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Vistos: El Expedienie 858 de fecha 01 de abril del 2025 y el Acta de Inspeccion por
Verficacion N® V-35-2025, mediante |a cual se deja constancia de los hechos constatados en la
Ingpeccion por Verificacion, realizada el 27 de marzo dei 2025 al Establecimiento Farmaceutico
con nombre comercial FARMACIA VIRGEN REYNA DE LOS ANGELES y razian social MONJE
ARAUJO LADEMIR, legaimente representado por MONJE ARAUJO LADEMIR, con RUC N°
10454483788 y con direccion en JR. 2 DE MAYO N° 354, Distrito JULIACA, Provincia SAN

ROMAN Departamento de Puno,

COMSIDERANDOD:

Que, de conformidad con lo establecido en el Articulc 21* de la ley de los Productcs
Farmacéuticos, Dispositives Meédicos Produclos Sanitarios, el cual establece gue de la
sutorizacion sanitaria los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacidn, exportacin,
=i almacenamients, distribucion, comercializacién, dispensacidn y expendio de los productos
/.| considerados en la presente ley requieren de autorizacion sanitaria previa para su
o funclonamiento

Que, de conformidad con lo establecido en el Articulo 22° de la Ley de los Producios
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios, el cual establece que para desarrolias
sus aclividades, las personas naturales juridicas, publicas o privadas. Que se dedican para sl o
para terceros a la fabricacion, el aimacenamiento, la dispensacién o &l expendic de productos
farmacéuticos, dispositives médicos y producios sanitarios. Deben cumplir con los requisitos y
condiciones. Sanitarias establecidas, en el Reglamento respectiva y en las Buenas Practicas de
Manufacturas, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de. Distribucidn, Buonas
Practices de Almacenamiento Buenas Pricticas de Dispensacién y Buenas Praclicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobadas por la Autoridad Macional de Salud (ANS)
a propuesta de la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos v
Producios Sanitarios (ANM) segin cormesponda y contar con la cedificacion comespondiente an
los plazos que establece el Reglamento.

Que, en atencion a lo solicitado mediante el Memorandum N° 54-202 5-CIG-DIRESA-DE-
DIREMID-PUNO de fecha 25 de marzo del 2025 las inspecloras s& apersonanon al
Establecimienio Farmacéutico con nombre comercial FARMACG!A VIRGEM REYMNA DE LOS
ANGELES ubicada en JR. 2 DE MAYO N® 354, Distrilo de JULIACA, Provincia de SAN ROMAN,
departamento de Puno., constatandose con el Acta de Inspeccion par Verficacion N® V-35-2025:
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Ciue @l establecimiento farmacéutico no cuenta con una resolucidn de autorizacidn sanilana de
funcionamienio olorgado por Ia autoridad comespondisnte.

+ Oue. ademds ze advierte conforme la opinidn técnica, contenida en el Informe Tecnico
de Cigfre temporal por Medida de Seguridad N* 35-2025-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNQ, de
fecha 31 de marzo del 2025, se conslald gue no cuenta con autorizacion Sandana e
funcionamiento emitida por |a autoridad correspondiente ya que: En el Decreto Supremo N°® 014-
2011-SA Reglamento de establecimiento farmacéuticos en el articulo 17° indica que todos
los eslablecimientos farmacéuticos comprendidos en el articulo 4" del presente regiamento
requiere de autorizacion sanilaria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en [a ley de
los producios farmacéuticos y productos sanitarios N° 29469, La autorizacion sanitana es
requisito indispensable para el otorgamiento de las licencias de funcionamiento por parfe de los
gobiermos locales

Que, considerando el analisis que antecede y las observaciones consignadas en
el acta de inspeccién por verificacion V-35-2025, se concluye que el establecimiento no
cumple con los criterios técnicos y las condiciones sanitarias minimas y obligatorias, que
garantice &l Sistema de Aseguramiento de Calidad, y las buenas practicas de oficina
farmacéutica, existiendo un riesgo inminante y grave para la salud de |as perscnas

Que, da conformidad a lo seflalado en el Afficuic 141° del Reglamente de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-5A, cuando se
presuma razonablemente, la existencia de un riesgo inminente y grave para la salud de las
personas, se podra disponer una o mas de las medidas de seguridad sefaladas en el Articulo
49° de la Ley No 20459, el cual establece que las medidas de seguridad son de inmediata
BlBCUCItn;

Que, en tal sentido, se determind la aplicacidn Inmediala de la medida de seguridad de
Cierre Tempotal al referido Eslablecimiento Farmacéutico, tras haberse constatado con los
incumplimientos antes descritos, que se contravienen las normas minimas que garantizan la
seguridad, eficacia y calidad de los productos, generando una presuncion razonable en |as
inspectoras sobre la existencia de un riesgo para |a salud poblica, para aplicar la medida de
seguridad de Cierre Temporal en cumplimiento de sus obligaciones y facullades establecidos en
la Ley de Productos Farmaceéuticos, Disposifivos Médices y Productos Sanitarios Ley. 29459 y el
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos - Decreto Supremo N 014-2011-5A; riesgo que
fuera ratificado con la opinién bécnica contenida en el Informe Técnico de Inspeccion ciere
temporal por medida de seguridad N* 35-2025-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND, de fecha 31 de
marzo del 2025 Correspondiendo de esta manera, que esia Direccion Ejecutiva emita un
pronunciamiento ratificando la medida de seguridad de cierre Temporal, aplicada el 27 de marzo
dal 2025 al establecimiento farmacéulico con nombre comercial FARMACLA VIRGEN REYNA DE
LOS ANGELES representado por MOMJE ARAUJD LADEMIR, con razdn social MONJE
ARALJIO LADEMIR, con RUC N* 10454483788,

De conformidad con la Ley N 29458 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, Decrete Legislativo N® 1161 - Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, Decreto Supreme N° 007-2016-SA - Reglamento de Organizacidn y
Funciones del Ministeric de Salud, Decreto Supremo N° 014-2011-8A - Reglamenio de
Establecimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo N° 018-2011-SA - Reglamento para &
Registro, Control y Vigllancia Sanitana do Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, y la Ley N' 27444 - Ley dal Procedimianto 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® 27002, 28013, 28161, 28926, 28968 y 29053, Resclucidn
Ministerial N® 405 — 2005/MINSA que reconece a las Direcclones regionales de Salud coma unica
autoridad en salud en cada Regién; ¥ en uso de las atribuciones conferidas en la Ordenanza

Regional N° 012-2014-GRP-CRP, que aprueba la modificacion del Reglamento de Orgatizacian, - -
y Funciones de la Direccién Regional de Salud Puno, aplicable por deficiencia dafaentes; v oo o
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SE RESUELVE:

Articulo 1%, - RATIFICAR |a Medida de Seguridad de Cierre Temporal, aplicada el 27 da
marzo dal 2025 al Establecimiante Farmacéutico con nombre comercial FARMACIA VIRGEN
REYMNA DE LOS ANGELES v razdn social MONJE ARAUIO LADEMIR, con Direccidn en JR. 2
DE MAYO N* 354, Distrita JULIACA, Provincia SAN ROMAN. Departamenia de Puno,
Representado por de MOMJE ARALIO LADEMIR, con RUC N® 10454483788, por [as razones
expuesias en la parle considerativa de la presente Resolucion

Articulo 2".- MNofifiquese la presente Resolucidn Directoral al interesado para su

conocimiento fines consigulentes y dispdngase su publicacion en la pagina web institucional de
la DIRESA PLINOG

Registresse, comuniqueses vy cumplase.
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