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\istos: El Expediente 1429 de fecha 10 de julio del 2024 y el Acta de Inspectidn por
Verificacion N°® V-44-2024, mediants la cual se deja constancia de loa hechos constatados en
inspeccian por Verificackén, realizada el 05 de julo del 2024 al Establecimeenio Farmacéutico con
nombre comercial BOTICA MISTIFARMA y razon social CALCINA CARI MIRLAM ROEEMARY,
legaimente representado por CALCINA CARI MIRIAM ROSEMARY, con RUC N° 10774177707
y con direccion en JR. TACNA N° 250, Distrito Azangaro, Previncla Azangarc Departamento de
Puno,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con ko establecido on &l Articulo 21° de la ley de los Productos
Farmacéulicos, Disposdivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que de la
aulorizacién sanitaria los esiablecimientos dedicados a la fabricacion, importacion, expartacidn,
almacenamients, distribuckn, comercalizacion, dispensacion y expendic de 05 producios
considerados en |z presente ley requieren de autorzacion saniana previa para su
funcionamignio.

Que, de conformidad con lo establecido en el Articulo 22 de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, & cual establece que para desamaoliar
sus actividades, las personas naturales juridicas, piblicas o privadas. que s@ dedican para s O
para ferceros a la fabncacidn, el almacenamiento, la dispensacion o ef expendio de producios
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. deben cumpls con los requisitos y
condiciones. sanitaras establecidas, en el Reglamento respectva y en las Buenas Practicas de
Manufacturas, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Praclicas de Distribucion, Buenas
Practicas de Almacenamienio Buenas Préclicas de Dispensacidn y Buenas Practicas de
Seguimienic Farmacolerapéutico y demas aprobadas por la fiudoridad Macional de Salud (ANS)
a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios (ANM) segin corresponda y contar con la certficackin corraspondients en
los plazos que establece el Reglamanto.

Que, en atencion a lo solicitade mediante el Memordndum N* 223 de fecha 05 de julic
del 2024 las inspectoras se apersonaron al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial
BOTICA MISTIFARMA ubicada en JR. TACNA N* 250, Distrito de Azangaro. Provincia de
Azangaro, departamento de Puno., constaléndose con ol Acla de Inspeccion para Acla de
Inspeccidn por Verficacion N* V-44-2024. Que el establecimbento farmaceulico o cuenta con
resolucion de altorizackn sanitaria de funcionamients olorgado por |3 autoridad correspondiente
¥ no cumple con las buenas pricticas de oficing farmacaubica
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Cue. ademds sa advierle conforme a opinign tecnica, contenida en el informe Técnico
de Ciarre temporal por Medida de Seguridad N° 44-2024. de fecha 10 de Julio dal 2024 | =e
constalo gue no cuanta con autorizacidn sanitana de funclonamiento emitida por la autoridad
corespondiente ya quer En el Decreto Supremo N* 014-2011-5A Reglamento de
eslablecimiento farmacéuticos en el articulo 17° indica que todos los establecimientos
farmacéuticos comprendidos en el articulo 4° del presente reglamento requiere de autorizacién
sanitaria para su funcicnamiento, conforme a lo dispuesto en la ley de los productos farmacéuticns
¥ productos santarios N° 20459 La autorizacion sanitaria 83 requisito indispensable para ef
otorgamiento de las licencias de funcionamianto por parte de los gobiernos locales.

Establecimients farmacéutico que funciona s Direccisn Técnics del Quimico
Fatmacéutico en & ariculo 11" del decreto supremo N 014-2011-54 indica que los
establecimientos farmacéuticos funcionan bajo 18 responsabilidad de un direcior 1denico guien
coresponde ante |a autoridad nacional de productos farmacéuticos, dispositives médicos ¥
producias sanitarios

Se aplica la medida de seguridad, de clerre temporal segin el arficulo 49° - De las
medidas do seguridad, de la Ley N' 28452 Ley de los productos farmacelicos., dispositivos
médicos y productos sanitancs. El articulo 50 de la presente ley en el inciso 1 nos indica la
proporcionalidad del dafio real o potencial en la salud de las personas.

Que, considerando el analisis que antecade y las observaciones consignadas en
el acta de inspeccién por verificacion V-44-2024, se concluye que el establecimients no
cumple con log criterios técnicos v las condiciones sanitarias minimas y obligatorias, que
garantice el Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas de oficina
farmacéutica, existiendo un riesgo Inminente y grave para la saiud de las parsanas.

Gus, de conformidad & ko sefalado en el Articule 141° del Feglamento da
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decrelo Suprema N° 014-2011-8A. cusndo se
presuma razonablements. la exislencia de un riesgo inminents y grave para ta salud de las
PErsonas, se podra disponer una o mas de las medidas de seguridad sefaladas en el Ariculo
48" de la Ley No 29459, el cual establece que las medidas de seguridad son de inmediata

gjEcucian,

Que, en tal sentido, se determind la aplicacién Inmediata de la medida de segundad de
Cierre Temporal al refendo Establecimients Farmacdutico, tras haberse constatado con los
incumplimientos antes descritos, que se contrawvienen las normas minimas que garantizan la
seguridad, eficacia y calidad de los productos, generando una presuncién razonable en las
inspectoras sobre la existencia de un riesgo para la salud pablica, para aplicar la medida de
seguridad de Cierre Temporal en cumplimiento de sus obligaciones y facultades establecidos en
la Ley de Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios Ley. 2458 y el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N' 014-2011-84; figsgo que
fuera ratificade con la opinién técnica contenida en el Informe Técnico de Inspeccion ciere
lemporal por medida de seguridad N* 44-2024 comespondiendo de esta manera, qua esta
Direccion Ejecutiva emita un pronunciamiento ratificando la medida de seguridad de cierre
Temporal. aplicada el D5 de julle del 2024 al establecimiento farmacéutico con nombre comercial
BOTICA MISTIFARMA de propiedad CALCINA CARI MIRIAM ROSEMARY, con razdn social
CALCINA CARI MIRIAM ROSEMARY, con RUC N° 107 T4t 77707,

Ue conformidad con la Ley N 20459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivas
Médices y Productos Sanitarios, Decrelo Legiative N° 1181 - Ley de Organizacitn y Funciones
del Ministerio de Salud, Decrelo Supremo N* 007-2018-54 - Reglamento de Organizacidn y
Funciones del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N° 014-2011-54 - Reglamento de
Establecimientos Farmackulicos, Decreto Supramo W* 016-2011-84 - Reglamento para el
Registro, Controf y Vigdancia Sandaria do Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicas v
Producios Sanitarios, y fa Ley W 27444 - Ley del Procedimients Administrative General, aprobado
mediante ef Decreto Suprema N' 004-2018-JUS,



mm i ilm Ialrlll..lﬂ
il Py e S E -S4 D Bs-Pung-Dieesip

& Sz Anipess N
Temtisp 155 1PSI{H

(0 s CEE >
.-:Rf‘?'iﬁ it rj/f?ffﬁfaﬂ’-’?’m’(ﬂﬂ

= A Jul’m S goRY

De conformidad con la Ley N® 27783 Ley de Bases de la Descentralizaciin modificada
por Ley N® 28370, Ley N° 27867 Ley Orgénica de Gobiemos Reglonales, modificada y
complementada por Leyes N 27902, 26013, 28161, 28026, 28968 y 28053, Resolucidn
Ministerial N® 405 — 2005/MINSA que reconoce a las Direcciones regionales de Salud como unica
Imﬂdadinlmd-mmﬁenm;yinmndllﬂltrihunimﬂ:mnimiimmhnrdumm
Regional N* 012-2014-GRP-CRP, que aprueba la modificacién del Regiamento de Organizadion
y Funcionas de la Diwreccidn Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuenles:

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR i3 Medida de Saguridad de Cierms Temporal, aplicada el 05 &8
julio del 2024 al Establscimianty Farmacéutico con nombre comercial BOTICA MISTIFARNS, y
razon social CALCINA CARI MIRIAM ROSEMARY, con Direccién an JA, TACKA N 250, Disirlo
Azangaro, Provincia Azangaro, Depanamento de Puno. de propiedad CALCINA CARI BAIR 1AM
ROSEMARY. con RUGC N* 10774177707, por las razones expuestas en la pana considerativa da
la presanie Resolucién

Articulo 2°.- Nofifiquese B presente Fesolscion Directoral al interesado para su
conocimiento fines consiguientes y dispéngase su publicacion en la pagina web instilucsonai de
ia DIRESA PUNO.

Registrese, comuniquese y cumplase.
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