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Visios: El Expadiente N® 2492 de fecha 13 de noviembre del 2024 y el Acta de Inspacoion
por Yerficackan N* V-TB-2024, madiania la cual so doga constancia de los hechos constatados en
la Inspeccitn por Vernficacsan, realizada el 07 DE NOVIEMBRE DEL 2024 al Establecimignto
Farmacéutico con nombre comercial BOTICA ECONOMICA, legaimenta reprasentado por
QUISPE CCORA BETTY vy con direccion en AW, NORMAL N® 308, Distrito JULIACA, Provincia
SAN ROMAN Departamentn do Puna,

CONSIDERANDO:

Ciue, de conformidad con by establecido en ef Ariculo 21° de la ley de los Producios
Farmacéuticos, Disposifivos Médicos Productos Sanitarios, e cual establece que de la
aulorizacion saniana los establecimientos dodicados a & fabncacidn, imporacion, exporacion,
almacenarmionto, distribuckin, comercializacion, dispensacian y expandio de los producios
considerados en la presente ey requieren de aAulorizacion sanifaria previa para suU
funcicnamienic,

Que, de conformidad con Io establecido en et Articulo 22° de la Loy de los Producios
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos Productos Sanitanos, el cual establece que para desarroliar
sus aclividades, las personas naturales juridicas, pdblicas o privadas. que se dedican pafa si o
para lerceros a la fabricacidn, el almacenamiento, 1a dispensacidn o el expendio de producios
farmacéulicos, dispositivos médicos v producios samdtanos. deben cumplir con los requisios y
condicicnes. sanitarias establecidas, en el Reglamento respactiva y en las Buenas Priclicas de
Manufacturas, Buenas Practicas de Laboratono, Buenas Practices de. Distribucion, Buenas
Praclicas de Almacenamienioc Buenas Praclticas de Dispensacion y Buenas Pricticas de
Seguimiento Farmacolerapéutics y demds aprobadas por la Autoridad Macional de Salud (ANS)
a propuesta de la Aulorided Macional de Productos Farmacéuticos. Dispositives Madicos y
Producios Sanilarios (ANM) segin coresponda y contar con la cerlificacion correspondiente en
los plazos que astablece el Reglamento.

Que, en alencidn a lo solicitado mediante & Memorandum N° 381 de fecha 06 DE
NOVIEMBRE DEL 2024 las inspectoras se apersonaron al Establecimienio Farmacéutico con
nombre comercial BOTICA ECONOMICA ubicada en AV, NORMAL N* 309, Distrito de JULIACA,
Provincia de SAN ROMAN, departamento de Puno,, constaténdose con al Acta de Inspeccidn por
Verificacion N* V-T6.2024 que el establecimiento farmacéutico no cuenta con resolucion de
autorizacién sanitaria de funcionamiento otorgado por la autoridad corespondionte y no cumple
con las buenas praclicas de oficing farmacoubica.



Oue, ademas sa advierie conforme a opinidn 1écnica, contenida en el Informe Taconico
de Cierre temporal por Medida de Seguridad N* 76-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND, de

fecha OT de noviembra del 2024, o constald que no cuenta con autorizackan sanitana
de funclonamignto emilida por 18 autoridad correspondiente va gue: En el Decreto Supremo N*
014-2011-5A Reglamento de establecimiento farmacéuticos en el articulo 17* indica que
indos los asiablecimientos farmacéulicos comprandidos en ef arliculo 4" del prasente regiamonto
requiers de autorizacidn sanitaria para su funcionamiento, conforme & lo dispuesto en la ley de
los productos farmacéuticos y produclos sanitaros N* 28459, La autorizacidn sanitaria es
requisito indispansable para el otorgamiento de las licencias de funcionamiento por parta de los
gobiarnos locales.

Que, considerando el andlisis que aniecede y las observaciones consignadas en
el acta de inspeccidn por verilicacion V-T6-2024, se concluye que el establecimiento no
cumple con los crilerios técnicos y las condiciones sanitarias minimas y obligatorias, que
garantice el Sistema de Aseguramienio de Calidad, y las buenas praclicas de oficina
farmacéutica, existendo un riesgo inminente y grave para la salud de las personas.

Que, de conformidad a lo sefalade en el Ariculo 141" del Regiamenic da
Ezlablocimiantos Farmecéulicos aprobado por Docreto Supremo N° 014-2011-5A. cuando sa
prasuma razonablemente, |a existencia de un riesgo inminenta y grave para la salud de las
personas, se podra disponer una o mas de las medidas de seguridad sernaladas en al Artieulo
49° de la Ley No 28458, o cual esiablece qua las modidas de seguridad son de inmediala
gjecucitn,

Que, en tal senbido, se determind ta aplicacidn inmediata de [a medida de seguridad de
Crerrg Temporal al meforido Establecimiento. Farmacéulco, tras haberse constaiadoe con los
incumplimientos antes descritos, gue se contravianan las normas minimas que garantizan la
seguridad, eficacia y calidad de los producios, generando una presuncidn razonabla en las
inspectoras sobre la existencia do un riesgo para la salud pablica, para aplicar la medida do
seguridad de Cierma Temporal en cumplimianio de sus obligaciones y facultades establecidos en
la Loy de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios Ley, 29459 y el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremao N’ 014-2011-54A; resgo que
fuera ratificado con la opinidn tdcnica contenida en el Informa Tecnico de Inspeccion cerre
lemporal por medida de seguridad N° TE-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNG
cormespondiendo de esla manera, que osta Direocion Eppculiva emita un pronunciamiento
ratificando la medida de seguridad de cierre Temporal, aplicada e 07 DE NOVIEMBRE DEL 2024
al establecimiento farmacéutico con nombre comercial BOTICA ECONOMICA de propiedad
QUISPE CCORA BETTY,

De conformidad con la Ley N 29458 - Ley de Ios Producios Farmaceubcos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, Decrelo Legislativo N* 1161 - Lay de Organizacién y Funciones
del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N° 007-2016-5A - Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Saled, Decreto Supremo N° 014-2011-5A - Reglamenlo de
Establecimientos Farmactuticos, Decreto Supremo W° 0168-2011-54 - Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria do Produclos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios, v 1a Ley N' 27444 - Ley del Procedimiento Administratihvo General, aprobado
madiante el Decreto Supramo WN* 004-2019-JU5,

De conformidad con ta Ley WN* 27783 Ley de-Bases de la Descentralizacién modificada
por Ley N® 28378 Ley N® 27B87 Ley Organica de Gobiermos Regionales, modificada y
complemantada por Leyes N° 27802, 28013, 28161, 280826, 28068 y 29053, Resolucion
Ministarial M®* 405 - 2005/MINSA que reconoce a las Direcciones regionales de Salud como dnica
auloridad en salud an cada Regidn; ¥ en uso de las atribuciones conferidas en la Ordenanza
Ragional N* 012-2014-GRP-CRP, que aprueba la modificacidn del Reglamento de Organizacion
y Funciones de la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuonies;
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SE RESUELVE:

Artlculo 1°,- RATIFICAR [a Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada el 07 DE
HOVIEMBRE DEL 2024 al Establecimienic Farmacéutico con nombre comercial BOTICA
ECONOMICA con Direccidn en la AV. NORMAL N° 308, Distrito JULIACA, Provincia SAN
ROMAN, Deparlamento de Puno. de propiedad de QUISPE CCORA BETTY, por las razones
expuestas en la parle considerativa de la presente Resolucidn,

Articule 2".- MNoliliguese la prosante Resolicidn Directosal al inleresado para su

conpeimiento fings consiguienies y dispdngase su publicacitn en la pagina web instilucional de
la DIRESA PUNO,

Registrese, comuniquese ¥y cumplase.




