¢ .~ .= GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC ,,5)"

Direccion de Salud Apurimac il - Andahuaylas ﬁ)m’%

Afio de! Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la ; :
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho A?UREMA‘C

RESOLUGION DIRECTORAL

N°JOlf -2024-DG-DISA APURIMAC Il.
Andahuaylas, 1 UL, 2024

VISTOS: EI Memorandum N° 3124-2024-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC II-AND, de fecha 26 de diciembre del afio 2024,
~“mediante el cual el Director Ejecutivo de Gestion y Desarrollo de RR.HH disponiendo fa Proyeccion de la Resolucion Directoral, de
- __AUTORIZACION SANITARIA DE REGISTRO DE NUEVA DIRECCION TECNICA del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA

:*. R&J”, en mérito al informe N° 140-2024-DAS y REG- DEMID- DISA AP If ~AND y demés documentos que forman parte del presente
<expediente; y,

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 respeto
a fa Constitucién, fa Ley y el Derecho, dentro de las facultades que le estén atribuidas y de acuerdo con los fines para los que fueron

”5‘ g'ERca TRz Que mediante la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, se han
o finido y establecido los principios, normas, criterios y exigencias bésicas sobre los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

"’ductos samtanos de uso en seres humanos, en concordancia con fa Politica Nacional de Salud y fa Politica Nacional de

Que de conformidad al Articulo 11° del D.S. N° 014-2011-S.A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, establece que los
Establecimientos Farmacéuticos funcionan bajo la responsabilidad de un dnico Director Técnico quién responde ante la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de la
Autoridad Nacional de Salud (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS) a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun su &mbito, por el cumplimiento de las disposiciones
\establecidas en la ley de los Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. La responsabilidad que afecta
Wl Director Técnico alcanza también al propietario o representante legal del establecimiento;

. Que, de conformidad con el Decreto Supremo 014-2011 Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos en su articulo 22° los
-<cambios, modificaciones o ampliaciones de la informacion declarada, deben ser solicitadas por ef interesado y aprobado por la
Autondad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), ef Organo Desconcentrado de
la Autoridad Nacional (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS) correspondiente a fravés de fa Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), presentado para estos efectos, los
documentos que sustenten la solicitud, Se exceptian los casos en que el Reglamento prevé expresamente que los cambios o
modificaciones seas comunicados;

Que, con informe N° 140-2024 DAS y REG-DEMID-DISA-APURIMAC [I- AND, de fecha 10 de diciembre del afio 2024, la
Direccién de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos Piblicos y Privados, informa a la Directora
Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas sobre la solicitud de autorizacién sanitaria de registro de nuevo Director Técnico
del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA R&J”; concluyendo: “(...) gue el Establecimiento farmacéutico “BOTICA R&J” {...);

"\ retine los requisitos exigidos por el TUPA y la normatividad vigente: por lo que, procede la autorizacion sanitaria de registro
de nuevo Quimico Farmacéutico - Director Técnico en los 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 dnico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Sector salud de la Region Apurimac; conteniendo ciento quince (119
procedimientos administrativos incorporéndolos en el correlativo 84 al 198 que el anexo forma parte integrante de la presente
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™\ Ordenanza Regional, y que formarén parte del Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Gobiemo Regional de
~ =Apurimac. (..);

/' Que, el TUPA referido, en el ITEM N° 161, regula la denominacion del procedimiento “Autorizacion Sanitaria de Direccion
" 'Técnica (...)", estableciendo los requisitos: 1.- Solicitud de autorizacion suscrita por el propietario o representante legal (..) 2-
Llenar ¢l formato DT-01, con caracter de declaracion jurada; 3.- Declaracion Jurada de representante legal o propietario del
establecimiento indicando la fecha que no cuenta con direccion técnica (...); 4.- Copia del Certificado de Habilidad Profesional def
Director Técnico y de los profesionales quimicos asistentes; 5.- Comprobante de pago por derecho de trémite. Por consiguiente,
/ habiendo evaluado la normativa aplicable al caso en concreto y los requisitos exigidos en el TUPA aplicable a la Direccion de Salud
Apurimac Il - Andahuaylas, precisamente a la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas y unidades orgénicas que lo
) nforman; resufta pertinente emitir acto resolutivo administrativo pertinente a favor del administrado;

ST\ =t
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&7C X Que, en uso de las facultades conferidas por la Resolucion Ejecutiva Regional N° 240-2024-GR.APURIMAC/GR, la Resolucion
reo/ Slthisterial N°© 701-2004-MINSA; Ja Resolucién Ejecutiva Regional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR de fecha 15 de octubre del
afio 2009, que aprueba la Estructura Orgénica del Sector Salud de la Region Apurimac , Resolucion Directoral N° 823-2014-DG-
DEGDRRHH-DISA-AP I 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 Direccién Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de la Direccion de Salud Apurimac I;

ndahuaylas, region de Apurimac, con horario de labor de Lunes a Sabado de 11:00 a 15:00 horas, teniendo como
Representante Legal y/o propietaria a Ruth Rodriguez Chipana, con RUC N° 10701716863.

ARTICULO 2°.- Los Cambios de la Direccion Técnica, Nombre Comercial, Razén Social, Horario del Establecimiento, Horario def
Profesional Quimico Farmacéutico, Ubicacion, Actividad, Ampliacion o Cierre del Establecimiento Farmacéutico, deberén ser
unicados y autorizados por la Direccién de Autorizacion Sanitaria y Registro de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos,

ARTICULO 4°. - ENCARGAR, a la Direccion de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos Publicos
Privados de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de la DISA-APURIMAC Il ANDAHUAYLAS la notificacion de
la presente Resolucién al Interesado en mencion y las demas instancias correspondientes dentro de los términos de ley bajo
responsabilidad.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE

cC

D.G
D.Bec.
Interesado
Arch/fud.
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