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Vistos: El Expediente de facha N® 2141 y el Acta de Inspeccidn por Verificacidn N® V-
£4-2024, mediante la cual se deja constancka de kos hechos constatados en la inspeccion por
Verificecitn, realizada el 02 DE OCTUBRE DEL 2024 al Establecmienic Farmacéutico con
nombre comercial FARMACIA MUNICIPALIDAD PROVINCIAL PUND y razin social
MUNICIPALIDAD PROVINCIAL PUND, legaiments represeniado por PONCE ROQUE JAVIER.
con RUC N® 20146247084 v con direccidn en INTERIOR DE TERMINAL TERRESTRE PUNO,
Distrita PUND, Provincia PUNG Departarmento de Puno;

COMNSIDERANDO:

Cue, de conformidad con lo establecido en el Articulo 21° da la ley de los Productos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos Produtios Sanilarios, e cual establece gque de la
autorizacidn sanilaria los esiablecimiznios dedicados a la fabricackn, imporiacicn, exportacidn,
almacanamienta, distribucidn, comercializacidn, dispensacion y expendio de los produclos
considerados en @ presente ley requieren de aulorizacion sanitana previa pama su
funcionamisnio,

Que, de conformidad con lo estableckdo en el Articulo 22° de la Ley de los Producios
Farmacéulicos, Disposgitves Madicos Productos Sanitarnios, el cual esiablece gue para desarrodlar
sus actividades, las personas naturales juridicas, pablicas o privadas. gue &e dedican par s o
para lerceros a la fabricacion, ol almacenamienio, la dispensacidn o el expendio de producios
farmacéuticos, disposifivos médicos y producios sanitanos. deben cumplir con los requisilos ¥
condiciones. sanitarias esiablecidas, en el Reglamenio respectiva y on las Buenas Praclicas de
Manufacturas, Buenas Précticas de Laborsiorio, Buenas Practicas de. Distribucion, Buenas
Practicas de Almacenamiento Buenas Praclicas de Dispensacién y Buenas Praclicas de
Seguimianto Farmacolerapéutico y demds aprobadaes por la Autoridad Nacional de Salud (ANS)
a propuesta de la Autoridad Macional de Producios Farmacéuticos. Dispositivos Madicos y
Productos Sanitarios (ANM) segin corresponda y contar con |a cerificacion correspondienta en
lo® plazos que establece el Reglamento.

Clue, en alencion a lo sokcllado medianie e Memorandum N° 331 de fecha 01 de oclubira
las inspectoras s& apersonaron &l Establecimienio Farmacéutico con nombre comearcaal
FARMACIA MUMICIPALIDAD PROVINCIAL PUND ubicada en INTERIQOR DE TERMINAL
TERRESTRE PUMND, Distrito de PUND, Provincie de PUND, depatamento de Puno,
conslatdndose con of Acts de Inspeccion Verficacidn N* V.64-2024: Que el establecimiento
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tarmacéulico no cuenta con resalecion de autonzackon sanitaria de tuncionamiento otorgado por
la autoridad comespondiente y no cumple con las buenas practicas de oficina farmacéutica.

Que, ademas se advierte conforme La opinidn técnica, contenida en el Informe Técnico
“ de Cierre temporal por Medida de Seguridad N* 64-2024-AVCS-DIREMID-DIRESA-PUND, da
fecha 02 de oclubre del 2024, se constatd que no cuenta con aulorizacidn sanitara de
funcionamiento emitida por |a autoridad cormespondianta ya gue: En ol Decreto Supremo N™ 014-
2011-8A Reglamento de establecimiento farmacéuticos en el articulo 17° indica gue todos
ios establecimisntos fammacéuticos comprendidos en el ariculo 4° del presente reglamanio
requiers de autorizacion sanitaria para su funcionamienio, conforme a lo dispuesio en la ley de
los productos farmacéuticos y productos sanitarios N° 20450, La aulorizacidn sanilara es
requisito indispensable para el otorgamiento de las licencias de funcionamiento por parte da los
gobiernos locales.

Que, considerando el andlisis que antecede vy las observacionas consignadas en &l
acia de Inspeccion por verificacidn V-84-2024, se concluye gue el establecimiento no cumple
con los criterios técnicos y las condiclones sanitarias minimas y obfigatorias, que garantice
el Sistema de Aseguramienio de Calidad, y las buenas praclicas de oficina farmacéutica,
axistiendo un rnesgo mminente y grave para la salud de las personas.

Cug, de conformidad a lo sefialado en & Ariculo 1417 del Reglamenio de
Establacimiegntos Farmacéulicos aprobado por Decrate Suprema N° 014-2011-5A, cuando se
presuma razonablemanta, |8 existoncia de un riesgo inminenta y grave para la salud de las

§. 38 podra disponer una o mas de las medidas de segurdad sefaladas en el Articulo
49" de la Ley No 29459, el cual esteblece que las medidas de seguridad son de inmediata

BjECUEian;

Ouwa, en tal sentido, se delerming la aplicacion inmediata de la medida de seguridad de
Ciorre Temporal al referido Establecimiento Farmacéutico, tras haberse constatado con los
incumplimientos antes descritos, que se contravianen las ROMMBS MiNIMas que garantizan la
seguridad, eficacia y calidad de los producios, generando una presuncion razonable en las
inspoctoras sobre la existencia de un riesgo para ka salud piblica, para aplicer la medida de
seguridad da Cierre Temporal en cumpliméento de sus obligaciones y facullades establecidos en
ia Ley de Productos Farmacéutices, Dispositives Médicos y Producios Sanitarios Ley. 28459 y ol
Reglamenio de Establecimsentos Farmacéuticos - Decreto Supremo N°014-2011-5A; riesgo que
fuera ratificado con la opinidn 1écnica contenida en el Informe Técnico de Inspeccion cieme
temparal por medida de seguridad N* 64-2024-AVCS-DIREMID-DIRESA-PUNO correspondienda
de esta manera, que esta Direccidn Ejecutiva emita un pronunciamiento ratificando la medida de
seguridad de cierre Temporal, aplicada el 02 DE OCTUBRE DEL 2024 al eslablecimiento
farmacéulico con nombre comercial FARMACLA MUNICIPALIDAD PROVIMCIAL PUNO de
propiedadirepresentado por PONCE ROQUE JAVIER, con razdn social MUNICIFALIDAD
PROVINCIAL PUNO, con RUC N° 2014624 T0B4,

De conformidad con (a Ley N 20450 - Ley de los Productos Farmacaéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Legisiativo N® 1181 - Ley de Organizacitn y Funciones
del Ministerio de Salud, Decreto Supremc N 007-20168-5A - Reglamenio de Organizacson y
Funciones del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N* 014-2071-5A - Reglamenio de
Establecimientos Farmacéuticos, Decrelo Supremo N* 016-2011-5A - Reglamento para ol
Rogistro, Control y Vigilancia Sanitaria do Producios Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y
Productos Sanilarios, y la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado
mediante el Decrato Supremo N* 004-2019-JUS
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Da conformidad con la Ley N* 27763 Ley de Bases de |a Descentrafizacion modificada
por Ley W® 2B37TS; Ley W* Z7BET Loy Orginica de Gobiernos Regionales. modificada v
complementada por Leyes N® 27802, 28013, 28161, 28926, 268968 y 28053, Resolucidn
Ministenal N* 406 = 2005MMINSA gue reconoce a las Direcciones regicnales de Salud como Bnica
aulondad en salud en cada Regitn; v en uso de las atribuciones conferidas en la Ordenanza
Regional N* 012-2014-GRP-CRP, qua aprusba la modificacion del Reglamanio de Organizacion
¥ Funcicnes de fa Direccidn Regional de Satud Puno, aplicable por deficiencia de fuenies,

SE RESUELVE:

Artlculo 1°.- RATIFICAR la Madida de Seguridad de Cierme Temporal, aplicada el 02 DE
DCTUBRE DEL 2024 al Establecimienlo Farmacéulico con nombre comercigl FARMACIA
MUNICIPALIDAD PROVINCIAL PUND y razdn social MUNICIPALIDAD PROVINCIAL PUNG,
con Direccidn en INTERIOR DE TERMINAL TERRESTRE PUNO, Distriic PUMD, Provincia
FUND, Deparamento da Puno, do propindad! Represeniado por de PONCE ROGQUE JAVIER,
con RUC N 2014624T084, por las razones expuasias en la parle considerativa de la prasenta
Resalucidn.

Articule 2°.- HMolifiguese la presente Resoluckdn Direcioral al inleresado para su

conocimiento fings consiguientes v dispongase su publicacidn en la pagina web instifucional de
la DIRESA PUNO.

Registrese, comuniguese y cumplase.




