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\istos: El Expediente N 1269 de fecha 26 de junio 2024 y Acta de Inspecciin por
Verificacidn N* V-30-2024, mediants la cual se deja constancia de los hechos consiatados én ia
Inspeccidn por Verificacidn, realizada el 24/06/2024 al Establecimiento Farmacéutico con nombne
comercial BOTICA FARMA SALUD y razfn social UNAPILLCO CCAMPAL MOISES, legalmente
representado por URAPILLCO CCAMPAL MOISES. con RUC N* 10606852835 y con dereccion
en JR. BOLIVAR N° 107 COM SAMN MARTIN, Distrito Juliaca, Provincia SAN ROMAN
Departamento de Puno,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido en al Ariculo 21° de la léy de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual eslablece gque de la
autnrizacion sanllara los establecimienios dedicades a la fabricacion, imporiacion, axportacian,
almacenamiento, dislribucion, comercializacion, dispensacian ¥ expendio de los productos
considerados en la presente ley requieren de aulonizacion sandlaria previa para su
funcionamienio.

Que, de conformidad con lo establecido en &l Articulo 22° de ia Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que, para desarrofiar
sus actividades, las personas naturales juridicas, pdblicas o privadas que se dedican para & o
para terceros & la fabricacion, el almacenamiento, la dispensacion o el expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. deben cumplic con los requisitos
condichones sanitarias establecidas, en el Reglamento respectiva y en las Buenas Priclicas de
Manufaciuras, Buenas Practicas de Laboralorio, Buenas Practicas de. Distribucion, Buenas
Practicas de Almacenamiento Buenas Praclicas de Dispensacion y Buenas Préclicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico y demds aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS)
a propuesta de la Autoridad Macional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitanos (ANM) segin corresponda y contar con la cerlificacion correspondients an
los plazos que establece &l Reglamento.

Cue, an alencidn a lo solicitado mediante el Memorandum N* 201-GR-PUNO-DIRESA-
DIREMID-2024 de fecha 21 junio del 2024 |as inspecioras se apersonaron al Establecimiento
Farmacéulico con nombre comercial BOTICA FARMA SALUD ubicada en JR. BOLIVAR N* 101
CON SAN MARTIN, Distiio julica, Provincia da SAN ROMAN, departamento de Puno.,
constatdndose con el Acta de Inspeccién por Verificscion N* V-39-2024 que el establecimiento



farmacéutico no cuenta con Aulorzacidn Sanitana de Funcionmamianto, y no cumple con las
Buenas Practicas da aficina farmacéutica.

Cue, ademas se advierte conforme ta opiniin técnica, contenida en el Informe Técnico
de Cierre temporal por Medida de Seguridad N*39-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA- PLINO, de
fecha 25 de junio 2024, se constatd Que no cuenta con autorizacion sanilara de funcionamiento
aprobada por Resalucidn Adminisirativa. En el Decreto Supremo N° 014-2011-5A Reglamento
do establecimiento farmacéuticos en el Articule 17* nos indica todos los establecimienios
farmacéulicos comprendidos en gl Articulo 4° del prasente reglamaento requiere de aulonzacion
sanitana para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la ley de los productos
farmacéuticos, y productos sanitarios N* 20459. La aulorizacidn sanilaria es requisito
indispensable para el olorgamiento de las licenclas de funcionamiento por parle de los goblemos
Iecales,

Establecimienty Farmacéutico que funciona sin Direccen Técnica del Cuimico Farmacéutico an
al artfoule 11" del decreio supremo N° 014-2011-SA, nos indica los  esiablecimienios
farmacéulicos, funcionan bajo |a responsabilidad de un Gnico direclor ldenico quien respande ante
la autoridad nacional de productos farmacdulicos, dispositives mbdicos y productos sanitanos.
Se aplica la medida de seguridad, de cierre tempaoral sagin al Articulo 45 - De las medidas de
saguridad, de |a lay 29459 Ley da los productos farmacéuticos, dispositives médicos y producios
sanitarkos. El articulo 50° de i prosents ey en &l inciso 1 nos indica la proporcionalidad dal dafio
real o potencial en la salud da las porsonas.

Que, conslderando &l andlisis qua anlecede ¥ las ohsarvacionas consignadas en o acla
de inspaccitn por varficacian V-38-2024, se concluye que al establecimiento no cumpla con |os
criterios Mecnicos v las condiciones sanilarias minimas v obligaiorias, gue garantica el Sislema de
Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas de oficina farmactulica, existiends un resgo
inminente y grave para la salud de las personas.

Que, de conformidad a lo sefalado en of Ariculo 141° del Reglamento de
Eslablecimienios Farmacéulicos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-54, cuando &e
presuma razonablaments, [a existencia de un riesgo Inminente y grave para la salud de las
personas, se podrd disponer una o mas de las medidas de soguridad sefaladas on &l Articulo
48" de la Ley No 29469, el cual establece que las medidas de seguridad son de inmediala
ejecucitn;

Que, en tal sentido, so determing la aplicacién inmediata de la medida de seguridad da
Cierre Temporal al relarido Establecimientio Farmacéulico, tras haberse conststado con los
incumplimsentos antes descrilos, que se confravienan las normas minimas que garantizan |a
seguridad, eficacia y calidad de los productos, generando una presuncidn razonable en kas
inspectoras sobre la exisiencia de un riesgo para la salud publica, para aplicar la medida de
sagundad de Clerre Temporal en cumplimiento de sus cbligaciones v facullades establacidos en
la Ley de Productos Farmacéulicns, Disposiivas Médicos y Producios Sanitarios Ley. 29458 y el
Reglamento de Establecimientios Farmacéuticos - Decrato Supramno N' 014-2011-5A; resgo que
fuera ralificado con la opinldén Iécnica conlenida en &l Informe Tecnico de Inspacoson ciarms
temporal por medida de  seguridad WY 389-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PLND
comespondiends de esta manera, gue esta Direccién Ejeculva emita un pronunciamients
ratificando |a madida de seguridad de ciema Temporal, aplicada el venficualro de junio dal 2024
sl eslablecimiento farmaciutico con nombre comercial BOTICA FARMA SALUD de propsedad de
URAPILLCO CCAMPAL MOISES, con razén soclal URAPILLCO CCAMPAL MOISES, con RUC
N* 10EDE952835;
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De conformidad con la Ley N 20459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivas
Madicos y Productos Sanitarios, Decrelo Legisiativo N* 1161 - Ley de Organizacidn y Funciones
del Ministerio de Saklud, Decreto Supremo N 007-2016-5A - Reglamenic de Organizackin y
Funciones del Ministerle de Salud, Decreto Supremo N® 014-2011-5A - Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, Decrelo Supremo N° 016-2011-5A - Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria do Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitarios, v la Ley W 27444 - Ley del Procedimients Administrativo General, aprobado
mediane el Decreto Supremao N 004-2018-JUS.

De conformidad con la Ley N 27783 Loy de Bases de la Desceniralizacién modificads
por  Ley N® 28370, Ley N® 27867 Ley Organica de Gobiernos Regionales, modificada y
complementada por Leyes N° 27902, 2B013, 28161, 28826, 28968 y 29053, Resolucidn
Minisierial N® 405 — 2005MINSA que reconocs a las Direcciones regionales de Salud como anica
auioridad en salud en cada Region; y en uso de las airibeciones conferidas en la Ordenanza
Regional N* 012-2014-GRP-CRP, que aprueba Ia modificacion del Regiamento de Organizacidn
y Funclones de la Direccién Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuentes:

SE RESUELVE:

Articule 1°.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Cierre Tempaoral, aplicada el 24 da
junio del 2024 al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA FARMA SALUD
y razon social URAPILLCO CCAMPAL MOISES, con Direccién en JR. BOLIVAR N* 101 CON
SAN MARTIN, Distrito, Jullaca Provincia SAN ROMAN, Deparfamento de Puno, de propledad de
UNAPILLCO CCAMPAL MOISES, con RUC N® 10806952835, por las razonos expussias en la
parta considerativa de la presenie Resolucion.

Articule 2*.- Noiifiguese |la presente Resolucidn Derecioral al interesado para su
conocimiento fines consiguientas y dispdnpase su publicacidn en ta pagina web instifucional de
la DIRESA PUNO.

Registrese, comuniguese y cimplase.
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