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Vistos: El Expediente N® 2021 de fecha 23 de setiembre del 2024 y &l Acta de Inspeccidn
par Verificacion N* V-62-2024, mediante Ia cual se deja constarci dn Ing hachos constatados en
la Inspeccién por Verificacion, realizada el 18 DE SETIEMBRT DEL 2024 al Establecimignto
Farmacéutico con nombre comercial BOTICA SAN HILARION y razdn social BENDITA SUCARI
PAMELA YHAMILA, logalmente representado por BENDITA SUCARI PAMELA YHAMILA, con
RUC N® 20517565254 y con direccidn en Jr, Gonzales Prads (" 275 dei , Distrilo de JULIACA,
Provincla SAN ROMAN Depanamento de Punao,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido on al Articula 217 do la ley de los Productos
Farmacéulicos, Disposilivos Médicos Producios Sanitarios, of cusl eslablece gue do ia
aulorizaciin sanitaria los establecimienios dedicados a la fabricacos, importacian, exportacian,
almacenamiento, distibucidn, comercializacidn, dispensacion y expendio de los productos
considerados an la presente ey requieren de aulorzacion sanitaria provia para su
funcionamianto.

Cue, de conformidad con lo establecido en & Aricuio 27° <o 8 Ley de los Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, al cual sstablece que para desarroilar
sus actividades, las personas naturades juridicas, publicas o |:II'I'.I'11I:!EE- yue se dedican para sl o
para lerceros @ la fabricacion, ol aimacenaméento, l dispensn="in o al expandio de productas
farmacéuticos, disposilivas médicos v productos sanitarios, desis, _Limpli con {09 requisitos y
condiciones. sanitarias establecidas. en el Reglamento respec. iy on las Buenas Praclicas de
Manufacturas, Buenas Priclicas de Laboratoro, Buenas P:uléos de. Distribucidn, Buemas
Practicas de Almacenamienic Buonas Practicas de Dlupe-vac.dn vy Buenas Priclicas de
Seguiméiento Farmacoterapéutico y demas aprobadas por fa Autorilad Nacioral de Salud (ANS)
8 propuesta de la Autoridad Macional de Productos Farmacsuloos. Dispositivos Medicos y
Producios Sanitarios (ANM) segin corresponda v contar con i3 cerificacion correspondiente en
los plazos que establece &l Reglamento

Que, en alencién a lo solicitado mediante el Memordn #im M* 318-GR-PUNC-DIRE SA-
DIREMID-2024 de fecha 18 DE SETIEMBRE DEL 2024 lns nspicloras se Apersonaron al
Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA SAN HILARION ubicada en Jr
Gonzales Prada N* 275, Disirito de JULIACA, Provincia de SAN ROMAN, deparlamanto de Puno.,
constatandose con al Acta “a Inspeccidn por Verficacion N* V-62-2024; Que el establecimients
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farmacéutico no Loeals Lon resohucicn de autonzacion sanitaria da funcicnamienio otorgado por
la autoridad coneipanicile y no cumpie con las buenas practicas de oficina farmacéutica.

Qua, ader s ;3 advierte conforme Ia opinidn técnica, contenida en el Informe Tacmico
de Ciere lempoal por fdodida de Seguridad N° G2-2024-AVCE-DIREMID-DIRESA-PUMND, da
facha 24 de septiembre del 2024, se consiald que no cuenta con aulorizacion sanidana di
funcionamienta emifida por la autoridad correspondiente ya que: En el Decreto Supremo N° D14-
2011-5A Reglamento 1. establecimiento farmacéuticos en el articulo 17" indica que todos
los establecimienics [+ =acéuticos comprendidos en el articulo 4% del presente regiamento
requiere do aulorzachy sanitara para su funclonamienta, conforme a lo dispuesto en |a loy de
los producios farmecstoos y producios sanitarios N° 28450, La aulorizacidn sandara es
requisito indisparsaiic ;2 el gtorgamianio da las licencias de funcionamiento por parte de s
goblerncs iocales.

Que, ronserando el andlisis que antecede y las observaciones consignadas en
el acta de inspecceln pr verficacion V-62-2024, se concluye que el establecimiento no
cumple con los crilerios técnicos y las condiciones sanilarias minimas y oblgatonas, que
garantice el Sisiema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas praclicas de aficina
farmacéutica, existiendo un riesgo inminenta y grave para la salud de las personas.

Que, do corfomidad a lo sefislado en ol Ariculo 141" del Reglamento de
Establocimeentos Fomnduticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-5A, cuando o
presuma razonnblemonie, la existencia de un nesgo inminente y grave para fa zalud de las
personas, se podia dizjoner una o mas de las medidas de seguridad sefialadas en el Articulo
49° de la Ley Mo 22459, el cual establece que las medidas de seguridad son de Inmediata
Bjecucion; :

Due, on tal sen'~lo, se determind la aplicacidn inmediata de la madida de seguridad do
Cierre Temporal al ro/+do Establecimiento Farmacéulico, tras haberse constatado con los
incumplimientos anies Coscritos, que se contravienen las normas minimas que garantizan la
seguridad, eficact, | Lhdad de los producios, generando una presuncion razonable en las
inspecloras sobre & cxislencia de un riesgo pasa la salud pdblica, para aplicar la medida da
seguridad de Cizre Temporal en cumplimeento de sus obligaciones y facullades establecidos e
la Loy de Producics f armacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios Ley. 29450 y el
Reglamenio de Estuuccimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N' 014-2011-5A; resgo que
fuera ratificado con ja opinidn técnica cordenida en al Informe Técnico de Inspeccion ceme
temporal por madida de saguridad N° 62-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND, de fecha 24 oo
sepllembre del 2024 correspondiendo de esta manera, que esla Direccion Ejecutiva emita un
pronunciamiento ratificendo la medida de seguridad de cieme Temporal, aplicada e 18 DE
SETIEMBRE DE|. 2024 3l eslablecimiento farmacdulico con nombre comercial BOTICA SAN
HILARION de prupiedad 4e BENDITA SUCARI PAMELA YHAMILA, con razdn social BENDITA
SUCARI PAMEL A YHAKILA con RUC N* 20517565254,

Da conformidadd con la Ley N 28450 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Senitarios, Decreto Legisiativo N 1181 - Ley de Organizacin y Funciones
del Ministerio de Ssiud, Decreto Supremo N° 007-2016-5A - Reglamento de Organizacion y
Funciones de! Ministerin de Salud, Decrelo Supremo N° 014-2011-8A - Reglamento de
Establecimignics Farmucéuticos, Decreto Supreme N° 016-2011-5A - Reglamento parma &l
Repgistro, Control y Vigtancia Sandaria do Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitanios, v ia Lay N' 27444 - Ley del Procedimianio Administrative General, aprobado
medignte o Decraio Sopremo N 004-2018-JUS.

D& conformidad con fa Lay N® 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion modificads
por Ley N 28375, Ley N 27887 Ley Organica de Gobiermos Regionales, modificada v
complementads por Loves N° 27902, 28013, 28161, 28026, 28068 y 200563, Resolucidn
Ministorial N® 405 - Z0U5/MINSA que reconoce a las Direcciones regionaies de Salud como dnics
autondad en salud an cada Region; y en uso de las alrbuciones conferidas en la Ordananza
Regional N° 012-2014-GRP-CRP, que aprueba la modificacion del Reglamento de Organizacion
y Funciones dé la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia i Tusntas:
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Madida de Seguridad de Clurre Temporsl, aplicada el 18 DE
SETIEMBRE DEL 2024 al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercisl BOTICA SAN
HILARIOMN y razdn social BENDITA SUCARI PAMELA YHAMILA, con Direccidn en Jr. Gonzales
Prada N* 275, Distrito JULIACA, Provincia SAN ROMAN, Departamanto de Puno, de propiedad
de BENDITA SUCARI PAMELA YHAMILA, con RUC N* 20517865254, por [as razones axpussias
&n la parie considerativa de la presente Resalucion.

Articulo 2°.- Hotifiquese la presente Resolucidn i..‘l'il‘eﬂm;ed gl interesado para . su

conocimiento fines consiguientes y dispongase su publicacidn on la pagina web instilucional de
la DIRESA PUND,

Registrese, comuniguese y cumplase.




