GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

Direccion de Salud Apurimac II — Andahuaylas

“Afio de la recuperacién vy consolidacion de la economia peruana’™

RESOLUCION DIRECTORAL

N°431p -2025-DG-DISA APURIMAC Il

Andahuaylas, 0 2 JUK. 2028
VISTOS: El Memoréndum N°1089-2025-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC H-AND, de fecha 07 de mayo del afio 2025,
mediante el cual el Director Ejecutivo de Gestién y Desarrollo de RR. HH dispone la Proyeccién de la Resolucién Directoral,
de AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO del Establecimiento Farmacéutico “FARMACIA SANTA FE'S?,
en méifio ol informe N°082-2028 -DAS y RES- DEMID-DISA AR i -AND y demés documentes gue forman parfe Jdel presente
expedienfe; v,

CONSIDERANDO:

Que, los Gobiemos Regionales cuentan con autonomia polffica, econdmica y administrativa; sin embargo, esta debe ser
sjercida en atencién & principio de Unidad def Estado, en ef sentido de que el ordenamiento Jjuridico es uno solo respecio a
fouas ias instituciones fariv pubiices como privedas, 18l como fo esiabiece &f arficuio 43%y 169" de fa Consfitucion Poifiica def

Estadn, vor lo otie no puedan osfehlacarse ardenamientps hridirns naratalne Aanirn el tareitario da la Raniihlicz:
s UV 0 GUE 0 DUSRSN SSIENICCEISS QIUENAISIOs JUNQICos paral 7O Qe TEITRONS 08 12 mepuiicg;

et 484 SOR e S04

3" Que, fa Unidad Ejecutora N° 401-756. La Direccién de Salud Chanka, es un ¢érganc desconcentrado de fa Gerencia de

Z Desarrolfo Social del Gobierno Regional de Apurimac, cuenta con aufonomia, iécnica, adminisirative, presupuestal y con

R j.}‘ personeria juridica de derecho piblico y ejerce la autoridad de satud en ef &mbito de Ja provincia de Andahuaylas bajo el marco
. legel de la Ley N°27867 Ley Orgénica de Gobieros Regionales y sus modificatorias;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-li: de facha 30 de diciembre de 2014, se
aprueba ef Manual de Organizacién y Funciones (MOF} de la Direccién de Salud Apurimac If - Andahuayias, en cuyo Capitulo
IV, Atribuciones del Cargo, para la Unidad Orgénica de fa Direccién General establece entre ofras: “Expedir Resoluciones
Directorales en los asuntos de su competencia y resolver en Uiffima instancia administrativa los reclamos interpuestos contra
Urganas depsndisiies de su despacho™

Que, de conformidad a fo dispuesto en ei Art. iV, fumerai 3. 1) Decreto Supremo N° 004-2018- JUS, Ley N® 27444, Ley de
Procedimiento Administrativo General, por el PRINCIPIO DE LEGALIDAD, Jas auforidades administrativas deben actuar con
espeto a la Constitucion, fa Ley y ef Derecho, deniro de.las facuftades que le estén atribuidas ¥ de acuerdo con los fines para
fos que fueron conferidas; siendo asi corresponde & ia Direecion Salud Apurimac H, resolver conforme a Ley, y en base a
Principio de Celeridad, considérase gue Quienes partisipan en &l procedimianto. deben ajuster su actuacién de tal modo que se
dofe & framite de la méxima dinamica posible, evitando ectuaciones procesales que dificulfen su desenvolvimientio o consfituyan
meros formalismos, a fin de alcanzar una decision en tiempo razonable, sin que ello releve a las autoridades del respeto &l
debido procedimiento o vulnere ef ordenamiento;
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Que, mediante la Ley N° 29458, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispostivos Médicos ¥ Producios Sanitarics, se han
definido y establecido los principios. normas. criferios v 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 Pofifica
Nacional de Medicamenios;

Que, la Primera Disposicion Transitoria Complementaria y Final de fa precitada Ley sefiala que ia Auforidad Nacional de jos
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM) después de Ia pre publicacion dispuesta por fas
normas nacionales, la Comunidad Andina de Naciones v la Organizacion Mundial de Comercio {OMC), presenta a fa Autoridad
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 ef funcionamiento de los establecimientos dedicados a la
fabricacion, importacion, exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacion o expendio de producios
farmacéuticos dispositivos médicos y producios sanftarios;

Que, el grtfculp 21° de la Ley N° 29459, Lsy de los Productos Farmacéidicos Dispositivos Médicos y Produictos Sanifarios,
establece que, los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacion, exportacién, distribucién, comercializacion,
dispensacion y expendio de los productos considerados en la presente Ley, requieren de autorizacion sanitaria previa para su
funcionamiento;

Que de conformidad al Articufo 17°del D.S. N°(014-2011-S.A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, establece que,
.todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en ef articulo 4° del presente Reglamento requieren de auforizacién
saniteria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en Ja Ley 29458, Ley de los Productos Farmacéuticos Disposttivos
:=/idédicos y Froducios Sanitarios. La autorizacién sanitaria es requisito indispensabie para el oforgamienio de las iicencias de
~ funcionamiento por parte de los Gobiernos Locales;
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CUBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

Direcciéon de Salud Apurimac II — Andahuavias

TAfio de ia recuperacion y consolidacién de ia economis peruana’”

RESOLUCION DIRECTORAL

N°41g -2025-DG-DISA APURIMAC I1.
Andahuaylas, g 2 JUiL. 2025

Que, mediante el Informe N° 054-2025- -DFCVS/DEMID/DISA APURIMAC Il ANDAKUA YLAS, de fecha 07 de abril de/ aiic
2025, ia Directora de DFCV'S emite informe al Director de Autorizacion Sanitarias ¥ registros con ef asunto de resuftados de acta
de inspeccion de buenias préciicas de Oficina Farmacéulica N°G+ 1-i-2025, para awiorizacion sanftaria de funcivramienio de £F,

FF, an referencia af £xp: N°2603 de facha 25 ds fobram de 2025 v ol Memopandum N°013-2025- DAS Y REG.- DEMID —DISA
APUII(...);

EEAS =

Que, con informe N° 062-2025- DAS ¥ REG-DEMID-DISA-APURIMAC 1I- AND, de fecha 28 de abril del afo 2025 la
/ Direccibn de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos Piblices ¥ Privados, CONCLUYE: “Que
‘a Officina Farmacéulica “FARMACIA SANTA FE'S” ratine los reguisiios y condiviones saniarias vare su funclonamients de
acuerdo af Art. N° 18° A. daf Decreto Supremeo N° 014-2011 S A Reglaments de Establecimienios Farmacéuticos; por lo gue
PROCEDE LA AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO (...)"

Que, mediante el Formato “A-2” Solicitud Declaracion Jurada, de fecha 25 de febrero de 2025, el Director Técnico ¥
representante Legal del Oficina Farmecéufica ‘FARMACIA SANTA FE'S”, solicita aulforizacion de funcionamiento de dicho

o s Ny i n fe : . e
establecinionic para fas actividades - Prodyctos Farmecéslisos: Medicamentes, Madicare os Herbarios, Prodicios Distso

T wesHerb rotucios Distddices
;;‘}./ Edulcorantss, Producios Bioldgicos, Productos Galénicos: Productos Sanitarios: Productos cosméficos, Arficufos Sanitarios;
(.’_/Dfs,oosiﬁvo.s Medicos: De bajo riesgo y moderado riesgo. Asimisme, el establecimiento farmacéufico declara No reafjzar
/A omercializacién a domicilio de productos o dispositivos segiin o establecido en &f Art 28 del Reglamento de
] Establecimienios Farmacéuticos; No realizar servicios sanitarios complementarios y No comercializar productos
‘ controlados sujetos a presentacién de Balance. Porlo que, se deriva dicho informe a fa Directora de fa DEMID parala emision
de ja Resoiucion Directoral correspondiente. Habigncose registrado sl estabiacimisnio en &f sistema informético de fa DIGEVID

NI asens roara i e - Iy e -~ o~ o s o 5o 7
{SIDIGEMID} con of N® 422807" De conformidad ajl informe 1° 882.2025.DAS ¥ REC.-DEMIDIDISA APURIIAC &

ANDAHUAYLAS, de fecha 28 de abril del 2025, emitide por ia Ditector de Autorizacion Sanitaria ¥ Registro, segin Acia de
. inspeccién de Buenas Fracticas de Oficing Farmacéutica N° 011-1-2025, de fecha 27 de marzo de 2025, se realiza Ia visitz de
inspeccion, los inspeciorss de Ja DEMID, se presentaron a la FARMACIA SANTA FE 'S, en atencidn al Expediente N°2608 de
; ; fecha 25 de febrero 2025, con ia finalidad de realizar fa inspection previa parala autorizacicn Sanitaria de Funcionamiento de
w acuerdo af Art. 21 de fa Ley 29459, siendo atendidos Por 2 propietaria y Director Técnico, constaténdose que fa empresa cumple
QLS con ias condiciones técnicas - sanflaries, que exige fas buenas practicas de oficina farmacsutica para fa Autorizacien Sanitaria
de Funcionamiento, se precisa que & mencionado establecimiento almacena Producios Farmacéuticos. Disposttivos Médicos y

Producios Sanitarios que requisren un rango de temperatura de 15-30°C..

Porip que, mediants af Informe N°098-2025 DESAD-DISA-AP It CHANKA-AND, de facha 05 de mavo de 2025, la Direccitn
0@6\% Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas ~DEMID, remife ef expediente a Jz Directora General de la DISA Apurimac il

0‘%5ndahuayias, aefecto de la emisién de Resolucién Dirsctoral de AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO del EE.
FF "FARMACIA SANTA FE'S™

. l
w- Que, mediante Ordenanza Regional N° 007-2018-GR-APURIMAC /CR,, de fecha 30 de Julio de 2018, se resuelve aprobar
Xeeshue ef Texto dnico de Procedimientos Administratives - TUPA dal Sector salud de la Region Apurimac: conteniendo ciento quince
(115) procedimientos administrativos incorporéndoios en ef correlativo 84 & 193 que el anexo forma parte integrante de fa
presente Ordenanza Regional, y que formarén parte def Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA def Gebierno

Regional de Apurimac. {...);

Que, el TUPA referido, en el ITEM N° 4 56, regula la denominacion del procedimiento “Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento {...}”, estableciendo los requisitos: 1.- Soficitud de autorizacion, suscrita por al propietario o representants legal
del establecimiento farmacéutico; 2.- Lienar ef formato A-2, con carécler de declaracion jurada; 3.- Croquis de ubicacisn dei

@\estabfecimiem‘o; 4.- Croquis de distribucion inferna del establecimiento farmacéutico indicando fos metrajes {...); 5.- Copia del
- %’; ertificado de Habilidad del Director Téenico y de los profesionales Quimicos Farmacéuticos asistentes v 6- Comprobante de
= g %:Qggsd?o por derecho de tramite™

=/

o TGENERAL ng‘i’ Que, de los documentss de visios ¥ los presentados por ef administrado, Representante Legal del establecimiento
1 i{ggfﬁ}"?armacéuﬁco MISAEL QUISPE VARGAS, soficitando fa emision de Resofucion Directoral disponiendo la autorizacion sanitaria
de funcionamianto, respecio al Establecimiento Farmacéutico “FARMACIA SANTA FE'S”. Por consiguients, habiendo evaluado

la normativa aplicable al caso en concrelp ¥ fos requisitos exigidos en ef TUPA aplicable a Ja Direccion de Salud Apurimac 1 -
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GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

Direccién de Salud Apurimac IT — Andahuavlas

“Ario de la recuperacién v consolidacion de la economia peruana”™

RESOLUCION DIRECTORAL

Noq:[b -2025-DG-DISA APURIMAC 1.
Andahuaylas, 0 2 JUN. 2025

Andahuaylas, precisamente a la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas y unidades orgénicas que o
conforman; resulta pertinente emitir acto resolutivo adminisirativo pertinente a favor de effia administrada/o;

Que, e use de las faculiedes conforidas mediants Resalucién Sfecutiva Reglonal N° 240-2024-GR APURMACER, Loy N°
27867, Ley Orpénica de los Gobiemos Regionales; Ley N° 27783, Ley de Bases de Ia Descentralizacion; TUO de fa Ley N°
7444, Ley del Procedimiente Administrative General; Resolucion Ministerial N° 70 1-2004/MINSA; Resolucién Ejecutiva
Yegional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR), que aprueba la Estructura Orgénica del Sector Salud de fa Regitn Apurimac;
Vgsolucion Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-if, que aprueba el Manual de Orgenizacion y Funciones (MOF)
£ la Direccion de Salud Apurimac 1 - Andahuaylas;

Cori & visatio de fa Direccidn Ejecativa de Gestion y Desarrviio de Recursus Humarios, Offciva e Asesoria Leys, Direccion
Ejecutiva de Administracion v Direccion Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de Ja Direccion de Salud Apurimac I,

SE RESUELVE:

o ?ARTICULO PRIMERO.- AUTORIZAR, of Funcionamiento del Establecimiento Fermacéutico “FARMACIA SANTA FE 8%, para
T § Gomercializacion de Productos Farmaceuticos: Medicamentos, Medicamentos Herbarios, Productos Dietsticos ¥
e, Efiuicorantes, Productos Blolgicos, Produstos Gaiénicos; Productos Sanitarivs: Productcs cosméticos, Articulos Sanitarios;

7S isositivos Meédiicos: De bajo niesgo y moderado riesgo, con REPRESENTACION LEGAL DE MISAEL QUISPE VARGAS,
y ”‘,‘ con Registro Unico def Contribuyente RUC N° 10428048356, con direccién en Jr. Juan Frencisco Ramos N°350, del disirito ¥
g provincia de Andahuaylas, departamento de Apurimac, con horario de atencién del Establecimienio Farmacéutico de Lunes
a Domingo de 13:30 2 17:30 horas, con la DIRECCION TECNICA DEL PROFESIONAL QUIMICO FARMACEUTICO MISAEL
QUISPE VARGAS (CQFP 15012), SIENDO EL DIRECTOR TECNICO, ef RESPONSABLE DURANTE LAS HORAS DE
Py \ FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO FARMECEUTICO de Lunes 2 Domingo de 13:30 2 17:30 horas; con registro

123607, en el Sistema Informético de la DIGEMID (SIDIGEMID).

S Dlvmni b s D3imiA o riramdom

TICULO SEGUNDO. - La vigencia de la presente aulonizacion sanftaria de funcionamiento es a partir de iz fecha de emision
fb! presente acto administrativo, asimismael ceffificads od Buenas Précticas te Ofcina Farmacéuiiica se oforga en concordancia
/ a lo dispussto en ef Arficufos 33° def Dagratfo Supremo Ne 014-2011-SA, Ja ResolucioniNe 0501-2023/SELINDECOP! emitida por
ia Saia Especiaiizada en Fliminacion de Bareras Burocrilicas det Tribunal de Defensa de ia Compelencia ¥ de ia Propiedad
! Intelectual del INDECOPI. Dicho certificado no exime a los establecimientos farmacéuticos de su obligacién legal de mantener
ef cumplimiento permanente de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica de acuerdo a los dispuesto en el articuio 22°

de la Ley N 29458 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Producios Sanitarios.

$€e\:~5\%~ ARTICULO TERCERO. - Los Cambios de Ja Direccién Técnica, Nombre Comercigl, Razén Social, Horario dei establecimiento,
o e tico, Ubicacion Sici o lscimiento Farmacéitico,

Yiiorario del profesional Quimico Farmacéutics, Ubicacion, Actividad, Ampiiacion o Cisite def Establ
¥, P > - > 27 - 2 = = - . »r » .
deberan ser comunicados y autorizados por la Direccion de Awforizacion Sanitaria y Registro de la Direccién Ejecutiva de

aledicamentos, Insumos y Drogas ~Direccion de Salud Apurimac 1,

e o ch"'ARTICULO CUARTO. - El incumplimiento de ias normas establecidas dara luger a la aplicacion de las medidas de seguridad
= — ¥ sancivres admivistrativas correspondientes.

ARTICULC QUINTO. - ENCARGAR, a la Direccidn de Autorizaciones Saniterias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos
Publicos y Privados, de Iz Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos ¥ Drogas de la DISA APURIMAC If Andahuayles la
notificacion de la presente Resolucién a la Interesada ¥ & las instancias coprespondientes dentro de los #érminos de Ley, bajo
responsabilidad.
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