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VISTOS: EI Memorandum N° 3092-2024-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC II-AND, de fecha 19 de diciembre del afio 2024, mediante el
cual el Director Ejecutivo de Gestion y Desarrollo de RR.HH dispone la Proyeccion de la Resolucion Directoral, de AUTORIZACION
SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA ANITA, el cual fue denegado (...)”, en mérito al
informe N° 163-2024-DFCVS/DEMID-DISA APURIMAC Il ~ANDAHUAYLAS y demds documentos que forman parte del presente
expediente; y,

CONSIDERANDO:

CEE Que, de conformidad a lo dispuesto en el Art. IV, numeral 1.1) Decreto Supremo N° 004-2019- JUS, Ley N° 27444, Ley de
aP,roced/mlento Administrativo General, por e/ PRINCIPIO DE LEGALIDAD, las autoridades administrativas deben actuar con respeto a la
- ‘-'71\* onstitucion, 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 la Politica Nacional de Medicamentos;

Que, el 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, importacién, exportacion, distribucion, comercializacién, dispensacion y expendio de
7 {los productos considerados en la presente Ley, requieren de autorizacién 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, todos
los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el articulo 4° del presente Reglamento requieren de autorizacién 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 Gobiernos

Locales;
Que, mediante solicitud con registro N° 10528, de fecha 27 de noviembre de 2024, MIRY EKIANA SILVERA DAMIANO, identificada con
QN/ N° 42629617, solicita AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO del establecimiento farmacéutico “BOTICA ANITA’”, para
; / & R cyo efecto adjunta el formato A, solicitud - declaracion jurada para funcionamiento de Oficina Farmacéutica, Boleta de venta electronica N°
§ t. EBO1-393 por un monto de S/. 535.00 soles y demas requisitos exigidos segun por la Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y

ogas (DEMID) y areas pertinentes,

Que, por Acta de Inspeccién de Buenas Practicas de la Oficina Farmacéutica N° 046-1-2024, de fecha 10 de diciembre de 2024, se

: realizo constatacion al Establecimiento Farmacéutico BOTICA ANITA, en donde participaron los inspectores de la DEMID - DISA AP.II yla
propietaria de dicho establecimeinto conjuntamente que su director técnico, en donde se determin observaciones mayores; por lo que, se
concluye que dicho establecimeinto NO CUMPLE con las  condiciones técnicas sanitarias que exige las Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica para su Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento;

Que, con informe N° 163-2024-DFCVS/DEMID-DISA APURIMAC Il ~ANDAHUAYLAS, de fecha 13 de diciembre del afio 2024, Ia
.D/recmon de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria informa a la Directora de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y
zDrogas (DEMID), que ha arribado a las siguientes conclusiones: “Que el Establecimiento Farmacéutico “BOTICA ANITA”, presenta
os =qbservac:ones menores, mayores que se encuentran consignadas en el Acta de Inspeccion de Buenas Practicas de la Oficina

& Farmaceutlca N° 046-1-2024 y detallada en el presente informe, asimismo incumple los numerales 7.4.7: 7.4.9: 7.4.13 en referencia a
* infraestructura, mobiliarios y equipamiento y los numerales 7.5.1; 7.5.1.3 en referencia a las Buenas Précticas de Farmacovigilancia; dichos
numerales estan refrendados por la R.M. N° 554-2022/MINSA “Documento Técnnico Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica”
por lo que, NO CUMPLE con las condiciones técnicas sanitarias que exige las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica para su
Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento”
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Que medlante Ordenanza Regrona/ N° 007-2018-GR-APURIMAC /CR de fecha 30 de julio de 201 8, se resuelve aprobar el Texto

nommac:on del procedimiento “Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento (.. )" estableciendo /os requisitos: 1.- Soltc:tud de
ton'zacio’n, suscrita por el propietario o representante legal del establecimiento; 2.- Llenar el formato A-02, con caracter de declaracién
» jurada; 3.- Autorizacion emitida por IPEN (No corresponde); 4.- Croquis de ubicacion del establecimiento; 5.- Croquis de distribucion intema
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
V; de tramite”. Por consiguiente, habiendo evaluado la normativa aplicable al caso en concreto y los requisitos exigidos en el TUPA aplicable a
=Ja Direccion de Salud Apurimac Il - Andahuaylas, precisamente a la Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas y unidades
o %{Ngamcas que lo conforman; resulta pertinente emitir acto resolutivo administrativo pertinente;

Que, en uso de las facultades conferidas por la Resolucion Ejecutiva Regional N° 240-2024-GR.APURIMAC/GR; la Resolucion
Ministerial N° 701-2004-MINSA; la Resolucidn 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 Regién Apurimac , Resolucion 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
e Administracién y Direccion Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de la Direccion de Salud Apurimac Ii:

\f' /ARTICULO PRIMERO.- DECLARAR IMPRGCEDENTE, la solicitud de Autorizacién Sanitaria de Registro de Funcionamiento del
Establecimiento Farmacéutico “BOTICA ANITA”, con Representacion Legal de MIRY EKIANA SILVERA DAMIANO; con Registro Unico
de/ Contribuyente RUC N° 10426296174, con Direccion en la Jr. Hugo Pesce N° 193, del distrito y provincia de Andahuaylas, departamento
de Apurimac. De conformidad a los considerandos expuestos en la presente resolucién; dejando a salvo su derecho de subsanar las
observaciones advertidas a efecto de emitir nuevo pronunciamiento a su favor.

ARTICULO SESGUNDO. - ENCARGAR, a la Direccién de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos
&/d"":”e\ diblicos y Privados, de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de la DISA APURIMAC Il Andahuaylas la notificacién de
/ resente Resolucion a la Interesada y a las instancias correspondientes dentro de los términos de Ley, bajo responsabilidad.

REGISTRESE, COMUNIQUESE /ﬁMPLASE.

/ D:Ejec.
/L Interesado
Arch/fvd.




