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VISTOS: El Memorandum N°1660-2025-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC II-AND, de fecha 04 de julio del afio 2025,
mediante el cual el Director Ejecutivo de Gestion y Desarrolo de RR. HH dispone la Proyeccion de la Resolucion Directoral,
de AUTORIZACION PARA LA MODIFICACION DEL CROQUIS INTERNO Y USO DE SERVICIOS COMPLEMENTARIOS
(AREA DE APLICACION DE INYECTABLES) del Establecimiento Farmacéutico “FARMACIAS PERU A y ¢ Suc. 003", en
mérito al informe N°100-2025 -DAS y REG- DEMID-DISA AP Il -AND y demés documentos que forman parte del presente
expediente; y,

CONSIDERANDO:

Que, los Gobiernos Regionales cuentan con autonomia politica, econémica y administrativa; sin embargo, esta debe ser
gjercida en atencion al principio de Unidad del Estado, en el sentido de que el ordenamiento juridico es uno solo respecto a
todas las instituciones tanto publicas como privadas, tal como lo establece el arficulo 43° y 189° de la Constitucion Politica del
Estado, por fo que no pueden establecerse ordenamientos juridicos paralelos dentro def terriforio de la Repiblica;

Que, de conformidad a lo dispuesto en el Art. IV, numeral 1.1) Decreto Supremo N° 004-2019- JUS, Ley N° 27444, Ley de
Procedimiento Administrative General, por el PRINCIPIO DE LEGALIDAD, las autoridades administrativas deben actuar con
respeto a la Constitucion, la Ley y el Derecho, deniro de las facultades que le estén afribuidas y de acuerdo con los fines para
los que fueron conferidas; siendo asi corresponde a fa Direccién Salud Apurimac I, resolver conforme a Ley, y en base af
Principio de Celeridad, considérese que quienes participan en el procedimiento deben gjustar su actuacion de tal modo que se
dote &l framite de la méxima dinamica posible, evitando actuaciones procesales que dificulfen su desenvolvimiento o constituyan
; \ meros formalismos, a fin de alcanzar una decision en tiempo razonable, sin que ello releve a las autoridades def respeto al
' debido procedimiento o vuinere el ordenamiento;

I3 s Que, la Unidad Ejecufora N° 401-756. La Direccion de Salud Chanka, es un érgano desconcentrado de la Gerencia de
Desarrollo Social del Gobierno Regional de Apurimac, cuenta con autonomia, técnica, edministrafiva, presupuestal y con
personeria juridica de derecho publico y ejerce Ia autoridad de safud en el émbito de Ja provincia de Andahuaylas bajo ef marco
legal de la Ley N°27867 Ley Orgénica de Gobiernos ' Regionales y sus modificatorias;

TN Que, mediante la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, se han

\, definido y establecido los principios, normas, criterios y exigencias bésicas sobre fos productos farmacéuticos, dispositivos
W médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y Ia Pofftica
. Nacional de Medicamentos;

Que, la Primera Disposicion Transitoria Complementaria y Final de la precitada Ley sefiala que la Auforidad Nacional de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) después de la pre publicacion dispuesta por las
normas nacionales, la Comunidad Andina de Naciones y la Organizacion Mundial de Comercio (OMC), presenta a la Autoridad
Nacional de Salud (ANS) Los Reglamentos respectivos, para su aprobacion, en ese sentido, se hace neceserio aprobar el
Reglamento que establezca las condiciones técnicas y sanitarias para el funcionamientio de los establecimientos dedicados afa
fabricacion, importacién, exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacion o expendio de productos
farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios;

Que, el articulo 21° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
establece que, los establecimientos dedicados a la fabricacién, importacion, exportacion, distribucién, comercializacion,
dispensacion y expendio de los productos considerados en la presente Ley, requieren de autorizacion sanitaria previa para su
funcionamiento;

Que, segun el D.S N° 014-2011- S.A- ., Reglamento de la Ley N° 29459 : en el articulo 22°, dispone que los cambios,
modificaciones o ampliaciones de la informacion declarada, deben ser solicitadas por el inferesado y aprobado por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo
Desconcentrado de la Autoridad Nacional (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS) correspondiente, a través de la
Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), presentado
para estos efectos, los documentos que sustenten la solicitud, se exceptian los casos en que el Reglamento prevé
expresamente que fos cambios o modificaciones seas comunicados;
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Que, mediante Resolucion Direct_oral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-Il; de fecha 30 de diciembre de 2014, se
rueba el Manual de Organizacion y Funciones (MOF) de la Direccién de Salud Apurimac i — Andahuaylas, en cuyo
apitulo 1V, Atribuciones del Cargo, para la Unidad Orgénica de fa Direccién General establece entre otras: “Expedir
Resoluciones Directorales en fos asunios de sy competencia y resolver en Ultima instancia administrativa Jos reclamos
interpuestos contra érganos dependientes de sy despacho™

Que, mediante la Hoja de Tramite con nimero de registro N° 7758 de fecha 06 de junio del afio 2025; y Ia hoja de tramite
con N° 4281 de fecha 09 de abril de 2025; a propietaria Don: Alberto Hurtado Vasquez, solicita Autorizacién Sanitaria de
Modificacién de Croquis Interno; del establecimiento farmacéutico “Farmacias Perti Ay C Suc. 003" con Registro Unico def

contribuyente RUC N° 20600591691, ubicado en el Jr. Ramén Castilla N.° 198, del distrito y provincia de Andahuaylas,
m&: egion Apurimac, con horario de atencion del Establecimiento Farmacéutico de lunes a Domingo de 08:00 a 22:00 horas,
ecior téenico Quimico farmacéutico Iris Concepcion Cebrién Javier (CQFP 81 78}, con horario de labor del Director técnico

& By
‘ ines a domingo 14:10 a 22:00 horas, con el Quimico farmacéutico Asistente David Samanez Ramos (CQFP 12327) con
< 7 horario de labor del Q.F. Asist Lunes a domingo de 08:00 a 14:10 horas;

-

l

Que, con Informe N.° 100-2025-DAS-y REG.-DEMID-DISA APURIMAC lI-AND., de fecha 02 de julio de 2025; el Director de
Autorizaciones Sanitarias y Registro; Informa en referencia al Informe N 107-2025-DFCVS-DEMID-DISA APURIMAC |-
ANDAHUAYLAS, y Expediente N°7768 de focha 06 de Junio de 2025 en la cual se solicita la autorizacién sanitaria de
modificacion de éreas del croquis infemo del establecimiento farmacéutico “FARMACIAS PERU A y C Suc. 003, concluyendo
que a la verificacion seguin informe N.° 104-2025-DF CVS-DEMID-DISA APURIMAC JI- ANDAHUAYLAS, CUMPLE con los
requisifos exigidos de acuerdo a la Normatividad Sanitaria Vigente aprobado con R.M 554-2022-MINSA “Manual de Buenas
Practicas de Oficina Farmacéufica” Por Jo tanto, PROCEDE la Autorizacién de Modificacién de Croquis Inferno del
establecimiento presentado en el expediente N.° 7758 de fecha 06 de Junio del 2025. Especificamente la auforizacién del
EA DE APLICACION DE INYECTABLES, como servicio sanitario complementario;

% Que, mediante Informe N° 107-2025-DF CV/S-DEMID-DISA APURIMAC Ji- ANDAHUAYLAS, de fecha 19 de junio del afio 2025,
- Ia Directora de Fiscalizacion, Control y Vigilancie Senitaria realize el informe de verificacion de modificacion de croquis interno
solicitado por la administrado def establecimiento farmacéufico FARMACIAS PERU A y C Suc. 003 con expediente N.° 7768
de fecha 06 de junio de 2025, al cual se detalla: En atencién al documento de Ia referencia se realizé la atencién del expediente
a solicitud del administrado para la verfficacion de modificacion de éreas de croquis interno del establecimiento farmacéufico,
Asimismo, con el acta de verificacion N° AV-289-2025 de fecha 19 de Jjunio del presente, fa DFCVS realizo la visita de inspeccion
constaténdose que el establecimiento farmacéutico FARMACIAS PERU Ay C Suc. 003 ha realizado modificaciones de las
&reas intemnas del crogquis del croguis inferno del establecimiento farmacéutico en cumplimiento a la normatividad sanitaria
igente gprobado con R.M N° 554-2022-MINSA” Manual de Buenas Précticas de Oficina Farmacéutica” ¥ su modificatoria. Se

o damente separadas, equipadas, delimitadas e identificadas permitiendo un fiujo
i ggN 6ftimo de las operaciones que evite confusiones o la contaminacion de los productos ylo dispositivos para las actividades a
2 M2pNG almggfélizar seguin éreas declaradas: Area de recepcion, érea de dispensacién y/o expendio, érea de almacenamiento, érea de
_ﬁ"%“ :
;"0

Velasgige Aronproductos controlados, &rea de farmacovigilancia, érea de baja o rechazados, érea de devoluciones, érea administrativa, éreas
ek~ "auxiliares: cambio de uniforme y custodia de articulos personales, materiales limpieza, 4rea de Inyectables. Asimismo, A Ia
\___‘

evaluacion del acta de inspeccion de verificacion se concluye que el establecimiento farmacéutico FARMACIAS PERU A yeC
Suc. 003, ha cumplide con los requisitos sanitarios para su autorizacién de modificacion de éreas del croquis inferno; por lo
tanto, de acuerdo a lo tipificado en el Art 22 del D.S 014-201 1-SA "Reglamento de Establecimiento Farmacéuticos” y
modificatorias de los cambios, modificaciones o ampliaciones de la informacién declarada, el administrado ha cumplido con
informar y solicitar seguin lo previsto en la norma sanitaria vigente;

Que, de los documentos de vistos y los presentados por la administrada y habiendo evaluado Ja normativa aplicable al caso
en concrefo y los requisitos exigidos en el TUPA aplicable a la Direccion de Salud Apurimac /i - Andahuayias, precisamente a la
Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Droges y unidades orgénicas que fo conforman; resufta pertinente emitir acto
resolutivo administrativo pertinente a favor de elfia administrada/o;

Que, en uso de las facultades conferidas mediante Resolucién Ejecutiva Regional N° 240-2024-GR APURIMAC/GR, Ley N°
27867, Ley Orgénica de los Gobiemos Regionales; Ley N° 27783, Ley de Bases de Ia Descentralizacion; TUO de la Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General: Resolucion Ministerial N° 701-2004/MINSA; Resolucion Ejecutiva
Regional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR), que aprueba la Estructura Orgénica del Sector Salud de Ia Region Apurimac;
Resolucién Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-ll, que aprueba el Manual de Organizacién y Funciones (MOF)
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de la Direccion de Salud Apurimac Il - Andahuaylas;

. Con el visado de la Direccion Efecutiva de Gestion y Desarrofio de Recursos Humanos, Oficina de Asesoria Legal, Direccion
Cjecutiva de Administracion y Direccion Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de la Direccion de Salud Apurimac II;

ARTICULO PRIMERO.- AUTORIZAR, LA MODIFICACION DEL CROQUIS INTERNO Y USO DE SERVICIOS
COMPLEMENTARIOS (AREA DE APLICACION DE INYECTABLES) del Establecimiento Farmacéutico “FARMACIAS
PERU A y C Suc. 003", para ia Comercializacién de Productos Farmacéuticos: Medicamentos, Medicamentos Herbarios,
Productos Diez‘et/cos y Edulcorantes Productos BIOIOgICOS Productos Galenlcos Productos Sanitarios: Productos cosméticos,

e Ia presente resolucion, con horario de atencién del Establecimiento Farmacéutico de lunes a Domingo de 08:00 a 22:00
horas, Director técnico Quimico farmacéutico Iris Concepcién Cebrian Javier (CQFP 8179), con horario de labor del
Director técnico iunes a domingo 14:10 a 22:00 horas, con e Quimico farmacéutico Asistente David Samanez Ramos
(CQFP 12327} con horario de labor del Q.F. Asist. Lunes a domingo de 08:00 a 14:10 horas.

go dispuesto en e Articulos 33" def Decreto Supremo e 014-2011-8A, la Resolucion Ne 0501-2023/SELINDECOP] emitida por
Sala Especializada en Eliminacion de Barreras Burocréticas del Tribunal de Defensa de la Competencia y de la Propiedad

'5 telectual del INDECOPI. Dicho certificado no exime a los establecimientos farmacéuticos de su obligacion legal de manfener
S el cumplimiento permanente de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica de acuerdo a los dispuesto en el articulo 22°
de la Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

ARTICULO SEGUNDO. - ENCARGAR, a la Direccién de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos
Farmacéuticos Publicos y Privados, de fa Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de la DISA APURIMAC If

Andahuayles la notificacién de la presente Resolucion a la Inferesada y a las instancias correspondientes dentro de los términos
de Ley, bajo responsabilidad.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE.

" inleresado
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