esiablece que para desarrollar
sus actividades, las parsonas naturales juridicas, publicas o privadas. gue se dadican para $i 0 para
terceros & la fabricacion, el almacenamients, la dispensacidn o el expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. deben cumplir con los requisitos y
condiciones, sanitarias establecidas, en el Reglamenio respectiva y en las Buenas Pracbcas de
Manufacturas, Buenas Practicas de Laboraloro, Buenas Practicas de. Dislribucion, Buenas
Praclicas de Almacenamients Buenas Practicas de Dispensacidn y Buenas Praclicas de
Saguimiento Farmacoterapéutico y demds aprobadas por la Autoridad Macional de Salud [ANS) a
propuesta de la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Méadicos y Productos
Sanitarios (ANM) segin comesponda y contar con |a cedificacidn corespondienta en los plazos
que establece el Reglamanta.

Oue, en atencidn a lo solictado mediante & Memorancum N° 406-GR-PUNO-DIRESA-
DIREMID-2024 de fecha 27 de noviembre del 2024 las inspecloras se apersonaron al
Establecimients Farmacéutico con nombre comercial BOTICA KALESSY ubicada en Av, 2 de
setiembre a/n, Distrilo de Putina, Provincia de San Antonio de Pulina, departamenio de Pung;
consiatandose con el Acla de Inspeccion para Acta de Inspeccion por Verificacicn N™ V- 80-2024.
Gue dicho establecimiento farmacéutico no cuenta con Resolucidn Sanitaria de funcionamisnio
emitido por la Autoridad cormespondiente procediéndose a la verificacion de los Productos
Farmacéuficos, asimismo se procede a la incautacidn de productes farmacéuticos de venta bajo



receta madica y observacion sanitaria de procedencia desconocida (PD) y mal estado de
ponservacion (MEC) ya que no cumple can las Buenas Practicas de Almacenamiento; segun al
articulo 46* y 49° de |a ley 20458, dichos productos incautados s acondicionan @ un saco de color
tlanca con figuras y de color amarillo, negro y rojo; asimismo se coloca el precinto de seguridad,
lacrado y su respectivo rotulado de dichos productos seran trasladados @ internados en al aimacén
da la DIRESA PUNG para su posterior evaluacion, determinacion y desting final.

Cue, ademas se advierte conforme 12 opinion técnica, contenida en el Informe Técnico de
Cierra temporal por Medida de Seguridad N INFORME TECNICO DE INSPECCION N° 80-2024-
AECVS-DIREMID-DIRESA-PUNQ, de fecha 03 de diciembre del 2024, se constatd que

24 Mo cuenta con autorizacidn sanitaria de funcionamiento emitido por la autoridad
competents, se encontrd abiero y brindando atencion al publico. En el Decreto Supremo N
014-2011-SA Reglamento de establecimiento farmacéuticos an el Articulo 17" nos indica todos
los establecimientos farmaecéuticos comprendidos en el Articulo 4* del presente reglamento
requiere de autorizacitn sanitaria para su funcionamients, conforme a lo dispuesto en 1a ley
de los productos farmacéuticos ¥ productos sanitarios N* 20450 La autorizacion sanilaria
es requisito indispensable para el storgamiento de la licencia de funcionamiento por parte de
los gobiernas iocales.

29  Procediéndose al establecimiento farmaceutico se le incauta productos farmaceubcos
de venta bajo receta médica y con abservacion sanitaria de procedencia desconocida por
medida de seguridad sanitaria lo que se encuentra lacrado en un saco de color blanco con
figuras y color amarillo, negro y rejo ¢l mismo que se lacra, rotula y colocandose &l precinta
de seguridad de color blanco con las firmas correspondientes el cual seran evaluadas
posteriorments. Se aplica la medida de seguridad, sequn el Articulo 48°.- De las medidas de
seguridad, de la ley 29458 Ley de los productos farmacéuticos. dispositivos médicos y
productos sanitarios.

23  Los productos farmacéuticos son incautados por parte de la DIREMID, los mismas gue
son internados mediante ACTA DE INTERNAMIENTO N* 41 -2024 de fecha 28 de naviembng
dal 2024 en el aimacén da incautados de la DIRESA PUNG.

Oue, considerando el anadlisis que antecede y las observacianes consignadas en el acta
de inspeccion por verificacion Acta de Inspeccidn N V-80-2024. se conciuye gque el
establecimiante no cumple con los criterios tecnicas y las condiciones sanitarias minimas y
cbligatorias, que garantice el Sistema de Aseguramiento de Calidad, ¥ ias buanas practicas
de oficina farmacéutica, existiendo un nasgo inminente y grave para la salud de las personas,

Oue. de conformidad a o sefialado en el Articulo 141° del Reglamenio de Establecimientos
Farmacéuticos aprobada por Decrsto  Supremo N' 014-2011-SA, cuando se presuma
razonablements, la existencia de un riesgo inminenta y grave para la salud de las persanas, e
podra disponer una o mas de las medidas de seguridad sefialadas en el Articulo 49° de la Ley No
28458, o cual establece que las medidas de seguridad son de inmediata ajecucion;

Que, en tal sentido, se detarmind la aplicacion inmediata de la medida de sequridad de Clerme
Temporal al referido Establecimiento BOTICA KALESSY, tras haberse constatado con los
incumplimientos antes descritos, que se contravienen las normas minimas que garantizan la
seguridad, eficacia y calidad de los productes, genarandc una presuncidn razonable en las
inspectoras sobre la existencia de un nasgo para la salud publica, para aplicar la medida de
seguridad de Clerre Temporal en cumplimiento de sus cbligaciones y facultades establecidos en
ja Ley de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios Ley, 29450 vy el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N 314-2011-8A; riesgo que
fuera ratificado con la opinidn técnica conterida en al Informe Técnico de Inspeccion chame temporal
por medida de seguridad M” GI]-EDE#-HFG'I.I'EFDI.HEMID—DIREEA-F"I..INO
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Cofrespondiendo de esta manera, que esta Direccion Ejecutiva emita un pronunciamiento
ratificando la medida de seguridad de cierre Temporal, aplicade el 28 de noviembre del 2024 al
gstablecimiento BOTICA KALESSY con nombre comercial BOTICA KALESSY de propiedad de
Dania Olinda Calizaya Lugue, s/in de RUC.

De conformidad con la Ley N 28459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Legislativo N® 11681 - Lay de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N' 007-2015-5A - Reglamenio de Qrganizacion y
Funclones del Minislerio de Salud, Decreto Supremo N° 014-2011-3A - Reglameno da
Establacimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo N° 016-2011-SA - Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria do Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y
Productos Sanitarios. v 1a Ley N' 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado
mediante el Decreto Supremo N* 004-2019-JUS

De conformidad con 1a Ley N* 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion modificada
por Ley N° 2B379. Ley N° 27867 Ley Organica de Gobiernos Regionales, modificada y
complementada por Leyes N® 27802, 28013, 28161, ZBO2G, 28088 y 28053, Resolucidn
Ministerial N° 405 — 2005MINSA que reconoce a las Direccionas regionales de Salud como anica
autoridad en salud en cada Regidn; y en uso de las alnbuciones confendas en la Ordenanza
Regional N® 012-2014-GRP-CRP, que aprusba la modificacion del Reglamento de Organizacian y
Funciones de ka Direccién Regional de Salud Puna, aplicable por deficiencia de fuentes;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Meadida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada el 28 de
noviembre del 2024 al Establecimientc Farmacéutico con nombre comercial BOTICA KALESSY.
con Direccion en Ay, 2 de setiembre sin nimera, Distrito Putina, Provincia San Antonio da Puting,
Departamento de Puno, representado por Dania Olinda Calizaya Lugue, s/in de RUC, por las
razones expuestas en la parle considerativa de la presente Resclucion.

Articulo 2°.- Motifiquese la presente Rescluckdn Directoral al interesado para su
conocimiento fines consiguientes y dispéngase su publicacion en la pagina web institucional de la
DIRESA PUMC,

Registrese, comuniguesa y cimplase.




