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VISTOS: EI Memoréndum N° 02584-2024-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC II-AND, de fecha 22 de octubre def afio 2024,
mediante el cual el Director Ejecutivo de Gestién y Desarroflo de RR.HH dispone la Proyeccion de la Resolucién Directoral, de
AUTORIZACION SANITARIA DE CIERRE DEFINITIVO del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA CENTRAL”, en mérito al
Informe N° 097-2024-DAS y REG- DEMID-DISA AP il -AND y demas documentos que forman parte del presente expediente; ¥,

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 e/ ordenamiento juridico es uno solo respecto a todas las
instituciones tanto publicas como privadas, tal como lo establece el articulo 43° y 189° de la Constitucién Polftica del Estado, por lo
que no pueden establecerse ordenamientos juridicos paralelos dentro del territorio de fa Repiblica;

Que, la Unidad Ejecutora N° 401-756.Salud.Chanka, es un Organo Desconcentrado de fa Gerencia de Desarrollo Econémico def
Gobierno Regional de Apurimac, responsable de gestionar la Salud y fograr que la poblacién asignada, tenga acceso a los servicios
de salud para restablecer y promocionar la salud, asi como apoyar a las comunidades e instituciones de espacios y entornos
g:saludables, en concordancia con las normas y lineamientos emifidos por fa Direccion Regional de Salud Apurimac, de manera
& (funcional y normative;

Que, mediante Resolucion 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 la Direccién de Salud Apurimac il — Andahuaylas, en cuyo Capitulo IV,
Atribuciones del Cargo, para la Unidad Orgénica de la Direccion General establece entre ofras: “Expedir Resoluciones Directorales
en los asuntos de su competencia y resolver en (iltima instancia administrativa los reclamos interpuesto contra organos dependientes
de su despacho”

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 acfuar con respelo
a la Constitucion, la Ley y el Derecho, dentro de las facultades que le estén atribuidas y de acuerdo con los fines para los que fueron
‘%;\\ conferidas; siendo asi corresponde a la Direccion Salud Apurimac 1i, resolver conforme a Ley, y en base al Principio de Celeridad,
= ; considérese que quienes participan en el procedimiento deben ajustar su actuacién de tal modo que se dote al trémite de la méaxima
G, Woie ‘mﬁgg dinémica posible, evitando actuaciones procesales que dificulfen su desenvolvimiento o constituyan meros formalismos, a fin de
NZoefa¥ - alcanzar una decision en tiempo razonable, sin que ello releve a las autoridades del respeto al debido procedimiento o vuinere el

ordenamiento;

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 béasicas sobre los productos farmacéuticos, disposifivos médicos y
productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de

v Medicamentos;

. Que, la Primera Disposicién Transitoria Complementaria y Final de la precitada Ley sefiala que la Autoridad 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 ia Auforidad
Nacional de Salud (ANS) Los Reglamentos respectivos, para su aprobacion, en ese sentido, se hace necesario aprobar ef
Reglamento que establezca las condiciones técnicas y sanitarias para el funcionamiento de los establecimientos dedicados a la
fabricacion, importacion, 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 ¥ Productos Sanitarios,
w, establece que, los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacion, exportacion, distribucién, comercializacion, dispensacion

2
%\}\y expendio de fos productos considerados en la presente Ley, requieren de autorizacion sanitaria previa para su funcionamiento;
by




o e £ i‘?{
Pl “&,

Direccion de Salud Apurimac Il - Andahuaylas

Ao del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de fa PR
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacuche &Pﬂﬂiﬁﬁc

RESOLUCION DIRECTORAL

N° 35> -2024-DG-DISA APURIMAC . ,
Andahuaylas, § 5 NOV. 2024

SRR Y Que de conformidad al Articulo 17° del D.S. N° 014-2011-S.A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, establece que,
/§®‘ Ve Bo° 4» fodos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el articulo 4° del presente Reglamento requieren de autorizacion
N SESOAI1 kg m ,,\ aniteria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la Ley 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispostivos
i‘ RN — 5 edlcos y Productos Sanitarios. La autorizacion samtana es requtsdo indispensable para el otorgamlento de las Ilcen(:las de

Quimico Farmacéutico comprendido en el articulo 1 2° del reglamem‘o en caso que renuncie a la D/fecc:on Técnica, dicha renuncia

debe ser comunicada por escrito a la Autoridad Regional de Salud, dentro del plazo méximo de diez (10) dias calendario, contados a
partir de ocurrido ef hectio, bajo responsabilidad. Del mismo modo, ! articulo 23° del Reglamento, precisa que; en el caso de cierre
temporal o definitivo a solicitud estos deben ser previamente autorizados una vez que presenten los documentos exigidos; asimismo,
X fa autoridad -previo al cierre- verificara la tenencia o devolucion de sustancias estupefacientes, psicolrépicos o precursores de fos
M pmductos que la contienen;

Que, con informe N° 097-2024 DAS y REG-DEMID-DISA-APURIMAC Ii- AND, de fecha 03 de octubre del afio 2024, la Direccién

atian /) /' de Autorizaciones Sanitarias Y Registro de Establecimienios Farmacéuticos Publicos y Privados, CONCLUYE: “Que ef

S 4 J Establecimiento Farmacéutico “BOTICA CENTRAL” reiine los requisitos y condiciones exigidos por el TUPA y la normatividad

vigente; por lo que PROCEDE LA AUTORIZACION SANITARIA DE CIERRE DEFINITIVO y se deriva dicho informe a la Directora de

! la DEMID para la emision de la Resolucion Administrativa correspondiente. De conformidad al informe N°073-2024-

DFCVS/DEMID/DISA APURIMAC 1t ANDAHUAYLAS, de fecha 26 de sefiembre de 2024, emitido por la Directora de Fiscalizacién

Control y Vigilancia Sanitaria, segun Acta de Verificacion N° AV-018-2024, de fecha 24 de setiembre de 2024, Acta de Verificacion,

ecisando: “Que el establecimiento no funciona en la direccion declarada (...)": Por fo que concluye con la aceptacion del cierre

nitivo a solicitud del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA CENTRAL”; en atencion al expediente N° 5887 solicitado por elfla
Dpietarialo ylo representante legal, BETY FALCON HUAMAN:

Por lo que, mediante Memoréndum N° 231-2024-DEMID-DISA-AP [I CHANKA-AND, de fecha 07 de octubre de 2024 fa
Dlrecclon Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas -DEMID, remite el expediente al érea de Asesoria Legal de la DEMID a
efecto de la emision de Resolucion Administrativa. De ofro lado, mediante Memorandum N° 510-2024-DEMID-DISA AP Il CHANKA-
AND, de fecha 18 de octubre de 2024, solicita a la Direccion General de la DISA Apurimac It - Andahuaylas, emitir Resolucion
Directoral, de cierre definitivo del EE.FF “BOTICA CENTRAL™

Que, mediante Ordenanza Regional N° 007-2018-GR-APURIMAC /CR., de fecha 30 de julio de 2018, se resuelve aprobar el
. Texto tinico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Sector salud de fa Regién Apurimac; conteniendo ciento quince (115)
% procedimientos administrativos incorporéndolos en el correlativo 84 al 198 que el anexo forma parte integrante de la presente
Ordenanza Regional, y que formarén parte del Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Gobierno Regional de

Apurimac. (...);

Que, el TUPA referido, en el ITEM N° 166, regula la denominacion del procedimiento “Autorizacién Sanitaria de Cierre
Definitivo (...)", estableciendo los requisitos: 1.- Solicitud de autorizacion, suscrita por el propietario o representante legal del
establecimiento; 2.- Lienar el formato C-D, con caracter de declaracion jurada; 3.- Declaracion jurada de no existencia de producios,
dispositivos médicos, insumos, materiales y equipos segiin corresponda; 4.- Comprobante de pago por derecho de trémite™

Que, de los documentos de vistos y los presentados por el administrado, representante legal del establecimiento farmacéutico
% BETY FALCON HUAMAN, solicitando la emision de Resolucion Directoral disponiendo fa auforizacion sanitaria de cierre definitivo,
i, respecto al Establecimiento Farmacéutico “BOTICA CENTRAL’. Por consiguiente, habiendo evaluado la normativa aplicable af caso
- en concreto y los requisitos exigidos en el TUPA aplicable a la Direccion de Salud Apurimac If - Andahuaylas, precisamente a la
" Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas y unidades orgénicas que lo conforman; resufta pertinente emitir acto
resolutivo administrativo pertinente a favor de el/la administrada/o;
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Que, en uso de las facultades conferidas por la Resolucién Ejecutiva Regional N° 240-2024-GR APURIMAC/GR, la Ley N° 27783
fey de Bases de Descentralizacion, Ley N° 27813 de! Sistema Nacional Coordinado y Desceniralizado de Salud, Ley N° 27867 Ley
de Gobiernos Regionales y sus Modificatorias, Ley N° 26842 Ley General de Salud; Ley de Procedimiento Administrativo General
Ley N° 27444; Ia Resolucion Ministerial N° 701-2004-MINSA: fa Resolucion Ejecutiva Regional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR

Meédicos y Productos Sanitarios, Decreto Supremo N° 014-2011-S.A- Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y su
Modificatoria, Decreto Supremo N° 016-2011-S.A- Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia de Productos Farmacéutico,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y su Modificatoria, Decrefo Supremo N° 023-2001-S.A.-Reglamento de Estupefacientes,
Psicotrépicos y ofras sustancias sujetes a fiscalizacion sanitaria;

. Con el visado de la Direccion Ejecutiva de Gestion ¥ Desarrollo de Recursos Humanos, Oficina de Asesoria Legal, Direccién
i\ Ejecutiva de Administracion y Direccién Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de la Direccion de Salud Apurimac Il:

| SERESUELVE:

2/ ARTICULO PRIMERO.- AUTORIZAR EL CIERRE DEFINITIVO A PEDIDO DE PARTE, del establecimiento farmacéutico
“BOTICA CENTRAL” con RUC N° 10722367877 cuyo representante legal es BETY FALCON HUAMAN, ubicado en el Jr. Juan
Francisco Ramos N° 677 del distrito y provincia de Andahuaylas, departamento de Apurimac.

ARTICULO SEGUNDO. - DEJESE SIN EFECTO, la Resolucién Administrativa N° 024-2023- DEMID DISA APURIMAC I - AND.,
de fecha 01 de marzo del afio 2023, que autariza el funcionamiento del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA CENTRAL”

? ARTICULO TERCERO. - Notifiquese, Ia presente Resolucién Directoral a la inferesada, Direccién de Autorizaciones Sanitarias y
. 5 IRegistro de Establecimientos Farmacéuticos Piblicos ¥ Privados de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de la
=/

rvarma )i Direccion de Salud Apurimac Il — Andahuaylas y Direcciones Ejecutivas pertinentes, dentro de los términos de fey bajo
S/ responsabilidad,

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE,







