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\fistos: El Expediente 2213 de fecha 15 de oclubre del 2024 y el Acta de Inspecgion por
Werificacian N* V-68-2024, mediante |a cual se defa consiancia de log hechos conslatacos en 2
Ingpeccidn por Verificacion, realizada of 10 DE OCTUBRE DEL 2024 al Establecimienio
Farmacéulico con nombre comercial BOTICA MEDICAP y razdn social MACHACA CONDORI
LOURDES, legalmenie representado por MACHACA CONDORI LOURDES, con RUC N°
1047469312 y con direccidn en JR. PACIFICO S/, Distrito SAN MIGUEL, Provincia SAN
ROMAN Deparlamenio de Pumno;

CONSIDERANDO:

Oue, de conformidad con lo establecide eén el Ariculo 217 de la ley de los Producios
Farmacéuticos, Dispositives Médicos Productos Sanitarios. el cual establece gque de la
autorizaciin sanitaria Ios establecimientos dedicados a la fabricacian, imponacion, exporacion,
almacenamiento, disiribucitn, comercializacidn, dispensacidn vy expendio de los producios
considerados en la presente ley requieren de aulorizacidn saniaria previa para su
funcionamignto,

Que, de conformidad con lo establecido en el Articulo 22° de la Ley de los Preducios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que para desarrotar
sus aclividades, las personas naturales juridicas, pablicas o privadas. que se dedican para si o
para terceros a la fabricacion, & almacenamiento, la dispensacién o el expendso de producios
{armacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. deben cumplir con los requisios y
condiciones. sanitarias eslablecidas, en el Reglamento respeciiva y en las Buenas Praclicas de
Manufacturas, Buenas Priclicas de Laboralorio, Buenas Priclicas de. Distribucidn, Buenas
Practicas de Almacenamienio Buenas Practicas de Dispansacion y Buenas Practicas de
Seguimiento Farmacolerapéutico y demas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS}
a propuesta de la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitarios (ANM) segln coresponda y conar con la cerlificacian corraspondiente an
los plazos que establecs ¢l Reglamento.

Que, en alenciin a lo solictado madiante &l Memordndum N° 340 de fecha 09 DE
OCTUBRE DEL 2024 las inspectoras se apersonaron al Establecimienio Farmacéiutico con
nombre comercial BOTICA MEDICAP ubicada en JR. PACIFICO S/N, Distrito de SAN MIGUEL,
Provincia de SAN ROMAMN, departamento de Puno,, constatandose con el Acta de Inspeccidn por
Varificacian N* V-B8B-2024: Que el establecimiento farmacéutico no cuenta con resolucion de
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aulorizacion sanitaria de funcsonamienio otorgado por la autoridad correspondiente y no cumple
con las buenas practicas de oficina farmacéutica.

Que, ademas se advierts conforme la opinidn 1écnica, contenida en el Infarme Técnico
“ de Ciemre temporal por Medida de Seguridad N* 68-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNOD, de
fecha 14 de octubre del 2024, se constatd gque no cuenta con autorizacitn sanidara de
funcionamianto emitida por la autoridad correspondiente ya gue: En of Decreto Suprema N® 014-
2011-5A Reglamento de establecimiento farmacéuticos en el articulo 17" indica que iodos
los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el arnlculo 4° del presente reglamenio
requiere de aulorizacidn sanitaria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la ley da
los productos farmacéuficos y productos sanitarios N* 29458, La autorizacién sanitaria es
requisito Indispensable para el olorgamiento de las licencias de funcionamiento por parte de los
gobiemos locales.

Que, considerando el analisis que antecede y las obsarvaciones consignadas en
el acta de inspeccidn por verificacion V-88-2024, se concluye que el establacimiento no
cumple con los criterios técnicos y las condiciones sanitarias minimas y obligalorias, que
garantice el Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas praclicas de oficina
larmacéutica, existiendo un riesgo inminente y grave para la salud de las personas.

Cue, de conformidad a lo sefalado en el Afticulo 141" del Reglamento de
Establecimienios Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-SA, cuando se
presuma razonablemente, |a existencia de un resgo inminente y grave para la salud de las
personas, $e podrd disponer una o mas de las medidas de seguridad sefaladas en el Articulo
459" de la Ley No 29459, ol cusl establece que las medides de seguridad son de inmediala
BpECUCIEn;

Que, an tal sentido, se delermind e aplicacidn inmediala de la medida de segundad de
Ciarre Temporal al referido Establecimiento Farmacéutico, tras haberse conslalado con los
incumplimienios anles descritos, que se conlravienen ks normas minimas que garantizan |3
seguridad, eficacia y calidad de los productos, generando una presuncion razonable en las
inspecioras sobre la exislencia de un nesgo para la salud plblica, para aplicar la medida de
seguridad de Clerre Temporal en cumplimiento de sus obligaciones y facultades establecidos en
la Ley da Productos Farmacduticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanilarios Ley. 28458 y al
Reglamento de Esiablecimientos Farmacdulicos - Decreto Supremo N' 014-2011-SA; riesgo que
fuera ratificado con la opinién técnica contenida en el Informe Técnico de Inspeccion clerre
lemporal por medida de seguridad N°  6B-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNO
correspondiendo de esta manera, gue esta Direccidn Ejeculiva emita wn pronunciamsento
ratificando la medida de segundad de cierme Temporal, aplicada el 10 DE OCTUBRE DEL 2024
al establecimiento farmacéutico con nombre comercial BOTICA MEDICAP de propiedad de
MACHACA CONDORI LOURDES, con razdn social MACHACA CONDORI LOURDES, con RUC
M* 104TEEE312;

D& conformidad con la Ley N 28455 - Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispositivos
Médicos y Producios Sanitarios, Decrefo Legislative N* 1181 - Ley de Organizacion y Funciones
dal Ministerio de Salud, Decrefo Supremo N* 00T-2016-5A - Reglamenio de Organizacion y
Funciones del Minisiero de Salud, Decroto Supremo N* 014-2011-SA - Reglamenio de
Establecimientos Farmactuticos, Decreto Supremo N° 018-2011-5A - Reglamento para ol
Registro, Conirol y Vigilancia Sanitaria do Productos Farmacéuticos, Disposilivos Medicos y
Productos Sanitarios, y la Ley N' 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado
mediante el Decreto Supremo N 004-2018-JUS

De conformidad con la Ley N® 27783 Ley de Bases de la Descentralizacién medificaca
por Loy N® 28379, Ley N® 27867 Ley Organica de Goblemnos Reglonales, modificada y
complementada por Leyes N° 27802, 28013, 28161, 28028, 288968 y 29053, Resoluciin
Ministerial N® 405 — 2005MINSA que reconoce a las Direcciones regionales de Salud como Onica
auloridad en salud en cada Regidn; v en uso de les atribuciones conferidas en la Ordenanza
Regional N° 012-2014-GRP-CRP, que aprueba |a modificacién del Reglamento de Onganizacian
y Funciones de la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuenies;
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR ta Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada el 10 DE
OCTUBRE DEL 2024 al Establecimiento Farmacéulico con nombre comercial BOTICA
MEDICAP y razdn social MACHACA CONDORI LOURDES, con Direccidn en JR. PACIFICO SiN,
Distrito SAN MIGUEL, Provincia SAN ROMAN, Depariamenio de Puno, de propiedad de
MACHACA CONDORI LOURDES, con RUC N* 10474608312, por las rarones expuesias en la
parte considerativa de la presente Resolucidn

Articulo 2°.- Notifiguese la presenie Resolucion Directoral al interesado para su
conocimiento fines consiguientes y dispdngase su publicacidn en la pagina web instiucional de
la DIRESA PUNOD,

Registrese, comuniguise y camplaze.
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