GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

Direccion de Salud Apurimac II - Andahuaylas §\ & Feao
“Afio de la Esperanza y el Fortalecimiento de la Democracia” =

RESOLUCION DIRECTORAL

N° =<¢ © -2026-DG-DISA APURIMAC Il 4 1y
D0 V U Jots 292@
Andahuaylas,
VISTOS: El Memorandum N° 2373-2026-DEGDRRHH-DISA APURIMAC If AND, de fecha 23 de junic de 2026, ef Director Ejecutivo de
Gestion y Desarrollo de Recursos Humanos dispone la proyeccion de Resolucion Directoral sobre: “CIERRE TEMPORAL POR MEDIDA DE
SEGURIDAD SANITARIA del establecimiento Farmacéutico BOTICA LINEAS FARMA AC SUC. 001”; en mérito af Informe Técnico N° 082-2026-
FCVS/DEMID/DISA APURIMAC 1i- ANDAHUAYLAS, y demés documentos que forman parte del presente expediente; y,

| “consieranpo:

. ¢ Que, de conformidad con el articulo 191° de la Constitucion Polftica def Pent, concordado con ef articulo 2° de Ia Ley Orgénica de Gobiemos
Regionales, Ley N° 27867, los Gobiernos Regionales son personas juridicas de derecho piblico con autonomia polftica, econdmica y administrativa
en asuntos de su competencia, teniendo como finalidad esencial fomentar ef desarrolio integral sostenible;

Que, fa Unidad Ejecutora N° 401-756, la Direccion de Salud Chanka, es un érgano desconcentrado de la Gerencia de Desarrolio Social del
Gobiemo Regional de Apurimac, cuenta con autonomia, técnica, administrativa, presupuestal y con personeria juridica de derecho piblico y ejerce la
auforidad de salud en el émbito de la provincia de Andahuaylas bajo el marco legal de la Ley N°27867 Ley Orgénica de Gobiemos Regionales y sus
modificatorias;

Que, de acuerdo con el numeral 1.1 del articulo IV del Titulo Preliminar (T.P) del Texto Unico Ordenado (TUQ) de la Ley N° 27444, Ley de
rocedimiento Administrativo General (LPAG), sefiala por el Principio de legalidad que: “Las autoridades administrativas deben actuar con respefo a
s//la Constitucién, fa 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, ¢l articulo 46° inciso 2) Ley de productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 29459; establece: La fabricacién,
la importacién, el almacenamiento, fa distribucion, la comercializacion, la publicidad, la dispensacion, fa tenencia y la transferencia de cualquier tipo
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios sin registro sanitaria, falsificado, contaminados, en mal estado de
conservacion o envases adufferados, con fecha de expiracion vencida, de procedencia desconocida, sustraido u otra forma con fines ilicitos;

Que, ef articulo 49° numeral 9) de la Ley de productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 29459; establece: De Jas
medidas de seguridad La Autoridad Nacional de Salud (ANS), los 6rganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), fa Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitaros (ANM), las autoridades regionales de salud (ARS) y Ias autoridades
de productos farmacéuticos, euticos,9 dispositivos médicos Y productos sanitarios de nivel regional (ARM) adopian las siguientes medidas de
seguridad: 9. Cierre temporal de todo o parte de las instalaciones de un establecimiento.

Que, de conformidad a lo dispuesto en el articulo N° 141° def Decrefo Supremo N° 074-2011-SA, que cuando se presuma razonablemente fa
existencia de un riesgo inminente y grave para la salud de las personas, la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposttivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS)
correspondiente a fravés de fa Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios de nivel regional (ARM),podra
disponer una o més de las medidas de seguridad sefialadas en ef articulo 49 de la Ley N° 29459;

Que, el numeral 17.1 del articulo 17° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, [ ey def Procedimiento Administrativo General, establece
que: “La autoridad podra disponer en el mismo acto administrativo que tenga eficacia anticipada a su emision, sélo si fuera més favorable a los
administrados, y siempre que no lesione derechos fundamentales o infereses de buena fe legalmente protegidos a terceros y que existiera en la fecha

©\a Ja que pretenda refrofraerse la eficacia del acto el supuesto de hecho justificativo para su adopcion™

Rer Que, con ACTA DE INSPECCION POR VERIFICACION N° V-020-2026, de fecha 10 de junio del 2026, los inspectores de la Direccion de
< iw'd‘}_s‘s’ Fiscalizacion de la DEMID-DISA Apurimac 1l Andahuaylas, se constituyeron al EE. FF "BOTICA LINEAS FARMA AC SUC. 001", propiedad de NELIDA
et QUISPE PEREZ, DNI N° 43739507, con Ruc N° 10437395077, ubicada en Jr. Apurimac N°121 Distrito de Talavera, provincia de Andahuaylas, con
= _ lafinalidad de realizar una verificacion con relacion al operativo conjunto con participacion de autoridades de la municipalidad, Policia Nacional def

Pertl, Fiscalia de Prevencion y la Direccién de Salud Apurimac If a través de la Direccion de Fiscalizacion de Control y Vigilancia Sanitaria;
evidenciéndose lo siguiente:

=

1. Ausencia de Director Técnico: El establecimiento comercializaba productos sin la presencia ni direccion de un profesional Quimico
Farmacéutico habilitado (Director Técnico), vulnerando el Art. 11°y 41° def D.S. N° 014-2011-SA.

2. Horario de Atencion: Funciona en horario no autorizado, Segiin R. A N.° 03-2024-DEMID y R.A. N°144-2023-DEMID, se autorizé con horario
de funcionamiento de lunes a domingo de 13:45 a 18:45 horas. Incumplimiento al Art. 32° del D.S 014-2011-SA.

3. Incumplimiento de fas BPOF: No se cumple con las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica no retine las condiciones técnicas sanitarias
dispuestas en la normatividad sanitaria vigente (no cuenta con érea de Farmacovigilancia implementada, hay hacinamiento, extintor de 6kg vencido
(mayo -2026), falta mantenimiento de techos y paredes, hay excretas de moscas por los cables, libro de ocurrencias no se encuentra en el
establecimiento, infringiendo el Art. 33° del D.S. N° 014-2011-SA.
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. 4. Inexistencia de Area de Farmacovigilancia: El local carece de un sistema e infraestructura para ef reporte de reacciones adversas a
%édicamentos (RAM), violando el Numeral 7.4.9 del Manual de Buenas Précticas de Oficina Farmacéuitica, aprobado por R.M N° 554-2022/MINSA e
¢ gzingiendo el Art. 33°del D.S. N° 014-2011-SA.

5. Procedencia Legal de Jos Medicamentos: a la verificacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios se
idencia que no hay observacion sanitaria de los mismos y los adquiere de la Empresa Castiffo. La propieiaﬁa manifestd adquirir fos productos de fa
empresa Castillo. Al no exhibir fa documentacion fisica correspondiente en el momento de la inspeccion, se constat6 en el acta la fafta del Certificado
de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).En resguardo de fa salud de fa poblacion se aplic medida de seguridad sanitaria de Cierre Temporal
de todo el establecimiento desde ef 10/06/2026 hasta las subsanaciones de observaciones criticas.

En caso de incumplimiento a dicha medida por parte de la propietaria, ésta podria incurrir en fa comision dei Defito en la modalidad de Desobediencia
y/o resistencia a la autoridad previsto en ef Cadigo Penal Peruano articulo 368, dandose cuenta inmediata a las autoridades para fa infervencion
inmediata conforme sus competencias funcionales.

Por lo expuesto; se concluye que por la No conformidad como resultado def acta de Inspeccion por Verificacién N° V-020-2026; asimismo por la
resuncion de fa existencia de un riesgo inminente y grave para fa salud de fas personas se aplico la Medida de Seguridad Sanitaria de Cierre Temporal
Establecimiento Farmacéutico BOTICA LINEAS FARMA AC SUC. 001, establecida en la normatividad sanitaria vigente. Art 141°del D.S 014-2011-
A "Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos "De las medidas de Seguridad, Infracciones y Sanciones;

S Que, mediante Informe Técnico N° 082-2026-DFCVS/DEMID/DISA APURIMAC lI-ANDAHUAYLAS, de facha 15 de junio del 2026, Ia Directora

[ de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la DISA 1, solicita fa emisién del acto resoiutivo de Cierre Temporal como medida de seguridad
sanitaria af establecimiento farmacéutico BOTICA LINEAS FARMA AC SUC. 001, propiedad de NELIDA QUISPE PEREZ, DNI N° 43739507, con Ruc
N° 10437395077, ubicada en Jr. Apurimac N°121 Distrifo de Talavera, provincia de Andahuayias, en mérito def acta e inspeccion y deméas documentos
que en anexo adjunto, en tanto el establecimiento farmacéutico vulnera la Ley N° 29458 y fos Decretos Supremos N° 014 y 016-2011-SA;

Que, con Informe N° 313-2026-DEMID/DISA APURIMAC l-ANDAHUAYLAS, de fecha 17 de junio del 2026, el Director (e} Ejecutivo de
iedicamentos Insumos y drogas de la DISA Ii, requiere la emision de la resolucion de cierre termporal como medida de seguridad sanitaria def EE.FF
OTICA LINEAS FARMA AC SUC. 001, {...);

Que, en uso de las facultades conferidas por fa Resolucion Ejecutiva Regional N° 224-2025-GORE. APURIMAC/GR, fa Ley N° 27783 ley de Bases
Descerntralizacion, Ley N° 27813 del Sistema Nacional Coordinado y Descentralizado de Salud, Ley N° 27867 Ley de Gobiemos Regionales y sus
odificatorias, Ley N° 26842 Ley General de Salud; Ley de Procedimiento Administrativo General Ley N° 27444; la Resolucion Ministerial N° 701-
2004-MINSA; la Resofucion Ejecutiva Regional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR de fecha 15 de octubre del afio 2008, que aprueba fa Estructura
Orgénica del Sector Salud de fa Regién Apurimac , Resolucién Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA-AP if de fecha 30 de diciembre del
afio 2014, que Aprueba la Estructura orgénica de La Direccion de Salud Apurimac !i;

Con el visado de la Direccion Ejecutiva de Gestion y Desarrolio de Recursos Humanos, Oficina de Asesoria Legal, Direccion Ejectitiva de
Administracion y Direccion Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de fa Direccion de Salud Apurimac If;

SE RESUELVE:

Articulo 1°- APLICAR como medida de seguridad sanitaria el CIERRE TEMPORAL del establecimiento Farmacéutico “BOTICA LINEAS
b ARMA AC SUC. 001, propiedad de NELIDA QUISPE PEREZ, DNI N° 43738507, con Ruc N° 10437395077, ubicada en Jr. Apurimac N°121 Distrito

% /de Talavera, Provincia de Andahuaylas, por lo expuesto en la parte considerativa de la presente Resolucién, con eficacia anticipada, a partir dei 10
7 de j Jjunio del 2026, hasta que se subsane las observaciones criticas; bajo apercibimiento de denunciarle por desobediencia y resistencia a la
autoridad.

Articulo 2°.- La Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas —DEMID verificaré el cumplimiento del cierre temporal como medida de
seguridad, del establecimiento farmacéutico “BOTICA LINEAS FARMA AC SUC. 001",

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

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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