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RESOLUCION DIRECTORAL
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| Andahuaylas, L' OERs B0
VISTOS: Ef Memorandum N°2091-2025-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC lI-AND, de fecha 29 de agosto del afio 2025,
mediante el cual el Director Ejecutivo de Gestion y Desarrollo de RR. HH dispone Ia Proyeccién de la Resolucién Directoral,
de AUTORIZACION PARA LA MODIFICACION DEL CROQUIS INTERNO del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA

ANGEL N&S”, en mérito al informe N°119-2025 -DAS ¥ 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
z ,rcida en atencion al principio de Unidad del Estado, en el senfido de que ef ordenamiento juridico es uno salo respecio a
fidas las instituciones tanto puiblicas como privadas, tal como lo establece ef articulo 43° y 189° de la Constitucién Politica del
stado, por lo que no pueden establecerse ordenamientos Juridicos peralelos dentro del territorio de Ia 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 Administrativo General, por el PRINCIPIO DE LEGALIDAD, las autoridades administrativas deben actuar con

\ Tespeto a la Constitucion, fa Ley y e Derecho, dentro de las facultades que le estén atribuidas y de acuerdo con los fines para
o\\\ los que fueron conferidas; siendo asf corresponde a la Direccion Salud Apurimac /i, resolver conforme a Ley, y en base al
:}3\ Principio de Celeridad, considérese que quienes participan en el procedimiento deben gjustar su actuacion de tal modo que se
dote al frémite de la méxima dinamica posible, evitando actuaciones procesales que dificuften su desenvolvimienio o constituyan

meros formalismos, a fin de alcanzar una decision en tiempo razonable, sin que ello refeve a las autoridades del respeto af
debido procedimiento o vulnere el ordenamiento;

Que, fa Unidad Ejecutora N° 401-756. La Direccién de Salud Chanka, es un érgano desconcentrado de Ja Gerencia de
Desarrollo Social del Gobierno Regional de Apurimac, cuenta con autonomia, técnica, administrativa, presupuestal y con
personeria juridica de derecho piiblico y ejerce la autoridad de salud en el mbito de Ja provincia de Andahuaylas bajo el marco
fegal de fa Ley N°27867 Ley Orgénica de Gobiernos Regionales y sus modificatorias;

/. Que, mediante la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispostivos Médicos y Productos Sanitarios, se han
~ definido y establecido los principios, normas, criterios y exigencias bésicas sobre los productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la Polftica Nacional de Salud y la Politica
Neacional de Medicamentos;

Que, la Primera Disposicién Transitoria Complementaria y Final de /a precitada Ley sefiala que la Autoridad Nacional de los

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios (ANM) después de la pre publicacién dispuesta por las

normas nacionales, la Comunidad Andina de Naciones ¥ 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 necesario aprobar el

) ‘k;ﬁéaé;w\?& Reglamento que establezca las condiciones técnicas y sanitarias para el funcionamiento de los establecimientos dedicados a la

s,;/‘é‘“ % fabricacion, importacién, exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucién, dispensacion o expendio de productos

’ £ farmacéuticos dispositivos médicos ¥ productos sanitarios;
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5, U ronis . Que, el articulo 21° de fa Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,

& w establece que, los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacién, exportacion, distribucion, comercializacién,
dispensacion y expendio de los prodluctos considerados en la presente Ley, requieren de autorizacion sanitaria previa para su
funcionamiento;

Que, segtin el D.S N° 014-2011- S.A- » Reglamento de Ja 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 Fermacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos  Sanitarios (ANM), ef Organo

i Desconcentrado de la Autoridad Nacional (OD) o Ia Autoridad Regional de Salud (ARS) correspondiente, a través de la

m Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), presentado

3 ara estos efectos, los documentos que sustenten la solicitud, se exceptian los casos en que ef Reglamento prevé
as . jexpresamente que los cambios o modificaciones seas comunicados;
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N°= &1 -2025-DG-DISA APURIMAC II. o
Andahuaylas, 29 SEP, 2025
Que, mediante Resolucién Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-II; de fecha 30 de diciembre de 2014, se
aprueba el Manual de Organizacion y Funciones (MOF) de a Direccion de Salud Apurimac If — Andahuaylas, en cuyo
apitulo 1V, Atribuciones del Cargo, para la Unidad Orgénica de la Direccién General establece entre ofras: “Expedir
esoluciones Directorales en los asuntos de su competencia y resolver en dltima instancia administrativa los reclamos
rpuestos contra 6rganos dependientes de su despacho’; =

Que, mediante la Hoja de Trémite nimero 9544 de fecha 15 de Julio dei afio 2025; Ia propietaria Sony Edith Sayago Flores,
Solicita Autorizacion Sanitaria de Modificacién de Croquis Interno; del establecimiento farmacéutico “BOTICA ANGEL N& S” con
Registro Unico del Contribuyente RUC N° 10703 787539, ubicado en ef Av. 28 de Julio N.° 181, del distrito de Talavera provincia
de Andahuaylas, Region Apurimac, con horario de atencién de funes a Domingo de 18:00 a 22:00 horas, con la Direccién Técnica
del profesional Quimico Farmacéutico Sharela Montoya Montoya con C.Q.F.P. N° 15361, responsable durante las horas de
funcionamiento del establecimiento;

Que, con Informe N.° 119-2025-DAS-y REG.-DEMID-DISA APURIMAC II-AND., de fecha 25 de agosto de 2025; el Director
e Autorizaciones Sanitarias y Registro; Informa en referencia al Informe Ne 145-2025-DFCVS-DEMID-DISA APURIMAC fi-
“ANDAHUAYLAS, y Expediente N°9544 de fecha 15 de julio de 2025 en la cual se solicita la autorizacion sanitaria de modificacion
e dreas del croquis inferno del establecimiento farmacéutico “BOTICA ANGEL N&S’, concluyendo que a la verificacion segiin
informe N.° 145-2025-DF CVS-DEMID-DISA APURIMAC II- ANDAHUAYLAS, CUMPLE con los requisitos exigidos de acuerdo a
la Normatividad Sanitaria Vigente aprobado con R.M 554-2022-MINSA “Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica’,
Por o tanto, PROCEDE la Autorizacion de Modificacién de Croquis Infemo del establecimiento presentado en el expediente N°
9544 de fecha 15 de julio de 2025. Especificamente la autorizacion del AREA DE FARMACOVIGILANCIA Y AREAS
AUXILIARES (cambio de uniformes y custodia de articulos personales), como servicio sanitario complementario;
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RN Que, mediante Informe N° 145-2025-DF CV'S-DEMID-DISA APURIMAC 1i- ANDAHUAYLAS, de fecha 21 de agosto del afio
S0 B :" a 025, la Directora de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria realiza el informe de verificacién de modificacién de crogis

eterno solicitado por el administrado del establecimiento farmacéutico BOTICA ANGEL N&S con expediente N.° 9544 de
: 1 ha 15 de julio de 2025, al cual se detalla: En atencion &l documento de la referencia se realizé la atencion del expediente a
$3olicitud del administrado para la verificacién de modificacion de éreas de croquis inferno del establecimiento farmacéutico.
S/ Asimismo, con el acta de verificacion N° AV-295-2025 de fecha 19 de agosto del 2025, la DFCVS realizo Ja visita de inspeccién
constatandose que el establecimiento farmacéutico BOTICA ANGEL N&S. ha realizado modificaciones de las éreas infernas
del croquis del croquis interno del establecimiento farmacéutico en cumplimiento a la normatividad sanitaria vigente aprobado
con R.M N° 554-2022-MINSA” Manual de Buenas Précticas de Oficina Farmacéufica” ¥ su modificatoria. Se constatd que el
establecimiento farmacéutico BOTICA ANGEL N&S cuenta con éreas debidamente separadas, equipadas, delimitadas e
identificadas permitiendo un flujo éptimo de las operaciones que evite confusiones o la confaminacion de los productos y/o
dispositivos para las actividades a realizar segtin éreas declaradas: Area de recepcion. Area de dispensacion y/o expendio.
Area de almacenamiento. Area de farmacovigilancia. Area de baja o rechazados. Area de devoluciones. Area administrativa,
. Areas Auxiliares: Cambio de Uniforme, custodia de articulos personales y materiales de limpieza. EL. ESTABLECIMIENTO
SO FARMACEUTICO NO DECLARA SERVICIO COMPLEMENTARIO DE APLICACION DE INYECTABLES. A Ia evaluacion del
% acta de inspeccion de verificacion se concluye que la BOTICA ANGEL N&S ha cumplido con los requisitos senitarios para su
s[¥A% % autorizacion de modificacion de éreas del croguis interno; por lo tanto, de acuerdo a lo tipificado en el Art. 22° del D.S 014-
fa ,ﬁf;a . ' 2011-SA "Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos" y modificatorias De los cambios, modificaciones o ampliaciones
94 Arom;;? de la informacién declarada” el administrado ha cumplido con informar y solicitar segiin o previsto en la norma sanitaria

&&U_\D’/@ vigente.

Que, de los documentos de vistos y los presentados por la administrada y habiendo evaluado la normativa aplicable al caso
en corcreto y los requisitos exigidos en el TUPA aplicable a la Direccién de Salud Apurimac I - Andahuaylas, precisamente a la
Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas y unidades orgénicas que lo conforman; resulta pertinente emitir acto
resolutivo administrativo pertinente a favor de elfla administrada/o;

/s

Que, en uso de las facultades conferidas mediante Resolucion Ejecutiva Regional N° 240-2024-GR.APURIMAC/GR. Ley N°
27867, Ley Orgénica de los Gobiermnos Regionales; Ley N° 27783, Ley de Bases de la Descentralizacién; TUO de Ia Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General: Resolucion Ministerial N° 70 1-2004/MINSA; Resolucién Ejecutiva
Regional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR), que aprueba la Estructura Orgénica del Sector Salud de Ia Regién Apurimac;
Resolucion Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-li, que aprueba el Manual de Organizacion y Funciones {MOF)
de la Direccion de Salud Apurimac If — Andahuayias;

Con el visado de la Oficina de Asesoria Legal, Direccion Ejecutiva de Administracion y Direccion Ejecutiva de Planeamiento
Estratégico de la Direccion de Salud Apurimac If;
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GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

Direccion de Salud Apurimac II — Andahuaylas

TAfio de la recuperacion y consclidaciéon de la economia peruana”™

RESOLUCION DIRECTORAL

N° F£1 -2025-DG-DISA APURIMAC II.
Andahuaylas, 29 SEP. 2025

SE RESUELVE:

;- RTICULO PRIMERO.- AUTORIZAR, LA MODIFICACION DEL CROQUIS INTERNO del Establecimiento Farmacéutico
| <BOTICA ANGEL N&S”, AREA DE FARMACOVIGILANCIA Y AREAS AUXILIARES (cambio de uniformes y custodia de
Sirticulos personales), Comercializacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos, Medicamentos Herbarios, Productos
> Dietéticos y Edulcorantes, Productos Biologicos, Productos Galénicos; Productos Sanitarios: Productos cosméticos, Articulos
Sanitarios; Dispositivos Médicos: De bajo riesgo y moderado riesgo, con REPRESENTACION LEGAL DE LA PROPIETARIA
SONY EDITH SAYAGO FLORES, con Registro Unico del Contribuyente RUC N° 10703787539, ubicado en el Av. 28 de Julio
N.° 181, del distrito de Talavera provincia de Andahuaylas, Region Apurimac; por los motivos expuestos en la parfe
considerativa de la presente resolucion, con horario de atencion de Lunes a Domingo de 18:00 a 22:00 horas, con la
Direccién Técnica del profesional Quimico Farmacéutico Sharela Montoya Montoya con C.Q.F.P. N° 15361, responsable
-\%Wurante fas horas de funcionamiento del establecimiento.

ARTICULO SEGUNDQ. - La vigencia de la presente autorizacion sanitaria de funcionamiento es a partir de la fecha de emisién
del presente acto administrativo, asimismo el certificado de Buenas Précticas de Oficina Farmacéutica se otorga en concordancia
a lo dispuesto en el Articulos 33° del Decreto Supremo No 014-2011-SA, y modificatoria de su articulo 127 refrendado por ef
Decreto Supremo N°008-2025-SA, “La vigencia del Certificado de Buenas Précticas de Oficina Farmacéutica es indeferminada’,
"WW \Dicho certificado no exime a los establecimientos farmacéuticos de su obligacion fegal de mantener ef cumplimiento permanente
»_‘\tj fas Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica de acuerdo a los dispuesto en el articulo 22° de fa Ley No 29459 Ley de
ductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

1

SHARTICULO SEGUNDO. - ENCARGAR, a la Direccion de Auforizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos
Farmacéuticos Piblicos y Privados, de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de Ja DISA APURIMAC 11
Andahuaylas la notificacion de la presente Resolucion a la Interesada y a las instancias correspondientes dentro de los términos
de Ley, bajo responsabilidad.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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