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HUANCAVELICA

romEAeLiey,

Gianoareloz, 18 NOV. 2004

VISTO: El Informe N° 548-2024/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA/DEMID, SisGeDo N° 3455080; asimismo, el
Proveido s/n/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA, de fecha 08 de noviembre de 2024, de la Direccién Regicna
de Salud de Huancavelica; y, L

CONSIDERANDO:

Que es poliﬁca de la Direccion Regional de Salud de Huancavelica, velar por el escrito cumplimiento de las
normas;

Que, mediante Acta de Inspeccién por Verificacion N° V-004-2024, de fecha 29 de octubre de 2024, los
inspectores de la Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la DEMID — DIRESA-
Huancavelica, realizaron la Inspeccion a la “BOTICA KILLARYFARMA", con la finalidad de verificar el
cumplimiento de los dispositivos legales vigentes, promoviendo la optimizacion de la calidad de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios quedando en evidencia que el establecimiento
farmacéutico informal “BOTICA KILLARYFARMA”, ubicado en Av. Mariscal Sucre N° 409 del Distrito de Lircay,
Provincia de Angaraes y Region Huancavelica, representado legalmente por Enma LAURENTE
CHUQUIYAURI, con quien se procedié a realizar la inspeccién, llegandose a constatar la siguientes
observaciones: 1.- El establecimiento se encuentra funcionando sin contar con Autorizacién Sanitaria de
Funcionamiento, asimismo, se evidencia que se encuentra atendiendo al pablico; 2.- No cuenta con Director
Técnico: 3.- No cuenta con termohigrémetro, no registra temperatura; 4.- Se incautan productos farmaceuticos
por no contar con documentacion de su procedencia de las areas de dispenascion y/o expendia y almacenamiento
SILDEX 100mg Caja x 1Tab. Lote 2051494, F.V. 05/2007, la cantidad de 10 tabletas y otros mediacamentos
acondicionados en 01 caja, para su tarslado y custodia a la DIREAS Hvca, para su correspondiente evaluacion,

Que, mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA, se aprueba el Reglamento de Establecimientos
. Farmacéuticos, el cual establece en su articulo 17° “Todos los establecimientos Farmacéuticos comprendidos

N\ en el articulo 4° del presente reglamento requieren de Autorizacion Sanitaria para su funcionamiento, conforme
a lo dispuesto en la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 29459.
5llLa Autorizacién Sanitaria es requisito indispensable para el otorgamiento de las licencias de funcionamientos
J/ por parte de los Gobiernos Locales”, asimismo el articulo 41° prescribe que “Las Farmacias o Boticas funcionan
/ bajo la responsabilidad de un profesional Quimico Farmacéutico, quien ejerce las funciones de Director Técnico,
ademas pueden contar con un Quimico Farmacéutico Asistente”, asi también, el articulo 25° “Los locales de
los establecimientos farmacéuticos y su equipamiento deben cumplir con los requisitos establecidos, asi como
mantenerse en buenas condiciones de conservacion, higiene y funcionamiento™,

Quen sharticulo . 265° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Faraceutieds; Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, consigna las prohibiciones aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA, el cual establece en le literal a) La venta ambulatoria de productos farmacéuticos;
asi.como, dispositives médicos y productos sanitarios, en lugares no autarizados por la Autoridad Nacional de
Préguciod Faymacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, los Organos Desconcentrados de la
Autoridad Nacional de Salud (OD) o las Autoridades Regionales de Salud”, asimismo, el literal b) La Fabricacion,
importacién, almacenamiento, distribucién, Comercializacion, publicidad, dispensacion, expendio, tenencia,
transferencia de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios sin registro sanitario o
notificacion sanitaria obligatoria, segiin corresponda, falsificacion, contaminados en mal estado de
conservacion, con rotulo adulterado, fecha de expiracion vencida, de procedencia desconocida, procedencia o
sustraidas de instituciones publicas u otras con fines ilicitos;

Que, mediante Informe Técnico N° 151-2024/GOB.REG.HVCA/GRDS-DRSH-DEMID-DFCVS, de fecha 06 de
noviembre de 2024, la Directora de la Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la DEMID —
DIRESA Huancavelica, sefiala que en estricta aplicacion del articulo 135°, inciso g. del Decreto Supremo N®
04-2011-SA, Reglamento de Establecimiento Farmacéutico; de los articulos 48°, 49° (numeral 9) de la Ley




N° 20458 Ley de Producto Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; de los articulos 130°
(inciso I1), 131° y 132° de la Ley 26842 Ley General de Salud; Los inspectores aplicaron la medida de seguridad
sanitaria de CIERRE TEMPORAL, como medida de seguridad sanitaria de la Oficina Farmacéutica "“BOTICAS
KILLARYFARMA”; en ese sentido, conforme a la verificacion documentaria, realizada por esta oficina se
determina que el propietario no cuenta con Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, motivo por el cual resulta
sanitariamente justificable la aplicacion inmediata de la MEDIDA DE SEGURIDAD SANITARIA de CIERRE
TEMPORAL y con opinion favorable del Equipo de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria DEMID; por lo
que recomienda ratificar el CIERRE TEMPORAL como Medida de Seguridad Sanitaria, de todas las actividades
de Comercializacién y Distribucion de Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
desde el 29 de Octubre del 2024, hasta que subsane todas las observaciones del establecimiento denominado
“BOTICAS KILLARYFARMA", ubicado en la Av. Mariscal Sucre N° 409, del distrito de Lircay, Provincia
Angaraes, y Region de Huancavelica, de Propiedad de dofia Enma LAURENTE CHUQUIYAURI, por no cumplir
estrictamente las normas sanitarias vigentes;

Que, bajo ese contexto, con Informe N° 548-2024/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA/DEMID, de fecha 08 de
noviembre de 2024, la Directora Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la DIRESA Huancavelica,
solicita la proyeccion de la Resolucidn, teniendo en consideracion el Informe Técnico N° 151-

2024/GOB.REG.HVCA/GRDS-DRSH-DEMID-DFCVS y el Acta de Inspeccion de Verificacion N° V-004-2024,a " "

efectos de Declarar Procedente la autorizacion de CIERRE TEMPORAL del Establecimiento Farmacéutico

“BOTICAS KILLARYFARMA", ubicado en la Av. Mariscal Sucre N° 409 del Distrito de Lircay, Provincia de. -

Angaraes y Departamento de Huancavelica, hasta que subsane todas las observaciones consignadas en el i

acta, porque representa un riesgo, de una exposicion al peligro en la salud de la poblacién y por estar’

transgrediendo las normas sanitarias vigentes; para dicho efecto resulta pertinente emitir el presente acto
resolutivo;

En uso de las facultades conferidas por la Ley N° 27783, Ley de Bases de la Descentralizacion y modificatoria;
Ley N° 27867 — Ley Organica de Gobiernos Regionales; Ley N° 26842 — Ley General de Salud, Ley N° 27657
— Ley del Ministerio de Salud; Ley N° 29459 — Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, Decreto Supremo N° 014-2011-SA — Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos; y
Resolucion Gerencial General Regional N° 076-2024/GOB.REG-HVCA/GGR;

Con visacion de la Oficina Ejecutiva de Administracion; Oficina Ejecutiva de Gestién de Recursos Humanos;
Oficina Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, y Oficina de Asesoria Juridica;

SE RESUELVE:

Articulo 1°. — DISPONER COMO MEDIDA DE SEGURIDAD SANITARIA EL CIERRE TEMPORAL, a partir
del 29 de octubre de 2024, de todas las actividades de Comercializacion y Distribucion de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios del Establecimiento Farmacéutico denominado
“BOTICAS KILLARYFARMA”, ubicado en la Av. Mariscal Sucre N° 409 del Distrito de Lircay, Provincia de
Angaraes y Region Huancavelica, de Propiedad de Enma LAURENTE CHUQUIYAURI, hasta que subsane
todas las observaciones existentes, por los motivos expuestos en la parte considerativa de la presente
resolucion.

Articulo 2°.- COMUNICAR a Enma LAURENTE CHUQUIYAURI, propietario del Establecimiento Farmacéutico
“BOTICAS KILLARYFARMA?”, sobre la presente resolucion para su debido cumplimiento.

Articulo 3°.- Notifiquese la presente resolucion a la interesada e instancias administrativas correspondientes
para su conocimiento y fines que corresponda.

Registrese, Comuniguese y Archivese,

S L | |
i :

OAZV/MMS/ajir.

TRANSCRITA PARA LOS FINES PERTINENTES A:
UNID. REG. DE LEGAJOS F ESCALAFON
ARCHIVQ QRIGINAL

ARCHIVO Gf EXPEDIENTES

INTERESADOS, ~



