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Vistos: El Expediente 2828 de fecha 18 de diciembre del 2024 y el Acta de Inspecciin
por Verificacion N* V-97-2024, mediante |a cual se deja constancia de los hechos conetatados en
la Ingpeccion por Verificacion, realizada el 18 DE DICIEMBRE DEL 2024 al Establacimianto
Farmacéutico con nombre comercial BOTICA SANA FARMA y razén social MEGIA MOMRROY
YENY DENISSE, legalmente representado por YENY DENISSE MEGIA MONRROY, sin numafo
de RUC, y con direccién an AV: 02 DE SETIEMBRE S/N, Distrite PUTINA, Provincia SAN
ANTONIO DE PUTINA Departamento de Puno;

CONSIDERANDO:

Oue, de conformidad con lo establecido en el Ariculo 21" de la ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que de la
aulorizacion sanitaria los establecimientos dedicados a ta fabricacion, importacidn, exportacion,
almacenamienta, distribucién, comercializacién, dispensacion y expendio de los producios
considerados en la presente ley requieren de aulorizacion sandaria previa para su
funcicnamisnia

Que, de conformidad con lo establecido en el Ariculo 22° de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que, para desarraltar
sus actividades, las personag naturales juridicas, publicas o privadas. que se dedican para si o
para terceros a la fabricacion, el aimacenamiento, |a dispensacion o &l expendio de produclos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarics. deben cumplir con leg requigitos
condiciones. sanitarias establecidas, en & Reglamento respectiva y en las Buenas Praclicas oe
Manufacturas, Buenas Praclicas de Laboratorio, Buenas Praclicas de. Distribucién, Buanas
Pricticas de Almacenamiento Buenas Practicas de Diwspensacidn y Buenas Praclicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobadas por la Autandad Macional da Salud (ANS)
a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos. Disposittvas Madicos v
Producios Sanitarios (ANM) segun cormesponda y contar con la certificacion correspandiente en
los plazos que eslablece el Reglamento.

Que, en atenclon a lo solicitade mediante el Memorandum N° 428 de fecha 17 da
diciambire del 2024 las inspectoras se apersonaron al Establecimiento Farmaceutico con nombea
comercial BOTICA SANA FARMA ubicada en AV 02 DE SETIEMERE 5/N, Distrito de PLUTIMA,
Provincia de SAN ANTONIO DE PUTINA, departamento de Puno., constatandose con &l Acta de



Inspeccién por Verificacion N° V-97-2024, no cuenta con  Autorizaciin Sanitaria da
Funcionamients, y no cumple con las Buenas Practicas de oficina farmacéutica

Que, ademas se advierte conforme la opinion técnica, contenida en el Informe Tecnico
de Cierre temporal por Medida de Seguridad N* 87- 2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNO, de
fecha 19 diciembre del 2024, se constatd que no cuenta con sulorizacion sanitarla de
funcionamiento aprobada con Resolucion Adminisirativa, que se enconird abierto y brAndanco
atencion al pblico En el Decreto Supremo N 014-2011-5A Reglamento de establecimiento
farmacéuficos en el Articuls 17" nos indica todos los establecimientos farmaceulicos
comprendidos en el Artlculo 4 del presente reglamento requiere de aulorizacion sanitana para
su funcionamiento, confarme a lo dispuesto en la ley de los productos farmaceuticos, y productos
sanitarios N° 29459, La autorizacion sanitaria es requisito indispensable para el olorgamiento do
la= licencias da funcionamienta por parte de fos gobiernos locales.

Establecimiento Farmacéutico que funciona sin la Direccidn Técnica de un Quimsco Farmacéulico
colegiado y habilitado, segin el decreto supramo 014 -20211- SA en &l Articulo 117 indica los
establecimientos farmacéuticos, funcionan bajo la responsabilidad de un Onico director técnico,
quien responds ante |3 autoridad nacional de producios farmaceuticos. dispositivos madicos y
producios sanitanios.

En relacién a los productos farmacéubicos que comercializa no se enconlfo productos
farmacéuticos con fecha de expiracién vencida, se incatan preductos farmacéutcos de

noia desconocida los mismos que seran intemados en el almacén de incautados de la
DIRESA. En el Ariculo 46° de las prohibiciones de la ley 29458 de productos farmacéaticos
dispositivas médicas v productos sanitarios numeral 1, indica. La venta ambulatonia de productos
farmacéuticos, asi coma los disposilivos médicos y productos sanitarios que sean eslériles o
aséplicos y en lugares no autorizados por los drganos desconcentrados de |a autonidad nacional
de salud (OD), autoridad nacional de productos farmacéuticos dispositivos madicos y productos
sanitarios (ANM) y las autoridades de productos farmacéuticos dispasitivos medicos y productos
sanitarios de nivel regional (ARM) MNumeral 2 indica La fabricacidn, la imponacion, el
gimacenamiento, |a distribucian, la comarcializacion, |a publicidad. la dispensacion, ia lenencia y
la fransferencia de cualquier tipo de productos farmacéuticos dispositivos mégdicos y produclios
sanitanios sin registro saniarios, faleficados, contaminados en mal estado de conservacion o
anvases adullerados con fecha de expiracidn vencida, de procedencia desconocida, sustraida y
otra forma con fines ilicitos.

Se aplica la medida de seguridad, de clerre lemporal seglin &l Aricule 49°.- De las medidas de
seguridad, de |a ley 20458 Ley de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos productos
sanitarios. El Articulo 1417 del Decreto Suprema N* 014-2011-5A reglamento de establacimientos
farmacéuticos (medidas de seguridad), nes indica cuando se presuma razonablemente la
axistencia de un riesgo inminente y grave para la salud de fas personas, la autoridad de productos
farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel regicnal podra disponer uno o
mas de las medidas de seguridad sefialas en el anliculo 43° de |a ley 28430

Que, consideranda el andlisis que antecede y las observaciones consignadas en
el acta de Inspeccion por verificacidn V-97-2024, se concluye que e! establecimiento no
cumple con los criterios técnicos y las condiciones sanitarias minimas y obligatonas, que
garantice el Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas prachcas de oficina
farmacéutica, existiendo un riesgo Inminente y grave para la salud de las personas.

Que, de conformidad a lo sefalado en el Ardiculo 141" del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobade por Decreto Supremo N 014-2011-5A. cuando se
presuma razonablemente, la existencia de un riesgo inminenle y grave para la salud de las
personas, se podra disponer una o mas de las medidas de seqguridad safialadas en e Articulo
49" de la Ley No 20458, el cual establece gque las medidas de seguridad son de irmedista
B puCian;
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Que, en tal sentido, se determind |a aphicacion inmediata de la medida de segundad de
Cierre Temporal al referido Establecimiento Farmacéulico, fras haberse constatado con los
incumplimientos antes descnios, gue se conpfravienen las normas minimas que garantizan |a
gsequridad, eficacia vy calidad de los productos, generando una presuncidn razonable en las
Inspectoras sobre la exislencia de un riesgo para la salud plblica, para aplicar la medida de
seguridad de Cierre Temporal en cumplimiento de sus obligaciones y facuitades establecidos en
la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios Ley. 20459 y al
Reglamenio de Establecimientos Farmacéuficos - Decreto Supremo N 014-2011-34; riesgo que
fuera ralificado con la opinidn tonica contenida en &l Informe Técnico de Inspeccion clerme
temporal  por medida de  segunded WY 8T-Z024-AFCNVE-DIREMID-DIRESA-PUND
coffespondiends de esta manera, que asta Direccitn Ejecutiva emita un pronunciambents
rafificanda la medida de seguridad da cierre Temporal, aplicada el 18 DE DICIEMBRE DEL 2024
gl establecimiento farmacéuico con nombre comercial BOTICA SANA FARMA de propiedad /
representado por YENY DENISSE MEGIA MONRREOY, con razon socal MEGIA MONRROY
YENY DENISSE, sin nimers de RUC.

De conformidad con la Lay M 22459 - Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios, Decreto Legistativo N® 1161 - Ley de Organizacidn y Funciones
del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N° 007-2016-5A - Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N 044-2011-3A - Reglamento de
Establecimientos Farmacéulicos, Decrelo Suprema M® 016-2011-5A - Reglamenio para el
Registro, Confrol y Vigilancia Sanitaria do Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitanos, v la Lay N' 27444 - Ley del Procedimianto Administrative General, aprobada
mediante el Decreto Supremo N° 004-2012-JUS.

D conformidad con la Ley N® 27783 Ley de Bases de la Descentralizacidn modificada
por Ley M® 28378, Ley W® 27887 Ley Orgénica de Gobiermos Regionales, modificada y
complementada por Leyes N® 27902, 28013, 28161, 20026, 28068 y 29053; Resolucién
Ministerial N* 405 — 2005MINSA que reconoce a las Direcciones regionales de Salud coma dnica
autoridad en salud en cads Region, v en uso de les atribuciones conferidas en la Ordenanza
Regional N* 012-2014-GRP-CRP, que apruaba la modificacion del Reglamento de Organizacion
¥ Funciones de la Direccion Reglonal de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuenies;



SE RESUELVE:

Articulo 1°, - RATIFICAR la Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada el 18 DE
DICIEMBRE DEL 2024 al Establecimiento Farmacéutico con nombra comercial BOTICA SANA
FARMA y razdn sccial MEGIA MONRROY YENY DENISSE, con Direccidn en AV. 02 DE
SETIEMBRE SiM, Distrita PUTINA, Provincia SAM ANTONIO DE PUTINA. Departamenio de
Puno, de propiedad de YENY DEMISSE MEGIA MONRROY, sin nimero de RUC, porlas razones
expuesias en la parte considerativa de la presents Resolucidn.

Articula 2*, - Molifiqguese la presents Resolucidn Direcloral al interesado para su

conociments fines consiguientes v dispdngase su publicacidn en la paging web institucional de
la DIRESA PLUND,

Registrese, comuniguese y cumplase,




