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Vistos: El Expediente N* 1205 de fecha 28 de junio del 2024 y el Acta de Inspeccién por
Verificacion N* V-38 A-2024, madianie la cual se deja constancia de los hechos constatados en
fa Inspececidn por Verificacidn, realizada el 24 da junio de! 2024 al Establecimiento Farmaceutico
con nombre comercial BOTICAS HAMPIFARMA SAC y razdn social BOTICAS HAMPIFARMA
5.A.C., legalmente representado por CONDOR| CRUZ SONIA, con RUC N® 20448568084 y con
direcciton an Jr. Bolivar N° 148, Distrito Juliaca, Provincia San Roman Departamento de Puno;

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido en el decreto supremo N° 014-2011-5.A. en
Articula 11* los establecimientos farmacéuticos, luncionan bajo la responsabilidad de un director
técnico, quien responde ante la autondad nacional de productos farmacéutico, dispositivos
meéxdicos y productos sanitarios,

Cue, de conformidad con lo establecido en & Articulo 22° de Ia Ley de los Producios
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarics, el cual establece que, pars desarrollar
sus actividades. las personas naturales juridicas, publicas o privadas. que se dedican para si o
para terceros a la fabricacidn, el almacenamiento, la dispensacién o el expendio de producios
farmacéulicos, dispositivos médicos y productos sanflaros. deben cumplir con los requisitos y
condiclones, sanitarias establecidas, en el Reglamento respectiva y en las Buenas Pricticas de
Manufacluras, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Précticas de Distribucion, Buenas
Pricticas de Almacenamiento Buenas Pricticas de Dispensacidn y Buenas Praclicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico y demds aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS)
a propuesta de la Autoridad Macional de Productos Farmacéulicos. Disposilivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) segdn corresponda y contar con la cerificacion comespondients en
log plaZzos que establece el Reglamento,

Quie, 8n atancién a lo solicitade mediante e Memordndum N° 205 - GR-PUNO-DIRESA-
DIREMID-2024 de fecha 21 de junio del 2024 ias inspecioras se apersonaron al establecimiento
farmacéulica con nombre comercial BOTICAS HAMPIFARMA SAC ubicada en Jr. Bolivar N®148,
Distrilo de Juliaca, Provincta de San Roman, departamento de Puno , constatandose con el Acta
de Inspeccion por Verificaciin N* V=38 A -2024, que al ingreso del establecimianto se encontrata
atendiendo al publico dentro de su horasio de funcionamiento emilido por |a autoridad, que
funciona sin Direccion Técnica de un quimico farmacéullco, en conformidad con & decreto
supremo N* 014-2011-5.A. en Articule 11" los establecimbantos tarmaceuticos, funcionan bajo ia
responsabilidad de un direcior técnico, quien responde anie la autoridad nacienal de productos



farmacéutico, dispositivos médicos v productos sanitarios, asl mismo se verifico que no cuenta
con las optimas condiciones de almacenamiento de productos farmacéuticos, ya que se anconird
productos farmacéulicos ublicados directamente en el sualo, asi mismo se enconird  producios
psicotrdpicos fuera del drea identificada, no contaba con equipos de control de tamperatura
termohigrdmatro), el axtinlor s& encuenino con carga vendada,

Clue, ademas se advierte conforme la opinidn Wcnica, contenida an el Informe Técnico
de Cierre lamporal por Medida de Seguridad N* 38 A - 2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNO
de fecha 28 de junio del 2024 como medida de sequridad segan el articulo N™ 48 de la ley 28455
para proteger la salud y vida de las parsonas,

Que, considerando ef andlisis que antecade y las observaciones consignadas en
ol acta de inspeccion por verificacion N* V-38 A -2024, se concluye gue &l establecimiento
farmacéutico no cumple con los criterios técnicos y las condiciones sanitarias minimas y
obligatorias, que garantice el Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practcas
de oficina farmacéutica, existiendo un riesgo inminante y grave para la salud de las personas

Cue, de conformadad a ko sefalado en el Aricula 141 del Reglamento de
Establecimiontos Farmacéulicns aprobado por Decreic Suprema N® 014-2011-5A. cuando 58
presuma razonablemento, ta existencia de un resgo inminenle y grave para la salud de las
personas, 58 podra disponer una o mds de las modidas de seguridad sefaladas en el Anicuio
49" de la Ley No 29458, el cual establece que las medidas de seguridad son de inmediata

¥

Cue, an a8l sentide, se determing i aplicacion inmediata de la medida de segundad de
Ciarra Temporal al referido Establecimienio Farmacéutico, tras haberse constatado con los
incumplimientos antes descritos, que se confravienen las normas minimas que garantizan |a
seguridad, ohcacla y calidad de los productos, generando una presuncidn razonable en las
inspectoras sobre la axisiencia de un resgo para la saled publica, para aplicar 1a madida de
seguridad de Cigrre Temporal en cumplmiento de sus obligacones v facultades establecsdos an
l& Ley de Productos Farmacéuficos, Dispositivos Meadicos y Producios Sanitanios Ley. N"2B250 y
el Reglamanio de Eslablecimientos Farmachulicos - Decreto Supremo N° 014-2011-5A; nesgo
que fuera rafificado con la opinitn tecnica contenida en el Infarme Técnico de Inspaccion cams
lemporal por medida de seguridad W38 A -2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PLND.
cofespondiendo de esta manera, que esta Direccién Ejpculiva amita un pronunciamsanto
ratificando Ia medida de seguridad de cerme Temporal, aplicada el 24 de junio del 2024 al
establecimiento farmacéulico con nombre comercial BOTICAS HAMPIFARMA SAC con
represantants legal CONDOR| CRUZ SONIA, con razdn social BOTICAS HAMPIFARMA 5.4.C
con RUC N® 20448568084,

De conformidad con la Ley W 20459 - Ley de los Producios Farmacéuticos, Disposiltivos
Midicos v Productos Sanitarios, Decreto Legistativo M* 1161 - Ley de Organizacion y Funciones
dal Ministerio de Salud, Docroto Supremo N° 007-2016-SA - Reglamento de Organizaciin y
Funciones del Minisferio de Salud, Decreto Supremc W™ 014-2011-SA - Regilamenio do
Establecimientos Farmacéulicos, Decreto Supramo N® 016-2011-3A - Reglamento para el
Regisirg, Control v Vigitancia Sanitana do Producios Farmaceuticos, Disposiivos Medicos y
Producios Sanilarios, v la Ley N° 27444 - Ley del Procedimienio Administralivo General, aprobado
medianie el Decrein Supremo W® 004-2018-JUS.

Da conformidad con la Ley N 27783 Loy de Bases de la Daescentralizacion modificada
por Ley W® 28379; Ley N° 2VBET Ley Ovganica de Gobiemnos Regionates. modificada y
complemeniada por Leyes N® 27902, 28013, 28161, 20926, 28068 y 20053; Resolucion
Ministeral N® 405 — 2005/MINSA qua reconocs a las Direcciones regionales de Salud coma dnica
autoridad en salud en cada Regidn, y en uso de las afribuciones conferidas en la Ordenanza
Regional N* 012-2014-GRP-CRP, gue apruaba ka modificacon del Reglamento de Organizacién
y Funciones de la Direccion Regional de Salud Puno, aplicabie por deficiencia de fuenies:
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Articulo 1°.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada el 24 de
junio del 2024 al Establecimiento Farmacéutico con nombre comearcial BOTICAS HAMPIFARMA
SAC y razdn social BOTICAS HAMPIFARMA 5.A.C., con Dirgccidn en Jr. Bolivar M"148, Distrito
Juliaca, Provincia San Roman, Depariamento de Puno, con representante legal CONDORI
CRUZ SONIA, con RUC N* 20448568084, por tas razones expuesias en la parte considerativa
de |la presente Resolucidn.

SE RESUELVE:

Articulo 2°.- Motiliquese la presente Resolucion Direcioral al inleresado para su
conocimients fines consiguientes y dispéngase su publicackn en la pagina web institucional de
la DIRESA PUND

Registrose, comuniguese y cumplase.
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