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VISTOS: El Memoréndum N° 02277-2024-degdrrhh-DISA APURIMAC If AND, de fecha 26 de setiembre de 2024, mediante el
cual el Director Ejecutivo de Gestion y Desarrolio de Recursos Humanos dispone la proyeccion de Resolucion Directoral sobre:
“levantamiento de la medida de seguridad sanitaria aplicada como cierre temporal a droguerfa”; en mérifo al informe N° 068-
2024-DFCYS/DEMID/DISA APURIMAC Il ANDAHUAYLAS, y demés documentos que forman parte del presente expediente; y,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con el numeral 1.1 del articulo IV del Titulo Preliminar (T.P) del Texto Unico Ordenado (TUO) de la Ley N°

- 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General (LPAG), sefiala en cuanto al Principio de legalidad que, “as autoridades
administrativas deben actuar con respeto a la Constitucion, la ley y al derecho, dentro de las facultades que le estén atribuidas y de
acuerdo con los fines para los que les fueron conferidas;

Que, la Unidad Ejecutora N° 401-756.Salud.Chanka, es un Organo Desconcentrado de la Gerencia de Desarrollo Econémico del
Gobierno Regional de Apurimac, responsable de gestionar la Salud y lograr que la poblacion asignada, fenga acceso a los servicios
>\ de salud para restablecer y promocionar la salud, asi como apoyar a las comunidades e instituciones de espacios y enformnos
aludables, en concordancia con las normas y lineamientos emifidos por la Direccion Regional de Salud Apurimac, de manera funcional
normativa;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-Ii; de fecha 30 de diciembre de 2014, se aprueba
el Manual de Organizacién y Funciones (MOF) de la Direccion de Salud Apurimac Il - Andahuaylas, en cuyo Capitulo IV, Atribuciones
del Cargo, para fa Unided Orgénica de la Direccion General establece entre otras: “Expedir Resoluciones Directorales en los asuntos
de su competencia y resolver en tltima instancia administrativa los reclamos interpuesto contra érganos dependientes de su despacho”

Que, mediante Resolucién Directoral N° 191-2019-DG-DISURS CHANKA ANDAHUAYLAS, se delega facuftades a los Directores
Ejecutivos de nivel F-4 de la Direccion de Salud Apurimac Il — Andahuaylas, para la aprobacion de actos y procedimientos
administrativos de compefencia a su direccion mediante resoluciones administrativas;

Que, la Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria (DFCVSA) en atribucion a sus faculfades previstas por las normas
" fle gestion vigentes de la Entidad y las facultades reguladas por ley, emite el Acta de Inspeccién para Droguerias, Almacenes
- Especializados y Almacenes Aduaneros que Almacenan Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, N°
57 002-1-2024, de fecha 09 de Julio del afio 2024, asi como el informe N° 045-2024-l- DFCVS/DEMID/DISA APURIMAC 1

" ANDAHUAYLAS; donde hace constatar objetivamente que el administrado ha incurrido con las exigencias de las Buenas Practicas de
Funcionamiento, al haberse evidenciado las siguientes observaciones:

1.- Observacion Critica: en el ITEM 6.2.4.3 Area de cuarentena
- No realiza Evaluacion organoléptica de los productos en base a técnicas de muestreo reconocidas bajo la responsabilidad def
Director Técnico.
- No se registra los productos farmacéuticos trazados so Feranin NF 50mg/sm! Jbe x100mL L: 21201033 FV. 12-2026 con guia
01-00437704 y Factura N° 03169755 y el PF Clonazepam 0.5 mg tableta L: 2030454 F.V 03-2026 guia de remision T100-034425
£ DIMEXA los cuales cuentan con evaluacton organolept:ca

- ITEM 6.2.1.2 No cuenta con manuel de calidad vigente, auforizado por los directivos de mayor nivel organizacional.
- ITEM 6.2.2.1 Personal, el Director Técnico no cumple y no hace cumplir lo establecido en el Manual de Buenas Précticas de
Almacenamiento y demés normativas sanitarias relacionadas.
- [tem 6.2-2.5 No se prevé al personal de los implementos de sequridad.

/f,@\ -ITEM 6.2.4.2 érea de recepcion. No cuenta con registro (formatos) como evidencia def procedimiento operativo escrito para la
o= Ho, recepcion de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Producfos Saniterios. No se elaboran documentos de recepcion
>, considerando informacion sefialada en el Manual de Buenas Précticas de Almacenamiento porque no cumple.

ITEM6.2.4.3 érea cuarentena, No se realiza la verificacion del registro recepcion, certificado de anélisis o especificaciones técnicas
bajo la responsabilidad del Director Técnico, no se registra.

-No hay registros de la evaluacion que incluye la revisién y registro del embalaje, envases mediatos e inmediatos y rotulados.

- ftem 6.2.4.5 Area de aprobados (a) los productos que requieren controles especiales no se almacenan con las debidas medidas
de seguridad.
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-ITEM (F) existe un sistema de alerta sobre la existencia de productos farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios
con fecha de vencimiento.

- &f establecimiento farmacéutico cuenta con més observaciones no conformes en informativos, mayor criticos descritos en el acta
de inspeccion se detallé los principales.

Por lo que, mediante Resolucion Administrativa, N° 100-2024 - DEMID-DISA APURIMAC Il AND., de fecha 19 de julio def afio’
2024, Ia Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas (En adelante DEMID), en atribucion a sus faculfades, funciones
resuelve, Aplicar como medida de seguridad sanitaria el CIERRE TEMPORAL del establecimiento Farmacéutico con nombre
“DROGUERIA DRUGS CENTER QF", cuyo propietario es el Sr. JENRRY ROCA FIERRO, con RUC N° 20606195282”, sito en el Jr.
Las Américas 285 - 290, del Distrito y Provincia de Andahuaylas, Departamento de Apurimac, a partir del 09 de Julio del afio 2024,
hasta que se subsane las observaciones; bajo apercibimiento de denunciarle por desacato a la autoridad. Por haber incumplido fo
establecido en el art. 22 de a Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de la Ley 29459, asi
como lo dispuesto en los art. 5 y 70 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobados por el Decreto Supremo 014-2011
SA;

Posteriormente, mediante Carta N° 03-2024/DCQF., de fecha 16 de julio del 2024, el propietario Sr. Jerry Roca Fieno, del
establecimiento Farmacéutico con nombre “DROGUERIA DRUGS CENTER QF., presenta descargo de Acta de Inspeccion para
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, que Almacenan Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos, y
productos Sanitarios N° 002-1-2024 y mediante Carta N° 004-2024/QF., de fecha 02 de agosto del 2024, el propietario Sr. Jerry Roca
Fierro, del establecimiento Farmacéutico con nombre “DROGUERIA DRUGS CENTER QF’, solicita LEVANTAMIENTO DE CIERRE
TEMPORAL;

Que, ante dicha situacion, fa Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria (DF CVSA) mediante informe N° 068-2024-
DFCVS/DEMID/DISA APURIMAC 11 ANDAHUAYLAS, de fecha 13 de setiembre del 2024, y Acta de Verificacion para Droguerias,
Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros que Almacenan Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, N° 003-1-2024, de fecha 12 de Setiembre del afio 2024, informa a la Direciora Ejecutiva de Medicamenios Insumos y
\ Drogas, que el establecimiento “DROGUERIA DRUGS CENTER QF”, LEVANTO EL TOTAL DE LAS OBSERVACIONES
Y registradas en el Acta de Inspeccién para Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros que Almacenan
/| Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, N° 002--2024, de fecha 09 de Julio del afio 2024, por
fo cual se concluye que el establecimiento farmacéutico en mencion, cumple con la normativa sanitaria vigente, habiéndose constatado
el levantamiento de fodas las observaciones realizadas por el propietario;

Por consiguiente, mediante Informe N° 441-2024-DEMID-DISA APURIMAC II-AND, de fecha 16 de setiembre de 2024, la Direccion
Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas (DEMID) comunica al Direcfor General de Enfidad que: “La Direccion de Fiscalizacion,
Control y Vigilancia Sanitaria (DFCVSA) el dfa viemes 13 de setiembre ha realizado Ia visita de inspeccion a Ja Drogueria Drugs Center
para realizar el Levantamiento de Cierre Temporal efectuado en una visita donde se le aplicé medida de seguridad sanitaria. Para elfo,
a través del Informe N° 068-2024-DF CYS/DEMID/DISA APURIMAC Il ANDAHUAYLAS la DFCVS solicita la elaboracién y emision de
fa Resolucion Directoral de levantamiento de la medida de seguridad sanitaria aplicada {...) ante esta situacién emifo dicha solicifud a
su_Direccion ya que esta Direccion y mi persona renunciante a la ENCARGATURA DE PUESTO de la Direccién Ejecutiva de
Medicamentos Insumos y Drogas (DEMID) no tiene las facultades de emitir dicho aclo resolufivo.”;

Que, en ese sentido, el Establecimiento DROGUERIA DRUGS CENTER QF”, cumple con la normatividad sanitaria vigente para
1 sy levantamiento, tal como consta en el Informe N° 068-2024-DFCVS/DEMID/DISA APURIMAC If ANDAHUAYLAS, de fecha 13 de
setiembre del 2024, y Acta de Verificacion para Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros que Almacenan
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, N° 003-1-2024, de fecha 12 de Setiembre del afio 2024; por
haber levantado fodas las observaciones que ameritaron la imposicion de cierre temporal; “ergo”, se debe emitir acto resolutivo
pertinente disponiendo el levantamiento de la medida temporal y/o provisional de cierre temporal dispuesta;

Que, en uso de las facultades conferidas mediante Resolucion Ejecutiva Regional N° 413-2023-GR.APURIMAC/GR. Ley N° 27867,
Ley Orgénica de los Gobiernos Regionales; Ley N° 27783, Ley de Bases de la Descentralizacion; Texto Unico Ordenado (TUO) de la
Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General (LPAG); Resolucion Ministerial N° 701-2004/MINSA; Resolucién
% Ejecutiva Regional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR), que aprueba la Estructura Organica del Secfor Salud de la Regién Apurimac;
< Ley N° 27867 Ley de Gobiemos Regionales y sus Modificatorias, Ley N° 26842 Ley General de Salud, Resolucion Directoral N° 823-
O; 2014-DG-DEGDRRHH-DISA-AP 1l de fecha 30 de diciembre del afio 2014, que Aprueba la Estructura Orgénica de la Direccion de
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Salud Apurimac Il; Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Supremo
N°® 014-2011-S.A- Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos ¥ su Modificatoria, Decrefo Supremo N° 016-2011-S.A.-
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia de Productos Farmacéutico, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ¥ su
Modificatorie, Decreto Supremo N° 023-2001-S.A-Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos y ofras sustancias sujetas a
fiscalizacion sanitaria;

Con el Visado de la Direccion Ejecutiva de Gestién y Desarrollo de Recursos Humanos, Oficina de Asesoria Legal, Direccién
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico y Direccion Ejecttiva de Administracion, de la Direccion de Salud Apurimac If - Andahuaylas;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°- LEVANTAR EL CIERRE TEMPORAL, impuesto como Medida de Seguridad Sanitaria, al establecimiento
Farmacéutico con nombre “DROGUERIA DRUGS CENTER QF”, cuyo propietario es el Sr. JENRRY ROCA FIERRO, con RUC N°
20606195282”, sito en el Jr. Las Américas 285-290, del distrito y provincia de Andahuaylas, departamento de Apurimac. De
conformided a los considerandos expuestos en la parte considerativa de a presente resolucion.

ARTICULO 2°.- La “DROGUERIA DRUGS CENTER QF”, debera cumplir estrictamente con o establecido en la Ley 29459 ley de Jos
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y los reglamentos aprobado por Decreto Supremo N° 114-
2011-SAy Decreto Supremo N° 016-2011-SA., bajo apercibimiento de imponérsele las sanciones pertinentes.

| ARTICULO 3°.- ENCARGAR a Ia Direccién de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria, de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos
Insumos y Drogas, a fravés de las instancias correspondientes fa nofificacién del presente acto resolutivo, al Sr. JENRRY ROCA
FIERRO, propietario del establecimiento farmacéutico con nombre “DROGUERIA DRUGS CENTER QF” de acuerdo al articulo 21y
S.s. del TUO de la Ley 27444, LPAG para su cumplimiento y demaés fines.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

Interesado
Archifvd.
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BIRECTOR GENERAL







