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Vistos: El Expedients 1437 de fecha 15 de julio del 2024 y el Acta de Inspeccion por
Verificacién N® V-46-2024, mediante la cual se defa constancia de los hechos constatados en la
Inspeccién por Verficacrhn, realizada el 05 de jufio del 2024 al Esiableciméanio Farmacéutics con
nombre comercial BOTICA BIOFARMA || y razdn social MAMAN] CUISPE YOVANA MARIBEL,
legaimente representado por MAMANI QUISPE YOVANA MARIBEL, con RUC MN* 10423474178
¥ con direccsén en JB. 28 de julio W 108, Distrilo Azangaro, Provincia Azangaro Departamanio
de& Pung;

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido en &l Articulo 21° de [a ley de los Productos
Farmacéuticos, Disposifivos Médicos Productos Sandlarios, of cual establece gue de la
aulonizacion sanitaria los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacsin, exportacitn,
almacenaméenio. disiribucion, comerciaizaciin, dispensacion y expandio de los productos
considerados en L3 presente ey requizren de awlorizacidn sanitaria previa para su
funclonamiento,

Cue, de conformidad con lo establecido an &l Articulo 22° de la Ley de los Productos
Farmacduticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, ef cual establece que para desarrallar
sus actrvidades, las personas naturales juridicas, pablicas o privadas. gus se dedican para 5l o
para tercesos a la fabncacion, &l almacenamiento, |13 dispensaciin o el expendio de producios
farmacéiticos, dispositivos médicos y producios sandanios. deben cumplir con o8 requisitos y
condiciones. saniarias establecidas. en el Reglamento respectiva v en las Buenas Pricticas de
Manufacturas, Buenas Préclicas de Laboratorio, Buenas Pricbcas de. Distribucidn, Busnas
Praclicas de Almacenamienio Buenas Praclcas de Dispensacon y Buenas Praclicas de
Seguimienio Farmacolerapeution ¥ demas aprobadas por B Autoridad Nacional de Salud (ANS)
& propuesta de la Autoridag Nacional de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios (ANM) segin comesponda y contar con B cenificacidn corespondiente &n
log plazos que establece ef Reglamenta

Clue, en atencion a o solictads medianie el Memorandum N° 223 de fecha 04 de juso
dal 2024 lag inspectoras $¢ apersonarcn al Establecimiento Farmacéutico con nombré comercial
BOTICA BIDFARMA || ubicada en JR. 28 de julic W° 108, Distito de Azangars, Provincia de
Azangaro, depariamento de Puno, conslalandose con el Acta de Inspeccion para Acta de
Inspeccidn por Verficacidn N® V-48-2024: Que el establacimients farmacéutico no cusnta con
resolecion de sutorizacion sanitana de funcionaméento otorgado por 1a auloridad cofrespondients
¥ no cumale con [3s bueras practicas de oficina farmacéhufica
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Oue. ademas se advierie conforme la opinitn tecnica, conterda en & informe Técnico
de Ciarra temporal por Medida de Seguridad N 45-2024 de fecha 10 de julo del 2024, s8 congtatd
gue sa constatd gque no cuenta con auterizacién sanitar=a de funcionamienio emiida pos ka
autoridad comespondiente ya que, En el Decreto Supramo N* 014-2011-5A Reglamento de
sstablecimiento farmacéuticos en ol articulo 17° indica gque todos o3 establecimienios
farmacéuticos comprendidos en el articulo 4° del presente reglamento requiere de suiofzacion
sanitaria para su funcionamiento, conforme a ko dispuesto &n Ia ley de los productos farmacéuticos
y productos sanitarics N 23459, La autorizacktn sanitaria es requisito indispensable para el
gtorgamients de las licencias de funcionamisnto por parte de ios gobiernos locales.

Establecimiants farmacéutico que funciona sin  Direccson Técnica dal Cuimico
Farmacéutico en el articulo 11° del decrelo supremo M* 014-2011-54 indica que |o8
eslablecimientos farmacéuticos funcionan bajo la responsabdlidad de un director tecnico queen
coresponde ante la autoridad nacional de productos farmacéulbicos, dispositivos médicos y
preductos sanitanos.

Que, considerando el analisis que anlecede y las chsarvacionas consignadas en
ol acla de inspeccion por verificacion V-45-2024, s8 concluye que &l establecimienio no
cumple con los criterios técnicos y las condiciones sanitarias minimas y obligatorias, que
garantice el Sistema de Aseguramienio de Calidad, y las buenas practicas de oficna
farmacéutica, existienda un riesgu inminente y grave para la salud de las personas.

Oue, de conformidad a lo sefialado en el Aticulo 141" dei Reglamento da
Establecimiantos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-8A, cuando se
presuma razonablements, la existencia de un flesgo inminents y grave para la salud de las
personas, se podra disponer una o mas de las medidas de seguridad seftaladas en &l Articulo
49" de ia Ley No 29458, el cual establece que las medidas de seguridad son de inmediata

BRCLCEN,

Que, en tal sentido, se determing ta aplicacian inmedata de la medida de seguridad de
Cisrrs Temporal 8f refenido Establecimiento Farmacéutico, ras haberse constatado con los
incumplimientos antes descritos, que se contravienen las normas minimas que garantizan |a
seguridad, eficacia y calidad de los productos, generando una presuncin razonable en las
inspecioras sobee la exdstencia de un riesgo para la salud plblica, para aplicar a medida de
seguridad de Cierre Temporal en cumplimianto de sus obligaciones ¥ facullades establecidos en
la Ley de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios Ley. 29459 y el
Reglamento de Establecimientas Farmaceutices - Giecrato Supremo M’ 014-2011-54; rlesgo gue
fusra ratificado con la opinidn Meenica contenida en el Informe Técnico de Inspeccidén cieme
temporal por madida de seguridad N 4B-2024 corespondiendo de esta manara, que &sla
Direccion Ejecutiva emita un pronunciamiento ratificando ia medida de seguridad de cierme
Temporal, apiicada el 05 da jubo del 2024 al establecimienic farmacéutico con nombre comarcial
BOTICA BIOFARMA || de propiedad MAMAN QUISPE YOVANA MARIBEL, con razon social
MAMANI QUISPE YOVAMNA MARIBEL. con RLIC N* 10423474178,

De conformidad con ia Ley N 28459 - Ley de los Productos Famaceéulicos, Dispositivos
Médicos y Produtios Sanitarios, Decreto Lagsiative N° 1161 - Ley de Organizaciin y Funciones
del Ministerio de Salud, Decrsto Supremo N 007-2016-SA - Reglamenio de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, Decreic Supremo N° 014-2011-54 - Reglamenio de
Establecimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo MY 016-2011-5A - Regiamento para @
Registro, Control y Vigilancia Sanilaria do Productos Farmacéulicos. Dispositivos Médicos ¥
Productos Sanitarios, y la Ley N' 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, aprebado
mediante & Decrato Supremo N* 004-2018-JUS

De conformidad con la Ley N* 27763 Ley da Bases de la Descentralizacian modificada
por Ley N* 2B378; Ley M* 27887 Ley Organica de Goblernos Regionales, modificada y
complemeniada por Leyes N* 27802, 28013, 28161, 28028, 2B088 y 29053, Resolucidn
Minigterial N° 405 — 2005MINSA que reconoce & las Direcciones regionales de Salud como Lhica
autoridad en salud en cada Regidn, y en uso de las atribuciones conferidas en la Ordenanza
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Regional N° 012-2014-GRP-CRP, que aprueba la modificacion del Reglamento de
Organizacion y Funciones de la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de
fuentes;

5E RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Medida de Segurdad de Cierre Tempaoral, aplicada e 05 de
julic del 2024 al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA BIOFARMA Il y
razon social MAMAN| QUISPE YOVANA MARIBEL. con Direccién en JR. 28 de julic N" 108,
Distritn Azangaro, Provincia Azangaro, Deparamento de Puno, de propiedad MAMANI QUISPE
YOVANA MARIBEL. con RUC N 10423474178, por las razones oxpussias en la paris
considerativa de la presente Resolucion

Articulo 2°.- MNotifiquese la presente Resolucidn Directoral al interesado para su

conocimiento fines consiguientes y dispingase su publicacitn en la pagina web instiucional de
la DIRESA PUND

Registrese, comunigquese y cumplase.
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