Heguanal de Swtuf

i . ”“ e igacia v Al jﬁ-ﬂﬂﬂ%ﬂﬂ#ﬂ-ﬂﬁéﬁlﬂ
ek 207, i iy Sl
'.*iﬂﬂlll-m
i 5?"--' :.I_I!I

. TS
Resalucicn dministrativa
Hiae 06 o Sediaboe urgs¥

\isios: E1 Expadients 1880 de fecha 08 de setiembro del 2024 y el Acta de Inspeccion par
Verficasén N° V-53-2024, mediante la cual se doja constancia o los hechos conslatados en la
Inspeccion por Verficacién, realizada el 02 de setiembre del 2024 al Extablecimiento Comercial con
nombre BOTICA BARTOLOME. lagalmente representado por CHOCUE MAMANI LUZ MARINA, sin
nomers de RUC y con direccdn en JR. ECHENIOUE N* 433, Distrite PUND, Provincia PUNO
Departamenio de Puno;

CONSIDERANDO: i ::'1 e

Que, de conformidad con lo establecido en el Ariculs 21° de la ley de los Productos
Farmacéulicos, Disposilivos Médicos Producios Sanitarios, el cunl establece que de la aulorizacian
sanitaria los establecimienios dedicados a la fabricacian, Imporecion, exporiacion, aimacenamiento,
distribucidn, comerciaiizacion, dispensacian y expendio de los producios considerados en la presanto
ioy roquieren de autorizacion sanitaria previa para su funcionamientt

Que, de conformidad con lo establecido en o Articulo 22° o la Ley de los Praduclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sandlasios, el cual establoce que para desarrollar sus
aclividades, las personas natlurales juridicas, pdblicas o privadas gue se dedican para & 0 para 18rcencs
a ia tabricacidn, el aimacenamiento, la dispensacidn o el expendio dn productos farmacéuticos,
dispositives médicos y producios sanilanios. deben cumpdir con los requisilos y condiciones sanitarias
eslablecidas, en el Reglamento respectiva ¥ en las Buenas Prachcas de Manufacturas, Buenas
Practicas de Laboratorio, Buenas Praciicas de. Distribucion, Buenas Praclicas de Almaconamienio
Buenas Practicas de Dispensacion y Buenas Précticas do Seguirtienin Farmacolarapgulico y demdss
aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS) a propuscts ca 13 Autorided Nacional da
Producios Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitar:ss [ANM) segln comesponda y
contar con la certificacion comespondients en los plazos que establece el Raglamonio.

Que, en alencién 8 lo soliclads mediante &l Memorandium N 302-GR-PUNO-DIREMID-
DIRESA-2024 de facha 20 de agosto del 2024 las inspectoras &1 aparsonaron al Eslablecimignto
Comercial con nombre BOTICA BARTOLOME ubicada en JR. ECHENIQLIE N° 433, Disirito de PUND,
Provincia de PUND, depariamanto de Puno, constatandese con &l Acia de Inspeccion por Verificacion
N V.53.2024 gque ol establecimiento Comercial no cusnis con Aulorizacidn  Sanitaria de
Funcionamienta, y no cumpie con las Buenas Praclicas de oficing farmacaulica

Que, ademas sa advierto conforme (8 opinidn tecnica, condenida on ol Informe Técnico de Ciems
\emporal por Medida de Seguridad N' , de fecha |, 58 constald que no.cuenla con aulorizacion sanitara
de funcionamiento aprobada con Resolucidn Adminssirafia, qus se anconird aberto y brindando
atencidn al poblico. En el Decreto Supremo N* 014-2011-5A Reglamento de establecimiento



farmacéuticos en el Atizula 17* nos indica 1odos Ios establecimientos farmacéulicos comprandidos
an ol Aticulo 4" dal presanie reglamento requiere de autorizacion sanitara para su funcionamasnic,
conforme a o dispuesto o a ley de les productos farmacéuticos, y productos sanitarios N 29458,
La autorizacion santane. -os requisito indispensable para sl olorgamiento de las licencias da
funcionamients pof arte 22 los goblamis localas.

Estabiecimianto Fames & dico que funciona sin Direccidn Técnica da un Quimico Farmacéutico en el
Articuto 117 del ¢ :::; - supremo N* 014-2011-8A, nos Indica los establecmientos farmacduticos,
funcionan tajo fa responsablidad de un Gnico director t2cnico guien responde ante la auloridad
nacional de producios larmachulicos, disposilivos médicos y produclos sanitarios,

Se apica la meiuka .o 3eguridad, de cierre temporal sagun o Arficulo 48°- Do las medidas do
segundad, de |a ley “eibd Ley de los producios farmacéulicos, dispositivos midicos Y produchos
ganitaros. El Articuln 141° del Decrelo Supremo N° 014-2011-5A reglamenio de aslablacimienios
farmacéuticos (medidas de seguridad), indica cuando se presuma razenablemente ta exislencia de un

inminente y grave para la salud de Mks personas, la autoridad de productos farmacdulicoa
dispositivos méd:. -3 y precucios sanitarios de nival regional podr disponer uno o mas de |as medidas
de seguridad sefty 4= an (! articulo 49° de ia ey 28439,

Oue, corsidesy “o al andlisis que anlecede y las observaciones consignadas an ef acta de
inspeccidn por wanficaci. i V-53-2024, se concluye que el eslablecimiento no cumpla con los Cfitesins
técnicos y las condiciyes sanitaras minimas y obligatorias, gue garantice el Sistema do
Aseguramienio de Caided, v las buenas pricticas de oficina farmacéulica, gxistiendo un resgo
fvminenta y grave para (8 salud de ias personas.

Que, de tunfe:rvdad a bo sefalado en el Articulo 1417 del Regiamento de Establecimienios
Farmacéulicos aprohac. ~or Decroto Supremo N° 014-2011-54, cuando se presuma razonablements,
la exisencia de wi -joe. inminenia y grave para la salud de las personas, se podrd disponar una ©
mas de fas medid s 9o L .quridad sefialadas en el Arliculo 48" de la Ley No 23459, el cusl establecs
que las medidas do soguridad son da inmediata ajecucion,

Chug. an tel +o~hedn, s delenaing |2 aplicacidn inmadiata de la madida de seguridad de Ciana
Temporal 2l refedida £aty-lecimiento Comercial, tras haberse constatado con kos incumplimientos
anles doscrilos, gue se coniravienon g NOrmas minimas guo garantizan la segunidad, aficacia v
calidad de los productos, genarando Lna presuncitn razonabie en las inspoctoras sobre la existencia
de un riesgo para la saied poblica, para aplicar la medida de segurdad de Cierme Temporal on
cumplimiento de +:& oblignciones ¥ facullades establecidos on la Loy de Producios Farmaciubicos,
Dispositivas Mé+ 13 y Troducios Sanitarios Ley. 29458 y el Reglamenio da Establacimienios
Farmaciuticos - .ocre' “upramo N' 014-2011-5A; nesgo que fuera ratificado con la opinitn lecnica
conlenida en el Sjuome [onico de inspaccian ciarre temporal por medida de seguridnd N*53-2024-
AFCVS-DIREMID DIRE“A-PUNO corespondiendo de esta manera, quo esla Direccion Ejeculiva
emita un pronunciamen; = ratificando la medida de seguridad de ciefre Temporal, aplicada o 02 da
saliembre ool 2024 & [sishlecimienio Comercial con nombre BOTICA BARTOLOME de propiedad do
CHOQUE MANMANI LUZ " ARINA, ain numers de RUC,

De confonnday ton 18 Ley N 20459 - Ley de los Productos Farmacdéulicos, Dispositivos
Médicos y Producius Seviancs, Decrelo Legistalivo N 1181 - Ley de Organizacidn y Funciones del
Ministario de Salud. Do Supremao N D07-2016-54 - Reglamento de Organizacidn y Funciones dis
Ministerla de Sk 1 Tucreto Supremo N° 014-2011-SA - Reglamenio de Establecimientcs
Farmactulicos, Decrety Supremao N° 618-2011-5A - Reglamento para el Regisiro, Conlfol y Vigilancia
Sanitatia do Producins Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. y ia Ley N' 27444
- Ley del Procedimiacts Administrativo General, aprobado mediants of Decreto Suprema N° 004-2019-
JUs,

D conformidad con la Ley N° 277E3 Ley de Bases de la Descentralizacion modificada por
Ley N° 28378; Ley N® 27867 Ley Organica da Gobiernos Regionales, modificada y complemeniada
por Loyes N' 27902, 25013, 28161, 28026, 28088 y 29053, Resclucidn Minisienal N° 405 -
2005/MINSA quo reconcsy 8 las Direcciones regionales de Salud come uhica aulondad an salud en
cadn Regidn; y oo Uso G las atribuciones conferidas en la Ordenanza Regional N° 012-2014-GRP-
CRP. que aprusto i m~dificacién ded Reglamenio de Organizackdn y Funciones ce & Direccidn
Regional de Salus Puna, nplicable por deficiencia de fuentes:
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SE RESUELVE:

Articulo 1%.- RATIFICAR la Medkda de Seguridad de Ciers Temporal, aplicada e 02 de
satiembre dal 2024 al Establecimienio Comercial con nombre BOT 70 27 RTOLUIME v con Direccion
an JR, ECHENIQIUE N* 433, Distrito PUND, Provincia PUNG, Do <=ments de Pung, de proplodsn
die CHOQUE MAMANI LUZ MARIMA, sin numero de RUC, por =4 rarones expusstas an la pare
considerativa de la presenie Resolucan,

Artieulo 2°,- Notifiguese e presente Resclucdn Directorsl 21 interesado para su conacimianto
fines consigulantes v dispdngase =u publicacion en ia phging web maslucional de la DIRESA PUNG.

Registrese, comuniguess y cumplase.




