GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

Direccién de Salud Apurimac IT - Andahbuavylas

“Afio de la recuperacion v consolidacién de la economia peruana”

RESOLUCION DIRECTORAL

N°SE65 -2025-DG-DISA APURIMAC 1L
Andahuaylas,
d 02 JUL. 2025

J— VISTOS: Ef Memoréndum N°1555-2025-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC IFAND, de fecha 25 de junio def afo 2025,
/z\‘,; medianie ef cuai el Director Efecuiivo de Gestién y Desarrofio de RR. HH dispone fa Proyection de fa Resolucitn Directorsi,
$/ 5 N\2\\de AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO del Establecimiento Farmacéutics Botica “BOTICAS BETSU
¥ |2 FARMA” en mérito al informe N°094-2025 -DAS ¥ REG- DEMID-DISA AP i -AND y demés documertos gue forman parfe del
S /o, presents expedients; y,

%" CONSIDERANDO:

Que, los Gobiemos Regionales cuentan con autoromia politice, econdmica y administrative; sin embargo, esta debe ser
gjercida en atencitn & principio de Unidad def Estado, en ef senfido de que e crdenarsiento Juridics es uno sol respecio a

todas fas instifuciones tanio pdblioas como privedas, taf como fo establece el arficulo 43° ¥ 189” de la Constitucitn Polftica def
Estado, por lo que no pueden esiablecerse ordenamientos Juridicos parafelos dentro del tamitorio de la Repiiblica;

2 Que, la Unidad Ejecutora N® 401-756. La Direccién de Salud Charka, es un drgano desconcentrado de la Gerencia de
Zj_:-DesarroHa Social def Gobierno Reglonal de Apurimac, cuenta con aufonomia, fécnica, administrative, presupuestal y con
\./ Personeria juridice de dereche piblco y eferce Iz avforidad de sefud en e dmbito de fa provingia te Andahusyles bajo of marco
s/ legal de laLey N°27867 Ley Orgénica de Gobiernos Regionales y sus modificatorias;

Que, medianie Resolucion Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP, de fecha 30 de diciembre de 2014, se
aprueia sf Menugl de Organizacion y Funciones (BOF } de la Dirgecién de Sahsd Apurimac I — Andahuaylas, en cuyo Caphulo
IV, Airibuciones del Cargo, para la Unidad Orgénica de laDirecciol General establece enfre oiras: “Expedir Resolucionss

Directorales en 03 asunios ds su compelencia y resoiver sh (ifims instancia administrative jos reclamos interpuestos confra
organos dependientes de su despacho™

Que, de conformidad a o dispuesto en el Art. IV, numeréh 1) Decrelo Supreime N* 004-2018- JUS, Ley N° 27444, Ley de
eNvcedimienic Administrativo Gensral, por of PRINCIFIO DE LEGALIDAD, las auloridades adiministativas deben actusr con
vappeto a fa Constitucién, e Ley v ol Datechd, denfra de fas facutiades quele esién-eatibuidas ¥ de acuerdo con los fines para
que fueron conferidas; siendo a8f cormesponde a ia Divéccion Salud Apirimac 1, résolver conforme & Ley, y en base &
S/ vincipio de Celeridad, considérese que quienés participan en el procedimiento deben giuster su actuacion de fal modo guie se
== tole &l trémite de 2 méxime dindmica posible, evitando ecitiaciones precessles que difculfen su deservolvimiento o constiuyan
meras formelismos, a fin de aleanzar una decision en Hiempo razonable, sin que elfo releve e fas aforidades del respeio af
debido procedimiento o vulnere ef ordenamiento;

Que, mediante la Ley N° 28458, Lay de los Productos Fammacéusices Dispositives Médices ¥ Productos Senitarios, se han
defiido y establecido fos principivs, normas, criterios y exigencias bésicas sobre los productos farmacéuticos, disposifives
médicos y productos sanffarios de uso en seres fhumanos, en concordancia con fa Politica Nacional de Salud ¥ la Politica
Nacional de Medicamenios;
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N\ Qug, la Primera Disposicién Transitoria Complementaria y Final de fa pracitada Ley sefidla que la Autoridad Nacional de fos

e JCJAO'EE ’i,?rodactﬁs Farmmacétticos, Dispositivos Médicos ¥ Producios Sanitarios (ANM) despuss de fa pre publicacion dispussta por jas

A¥nskacioy  iprmas nacionales, fa Comunidad Andina de Naciones ¥ fa OrganizaciSs Mundia! de Comercio {OMC), presents a ja Auforidsd

o 2k Magalipvzcions! de Safud (ANS) Los Reglamentos respectivos, para su aprobacion, en ese senfido, se hace necesario aprobar eof

'2’} ‘Reglamento que establezea las condiciones tenicas y senftarias para ef funcionamisrio de los establecimientos dedicados a fa

XN fabricacitn, importacitn, exportacitn, elmacenamianto, comercializacion, distribucién, dispensacién o expentio de prodicios
farmacéuticos disposttives médicos y producios sanftarios;
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Que, ef articulo 21° de Ia Ley N° 29459, Ley de los Producips Farmecéuticos Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios,
establece que, fos establecimientos dedicados a la sabricecion, importecitn, exportacién, dhiskibucitn, comercializacion,
dispensacion y expendic de los productos considerados en la presente Ley, requieren de audforizacisn sanftaria previa para sy
Jhncionamiento;

Jue de conformidad af Articule 17°de! D.S. NP 014-2011-SA, Reglamento de Esiablecimienios Farmacéuficos, establece que,
I&0s jos establecimientos farmacéuticas comprendides en el articuls 4° del presente Reglamento requieren ds auforizacion
; gmam para su funcionamients, conforme a o dispussio en fa Ley 29459, Ley de los Producios Farmacéuticos Dispositivos
Ao = Médices y Producios Sanitarios. La audorizacién Sanifaria s requisio indispensable pare of olorgamients de fas lcencias de
funcionamiento por parfe de fos Gobiemnos Locales;
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Direccidn de Salud Apurimac II - Andahuaylas

“Afio de la recuperacidn y consolidacion de ia economia pergana”

RESOLUCION DIRECTORAL

N° 5€5 -20625-DG-DISA APURIMAC 1i.
Andahuaylas, 02 JUL. 2025

g g:\\ Que, mediante el Informe N° 101-2025- -DFCYS/DEMID/DISA APURIMAC 1} ANDAHUA YLAS, de fecha 11 de junio def aiio

| Z 2025, Iz Direclora de DFCVS emife informe af Director da Autorizacion Sanfiarizs ¥ registns son ef asurdo resulfados de acla
de inspeccion de buenas précticas de Oficina Farmacéutica N°019-! - 2025, para autorizackin sanftarie de funcionamiento de
EE. FF, en referencia &l Exp: N°4309 de fecha 09 de abril de 2025 y of Memoréndum N°628-2025- DAS Y REG.- DEMID ~DISA
APUIH(..);

Que, con Informe N° 0094-2025- DAS y REG-DEMID-DISA-APURIMAC ii- AND, de fecha 23 de Jfurio del afio 2025, Ia
Direccién de Auterizaciones Sanilarias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos Piblicos ¥ Privados, CONCLUYE: “Que
la Oficine Farmacéutica “BOTICA BOTICAS BETSU FARMA®Y relne Ios requistos y condiciones seniferias pera su
2\ funcionamisnts de scuerdo of A N° 18° A def Decreto Supremo N° 0142011 SA Reglamentc do Establecimientos

"2 \Farmacéuticos; por lo que PROCEDE LA AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO £l

% = Que, medianie ef Formaio “A- 2" Soiicitud Declaracitn Jurada, de fecha 09 de abril def afic 2025, ef Direcior Téenico
lirgn, / ¥ la propietenia de fa Oficina Farmacéutica ‘BOTICA BOTICAS BETSU FARMA®, soficita autorizacion de funcionamiento
=~ de dicho establecimisnto para las actividades de; Productas Farmacéuticos: Medicamentos, Medicamsnios Herbarigs,
Productos Digtélicos y Edulcorantes, Producios Naturales, Producios Galénicos: ¥ Producios Biolgices; Dispositivos
Médicos: De bajo riesgo y De moderado riesge; Producios Sanffarios: producios cosmélicns, Aricufos sanitarios ¥
articulos de bmpisza. Asimismo, &f establecimiento farmacéutico declars que: No maneiara prothctos confrolados suietos
8 presentacitn de balance {estupefacientes v psicotrépicas); No realizara comercializacién a domicilio de productos
o dispositivos segin lo establecido en el Art 28 del Regiamento de Establecimientos Farmacéuticos; No realizara
Preparados farmacéuticos, No realizara servicios saniteries complementarios: aplicacitn de inyectables.
\Porloque, se deriva dicho informe a Iz directora de 8 DEMD paka ia simision de i3 Resobucidn Diractoral comespondients.
Wabiéndose registrado ef establecimianto en el sistema informéiice de la DIGEMID (SIDIGEMID) con of N° 124473". De
§»O!}f&ﬂﬂiﬁ&d al informe N° 094-2025-DAS y REGC.-DEMIYDISA APURIMAC ! ANDAHUAYLAS, de focka 23 de Jjunio dat
Qgs%“/;z‘(}:z’:l emitido por el Director de Auforizacién Sanifatia y Registo, seqin Acta de inspaccion de Buenas Practicas de
Oficina Farmacéutica N° 018-1-2025, de fecha 06 de junfode 2025, sg realiza la visita.de inspaccidn, los inspestores de
fa DEMID. se presentaron 2 la BOTICA BOTICAS BETSUFARMA, en afencion ahFxpediente N°4309 de facha 09 de
abrif 2025, con la finalidad de Fealizar da pspeccitn prewia parala eutotizacion Sanitatia de Funcionamianio de acuerdo
al At 21 dela Ley 20459, siendo atendidos por la propietaria y Director Técnico, constatandose gue Ia empresa cumple
con fas condiciones téenicas sanifarias minimas para Su luncionamiento | infraestuchira {instafaciones), funcionalidad de
fas areas equipamiento, documentacién y personal, que exige las buenas pricticas de oficing farmacéutica para ia
Autorizacion Saniftaria de Funcionamienio; se preciss que o mencionado esteblecimienio almacena Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios que requieren un rango de temperatura de 15-30°C:

Por fo que, mediante ef informe N°329-2025-DEMID-DISA-AF I CHANKA-AND, de fecha 24 de jurio de 2025, fa Direccidn
Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas ~-DEMID, remite el expedients a ia Directora Gengrel de iz DISA Apurimec i
aMagall - Andahuayles, a efecto de la emisiin de Resolucion Directoral do AUTORIZACION SANSTARIA DE FUNCIONAMIENTO del EE.
Aronl- e BOTICA “BOTICAS BETSU FARMA™:

- Que, mediante Ordenanza Regional N° 007-2018-GR-APURIMAC /CR., de fecha 30 de julio de 2018, se resusive aprobar
&l Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Sector salud de la Regitn Apurimat; conteriendo ciento quince
{115) procedimientos administrativos incorporéndolos en ef comslative 84 af 198 que of anexo forma parts integrante de fa
N\, presente Ordenanza Regional, y que formard parte del Texto Unica de Procedimientos Administralivos - TUPA del Gobiermo
%S tegional de Apwrimae. (...);

7 Qus, ef TUPA referido, en f ITEM N° 156, regule la denominacién del procedimiento “Autorizacién Sanitaria de
/24 :’ |, Funcionamienio {...}", estableciendo fos requisitos: 1.- Solicitud de auforizacitn, suscrita por ef propietario o represenfante fegal
¢ 25/ del establecimiento farmacéuticn; 2.- Lisnar ¢f formato A-2, con carécler de declaracion Jurads; 3.- Croquis de ubicacion def

= establecimiento; 4.- Crogquis de distribucion inferna del establecimiento farmacéutico indicando fos mefrejes {...); 5.- Copla del
Ceriificado de Habiidad def Director Técnico y de los profesionales Quimicos Farmacéuficos asisterdes v 6- Comprobanie de
pago por derecho de rémie”.

Que, de los documentos de vistos y los presentados por la administrada, Representante Legal def establecimiento
farmacéutico Sra. JACKELINE SUSAN BOLANOQS HMORANTE, solicihande la emisidn de Rasolucion Direcloral
dispeniends la auforizacin sanftaria de funcionamiento, respecto al Establecimiento Farmacéutico BOTICA “BOTICAS
BETSU FARMA’. Por consiguients, habiendo evaluado la normativa aplicable af caso en concrefo y ios requisitos exigidos
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Direccion de Salud Apurimac

“Afio de ja recuperacion y consolidacion de la economia perusna”

RESOLUCION DIRECTORAL

NSE5 -2025-DG-DISA APURIMAC 1.
Andahuayias, 0 2 JUL. 2025

en f TUPA apiicable a la Direccién de Salud Apurimac i - Andahuayias, precisamenie a fa Direccidn Hjeculive de
Yedicamentos Insumos y Drogas y unidades orgénicas que lo confonmarn; resulfa periinente emir aclo resohitive
administrative pertinente a favor de elffe administrada/o;

Que, en uso de fas facultades conferidas mediante Resolucion Ejecutiva Regional N° 240-224-GRAPURIMAC/GR. Ley N°
27867, Ley Orgénica de Jos Gobiermos Regionales; Ley N° 27783, Ley de Bases de fa Descentrafizacitn; TUO de fa Ley N°
27444, ey del Procedimiento Administrative Genersl, Resolucion Ministerial N® 701-2004/AJINSA; Resolucion Ejecuiiva
Regional N° 715-2008-GR-APURBAGIPR), que aprueba is Estuckua Crganics def Secior Salud de fa Regién Apurimac,
Resolucién Directorsl N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-#, que apruebe of Manual de Organizacion y Funcicnes (MCOF)
de la Direccién de Salud Apuritnac il - Andehuavias;

Co o visado de la Direccion Ejecutiva de Gestitn y Desarrolie de Recursos Humanos, Cficing de Asesoria Legal, Direccion
Ejecutiva de Administracién y Dieccion Ejecutiva de Planeamienlo Estrategico de la Dirsccitn de Salud Apurimac ]

ARTICULO PRIMERG, - AUTORIZAR, of Funcionamiento def Establecimiento Farmacéutice Botica “BOTICAS BETSU
FARMA”, para la Comercializacion de:_Productos Farmacéutices: Medicamentos, Medicamenios Herbarios, Preductos
Dietéticos y Edulcorantes, Productos Naturales, Productos Galénicos; y Productos Bioiagicos; Disposifives Meédicos: De
bajo riesgo y De moderado riesgo; Productos Sanitarios: producios cosméticos, arffculos sanitarios y articuios defimpieza,
ron REPRESENTACION LEGAL Sra. JACKELINETSUSAN ROLANOS MORANTE con Registro Unico def
Contribuyente RUC N° 10422357098, con direccion’ &p ie Av. Peru N°432, del distrito v provincia de Andahuaylas,
deparfamento de Apurimac, con horario de aientiin Gel Establecimienio Farmarulics de Lunes @ Jueves ¥
ominge de 09:40 a 13:40 horas, con fa DIRECCION TECNICA DEL PROFESIONAL QUIICO FARBACEUTICO
| AVIER CUENCA ARROYD (COFP 31867), SIENDOEL DIRECTOR TECNICU, & RESFONSABLE DURANTE LAS
Tbafes éy‘ HORAS DE EUNCIONAMIENTO'DEINE STABEECIMIENTO FARMACEUTICO de Lunesa Viernes y Domingo de 08:40
5 ﬁ 2 13:40 horas: con registro N° 124473, en ¢l Sistema informético dela DIGEIID (SIDIGEMID).

ARTICULO SEGUNDO. - La vigencia de la presenfe audorizacion sanftaria de funcionamiprlo es 2 parfy de ta fecha de emision
| del presente acio administrative, asimismo ef cerlificado de Busnas Fractivas de Ciicine Farmacufics se oforga en concordancia
a lo dispuesto en of Articulos 23° del Decreto Supramo N 014-2611-84, la Resoluicion M 050 1-2023/SELINDECOP! emifida por
le Sala Especializade en Eliminacitn de Bareras Burccréticas del Tribunal de Defense te la Compelenciz y de la Propiedad
Intelectual del INDECOP!. Diche certificado no exime a los establecimientos farmacéuficos de su obligacitn legal de maniener

P - o £ 5 ) 3 £y el
el cumplimisnic pennansaie de lon Buonas Practicas de Ofising Farmacéutica do nouerds a lus dispussts on of aiticulo 22°
3 . . - g g -
wde fa Ley N 29459 Ley de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanifarios.
3

-

Horario def profesiond Quimico Farmectutico, Ubicacitn, Activided, Aemplission o Cleire def Estaliecimfenic Farmacdulico,
- deberén ser comunicadas y aulorizades por la Direccibn de Autorizacién Sanftaria y Registo de la Direccibn Ejpcutive de
Medicamentos, Insumos y Drogas —Direccion de Saud Apurimac 1.

ARTICULO CUARTD. - £} incurplimiento de las normas establecidas daré lugar & la aplicacion de fas medidas de seguridad

sanitaria y sanciones adminisirativas corespondientes.

ST HALISS G0 SO

ARTICULO QUINTO. - ENCARGAR, a la Direccion de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Establecimiertos Farmacéuticos
Publicos y Privados, de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos nsumos y Drogas de la DISA APURIMAC Jf Andahuaylas Iz
nofificacion de la presente Resolucion & la Inferesada y a les instancias correspondientes dentro de los términos de Ley, bgjo
responsabilidad.
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