GOBIERNOC REGIONAL DE APURIMAC

Direccién de Salud Apurimac I1 -~ Andahuavlas

“Afio de la recuperacion vy consofidacion de la economia peruana’

RESOLUCION DIRECTORAL

N® 559 -2025-DG-DISA APURIMAC 1. 01

Andahuaylas, '
VISTOS: El Memoréndum N°1344-2025-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC H-AND, de feche 29 de mayo del afio 2025,
mediante el cual ef Director Ejecuifvo de Gestién y Desarrolfo de RR. HH dispons la Proyeccién de la Resolucién Birectoral,
deciarando la IMPROCEDENCIA DE AUTORIZACION PARA LA MODIFICACION DEL CROQUIS INTERNO def
Establecimiento Farmacéutico “FARMACIAS PERU A y C SUC. 003", en mérito &l informe N°074-2025 -DAS y REG- DEMID-
DISA AP Il -AND y demés documentos que forman parfe del presente expedients; y,
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CONSIDERANDO:

Qus, fos Goblernos Reglonsfes cuentan con sufonomia pofitica, econbmica y administrafiva; sin embargo, esta debe ser
ejercida en afencion al principio de Unidad def Estado, en ef sentido de que &f ordenamiento juridico es unc solo respecio a
todas las instifuciones tanfo publicas como privadas, tal como lo establece ef articuio 43° y 189° de fa Constitucion Palifica del
Estado, por fo que no pueden establecerse ordenamientos juridicos paralelos dentro def ferritorio de Iz Repdblice;

Que, de conforidad a fo dispuesic en of Al IV, numerel 1.7) Decrefo Supremo N° 004-2019- JUS, Ley N° 27444, Ley de
Procedimiento Administrafivo General, por ef PRINCIPIC DE LEGALIDAD, las auforidades admimstrativas deben acluar con
respeto a fa Constitucién, faley y of Derecho, dentro de las fecufiades que Je estén afribuidas y de acuerdo con los fines para
fos que fueron conferidas; siende asi corresponde a la Direccion Salud Apurimac H, resolver conforme a Ley, v en base af
Principic de Celeridar, considérese que guienes parficipan en el procedimiento deben gjustar su actuacion de tal modo que se
dote al framite de la méxima dindmica posible, evilando achiacionss procesales que dificulfen su desenvolvimiento o constituyen
meros formalismes, & fin de acanzar una decision en Hempo razonable, sin que ello releve g las autoridades def respefo af
debido procedimiento o vulnere el ordenamienio;

Que, la Unidad Ejecutora N° 401-756. La Direccidn de Safud Chanka, es un 6rgano desconcentrade de la Gerenciz de
1| “Desarrolio Social def Gobierno Regional de Apurimée, euente dont @utonomia, técnics, administrativa, presupuestal y con
personeria juridica de derecho pildice y gjerce la aulonided e saludien of &mbito de ia provincia de Andahuayles bajo ef marco
legal de fa Ley N 27867 Ley Orgénica de Gobiernos Regionaies i sus modificatorias;

Que, mediante ja Ley N° 29459, Ly de los Preductos Fermacédicos Dispashtivas Meédicos y Productes Sanitarios, se han
definido y establecido los principios, normes, criterfos y exigencias basices sobre jos productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos senitarios de use en seres humanos, en concordancia con la Polftica Nacional de Salud v & Politica
Nacional de Medicamentos;

N Que, fa Primera Disposicion Transitoria Complementaria y Final de Iz precifada Ley sefiala que la Auforidad Nacionsf de los
cox % . Productos Farmacéuticos, Dispasitivos Médices y Producios Sanitarics (ANM) después de fa pre publicacion dispuesta por las
ON -« normas nacionales, fa Comunidad Anding de Naciones y ka Crganizacion Mundial de Comercio (OMC), preserda a fa Autoridad
© Nacional de Salud {ANS) Los Reglamentos respecfivos, para su aprobacitn, en ess senfid, se hace necesario aprobar &
w ¥ Reglamenio que establezea lss condiciones técnicas y sanilaries para of Rincionamiento de los esteblecimientos dedicados ala

fabricacién, importacion, exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacion o expendio de productos
farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios;

: Que, ef articulo 21° de la Ley N° 29459, Ley de los Producios Farmecsuficos Dispositivos Médicos y Producfos Sanifarios,
2\, establece que, los establecimienios dedicados a la fabricacion, imporfacion, exporfacion, disiribucion, comercializacion,
:‘.- dispensacion y expendio de los productos considerados en fa presente Ley, requieren de autarization sanitaria previa pera sy
funcionamiento;

Que, segin of D.S N° 014-2011- S.A- ., Reglamenio de laLey N° 29458 : en el aficuio 22° dispene que ios cambios,
modificaciones ¢ ampliaciones de la informacion declarada, deben ser solictfadas por el inferesado v aprobado por fa
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productes  Sanitarivs (ANM, & Crgaro
Desconcentrade de fa Autoridad Nacional (OD) ¢ la Adloridad Regional de Salud (ARS) comaspondisnte, a fravés de la
Autoridad de Productos Farmacéulicos, Dispesithvos Médicos y Productos Sanifarios de Nive! Regional (ARM], presentado
para estes efeclos, fos documentos que sustenfen la solicitud, se excaptian los casos en que el Reglamento prevé
expresamente gue los cambios o modificaciones seas comunicados;
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Andahuaylas, o
Que, mediante Resclicitn Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-lI; de fecha 30 de diciembre de 2014, se
orieba of Manual de Organizacion y Funcionss (MOF) de Ja Direccitn de Salud Apurimac #f - Andshusylas, en cuyo
2 1pifu!c) 1Y, Atribuciones def Cargo, para la Unidad Grgénica de fa Direccibn General establece enfre ofras: “Expedir
_;%iéss}uciones Diraclorales -en los asunfos de su competancia y resolver en iiffima instancia administrative los reclamos
i / g)gftezpuestos contra 6rganos dependientes de su despacho”;

Que, mediante la Hoja de Trémite con nimero de registro MN.° 4677 de fecha 25 de abrif def afio 2025, ef representarie
legal Don: Alberfo Hurfado Vasquez, soficita AUTORIZACION SANITARIA DE MCDIFICACION DE PLANC def
establecimierto farmacéutico “FARMACIAS PERU Ay C Suc. 0037, para Ia Comercializacion de Productos Farmacéuticos:
Medicamentos, Productos Distélicos y Edulcarantss, Prodictes Cosméficos, Arficulos Sanftarios , Arficulos de Limpieze, y

B tablecimiento Farmacéutice de Lunes a domingo de 08:00 8 22:06 hores, con kz Dirscoibn Técnica del profesional Quimice
rmacéutico fris Concepcion Cebrign Javier, (C.Q.F.P. N° 8179), &f responsable durante las horas de funcionamiento
ei establecimiento;

Que, con Informe N.° 074-2025-DAS-y REG.-DEMID-DISA APURIMAC 1I-AND., de fecha 26 de mayo de 2025 ef Director
de Autorizaciones Sanitarias y Registro; Informa en referencia af Informe N.° 084-2025-DFCVS-DEMID-DISA APURIMAC
Ii- ANDAHUAYLAS, y Expedients N°4677 de fecha 25 de abril de 2025 en fa cual se soficita la autorizacion sanitaria de
modificacion de croquis inferno de distribucion de las éreas del establecimiento farmacéutico “FARMACIAS PERUAy C
Suc. 003", concluyendo que a la verificacién def expediente NO CUMPLE de scuerdo a la Normatividad Sanitaria Vigente
aprobada con R.M 554-2022-MiNSA “Manuel de Buenas®réciicasde Oficina Farmacéutica, Por o tanto, NO PROCEDE
lg Autorizacion Sanftaria de Modificacion de Croquis Irnflerng del establécimiento presentado en el expadiente N° 4677,

' Que, mediante Informe N° 084-2025-DFCVS-DEMID-DISA APURIMAC II- ANDAHUAYLAS, de fecha 20 de mayo del afio
" 2025, Ia Directora de FiscalizacioamConitroby Vigilancia Sanifaria realiza shigforme de verificacion de modificacion de croquis
intemo soficitado por fa administrada vel establecimients fermacéitico FARMACIAS PERY A y C Suc. 003, con expediente N°
4677 de fecha 25 de abiil de 2025, of clal'se detalla: En atenciin &l documento de laFeferencia se realizé la atencion del
expediente a soficitud de! administrado para la verificecion del croquis interno del establecimiento fermacéutico. Con Acta de
Verificacion N.° AV-234-2025 de fecha 19 de mayo de presente afio, fa DFCVS reelizo la visita de inspeccion constatandose que
iz ERAMACIA PERU SUCURSAL 003 ha realizade modificaciones infemas de las diferertes dreas del establecimiento
faymacéutico en cumplimiento a fa nommatividad sanitariz vigente aprobado con RM 554-2022-MINSA “Manus! de Buenas
: Practicas de Oficina Farmacéutica”. Se constald que ef establecimiento farmecéatico No cuenta con las éreas debidamente
o M3k Ka ng:au "}sgparadas, delimitadas no permitiendo un fjo Sptimo de las operaciones que evite confusiones, o fa confaminacion de los
% Veiasape AronlS productos yio dispositivos para las actividades a realizar segiin &reas declaradas; asi mismo las medidas de cada &rea declarada

° °no coinciden fisicaments {&rea de aplicacién de inyectables, &rea de dispensacion ye expendio y drea de almacenamienio). A
Ja evaluacion del acta de inspeccidn de verificacion se concluye que la FARMACIAS PERU Ay C Suc. 003, NO ha CUMPLIDO
con los requisttos sanitarios para su autorizacion de modificacién de éreas del establecimiento farmacéutico.

' ;’}>\ Que, de los documentos de vistos y los presentados por la administrada y habiendo evaiuado la normativa aplicable al caso
JA b S ‘,)en concreto y los requisitos exigidos en ef TUPA aplicable a la Direccién de Salud Apurimaz I - Andehuayias, precisamenie ala
S/ Direccién Ejecutiva de Medicamenios Insumos y Drogas y unidades organicas que lo conforman; resulta pertinente emitir acto

*j‘?/ resolutivo administrativo perfinente a favor de elffa administrada/o;

Que, an uso de las facultades conferidas mediante Resolucién Ejecutiva Regional N° 240-2024-GR APURIMAC/GR. Ley M°
27867, Ley Orgénica de los Gobiernos Regionales; Ley N° 27783, Ley de Bases de ia Descentralizacién; TUQ de la Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo Generel, Resolucion Ministerial N° 701-2004MINSA; Resolucidn Ejecutiva
Regionzl Ne 715-2009-GR-APURIMAC/PR), que aprueba fa Estruciura Qrgémica del Sector Salud de fa Regidn Apurimec;
Resolicién Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-If, gue aprueba ef Manual de Organizacién y Funciones {MOF)
de fa Direccién de Salud Apurimac I - Andahuaylas;

Con el visado de Ia Direccién Ejscutiva de Gestidn y Desarrolic de Recursos Humanos, Oficina de Asespria Legal, Direccion
Ejecutiva de Administracién y Direccion Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de la Direccion de Selud Apurimac i,
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SE RESUELVE:

SNARTICULO PRIMERO.- DECLARAR, WAPROCEDENTE LA SOUCITUD DE AUTORIZACION SANITARIA DE
e, .D!FICACIéN DE CROQUIS INTERNO DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO FARMACIAS PERU Ay C Suc. 003,
y éa Iz Comercislizacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos, Medicamentos Herbarios, Productos Digtéficos y
[ *g”a'u;‘caran?es, Productos Biolégicos, Productos Galénicos; Productos Sanitaries: F{?ézsciss cosméticos, Arficules Sanifarios;

$ Disposifivos Médicos: De bajo riesgo y moderado riesgo, con REPRESENTACION LEGAL DE ALBERTO HURTADO
VASQUEZ, con Registro Unico del Confribuyente RUC N° 20600591691, ubicado en el Jr. Ramén Castilla N.° 198, del distrito
y provincia de Andahuaylas, Regitn Apurimac; por los moiivos expuesios en ia parte considerativa de la presente resolucion,
con horaric de atencién de Lunes a domingo de 08:00 a 22:00 horas, con fa Direccitn Técnica del profesional Quimico
Farmacéutico lris Concepcion Cebrian Javier, (C.Q.F.P. N° 8179, responsable durante [as horas de funcionamiento del
establecimiento.

ef cumplimiento permanente de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica de acuerdo a los dispuesfo en el arficulo 22°
de la Ley Ne 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Disposiivesidiédicos y Productos Sanitarios.

ARTICULO SEGUNDO. - ENCARGAR, a la Direcclan itle Bidarzaciones Sanftarias y Registo de Esiablecimientos
armacéuticos Piblicos y Privados, de la Directitn Ejetifiva e Meticamentos Insumos y Drogas de fa DISA APURIMAC It
dahuayles la notificacion de la presents Resolucion a le nigresadaya las instancias correspondientes denfro de los términas
Ley, bajo responsabilidad.

REGISTRESE, COMUNIQUESE YCUMPLASE,
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