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YWisios: El Expedients 2185 de fecha 14 do oclubre del 2024 v el Acta de Inspeccidn por
varthcacion N* V-66-2024 mediante la cual se deja constancia de los hechos constalados en |a
Inspecoion por Venficacian, realizada af 09 de oclubre del 2024 3l Establecimiento Farmacaulico
con nombre comercial BOTICA FARMASOL y razon social VELASQUEZ CRUZ ANGELINA,
legaimente representado por VELASQUEZ CRUZ ANGELINA, con RUC N* 10013235002 y con
direccidn en AY, SIMON BOLIVAR N° 1603, Distrila PUND, Provincla PUND Departamenio de
Puno,

CONSIDERANDO:

Cue, de conformidad con o establecido en el Aricula 21° de la ley de los Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, ef cual establece que de la
aulorizacitn sanitaria los establecimienios dedicados & la fabrcacin, imporacién, exporacidn,
almacenamiento. distribucidn, comercializacidn, dispensacidn ¥ expendio de los producios
considerados en la presente ley requieren de autorizacion sanidara previa para suU
funclonamianic,

Que. de conformidad con lo establecide en el Articulo 22° de la Ley de los Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que para desarmodar
sus aclividades, las personas naturales juridicas, publicas o privadas. que se dedican para 8i o
para tarceros a ka fabricacion, el aimacenamienio, la dispensacidn o el expendio de producios
farmacéuticos, dispositivos midicos y productos sanitarios. deben cumplir con los requisitos y
condiclones. sanitarias establecidas, en el Reglamento respectiva y en las Buenas Priclicas de
Manufacturas, Buenas Praclicas de Laboratorio, Buenas Priclicas de. Distribucidn, Buenas
Practicas de Almacenamignio Buenas Priclicas de Dispensacidn y Buenas Pricticas de
Seguimiento Farmacolerapéutico y demas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS)
a propuesta de la Autoridad Macional de Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Producios Sanitanos (ANM) segin coresponda y conlar con la cerificacidn correspondiente en
los plazos que establece el Reglamento.

Due, &n alencidn & lo solicitado mediante e Memorandum N° 338 de facha 04 de octulre
las inspecioras se apersonaron al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA
FARMASOL ubicada en Av, simon bollvar N* 1603, Distrito de PUND, Provincka de PUNOC,
depariamanta da Puno, constatindose con el Acta de Inspeccidn por Verificacion N® V-B5-2024,
gue o establecimienio farmacéutico no cuenta con Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento
olorgada por la auloridad correspondianie,
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Oue, ademas se advierte conforme la opinién técnica, contenida en el Informe Téenico
de Clerme temporal por Medida de Seguridad N* 66-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNC , de
fecha 11 de oclubre, se constald que no cuenla con autorizacidn sanitaria de funcionamienio
amitido por la auloridad comespondiente ya que en el decrelo supremo N° 014-2011 SA
Reglamento de establecimientos farmacéuticos comprendidos en el articule 17 indica que lodos
los establocimientos farmacéuticos comprendidos en &l articulo 4° del presente reglamento da
autorizacién sandara de funcionemienio conforme @ lo dispuesto en la ley de productos
farmacéuticos v produclos sanitarios N* 28458 La autorizacion sanitaria es un raquisido
indispensable para el ctorgamienio de las licencias de funcionamiento por parte del os gobiemos
locales.

Que, considerando el analisis que antecede y las cbservaciones consignadas an
¢l acta de inspeccidn por verificacion V-65-2024, se concluye que el establecimiento no
cumple con los criterios técnicos y las condiciones sanitarias minimas y obligatorias, que
garantice el Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas de oficina
farmacéutica, existiendo un riesgo inminente y grave para la salud de las personas.

Cue, do conlormidad & ko sedalade en o Aniculn 141" del Reglamento do
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-8A, cuando sa
presuma razonablements, ta existencia de un riesgo inminents y grave para la salud de las
perscnas, se podrd disponer una o mas de las medidas de seguridad sefialadas en el Aniculo
46" de la Ley Mo 28458, al cual establece que las medidas de seguridad son de inmediata
pjecuCitn;

Que, en tal sentido, se determind la aphcacidn inmediala de la madida de sagundad de
Cierre Temporal al relerdo Establecimiento Farmacéulico, tras haberse constatado con los
incumplimiendos anles descrilos, que s& contravienen las normas minimas que garantizan la
sequridad, eficacia y calidad de los productos, generando una presuncion razonable en las
inspecioras sobre |a existencia de un riesgo para la salud publica, para aplicar la medida de
seguridad de Cierre Temporal en cumplimiento de sus obligaciones y facullades establecidos en
la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Producios Sanilarios Ley. 20459 y el
Raeglamanto de Establecimientos Farmacéulicos - Decreto Suprema N' 014-2011-5A; riesgo que
fuera ratificade con la opinidn técnica contenida en al Informe Técnico de Inspeccion ciera
temporal por  medida de  seguridad  N°86-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND
comaspondiendo de esta maners, que esta Direccidn Ejecutiva emita un pronunciameento
ratificando la medida de soguridad de cierre Temporal, aplicada ol 08 DE OCTUBRE DEL 2024
al esiablecimiento farmacéutico con nombre comercial BOTICA FARMASOL de propiedad!
representado por VELASQUEZ CRUZ ANGELINA, con razdn social VELASQUEZ CRUZ
AMGELINA, con RUC N* 10013235002,

De confarmidad con la Ley N 28459 - Ley da los Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Madicas y Productos Sanitarios, Decreto Legsstativo N* 1181 - Ley de Organizacién y Funciones
dal Ministerio de Salud, Decreto Supremo N* 007-2016-5A - Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N° (14-2011-5A - Reglamentio de
Establecimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo N' 018-2011-5A - Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria do Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, v in Ley N 27444 - Ley dal Procedimiento Administrativa General, aprobado
medianie el Decredo Suprema N° 004-2018-JUS,

De confarmidad con a Ley N® 27783 Ley da Bases de la Desceniralizacion modificada

por Ley N® 28378, Ley N" 27867 Ley Orpanica de Gobiemos Regionales, modificada y

meniada por Leyes N 27002, 28013, 28161, 28026, 28068 y 29053, Resolucion

Ministerial N® 405 — 2006/MINSA que reconoce a tas Direcciones regionales de Salud como dnica

autoridad en salud en cada Region; y 8n uso de las atribucionas conferidas en la Ordenanza

Regional N° 012-2014-GRP-CRP, que aprueba la modificacién del Reglamento de Organizacian
y Funciones de la Direccién Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuentes,
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SE RESUELVE:

Articulo 1*.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Clerre Temporal, aplicada el 09 de
actubre del 2024 sl Establecimiento Farmacéutico con nombee comercial BOTICA FARMASOL y
razon social VELASQUEZ CRUZ ANGELINA, con Direccidn en AV, SIMON BOLIVAR N° 1603,
Distrito PUNC, Provincia PUNQ, Deparlamento de Puno, de propiedad/ Representado por
VELASQUEZ CRUZ ANGELINA, con RUC N" 10013235002, por tas razones expuasias en la
parte considerativa de la presenle Resolucian

Articuls 2°.- MNaotifiguese & presenle Resolucidn Directoral al interesado para su
conogimiento fines consiguiontes y dispdngase su publicacion en la pagina web institucional de
la DIRESA PUND,

Registrese, comuniquese ¥ cumplase.
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