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Direccion de Salud Apurimac IT - Andahuayias

“Afio de la recuperacién v consolidacion de la economia peruana”

RESOLUCION B
N°5 g3 -2025-DG-DISA APURIMAC 1L
Andahuaylas, 0 2 JUL, 20285
VISTOS: El Memorandum N°1554-2025-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC [1-AND, de fecha 25 de jumio del afio 2025,
gediante ef cual ef Direclor Efgculive ds Geslidn y Desarvefle de RR. 1HH dispune ia Proyeccitn de ia Resulucitn Directora,
AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTC de! Establecimiente Farmacéutico "BOTICA QORAWIRI™ en

@ériz‘a al informe N°095-2025 -DAS y REG- DEMID-DISA AP il ~AND y deméas documenios que forman parte del prasente
7L, | Expediente; y,

CONSIDERANDO:

Que, fos Gobieros Regioneles cuenlen con aulonomia pofitice, econdmica y adminisirddive; sin embarge, esia debe ser
ejercida en alencién al principic de Unidad del Estado, en ef sentide de que & ordenamiente juridice es uno solo respecto a
fodas las instituciones tanto pubficas como privadas, taf come fo establece of erticulo 43° y 139° de Iz Constitucion Politics de!
Estado, por o que no pueden establecerse ardenamientos juridicos paralelos dentro del ferritoric de la Repliblica;

/ \ Que, fa Unidad Ejecutora N° 401-756. La Direccibn de Salud Chanka, es un brgano desconcentrads de fa Gerencia de
-~ Desarrolo Social del Goblemno Regional de Apurimac, cuenta con autonomia, técnica, administrative, presupuestal y con

: fsaneffa juridica de derecho piblice y ejerce la auforidad de salud en <f &mbite de s provinia de Andehuaylas bajo ef marco

Bpal de Iz Ley N°27867 Ley Orgénics de Goblemos  Regionales v sus modificaforias;

Que, mediante Resolucitn Dirscloral N® 823-2014-DG-DEGDRREH-DISA AP, de facha 32 de diclembre de 2014, se
apruebe ef Menual de Orgenizacion y Funciones (MOF} de la Direccidn de Salud Apurimec ! - Andahuaylss, en cuye Capfiule
W, Atribuciones del Cargo, para la Unidad Orgénica de laDireccibn, General esiablece enfre ofras: “Expedir Resoluciones
Direclorales en 105 asunlos de su compelentia v resulvel & Sifma Ddlencia adminisiative Ios reclamos iterpuestos conira

arganos depandieries de su despacho™

Que, de conformided a lo dispuests en ol An. IV, numeral 1.7} Decfeto Supremo N® 004-2018- JUS, Ley N° 27444, Ley de
eNcedimiento Adminisirative General, por ¢f PRINCIPIO DF LEGALIDAD, as audoridedes sdminisiraiivas deben actuar con

Yeic 2 fa Constitucion, ia Ley y el Derache, dealie de fas faculiades qug I estén afibuidas i de acuerdo con los fines para
SpGue fueran conferidas; siendo asi comrespande 8 Ja Direccidh Salud Apurinac 1, resover conforme a Ley, v en base &f
% Witipks (e Celeidad, considérese fue quienes parlripan & &f procedineino deber susier su actvacidn de tal mado gue s¢

dote al frémite de Js méxima dindmica posible, evitando actuaciones procesales que dificulten su desenvolvimiento o constituyen
meros formalismos, a fin de alcanzar una decision en tiempo razonable, sin gue elio releve & fas autoridades del respeto al
debido procedimiento o vulnere el ordenamiento;

Que, mediarie ia Ley N° 28459, Ley de ios Producios Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanfiarios, se han
definido y establecido los principios, noimas, criferios y exigencias bésicas sobre los producios farmacéuticos, dispositivos
mddicos y poduclos sendiwios de use en seres humanos, en concerdania con fa Folilica Naciondl de Ssiwl v iz Poiitica
lacional de Medicamenios;

Que, la Primera Disposicion Transitoria Complementaria y Final de ia precitada Ley sefiala que la Autoridad Naciondl de ios

a Vogal Eroductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Producios Sanferios (ANM) después de la pre publicacion dispuesta por las
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Xy clasquafiront - iormas nacionales, fa Comusidad Andina de Naciones y fa Orgenizacion Mundisl de Comercio (OMC), presenta & fa Auloridad

s 4 . - I - 3 3

& Necional de Salud (ANS} Los Reglamentos respectivos, para su aprobacion, en ese senfido, se hace necesario aprobar ef

-+ Feglamenfo que eslablezoa ias condiciones onioes y sanifferfas para of funcionemisnio de ios establecimientos dedicados ala

fabiicacion, importeciln, expertacion, elmacenamiento, comercializacion, distribucidn, dispensacién ¢ expandio de producics
farmacéuficos dispositivos médicos v producios sanitarios;

Que, ef articulo 21° de ja Ley N° 28459, Ley de los Producios Farmacéuticos Disposifives Médicos y Producios Sanitarios,

}esr'ai}éece que, los establecimienios dedicedos a ia fabricacitn, imporiacion, expodacion, disiribucitn, comerciafizacion,

:}i‘spensaci@ ¥ expendic de los productos considerados en la presente Ley, requieren de autorizacién sanitaria previa para su
wionairiento,

/ Que de conformidad al Articalo 17°del D.8. N°014-2011-S A Reglamento de Establecinianios Farmacéuticos, establece Gus,
" fodos ios estabiecimienios farmacéuticos comprendidos en ef articuio 4° del presente Regiamento requieren de auforizacion
sanitaria pava sy funcionamienio, conforme & lo dispussto sn fa Ley 29459, Ley de los Producios Farmacéuticos Dispositives
higdicos y Producios Sanitarios. La aulorizacitn senilaria es requisiio indispensable para ef olorgamiento de ias ficencias de
funcionamiento por parfe de fos Goblemos Locales;




Direccién de Salud Apurimac II - Andahuaylas
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RESOLUCION DIRECTORAL

N° g €3 -2025-DG-DISA APURIMAC 1.
Andahuaylas, 0 7 JBL. 2025
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3 %f\ WG, MeGEe & intoave N S02-2025- -DFCVEDERMIDIDISA APURIMAC 8 ANDAHUA YLAS, de fecha 18 de jurdo def shic

GO\ 2025, [ Directora de DFCVS emite informe &l Dirsctor de Autorizacién Sanitarias yregisiros con &f asunto de resuffados de acta

% deinspeccion de buenas practicas de Oficing Farmacéitica N°204 - 2025, para autorizanidn sanifaria de funcionamiento de FE

~, FF eneferencia al Exp: N°4481 de fecha 15 de abril de 2025 y &f Memuréndum N°029-2025- DAS Y REG.- DEMID —DISA
* APUHA.);

Que, con Informe N° 0095-2025- DAS y REG-DEMID-DISA-APURIMAC if- AND, de fecha 23 de junio def afio 2025, fa
Direccién de Aulorizecionss Senifarias y Regisko de Esighiacimienios Fanmacéifices Pibices y Privedos, CONCLUYE: "CQue
fa Oficina Farmacéutica “BOTICA QORAWIRI” reiine los requisitos y condiciones senifarias para su funsicnamients de acuerds
al At N 18° A del Decreto Supremo N° 014-2011 S.A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos; porlo que PROCGEDE
LA AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO (..}

; gc 2 Que, imediante ef Formalo “A- 27 Solicifud Declaraciin Jrada, de fecha 15 de abiil del sfio 2625, ¢f Direclor Téonico y fa
@ R 2 propicteria de la Oficina Farmacéutica “BOTICA QORAWIRY" solicita autcrizacion de funcionamiento de dicho establecimisnto
=3 oy pae les aclividedes deProducles Famecbulicos: Medicamenios, Medicamenios Herbarics, Producios Dieldlicos ¥
\& Y Edulcorantes, Productos Nalweles, Producios Galénicos; Dispositives Médicos: De bajoriesge y De moderado riesgo; Productos

Sanitarios: productos cosméficos, arficulos senftarios v articulos de fmpieza doméstica. Asimismo, ef establecimisnio
farmacéutico declara que: No manejara produclos controlades sujstos a presentacion de belance (estupefacientes yio
psicotrépices); No realizara comercializacion & domicilio de productos o dispositivos segin lo esteblecido en of Art 28 dai
Reglamenio de Establecimientos Farmacéuticos; No reafizara preparados farmacéuticos, ef establecimiento farmacéutico
Mo realizara servicios sanjtarios complementarios: aplicacién de inyectables. Por lo que, se deriva dicho informe a la
directora de la DEMID para fa emision de la ResolusitnDieciors! earespondients, Habiéndose registrads of establecimiento en
&f sisteme informéfico de Ia DIGEMID (SIDIGEMID) dop of N°-1244¢5". De conformidad & informe N° 095-2025-DAS vy REG-
’% DERID/DISA APURBAAC i ANDAHUAYLAS, de fecha 23 e Juria ded 2025, emitido por of Direcior de Autorizacion Sanfteria ¥
egistro, segiin Acla de inspeccién de Buenas Préctices de OficinaFermacéutica N° 020--2025, e fecha 10 de junfo de 2025,
redliza fa visita de inspeccitn, los inspectores de I8 DEMED) S presenizron a lz BOTICA QORAWIRL en stencién of
xpediente N°4481 de fecha 1508 ehti! 2025 [6on IaBndidad de realzal G inspeccion previe para la avtorizacitn Sanitaria de
Funcionamients g6 acuerdo of At 271t 1) ey 20458 siande e diidos Bo lahep etars ¥ Biracior Téenive, constaténdose
que la empresa cumple con las condiciones teenicas satfiartas Winimas para sy Sntionamisnto ; infasstructure {instalacionss),
funcionalided de fas éreas equipamiento, documentacion y personal, que exige fas huenas précticas de oficing farmacéutics
para la Autorizacién Sanitzria de Funcionamienfo; se precisa que el mencionado esteblscimientc aimacena Productos
Farmacéuticos, Disposifives Médicos y Productos Sanitarios que requisren un rango de temperatura de 15-30°C.;

Por io que, mediante el Informe N°327-2025-DEMID-DISA-AP Il CHANKA-AND, de fecha 24 de Junio de 2028, Ia Direccién
Ejeculiva de Medicamentos insumos y Drogas —-DEMID, remite ¢l expediente & la Directora General de Iz DISA Apurimac i
Andahuaylas, a efecto de la emisidn de Resofucion Directoral de AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO del EE.
£ 3 57,

o FF “BOTICA QORAWIRP

Que, mediante Ordenanza Regional N° 007-2018-GR-APURIMAC /CR,, de fecha 30 de jufic e 2018, se resusive aprobar

. Laty{Magarj of Texto dnico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Sector salud de fa Region Apurimac: confeniendo ciento quince

00 {115} procedimientos administrativos incorporandolos en &l comelalivo 84 af 198 que of anexo forma parfe integrante de Iz

Ssavr '™ presente Ordenanza Regional, y que formarén parte del Texto Unico de Procedimientos Adiministatives - TUPA daf Gobiemo
" Regional de Apurimac. {.};

Que, -of TUPA referido, en of ITEM N° 158, reguia ls denominacién def procedimients “Auforizacién Sanitaria de

N, Funcionamiento {..})", esfablsciendo los requisitos: 1.- Soficitud tie sutorizacion, suscrita por ef propistaric o represenianie legsl

. def establecimiento farmacéutics; 2.- Liener ¢f formeto A-2, con carécler de declaracién jurada; 3.- Crogquis de ubicacitn del

. stablecimiento; 4.- Croguis de distribucién intema del establecimienio farmacéiftico indicando los mefrajes {...); 5.- Copia de!

" &//Certificado de Habilidad del Girector Técnico y de los profesionales Quimicos Farmacéuticos asistentes y 6- Comprobante de
Dago por derecho de frémiis”.

Que, de los documentos de vislos y los presentados por le edministada, Represenfante Legal del establecimiento
farmacéutico Sra. FLORDELIS HUAMAN VICENTE, svlicilande ja emision de Resolucitn Directoral disponiendo le autorizacién
sanftaria de funcionamiento, respecio al Establecimients Farmacéulico “BOTICA QORAWIRY. Por consiguients, habiendo
evaluado la normativa aplicable al caso en concrelo y jos requisifos exigidos en ef TUPA eplicable & fa Dirsccién de Salud
Apurimac If - Andahuayles, precisamente a la Direccitn Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas y unidades orgénicas
que lo conforman; resufte perfinente emifir acto resolutivo administrative perfinente a favor de elfla administradalo;

D
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RESOLUCION DIRECTORAL
N°S63 -2025-DG-DISA APURIMAC L
Andahuaylas, 12 JUL. opor

Guie, en uso de fas faculiades confer 85 imediante Resciucion Epcutive Regichal H° 240-2024-GRAPURRAC/ES
7867, Ley Organica de los Gobiemas Regionales; Ley N¢ 27783, Ley de Bases de fa Descentralizacion; TUO de la Ley N

£ s foim
[ omped W
- LYY

.s.c‘}r
5 27444, {ey do! Prosedimisnin Admiristrative Geperal: Resolucitn Ministeria} ° 701-2004RHNSA; Resolucion Flecutive
«, Regional N° 7?5-QGBQ=GR—APURIMAC;’PR}, Gue aprueba fa Estructura Orgénica del Sector Safug de fa Regidn Apurimac:

i Resoiucibn Dirertoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP, gue aprueba of Manua! de Organizacion y Funciones {MOF)
=% de fa Direccion de Salud Apurimec Il - Andahuayias;

Con e visads de ja Diwccién Ejecidiva de Gestin y Desarrolio de Recursos Hamanes, Oficing de Asssoria Legel, Direccién
Ejecutiva de Administracion ¥ Direccidn Ejecutive de Flansamiente Esltrstégico de Iz Direccién de Salud Apurimac f;

SE RESUELVE:

' ARTICULO PRIMERO. - AUTORIZAR, e Funcionamiento del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA QURAWIRI, paals
mercizfizacién de: Productos Carmaréitione: M

camentes, Medicamenins Herbaring. Productne DietaSinos ¥ Edubcorantes

. '/Productos Naturales, Productos Galénicos’ Disvasitivos Médices: De bajo Hesgo y De moderado fesgo; Productas Sanitarios:
productos cosméticos, articulos sanitarios yarticulos de limpiszs doméstica con REPRESENTACION LEGAL Sra, FLORDELIS
HUAMAN ViCEKTE con Regisiro Unico dei Confribuyente RUC N° 107237851 15, con direccion enia Av. QORAWIRI S, CP
Liiupapuguio del distrito de San Jeronimo provincia de Andahuaylas, departaments de Apurimac, con horario de atencién def
Estabiecimiento Farmacéutico de Lunes a Sihado de 16:30 3 20:30 horas, con fa DIRECCION TECNICA DEL
PROFESIONAL QUIWICO FARMACEUTICO KELY ABIGAIL EECGUIA OMONTE (COFP 21523 . SIENDO EL DIRECTOR
TECNICT, of RESPONSABLE DURANTE LAS HORAS LEFUNCIONBISENTO DEL ESTABLECRRENTU FARMACEUTIC
& Lunes & Sibado de 16:30 s 28:3¢ horas; con regisiro ° 124475 en of Sistema informatico de fa DIGEMID
DICEMID).

RTICULC SEGUNDO. - 1a vigencia de la presente autorizadin sanitaria de funcionamients €5 a partir de Ia fecha de emision

/_.ﬁ‘ei presente acle adminisirative, asimismoel cerlificac g8 Buefas Précticas e Oficina Farmacéitica se oforga en concordancia
" alo dispussto en el Arficulos 33° del Decrafo Supreme M 014201 -84, I Rasakucion Ne.0B01-202/SEL INDECOD! emifita por

ia Sala Especializada en Efiminacion.de Barreras Buracréfieas oot Tribunai de Defensa de Iz Competencia ¥ de la Propisdad
Infelectual def INDECOP!. Diche certifcads 70 exime g los asigblecimientos tarmacéiuticos de sy obligacin legal de mantener
&f cumplimiento permenente de las Buenas Practicas de Oficia Farmacéutice de acuerdo & fos tispuesio en ¢f asticulp 22°
de fa Ley Ne 29459 Ley de Froducios Farmacéuticos, Disposifivos Médicos ¥ Producios Santarios.

ARTICULO TERCERQ. - .03 Cambios de la Direccitn Técnica, Nombrs Comercial, Razén Socia, Horario del establecimisnto,
Horario def profesions! Quimies Farmacdutico, Ubivacian, Actividad, Amphacién o Ciarre el Estahlecimianto Farmaréduico,
Oeberén ser comunicados ¥ autorizados por fa Direccion de Autorizacisn Sanitaria y Registo de la Direccién Ejecutiva de
oxedicamentos, lnsumos y Drogas ~Direccién de Salud Apurfmas I,

<.
IO A%?. TICULO CUARTO, - i incumplimientn de fas normas establecidas daré lugar a Ia aplipscién de las medidas de seguiridad
ANIST ON Sainfommim 1o mmmmi, -, fan . FEO Arrmm i v an i m
7%;?@@ & y senciones administrativas correspondientes,
Ue AronBRTICUL O QUINTD. - ENCARGAR, ala Direccitn de Autorizaciones Sanftarias ¥ Registro de Establecimientos Farmacéuticos
Q& Sawyo *” FUGHCSS ¥ Frivados, de iz Diracciin Ejecutiva de hedicamentos insumos y Drogas de ia DiSA APURIEC i Andzhusyias ia
notificacion de la presente Resolicion & le inferesada v a las instanciss corresppndienias deniro da los Brminos de Ley bajo
responsabifidad,

interesada
Arcrigva,
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