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Vistos: El Expedients 2023 de fecha 24 do setiembre del 2024 y el Acta de Inspeccidn por
Verificacion N* V-61-2024, mediante a cusl 5e deja constancia fe 168 (echos consiatados en la
Inspeccian por Verificacion, realizada of 18 de setiembre del 2024 3l Establacimiento Farmacéutico
con nombre comercial BOTICA VALE y razén social QUISPE CHOOUE EDGAR. legalments
representada por QUISPE CHOQUE EDGAR, con RUC N° 10407385706 y con direccion en JR.
TUPAC AMARL N* 808 CON PIEROLA, Distrito JULIACA, Provincia SAN ROMAN Departamenio
de Pung;

CONSIDERANDO: R e

5 T 'J.'w st
Cue, de conformidad con lo establecido en el Articulo 21 de la ley de los Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Producios Sanitarios, el cual establece que de la autorizacion
sanitaria los  establecimientos dedicados a la  fabricacion, | importacidn,  exportacidn,
almacenamiento, distribucidn, comercializacidn, dispensacin v owpendio de los productos
considerados en a presente ley requisren de aulorizacion sanitari previa para su funcicnamiento.

Que, do conformidad con lo establecido en el Articule 22° de la Ley de los Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el ous! eslablece que, para dasarrollar
sus actividades, kas personas nalurales juridicas, pablicas o privedas que se dedican para sl o para
terceros a la labricacidn, & almacenamiento, la dispensaciin o el expendio de producios
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios debon cumplir con los requisitos y
condiciones sanitarias establecidas, en el Reglamento respectivii y en las Buenas Pricticas de
Manufacturas, Buenas Praclicas de Laboratorio, Buenas Priclices fe. Distribucion, Buenas
Practicas de Almacenamiento Buenas Practicas de Disperzscii v Buenas Practicas de
Seguimiento Farmacoterapedlico y demas aprobadas por la Auloiidad Nacional de Salud (ANS) &
propuesta de |8 Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y
Producios Sanitarics (ANM) »egin coresponda y contar con |8 ceriificacion commespondiente en
los plazos que establece of Reglamanio, gl

Que, en atencitn a Jo solicitado mediants ef Memorandur H* 218-GR-PUNO-DIRESA-
DIREMID-2024 de fecha 18 DE SETIEMBRE DEL 2024 las mnepectoras se apersonaron al
Establecimiento Farmacéutico con nambre comarcial BOTICA BOTIGA VALE ubicada en JR.
TUPAC AMARU N°* BDE CON PIEROLA, Distito de JULIACS -Trivincia de SAN ROMAN,
depariamento de Puno., constatdndose con el Acta de Inspeccitn por Verificocion N° Veg1-2024
que el establacimiento farmacéutico no cuenta con Autonzacidn SoAkana de Funcionamiento, ¥ no
cumple con las Buanas Practicas de oficina farmacéutica.
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Que, ademés se &. .1 . onforme la opinidn técnica, contenida en el Informe Técnico da Ciarta
temporal por Medich de Seguridad N* 61-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND de facha 24 do
seliombre del 2024 s oonstatd gque no cuenta con aulorzacidn sanitana de funcionamianto
aprobeda con Resrl- on tdministrativa, gue $& enconird abiero y bandando atencicn al pablice.
En el Decreto Sopros " 014-2011-5A Reglamento de establecimiento farmacéuticos en el
Articulo 17 nos intuta 1oobs los establecimientos farmacéuticos comprendidos an al Articulo 4
ded presente reglamento requiere de autonzacion sanitana para su luncicnamienio, conforme a io
dispuesto en la ley de ios producios larmacéuticos, y producios sanitarios N° 28453 La
aulorizacidn saniL & = requisito indispensable pare el olorgamienio de las licencias da
funcionarmiants pu e s los gobiemos Iocales.

Eslablocimiento [+ mar lico que funciona sin ka Dreccian Técnica de un Quimico Farmaceutico
colegiado y habilii jo, = ~~in el decreto supremo 014 -20211- SA en el Articulo 11° indica los
establecimientos farmar - deos, funcionan bajo la responsabilidad de un dnico difector igcnico,
quien responde anle | pitoridad nacional de productos farmacéuticos. dispositivos modicos v
productas sanitarios.

Con relacién a los nro 7ios farmacéuticos se enconfrd producto farmacéutico con fecha de
expiracion vencida deni - el establecimiento y son incautados y regisirados en el anexo del acti
por verficacsin N°.5° ° 74 también se incautan productos farmacéulicos en mal estado de
CORSBIVACIGH ¥ Pro:wu., -1 desconocida y que serdn internados en el almacén de incaulados de
la Diremid Chresa Puno, para su posterior evaluacion, en la ley 28459 ley de los producios
farmacéuticos disoositi,os madicos y producios sanitarios en el anicubo 46° de las prohibiciones
en ol incige 1, inclen | vonta ambulstoria de productos farmacéuticos, asi como los dispositives
médicos y produ=ion, , & 4508 que sean estériles o asaplices y en lugares no sutonzadas por los
grganoa desconcesiiisdos jde |a autoridad nacional de salud, la autoridad racional de productos
farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios y ias autoridades de producto
farmacéuticos dispositivos médicos y productios sanitarios de nivel regional. ¥ en el inciso 2 indica
la fabricacién, 18 imporiecion, o almacenamiento, v I8 distribucion, @ comercializacion, la
publicidad, ia div: .os8. 0, la tenencia y la transferencia de cualguier tpo de producios
farmacéuticos, disuibs | médicos y productos sanitaros. falsificados, contaminados, en mal
e4indo de consery. Hion . urwases adullorados, con fecha de expiracion vencida, de procedencis
desconocida, susti ido:  bra forma con fines ilicitos

Se splica la madida 9 ~-juridad, de ciere temporal segun el Ariculo 48° - De las medidas do
segunidad, de la ley 2052 Lay de los producios larmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarics. El Articudo 141 el Decreto Supremo N° 014-2011-5A reglamenio de establecmiantos
fannacéuticos (medinas ¢ sagurkdad), indica cuando se presuma razonablemente la existencic
de un resgo inminert. y grave para la salud de las perscnas, fa aulondad de producios
farmacéulicos dispa~ .- médicos y productos sanidarios de nivel regsonal podra dispener uno o
mas de las medidn  wewoguridad sefiales an el articule 48° de la ey 28459 ley da los producto:
farmaceuticos disposda'oo médicos y produsios sanitanos.

Qug, connt L rondo el andlisis que anteceda y las observaciongs consignadas en el
acia de inspectidn u vooificacion V-81-2024, se concluye que el establecimienio no cumple
con los criterios 1&cnicos v las condiciones sanitarias minimas y obligatorias, que garantice |
Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas de oficina farmaceutics,
axistiendo un resgo nminenta y grave para la salud de las personas.

Que, die confonnidad a lo sefalado en el Articulo 141° del Reglamenlo de
Establocimientos | srma uticcs aprobado por Decrelo Supremo N° 014-20711-5A, cuando 5
presuma razonabl ononis, |8 existencia de un riesgo mminente y grave para la salud do las
personas, se podrt dizponar una o mas de las medidas de seguridad sefialadas an el Articulo 48°
de la Loy Mo 29458, ' cu« estableca que las modidas de segundad son de inmadiala aecucion;
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Cua, an &l sentide, s& determind 8 aplicacidn inmediziay = o sedica de segundad de
Ciemre Temporal al referido Esiablecimianio Farmactubico, as Uai%e constalado oon los
incumplimientos antes descrios, que se contravienean las nofmas Minimas que garaniizan s
segundad, aficacia y cabdad de los productos, gencrando uns Dresuncion razonable en las
inspecioras sobre la existencia de un nesgo para la salud pd™'~ Fura apbear la medida da
seguridad de Ciarre Temporal en cumplimiento de sus obligacicr '~ | Lucultades establecidos an
la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Pro~ 0los Sanitarios Ley. 20450 y e
Reglamento de Establecimientos Farmacéulicos - Decrete Supesioo N 014-2011-5A,; riesgo que
fuera ratificado con la opinidn técnica contenida en el Inforres Tacnico de Inspeccion clerre
temporal por medids de segundad N*61-2024AFCVS-DIREMID- I HRESA-PUND cormespondigndd
de esla manera, gue esta Direccion Ejecutive emita un pronunciom snio ratificando la medida de
seguridad de cieme Temporal, aplicada el 18 de sefiembre el 2024 al eslablecimients
farmacéulico con nombre comercial BOTICA VALE de propiedad ra QUSSPE CHOQUE EDGAR,
con razin secial QUISPE CHOQUE EDGAR. con RUC N® 10407 19570%

Da conformidad con la Ley N 20458 - Ley de los Produsios Fremacéuticos. Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Legeslative N° 1181 - Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N° 007-2018-5A - Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministeric de Salud, Decrelo Supremo N 014-2011-58A - Raglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo N® 016-2011-54 - Repglamonto para o
Registro, Control y Vigilancia Sanitaris do Producios Farmatt- -8 Dispositivos Médicas y
Productos Sanitarios, y la Ley N’ 27444 - Ley del Pronedimiento A < aisfrativo General, aprobado
mediants ¢ Dectelo Suprema N® O04-2018-JUS.

Die conformidad con la Ley N° 27783 Ley de Bases d0 . = “entraizacion modificada
por Ley N° 28379; Ley N" 27887 Ley Orgénica da Gobv  c% Regionales. modificada y
complementada por Leyes N° 27902, 28013, ZB161, 22926, 289F. + 28053, Resoluckin Minksterial
MY 405 — 2005/MINSA que raconocs a las Direcciones reguonale. Jo J2lud como dnica auloridad
en salud en cada Regién; y en uso de las atribuciones conferi’.c £ [a Ordenanza Regional N”
012-2014-GRP-CRP, gue aprueba la modificacidn del Regtame: ‘o = Organizacion y Funciones
de la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencis &1 fuentes;
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Articulo 1°.- 44 /TICAR la Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada e! 18 de
setiambre del 2024 #1 stoecimients Farmaciéulico con nombre comercial BOTICA VALE y razén
social QUISPE CHUGUS DGAR, con Direcoion en JR. TUPAC AMARU N® 806 CON PIEROLA,
Disirito JULIACA, B=au: i SAN ROMAN, Departamenio de Puno, de propiedad de QUISPE
CHOOLUE EDGAR, o5 .G N* 10407395706, por las razones expuesias en la parle consideralive
de la prasord Res. i

Articulz 2*  Notifiquese 1a presente Resolucion Directoral al inleresaco para su
conot aente fing. oo juantes y dispongase su publicacion an la pagina web Institucional de L
DIRESA PLHID

fegistrese, comuniguesae y cumplase.
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