E h.‘/ S

95

ANEIECy,

&

W,
}4&

o
S

GOBIERNO REGIONAL v 1003 -2023/608.REG-HVCADIRESA.

DIRECCION REGIONAL DE SALUD
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VISTO: El Informe Legal N° 033—2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA/OAJ-PAS; con SisGeDo
N° 2834838, Proveido: S/N./GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA de la Direccion Regional de Salud
de Huancavelica; Informe N° 163-2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESAIDEMID; Y,

CONSIDERANDO:

Que, es politica de la Direccion Regional de Salud Huancavelica, velar por el estricto cumplimiento
de las normas

Que, laLey N° 26842 - Ley General de Salud, en los articulos 1°y 2° del Titulo Preliminar establece
“La salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo” y que “La proteccion de la salud es de interés
ptblico. Por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla”.

Que, en el articulo 124° de la referida Ley N° 26842, prescribe que, “En aplicacion y
cumplimiento de las normas de salud que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional,
los 6rganos desconcentrados o descentralizados quedan facultados para disponer, dentro
de su ambito, medidas de prevencion y control de caracter general o particular en las
materias de su competencia”.

Que, la Ley N° 29459, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas
sobre los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios de uso en seres
humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos. 5

Que, mediante Resolucion Directoral Regional N° 0043-2021/GOB.REG-HVCA/DIRESA de fecha
26 de enero del 2021, resuelve: “Articulo 1°- OTORGAR LA AUTORIZACION SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO de la Oficina Farmacéutica “BOTICAS ANDRE FARMA”, de propiedad
de dona Constantina BULLON CARDENAS, con Registro Unico de Contribuyente - RUC N°
10040001251, ubicado en el Jirén Odonovan N° 197 del Distrito, Provincia y Region de
Huancavelica, con el horario de atencioén del establecimiento de Lunes a Sabado de 17:1 5
a 22:00 Horas”(...);

Que, mediante Acta de Inspeccion por Verificacion N° V-010-2022, de fecha 11 de noviembre del
2022, con participacion del personal profesional de la Direccién de Fiscalizacion Control y
Vigilancia Sanitaria de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de la Direccion
Regional de Salud Huancavelica en coordinacion con la Primera Fiscalia de Prevencion del Delito
de Huancavelica, Policia Fiscal de Huancavelica y de la Municipalidad Distrital de Huancavelica;
se le imputa al Establecimiento Farmacéutico “BOTICAS ANDRE FARMA", haber omitido cumplir
con el articulo 11° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 033-2014-SA, que establece “los
establecimientos farmacéuticos, funcionan bajo la responsabilidad de un unico Director
Técnico, quien responde ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos Y Productos Sanitarios”; prevista como infraccion N° 01 del Anexo 01-
Escala de Infracciones Y Sanciones a los Establecimientos Farmacéuticos y No



un riesgo, exposicién al peligro en salud de Ia poblacion y por estar transgrediendo las normas
sanitarias vigentes;

Que, con Resolucion Directoral Regional N° 0151-2023/GOB.REG-HVCA/DIRESA de fecha 27 de
febrero del 2023, Resuelve: Articulo 1°.- AUTORIZAR el CIERRE DEFINITIVO del Establecimiento
Farmacéutico denominado “BOTICAS ANDRE FARMA” y en el Articulo 2°.- DEJAR SIN EFECTO,
la Resolucién Directoral Regional N° OO43-2021/GOB.REG—HVCA/DIRESA, que otorga Ia
Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Ia Oficina Farmacéutica ‘BOTICAS ANDRE FARMA”

Que, mediante Informe Técnico N° 037-2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA—DEMID-DFCVS,
de fecha 20 de abril de 2023, la Directora de Fiscalizacién Control y Vigilancia Sanitaria, informa
sobre la Fase Instructora Final de la Inspeccién por Verificacion al Establecimiento “BOTICAS
ANDRE FARMA”: a la Directora Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas. Con Informe N°
163-2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA/DEMID, de fecha 21 de abril del 2023, la Directora
Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas informa al Director Regional de Salud sobre la
Fase Instructora Final de la Inspeccion por Verificacion a| Establecimiento Farmacéutico “Boticas

Que, con la Carta N° 25-2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA-OAJ-PAS, de fecha 25 de abrijl
de 2023, el Jefe de Ia Oficina de Asesoria Juridica, notifico el Informe Final de I3 Fase Instructora,
requiriendo el descargo respectivo, puesto que habria incurrido en Infraccion, adjuntando el
Informe N° 163—2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA/DEMID y el Informe Técnico N° 037-
2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA-DEMID-DFCVS; ademés a la Carta aludida no dieron
respuesta hasta la actualidad (28 de setiembre 2023), en cambio se tiene Ia Carta de Descargo
(N° DOC 2808833 y N°® EXP 2064204), fecha de recepcion 24 de agosto de 2023, a la Carta N°
722- 2022/GOB.REG.HVCA/GRDS/DIRESA emitido por Angela Helyn Poma Bulién:

Que, al respecto el articulo 2° numeral 15 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA — Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, ha definido el cierre definitivo como; “cierre en forma definitiva
de todo o parte de las instalaciones de un establecimiento, a solicitud del interesado, o por
incurrir en omisiones, hecho o conductas contrarias a las disposiciones legales o sanitarias
sefialadas en el presente Reglamento”. Asimismo, el articulo 23° del citado Decreto Supremo
precisa “(...) previo al cierre, se verificaran la tenencia o devolucién de sustancias

estupefacientes, psicotrépicos o precursores de los productos que la contienen”;

infracciones a Ia normatividad legal vigente: Funcionar sin contar con Director Técnico o sin el
personal exigido de acuerdo a Reglamento, Articulos: 11°, 41°, 62°, 76°, 83° 92 94°: Incumplir el
Horario de atencion, Decreto Supremo N° 014-201 1-SA, articulos: 25°, 32, 36°, 38°, 41°, Incumplir
las Buenas Practicas de Almacenamiento, Resolucion Ministerial N° 585-99 SA/DM, Articulos: 15°,
18°% 35°, 47", 4° y de conformidad a Ia Ley N° 29459 y a sy reglamento aprobado mediante el
Decreto Supremo N° 014-2011-SA: por lo que, se concluye Cierre Definitivo de la Oficina
Farmacéutica “BOTICAS ANDRE FARMA”, para dicho efecto, resulta pertinente emitir el presente
acto resolutivo correspondiente:
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En uso de las facultades conferidas por el TUO de la Ley N° 27444, del Procedimiento
Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo N° 004-2019-JUS; Ley N° 27783, Ley de
Bases de la Descentralizacion y sus modificatorias; Ley N° 27867 - Ley Organica de Gobiernos
Regionales; Ley N° 27902; Ley que modifica la Ley Organica de Gobiernos Regionales N° 27867
Ley N° 31812, Ley que modifica la Ley 27867, Ley Organica de Gobiernos Regionales, y la Ley
27972, Ley Organica de Municipalidades; Decreto Ley N° 22867, Desconcentracion
Administrativa; y Resolucion Gerencial General Regional N° 518-2023/GOB.REG-HVCA/GGR,;

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

Con visacién de la Oficina Ejecutiva de Administracion, Oficina Ejecutiva de Gestion de Recursos

Humanos, Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, y Oficina de Asesoria
Juridica;

SE RESUELVE:

|

Articulo 1°.- FORMALIZAR la sancion de CIERRE DEFINITIVO del Establecimienton

Farmacéutico “BOTICAS ANDRE FARMA” propiedad de Dofla Constantina BULLON
CARDENAS, con Registro Unico del Contribuyente — RUC N° 10040001251, ubicado en el Jr.
Odonovan N° 197 del Distrito, Provincia y Regién de Huancavelica, por los motivos expuestos en
la parte considerativa de la presente resolucion.

Articulo 2°. - Notifiquese la presente resolucion a la interesada, Direccion Ejecutiva de
Medicamentos Insumos y Drogas (DEMID), e instancias administrativas competentes para su
conocimiento y fines consiguientes, con las formalidades de ley.

Registrese, Comuniquese y Archivase,

MHER/FSMF/hmv.

TRANSCRITA PARA LOS FINES PERTINENTES A:
UNID. REG. DE LEGAJOS Y ESCALAFON
ARCHIVO ORIGINAL

ARCHIVO C/ EXPEDIENTES

INTERESADOS.-
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