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Vistos: El Expediante N® 1274 de fecha 26 de junio del 2024 y el Acta de Inspaccin
por Verificacidn W® V-38-2024, medianie la cual s& deja constancia de los hechos
constatados en la Inspeccidn por Venficacidn, realizada e 10 de junio del 2024 al
Establecimients Farmacéulico con denominacidn Botica Santisima Virgen de Chapi,
isgalmente representado por Nilton Huanca Quispe, con RUC N° 10741508224 y con
direccién en Jr. bolognesi N* 218, distrite Lampa, Provincia Lampa Departamento de Puno;

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido en el Articula 21° de la ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Produectos Sanitarics, el cual esiablece gue de |a
autonzacion santaria los establecimientos dedicados a la fabricacidn, impaortacidn,
axpariacién, almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio de los
productos considerados en la presente lay requieren de auterizacion sanitaria previa para su
funcionamiento

Clue de conformidad con o establecido en &l Articulo 22° de |a Ley de los Productos
Farmaceuticos, Disposiwos Médicos Producios Sanitanos, el cual establece que, para
desarrollar sus actividedes, |as personas naturales juridicas, publicas o privadas. que se
dedican para si o para lerceros & |a fabricacién, el almacenamiento, la dispensacidn o el
expandio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y producios sanitarios. deben
cumplir con los requisdos y condiciones. sanitarias establecidas, en el Reglamento
respectiva y en las Buenas Practicas de Manufacturas, Buenas Practicas de Laboraiorio,
Buenas Practicas de Dstribucidn, Buenas Practicas de Almacenamienio Buenas Practicas
de Dispensacién y Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéulico y demas
aprobadas por |2 Autoridad Nacional de Salud (ANS) a propuesta de la Autonidad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) segun
comresponda y contar con la cedificacion correspondiente en los plazos que establece el
Reglamento

Oue. en alencidn a o solicitado mediante &l Memorandum N* 181-DG-DIRESA-DE-
DIREMID-PUNO-2024 de fecha 17 de junio del 2024 las inspectoras se apersonaron al
Establecimienio Farmacéulico con nombre comercial BOTICA SANTISIMA VIRGEN DE
CHAP! ubicads en Jr. Bolognesi N* 218, Disirto de Lampa, Provincia de Lampa,
departamenio de Puno , constatandose con gl Acta de Inspeccién por Verificacion W* W-38-
2024, gque ai ingreso al establecimiento se encontraba alendiendo al pubico ¥ no cugnia con
aulorizacion sanitaria de funcionamiento, no cuenfa con buenas practicas de oficina



farmacéutica, en conformidad con el Articulo 21" del Reglamanto de Esiablecimienios
Farmacduticas y Astlculo 22° de |a Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicas Productos Sanilarios.

Oug, ademas se adviere conforme la opindn técnica, conlenida en &l Informe
Técnico de medidas de seguridad N*38-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNOQ, se constalo
gue no cuenia con autorizacidn sanitana ce funcionamiento aprobada, encontrandose abierto
y brindando atencin al piblico, gue funciona sin Direccién Técnica de un Quimico
Farmacéutico, en conformidad con el Ariculo 117 del decrefo supremo N° 094- 2011-5A, que
establace que los establecimentos farmacéuticos, fungionan bajo la responsabibdad de un
Unico director Mcnico quien responde ante i aulondad nacional de producios farmaceulicos,
dispositives medcos ¥y producios sanitanos, asimismo se verifica gue no cuenta con
procedimientos opérativos estandar, no cuenta con croguis de distribucidn interna ded
Establecimienta Farmacéutico, los equipas de conirol de lemperatura (lermohigrdmetro) no se
encuentran calbfadas, por tanta, no s& determinan las condiciones de temperaiura oplimas
para &l almacenarmeento de productos farmaceuticos, se enconiro producios ubicados
directamente en el suelo, donge tembign presentaba scumulacion de cajas vacias en ai
esiablecimiento.

Cua, considerando & analisis gue anleceds y las observaciones consignadas en
el acta de inspeccitn por verificacion W™ V- 38 <2024, se concluye que al establacemianio no
cumple con los critersos lbcmoos ¥ fas condickones sanitarias minimas y obligaiorias, gue
garanfice gl Sitema de Aseguramients de Calidad, y las buenas practicas de oficina
farmachutica, exsbendo un Nesgo inminents y grave para la salud de iag personas

Que, de conformidad a lo sefalado en el Ariculo 1417 del Reglamento de
Esiablecimientos Farmacaulbcos aprobado por Decreto Supramao N° 014-2011-34, cuando
BB presuma razonablemante, la exisiencia de un riesgo inminente y grave para la salud de
las pessonas, se podra disponer una o mas de las medidas de segundad sefalades en el
Articulo 489” de la Ley N° 28458, el cual establece que las madidas de segundad son de
inmediata ajecucion;

Que, en tal-seniido, se determmo ka aplcacion inmediata de 1a medida de segundac
de Cierre Temporal al refardo Establecimients Farmacéulico, tras habarse constatado con
los Incumplimienios antes descrios, gue coniraviensn las normas minimas que garanizan
la seguridad, eficacia y calidad de los productas, generando una presuncion razonable en
las inspecioras, sobre [a existencia de un riesgo para la salud publica. para aplicar la medida
de seguridad de Cierre Temporal en cumplimento de sus obligaciones v facultades
eslablecidos en la Ley de Produclos Farmacéuticos, Disposinvos Médicos y Productos
Sanitarios Ley, 29452 v of Reglamenio de Establecimientos Farmaceuticos - Decrelo
Supremo N' 014-2011-54; riesgo gue fuera ratificado con la opinidn técnica contenida en el
Informe Técnico de medidas de segurdad N*38-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND.
correspondiendo de esla manera que esta Direccidn Ejeculiva emita un pronunciamienio
rafficendo la medida de seguridad de cierre Temporal, aplicada el 19 de juno del 2024, al
establecimiento farmacéulico con nombre comercial BOTICA SANTISIMA VIRGEN DE
CHAPI, de propiedad de NILTON HUAMCA QUISPE, con RUC N® 10741508224,

De conformidad con la Ley N 29458 - Ley de los Produclos Farmacéulicos,
Dispositives Médicos vy Prodoectos Santarics, Decrele Legisiatve N® 1161 - Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, Decrelo Supremo N° DO7-2016-SA -
Reglamento de Onganizacidn y Funciones del inisterio de Salud, Decreto Supremo R 014-
£011-3A - Reglamento de Establecimentos Farmaceuticos. Decreto Supremao N° 016-2011-
SA - Reglamento para el Registro, Confrol y Vigdancia Sanitaria do Productos
Farmacéulicos, Dispositvos Médicos v Productos Sanitarios, v da Ley N' 27444 - Lay del
gﬂmmd“ trréientu Administrativo General, aprobado medianie el Decreto Supremo N® 004-

18-dUS.
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De conformidad con la Ley N° 27783 Ley de Bases de la Descentralizacidn
modificada por Ley N® 28379, Ley N° 27867 Ley Organica de Goblermnos Regionales,
modificada y complementada por Leyes N* 27802, 28013, 28161, 28026, 28068 y 20053;
Resoiucion Minstarial N® 405 - 2005/MINSA que reconoce a las Direcciones regionalas de
Salud como Unice autondad en salud en cada Region; v en uso de las atribucionas
conferidas an la Ordenanza Regional N® 012-2014-GRP-CRP, gus aprueba la modificacian
del Reglamenic de Organizacitn ¥ Funciones de la Direcocion Regional da Salud Pung,
aplicable por deficiencia de fuantes:

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada el
18 de |unic del 2024 al Establecimienic Farmacéutico con nombre comercial BOTICA
SANTISIMAVIRGEN DE CHAPI, de propiedad de NILTON HUANCA QUISPE, con Direccidn
en Jr. Bolognesl N® 218, Distrito Lampa, Provincia Lampa, Departamento de Puno, con RUC
N® 10741508224, por las razones expuesias en la parte consderativa de |a presente
Resolucidn,

Articulo 2*.- Notfiguese la presente Resolucién Administrativa al inleresado para

U conocimiento fines consiguisnies y dispongase su publicacion en la pagina web
institucional de la DIRESA PUND.

Registrese, comuniquese y cOomplase.
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