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Visios: El Expediante N* 2004 de fecha 23 de seliembre del 2024 y el Acta de Inspeccion
por Verificacion N* V.57-202., mediante la cual se deja constancia de los hechos constatados en
ia Inspeccidn por Venficacion, realizada el 18 DE SETIEMBRE DEL 2024 al Establecimiento
Farmacéutico con nombre comercial FARMACIA REGIOMAL Lit v rardn social TAYPE YANA
ESTHER. legalmente representado por TAYPE YANA ESTHER, £ LG N™ 10434700316 y con
direccian en AV PERU S/N ESQUINA CON VICTOR ALEMAN, Disirdo JULIACA, Provincia SAN
ROMAN Departamento de Punao, '

A i

CONSIDERANDO: g

Que, de conformidad con lo establecido an el Articuic 217 de la ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositives Meédicos Productos Sanitarics, ol cual esiablece que de la
aulnrizacion sanitaria los establecimientos dedicados a la fabr/cacion, imponacion, exporacidn,
almacenamiento, distribucion, comercializacidn, dispengacién y expendic de los producios
considerados en Ia presente ley requieren de aulofizacOn sanitaria previa para suU
funcionamiento,

Que, de conformidad con lo establecida en el Artfcu'n 22 do la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el r ! 2stablace gue para desarrollar
sus actividades, las personas naturales uridicas, pablicas o privadas que se dedican para &l o
para terceros a la fabricacion, el almacenamiento, la dispensacion ¢ el expendio de productos
farmacéulioos, dispositivos nédicos v productos sanitarios. deben cumplir con los mquisitos y
condiciones. sanitarias establecidas, en el Reglamento raspectivn v ~n 1as Buenas Praclicas de
Mamufacturas, Buenas Practicas de Laborslorio, Buenas Piaclcer (e, Digtribycion, Buenas
Practicas de Almacenamiento Buenas Practicas de Dispendi=dn y Buenas Praclicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico y demds aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS)
a propuesta de |a Autoridad Macional de Producios Farmacéinicos. Dispositvos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) segin coresponda y contar con by nadliflcacion comespondsente an
Ios plazos que establece el Reglamanta

Que, en atencidn a lo solicitado mediante &l Memordniom K° 318-GR-PUNC-DIRESA-
DIREMID-2024 de fecha 18 DE SETIEMBRE DEL 2024 L:c iacpecloras se apersonaron al
Establecimients Farmacéutico con nombre comarcial FARMA LA REGIONAL LR ublcada en AV
PERL S/ ESQUINA CON VICTOR ALEMAN, Distrito de JULIACA, Provincia de SAN ROMAMN,
departamenio de Puno., consiaténdose con el Acta de Inspecs©n por Verificacitn N° V-57-2024:
Oue el establecimiento farmacéutice no cuenta con resolucin de nulorizacidn sanidaria do
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funcionamienio otorgady sof la avloridad comespandiente y no cumple con las buenas practicas
do oficina farmacé:iloe, .

. Que, adern 42 . advierte conforme k8 opinién técnica, contenida en el Informe Tacnica
de Ciarre \ampei:t-£o,Jedida de Segurdad N° 57-2024-AVCS-DIREMID-DIRESA-PUND, du
fecha 20 de sepiamiu del 2024, se constald que no cuenta con autorizacion sanitaria de
funcionamienio e:itica por la autondad correspondients ya que. En el Decreto Supremo N* 014-
2011-SA Reglasrer o ia establecimiento farmacéuticos en el articulo 17° indica que todos
los eslablecimioni, L«macéulicos comprendidos en el articulo 47 del presente reglamento
requisre do aulonisidc: sanitaria para su funcionamients, conforme a lo dispuesto en ia ley oa
los producios farmacéulicos y productos sanitarios N° 28458, La autorizacidn sanitaria es
requisito indispenzable para ol olorgamiento de las icencias de funcionamiento por pane de los
gobiemnos localss,

Que, cuigics ande el andlisis que antecede y las observaciones consignadas en
sl acta de inspivuidn wor verificacion V-57-2024, sa concluye gue el establecimiento na
cumple con los Grtes' = écnicos v las condiciones sanitarias minimas y obligatorias, qua
garantice &l Sisiema Ce Aseguramienio de Calidad, y las buenas practicas de oficina
farmacéutica, existe: e un riesgo inminante y grave para fa salud de las personas.

Cue, de ctorowmidad a lo senalado en ol Ariculo 141° del Regiamento de
Establecimientos Farmupduticos aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-5A, cuando s&
presuma razonablameod.to, la existencia de un riesgo inminenie y grave para la salud de las
PErSONAs, S8 pods b joner una o mas de las medidas do seguridad sefaladas en el Ariculs
49" da la Lay WO 20 - ol cual establece que las medidas de seguridad son de inmediaty

BjECUCion,

Qiue, en sl ‘wibds, se determing o aplicacion inmediaia de la medida de seguridad do
Ciarre Tempors 5| juinsido Establecimiento Farmacéutico, tras haberse constatado con los
imcumplimiontos oniles dascritos, que se contravienen las pormas minimas que garantizan (@
eequridad, eficacis y cabdad de los producios, generancio una presuncion razonable en las
ingpectoras sobre |a existencia de un riesgo para fa salud pablica, para aplicar la medida de
seguridad da Ciore Temnoral en cumplimianto de sus obligaciones y facultades establecidos &n
la Ley de Produst s Farracéuticos, Dispositives Medicos y Producios Sanitarios Ley. 29458 y el
Reglamenio de £stobion mientos Farmacéulicos - Decreto Supremo N' 014-2011-5A] resgo que
fusra ratificade con Ly bpinkdn técnica contenida en el Informe Técnico de Inspeccidn cherre
temporal por medida do seguridad N® 57-2024-AVCS-DIREMID-DIRESA-PUNQ, de fecha 20 de
septiombre del 2024 ccrespondiendo de esla manera, gue esta Direccidn Ejecutiva emita un
pronunciamiente rall'chrdo la medide de seguridad de cierre Temporal, aplicada el 18 DE
SETIEMBRE DEL 2024 al establecimienlo farmacéutico con nombre comercial FARMACIA
REGIOMAL LR de prowedsd de TAYPE YAMA ESTHER. con razdn soclal TAYPE YANA
ESTHER, con RUC N* 104347003186,

De confonnoad con ka Ley N 20458 - Ley de los Productos Farmacéutices, Dispositivas
Médicos y Productos Sonitarios, Decroto Legislativo N* 1161 - Ley de Organizacidn y Funcianas
dal Ministerio de Sgiud, Decreio Supremo N* DO7-2016-SA - Reglamenlo de Organizackan y
Funciones del Méniswern de Salud, Decrelo Supremo N° 014-2011-5A - Reglamenio de
Establecimientos Furmnoéuticos, Decrato Supremd N° 016-2011-5A - Reglamento para 2l
Reqistro, Coniml y Vigdancia Sanitaria do Productos Farmacéutcos. Dispositivos Medicos y
Producios Sanitarios, y la Loy N 27444 - Ley del Procedimianto Administrative General, aprobado
medianie al Decreto Supramo N° 004-2019-JU5

De corformidad con 8 Ley N® 27783 Ley de Bases de ia Descentrafizacion modificads
por Ley N® 28378, Loy N® 27867 Ley Organica de Gobiernos Regionales, modificada y
complementada por Leyves N° 27902, 28013, 2B161, 28826, 28968 y 20063, Resolucion
Ministerial N° 405 — 2005MINSA que reconoce a las Direcciones regionales de Salud como Gnica
autoridad on sald an coda Region; v en uso de las atribuciones confenidas en la Ordenanza
Regional N* 012-2014-GRP-CRP, que apruabsa |a modificacion del Reglamento de Organizacicn
y Funciones de la Direccion Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuenlas:
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SE RESUELVE:

Articula 1°.- RATIFICAR la Medida de Sequridad de Clarre Tempaoral, aplicada el 18 DE
SETIEMBRE DEL 2024 al Establecimienio Farmacéutico con nambre comercial FARMACIA
REGIONAL LR y razon social TAYPE YANA ESTHER, con Direccidn en AV PERU SN ESQLUINA
COM VICTOR ALEMAN, Disirito JULIACA, Provincia SAN ROMAN, Departamanta de Puno, da
propiedad de TAYPE YANA ESTHER, con RUC N 10434700315 nor las razones axpussias en
la parte considerativa de ks presente Resolucion.

Artlculo 2°.- Moliliguese la presenie Resplucidn Dlecioral al inleresado para su

conocimiento fines consiguientes y dispéngase su publicacidn on lo pagina web institucional de
la DIRESA PUNO.

Registrese, comuniqueses y cumplasa,




