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Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la e
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho AP.UMMAC

RESOLUCION DIRECTORAL

N°L015 -2024-DG-DISA APURIMAGC II.
Andahuaylas, 31 DIC. 2024

VISTOS: EI Memorandum N° 3126-2024-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC IFAND, de fecha 26 de diciembre del afio 2024,
. mediante el cual el Director Ejecutivo de Gestion y Desarrolio de RR.HH disponiendo la Proyeccion de la Resolucién Directoral, de
- JAUTORIZACION SANITARIA DE REGISTRO DE MODIFICACION DE HORARIOS del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA
/ARl FARMA”, en mérito al informe N° 138-2024-DAS y REG- DEMID-DISA AP Il —<AND y demés documentos que forman parte del
" & presente expediente; y,

U7 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 LEGALIDAD, las autoridades administrativas deben actuar con respefo

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 la Politica Nacional de
Medicamentos:;

Que, fa Primera Disposicion Transitoria Complementaria y Final de la precitada Ley sefiala que la Autoridad Nacional de los
roductos Famacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) después de la pre publicacion dispuesta por las
ormas nacionales, la Comunidad Andina de Naciones y la Organizacién 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
£ :Réglamento que establezca las condiciones técnicas y sanitarias para el funcionamiento de los establecimientos dedicados a ia

fabricacion, importacion, exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacion o expendio de productos

farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios;

Que de conformidad al Articufo 11° def D.S. N° 014-2011-S.A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, establece que los
Establecimientos Farmacéuticos funcionan bajo la responsabilidad de un tnico Director Técnico quién responde ante la Autoridad
\ivacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de fa
$ Autoridad Nacional de Salud (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS) a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos,
0 - *Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segtn su émbito, por el cumplimiento de las disposiciones

i establecidas en la ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. La responsabilidad que afecta
y af Director Técnico alcanza también al propietario o representante legal def establecimiento;

Que, de conformidad con el Decreto Supremo 014-2011 Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos en su articulo 22°, los
cambios, modificaciones o ampliaciones de Ia informacién declarada, deben ser solicitadas por el interesado y aprobado por la
Autoridad Nacional de Productos Fammacéuticos, 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 soficitud, Se exceptiian los casos en que el Reglamento prevé expresamente que los cambios o

i modificaciones seas comunicados;

Que, mediante solicitud con registro N° 8250, de fecha 25 de setiembre de 2024, la propietaria del establecimiento farmacéutico
Nancy Nolasco Altamirano, solicita “Auforizacién Sanitaria de Registro de Modificacion de Horarios” del Establecimiento
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RESOLUCION DIRECTORAL

N° [ 015 -2024-DG-DISA APURIMAC II.
Andahuaylas, 31 DIC. 2024

T o, Farmacéutico “BOTICA ARI FARMA”, para cuyo efecto adjunta; Formato “A-1" - Solicitud de Declaracion Jurada, suscrita por fa
\ representante legal del establecimiento y/o propietario Nancy Nolasco Aftamirano;

I

] Que, con informe N° 138-2024 DAS y REG-DEMID-DISA-APURIMAC II- AND, de fecha 06 de diciembre del afio 2024, la
-~ Direccion de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos Famacéuticos Pblicos y Privados, informa a la Directora
w50 Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas sobre la solicitud de autorizacion sanitaria de registro de modificacion de horarios de/
Establecimiento Farmacéutico “BOTICA ARI FARMA”; concluyendo: *(...) que el Establecimiento Farmacéutico “BOTICA ARI
FARMA” (...); redne los requisitos exigidos por el TUPA y la normatividad vigente; por lo que, procede la autorizacion
sanitaria de registro de_modificacion de horarios detallados en el presente Informe.”;

) Que, mediante Ordenanza Regional N° 007-2018-GR-APURIMAC /CR., de fecha 30 de julio de 2018, se resuelve aprobar el
. - Texto tnico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Sector salud de la Regién Apurimac; conteniendo ciento quince (115)
=) \4:\\ procedimientos administrativos incorporéndolos en ef c':orrelativo 84 al 198 que el anexo forma parte integrante de la presente
%/ Ordenanza Regional, y que formarén parte def Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Gobiemo Regional de

Y/ Apurimac. (...);

Que, el TUPA referido, en el ITEM N° 159, regula la autorizacion sanitaria de cambios, modificaciones o ampliacion de Ia
informacién declarada en el inicio de farmacias; estableciendo los requisitos: (...) 1.- Solicitud de autorizacién suscrita por ef
propietario y/o representante legal {...) 2.- Lienar el formato A-04, con caracter de declaracion jurada; (...)":

Que, en uso de las facultades conferidas por la Resolucion Ejecutiva Regional N° 240-2024-GR.APURIMAC/GR; la Resolucién
Ministerial N° 701-2004-MINSA; ia Resolucion Ejecutiva Regional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR, que aprueba la Estructura
rgénica del Sector Salud de fa Region Apurimac, Resolucion Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA-AP Ii, que Aprueba la
structura Orgénica de La Direccion de Salud Apurimac If;

m

Con el visado de la Direccién Ejecutiva de Gestion y Desarrollo de Recursos Humanos, Oficina de Asesoria Legal, Direccion
Ejecutiva de Administracién y Direccion Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de la Direccion de Salud Apurimac Ii:

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- DISPONER la Autorizacion Sanitaria de Registro de Modificacion de Horarios de atencion del establecimiento

ZERGIONL farmacéutico “‘BOTICA ARl FARMA”, cuyo propietaria es Nancy Nolasco Altamirano, con Registro Unico del Contribuyente
@ (RUC) N°10452246541, ubicado en la Av. José Maria Arguedas S/N del distrito de San Jerénimo, provincia de Andahuaylas,
§ EJDE"SB%,‘%E ‘?’ departamento de Apurimac, con horario de atencion del Establecimiento Farmacéutico de Lunes a Domingo de 10:15 a 14:15

]
. ADUINISTRACION  + opas.

w“‘: Arficulo 2°.- MODIFICAR, la Resolucion Administrativa N° 084-2024-DEMID-DISA APURIMAC If - AND., de fecha 03 de julio def
= +7afio 2024, relacionado al horario de atencién del establecimiento farmacéutico “BOTICA ARI FARMA”

Articulo 3. - ENCARGAR, a la Direccion de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos Pblicos y
Privados de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de la Direccion de Salud Apurimac Il Andahuaylas, la
notificacion de la presente Resolucion a la inferesada y a las instancias correspondientes dentro de fos términos de Ley, bajo

responsabilidad.

REGISTRESE, comum’auss Y CUMPLASE
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