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Vislos: El Expedienie N* 3686 de fecha 28 de noviembre y el Acta de Inspeccion por
erficacidn N* \-88-2024, mediants la cual s deja conslancia de kos hachos constalados en la
Inspeccion por Varficacion, reakzada el 28 de noviembne al Eslablecimionlo Farmacéulico con
nombre comarcial FARMASCOL, legalmenis represeniado por Sadam Laura Ceama, con RUC N*
10705226224 y con direccldn en Av. 2 de setiembre sin numero, Disinto Pulina, Provincia San
Antondo de Putina, Departamento de Funo;

COMSIDERAMDO:

Que, de conformidad con lo establecido en el Artlculs 21° de la ley de los Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos ¥ Producios Sanitarios, el cual establace que de la
auvlorizacktn sanitaria os esteblecimientos dedicados a la fabricacion, importaciin, exporiacion,
aimacenamianto, disribucidn, comercializackin, despensacion y expendio de los productos
consideradas en la presents ey requieren de aulorizacibn sanilana previa para su funclonamiento,

Cue, de conformidad con ko establecido en el Ariculo 22° da la Ley de los Productos
Farmacéuticos, [Haposiivos Médicos Producios Sandarios, el cual establece gue para desamollar
sus aclividades, las personas nalurales juridicas, publicas o privadas, que & dedican para sl o
para terceras a la Tabricacion, el almacenamignto, la dispensacion o el expendio de productos
farmacdulicos, dizposiivos mbdicos ¥ producios sandarkos. deben cumplic con bos: requisilos v
condicionss, sandanas establecidas, en e Reglamento respeciiva y en kas Buanas Practices da
Manufaciuras, Buenas Practicas de Laboiatorio, Buenas Prachcas de. Distribucidn, Buenas
Frécticas de Almacenamienio Buenas Pradicas de Dispensacidn y Busnas Priclicas de
Seguimients Farmacoterapéulico ¥ demas aprobadas por la Auioridad Nacional de Salud [AMS) a
propuesta de la Autoridad Macional de Productos Farmacéulicos. Disposithios Medicos ¥
Producios Sanitarios (ANM) segin cxresponda y confar con ia cerificacidn correspondiente en
ko8 plazos gque eslablece &l Reglaments,

Cue, en atencin a lo soliciiade medianie &l Memorandum W° 406-GR-PUNC-DIRESA-
OIREMID-2024 de fecha 27 de noviembre del Z024 las inspecioras se apersonarcn al
Establecimiento Farmacéutics con nombre comercial FARMASOL wbicada en Av, 2 de seliembne
sin namero, Distrito de Pubing, Prowvincia de San Anlonio de Pulina, departamento de Puno;
conslaldndoge con el Acta de Inspeccidn para Acla de Inspeccidn por Verificacidn N° V- BB-2024:
Gue dicho establecimignio farmacéutico no cusnts con Resoducion Sanifaria de Funcionameento
emitdo por la swloridad correspondiente; procadiéndose a la verficacion da los producios
{farmacéuticos, asimismo 58 procede a los incaulados de produclos rmachulicos de venta bajo
receta médica y observaciin sanifaria do procedencin desconocida (PD) v mal estado de
congervaciin (MEC) va gue no cumple con les Buenas Preclicas de Almacenamiento, segln &



Articulo 468 y 49° de la Ley 25458 ley de producios farmacéuticos, dispositves medicos y
productos sanitarios; dichos productos incaulados s acondicionan en un saco de color crema con
figuras de color azul y verde, asimismo s& coloca el precinto de seguridad lacrado y su respectivo
refulado, dichos productos serdn Irasladados e iMermnados en ol Almacén de incawlados de la
Diresa Puno para su posterior evaluacion y deteminacion y desting final

Cue, ademas se advierts conforme B opinidn écnica, confenida en el Informe Técnico de
Clarre lemporal por Medida de Seguridag N° INFORME TECHICO DE IMSPECCION N* BB-2024-
AFCVE-DIREMID-DIRESA-PUND, de fecha 29 de noviembre del 2024, s& conslatd que

£.1 No cuenia con aulorizacion sanitaria de funcionamiento emitide por la auiordad competenta,
s& enconird ablers v brindands atencidn al poblizo, En gl Decrets Supremo MN* 04-2011-84
Reglamenio de esteblecimiento farmacéuticos en el Adiculo 17* nos indica lodos los
establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4° del presente reglamento requisre
de aulonzacidn sanitara para su funcionamiento, conforme 8 lo dispuesto en la ey de los producios
farmackulicos y producios sanfancs N* 28450, La aulonizacsdn saniara o5 requisdo
indispensable para &l oforgemienio de |a licenda de funcionamienio por parie de los gobiernos
kpcales,

2.2, Procedséndoss al establecimienio farmacéutico &2 le incauta productos farmacéuficos de
vania bajo receta médica ¥y con obsarvacian sandara doe procedencia desconocida por medida de
sagundad sandania lo que 28 encueantra lacrado & un 2300 de color creéma con figuras de color
azul ¥ verde 8l mismo que se lacra, rotula ¥ colochndoss el precinio de seguridad de codor blanco
con lag firmas comespondientes &l cual seran evaluadas posienormente, Se apkca la medida de
sequridad, seglm el Aniculo 48° - De las medidas de seguridad, de la ley 22459 Ley de ios
producios farmacéuticos, dispositivos médicos ¥ productos sanitarios.

23  Los productos farmacdulcos son iIncautados por parie de ka CIREMID, los mismas Quie S0n
mlermados medante ACTA DE INTERNAMIENTO N*38- 2024 de fecha 28 de noviembre del 2024

en el almacén de Incautados de la DIRESA PUMND,

Que, considerando al analisis gue anfecede y s observaciones consignadas oan el acla de
ingpaccitn por verficaciin Acta de Ingpeccitn N* V-80-2024, se concluye que of establecimisnio
no cumple con los ciiterios tenicos vy las condiciones sanilaras minimas y obligatorias, gue
garantice gl Sistema de Aseguramients de Calidad, y las buenas practicas de oficing farmacéutica,
exstiondo un riasgo inmnaente y grave para a salud da las personas.

Que, de conformidad a lo sefialads an el Articula 141° del Reglamento de Eslablecamentos
Farmacéutices aprobado por Docreto  Suprema N*  014-2011-8A, cuando %6 présuma
razonablaments, b exislencia de un riesgo inminenie ¥y grave para |a salud de lag personas, se
podré disponer una o més de las medidas de seguridad seftaladas en el Articulo 48° de la Ley Mo
20458, el cual establece que las medidas de saguridad son de inmadiata ajacucidn,

Cue, an tal senfido, se determing ka aplicacidn inmediata de la medida de seguridad de
Cherre Temporal al referido Establecimieno FARMASOL. tras haberse constalado con bos
mcumplimienies anies descritos, gue se conirevienen las normas minimas gue garantzan la
saguridad, eficacia y calided de los producios, generandoc una prasuncion razonable en las
inspectoras sobre la exisiencia de un riesgo para la saked pablica, pasa aplicar la madsla da
seguridad de Cierre Temporal én cumplimiento de sus obligaciones v facultades establecidos en
la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanilarios Ley. 28458 y el
Reglamenis de Establecmientos Farmactuticos - Decrelo Suprema W' 014-201 1-54; resgo que
fusra ratificado con la opinidn técnica contenida en @l Informe Técnico de Inspeccion cieme
femporal  por  medida  de  seguridad  NY B0-2024-AFCVE-DHIREMID-DIRESA-PUND.
Cormespondiendo de esta manera, gue esla Direccion Ejecutiva emita un pronunciamienio
ratificando la madida de seguridad da ciere Temporal, aphicada o 28 de noviembre del 2024 al
establecimiento FARMASOL con nombre comescial FARMASOL de propiedad por el Sefior Sadam
Laura Ceama, con namers de RUC N° 10705226224,

De conformidad con la Leay M 28458 - Loy da kb6 Productes Farmacdubicos, Desposilivos
Médicos v Producios Sanitarios, Decrels Legislalive N* 1181 - Ley de Organizacidn y Funciones
del Minksterdn de Salud, Decreto Supremo W' 007-2016-54 - Reglamento de Organizecitn y
Funciones del Ministeris de Salud, Decralo Suprema N* 014-2011-5A - Reglamenio de
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Establecimientos Farmacdulicos, Decreto Suprema MN® 016-2011-S4 - Reglamento para el
Fegistro, Confrod v Vigilancia Sanftaria do Productos Farmacéutioos, Dispositivos Médicos y
Froductos Sanilarios, y &8 Ley W 27444 - Ley dal Procedmiento Administralive General,
aprobado medianbe of Decrelo Supremo N* 004-2018-JUS

Ce conformidad con @ Ley N* 27783 Ley de Bases de la Descentralzackn modificada por
Ley N" 28378; Ley N® 27887 Ley Ovpgdnica de Gobiermos Regionales, modificada Y
complementada por Leyes N° 27902, 28013, 28161, 28026, 289868 y 20053, Resolucion
Minigterial N° 405 — 2005MINSA que reconoce a las Direcclones regionales de Salud como
tnica autoridad en salud en cada Region: y en uso de fas afribuciones conferidas en la
Ordenanza Regional N° 012-2014-GRP-CRP, que aprueba ls modificacian del Reglamento de
Organizacién y Funciones de la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de
fuenios;

SE RESUELVE:

Articulo 1°- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Cierre Temporal, splicada el 28 de
noviembre del 2024 al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial FARMASOL, con
Direccion en Av. 2 de setiembre sin nimero, Distrilo Putina, Provincia San Antonio de Puling,
Departamanto de Puno, repressentado por Sadam Laura Ccama, con namero de RUC N°
10705226224, por las razones expuestas en la parte considerativa de la presente Resolucion

Articulo 2°.- Motifiquese la presente Resolucion Direcioral al interesado para su conecimianto
fines consiguientes y digpdngase su publicacién en la pagina web institucicnal de la DIRESA
PLKNC

Registrese, comuniquese y caomplase.




