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Jr. José Antonio Encinas N° 145-165
Teléfono: 057-369609

DPoune,_ 20 4 FEBRERQ 2ol 2026

Vistos: El expediente N° 333 del informe 04-2026-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNO

CONSIDERANDO:

Que, mediante operativo realizado por los inspectores de la Direccion Ejecutiva de
Medicamentos, Insumos y Drogas el 13 de febrero de 2026, con Acta de Inspeccién por
verificacién N° V-20-2026-OF, al establecimiento BOTICA FLORAL, ubicado en AV. FLORAL N°
1017 del distrito de PUNO Provincia de PUNO, Departamento de PUNO, cuya propietaria es
COPAJA PAREDES LIDIA, siendo aterdidos por DOMITILA BENITO CAPAJA con DNI:
73646165 y en su presencia se constatd las siguientes observaciones:

= El establecimiento farmacéutico se encuentra funcionando con atencién al publico. No
cuenta con la autorizacién sanitaria de funcionamiento.

> Se encuentran productos farmacéuticos con fecha de expiracion vencida, los mismos que
quedan bajo custodia de la Policia Nacional del Pert por disposicion de la Fiscalia de
Prevencion del Delito.

> Se incautan productos farmacéuticos de venta bajo receta médica con observaciones
sanitarias de procedencia desconccida (PD), presuntamente falsificados (PF) y sin
Registro sanitario (SRS) los mismos que se acondicionan en una bolsa de color negro,
saco color morado y saco de color blanco con letras azules siendo un total de 03 bultos,
los mismos que seran internados en el almacén de procductos incautados de DIREMID
DIRESA PUNO para su posterior evaluacién.

= Por las observaciones encontradas se procedid a aplicar el cierre temporal 'del
establecimiento como medida de seguridad sanitaria.

Que, segln la Ley 29459 “Ley de los productos farmaceuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios”; en el articulo 48° dice que las medidas de seguridad se sustentan en los
principios de proteger la salud y la vida de las personas, ser aplicadas con objetividad,
imparcialidad e independencia y ser proporcionales a los fines que se persiguen. Asimismo, en el
ultimo parrafo del articulo 49°, se sefiala que las Medidas de Seguridad son de mmed:ata
ejecucion y se aplican sin perjuicio de las sanciones gue correspondan;

Que el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado con D.S 014-2011-SA,
en el articulo 29° dice se prohibe tener en los anaqueles de venta, del area destinada a la
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dispensacién o expendio, asi como almacenar, comercializar, dispensar o expender, productos o
dispositivos con observaciones sanitarias.

Que, de conformidad con lo establecido en el Articulo 21° de la ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que de la
autorizacién sanitaria los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacién, exportacién,
almacenamiento, distribucién, comercializacién, dispensacién y expendio de los productos
considerados en la presente ley requieren de autorizacién sanitaria previa para su
funcionamiento.

Asimismo dicha Ley, en su articulo N° 46°, numeral 2 dice: son prohibidas las siguientes
actividades: la fabricacion, la importacién, el almacenamiento, la distribucién, la comercializacion,
la publicidad, la dispensacién, la tenencia y la transferencia de cualquier tipo de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios sin registro sanitario, falsificados,
contaminados, en mal estado de conservacién o envases adulterados, con fecha de expiracion
vencida, de procedencia desconocida u otras formas de fines ilicitos.

Que, Por las observaciones encontradas y en cumplimiento de las normas antes
sefialadas, las inspectoras procedieron a aplicar el CIERRE TEMPORAL como medida de
seguridad sanitaria al establecimiento BOTICA FLORAL, de acuerdo a los articulos 48° y 49°,
inciso 9 de la Ley N° 28459 “Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios” y al articulo 141° del D.S. 014-2011-SA del “Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos”.

Que, el 19 de febrero de 2026 se elevd a la Directora de la DIREMID el informe 04-2026-
AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNO con el Acta de inspeccion correspondiente, a fin de que se
ratifique, modifique o suspenda la medida de seguridad sanitaria aplicada por los inspectores.

De conformidad con la Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General ",
Ley N° 29459 “Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios”,
el D.S. N° 016-2011-SA Aprueban Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y sus maodificatorias, D.S.
014-20211-SA. Aprueban el Reglamento de Establecimiento Farmacéutico y sus modificatorias,
R.M. 554-2022/MINSA y sus modificatorias Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica,
R.M. N° 546-2011/MINSA-NTS N° 021-MINSA/DGSP-V.03, Norma Técnica de Salud,
"Categorias de Establecimientos del Sector Salud”.

De conformidad con la Ley N°® 27783 Ley de Bases de |a Descentralizacion modificada
por Ley N° 28379; Ley N° 27867 Ley Organica de Gobiernos Regionales, modificada y
complementada por Leyes N° 27902, 28013, 28161, 28926, 28968 y 29053; Resolucion
Ministerial N° 405 — 2005/MINSA que reconoce a las Direcciones regionales de Salud como Unica
autoridad en salud en cada Regidn; y en uso de las atribuciones conferidas en la Ordenanza
Regional N° 012-2014-GRP-CRP, que aprueba la modificacion del Reglamento de Organizacion
y Funciones de la Direccion Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuentes;

Estando con el visto bueno del Area de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de La
Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccién Regional de Salud Puno
y la conclusién del informe N° 04-2026-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNO

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Medida de Seguridad Sanitaria de Cierre Temporal, aplicada
el 13, febrero, 2026 con acta de inspeccién por verificacion N° V-20-2026-OF al Establecimiento
BOTICA FLORAL, ubicado en AV. FLORAL N° 1017 del distrito de PUNO Provincia de PUNO,
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Articulo 2°.- Indicar a la administrada que violar los precintos o sellos empleados para
la aplicacion de la medida de seguridad le hase merecedor de una sancion con 3 UIT, cierre
tempcral o cierre definitivo. El levantamiento de cierre se realizara previa inspeccion a solicitud

de la administrada.
Articulo 3°.- Disponer que la oficina de Recursos Humanos o guien haga sus veces, es
la encargada de notificar la presente Resolucién a la parte. interesada y a las instancias

correspondientes dentro de los términos de Ley, bajo responsabiiidad. Asimismo, realizar las
coordinaciones con la oficina de estadistice. para la publicacion de 'a Resolucion y anexos en &l

portal web institucional de la DIRESA PUNO.

Notifiquese la preseniec Resolucion a la interesada para su conocimiento y fines
pertinenties.

Registrese, comuniquese y cimplase.
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