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Direccion de Salud Apurimac Il - Andahuaylas

Ao del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin v Ayacucho

RESOLUCION DIRECTORAL

N°1 000 -2024-DG-DISA APURIMAC Il
Andahuaylas, 3 | DIC. 2024

\ VISTOS: El Memorandum N° 3012-2024-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC I-AND, de fecha 17 de diciembre del afio 2024, mediante el
\cual el Director Ejecutivo de Gestion y Desarrollo de RR.HH dispone la Proyeccion de la Resolucién Directoral, de AUTORIZACION
‘SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO del Establecimiento Farmacéutico “BOTICAS FARMASOLACHS”, en mérito al informe N° 136-
| 2024-DAS y REG-DEMID-DISA APURIMAC Il -AND y demés documentos que forman parte del presente expediente; y,

APURIMAC

CONSIDERANDO:

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 L EGALIDAD, las autoridades administrativas deben actuar con respefo 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;

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 los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y fa Polftica Nacional de Medicamentos;

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

Que de conformidad al Articulo 17° del D.S. N° 014-2011-S.A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, establece que, fodos
A ";fa,ﬁf; f,',',l,'"" §’ os establecimientos farmacéuticos comprendidos en el articulo 4° del presente Reglamento requieren de autorizacion sanitaria para su
funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la Ley 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
La autorizacion sanitaria es requisito indispensable para el otorgamiento de las licencias de funcionamiento por parte de los Gobiemnos
Locales;

Que, con informe N° 136-2024 DAS y REG-DEMID-DISA-APURIMAC 1i- AND, de fecha 03 de diciembre del afio 2024, la Direccion de
Autorizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos Piiblicos y Privados, CONCLUYE: “Que la Oficina Farmacéutica
‘BOTICAS FARMASOLACHS?”, retine los requisitos y condiciones sanitarias para su funcionamiento de acuerdo al At N° 18° A. del
Decreto Supremo N° 014-2011 S.A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos; por lo que PROCEDE LA AUTORIZACION
%\ SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO de Productos Farmacéuticos: Medicamentos, Medicamentos Herbarios, Productos Dietéticos y
. Edulcorantes, Productos Biologicos, Prodtuctos Galénicos, Productos Sanitarios: Productos Cosméticos, Articulos Sanitarios, Articulos de
Limpieza Domestica, Dispositivos Médicos: De bajo riesgo y de moderado riesgo (consignados en el formato “A” Solicitud de declaracion
¢ Jurada de funcionamiento) y se deriva dicho informe a la Directora de la DEMID para la emision de la Resolucion Administrativa
¢ - correspondiente. Habiéndose registrado el establecimiento en el sistema informético de la DIGEMID (SIDIGEMID) con el N° 121674. De
conformidad al informe N°146-2024-DFCVS/DEMID/DISA APURIMAC If ANDAHUAYLAS, de fecha 25 de noviembre de 2024, emitido porla
Directora de Fiscalizacion Control y Vigilancia Sanitaria;

Que, segun Acta N° 036--2024, de fecha 19 de noviembre de 2024, Acta de Inspeccion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica,
se realiza la inspeccion, en la que concluye que el establecimiento farmacéutico cumple con las condiciones técnicas sanitarias para su
. funcionamiento de acuerdo al Art. N° 18° A. del Decreto Supremo N° 014-2011 S.A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, la
| presentacion del servicio farmacéutico: Infraestructura (Instalaciones), Funcionalidad de areas, Equipamiento, Documentacion y Personal,
! para el oforgamiento def acto resolutivo de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento; concordante con ef Art. 21 de Ia Ley 29459, de Ia
cabe precisar que denfro def croquis de distribucion intema, no se encuentra declarada el servicio complementario (aplicacion de
inyectables), asi mismo el Director Técnico indica que no haré uso de este servicio complementario el cual no se autoriza: en atencion al
expediente N° 8324 solicitado por elfla propietarialo SAYUR! ASPUR VALENZUELA;

Que, mediante Ordenanza Regional N° 007-2018-GR-APURIMAC /CR., de fecha 30 de Jjulio de 2018, se resuelve aprobar el Texto
Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Sector salud de la Region Apurimac. EI TUPA referido, en el ITEM N° 1 62, regula la
denominacion del procedimiento “Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento (..)", estableciendo los requisitos: 1.- Solicitud de



6$Qou\cn oy ns, ‘ ‘ ‘ - ) &.2;
QN‘G #“ GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC Dypé

Direccion de Salud Apurimac Il - Andahuaylas @mﬁ

Ao del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la Sabunne Reghone
conmemoracion de [as heroicas batallas de Junin y Ayacucho APQR'MAC

RESOLUCION DIRECTORAL

N°1000 -2024-DG-DISA APURIMAC II.
Andahuaylas, 31 DIC. 2024

autorizacion, suscrita por el propietario o representante legal del establecimiento; 2.- Llenar el formato A-02, con carécter de declaracion
", Jurada; 3.- Autorizacion emitida por IPEN (No corresponde); 4.- Croquis de ubicacion del establecimiento; 5.- Croquis de distribucion intema
2\ del establecimiento y del almacén (...); 6.- Copia del Certificado de Habilidad del Director Técnico y de los profesionales Quimicos
Farmacéuticos asistentes; 7.- copia del formato de servicio de almacenamiento (No corresponde) y 8.- Comprobante de pago por derecho
de trémite”. 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 Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos ¥ Drogas y unidades
7 orgénicas que lo conforman; resulta pertinente emitir acto resolutivo administrativo pertinente a favor de elfa administrada/o; por haber
cumplido con adjuntar la documentacion requerida por el TUPA y estar acorde a la normativa aplicable al caso en concreto;

Que, en uso de las faculfades conferidas por la Resolucion Ejecutiva Regional N° 240-2024-GR APURIMAC/GR: la Resolucion
Ministerial N° 701-2004-MINSA; laResolucion Ejecutiva Regional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR de fecha 15 de octubre del afio 2009,
que aprueba la Estructura Organica del Sector Salud de la Region Apurimac , Resolucién Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-
DISA-AP Il de fecha 30 de diciembre del afio 2014, que Aprueba la Estructura organica de La Direccion de Salud Apurimac Ii;

Con el visado de la Direccion Ejecutiva de Gestion y Desarrollo de Recursos Humanos, Oficina de Asesoria Legal, Direccion Ejecutiva
de Administracion y Direccion Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de la Direccion de Salud Apurimac Il;

SE RESUELVE:
(w\mz WARTICULO PRIMERO.- AUTORIZAR el Funcionamiento del Establecimiento Farmacéutico *BOTICAS FARMASOLACHS”, para la
e "%,, omercializacion de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos, Productos Sanitarios, con Representacién Legal de SAYURI ASPUR
ALENZUELA; con Registro Unico del Contribuyente RUC N° 10706882036, con Direccion en Av. Pedro Casafranca N° 363, del distrito y
rovincia de Andahuaylas, departamento de Apurimac, con horario de atencién del Establecimiento Farmacéutico de Lunes a Domingo
/e 14:20 a 18:20 horas, con la Direccion Técnica del profesional Quimico Farmacéutico ARTURO FERNANDO COLLAZOS MATTA
(CQFP 08359), SIENDO EL DIRECTOR TECNICO, el RESPONSABLE DURANTE LAS HORAS DE FUNCIONAMIENTO DEL
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO de Lunes a Domingo de 14:20 a 18:20 horas; con registro N° 121674 en el Sistema Informaético de
la DIGEMID ( SIDIGEMID).

ARTICULO SEGUNDQ. - La vigencia de la presente autorizacion sanitaria de funcionamiento es a partir de la fecha de emision del
presente acto administrativo, debiendo solicitar su respectiva Certificacion de Buenas Précticas de Oficina Farmacéutica dentro de los 45

ZGONAL o dias antes del vencimiento del Certificado inicial de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica.
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P ki = ARTICULO TERCERO. - Los Cambios de la Direccion Técnica, Nombre Comercial, Razon Social, Horario del establecimiento, Horario del

, ADMIN RA&‘Z’;au ! profesional Quimico Farmacéutico, Ubicacion, Actividad, Ampliacion o Cierre del Establecimiento Farmacéutico, deberan ser comunicados ¥
Zz‘cov_/g.a Aronl gj autorizados por la Direccion de Autorizacion Sanitaria y Registro de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas —Direccién

w de Salud Apurimac Il.

ARTICULO CUARTO. - Ef incumplimiento de las normas establecidas dara lugar a la aplicacion de las medidas de seguridad sanitaria y
sanciones administrativas correspondientes.

ARTICULO QUINTO. - ENCARGAR, a la Direccion de Autorizaciones Sanitarias ¥ Registro de Establecimientos Farmacéuticos Piblicos y
Privados, de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de la DISA APURIMAC i Andahuaylas la notificacion de la presente
Resolucion a la Inferesada y a Jas instancias correspondientes dentro de los términos de Ley, bajo responsabilidad.
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REGISTRESE, COMUNIQUEf Y CUMPLASE.
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