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Vistos: El Expedsente N* 2330 de fecha 28 de octubre dol 2024 v el Acta de Inspeccion
por Venficacian N* V-T2-2024, medianie [ cual se deja constancia de los hechos constatados en
fa inspeccidn por Verificacion, realizada ol 23 DE OCTUBRE DEL 2024 al Establecimiento
Farmacéutico con nombre comercial BOTICA SIN NOMBRE, legalmenie represeniado por
CONDORI CCAHUAMA LUIS FELIPE vy con direccion en af JR. SAN SALVADOR N* 515, Distrito
CAPACHICA, Provincia PUND Departamento de Puna;

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido en @l Articulo 21" de la ley de los Producios
Farmacéuticos, Dispositives Médicos Productos Sanitarios, e cual establece que de la
autorizacion sanilaria los establacimientos dedicades a la febricacian, imporiacion, axporacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacsdn, dispensacién y expendio de los producios
considerados en la presente ley requieren de aulorizacion sanitara previa. para su
funciaramianto,

Que, de conformidad con lo establecido en el Articulo 227 de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Producios Sanitarios. el cual establece que para desaroflar
sus aclividades, las parsonas nalurakes juridicas, pablicas o privadas. que se dedican pam si o
para terceros a la fabricacian, el almacenamiento, la dispensacién o el expendio de producios
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. doban cumplir con los requistos y
condiciones. sanitarias establecidas, on el Regiamento respectiva y en fas Buenas Priclicas de
Manufacturas, Buenas Practicas de Laboraloro, Buenas Practicas de. Distribucidn, Buenas
Pricticas de Almacenamiento Buenas Practicas de Dispensacitn y Buenas Practicas de
Seguimients Farmacoterapéutico y demas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS)
a propuesta de la Autoridad Macional de Producios Farmacéuticos. Dispositivos Madicos y
Productos Sanfiarios (ANM) segin corresponda y contar con la cerificacin correspondiente en
s plazos que establece el Reglamants.

Clug, en atencidn a lo solicitado mediante el Memerdndum N° 381 de fecha 21 DE
OCTUBRE DEL 2024 |as inspacloras so apersonaron al Establecimiento Farmacéutico con
nombee comercial BOTICA SIN NOMBRE ubicada en el JR. SAN SALVADOR N*® 515, Distrlo
da CAPACHICA. Provincia de PUND, departamento de Puno, constatandose con e Acta de
Inspeccidn por Verificacion N* V-72-2024 que el establecimiento farmacéutico no cuenta con
regolucitn de aulorzacidn saniltaria de funcionamsento otorgado por la autoridad correspondiante
y No cumpie con las buenas practicas de oficina farmacaulica.
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Que, ademas se advierts conforme la opinidn @cnica, contenida en el Informe Tecnico
de Cherre lemporal por Medida de Seguridad N* 72-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNO, de
fecha 24 de octubre del 2024, se constald gue no cuenta con Bulorizacidn sanitaria de
funcionamiento emitida por ta autoridad correspondiente ya que: En el Decreto Supremao N® 014-

-2011-5A Reglamento de establecimiento farmacéuticos en el articulo 17" indica que lodos
los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el ariculo 4* ded presente reglamento
requiera de autorizacidn sanitaria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en fa ley de
los productos farmacéuticos y productos sanitarios N* 29459, La autorizacion sanitana es
requisito indispansable para ol olorgamienio de las licencias de funcionamiento por parte de los
gobiomos locales,

Que, considerando el andlisis que antecede v las observaciones consignadas an
al acta de inspeccidn por verficacion V-72-2024, se concluye que el eslablecimienic no
cumple con los criterios técnicos y las condiciones sanitarias minimas y obligalorias, que
garantice el Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas de oficina
farmacéulica, existiendo un riesge inminente y grave para la salud de las parsonas

Que, de conformidad a lo sedalado en el Aficule 141° del Reglamento de
Establacimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-5A, cuando se
presuma razonablemente, la existencia de un riesgo inminente y grave para la salud de kas
personas, se podra disponer una o mias do las medidas de seguridad sefaladas en el Articuba
49* de la Loy No 29459, el cual establece que las medidas de seguridad son de inmediata
EjECLICIOn;

Cue, an tal senbdo, se determind la aplicacson inmadiata de la medida de seguridad de
Cierre Temporal al referido Establecimiento Farmacéulico, tras haberse constatado con los
incumplimientos antes descritos, que se contravienen las normas minimas que garantizan la
seguridad, eficacia y cafidad de los producios, generando una presuncion razonable en ias
inspoectoras sobre |la existencia de un riesgo para la salud pdblica, para aplicar la medida de
seguridad de Cierre Temporal en cumpliméento de sus obligaciones y facultades establecidos en
la Ley de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Producios Sanitarics Ley. 29458 y ol
Reglamanio de Establacimientos Farmacbuticos - Decrelo Supremo N' 014-2011-5A; nesgo qua
fuera ralificado con la opiniin técnica contenida en ol Informa Thenico de Inspeccitn ciema
temporal por medida de segurided N® T2-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNC.
Correspondiendo de asta manera, que esta Direccion Ejecutiva emita un pronunciamiento
ratificando la medida de seguridad de cieme Tempaoral, aplicado el 23 DE OCTUBRE DEL 2024
#! establecimiento farmacéutico con nombre comarcial BOTICA SIN NOMBRE representado por
CONDORI CCAHUANA LIS FELIPE.

De conformidad con ia Ley N 29458 - Ley de los Producios Farmacéuticos, Dispositivos
Madicos y Proaducios Santarios, Decreto Legislativa N* 1161 - Loy de Organizacidn y Funciones
del Ministeric de Salud, Decrelo Suprema N° DO7-2016-3A - Reglamento de Onganizacon y
Funclones del Minstero de Saled, Decreto Supremo N° 014-2011-5A - Reglamenio de
Establocimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo N° 016-2011-3A -Regiamenio para ef
Registro, Control y Vigilancia Sanitarta do Producios Farmaceuticos, Dispositivos Mibdicos y
Productos Sanftarios, y la Ley N' 27444 - Ley dai Procedimiento Administrativo General, aprobado
medianie al Decrato Supremo N® 004-2018-JU5.

Do conformidad con la Ley N® 27783 Ley do Bases de la Descentralizacion modificada
por Ley N° 2B379; Ley N° 27BET Ley Organica de Gobiernos Regionales, modificada y
complementada por Leyes N° 27902, 28013, 28161, 28026, 28068 y 29053, Rescluckn
Minisiarial N* 405 — 2005MINSA gue reconoce a las Direcciones regionales de Salud comao Unica
sulorided en salud en cada Regidn; y en uso de las atribuciones conferidas en la Ordenanza
Regional N® 012-2014-GRP-CRP, que apruaba la modificacidn del Reglamentio de Organizacion
y Funcionas de la Direccion Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuentes,
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR |a Medida de Seguridad de Cierme Temporal, aplicada e 23 DE
OCTUBRE DEL 2024 al Establecimients Farmacéutico con nombre comercial BOTICA SIN
MOMBRE, con Direccion en JE. SAN SALVADOR N* 515, Distrito CAPACHICA, Provincia PLING,
Departamenio de Puno, Representado por de CONDORI CCAHUANA LUIS FELIPE, por las
razones expuestas en la pare considerativa de la presents Resolucion.

Articulo 2*.- Nolifiguese la presente Resolucidn Directoral al interesado para su

conocimiento fines consiguiontes y dispongase su publicacidn en ia pagina web instilucional de
la IRESA PUNG,

Reglstrese, comuniguese y camplase.
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