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Vistos: El expediente N® 2826 de fecha1D de dicsembre del 2024 y el Acta de Inspeccion
pos Varificacion W° V-88-2024, medianta |a cual se defa constancia de los hechos constalados en
la Inspeccitn por Verficacidn, realizada ef 18 DE DICIEMBERE DEL 2024 al Estabdecimiento
Farmacéulico con nombre comercial BOTICA MABEL'S, legalmente represeniado. por EDITH
YOVANA VILLASANTE CAPQUEQUI, con direccidn en AV, DOS DE SETIEMBRE M® 163,
Distrite PUTIMA, Provincia SAN ANTOMNIO DE PUTIMNA Departamento de Puno;

CONSIDERANDO:

"1 Que, de conformidad con o establecido en &l Articulo 21° de 1a ley de los Productos

|| Farmaceuticos, [Dispositivos Meédicos Productos Sanitarios, el cual establece que de la
aulocnizacion sanliara los establecimientos dedicados a la fabricacidn, importacidn, exportacidn,
almacenamianto, distribucion, comercializacidn, dispensacién vy expendic de los productos
congiderados en la presente ley requieren de autorizackin sanitara previa para su
funcionamiento.

Cue, de conformidad con lo establecido en el Ariculo 227 de la Ley de los Producios
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, &l cual establece que para desarrallar
sus actividades, las personas naturales jridicas, piblicas o privadas. que se dedican para si o
para terceros a la fabricacidn, el almacanamiento, la dispensacidn o al expendio de productos
farmaceéuticos, dispositivos medicos v productos sanitarios. deben cumplir con los requisilos y
condiciones. sanitarias establécidas, en el Reglamanto respectiva v en las Buanas Praclicas de
Manufacturas, Buenas Praclicas de Laboratorio, Buenas Praclicas de. Distribucidn, Buenas
Praclicas de Almacenamiento Buenas Pracbcas de Dispensacidn v Buenas Praclicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico v demas aprobadas por la Autoridad Macional de Salud (ANS)
a propuesta de la Autonidad Macional de Productos Farmacéulicos. Dispositives Meédicos y
Productos Sanitarios (AMNM) segin cormesponda v contar con la cerificacion corespondiente en
los plazos que establece el Reglamanto,

Clue, en atencion a 1o soliciado mediara el Memarandum N° 428 de fecha 17 de diembre
del 2024 las inspacioras sa apersonaron al Establecimientio Farmacéulico con nombre comercial
BOTICA MABEL'S ubicada en AV. DOS DE SETIEMBRE N° 163, Distrito da PUTINA, Prowincia
de SAN ANTONIO DE PUTINA, departamento de Puno, constaténdose con el Acta de Inspeccian
por Verficacion N* V-88-2024: que &l establecimients farmacéulico no cuenia con resolucian de
auforizacion sanitaria de funcionamianto olorgado por la autoridad comespondients y no cumple
con las buenas praclicas de oficina farmacdutica,



Que, ademas se advierle conforme Ia opinian técnica, contenida en el Informe Técnico
de Cierre lemporal por Medida de Seguridad N° 96-2024, de fecha 19 de diclembre del 2024, se
constald que no cuenta con Butorizacon aanitaria de funcionamiento emitida por fa autondad
correspondiente ya que: En el Decreto Supremo N* 014-2011-5A Reglamento de
establecimiento farmacéuticos en el articulo 17° indica que ftodos los establecimiantas
farmacéuticos comprendidos en el articulo 4" del presente regiamento requiere de autorzacion
sanitaria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto an |a ley de los productos farmacéuticos
y productos sanitarios N° 20450, La autorizacién sanitana es requesdo indispensable para ol
olorgaméento de |as licenclas de funcionamienta por parte de los gobiemnos locales,

Clue, considerando ! analisis que anteceds y las observaciones consignadas en
el acta de inspeccién por verificacidn V-98-2024, se concluye gue el establecimiento no
cumple con los criterios técnicos y las condiciones sanitarias minimas y obligatonas, que
garantice el Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas de oficina
farmaceéutica, existiendo un riesgo inminente y grave para |a salud de las personas.

Que. de conformidad & ko sefalado en el Adiculo 141" del Reglamenlo de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-5A. cuando se
presuma razonablemente, |a existencia de un riesgo inminents y grave para la salud de las
personas, e podréd disponer una o mas de las medidas de seguridad sefialadas en &l Articulo
49° de la Ley No 284508, el cual establece gue las medidas de seguridad son de inmediata
2jecuckn,

Que. en 12l sentido, se determing la aplicacidn inmediata de la medida de seguridad de
Ciarre Temporal al referido Establecimiento Farmacéutico, tras haberse constatads con los
incumphmientos antes descritos, que se contravienen las normas minimas que garantizan la
seguridad, eficacia y calidad de los preduclos, generando una presuncion razonable &n |as
inspecioras sobre la existencla de un riesgo para |a salud poblica, para aplicar la meadida dé
seguridad de Cierre Temporal en cumplimianta de sus obligacones y facultades establecidos en
la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanianos Ley. 20458 v ol
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo W' 014-2011-54; riesgo que
fuera ratificado con la opinidn lécnica contenida en el Informe Técnico de Inspeccitn cierrs
temporal por medida de segunidad N* 98-2024. Correspondiendo de esta manera, que esia
Direceién Ejecutiva emita un pronunciamiento ratificando la medida de seguridad de ciefre
Temporal, aplicado el 18 DE DICIEMBRE DEL 2024 al establecimiento farmaceutico con nomkbre
comercial BOTICA MABEL'S de propiedad de EDITH YOVANA VILLASANTE CAPQUEGQUI

De conformidad con la Ley N 28458 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositvos
Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Legisiativa N” 1161 - Ley de Organizacian y Funcionas
del Mimisteric de Salud, Decreio Supremo N° 007-2016-5A - Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministeric de Salud, Decreto Supreme N° 014-2011-SA - Raglamenio de
Establecimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo N* 016-2011-5A - Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria do Productos Farmaceuticos, Disposiivos Medicos y
Productos Sanitanos, y la Ley N' 27444 - Ley del Procedimienta Administrative General, aprobado
mediarte &l Decreto Supremo N* 004-2018-JUS.

De conformidad con la Ley N® 27783 Ley de Bases de la Descentralizacién modificada
por Ley N® 28379, Ley N° 27867 Ley Organica de Goblemos Regionales, modificada y
complementada por Leyes N° 27002, 28013, 28161, 28026, 268968 y 29053, Resolucion
Ministerial N* 405 - 2005/MINSA que recenoce a las Direcclones regionales de Salud como dnica
autoridad en salud en cada Reglén, y en uso de las afribuciones conferidas en la Ordenanza
Regional N* 012-2014-GRP-CRP, que aprueba la modificacion del Reglamenta de Crganizacion
y Funeiones de la Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia de fuentes,

SE RESUELVE:
Articulo 1*.- RATIFICAR la Medida de Seguridad da Clere Temporal, aplicada el 12 DE

DICIEMBRE DEL 7024 al Establecimienta Farmacéutico con nombre comercial BOTICA
MABEL'S, con Direccidn en AV. DOS DE SETIEMBRE N 183, Distrito PUTINA, Pravincia SAN
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ANTONIO DE PUTINA, Departamento de Pung, de propiedad de EDITH YOVANA
VILLASANTE CAPQUEQUI, por las razones expuastas en la parte congideraliva de la presents
Resoiuckan,

Articulo .- HMolifiguese |la presente Resolucion Directoral al interesado para su
conocimiento fines consiguienies v dispdngase su publicacidn en ke paging web instilucional de
la DIRESA PUND

Registrese, comuniguese y complase.




