- Ministerio
@ PERU | 4 galud

Jdr. dosé Antonio Encinas N® T45-165
Teldfono: 051-TEEE0G

N° B02-202 5/ DE5-PUNG-DICEMID

Do, 29 & OCTUBEE i 2025

Vistos: El Expadiente N*3889 del informeN®47-2025 -AFCWS-DIREMID-DIRESA-PUNO
CONSIDERANDO:

Que, mediante operalivo realizado por los inspectores de la Direccion Ejecutiva de
Medicamentos, Insumos y Drogas el 22 de oclubre de 2025, con Acta de Inspeccidn por verificacian
N® V-154-2025-0OF, al establecimiento BOTICA FARMA PLUS, con RUC 10610935953, ubicado en
JR, SAN MARTIN CON JR. TUPAC AMARL N* 900 del distrito de JULIACA Provincia de SAN
ROMAN, Departamento de PUNO, cuyo propletario es CASTILLO CONDORI YOVANA DEYSI, siende
atendidos por LUQUE SOLEDAD EDITH SOLEDAD con DNI: 73303347 y en su presencia se constatd
las observaciones:

= Establecimiento farmacéutico s& encuenira funcionando con atencidn al pldblico sin contar con
direcior fécnico

= Se procede a la incautacion de productos farmacéuticos de venta bajo receta meédica con
observacion sanitaria (PD) de procedencia desconocida. Los mismos que son acondicionados
&n un saco color rojo, rotulades vy sellados.

= Porla abservacion encontrada se procedid a aplicar el cierre temporal del establecimiento como
medida de seguridad sanitaria.

Que, segdn la Ley 20459 "Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos v
productos sanitarios”, en el articule 48" dice que las medidas de seguridad se suslentan en los
principlos de proteger la salud v |a vida de las personas, ser aplicadas con objetividad, imparcizlidad e
independencia y ser proporcionales a los fines que se persiguen. Asimismo, en el dimo parrafo del
articulo 49°, se sefiala que las Medidas de Seguridad son de Inmediata ejecucion v se aplican sin
perjuicio de las sanciones que corespondan;

Cue el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado con 0.5 014-2011-54, an el articulo
£8 dice se prohibe tener en los anagqueles de venta, del rea destinada a la dispensacion o expandio,
asl como almacenar, comercializar, dispensar o expender, producios o dispositives con observaciones
sanitarias.

Asimismo la ley N° 28458, en su arliculs N° 46°, numeral 2 dice: son prohibidas las siguientes
actividades: la fabricacidn, la imporiacion, el almacenamiento, la distribucion, la comercializacion, la
publicidad, |a dispensacién, |a tenenciz y |a transferencia de cualguier tipo de productos farmacéuticos,
dispositives médicos o productos sanitaros sin registro sanitario, falsificados, contaminados, en mal



e conservacion o envases adulterados, con fecha de expiracién vencida, de procedancia
h“ﬁﬁtj‘i‘#ﬂ' sconocida u otras formas de fines ilicitos.

Que, ademds, la Ley N* 20450, en su articulo 23° dice gue los establecimientos dedicados a la
fabricacién, importacitn, exportacion, almacenamiento, distribucion, comercializacin, drnpenu.miﬁrln ¥
expendio de los productos farmacéuticos y productos sanitarios, deben contar con la direccion técnica
de un profesional Quimico Farmacéutico. El quimico farmacéutico que asume la direccién técnica de un
establecimiento farmacéutico es responsable de que se cumplan los requisitos de calidad de los
productos que se elaboran, imporian, experian, almacenan distribuyen, dispensan y expenden en estos,
segin comesponda. Asimismo, es responsable del cumplimiento de las buenas priclicas que
correspondan al establecimianto y demés normas sanitarias vigentes, asl como que |a adquisiclén o
distribucitn de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y proeductos sanitarios sdlo se efectie
de establacimientos autorizados.

Que, de conformidad con lo establecido en el Aricule 21° de la ley de los Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que de ia autorizacion
sanitaria los establecimientos dedicados a la fabricacidn, imporacion, exporacidn, almacenamiento,
distribucidn, comercializacion, dispensacién v expendio de los productos considerados en [a prasenia
ley requieren de autorizacidn sanitaria previa para su funcionamiento.

Cue, Por las observacionas encontradas y en cumplimienio de las normas anies sefialadas,
las inspectoras procedieron a aplicar el CIERRE TEMPORAL como medida de seguridad sanitaria al
establecimiento BOTICA FARMA PLUS, da acuerdo & los articulos 48° v 49°, inciso @ de Ia Ley N°
28459 “Ley de los productos farmacéulicos, dispasitives médicos y productos sanitarios” y al articulo
141" ded D.5. 014-2011-5A del "Reglamento de Establecimientos Farmacéulicos”.

CQue, s elevd ala Directora de la DIREMID el informa -AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND con
el Acta de Inspeccidn correspondlente, a fin de que se ratifigue, modifique o suspenda la medida de
seguridad sanitaria aplicada por los inspectores.

De conformidad con la Ley N 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo Genaral *, Lay N*
29459 “Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios®, el D.5. N
018-2011-5A Aprusban Reglamenio para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y sus modificatorias, D.5. 014-20211-SA.
Aprueban & Reglamenio de Eslablecimientc Farmacéutico y sus modificatorias, RM. N* 132-
2015/MINSA vy su modificatorla Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros, R.M. 554-2022/MINSA vy sus modificatorias Manual de
Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, R.M. N* 548-2011/MINSA-NTS N* 021-MINSA/DGSP-
V.03, Norma Técnica de Salud, "Categorias de Establecimiantos del Sector Salud”,

De conformidad con la Ley N® 27783 Ley de Bases de la Desceniralizacion modificada por
Ley N° 28379; Ley N° 27867 Ley Orgénica de Coblemos Regionales, modificada y complementada
por Leyes N® 27902, 28013, 28161, 28926, 28068 y 28053; Resolucidn Ministerial N° 405 -
2005/MINSA que reconoce a las Direcciones reglonales de Salud como dnlca autoridad en salud en
cada Regidn; y en uso de las atrfbuciones conferidas en la Ordenanza Regional N® 012-2014-GRP-
CRP, que aprueba la modificacion del Reglamento de Organlzacitn y Funciones de la Direccldn
Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia da fuentes;

Estando con el visto bueno del Area de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitara de La
Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccitn Regional de Salud Puno y la
conciusion del informe MN® -AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNG

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Medida de Seguridad Sanilaria de Clerre Temporal, aplicada el
22 de oclubre de 2025 con acla de Inspeccion por verlficacion N* V-154-2025-0F al Establecimiento
BOTICA FARMA PLUS, con RUC 106100835853, ubicado en JR. SAN MARTIN COM JR. TUPAC
AMARU N* 900 de! distrito de JULIACA Provincia de SAN ROMAN, Departamento de PUNO, cuyo
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Propiatario es CASTILLO CONDORI YOVANA DEYS| identificado con DNI: 61093535, por
las razones expuestas en la parie considerativa de la presente resolucion.

Articulo 2°.- Indicar al administrado gue violar los precintos o sellios empleados para la
aplicacién de la medida de seguridad le hace merecedor de una sancién con 3 UIT, cleme temporal o
cierra definitive. El levantamiento de cierre se realizard previa inspeccion a solicitud del / 1a
administrado(a).

Articulo 3°.- Disponer que la oficina de Recursos Humanos o guien haga sus vecas, es |3
encargada de notificar la presente Resolucion a la pare interesada v a las instancias comespondientes
dentro de los términos de Ley, bajo responsabilidad. Asimismo, realizar las coordinaciones con |3
oficina de estadistica para la publicacion de la Resolucion y anexos en al portal web institucional de la
DIRESA PUNOD.

Notifiqguese [a presente Resolucidn a ellla interesada(a) para su conocimiento v fines
pertinentes. .

Registrese, comuniquese y complase,







