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Andahuaylas, 07 420, 2005

armacéutico “DROGUERIA CHALLEM EIRL”, en mérito al informe N°107-2025 -DAS ¥ REG- DEMID-DISA AP If -AND y
leméas documentos que forman parte del presente expediente; y,

CONSIDERANDO:

Que, los Gobiernos Regionales cuentan con autonomfa politica, econémica y edministrativa; sin embargo, esta debe ser
gjercida en afencion al principio de Unidad del Estado, en el sentido de que el ordenamiento juridico es uno solo respecio a
todas las instituciones tanto publicas como privadas, tal como lo establece ef articulo 43° y 189° de la Constitucion Politica de/
Estado, por lo que no pueden establecerse ordenamientos juridicos paralelos dentro de/ territorio de la Republica;

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 Adminisirativo General, por ef PRINCIPIO DE LE GALIDAD, las autoridades administrativas deben actuar con
. Yespeto a la Constitucion, la Ley y ef Derecho, dentro de Jas facuttades que le estén atribuidas y de acuerdo con los fines para
&, \Nos que fueron conferidas; siendo asi corresponde a la Direccién Safud Apurimac I, resolver conforme a Ley, y en base al

Que, la Unidad Ejecutora N° 401-756, La Direccion de Safud Chanka, es un érgano desconcentrado de la Gerencia de
Desarrolfo Social def Gobierno Regional de Apurimac, cuenta con autonomia, técnica, administrativa, presupuestal y con
ersoneria juridica de derecho publico Y ejerce la autoridad de salud en ef &mbito de Ja provincia de Andahuaylas bajo el marco
gal de la Ley N°27867 Ley Orgénica de Gobiernos Regionales y sus modificatorias;

Que, la Primera Disposicion Transitoria Complementaria y Final de Ia precitada Ley sefila que la Autoridad Nacional de los
Productos Farmacéufticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM) después de Ja pre publicacién dispuesta por las
normas nacioneles, la Comunidad Andina de Naciones ¥ fa Organizacion Mundial de Comercio {OMC}, presenta a la Autoridad

O " Que, el articulo 21° de Ia Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios,

‘\ wEZ establece que, los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacion, exportacion, distribucion, comercializacion,
dispensacion y expendio de los productos considerados en la presente Ley, requieren de autorizacién sanitaria previa para su
funcionamiento;

Que de conformidad af Articulo 17° def D.S. N° 014-2011-S.A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, establece
g, todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el articulo 4° del presente Reglamento requieren de autorizacion
“Herina %\ﬁitaﬁa para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en Ia Ley 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos
10 famposidégicos y Productos Sanitarios. La autorizacion sanitaria es requisito indispensable para el otorgamiento de Jas licencias de
JIREL1 ORA Ripcionamiento por parte de fos Gobiernos Locales: asimismo en el Articulo 18° del D.S. N° 014-2011-S.A. Reglamento de
tablecimientos Farmacéuticos, establece Jos requisitos para la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, literal D. {... )

Que, mediante Resolucién Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-If; de fecha 30 de diciembre de 20 14, se
aprueba el Manual de Organizacion y Funciones (MOF) de fa Direccién de Salud Apurimac 1f — Andahuayias, en cuyo
Capitulo [V, Atribuciones del Cergo, para la Unidad Orgénica de Ia Direccién General establece entre ofras: “Expedir
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I ue, con expediente Administrativo N.° 7305 de fecha 04 de junio del afio 205, el propietario Don: Ascencio Domiciano

O~ SHalderén Bafion, solicita Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento del establecimiento farmacéutico “ DROGUERIA
CHALLEM E.I.R.L"; con Regisiro Unico del Contribuyente RUC N° 20613696301, ubicado en el pasaje Los Celajes N.°
' 284, del distrio y provincie de Andafiuaylas, Regién Apurimec, con fa Direceion Técnica del profesional Quimico
Farmacéutico  Ascencio Domiciano Calderon Bafion con C.Q.F.P. N° 29229, responsable durante las horas de
funcionamiento del establecimiento;

Que, con Informe N.° 107-2025-DAS-y REG.-DEMID-DISA APURIMAC II-AND., de fecha 15 de Julio de 2025; el Director

{ . de Autorizaciones Sanitarias y Registro; Informa en referencia al Informe N.° 119-2025-DF CVS-DEMID-DISA APURIMAC

- I- ANDAHUAYLAS; que, el establecimiento farmacéutico DROGUERIA CHALLEM E.I.R.L NO CUMPLE con las condiciones

- técnico-senitarias que exige las Buenas Précticas de Almacenamiento aprobado con R.M N.° 132-2015/MINSA y sus
S . modificatorias, Por lo tanto, NO PROCEDE la Auforizacién Sanitaria de funcionamiento;

Que, mediante informe N.° 119-2025-DFCV'S-DEMID-DISA APURIMAC I- ANDAHUAYLAS, de fecha 10 de julio def afio 2025,
la Directora de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria. Informa que; la Inspeccion se realizé con Acta de Inspeccién para
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros que Almacenan Productos Farmecéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios N° 001-4-2025, donde se CONCLUYE que el sstablacimiento farmacéutico “DROGUERIA
CHALLEM E.LR.L", NO CUMPLE con las condiciones técnico-sanitarias que exige las Buenas Précticas de Almacenamiento
(RM N.° 132-2015/MINSA y su modificatoria), al cual se detalla;

- Del numeral 6.2.1 literal d), no cuenta con programa de auto inspeccion y calibracion segiin indica manual de procedimientos
def establecimiento farmacéutico. (observacién mayor).

- Del numeral 6.2.1.2 no cuenta con un manual de calidad vigente, el manual esté elaborado, pero no contiene las firmas
respectivas de aprobacion y autorizacion (observacion mayor).

J - Del numeral 6.2.2.5 no se evidencio en el érea de vestidores ef equipamiento con fa vestimenta adecuada e implementos de
seguridad del personal (observacion mayor).

- Del numeral 6.2.2.8 no cuenta con los respectivos exémenes médicos y/o de laboratorios def personal que laborara en la
drogueria. (observacion mayor).

- Delnumeral 6.2.3.2 el almacén no esté debidamente identificado como es el caso de las &reas de: aprobado, baja/rechazados,
contramuestra y vestuerio {observacion menor). ;

- Del numeral 6.2.3.8 en referencia al servicio higiénico del establecimiento no cuenta con los implementos de asec necesarios.
{observacion menor).

- Del numeral 6.2.3.10 en referencia a la seguridad del almacén los estantes ubicados en el &rea de aprobados no brindan la
seguridad del producto, no se encuentran fijos a cualquier movimiento. (observacién mayor).

- Del numeral 6.2.3.12 no cuenta con los rétulos de prohibicion comer y beber, solo se evidencio en ef almacén el rotulo de
prohibido fumar. {cbservacién mayor).

- Del numeral 6.2.3.14 no cuenta con programa de saneamiento ambiental (observacién mayor).

- Del numeral 6.2.3.17 dentro del almacén la ventana {apertura de tamafio de una ventana) localizada en el érea de despacho
no cuenta con la proteccion para evitar el ingreso de polvo, insectos, roedores, aves u otros agentes contaminantes
(observacién mayor).

- Del numeral 6.2.3.25 la distancia entre la pared y los anaqueles y/o parihuelas no permiten realizar a limpieza, en el érea de
recepcion y cuarentena; se observé tarimas pegadas a la pared. {observacién mayor).

- Del numeral 6.2.4.1 en el almacén no se encontré debidamente las éreas separadas, delimitadas e identificadas; érea de

'\ contramuestra, &rea de aprobados/almacenamiento, &rea de bajalrechazados (observacion mayor), vestidores y materiales

i de limpieza. (observacién menor).

- Del numeral 6.2.4.5 literal f}) no cuenta con procedimientos operativos escrifos en caso se establezcan diferencias en el
inventario (observacion mayor).

- Del numeral 6.2.4.5 literal j) no cuenta con mapeo de femperatura y humedad, no se registra el punto frio y punto caliente en
¢l érea de aprobados (observacién mayor).

- Del numeral 6.2.4.6 que corresponde &l érea de aprobados no se cuenta con el érea correctamente delimitada y no cuenta
con un procedimiento operativo escrifo de forma clara para ¢l proceso de baja de productos incluyendo la destruccién def
mismo (observacién mayor).
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tipos de transporte, ubicacion geogréfica efc. (observacion mayor).

= Delnumeral 6.2.5 que corresponde a fa Documentacion: no se cuenta con procedimientos operativos escritos en un
lenguaje claro, preciso ¥ libre de expresiones ambiguas para su facil comprension por perte del usuario; asimismo no
cuenta con un sistema que prevenga e/ uso accidental de documentos no validos u obsoletos; de igual forma no
cuenta eon un fistado que permiia identificar fas siglas ilizades per ef perseonal (observacién mayor).

- Delnumeral 6.2.5.15 ¢} establecimiento farmacéutico no cuenta con un sistema informético validado (observacitn

- Delnumeral 6.2.5.18 ds jos procedimientos operativos elaborados no se encuentran revisados, aprobados y validados

Que, de los documentos de vistos ¥ fos presentados por la administrada y habiendo evaluato la normativa aplicable al caso
en corcreto y los requisitos exigidos en el TUPA aplicable a fa Direccion de Salud Apurimac I - Andahuayles, precisamente a la

Que, en uso de las facultades conferidas mediante Resolucion 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 Descentralizacién; TUO de fa Ley N°
7444, Ley del Procedimiento Administrativo General: Resolucién Ministerial N° 701-2004/MINSA; Resolucisn Ejecuitiva
gional N° 715-2009—GR-APURIMAG/PR), que aprueba la Esiructura Orgénica del Sector Salud de la Region Apurimac;
.E. Rbsolucion Directoral N° 823-20 14-DG-DEGDRRHH-DISA AP-Hi, que aprueba el Manual de Organizacién y Funciones {MOF)
}‘;l:ﬁr:;’g g/e Ia Direccién de Salud Apurimac f - Andahuaylas;

&s j@ﬁ/ ’ Con el visado de fa Direceion Ejectitiva de Gestion ¥ Desarrofie de Recursos Himenes, Oficina de Asesoria Legal, Direceion

Ejecutiva de Administracién ¥ Direccitn Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de la Direccién de Salud Apurimac If;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- DECLARAR, IMPROCEDENTE LA SOLICITUD DE AUTORIZACION SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO del Establecimiento Farmacéutico “DROGUERIA CHALLEM EIRL ", para la Comercializacién de
8 RSN 2 Orodluctos Farmacéuticos: Medicamentos, Medicamentos Herbarios, Productos Dietéticos ¥ Edulcorantes, Productos Biolégices,
T 2oductos Galénicos; Productos Homeapéticos, Recursos Terapéuticos Naturalgs: Producto Natural de uso en Salud.
Dispositivos Médicos: De bgjo riesgo y moderado riesgo, con REPRESENTACION LEGAL DE ASCENCIO DOMICIANO

< ALDERON BANON, con Registro Unico def Contribuyente RUC N° 206 13696301, ubicado en Pasaje los Celajes N.° 281, de/

strito i provincia de Andahuaylas, Region Apurimac; por los motivos expuestos en la parte considerativa de Ja presente
e Msolucién.

ARTICULO SEGUNDO. ENCARGAR, ala Direccién de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos
Publicos y Privados, de a Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos ¥ Drogas de ia DISA APURIMAC It Andahuaylas fa
nofificacién de Ia presente Resolucién a la Interesada y a las instancias co, espondientes dentro de fos términos de Ley, bajo

responsabilidad.
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