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Vistos: El Expediente N* 3700 del informe 44-2025-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND
CONSIDERANDO:

CQue, mediante operativo realizado por los inspecteres de fa Direccldn Ejecutiva de Medicarmentos, Insumos
y Drogas el 3 de octubre de 2025, con Acta de Inspeccidn por verificacidn N° W-133-2025-DA, 3l establecimiento
DROGUERIA DISTRIBUIDGR PERU HOUSE, con RUC 20609431751, ubicado en JR. CAHUIDE N* 887  ded distrito
de JULIACA Provincia de SAN ROMAN, Departamento de PUNO, cuyo representante Legal eses JOSE GARY
APAZA dentificado con DML 43902250 con razdn socizl CORPORACION PERU HOUSE E.LR.L, y se constatd las
siguientes observaciones;

i Sa encuentra funclonando con stencidn al piblico y no cuenta con director técnico.
i Puorla observacién encontrada se proced|s a aplicar el clerme temporal del establecimients como medida de seguridad
! sanitaria.

Que, segin la Ley 28458 "Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios”,
#n &l articulo 48° dice que las medidas de segquridad se sustentan en los principios de proteger I salud y Is vids de
lﬂpﬂmﬂnﬂ.mﬂpk&dﬁmﬂuﬁjﬂmﬁﬂ imparcialidad e independencia y ser proporcionales a los fines que se
parsiguen. Asimismo, en el Utimo parafo del articulo 49°, se sefiala que lzs Medidas de Seguridad son de inmediata
sjecucién y se aplican sin perjuicio de las sanciones que correspondan;

Que, ademas, la Ley N* 28459, en su articule 23° dice que los establecimientos dedicados a la fabricacidn, impertacién,

exportacién, almacenamiento, distribucién, comercializacidn, dispensacién y expendio de los productos famacéuticos
¥ productos sanitarios, deben cantar con k2 direoccion técnica de un profesional Quimico Farmacéutics. El quimico
farmacéutico que asume la direccidn técnica de un establecimiento farmacéutico es responsable de que se cumplan
los requisitos de calidad de los, productos que se elaboran, importan, exportan, almacenan distribuyen, dispensan y
expendan en estos, seguin comesponda. Asimismo, es responsable del cumplimiento de las busnas priclicas que
correspondan al establecimianto y damas normas sanitanias vigentas, asi coma que la adquisicion o distribucidn de los
productes farmacéulicos, dispositives médicos y productos sanitaries sblo se efecile do establecimientos auterizades.

Que el reglamento de establiescimientos farmacéuticos aprebado con ei D.5 014-20211-5A, en el aniculo T&" indica
que las droguerlas funcionan bajo la responsabilidad de un profesional Quimice Farmacéutics, quian ajerce las
funciones de director técnice, Adgemas, puede contar con Quimico Famacéutico asistente. El director técnico debe
permaneacer eén &l establecimiento durante las horas de su funcionamienta, salvo ausencia debidamente justificada v
registrada en el libro de ocurrencias en situaciones de caso forluito de fuefza mayof, SU ausBncia no constituye
Infraceidn, si durante I3 misma se encuenira presante el profiesional Quimico Farmacéulico asistents, sin parjuicio de
las regponsabilidades 2 que alude ka ley N® 28459 y el presente reglamento.

Cue, de conformidad con fo establecido en el Articule 21° de |a ley de los Productos Famacéuticos,
Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, & cual establece que de ka autorizacidn sanitaria los establecimientos
dedicados a la fabricacidn, impartacién, exportacidn, almacenamiento, distribucion, comercializacidn, dispensacion y
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expendio de los productos considerados en la presente ley requieren de autorizacidn sanitarla previa para su
funclonamiznto.

anes encontradas y an lanto de las normas antes sefaladag, |as inspecioras
MQTWHHEHW TEMPORAL unrr: mm seguridad sanitatia al establacimiente DROGUERIA
DISTRIBUIDOR PERU HOUSE, de acuerdo & los articulos 48° y 48°, inciso © de la Ley N° 29450 "Ley de los
productos farmacéuticos, disposiives médicos y productos sanitarios” y al articulo 141* del D.5. 014-2011-5A del
*Reglamanto de Establecimlzantos Farmacéulicos”,

Cue, el 15 de octubne de 2025 sa alevd a la Directora de la DIREMID al informe 44-2025-AFCYS-DIREMID-
DIRESA-PUND con el Acta de inspeccitn comespondiente, a fin de qua e ratifique, modifique o suspenda la medida
da saguridad sanitaria aplicada por los Inspactonas,

De conformidad con |a Ley N® 27444 “Ley del Procedimiento Administrative General ™, Ley N® 20459 “Lay
de les productos farmacsuticos, dispositives médicos v productos sanitarios®, el 0.5, N® 018-2011-584 Aprusban
Reglamento para el Reglstro, Control ¥ \igllancia Sanltarla de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios y sus modificatorias, 0.5, 014-20211-5A. Aprueban el Reglamento de Establecimiento
Farmacéutico y sus modificatorias, R.M, N* 132-2015MINSA v su modificatorla Manual de Buenas Pricllcas de
Almacenamiento de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos sanitarios an Laboratorios,
Droguerias, Almacenss Especializados y Almacenes Aduaneros, RUM. 554-2022/MINSA, y sus modificatorias Manual
de Buenas Pricticas de Oficina Farmacéulica, R.M, N° 546-2011/AJINSA-NTS N* 021-MINSA/DGSP-Y .03, Norma
Técnica de Salud, “Categorias de Esteblecimientos del Sector Salud®,

D conformidad con la Ley N® 27783 Ley de Bases de la Descentralizacién modificada por Ley N 28379
Ley N 27867 Ley Orpgénica de Goblernos Reglonales, modificada y complementada por Leyes N® 27802, 28013,
28161, 28926, 28968 y 28053; Resalucidn Minlsteral N® 405 - 2005/MINSA que reconoce a las Direcclones
regionales de Salud como unica autoridad en salud en cada Region; y en uso da las atribuciones conferidas en la
Ordenanza Regional W* 012-2014-GRP-CRP, que aprusba la modificacion del Reglamento de Organizacitn y
Funciones de la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable per deficiehcia de fuentes;

Estando con el visto bueno del Area de Fiscalizecidn, Conitrel y Vigilancia Sanitaria de La Dirsccién
Ejscutiva de Madicamanios, Insumas y Drogas de |a Direccidn Reglonal de Salud Puno ¥ |a conclusidn ded informe
N* 44-2025-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Medida de Segurided Sanfiaria de Cleme Temporal, aplicada el 10 de cctubre
da 2025 con acta de ingpaccltn por varficacion N* V-133-2025-DA al Establecimiento DROGUERLA DISTRIBUIDOR
PERU HOUSE, con RUC 20609431751, ublcado an JR. CAHUIDE M * 887 dal distrito da JULIACA Provincla de
SAM ROMAN, Departamanto de PUNO, cuyo Representanta Legal es JOSE GARY APAZA Identificado con DNI:
46002250 y razdn social CORPORATION PERU HOUSE ENR.L, por las razones expuestas en |8 pare
considerativa da [a presente resolucidn,

Articulo 2°.- Indicar &l administrado que violar los precintos o sellos empleados para la splicacion de Is
medida da seguridad | hace marecedar de una sancidn con 3 UIT, carre tempoeral o clerre definitive. El lavantamiante
de ciarme s8 realizaré previa inspeccion a solicitud de administrado.

Articulo 3°.- Disponer que la oficing de Recursos Humanas o qulen haga sus veces, es la encargada de
martificar [a presenta Resolucidn & [a pare interesada y & l2s instancias correspondientes dentro de los tirminos de
Ley, bajo responsabilidad, Asimisme, reallzar las coordinacionas con Iz oficing de estadistica para la publicacisn de
la Rasolucldn v anexos en el portal web instiucional de la DIRESA PUND,

MNotifiguese |la presenta Resolucidn al interesado para su conccimbento v fines pedinentes.

Reglstrese, comuniquess y cimplase,
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