* GOBIERNO REGIONAL DE APURIiMAC

Direccion de Salud Apurimac I¥ — Andahuavylas

“Afio de Ia recuperacion v consolidacién de Ia economia peruana”™

RESOLUCION DIRECTORAL

N° 631 -2025-DG-DISA APURIMAC 1. 79 ARN 9nom
Andahuaylas, T
VISTOS: El Memorandum N° 2013 -2025-DEGDRRHH-DISA APURIMAC Il AND, de fecha 07 de agosto de 2025, e Director
Ejecutivo de Gestién y Desarrollo de Recursos Humanos dispone fa proyeccién de Resolucién Directoral sobre: CIERRE
TEMPORAL POR MEDIDA DE SEGURIDAD SANITARIA del establecimiento Farmacéutico BOTICA FARMAMEDI; en mérito af

informe N° 1 28-2025-DFCV'S/DEMID/DISA APURIMAC 1I- ANDAHUA YLAS, y demés documentos que forman parte del presente
expediente; y,

CONSIDERANDO:

. Que, de conformidad a lo dispuesto en el Art. IV, numeral 1.1 ) Decreto Supremo N° 004-2019- JUS, Ley N° 27444, Ley de
. Procedimiento Administrativo General, por el PRINCIPIO DE LEGALIDAD, las autoridades administrativas deben actuar con respeto
; ala Constitucion, ia Ley v el Derecho, dentro de las facultades que le estén atribuidas ¥ de acuerdo con fos fines para los que fueron
“ conferidas; siendo asi corresponde a fa Direccidn Salud Apurimac ll, resolver conforme a Ley, y en base al Principio de Celeridad,

147 Que, mediante Informe N°128—20250FCVS/DEMID/D/SA APURIMAC H-ANDAHUAYLAS, de focha 31 de julio do 2025; o
Sus0dNy “sf ?nspecfor de DFCVS-DEMID, informa ala Directora Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas, sobre Ja aplicacion de medida

b o Sde seguridad - Cierre Temporal del establecimiento fammacéutico ‘BOTICA FARMAMED(”: concluyendo:’(...) que el establecimiento

- kfarmacéuﬁco ‘BOTICA FARMAMED}" infringe los: Articulos 17° Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, Art, 41° Director Técnico

—  delas oficinas farmacéuticas y Art. 46° inciso 2 de la Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios;

Mediante ACTA DE INSPECCION POR VERIFICACION N° V-023-2025 de fecha 22 de julio de 2025, los inspectores de I3
_ Direccion de Fiscalizacion dela DEMID-DISA Apurimac Il Andahuaylas, se constituyeron en el establecimiento farmacéutico BOTICA

1.- Funciona sin contar con Director Técnico, personal exigido de acuerdo &f reglamento; Decreto Supremo N° 014-201 1-S4,
Reglamento de Establecimienios Farmacéuticos y sus Modificatorias de Ia Ley 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y productos Sanitarios: Incumplimiento af Art. 11° y41°del D.S 014-2011-SA.

2.- Por comercializar, expender o dispensar producios o dispositivo con fecha de expiracion vencida como se detalla en ef actade
inspeccion por Verificacion N° V-023-2025 y fueron incautados para su posterior evaluacién EP. Estos productos con observacién
sanitaria fueron encontrados en el 4rea de almacenamiento.

3.- Se constatd que el establecimiento no cumple con las Buenas Précticas de Oficina Farmacéutica (se evidencia existencia de
polvo en los diferentes anaqueles, se evidencio hacinamiento, no hay Separacion, delimitacion de las dreas correspondiente &
croquis intemo del EE, FF entre otros). Los productos con observaciones sanitarias fueron Incautados y lacrados en 02 bolsas con
un peso promedio de 4. 5kg.
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Por las observaciones criticas encontradas se aplico CIERRE TEMPORAL como medida de seguridad sanitaria en resguardo de Ia

salud de fa poblacién. Otorgéndose al propietario el plazo de siete (7) dias hébiles para que presente su descargo de la inspeccion
realizada y/o hasta su subsanacion correspondiente;

Que, el Articulo 46 def Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos en
E\Pert, establece lo siguiente:Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios expirados deben ser
£ identificados con fa leyenda correspondiente y retirados de los anaqueles de venta y del &rea destinada a la dispensacion y/o expendo,

;-bajo responsabilidad del Director técnico. Posteriormente, el Director técnico realiza un inventario completo de los productos retirados

<77y los coloca en el &rea de baja o rechazados, debiendo registrarse en el libro correspondiente, segin lo establecido en las Buenas
€ Al go peS - )
M2 Practicas de Almacenamiento;

Que de conformidad af articulo N° 11° y 41° del D.S 014-2011-S.A. que aprueba el Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, establece que las farmacias o boticas funcionan bajo la responsabilidad de un profesional Quimico Farmacéutico quién
gjerce las funciones de Director Técnico, ademés pueden contar con Quimicos Farmacéuticos asistentes. El Director Técnico debe
permanecer en ¢l establecimiento durante las horas de funcionamiento del mismo, salvo ausencia debidamente justificada y registrada
en ¢l fibro de ocurrencias; y por no cumplir con fo establecido en la Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos Aprobado por el D.S. N° 014-2011-SA de acuerdo a
lo establecido en el articufo N° 17;

Que, de conformidad a lo dispuesto en el articulo N° 141° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que cuando se presuma
> -razonablemente la existencia de un riesgo inminente Y grave para la salud de las personas, fa Autoridad Nacional de Productos
~Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud
(OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS) correspondiente a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM),podra disponer una o més de las medidas de seguridad sefialadas en el
articulo 49 de la Ley N° 29459;

Que, en uso de las facultades conferidas por fa Resolucion Ejecttiva Regional N° 240-2024-GR. APURIMAC/GR, la Ley N° 27783
ley de Bases de Descentralizacion, Ley N° 27813 del Sistema Nacional Coordinado y Descentralizado de Salud, Ley N° 27867 Ley de
\Gobiernos Regionales y sus Modificatorias, Ley N° 26842 Ley General de Salud: Ley de Procedimiento Administrativo General Ley
o 27444; la Resolucion Ministerial N° 701-2004-MINSA; la Resolucién Ejecutiva Regional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR de fecha
15de octubre del afio 2009, que aprueba la Estructura Orgénica del Sector Salud de fa Regién Apurimac , Resolucion Directoral
z Ri° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA-AP Il de fecha 30 de diciembre del afio 2014, que Aprueba la Estructura orgénica de La Direccion
- de Salud Apurimac Ii;

Con ¢l visado de Ia Direccitn Ejecutiva de Gestion y Desarrolio de Recursos Humanos, Oficina de Asesoria Legal, Direccién
Ejecutiva de Administracion y Direccion Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de la Direccion de Salud Apurimac If;

iculo 1°- APLICAR como medida de seguridad sanitaria el CIERRE TEMPORAL del establecimiento Earmacéutico ‘BOTICA
MAMEDI”, cuyo Propietaria la Sra. Sra. Ruth Sandra Obregén Andia, ubicado en la Av. Perti N° 101 del Distrito y Provincia
,geTAndahuaylas, Departamento de Apurimac, por lo expuesto en la parte considerativa de Ia presente Resolucion, a partir del 22 de
io del afio 2025, hasta que se subsane las observaciones criticas ; bajo apercibimiento de denunciarie por desacafo a la
auitoridad.
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jﬁrticulo 2°- La Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas ~DEMID verificaré el cumplimiento del cierre temporal como
medida de seguridad, del establecimiento farmacéutico “BOTICA FARMAMEDI”,

Articulo 3°. -ENCARGAR a la Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos
Insumos y Drogas, a la propietaria y las instancias correspondientes el cumplimiento del acto administrativo dentro de los trminos de
Ley, bajo responsabilidad.
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