GOBIERNO REGIONAL o (] : A
DIRECCION REGIONAJ{ODE SALUD N (] 9 O 1 2023/GOB.REG HVCA/DIRESA.

HUANCAVELICA

Hliomeavodia, 31 M50, 103

VISTO: El Informe N° 327-2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA/DEMID; con SisGeDo N° 2786962 y
Proveido S/N/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA de la Direccién Regional de Salud de Huancavelica; y,

CONSIDERANDO:

Que, es politica de Ia Direccién Regional de Salud de Huancavelica, velar por el estricto cumplimiento
de las normas;

Que, mediante Acta de Inspeccion por Verificacién, N° V-001-2023, de fecha 09 de agosto del 2023;
los Inspectores de Ia Direccién de Fiscalizacién Control y Vigilancia Sanitaria DEMID-DIRESA
Huancavelica, conjuntamente con el Fiscal Provincial. Segunda Fiscalia Provincial de Prevencion del
Delito. Distrito Fiscal de Huancavelica, realizaron la Inspeccion con el fin de verificar el cumplimiento
de los dispositivos legales vigentes, promoviendo la optimizacion de Ia calidad de los productos

procedié a realizar Ia Inspeccion, llegandose a constatar las siguientes observaciones. 1.- E|

Establecimiento no cuenta con autorizacion Sanitaria de funcionamiento, 2). - No cuenta con Director

Técnico o Quimico Farmacéutico Asistente, 3). - No cuneta con Termohigrometro. 4).- Se evidencia

contacto con Vivienda, 5).- No cuenta con Extintor, 6).- No cuenta con Certificado de Saneamiento
= Ambiental, 7).- No cuenta con libro de ocurrencias, 8).- No cuenta con procedimientos Operativos
Esténdar, 9).- Se incautaron productos farmacéuticos en mal estado de conservacion, muestras
médicas y de procedencia desconocida, por las observaciones encontradas el Establecimiento de salud
lincumple Ia Ley N° 29459, Las Buenas Practicas de almacenamiento D.S. N° 014-2011-8A, y demas
5 Normas vigentes.

Que, mediante Informe Nl‘?‘327-2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA-DEMID, de fecha 10 de agosto
del 2023, la Directora Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de la Direccién Regional de Salud
Huancavelica; solicita |a proyeccion de resolucion y declarar procedente Ia autorizacién de CIERRE
TEMPORAL del Establecimiento Farmacéutico denominado ‘BOTICA ANGELUZ" ubicada en la Av,
Augusto B. Leguia S/N, Distrito, Provincia Y Region Huancavelica, hasta que subsane las
observaciones consignadas en el Acta, porque representa riesgos, exposicion al peligro en la salud de
la poblacion y por transgredir las normas sanitarias vigentes.




Que, teniendo en consideracion lo previsto por los articulos 130 (Inciso 1), 132y 133 de la Ley N°
26842-Ley General de Salud; articulos 48 Yy 49 (numeral 9) de la Ley N° 29459-Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, el Decreto Supremo N° 014-2011-SA-
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, €l articulo 11 concordado con el articulo 41 que
establece ‘las farmacias 0 boticas funcionan bajo la responsabilidad de un profesional Quimico
Farmacéutico, quien ejerce las funciones de Director Técnico, ademas pueden contar con Quimico
Farmacéutico Asistente”, articulo 22 concordado con el articulo 32 “En caso de cambio de horario
declarado este debe ser previamente comunicado a la Autoridad (ANM)(...)", articulo 33 “las Farmacias
y boticas deben certificar en buenas précticas de Dispensacion, Almacenamiento (...), Articulo 56 “En
las Farmacias o Boticas solo pueden dispensarse productos farmacéuticos de venta bajo receta
médica...”, en este sentido, en cumplimiento ala normativa legal vigente resulta razonablemente aplicar
la medida de CIERRE TEMPORAL, como Medida de Seguridad Sanitaria de todas las actividades
de comercializacion Yy distribucion de Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, desde el 09 de agosto del 2023 hasta que subsane todas las observaciones advertidas
en la Acta de Inspeccion por Verificacion N° V- 001-2023, de fecha 09 del mes de agosto del 2023,
\ en el Establecimiento Farmacéutico denominado “BOTICA ANGELUZ", para dicho efecto resulta
S pertinente emitir el presente acto resolutivo.

En uso de las facultades conferidas por la Ley N° 27783, Ley de Bases de |a Descentralizacion; Ley N°
27867 — Ley Organica de Gobiernos Regionales; Ley N° 27902, Ley que modifica la Ley Orgénica de
Gobiernos Regionales N° 27867: Ley N° 31812, Ley que modifica la Ley 27867, Ley Organica de
Gobiernos Regionales, y la Ley 27972, Ley Orgéanica de Municipalidades; Decreto Ley N° 22867,
Desconcentracion Administrativa; Ley N° 26842 - General de Salud; Ley N° 27657 — Ley del Ministerio
de Salud: Ley N° 29459 — Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Yy Productos
Sanitarios; Decreto Supremo N° 014-2022-SA-Reglamneto de Establecimientos Farmacéuticos;
Resolucion Ministerial N° 585-99-SA/DM — Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y afines, y Resolucion Gerencial General Regional N° 518-2023/GOB.REG-
HVCA/GGR;

Estando a lo informado por la Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas;

Con visaciéon de la Oficina Ejecutiva de Administracion; Oficina Ejecutiva de Gestion de Recursos
Humanos: Oficina Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, Y Oficina de Asesoria Juridica;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- DISPONER, el CIERRE TEMPORAL como MEDIDA DE SEGURIDAD SANITARIA, del
Establecimiento Farmacéutico denominado “BOTICA ANGELUZ", a partir del 09 de agosto del 2023,
hasta que subsane todas las observaciones existentes; ubicada en la Av. Augusto B. Leguia SIN,
Distrito, Provincia y Regién Huancavelica de propiedad de Dofia Marizol QUINTO ZUNIGA, por los
motivos expuestos en la parte considerativa de la presente resolucion.

Articulo 2°. - COMUNICAR a Dofia Marizol QUINTO ZUNIGA, propietaria del Establecimiento
Farmacéutico con nombre comercial “BOTICA ANGELUZ”, sobre la emision de la presente
resolucion, para su debido cumplimiento.
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Articulo 3°. - Notifiquese la presente resolucion a la interesada, e instancias administrativas
competentes para su conocimiento y fines consiguientes, con las formalidades de ley. --—==-=======""""""

Registrese, Comuniquese y Archivase,

MHAR/FSMF/hmuv.
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