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\istos: EI Expedienta N* 2544 de fecha 15 de noviembre del 2024 y &l Acta de Inspeccion
nar Verificacian N° V-82-2024, mediante la cual se deja conslancia de los hochos constatados an
ia Inspeccion por Verificacion, realizada o 0B DE HOVIEMBRE DEL 2024 al Establacimienic
Farmaceutico con nombre comercial BOTICA GALENA y legaimente representado por RAMOS
MAMANI YUDMILI YASILMA, con direccion en JR, MOQUEGUA N° 1020, Distrito JULIACA,
Provintia SAN ROMAN Departamanio de Puno;

CONSIDERANDO:

Oue. da conformidad con lo establecido en el Ariculo 21° de [a ley de los Producios
Farmacéulicos, Dispositives Médicos Productos Sanitancs, el cual pslablece gua de la
aulorizacion sanilana los establecimiantos dedicados a ia fabricackan, imporiacidn, exporiacidn,
aimacenamients, distnbucion, comercializacion, dispensacin y expendio de las produclos
considerados en la presente ey requieren de autlorizacion sanitarin previa para  su
fumcionamiento

Que, de conformidad con lo establecido en el Articulo 22° de |a Loy de los Producios
Farmacéuticos, Dispositives Médicos Producios Sanitanos. el cual pslablece gue para desarrolar
sus actividades, las personas naturales uridicas, piblicas o privadas. que se dedican para 3i o
para lerceros a la fabricacian, el almacenamiento, la dispensacion o el expendio dé productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios. deben cumplir con ios requisitos y
condiciones. sanitarias establocidas, en el Reglamento respectiva y en las Buenas Practicas de
Manufacturas, Buenas Practicas de Laboratono, Buenas Praclicas de Distribucidn, Buenas
Practicas da Almacenamienie Buenss Practicas de Dispensacin y Buenas Praclicas de
Sequimiento Farmacolerapéutico y demas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS)
a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Madicos v
Productos Sanitarios (ANM} segdn corresponda y contar con |a cedilicacion correspondiania en
los plazos que establece of Reglamenta.

Que, en atencion a ko solicitado medianta e Memorandum N* 382 de fecha 08 DE
NOVIEMBRE DEL 2024 las inspecioras se apersonaron al Establecimiento Farmacéulico con
nambre comercial BOTICA GALENA ublcada an JR. MOQUEGUA N® 1020, Distrito de JULIACA,
Provincia de SAN ROMAN, depariaments de Puno., constatandose con el Acta da Inspeccion por
Varificacitn N° V-82-2024 que of establacimiento farmacéutico no cuenta con resolucidn de
aulnrizacien saniiaria de funcionamiento olorgado por fa autoridad correspondiente y na cumple
con las buenas practicas de oficina farmacéutica



Que, ademas se advierte conforma la opinion tacnica, comenida en el Informe Técnico
de Cierre temporal por Medida de Seguridad N° 82-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND da
fecha 08 de noviembre dal 2024, se constald gue no cuenia con aulonzacion sanitara de
funcionamiento emitida por |a auloridad cormespondienta ya que: En ol Decrato Suprama N* 014-
-2011-5A Reglamento de establecimiento farmacéuticos en el articulo 17° indica que lodos
los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el ariculo 4° dal presents reglamento
raquiane do aulorzacidn sanilarta para su funcionamiento, conforme a ko dispuesto en la lay de
los producios farmacéulicos y productos sanitanos N° 20453, La aulorizacsin sanitaria es
requisito indispensable para el olorgamiento de Ias lcencias de funcionamiento por pare de los
gobiernos locales,

Que, considerando el analsks gue anlecede v las ocbservaciones consignadas en
el acta de inspeccitn por verficackn V-B2-2024, se concluye que al establecimienio no
cumple con los critlerios fkcnicos v las condiclones sanitaras minimas y obligatorias. gue
garantica ol Sislema de Aseaguramients da Calidad, y las buenas practicas de oficina
farmacéutica, existendo un resgo inminente ¥ grave para i salud de las personas.

Que, do conformidad & lo sefalado en o Ariculo 141° del Regiamenio oe
Esiablecimientos Farmacéulicos aprobado por Decrato Supremo N® 014-2011-5A, cuando a8
presuma razonablemente, la existencia de un riesgo inminenie y grave para la selud de las
pOrsonas, so podrd disponor una o mas de las medidas de seguridad sefialadas en el Artlculo
49" de la Ley Mo 28459, ol cual establece que las medidas de seguridad son de inmediata
SECUCkin;

Que, en tal sentido, se determing la aplicacion inmeadiaia de la medida de segundad de
Cierra Temporal al refendo Establecimanio Farmacéutico, iras haberse constatado con los
incumpdimientos antes descrifos, que se contravienen las normas minimas que garantizan la
zeguridad, eficacia v calldad de los productos, generands una presuncicn razonable an |as
inspecioras sobra la exislencia de un nesgo para la salud publica, para aphcar la medsda de
seguridad de Cierre Temporal en cumplimiento de sus oblgaciones y fecultades establecidos en
Ia Ley de Productos Farmacéuticos, Dsposivos Médicos y Productos Sanitanos Ley, 29455 y a
Reglamento de Establecimianios Farmacbulicos - Decrato Supramo N 014-2011-5A; riesgo gue
fuera ratificado con la opinién lécnica contenida en el Informe Técnico de Inspeccitn cierre
lemporal  por medda de  sogurdad WY B2-2024-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND
comespondiendo. de esta manera, que esta Direccion Ejecutiva emita un pronunciamisnto
ralificando la modica de seguridad de cierme Temparal, aplicada o 08 DE NOVIEMBRE DEL 2024
al esfablecimiento farmacéuco con nombre comercial BOTICA GALENA de propledad RAMODS
KAMAME YUDMILI YASILMA,

De conformidad con la Lay N 28458 - Ley de los Productos Fammacéuticos, Dispositivos
Medicos ¥ Producios Sanitarios, Decreto Legislativo N® 1161 - Ley de Ovganizacion y Funcionas
dal Ministero do Salud, Decroto Supremo N° 007-2016-54A - Regiamento da Organizacidn y
Funciones del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N* (14-2011-5A - Reglamenio de
Establecimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo N° 016-2011-5A - Reglamenlo para al
Registro, Conlrad v Vigilancia Sanitaria do Producios Farmacéulicos, Disposiiivas Médicos v
Producios Sanitarios, y la Ley N' 27444 - Lay del Procedimeento Administrativo General, aprobado
mediania ol Decrato Suprema N 004-2019-JU5

D conformidad con la Ley N° 27783 Ley do Bases de la Descentralizacsdn modificada
por Loy W® 28379. Ley W° 2TBET Lay Organica de Gobismos Regionales, modificada y
complementada por Leyes N° 27902, 28013, 28161, 28826, 28088 y 20053; Resolucidn
Ministarial N 405 = 2005/MINSA que reconoce a las Direcciones reglonalos de Salud coma unica
autordad en salud en cada Regsin: v en uso de las alribucicnes conferidas en la Ordananza
Regional N* 012-2014-GRP-CRP, que aprueba la modificacian del Reglamento de Organizacitn
y Funciones de la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia do fuenles,
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SE RESUELVE:

Articulo 1*.- RATIFICAR |a Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada el 0B DE
MOVIEMBRE DEL 2024 &l Establecimienio Farmacéulico con nombre comarcial BOTICA
GALEMA, con Direccidn an JR. MOCUEGUA MN* 1020, Distrito JULIACA, Provincia SAN ROMAN,
Depariamenio de Puno, de propiedad de RAMOS MAMANI YUDMILI YASILMA, por las razones

axpuestas an e parte considerativa de la presente Resolugion.
Articule 2°.- MNoiifiguese la presente Resolucién Directoral al nteresado para su

conocimiento ines congigulenies v dispéngase su publicacion en la pagina web instlucional de
la DIRESA PUND

Registrese, comuniguese y cumplase.




