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Viatos: El Expediente N® 883 de fecha 01 de abril del 2025 y el Acta de Inspeccidn par
Verificacion N® W-33-2025 ; mediante la cual se deja constancia de los hechos conslatados en a
Inspeccion por Verificacién, realizada el 27 de marzo del 2025 al Establecimiento Farmacéutico
con nombre comercial BOTICA FARMALAB y razon social INES CALLATA ABADO, legalmente
representado INES CALLATA ABADO, SN de RUC, y con direccién en Jr. B de Noviembre N°
258, Distrito JULIACA, Provincia SAN ROMAN Departamento de Puno.

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido en el Articulo 21° de la ley de los Productos
'| Farmacéulicos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que de la autorizacion
! sanitarls los  establecimienlo:  dedicados & la fabricacién, importacidn, expartacidn,
almacenamienta, distribucién, comercializacidn, dispensacion y expendio de los productos
considerados en la presente ey requieren de autorizacién sanitaria previa para su funclonamiento.

Que. de conformidad con lo establecido en el Articulo 22° de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que, para desarrollar
sus aclividades, las personas naturales juridicas, piblicas o privadas. que se dedican para sl o
para terceros a la fabricacidn, el almacenamiento, la dispensacion o el expendio de producios
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. deben cumplir con los requisitos y
condiciones. sanilarias establecidas, en el Reglamento respectiva y en las Buenas Praclicas de
Manufacturas, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de. Distribucion, Buenas
Practicas de Almacenamiento Buenas Practicas de Dispensacién y Buenas Practicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobadas por la Auforidad Naclonal de Salud (ANS) a
propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) segin corresponda y contar con la certificacién correspondiente en los plazos

gue establece el Reglamento. -

Que, en atencidn a lo solicilado mediante el Memorandum N° 091-GR-DIRESA-
DIREMID-PUNO de fecha 25 de marzo del 2025 las inspectoras se apersonaron al Establecimiento
Farmacéulico con nombre comercial BOTICA FARMALAB ubicada en Jr. B de noviembre N* 258,
Distrito de JULIACA. Provincia de SAN ROMAN, depanamento de Puno., constatandose con el
Acta de Inspeccidn por Verificacién N° V-33-2025 no cuenta con Autorizacidn Sanitaria de
Funcionamiento, y no cumple con las Buenas Practicas de oficina farmacéutica.
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Que, ademas sa advierte conforme la opinién técnica, contenida en el Informe Técnico
de Cierre temporal por Medida de Seguridad N*33-2025- AFCVS-DIREMID-DIRESA-FUNO | da
fecha 01 de abril del 2025, se constatd que no cuenta con autorizacion sanitana de funcionamiento
aprobada con Resolucion Administrativa, que se encontrd abierto y brindando atencidn al piblico,
de acuerdo al decreto supremo 014-2011 SA reglamenio de establecimientos farmaceuticos en el
Asticulo 17° indica todo los establecimiantos farmacéuticos comprendidos en el Aniculo 4°
(clasificacién de los establecimientos farmaceuticos), del presenie regiamenio requiaren de
autorizacién sanitaria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la ley de los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos y productos sanitarios N"28458. La autorizacian sanitana es
un requisito indispensable para el otorgamiento de las licencias de funcionamianto por parte de los
gobiarnos locales,

Establecimiento Farmacéutico gue funciona sin la Direecion Técnica de un Quimico
Farmacéutico colegiado y habifitado, segn el decreto suprema 014 -20211- 5A en el Articulo 11
indica los establecimientos farmacéuticos, funcionan bajo [a responsabilidad de un Unico director
lécnico, quien responde ante la auloridad nacional de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos ¥ productos sanitarios.

En relacién a los producios farmacéuticos no se encontrd producies farmacéuticos con
fecha de expiracion vencida, se incautan productos farmacéuticos de procedencia desconoccida los
mismos gue serdn interados en el aimacén de Incautados de la DIRESA. En &l Articulo 46° de la
lay 29459 de productos farmacéulicos dispositives médicos y productas sanitarios inciso 1, indica,
La venta ambulatoria de productos farmacéuticos, asl como los dispositivos médicos y productos
sanitarios gue sean estériles o asépticos y en lugares no autorizados por los Grganos
desconcentrados de la sutoridad nacional de salud (OD), autoridad nacional de productos
farmacéuticos dispositivos medicos y productos sanitarios (ANM) y las autoridades de produclos
farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel regional (ARM). Inciso 2 indica,
La fabricacitn, la importacion, el aimacenamiento, la distribucion, la comercializacidn, la publicidad,
la dispensacitn, la tenencia y la transferencia de cualquier tipo de producios farmacéulicos
dispositivos médicos y productos sanilarios sin registro sanitarios, falsificadas, contaminados en
mal estado de consernvacion o envases adullerados con fecha de expiracidn vencida, de
procedencia desconocida, susiralda y otra forma con fines Hicitos.

Se aplica la medida de seguridad, de clerre temporal segin el Ariculo 48°.- Da las
medidas de seguridad, de Ia ley 28459 Ley de los productos farmacéuticos, dispositives medicos y
productos sanitarios. E1 Articulo 141" del Decrelo Supremo N® 014-2011-5A reglamento de
establecimientos  farmacéuticos (medidas de seguridad), nos indica cuando se  presuma
razonablemente la existencia de un riesgo inminente y grave para la salud de las personas, la
autoridad de productos farmacéuticos disposilivos médicos y productos sanitarios de nivel regional
podré dispaner uno o més de las medidas de seguridad sefialas en ol articulo 49° de la ley 28458,

Que, considerando el analisis que antecede y las observaciones consignadas en &l
acta de inspeccidn por verificacién V-33-2025, se concluye que el establecimiento no cumple
can los criterios técnicos y las condiciones sanitarias minimas 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.

Que, de conformidad a lo sefialado en el Asiculo 141" del Reglamento de
Establecimienios Farmacéuficos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, cuando se
presuma razonablemente, |a existencia de un rlesgo inminente y grave para la salud de las
personas, se podra disponer una o mas de las medidas de seguridad sefialadas en el Ariculo 49°
de la Ley N* 28458, el cual establece que las medidas de seguridad son de inmediata ejecucion;

Que, en tal sentido, se determind la aplicacidn Inmediata de la madida de seguridad da
Ciefre Temporal al referido Establecimiento Farmacéutico, tras haberse constatado con los
incumplimientos antes descritos, que se confravienen [as normas minimas que garantizan |a

seguridad, eficacia y calidad de los productos, generando una presuncion  razonable en 1as; ;T
inspecioras sobre la exislancla de un riesgo para la salud poblica, para aplicas: la medida dé " ..

saguridad de Clerre Temporal en cumplimiento de sus cbligaciones y faculfades establecidos an |
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la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios Ley
79459 y el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N' 014-2011-3A,
riesgo que fuera ratificado con la opinion técnica conlenida en el Informe Tecnico de Inspeccidn
cierme |lemporal por medida de saguridad M*33-2025-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND
correspondiendo de esta manera, gque esta Direccién Ejecutiva emita un pronunciamiento
ratificando |la medida de seguridad de clerre Temporal, aplicada el 27 de marzo del 2025 al
establecimiento farmacéutico con nombre comercial BOTICA FARMALAB de propiedad de INES
CALLATA ABADD, con raztn social INES CALLATA ABADO

De conformidad con la Ley N 28458 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Legisiativo N* 1161 - Ley de Organizacidn y Funciones
del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N 007-2016-SA - Reglamenio de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N* 014-2011-SA - Reglamento de
Establecimientos Farmacéuficos, Decreto Supremo N® 016-2011-5A - Reglamenic para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria do Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios. y la Ley N' 27444 - Ley del Procedimiento Administrative General, aprobado
mediante el Decreto Supremo N° 004-2019-JUS

De conformidad con la Ley N® 27783 Ley de Bases de la Descentralizacién modificads
por Ley N* 28378; Ley N° 27867 Ley Organica de Gobiemos Regionales, modificada y
complementada por Leyes N° 27902, 28013, 28161, 28926, 28568 y 20053, Resolucion Ministerial
N® 405 — 2005/MINSA gue reconoce a las Direcciones regionales de Salud coma dnica autoridad
en salud en cada Regidn; y en uso de las atribuciones conferidas en la Ordenanza Regional N
012-2014-GRP-CRP, que aprusba la modificacién del Reglamento de Organizacitn y Funciones
de la Direcclén Regional de Salud Pune, aplicable por deficiencia de fuentes;

SE RESUELVE:

Articule 1°, - RATIFICAR la Medida de Seguridad de Clerre Temparal, aplicada el 27 de
marzo del 2025 al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA FARMALAB y
razén social INES CALLATA ABADO, con Direccidn en Jr. 8 de noviembre N® 258, Distrilo
JULIACA Provincia SAN ROMAN, Departamento de Puno, de propiedad INES CALLATA ABADO,
SIN de RUC, por las razones expuesias en |a pane considerativa de la presente Resolucidn
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Articulo 2°, - Notifiguese la presente Resolucidn Directoral al interesado para su
conocimiento fines consiguientes y dispéngase su publicacion en la pagina web institucional de la
DIRESA PUND.
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Registrese, comuniguese y complase,
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