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Vistos: El Expedienia 2487 de fecha 13 de noviembre del 2024 y e Acla de Inspacoon
par Verficacian N° V-88-2024, maediants ia cual se dejfa constancia de los hechos conslatados en
la Inspeccidn por Verficacion, realizada el 12 de noviembre del 2024 al Establecimenio
Farmacéulico con nombre comarcial BOTICA MEGA FARMA S & M y lagaimente ropraseniado
por TANIA MARITZA MENDOZA BEJAR, sin numero de RUC, y con direccidn en Av. siman
balivar N* 2658, Distrito Puno, Provincia Puno Depanaments de Puno,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido en el Arlculo 217 de la lay de los Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Modicos Productos Sanitanos, al cusl establece que de la
autorizacidn sanilaria los establecimientos dedicados a la fabricacidn, imponacidn, exportacion,
almacenamiento, distibuckon, comesclalizacktn, dispensacidn v expendio de los producios
considerados en @ presenie ley requisran de autofizackon sanitaria previa para BU
funcionamianio,

Que, de conformidad con o establecido en el Articulo 22° de la Ley de los Productos
Farmaciuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que para desarrodlar
sus actividades, las personas naturales juridicas, piblicas o privadas que se dedican para si o
para lerceros a la fabricacion, el almacenamiento, la dispensacitn o el expendio de producios
farmacéuticos, disposilivos médicos y productos sanitarios deben cumplic con los requisitos
condiciones sanitarias establecidas, en ef Reglamento respectiva y en las Buanas Priclicas de
Manufacturas, Buenas Practicas de Laboraioro, Buanas Practicas de. Distribucion, Buenas
Pricticas de Almacenamienta Buenas Priclicas de Dispensacidn v Buenas Praclicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico y damas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS)
a propuesta de la Autordad Macional de Productos Farmacéuficos. Dispositvos Medicos y
Productos Sanilarios (AMM) sagln coresponda v conlar con la certificacion cormespondiants an
los plazos gue esiablece el Reglamento,

! Que, on atencidn a8 Io solicitado mediante ¢ Memordgndum N* 383-GR-PUNO-DIREMID-
DIRESA-2024 de fecha 12 de noviembre del 2024 las inspectoras se apersonarcn al
Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial BOTICA MEGA FARMA S & M ubicada en
AV, SIMON BOLIVAR W® 2658, Distrilo de Puno, Provincia de Puno, departamenio de Pung.,
conslatandose con el Acta de Inspeccidn por Verificacion N°* V-86-2024 que el establecimiento



farmacéutico no cuenta con Autorzacidn Sanifara de Funcienamienio, ¥ no cumple con las
Buenas Praclicas de oficina farmacéulica

.Due, ademss se advierte conforme la opinicn técnica, contenda en el Informe Técnico de Cleme

“temporal por Medida de Segundad N° B6-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNO, de fecha 12
de noviembre del 2024 | se constatd que no cuenta con aulanzacién sanitana de funcionamiento
aprobada con Resolucidn Adminisiraliva, que se encontrd abiero y brindando atencidn al plblico.
En el Decreto Supremo N* 014-2011-5A Reglamento de establecimiento farmacauticos en
ol Articulo 17* nos indica lodos kos establecimientos farmacéulicos comprandidos en el Articulo
4" del presenta reglamento reguitre de auiorizacion sanitara para su funcicnamiento, conformea
a lo dispuesto en |a ley de los productos farmacéuticos, y productos sanitarios N° 28459, La
autorizacidn sanilana e: requisito indispensable pare el otorgamiento de fas licencias de
funcionamiento por pare da los gobiamos locales
Establecimiento Farmacéutico que funciona sin Direccion Técnica de un Quimico Farmacoutico
en el Articulo 11° del decreto supremo N* 014-2091-8A, nos indica los establecmientos
farmacéuticns, funcionan bajo la responsabilidad de un Gnico director léonico guien responde anle
la autoridad nacional de producios farmacéulicos, dispositivos medicos y producios sanilarios.

Se aplica ta medida de seguridad, de cierms temporal segin el Articulo 45 - Da las medidas de
seguridad, de la lay 29459 Ley do los producios farmacéulicos, disposilivos médicos y productos
sanitarios, El Arliculo 141" del Decreto Supremo N° 014-2011-5A regiamenio de establecimientos
farmacdulicos (medidas de segundad), indica cuando se presuma razonablements la existancia
de un riesgo inminente y grave para la salud de las personas. la autoridad de productos
farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel regional podra disponer urd o
mas de las medidas do segundad sefalas en ol articulo 49° de la ley 28459,

Qus, considerands el andliss gue antecede v 1as observaciones consignadas en el
acla de inspeccidn por varificacion V-85-2024, se concluye que el establecimienio no cumple
con los criterios Wcnicos v las condiciones sanitarias minimas y obligatorias, que garantice
ol Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas de oficina farmacéutica,
existiendo un riesgo inminents y grave para la salud de las personas.

Cue, de conformidad a o sefiatado en el Ardicule 141" del Reglamento de
Establecimientos Farmacéulicos aprobado por Decrato Supremo W 014-2011-3A, cuando 56
prasuma razonablemente, ia exisiencia de un mesgo inminente y grave para la salud de las
persocnas, s8 podrd disponer una o mas de las modidas de seguridad sefaladas en al Articuln
49* do la Ley Mo 29450, el cusl establece gue las medidas de seguridad son de inmediata
BFaCUCEN;

Que, @n tal senlido, se determind la apificaciin inmeadiata de la medida de segundad de
Cierre Temporal al refendo Establecimento Farmaceutico, ras haberse constatado con ks
incumplimientios antes descritos, gue se contraviensn las normas minimas que garantizan |a
saguridad, eficacia v calidad de los producios, generando ung presuncidn razonable an las
inspecioras sobre la exisiencla de un nesgo para la salud pubbca, para aplicar la medida de
segunidad de Cierre Temporal en cumplimienio de sus obligaciones v facuftades establecidos en
la Ley de Productos Farmacauticos. Dispositivos Madicos y Producios Sanitarios Ley. 20458 y el
Reglamento de Establecimiantos Farmacéuticos - Decreto Supremo W' 014-2011-54; resgo quo
fuera ralificado con la openidn lecrica conterdda @n el Informe Técnico de Inspeccion cieme
temporal  por  medida de  seguridad | NUBE-2024-AFCYS-DIREMID-DIRESA-PUND
correspondiendo de esta manara, que esta Direccion Ejecutiva amila un  pronunciamienio
rafificando la medida de seguridad de cierme Temporal, aplicada el 12 de noviembre dal 2024 al
astablecimiento farmacéutico con nombre comercial BOTICA MEGA FARMA S & M de propiedad
de TANIA MARITZA MENDOZA BEJAR, sin numero de RUC,
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De conformbdad con la Loy N 29459 - Loy do los Productos Farmacéuticos, Disposilivos
Midices ¥ Productos Sanitarios, Decreto Legisiativo W™ 1167 - Ley da Organizacian y Funclones
del Ministario de Selud, Decreto Supremo N® 007-2016-5A - Regiamenio de Organizacidn y
Furciones del Ministerio de Salud, Decrelo Supremo N® 014-2011-5A - Reglamenio de
Eslablecimianios Farmacéuficos, Decreto Supremo N* 018-2011-5A - Reglamento para el
Registro, Control v Vigilancis Sanitaria do Producios Farmacéuticos, Dispositivos Méadicos y
Productos Sanitarios, y 1a Ley N' 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado
mediante el Decreto Supremo WN° 004-2019-JUS.

Be conformidad con la Ley N 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion modificada
por  Ley WN* 28378 Ley WN® 2TB67 Ley Orgdnica de Goblernos Regionales, modificada v
complementada por Leyes N 27802, 28013, 28161, 28926, 28968 y 29053; Resolucion
Ministerial N 405 — 2005/MINSA gue reconoce g las Direcciones regicnales de Salud coma tnica
autondad en salud en cada Region; v en uso de las alfibuciones conferidas an la Ordenanza
Regional N" 012-2014-GRP-CRP, gue aprusba la modificacion del Reglamento de Organizacion
¥ Funciongs de la Direccidn Reglonal de Salud Pune, aplicable por deficiencia de fuenies;

5E RESUELVE:

Articulo 1*.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Cierre Temparal, aplicada el 12 de
noviemipre del 2024 ai Establecimients Farmacéulico con nombre comercial BOTICA MEGA
FARMA S & M y con Direccadn en AY. SIMON BOLIVAR N® 2658, Distrito Puna, Provincia Puno,
Doparfaments de Puno, de propiedad de TANIA MARITZA MENDOZA BEJAR, sin nomero da
RUC, por las razones expuesias en la parie conskderaliva de ia presente Resolucian,

Artlcule 2°.- Notiliguese k& presenie Resolucson Directoral al inferesado para su

conocimienta fines conssguientes y dispongasa su publicacion an la pagina web institucional de
ks DIRESA PUNCH

Regisirese, comuniguese y camplase.
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