GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

Direccion de Salud Apurimac I - Andahuaylas

TAfio de la recuperacion v consolidacién de Iz sconomia peruana”

RESOLUCICN DIRECTORAL

N°558 -2025-DG-DISA APURIMAC Ii. 01 UL 2095
Andahuaylas, |
VISTOS: £l Memoréndum N°1343-2025-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC -AND, de fecha 29 de mayo def afic 2025,
mediante ef cual el Director Ejecidivo de Gestién y Desarrolio de RR. HH dispone la Proyeccion de la Resolucién Direcioral,
declarando la IMPROCEDENCIA DE AUTORIZACION PARA LA MODIFICACION DEL CROOUIS INTERNO def
Establecimiento Farmacéutico “BOTICA SALUD FARMA”™, en mérifo af informe N°079-2025 -DAS ¥ REG- DEMID-DISA AP
s /1 -AND y demés documentos que forman parte del presente expediente; y,

CONSIDERANDO:

Que, los Gobiernos Regionales cuentan con aufonomia polftica, econdmica ¥ administrative; sin embargo, esta debe ser
s ejercida en atencién &l principio de Unidad del Estado, en ef sentido de que ef ordenamiento furidice es une solp respecto a
todas las instituciones tanto publicas como privadas, tal come lo establece el arficulo 43° y 188° de fa Constitucién Politica del
Estado, por fo que no pueden establecerse ordenamientos Juridicos paralelos dentro del territorio de la Repiblica;

Que, de conformidad a fo dispussio en ¢ Art. IV, numeral 1.1} Decrefo Supremo N° 004-2019- JUS, Ley N° 27444, Ley de
Procedimiento Adminisirativo General, por ef PRINCIPIO DE LEGALIDAD, las auforidades administrativas deben actuer con
respelo 2 le Constiiucion, la Ley y of Deracho, dentro de ias facultades que fe estén airbuidas ¥ de acuerdo con ks fines para
JeEcd B\ 10s que fueron conferidas; siendo asi corresponde a fa Direccitn Salud Apurimac /l, resolver conforme a Ley, y en base af
3% o v} YPrincipio de Celeridad, considérese que quienes pariicipan en ef procedimiento deben ajustar su ecluacion de tal modo gue se

dote & trémite de fa méxima dinémica posible, evitando actuaciones procesales que dificulten su desenvolvimiento o constituyan
M= meros formalismos, a fin de alcanzar una decision en fiempo razonable, sin qus sflo releve a lzs autoridades del respefo af
debido procedimiento o vulnere ef ordenamiento;

AN,

Que, fa Unided Ejeciutora N° 401-756. La Direccigh de Salud Chanka, es un Grgano desconcentrado de fe Gerencia de
Desarrolio Social de! Gobierno Regional de Apurimae, chenta con guionomia, thenica, administrativa, presupuestal v con
personeria juridica de derecho piblico y ejerce la autorided de $2iud en of émbito de Ja provincia de Andehuaylas bajo ef marco

Que, mediante la Ley N° 20459, Lay de los Produclos Farmacdidicss Dispesitivos Madicos y Productos Sanitarios, se han
Fydefinido y establecido lfos principlos, normas, criterios y exigencias bésicas sobre fos protiuctos farmacéuficos, disposifives
> médicos y productos sanitarios de uso en seres fusmanes, en concordancia con la Polftica Nacional de Salud y la Polftica
" Nacional de Medicamentos;

Que, la Primera Disposicion Transitoria Complementaria y Final de Ia precitada Ley sefiala que Ja Autoridad Nacional de los
Froductos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM} después de fa pre publicacién dispuesta por fas
normas nacionafes, fa Comunided Andina de Naciones y fa Orgarizacion Mundia de Comercio {OMC}, preserta a la Autoridad
Necional de Sajud (ANS) Los Reglamenios respsciives, pera su aprobacién, en ese seritido, se hace necesario aprobar ¢f

”%, Reglamento que establezca las condiciones técnicas y saniarias pare ef funcionamiento de los establecimientos dedicados a la
Y ’* fabricacion, importacion, expartacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacion o expendio de productos
farmaceuticos disposiivos médicos y productos sanftarios;

Que, ef arficul 21° de Ja Lay N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuficos Dispositfvos Médicos y Productos Sanftarics,
establece que, los establecimientos dedicados a la fabricacion, Importacidn, exporiacién, distribucién, comercializacion,
dispensacion y expendio de los productos considerados en ja presente Ley, requieren de autorizacion sanitaria previa para sy
funcionamiento;

;\ Que, seguin of D.S N° 014-2011- S.A- ., Reglamento de Ia Ley N° 29459 - enef arficilo 22°, dispone que los cambios,

= \modificaciones o ampliacicnes de la informacién declarada, deben ser solicitadas por &l inferesado ¥ aprobado por fa
=//Autoridad Necional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos  Sanifarios (ANM), ¢ Organc
& Desconcentrado de fa Autoridad Necional (0D} o fa Autoridad Regional de Salud (ARS) comrespondiente, a fravés de Ja
Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), presertado
para estos efeclos, los documentos que susienten la solicitud, se exceplian los casos sn que ef Reglamenio prevé
expresamente que los cambios o modificaciones seas comunicados;
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GCOUBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

Direccion de Salud Apurimac IT — Andahuavyias

“Afio de la recuperacion vy consolidacisn de ia economia peruana”

RESOLUCION DIRECTORAL

N° 558 -2025-DG-DISA APURIMAC L. "
Andzhuaylas, 01 JUL. 2025
Que, mediante Resolucitn Direcioral N° 823-201 4-DG-DEGDRRHH-DISA AP-H; de fecha 30 de diciembre de 2014, sz
aprusha ef Manual de Organizacion ¥ Funciones (MOF} de la Direccién de Salud Aprimac - Andahuaylas, en cuyo
Capitilo IV, Alribuciones def Cargo, para la Unidad Orgénica de Ia Direccién General establece enfre otras: Expedir
Resoluciones Directorsles en los asunios de su compstencia y resolver en iiffima instancia administrativa los reclamos
inferpuestos contra érganos dependientes de su despacho’:

t Que, mediante la Hoja de Trémite con nimero de registro 3286 de fecha 14 de marzo def afie 2025, iz propistaria Dofia:
(Noemi Mezares Flores, solicita la Auforizacién Sanitaria de Modificacién de Areas del establocimients farmacéutico
7 “BOTICA SALUD FARMA” , para la Comercializacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos, Medicamentos
Herbarios, Productes Dietéticos y Edulcorartes, Productos Biokigicos, Producios Galénicos, Productos  Sandtarios:
Productos Cosméficos, Productos absorbentes, de higisne personal, Arficuios sanftarios , Articulos de Limpieza doméstica,
¥ Dispositivos Médicos : Clase I de bejo riesgo estéril, de bajo riesgo no estéril y Clase if: de moderado riege y moderado
riesgo y temperatura ambiental de hasta 20° centigrads; con Registro Unice def Contribuyente ~ RUC N° 107012934685,
ubicado en el Jr. Abancay N.° 124, del distrite San Jerénimo provincia de Andabuaylss, Regién Apurimae, con horario de
atencién de Lunes a domingo de 20:10 a 24:00 horas, cor Iz Direccién Téonica def profesional Quimico Fermacéutico
ingrid Yudith Artiaga Mostacero -C.Q.F. P N° 27034, responsable durents las horas de funcionamients def establecimiprio;

Vi Que, con Informe N.° 079-2025-DAS-y REG.-DEMID-DISA APURIMAC I-AND., de fecha 27 de mayo de 2025: ef Director
SP\de Autorizaciones Sanitatias y Registro; informa en referencia of informe N.° 089-2025-DF CVS-DEMID-DISA APURIMAC
fi- ANDAHUAYLAS, y Expediente N°3286 de fecha 4 de marzo de 2025 en la cuaf se solicita la autorizacion sanfieria de
modificacién de croquis inferne de distribucién de las Zreasdel esiablecimiento farmacéutico “BOTICA SALUD FARMAT,
concliyendo que a la verificacion del expediente NO BUVIPEE da acuerdo a fa Normatividad Sanitaria Vigente aprobada
con RM 554-2022-MINSA “Menual de Buenas Préctcés. de Oicine Farmacéufica, Por lo tanfo, NO PROCEDE Ia
Autorizacién Sanftaria de Modificacion de Croquis Intetnz del establetimiento presentado en el expsediente N° 3286:

Que, mediante informe N° 089-2025-DFCV SDEMIB-DISA APURIMACT: ANDAHUAYIRS, de fecha 21 de mayo del afio
+ 112020, la Directora de Fiscalizacin, Controhy Vighancia Sahitara realize o infosmegie verficacion de modificacicn de croguls
‘_{3}' ifitemo solictado por la administrada ‘del"stablegimiento farmacéutico BOTICA SALUD FARMA con expediente N° 3286 da ~ -
m\!‘!‘& % fgfcha 14 de marze de 2025, ol cual se detalia: En atencisn &l docurmehis de fa referencia se realizd la afencicn & expediente a
5 Solicitud def administrado para fa verificacién del croguis infemo del establecimiento farmecéutics. Con Acta de Verificacion N°
AV.238-2025- de fecha 21 de mayo del presente afio, la DFCVS realizo la visita de inspeccion constaténdose que la BOTICA
SALUD FARMA ha reslizado modificaciones intemas de las diferentss &reas del establecimiento farmacéutico en cumplimiento

& ia nonnatividad sanitaria vigente aprobado CP R.M 554- 2022-8INSA “Manual de Buenas Précticas de Oficina Farmacéutica”

. Se constald que ef establecimiento farmacéutico No cuenta con las &reas debidaments separadas, delimitadas no permitiende
] un fiujo optimo de las operationes que evite confusiones, o fa confaminacion de los producios ylo disposifivos para fas
g,g,,  achividades a reslizar segin éreas declaradas; asi mismo las medides de cada érea declarada no coinciden fisicamente (érea
Adrig‘fi administrativa, &rea de dispensacion yo expendio y érea de almacenamiento). Asimismo, se constaté que ¢ érea de recepeion
~ . Seencuenira cerca a los servicios higiénicos y ef drea de limpiaza se encusnira dentro del SS. HH, no acorde 2 Ia normatividad
= senitaria vigents;

Marmza
Ibaher

Que, de los documentos de vistos y los presentados por la administrada y habiendo svaliado Ia normativa aplicable al caso
0%’2 concreto y fos requisifos exigidos en ef TUPA aplicable 2 Ja Direccin de Salid Apurimac I - Andahuaytas, precisamente s fa
2

2\Direccion Efecutive de Medicamentos Insumos y Drogas y unidades orgénicas que lo conforman; resulia pertinente emitir acto
L } solutivo administretivo pertinente e favor de elfle administradalo;

/ Que, en uso de las facuitades conferidas mediante Resolucidn Ejecutiva Regional N° 240-2024-GR APURIMAC/GR. Ley N°
" 27867, Ley Orgénica de los Gobiemnos Regionales; Ley N° 27783, Ley de Bases de la Descentralizacién: TUO de Ja Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administativo Genersl, Resolucion Ministerial N° 701-20048NSA; Resoiucisn Ejecutiva
Regional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR), que apruebs la Estructura Orgénica def Sector Safud de la Region Apurimac;
Resolucién Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-1], que aprusha el Manual de Organizacién y Funciones (MOFE)
de la Direccion de Saiud Apurimac Il — Andahuaylas;
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GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

Direccion de Salud Apurimac IT - Andahuavyias

“Afio de la recuperacion y consslidacion de ia economia peruana’

RESOLUCION DIRECTORAL

N° 558 -2025-DG-DISA APURIMAC .
Andahuaylas, 01 JUL. 2025

Con el visado de fa Direccitn Ejecutiva de Gestion y Desarrolle de Recursos Humenos, Oficina de Asesoria Legal, Direccién
Ejesutf"ffa de Administracion y Direccitn Ejecufiva de Planeamiento Estratégico de ia Direccidn de Safud Apurimac If;

Cozrerc;afzzac:an de Producios Fammacéulicos: ﬁf%dff;&fﬂ&ﬁ*ﬁa, Medm&ma ics Hema%s Froductos Diglétices y qur‘ﬂré‘l‘f"a,
Productos Bioldgicos, Productos Galéricos; Productos Sanitarios; Productos cosmélices, Articulos Sanitarios; Dispositivos
Med;cos De bajo riesgo y moderads riesgo, con REPRESENTACION LEGAL DE NOEM! MAZARES FLORES, con Registro
nico det Confribuyente RUC N° 10701293468, ubicado en el Jr. Abancay N.° 124, del disrito de San jerbnimo provincia de
\ Af‘:dahuayias, Reyldn Apurimac; per los motives expuesios en la parfe considerativa de la presente resolucitn, con horaric de
©atencibn de Lunes a dominge de 20:16 @ 24:00 horas, con fa Direccibn Técnica def profesional Quimico Farmacéutico
Y. Ingrid Yudith Arfaga Mostecerc -C.QFP. N° 37034, responsable duranfe fas horas de funcionamiento del
\/ establecimiento.

ARTICULO SEGUNDO. - La vigencia de la presents gulonizacion sanitara de funcionamienio es a partir de ia fecha de emisitn
del presente acfo adminisiraive, asimismo ef centificatlo de Buenas Frécticas de Oficing Farmacéutica se oforgs en concordancia
a o dispuesto esr of Arffcudos 33° def Decreto Supremo Ne (14-2011-84, i Resolucidn Mo 0501-202¥/SELINDECOP! emitida por
la Sale Especializada en Eliminacion de Barmreras Burccrélicas del Tribunal de Defensa de la Competencia y de ia Propiedad
Infeleciual del INDECOPL Diche ceriificado no exime a los eslablecimisnios farmacéuticos de su obligacion legal de mantener

&l cumplimienio permenente de las Buenas Praciicasde Chicina Parmacéutica de acuerdo a los dispussto en ¢ articulo 22°
b "e laley Ne 28453 Leyde Prorfdcz‘as Farmacéuticos,|Dispositiuns. iféticos y Producios Sanfz‘ar;os

ART!CJLO SEGUNDO. - ENCARGAR, & la Direcgidn de Audorizacionss Sanffarizs y Registro de Establecimientos
Farmacéuticos Publicos y Privados, de la-Dirsscion Ejecutiva de Medicamentos Insumos g Drogas de fa DISA APURIMAC #
Andahuayias la notificasion de fa presenie Resollicion & la liieresada i e las inslancias carespondisntes dentro de los términas
de Ley, bajo responsabilidad.

REGISTRESE, COMUN/QUESE y CUMPLASE.

& GOBIERNG REGIOWALASE #us
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