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Vistos: El Expedienta N* 2478 de fecha 12 de noviembee de! 2024 v el Acla de Inspeceidn
por VYerficachdn MN® V-T5-2024, medianie la cual 58 deja constancia da los hechos constalados on
la Inspeccitn por Verficacidn, reafizada ol 06 DE NOVIEMBRE DEL 2024 al Establecimeenic
Farmacéutico con nombre comercial BOTICA UNIVERSAL, legalmente representado por VILCA
APAZA ELIDA NOEMI, con direccion en JR. PRIMERC DE MAYD N° 303, Distrilo Puna, Provincia
Pung Departamento de Puno,

COMNSIDERANDO:

Qua, de conlormidad con o establecido en el Articulo 217 de la ley de los Productos
Farmacéulicos, Disposilivos Abadicos Producios Sanilaros, ef cusl establece que de |a
gutorizacidn sanltarta 108 establecimianios dedicados a la fabricacidn, impodacian, exportacian,
aimacenamianto, distribucidn, comercializacidn, dispensacion y expendio de los producios
conglderados en s presemte ley requieren de aulorizacién sanitaria previa para BU
funcionamianio.

Cue, de conformidad con o establecido en el Articulo 22° de la Ley de los Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Producios Sanitarios, al cual establece que para desarroliar
sus actividades, las personas naturales juridicas, publicas o privadas. que se dedican para si o
para terceros a la fabricacion, ol almacenamienio, [a dispensaciin o el expendic de produclos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. deban cumplic con los requisitos y
condiciones. sanitarias esiablecidas, en ¢! Reglamento respectiva v en las Buenas Practicas de
Manufacturas, Buenas Praclicas do Laboralono, Buenas Practicas de. Distnibocion, Buenas
Praclicas de Almacenamiento Buenas Practcas de Dispensacidn y Buenas Praclicas de
Sequimienio Farmacolerapéutico y demas aprobadas por la Autoridad Macional de Salud (ANS)
a propuesta de la Autorided Macional de Produclos Farmacéulicos. Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitarios (ANM) segin corresponda y contar con la cerificacion comespondients an
les plazos que establece el Reglamento.

Cue, en slencidn a lo solicitado maediante el Memordndum N° 373 de fecha 05 DE
NOVIEMBRE DEL 2024; las inspecioras se apersonaron al Establecimienio Farmacéatico con
nombre comercial BOTICA UNIVERSAL ubicada en JR. PRIMERO DE MAYD N*® 303, Distrito
de Puno, Provincia de Puno, depariamento de Puno., constatandose con el Acta de Inspeccion
par Verificacion N* V-75-2024 que el establecimiento farmacéulico no cuenta con resolucion de
autorizacion sanitaria de funcionamiento olorgado por la autoridad corespondiente y no cumple
con las buanas praclicas de oficina farmaceulica,



Que. ademis se advierle conforme la apinidn Wécnica, contenida en al nforma Técnico
de Cierre lemporal por Medida de Seguridad N* 75-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND, de
fecha 06 de noviembre del 2024 se constald que no cuents con auborizacidn sanitara de
funcionamiento amilida por la sutoridad correspondiente ya que: En el Decreto Supremo N* 014-

"~ 2011-5A Reglamento de establecimiento farmacéuticos en el articulo 177 indica que todos
los establecimientos farmacéulicos comprendidos en el ariculo 4° del presente reglamento
requiere de sulorizacidn saniaria para su luncionamienio, conforme a lo dispuesto en la ey da
los productos farmacéuticos y produclos santaros N' 28458 Le sutorizacion sanitara es
requisilo indispensable para el otorgamiento de las licencias de funcionamienio por pare de los
gobiernos locales:

Que, considerando el andlisis que antecede y las ohservaciones consignadas an
el acla de Inspeccitn por verificacion V-75-2024, se concluye que el establecimiento no
cumple con los criterios lécnicos y las condiciones sanitarias minimas y obligatorias, que
garantice el Sistema de Aseguramienio de Calidad, y las buenas practicas de oficina
farmacéutica, existiendo un fasgo inminenie y grave para la salud de las personas.

Que, de conformidad a lo sefislado en e Aricubo 1417 def Raglamenio de
Establacimienios Farmacéulicos aprobado por Decrate Suprama N° 014-2011-5A, cuando &e
presuma razonablemenie, la existencia de un riesgo inminente y grave para la salud de las
personas, se podra disponer una o mas de las medidas de seguridad sefaladas en ol Arlculo
49*° do fa Ley No 29459, el cual establece que las medidas de segundad son de inmediata

Ejecugian,

Cluse, en 13l sentido, se delermind la aplicacicn inmediala da fa madida de seguridad de
Ciema Temporal por medida de seguridad al reflerido Establecimiznio Farmacautico, ras haberse
consiatado con los incumplimientos antes descrilos, gue sa conlravienan 135 normas minimas
que garantizan la soguridad, eficacia y calided de los producios, generando una presuncion
razonable en las inspectoras sobre la existencia de un nNesgo para a salud poblica, para aplicar
la madida de seguridad de Cierre Temporal en cumplimiento de sus obligaciones vy faculiades
astablecidos en la Ley de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Méadicos y Productos Sanitarios
Ley. 20459 y el Reglamento de Establacimiantos Farmacdéuticos - Decreto Supremo N' 014-2011-
SA; riesgo gque fuera ratificado con Ia opinidn técnica contenida en el Informe Técnico de
Inspeccion cierre temporal por medida de seguridad N° 75-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-
PUNGC commespondiendo de esta manera, que osla Direccsdn Ejecutiva emita un pronunciamiento
ratificando la madida de seguridad de cierre Temporal, aplicada el 08 DE NOVIEMBRE DEL 2024
al establecimiento farmachulico con nombre comarcial BOTICA UNIVERSAL de propsadad de
VILCA APAZA ELIDA NOEMI;

De conformidad con la Ley N 29458 - Loy do los Productos Farmacauticos, Dispositives
Madicos v Productos Sanitarios, Decrelo Legisiativo N* 1161 - Ley de Organizacin y Funciones
del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N°® 007-2016-SA - Reglamenio de Organizacitn y
Funcliones del Ministerio de Sablud, Decrato Supremo W° 01£-2011-3A - Reglamenlo de
Establecimienios Farmacéullcos, Decreto Supremo N° D16-2011-5A - Reglamenio para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria do Produclog Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarias, v 1a Ley N° 27444 - Lay del Procedimiento Administrative General, aprobado
mediante el Dacreto Supremo N° 004-2019-JU5.

Do conformidad con la Ley N® 27783 Ley de Bases de la Desceniralizacion modificada
por Ley N® 28378: Ley N* 27867 Ley Organica de Gobiemos Regionales, modificada y
complementada por Leyes N° 27802, 28013, 28181, 28026, 28068 y 29053, Resoluciin
Mirdstarial M® 405 = 2005/MINSA qua reconoce a las Disecciones regsonabas de Salud como dnica
autoridad en salud en cada Region; ¥ en uso de las atrbuciones conferidas en la Ordenanza
Regional N® 012-2014-GRP-CRP, gue aprueba la modificacitn del Reglamento de Organizacion
y Funciones de la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicatle por deficiencia de fuenies;
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Madida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada e 05 DE
MNOVIEMBRE DEL 2024 al Establecimiento Farmacéutico con nombre comescial BOTICA
UNIVERSAL con Direcciton an JR. PRIMERD DE MaYD M® 303, Distrite Puno, Provincla Pung,
Departamento de Puno, de propiedad de VILCA APAZA ELIDA MNOEMI, por las razones
expussias en la parle considerativa de la presenie Resolucson,

Articulo 2°.- Naotifiguese B presente Resolucson Direcioral al inleresaco para su

conocimiento fines consiguientas y dispongase su publicacion an fa pagina web institucional de
la DIRESA PLING.

Registrese, comuniquese y cimplase.
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