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Vistos: El Expadiente 841 de fecha 28 de marzo del 2025 y el Acta de Inspeccitn pof
Verificacion M V-23-2025, mediante la cual s& deja constancia de los hechos constatadas an la
Inspeccion por Verificacion, reallzada & 24 DE MARZO DEL 2025 al Esiablecimianto
Farmacéutico con nombre comercial FARMACIA MI LUZ y razén social PARICELA MAMANI
MIRIAN SOLEDAD, legalmente representado por PARICELA MAMANI MIRIAN SOLEDAD, con
RUC N* 10783733870 y con direccién en AV, ELISBAN GUTIERREZ N® 214, Distrilo SANTA

LUCIHA, Provincia LAMPA Departamento de Puno;
CONSIDERANDO:

Cue, de conformidad con lo establecido en el Ariculo 217 de fa ley de los Productos
Farmacéuticos, Disposilives Médicos Producios Sanitarios, el cual esiablece que de la
aulorizacidn sanitania los establecimientos dedicados a la fabricacidn, iImporiacion, exporiacian,
almacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio de los productos
considerados en la presante ley requieren de sulorizacion sanitarfa previa para su
funcacnamiento

Que, de conformidad con lo establecido en el Articulo 22° de |a Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos Productos Sanitanios, e cual establece que para desanrollar
sus aclividades, las parsonas naturales juridicas, publicas o privadas. que se dedican para 5l o
para terceros a la fabricacidn, &l almacenamiento, [a dispensacidn o el expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios. deben cumplir con los requisitos y
condiciones, sanitarias establecidas, en el Reglamento respectiva y en las Buenas Praclicas de
Manufacturas, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de. Distribucion, Buenas
Pricticas de Almacenamiente Buenas Practicas de Dispensacién y Buenas Praclicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico y demés aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS)
a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Disposilivos Medicos y
Productos Sanitarios (ANM) segin comesponda y contar con |a certificacion comrespondients en

los plazos que establece el Reglamento.

Que, en atencién a lo solicitado mediante el Memorandum N* 74-2025-DG-DIRESA-DE-
DIREMID-PUNC de fecha 21 de marzo del 2025 las inspecioras se apersonaron al
Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial FARMACIA FARMACIA MI LUZ ubicada
an AV ELISBAN GUTIERREZ N° 214, Distrito de SANTA LUCIA, Provincia de LAMPA
depariamento de Puno., constatandose con el Acta de Inspeccion por Verificacion N® V-23-2025:
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Que el establecimiento farmacéutico no cuenta con una resolucidn de autorizacion sanitaria de
funcicnamiento otargado por la autoridad correspondiente.

Que, ademas se advierte conforme la opinidn técnica, contenida en el Informe Teécnico
de Cierrétemporal por Medida de Seguridad N* 23-2025-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND, de
fecha 28 de marzo del 2025 , se constatd que no cuenta con autorizacion sanitaria de
funcionamiento emitida por la autoridad correspondiente ya que: En el Decreto Supremo N* 014«
2011-S5A Reglamento de establecimiento farmacéuticos en el articulo 17° indica que todos
Ins establecimientas farmacéuticos comprendidos en el arficulo 4° del presenie reglamento
requiere de autorizacion sanitaria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la lay de
los productos farmacéuticos y productos sanitarios N° 20458, La autorizacion sanitaria es
requisito indispensable para el ctorgamiento de las licencias de funcionamiento por parte de los
goblermos locales,

Que, considerando el analisis que antecede y las observaciones consignadas en
gl acta de inspeccién por verificacién V-23-2025, se concluye que el establecimiento no
cumple con los criterios técnicos y |as condiciones sanitarias minimas y obligatorias, que
garantice el Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas de oficina
farmacéutica, existiendo un riesgo inminente y grave para [a salud de las personas.

Que, de conformidad a lo sefialado en el Ardiculo 141" del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-SA, cuando se
presuma razonablemente, la existencia de un riesgo inminente y grave para la salud de |as
personas, se podra disponar una o mas de las medidas de segundad sefialadas en el Articulo
49" de la Ley No 28459, el cusl establece que las medidas de seguridad son de inmediata

ejecucitn;

Que, en tal sentido, se determind la aplicacion inmediata de la medida de seguridad de
Cierre Temporal al referido Establecimiento Farmacéulico, fras haberse constatado con los
incumplimientos antes descritos, que se contravienen las normas minimas que garantzan la
seguridad, eficacia y calidad de los productos, generando una presuncion raronable an las
inspectoras sobre la existencia de un riesgo para la salud plblica, para aplicar la medida de
seguridad de Ciarre Temporal en cumplimiento de sus cbiigaciones y facultades establecidos en
la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitanos Ley, 29458 y el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N' 014-2011-5A; riesgo que
juera rafificaedo con la opinién técnica contenida en el Informe Técnico de Inspeccion cerre
temporal por medida de seguridad N* 23-2025-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNC de fecha 28 de
marzo del 2025 corespondiendo de esta manera, que esta Direccion Ejecutiva emila un
pronunciamiento ratificando la medida de seguridad de cieme Temporal, aplicada el 24 DE
MARZO DEL 2025 al establecimiento farmacéutico con nombre comercial FARMACIA
FARMACIA MI LUZ representado por PARICELA MAMANI MIRIAN SOLEDAD, con razon social
PARICELA MAMANI MIRLAN SOLEDAD, con RUC N* 10783733870,

De conformidad con la Ley N 294508 - Ley de los Productos Farmaceuticos, Disposilivos
Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Legisiativa N* 1161 - Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, Decreto Supremo N° 007-2016-SA - Reglamenio de Organizacion y
Funciones del Ministerioc de Salud, Decrelo Supremo N° 014-2011-5A - Reglamenio de
Establecimientos Farmacéuticos, Decrela Supremo N° 016-2011-SA - Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria do Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, y la Ley N' 27444 - Ley del Procadimiento Administrativo General, aprobado

mediante el Decreto Supremo N° 004-2018-JUS

De conformidad con la Ley N° 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion modificada
por Ley N® 28379, Ley N® 27867 Ley Organica de Gobiemos Regionales, modificada y
complementada por Leyes N® 27902, 28013, 28161, 28526, 28968 y 28053 Resolucion
Ministerial N® 405 - 2005/MINSA que reconoce a las Direcciones regionales de Salud como unica
auloridad en salud en cada Regién; v en uso de las atribuciones conferidas en la Qrdananza.
Regional N°® 012-2014-GRP-CRP, que aprueba la modificacion del Reglamenia de Organizacsen.
y Funciones de |a Direccidn Regional de Salud Puno, aplicable por daficiencia de fuentes’ |
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.- RATIFICAR la Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada el 24 DE
MARZD DEL 2025 al Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial FARMACLA MI LUZ
¥ razon social PARICELA MAMANI MIRIAN SOLEDAD, con Direccidn en AV, ELISBAN
GUTIERREZ N* 214, Disinto SANTA LUCIA, Provincia LAMPA, Departamenio de Puno, de
Represantado por de PARICELA MAMAMI MIRIAN SOLEDAD, con RUC N® 10783733870, por
las razones expuesias en la parte considerativa de la presente Resolucian

Arliculo 2°.- Motifiquess la presente Resolucidn Direcioral al interesado para su

conocimientn fines consiguientes y dispdngase su publicacion en la pagina web inslitucional de
la DIRESA PLUND.

Registrese, comuniquese y complase.
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