£ .. " GOBIERNO REGIONAL DE APURIMAC

Direccién de Salud Apurimac II - Andahuaylas

“Afo de la recuperacion v consolidacion de la economia peruana”

RESOLUCION DIRECTORAL

N°4g] -2025-DG-DISA APURIMAC IL.
AndahUBY!aS, 0 2 ,;UN 2”7:

VISTOS: Ei Memoréndum N°1087-2025-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC {I-AND, de fecha 07 de mayo del afio 2025,
mediante el cuaf ef Director Ejecutivo de Gestidn y Desarrollo de RR. HH dispone Ia Proyeceién de fa Resolucién Directoral,
de AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTC def Establecimienfo Farmacéutico “FARMACIA FE & VIBA”, en
mérifo af informe N°064-2025 -DAS y REG- DEMID-DISA AP f -AND y demés documentfos que forman parie del presenie
expediente; v,

fodas las mstztuc;ones {anto publicas como privadas, fai como lo establece & articulo 43° y 189° de la Constifucién Politica del
Estado, por lo que no pueden establecerse ordenamientos juridicos paralelos deniro del terriforio de la Repiibiica;

Que, fa Unidad Ejecutora N° 401-756. La Direccion de Salud Chanka, es un drgano descorcentrado de la Gerencia de
Desarrollo Sccial def Gobierno Regional de Apurimac, cuenta con autonomia, técnica, administrativa, presupuestal y con
personeria juridica de derecho publico y ejerce la auforidad de salud en ef ambito de fa provincia de Andahueyias bajo ef marco
legal de ia Ley N°27867 Ley Orgénica de Gobiernos Regionales y sus modificaforias;

i/, Afribuciones del Cargo para la Unidad Orgénica deda Dmcc;on General establece enfre ofras: “Expedzr Reso!uc;ones
3 1rectorales en fos asuntos de su compelencia y resofver ep-uffima instancia edministrativa los reclamos inferpuestos contra
= organos dependientes de sy despacho™;

Que, de conformidad a lo dispussto en el Art. IV, numeral 1.1) Decreto Supremo N° 004-2019- JUS, Ley N° 27444, Ley de
Procedimienic Administrativo General, por el PRINCIPIO DE LEGALIDAD, las auforidades administrativas deben aciuar con
respeto a la Constitucién, fa Ley'y'el Derecho, dentro'ds [es facufiades que fe estén atribuidas y de acuerdo con los fines para
los que fueron conferidas; siendo asi corresponde & la Direccion Salud Apurimac.li, resofver conforme a Ley, v en base af
=xErincipio de Celeridad, considérese que quienes parlicipan en el procedimiento deben gjustar su actuacion de taf modo que se

g fe af tramite de la méaxima dinamica posible, evitando actuaciones procesales que dificulten su desenvolvimiento o constituyan
maros formalismos, & fin de alcanzar una decisién en tiempo razonable, sin que ello refeve a las autoridades def respeto al
',bldo procedimiento o vulnere ef ordenamiento;

e Que, mediante fa Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, se han
== definido y establecide los principios, normas, criterios y exigencias bésicas sobre los productos farmacéuticos, dispesitivos
médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Sajud y la Polffica
Nacional de Medicamentos;

Que, fa Pn’mera Disposicién Transito:ia Complementan’a y Finai de fa precitada Ley sehala que fa Autoridad Nacfona! de los

= cional de Salud {ANS) Los Reglamentos respectivos, para su aprobacion, en ese sentido, se hace necesario eprober el
G it os ﬁeglamer‘z‘o que establezca las condiciones técnicas y sanitarias para el funcionamierio de los establecimientos dedicados a la

A " fabnc:ac;on importacion, exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucién, dispensacion o expendio de productos
ue rom %rmaceuﬁcos disposffivos médicos ¥ productos sanitarios;

== Que, ef grticulo 21° de fa Ley N° 29459, Ley de jos Prodiictos Farmacéuticos Dispositives Médicos y Producios Sanitarios,
esfablece que, los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacion, exporiacion, disiribucién, comercializacion,
dispensacién y expendio de los productos considerados en la presente Ley, requieren de auforizacion sanitaria previa para su

S funcionamiento;

% Que de conformidad al Articulo 17°del D.S. N°014-2011-S.A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, establece gue,
s}bdos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el articulo 4° del presente Reglamento requieren de autorizacion
nitaria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en ia Ley 29458, Ley de los Producios Farmacéuticos Dispositivos
édicos y Productos Sanitarics. La auforizacion sanifaria es requisito indispensable para el otorgamiento de las licencias de
funcionamiento por parte de los Gobiernos Locales;
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Que, mediante el informe N* 061-2025- -DFCVS/DEMID/DISA APURIMAC If ANDAHUAYLAS, de fecha 22 de abril del afio
2025, la Directora de DFCVYS emite informe al Director de Autorizacion Sanitarias y registros corn ef asunto de resulfados de acta
de inspeccion de buenas précticas de Oficina Farmacéutica N°012- - 2025, para autorizacion sanitaria de funcionamiento de
\EE. FF, en referencia al Exp: N°3460 de fecha 19 de marzo de 2025 y el Memorandum N°021-2025- DAS Y RE G.-DEMID-DISA

PUIH{..}

Que, con informe N° 064-2025-DAS y REG-DEMID-DISA-APURIMAC Ii- AND, de fecha 29 de abril del afio 2025, ia Direccion
de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos Piblicos y Privados, CONCLUYE: “Que fa Oficina
Farmaceutica “FARMACIA FE & VIDA” reine los requisitos y condiciones sanitarias para su funcionamiento de acuerdo al Art
N° 18° A. del Decreto Supremo N° 014-2011 S.A. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos: por fo que PROCEDE LA
AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO (..)":

Y475\ .. Que, mediante el Formato “A-2" Solicitud Declaracién Jurada, de fecha 19 de marzo de 2025, el Direcior Técnico y
2 Eé{epresentante Legal def Oficina Farmacéutica “FARMACIA FE & VIDA®, solicita autorizacion de funcionamiento de dicho
\ &/estabiecimiento para las actividades — Productos Farmecéuticos: Medicamentos, Medicamentos Herbarios, Productos Dietéticos

K 'y Edulcorantes, Productos Biofbgicos, Productos Galénicos; Productos Sanitarios: Producios cosméficos, Arficulos Sanitarios,

> Wrticulos de Limpieza Domestica; Dispositivos Médicos: De bajo riesgo y De moderado riesgo. Asimismo, ef establecimiento
farmacéulico declara No realizar Preparados Farmacéuticos; No realizar comercializacién a domicilio de productos o
dispositivos segtin lo establecido en ef Art 28 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos; Si realizara servicios
sanitarios complementarios (AREA DE APLICACION DE INTECTABLES) y Si comercializara productos confrolados
sujetos a presentacion de Balance {lista IV B}. Por lo que;sederiva dicho informe a ia Directora de Ia DEMID para la emisién
de la Resolucién Directoral correspondiente. Habiéndose regisirado ] establecimiento en el sistema informético de ja DIGEMID
(SIDIGEMID) con ef N°123647". De conformidad &lzinfame NS 064-2025-DAS y REG.-DEMID/DISA APURIMAC i
GNVDAHUAYLAS, de fecha 29 de abril del 2025, emifido por fa Director de Autorizacion Sanitaria y Regisiro, segiin Acta de
HWE, "’m peccion de Buenas Préciicas de Oficina Farmacéutica N° (12-4-2025, de fecha 08 de abril de 2025, se reafiza Iz visiia de
o] Marmza FaSpeCCion, los inspectores de la DEMID, se presentaron ala FARMACIA FE & VIDA, en atencion al Expediente N°3460 de

Lller Ibcﬁeg,‘gzﬁ

~sS#echa 19 de marzo 2025, con Ia finalidad de réafizar e inspeccion previa para la autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de

BEZ acuerdo af Art. 21 de fa Ley 29439, siendo atendidos por le propietariay Director Téenico, constaténdose que la emprasa cumple

con fas condiciones técnicas sanitarias minimas para su funcionamiento como Infraestructura (instalaciones), funcionalidad de

las areas. equipamiento, documentacion y personal, que exige las buenas précticas de oficina fanmacéutica para la Autorizacion

Senitaria de Funcionamiento, se precisa que el mencionado establecimiento aimacena Productos Farmacéuficos, Dispositivos
édicos y Productos Sanitarios que requisren un rango de femperatura de 15-30°C.

Por Io que, mediante e Informe N°102-2025-DEMID-DISA-AP if CHANKA-AND, de fecha 05 de mayo de 2025, la Direccién
NE/ecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas ~DEMID, remite el expediente a la Directora General de fa DISA Apurimac i
“eAndahuayias, a efeclo de la emision de Resoliucion Directoral de AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO del EE.

‘FF“FARMACIA FE & VIDA”;
iagali -

’3«%\/: 3squ Aroniy:  Que, mediante Ordenanza Regional N* 007-2018-GR-APURIMAC /CR., de facha 30 de julio de 2018, se resuelve aprobar
Qeoe e cﬁ’& el Texto dnico de Procedimientos Adminisirativos - TUPA del Sector salud de fa Regidn Apurimac; conteniende ciento quinc_e
— (115) procedimientos administrativos incorporéndolos en el correfativo 84 al 198 que ef anexo forma parte integrante de la
presente Ordenanza Regional, y que formarén parte del Texto Unico de Procedimientos Adminisiratives - TUPA def Gobierno

Regional de Apurimac. {...);

Que, el TUPA referido, en el ITEM N°156, regula Ja denominacion del procedimiento “Autorizacién Sanitaria de
Funcionamiento {...)”, estableciendo los requisitos: 1.- Soiicitud de auforizacién, suscrita por ef propietario o representante legal
del establecimiento farmacéutico; 2.- Llenar ef formato A-2, con carécter de declaracion jurada; 3.- Croquis de ubicacion del
eslablecimiento; 4.- Croguis de distribucion intema def establecimiento farmacéutico indicando los mefrajes {...}; 5.- Copia del
Certificado de Habilidad def Director Técnico y de los profesionales Quimicos Farmacéuficos asistentes y 6- Comprobante de
pago por derecho de frémite”.

Que, de los documentos de vistos y los presentados por ef administrado, Representante Legal def establecimiento

. farmacéutico IRVIN GUSTAVO TORRICO ANTEZANA, solicitando la emision de Resolucién Directoral disponiendo la

autorizacion sanitaria de funcionamiento, respecto af Establecimiento Farmacéutico ‘FARMACIA FE & VIDA”. Por consiguiente,

habiendo evatuado fa normativa aplicable al case en concrefo y los requisitos exigidos en el TUPA aplicable a la Direccién de

Safud Apurimac If - Andshuaylas, precisamente a la Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas y unidades
orgénicas que o conforman; resufta periinenie emitir acio resolutivo adminisirativo perfinenie a favor de effia administrada/o;
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Que, en uso de las facultades conferidas mediante Resolucion Ejecutiva Regional N* 240-2024-GRAPURIMAC/GR. Ley N°
27867, Ley Orgénica de Jos Gobiemos Regionales; Ley N° 27783, Ley de Bases de /a Descentralizacion; TUO de la Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General; Resolucién Ministerial N° 701 -2004/MINSA; Resolucién Ejecutiva
7N\ Regional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR), que aprueba la Estructura Orgénica del Sector Salud de fa Region Apurimac;

\Resolucién Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-Ii, que apiueba el Manual de Organizacion y Funciones (MOF)
Ve la Direccion de Safud Apurfmac I - Andahuaylas;

Con el visado de fa Direccién Ejecuiiva de Gestién y Desarrofio de Recursos Humanos, Oficina de Asescria Legal, Diveccion
Ejecutiva de Administracién y Direccion Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de la Direccion de Salud Apurimac I

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- AUTORIZAR, el Funcionamiento del Establecimiento Farmacéutico “FARMACIA FE & VIDA”, pera la
I\ Comercializacién de Productos Farmacéuticos: Medicamentos, Medicamentos Herbarios, Productos Dietéticos y Edulcorantes,

\_‘Pfoductos Biologicos, Productos Galénicos; Productos Sanitarios: Producios cosméticos, Articulos Sanitarios, Articulos de
bl = | Limpieza Domestica; Disposifivos Médicos: De bajo riesgo y De moderado riesgo, con REPRESENTACION LEGAL de IRVIN
4% Romey ebsic N/ GUSTAVO TORRICO ANTEZANA, con Registro Unico del Confribuyente RUC N° 20612834467, con direccion en Av. Manco
% /') Capac N°136, del distrito de Talavers, provincia de Andahuaylas, departamento de Apurimac, con horario de afencién def
Establecimianto Farmacéutico de Lunes a Domingo de 07:00 a 12:00 horas, con la DIRECCION TECNICA DEL
PROFESIONAL QUIMICO FARMACEUTICO [RVIN GUSTAVO TORRICO ANTEZANA (CQFP 32873), SIENDO EL
DIRECTOR TECNICO, el RESPONSABLE DURANTE LAS HQRAS DE FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO de Lunes a Domingo de 07:00 a#2:00 #ipras; con registro N° 123647, en el Sistema Informético de la
DIGEMID (SIDIGEMID). Asimismo, se autoriza al establécimieitto fammacéutico realizar el servicio sanitario complementario de
aplicacién de Inyectables (4rea de aplicacion de inyectables).

ARTICULO SEGUNDO, - La vigencia de Ja presente autorizacion sanitaria de funcionamiento es a partir de la fecha de emision
del presente acto administrativo, asimisnic &l centificado de Buenas Précticas de Oficina Farmacéutica se olorga en concordancia
ok alo dispuesto en ef Articulos 339 del Decreto Sumremo e 014-2011-SA, la Resolucion \° 0501-2023/SELINDECOP emitida por

7 la Sala Especializada en Eliminacion de Barreras BurocréficaS def Tribting! de"Défensa de la Campetencia y de la Propiedad
" Intelectual del INDECOP!. Dicho cerfificado no exime a fos establecimientos farmacéuticos de su obligacion legaf de mantener
el cumplimiento permanente de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica de acuerdo a los dispuesto en el articulo 22°¢
de la Ley Ne 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics.

ARTICULO TERCERQ. - Los Cambios de Ja Direccién Técnica, Nombre Comercial, Razdn Social, Horario del establecimiento,
Horario del profesional Quimico Farmecéutico, Ubicacion, Actividad, Ampliacién o Cierre def Establecimiento Farmacéutico,
deberan ser comunicados y autorizados por la Direccitn de Autorizacién Sanitaria y Registro de la Direccién Ejecufive de
\ Medicamentos, Insumos y Drogas -Direccién de Salud Apurimac /1.

“ ARTICULO CUARTO. - El incumplimienio de las normas establecidas daré lugar a la aplicacién de las medidas de seguridad
~ sanjtaria y sanciones administrativas correspondientes.

i ARTICULO QUINTO. - ENCARGAR, g la Direccitn de Autorizaciones Seniterias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos
" Publicos y Privados, de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de la DISA APURIMAC Ii Andahuaylas la
nofificacion de la presente Resolucion a la Interesada y a las instancias correfpondientes dentro de los iérminos de Ley, bajo
responsabilidad.
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