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Vistos: El Expediente 1415 de fecha 10 de julio de! 2024 y Acla da Inspeccidn pos
Verificacidn N® V-41-2024, medianie la cual 58 deja constancia de kos hechos constatados en la
Inspecoidn por Venflicacion, realizada el 03 de julic 2024 al Establecimienio Farmacéutico con
nombre comercial BOTICA SANTISIMA COPACABANA v azin social QUISPE NINA NOIME,
legaimente represeniado por QUIESPE NINA NOIME, con RUC N® 10410764738 vy con direccion
an AV; SIMON BOLIVAR N* 988, Distnio PLND, Provincia PUND Departamanis dé Puno,

CONSIDERANDO:

Clue, dé conformidad con ko establecido en el Articuls 21° de l1a ley de los Producios
Farmacéuticos, Depositivos Méedicos . Produclos Sanitarios, o cual establece que de
aulorizacion sanilara los establecimienios dedicados a la fabricacion, imporiacién, exporiacion,
almacenamianto, distribucikbn, comercializacidn, dispensacion y expendio de los producios
considerados  en la prasents loy raguieren e aulorizacidn sanitana previa para su
Tuncionamienio,

Cusa, de conformidad con lo establecido an el Articulo 22° de 13 Ley de los Producios
Farmacdulicos, Disposgitivos Médicos Producios Sanilanos, el cusl estableca que, para desarroflar
sus actividades, las personas naturales juridicas, publicas o privadas. gue se dedican parm 51 0
para terceros a la fabricacidn, el almacenamiento, la dispensaciin o el expendio de producios
farmacéulicos, dsposibivos mbdicos y producios saniaros. deben cumplic con kos requisitos v
condiciones, sanitarias establecidas, en el Reglamento respectiva y an las Buenas Praciicas de
Manufaciuras, Buenss Practicas de Laboratorio, Buenas Praclicas de. Distnbuciin, Buenas
FPraclicas de Almacenamienio Buenas Praclicas de Dispensacion y Buenss Practicas oe
Seguimiento Farmacolarapéutico y demés aprobadas por 1a Auloridad Nacionai de Salud (ANS)
a propuesia de la Auloridad Macsonal de Productos Farmacéoticos. Disposilivos Madicos i
Productos Sanitaros [(ANM) seglin corresponda v contar con fa certificacson comespondiente en
log plazos que esiablece ol Reglamento.

Ciue, en atencidn & ko soliciado mediante el Memorandum N* 215 de facha 03 de julio
2024 las inspecioras se apersonaron al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial
BOTICA SANMTISIMA COPACABAMA ubicads en AV: SIMON BOLIVAR N° 866, Distrito de
PUNC, Provincia de PUND, departamemo de Puno., constatandose con el Acla de Inspoccion
por Verificacidn N° V-41-2024 que el establecimignio farmacéutico no cuenta con Autorizacién
Sanitara de Funcionamiento, y no cumple con las Buenas Practicas de oficing farmaceéutica
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Cluo, ademas = advierie conforma la opinidn técnica, contenida an al Infarme Técnico
de Cierre femporal por Madida de Seguridad N® 41 -2024-AFCVE-DIRE MID-DIRESA-PUND, do
facha 08 de julio del 2024, 58 constald que no cuenta con autorizacion sanitana de funcionamiento
aprobada con Resolucian Administrativa, gue se anconird abiero y brindando atancidn al pablico.
Cue en el Decreto Supremao N° 014-2011-54 Reglamento de establecimientio farmacéuticos en
al Articula 17 nos indica todos ks establecimienios farmacauticos comprandidos an @ Ariculo
4" dal presents reglamento requiere doe aulorzacsn sanitana para su funcionamienio, conforme
a lo dispussio en la ley de kos producios farmacéulicos, v productos sandarios N® 22450 La
aulorizacién sanitania es requisiio ndispensable para el ociorgamienio de las licenclas de
funcionamienio por parte de ios gobtamos ocales,

Establecimiento Farmacéulico que funciona sin Direccian Técnica da un Guimico Farmacéutico,
En o Arficule 11° del decreto supromao WY 014-2011-5A, nos indica los esiablecimigntos
farmacéuticos, funcionan bajo la responsabilidad de un unlco director técnico quien responde anta
la avlondad nacional de producios farmaceuticos, disposilivos medicos y producios sanitanos.
Con relacidn 8 los producios farmacdulicos No S8 encanird ningan producto farmacéutico con
fecha de expiracidn vencida danimo del astablacimiento.

S aplica la medida de segundad, de cierre tamporal segan al Articulo 48°.- De las medidas de
sequridad, do la ley 29459 Ley do los producios farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios. ElArticulo 1417 dol Decredo Suprema WN° 014-2011-53A roglaments de establecimientos
fermacéulicos (medidas de seguridad), nos indica cuando se presuma razonablements &
existencia de un riesgo inminente y grave para la salud da las personas. |a autoridad de produclos
farmacbulicos disposiivos médicos ¥ producios saniianos de nivel regional podra disponer ung o
mas de las medidas de saguridad sefialas an &l articulo 49" de |a ley 20459,

Que, consderando & analisa que antecade ¥ Ias cbservaciones consgnadas en el
acia de inspecckdn por verificacion V-41-2024, se concluye que al establecimianto no cumple
con los criterios tonicos v 1as condickones saniiaras minimas y obligatorias, que garantice
el Sisterma de Aseguramients de Calidad, ¥ las buenas praciicas de oficina farmacéutica,
exighiendo un riesgo inminenie ¥ grave para la salud de las personas.

Que, de conformided A o sefislado en el Articulo 141" del Reglamenio de
Eslablecimeantos Farmacoulcos aprobado por Decreto Suprama N° 014-2011-54, cuando se
presuma razonablementa, |8 exislencia de un riesgo inminenie y grave para la salud de las
personas, se podrd disponer una o mas da las medidas de seguridad sefaladas en el Ariculo
49° do la Loy Mo 29459, o cual eslabloco quo las medidas de seguridad son de inmadiala
ejecucian;

Cue, en tal senfids, s delermind ka aplicacidn inmediata de @ medida de seguridad de
Cigrre Temporal al referido Establecimiento Farmacéuiico, tras haberse constatado con log
incumpliméentos anies descrilos, qua so confravienen (s normas minmas quo garantizan a
soguridad, eficacia y calidad de los produclos, gonorandc una prasencidn razonable en las
inspactoras sobra la existencia de un riesgo para la salud pdblica, para aplicar |la madida de
seguridad de Cierre Tempaoral en cumplimiento de sus obligaciones vy facultades establecidos en
la Ley de Productos Farmacduticns, Dispositives Médicos v Producios Sanitarios Ley, 20458 y el
Reglamento da Eslablecimianios Farmacauboos - Decrato Suprama W' 014-2011-5A; riesgo que
fuera ratificado con la opinlén técnica conlenida en el Informe Tecnico de Inspeccion cleme
temporal  por medida de segundad N 41-  20@4-AFCVE-DIREMID-DIRESA-PUNG,
coffespondiendn de esta manera, que asta Direccidn Ejecutiva emila un pronunciamienio
refificande la medida de seguridad de cieme Temporzl, aplcada el 3 de julic del 2024 al
oslablecimienio  farmacéutico con  nombre  comercial BOTICA BOTICA  SANTISIMA
COPACABANA de propiadad da QUISPE NINA MOIME, con raztn social QUISPE HINA ROIME,
con RUC N® 104 10764739;

Da conformidad con la Ley N 29458 - Ley de los Producios Farmacéuticos, Disposilivos
Médicos y Productos Sanitarics, Decreto Legislativa N® 1181 - Ley de Organizacian y Funclones
del Ministeério de Salud, Decrelo Supremo N 007-2016-54 - Reglamento de Orgarizacion v
Funciones del Ministero de Salud, Decrelo Supremao N 014-2011-5A - Reglamenio de
Esiablecimienics Fammacéuticos, Decreto Supremo N® 016-2011-8A - Reglamenio para el
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Regisiro, Control y Vigilancia Sanitaria do Producios Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v
Producios Sanitarios, v la Lay N 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo Ganeral, aprobado
medianis al Decreto Supremo N 004-2019-JUS,

De conformidad con la Ley N° 27783 Ley do Basas de la Descentralizacion modificada
por Ley N* 28378 Ley N* 27867 Ley Organica de Gobiemos Regionales, modidicada y
complementada por Leves N® 27902, 2B013, 28181, 28926, 28088 y 28053; Resolucidn
Ministarial M 405 — 2006/MINSA que reconoce a las Direccicnes regionales de Salud coma Gnica
autoridad en salud en cada Regidn; y en uso de las atnbuciones conferidas an la Ordenanza
Regional N* (12-2014-GRP-CRP, gue aprusba la modificacion del Reglamento de Organizacidn
¥ Funciones da la Direccion Regional de Salud Puno, apicable por deficioncia de fuenles,

SE RESUELVE:

Articulo 1%, - RATIFICAR la Medida de Seguridad de Ciemre Temporal, aplicada ef 3 de
julie del 2024 al Establecimeanio Farmacéulico con nombre comercial BOTICA SANTISIMA
COPACABANA y razdn social QUISPE NINA NOIME, oon Direccidn en AV: SIMON BOLIVAR
MW® 966, Distrito PUND, Provinca PUND, Deparamento de Puno, de propledad de QUISPE NINA
NOIME, con RUC N' 10410784739, por las razones expuesias an la parls conssderativa de ia
prezente Resoluchon,

Articulo 2°. - Naotifiguese la presenie Resolucion Directoral al interesado para su
conocimiento fines consiguientes v dispdngase su publicacién en la paging web instiucional de
la DIRESA PUNG.

Registrese, comuniquese y cumplase.
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