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RESULUCION DIRECTOR ,;
Ne 4 82 -2025-DG-DISA APURIMAC IL. ~
Andahuaylas, 0 2 JUN. 2075

Que, medianie ef informe N* 063-2625- -DFCVSDENMIITISA APURIMAC if ANDAHUAYLAS, de fecha 22 de abril dei afio
2025, !z Directora de DFCVS emite informe &l Direcior de Autorizecion Sanitaries y registros con el asunto de resultados de acta
\\ de inspeccion de buenas précticas de Oficha Farmacéutica N°014-1 2025, para autorizacian sanitaria de funcionamiento de EE,
FF, en referencia al Exp: N°2877 de fecha 04 de marzo de 2025 y & Memoréndum N°014-2025- DAS Y REG.- DEMID —DISA
SAPUNL.);

Que, con informe N° 066-2025- DAS y REG-DEMID-DISA-APURIMAC II- AND, de fecha 30 de abril def afio 2025, la
Direccion de Auforizacionss Sanfiarias y Regisiro de Esiabiecimienios Farmacéuficos Pibiicos y Frivados, CONCLUYE: "Que
#2 Oficina Farmacéutica “BOTICA BOTICAS FARMASOLANS SUCURSAL. 002" retine los requisitos v condiciones sanitarias
para su funcionamiento de acuerdo al Art. N° 18° A. del Decreto Supremo N° 014-2011 S.A. Reglamento de Establecimienios
Farmacéuticos; por lo que PROCEDE LA AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO (..)™

2\ Que, mediante ef Formato “A-2” Solicitud Declaracién Jurada, de fecha 04 de marzo de 2025, el Direcfor Técnico y
vz = representante Legal def Oficing Farmacéutica ‘BOTICA BOTICAS FARMASOLANS SUCURSAL. 003", solicita autarizacion de
‘31 funcionamienio de dicho establecimierio paa fas achvidades. Froducios Farmacéulicos: ivedicamenios, Medicamenios
&P Herbarios. Productos Dietéticos ¥ Edulcorantes, Productos Bioldgicos, Productos Galéricos; Productos Sanitarios: Producios
7 cosméticos, Articulos Sanitarios; Dispositivos Médicos: De bajo riesgo y moderado riesgo. Asimismo, el establecimiento
farmacéutico declara No reafizar Preparados Farmacéuticos; No realizar comercislizacién a domicilio de producios o
dispositivos segin lo establecido en ef Art 28 de! Reglamento de Establecimienios Farmacéuticos; No realizar servicios
sanitarios complementarios y No comercializar productos confrolados sujefos a presentacién de Balance, Por lo que,
se deriva dicho informe a la Directora de ta DEMID peara [z emision de fa Resolicién Directoral correspondiente. Habiéndose
registrado el establecimiento en el sistema informéticode 12 DIGEMID (SIDIGEMID) con ef N° 123690 De conformidad al
informe N° 066-2025-DAS ¥ REG.-DEMIDIDISA APURIAC 1 ANDARUA YLAS, de fechia 30 de abiif def 2025, emiiico por ia
Director de Autorizacion Sanitaria y Registro, segin Acte de inspescién de Buenas Précticas de Oficina Farmacéutica N° 014-
1-2025, de fecha 10 de abril de 2025, se realiza Iz visita de inspeccién, los inspectores de fa DEMID, se presentaron a fa BOTICA
BOTICAS FARMASOLANS SUCURSAL. 003, en afencion & Expediente N°2877 de fecha 04 de marzo 2025, con fa finalidad
de realizar la inspeccion previa paraia-autorizacién Sanitara de Funcionamiento de acuerdo al Art. 21 de ia Ley 29459, siendo
aiendidos por fa propistaria y Directer Técnics, constaténtoss Gle 1d eimpresa cumpie Toi fes condiciones fonicas saniarias
minimas para su funcionamiento como infrasstrichira {instalaciones), funclonzlidad de las Zreas, equipamiento, documentacion
¥ personal, gue exige fas buenas précticas de oficina farmacéufica para fa Autorizacion Senitaria de Funcionamiento, se precisa
gue el mencionado establecimiento aimacena Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productas Sanitarios qus
requieren un rango de femperatura de 15-30°C,

Por io que, mediante el Informe N°104-2025-DEMID-DISAAP I CHANKA-AND, de fecha 05 de mayo de 2025, Ja Direccién
Ejecutiva de Medicamentos insumos y Drogas ~DEMID, remite el expediente a fa Directora Generaf de la DISA Apurimac if
Andafuaylas, a efeclo de ia emision de Resoiucion Direclorai de AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONARIENTS dei £E,

Q@—_G\%x FF "BOTICA BOTICAS FARMASOLANS SUCURSAL 0037

Edboy % Que, mediante Ordenanza Regional N° 007-2018-GR-APURIMAC /CR., de fecha 30 de julio de 2018, se resuelye aprobar
el Texto tinico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Sector salud de la Region Apurimec; conteniendo cienfo quince
Magali (115} procedimientos administrativos incorperéndolos en ef correlativo 84 al 198 que el anexo forma parte integrante de la
"% presente Ordenanza Regional, y que formarén parte del Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA def Gobiemo
. Regional de Apurimac. {...J;

Que, ef TUPA refarido, en ef ITEM N° 1586, regula la denominacion del procedimiento “Autorizacién Sanitaria de
Funcionamiento {...)", estableciendo fos requisitos: 1.- Soficitud de auforizacion, suscrita por el propietario o representante fegal
del establecimiento farmacéutico; 2.- Lienar el formato A-2, con carécter de declaracién jurada; 3.- Croquis de ubicacion del
establecimiento; 4.- Croquis de distribucin inferna daf establacimianto farmacéutico indicando fos mefrajes {_}: 5.- Cania dal
Certificade de Habilidad def Director Técnico y de los profesionales Quimicos Farmacéuticos asistentes y 6- Comprobante de
pago por derecho de tramite”.

Que, de fos documenics de vistos y los presentados por la administrada, Representante Legal del establecimiento
farmacéutico MARCO ANTONIO SDLANO QUIANOC, solicitando Ja emision de Resolucién Directoral disponiendo la
aulorizacidn sanitaria de funcionaemiento, respecto al Establecimienio Fermacéutico “BOTICA BOTICAS FARMASOLANS
SUCURSAL. 003", Por cansiguients, hatiendo svaluade fa normative aplicable &l caso en concrefe y los requisites exigidos en
el TUPA aplicable a la Direccién de Salud Apurimac If - Andahuayias, precisamente a la Direccidn Ejecutiva de Medicamentos
Insumos y Drogas y unidades orgénicas que lo conforman; resulta pertinente emitir acto resolutivo administrative periinente a

favor de elfia administrada/o;
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ESULUGION DIREG I URAL
N°4 £2 -2025-DG-DISA APURIMAC Il
Andahuaylas, 0 2 JUN. 2025

VISTOS: El Memorandum N*1086-2025-DEGDRRHH-DISA-APURIVAC II-AND, de fecha 67 de mayo del ano 2075,
mediante of cuel of Director Ejecutivo de Gestidn y Desarrollo de RR. HH dispone la Proyeccitn de la Reselucién Dirsctoral,
de AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO dei Establecimiento Farmacéutico “BOTICA BOTICAS
FARMASOLANS SUCURSAL. 003", en mérito &l informe N°066-2025 -DAS y REG- DEMID-DISA AP Il -AND y demés

documentos que forman parte del presente expediente; y,
CONSIDERANDO:

Que, jos Gobiemos Regionales cuenfan con aufonomia poiftica, econdmica y administraiive; sin embargo, esta debe ser
jercida en atencin al principio de Unidad del Estacs, en el sentids de que of ordenamiento juridice es uno solo respecio a

fodas las instituciones ianto publicas como privadas, fal como lo establece el artivulo 43° y 189° de la Constifucion Politica del
Estado, por lo que no pueden establecerse ordenamientos juridicos paralelos deniro del territorio de la Repuiblica;

Que, la Unidad Ejecutora N® 401-756. La Direccion de Salud Chanke, es un érganc desconcentrado de la Gerencia de
Desarrolle Social del Gobierno Regional de Apurimac, cuenta con autonomia, técnica, adminisirativa, presupuesial v con
personeria juridica de derecho publico y ejerce la autoridad de salud en el émbito de la provincia de Andahuaylas bajo el marco

S\ Afom=na= ¢

N fegal de ja Ley N°27867 Ley Orgénica de Gobiernos Regionaies y sus modificalorias;

Que, mediante Resolucién Directoral N°® 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-li; de fecha 30 de diciembre de 2014, se
aprueba ef Manual de Organizacion y Funciones (MOF) de fa Direccién de Salud Apurimac i — Andahuaylas, en cuyo Capitulo
iV, Afribuciones del Cargo, para la Unidad Orgénica deda Direccion General establece enire ofras: “Expedir Resoluciones
Cirectoraies e fos asuntos de su competencia y resolver entilima instancie adminisiativa fos reclamos inferpuesios conra

brganos dependientes de su despacho”:

Que, de conformidad & 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 la Constitucion, la Ley ¥ el Derecho, dentro de las Tacultades que le estén atribuides y de acuerdo con los fines para
ios que fueron conferidas; siendo asi corresponde a la Direccion Salud Apurimac i, resofver conforme a Ley, y en base al
= Fricipio ge Ceigridad, consiienese yue quienss paricivan en of prucediniento deben gustar su aciuacidn de el modo gue 3¢
;;?sf dete &l framite de Iz maxima dinémica posible, evitande actuaciones procesales que dificulfen su desenvolvimiento ¢ constituyan
+ meros formalismos, & fin de alcanzar una decision en tiempo razonable, sin que elio refeve a fas autoridades def respeto al
debido procedimiento o vulnere el ordenamiento;

Que, mediante fa Ley N° 29459, Ley de los Productos Famacéuticos Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios, se han
definido y establecido los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y producios saniiagios de uso en seres humanos, en concorvancia con fa Folfiica Nacional de Salud y ja Poifica
Nacional de Medicamenios;

% - Nacional de Sajud (ANS) Los Reglamentos respectivos, para su aprobacion, en ese sentido, se hace necesario aprobar ef

sawe™ . Reglamenio que establezca fas condiciones fécnicas y sanfiarias para el funcionamiento de fos estabiecimienios dedicados a ia

"7 fabricacibn, importacion, exportacidn, almacenamianto, comercializacion, distribucién, dispensacitn o expendio de producios
farmacéuticos dispositivos médicos y producios sanitarios;

Que, ef articulo 21° de fa Ley N° 29458, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
establece que, Jos establecimienios dedicados a la fabricacion, importacién, exportacibn, dishribucién, comercializacion,
dispensacion y expendio de los productos considarados en Ia presente Ley, requisren de autorizacién sanitaria previa para su
funcionamierio;

Que de conformidad al Articulo 17°del D.S. N°014-2011-S.A. Reglamenio de Establecimientos Farmacéuticos, establece que,
fodos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en i articulo 4° del presente Reglamento requieren de autorizacién
sanitaria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesio en la Ley 29458, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos
lédicos y Productos Sanitarios. La aulorizacién sanitaria es reguisiio indispensable para ef oforgamiento de ias licencias de
funcionamiento por parte de los Gobiernos Locales;
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Que, en uso de las facultades conferidas mediarie Resoiucion Ejeculiva Regionai N* 240-2024-GR APURIMACT/GR. Ley N°

N\ 27867, Ley Organica de los Gobiemos Regionales; Lay N° 27783 Ley de Bases de Ig Desceniralizacion: TUQC de la Ley N°
2\27444, Ley del Procedimiento Administrativo Generai: Resolucion Ministerial N° 701-2004/MINSA; Resolucidn Ejecutiva
ZiRegional N° 715-2009-GR-APURIMAC/PR), que aprueba la Estructura Orgénica del Sector Salud de la Region Apurimac;
S/JResolucion Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-il, que aprueba ef Manual de Organizacion y Funciones {MOF)

54/ de la Direccion de Salud Apurimac If - Andshuaylas;

Con el visado de ia Direccion Ejecutiva de Gestion y Desarrofio de Recursos Huranos, Oficina de Asesoria Legai, Direccion
Elecitivg de Administracitn y Direccitn Eiecutiva de Planeamientc Fsiratégico de la Direccitn de Salud Apurimac If:

NARTICULO PRIMERO. - AUTORIZAR, el Funcionamiento del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA BOTICAS
ARMASOLANS SUCURSAL. 003", para ia Comercigizacion de Producios Farmacéuiicos; Medicamerios, Medicamenios
Herbarios, Productos Dietéticos y Edulcorantes, Proguctos. Bisldgicos, Productos Galénicos; Broductos Sanitarios: Productos
cosméticos, Articulos Sanitarios; Dispositivos Médicos: De bajo riesgo y moderado riesgo, con REPRESENTACION de MARCO
ANTONIO SOLANC QUIJANO, con Registro Unico def Contribuyente RUC N° 10700944897, con direccién en Jr. Ayacucho
N°110, del distrito y provincia de Andahuayizs, departamento de Apurimac, con horario de atencién def Establecimiento
Farmacéutico de Lunes a Jueves y Domingo de 05:30 2.08:36 horas, con la DIRECCION TECNICA DEL PROFESIONAL
o %\ QUIMICO FARMACEUTICO JAVIER CUENCA ARROYO (CQFP 31867). SIENDO EL DIRECTOR TECNICO. &l

“ \ RESPONSABLE DURANTE LAS HORAS DE FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO de Lunes &

\ Jueves y Domingo de §5:56 a 03:30 horas; con registro " 125680, en ei Sisiema informéiico de fa DIGEWD (SIDIGEMID].
= § ARTICULO SEGUNDO. - La vigencia de la presente aulorizacién sanitaria de funcionamiento es a parfir de Ia fecha de emisién
’ ¥ delpresente acto administrativo, asimismo el certificado de Buenas Précticas de Oficina Farmecéutica se oforga en concordancia
" alo dispuesto en ef Articulos 33° def Dacréic Supremo N 014-2611-SA, la ResolucionNo0501-202/SELINDECOR! emitida por
la Sala Especializada en Eliminacién de Bameras Burotréticas de! Tribunal de Defensa de la Competencia y de la Propiedad
Intelectual del INDECOP}, Dicho cerfificado no exime a los establecimientos farmacéuticos de su obligacion legal de mantener
& cuinpiimiento permansiile de ias Buenas Fraciicas de Ciicira Faimacéutica de acusids a los GISpUSSIC el &f aitfciiio 22°
de la Ley N 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

ARTICULO TERCERO. - Los Cambios de la Direccién Técnica, Nombre Comercial, Razén Social, Horario def establecimiento,
Horario del profesional Quimico Farmacéutico, Ubicacién, Actividad, Ampliacién o Cierre def Fstablecimiento Farmacéufico,

~deberén ser comunicados v autorizades por Ja Direccion de Auforizacién Sanizria ¥ Registro de la Direccién Ejecufiva de
% Medicamentos, Insumos y Drogas ~Direccion de Salud Apurimac i,

. ARTICULO CUARTO. - £l incumplimiento de las normas establecidas dard lugar & la gpiicacion de las medidas de seguridad
i saniteria y sanciones administrativas correspondientes.

ARTICULO QUINTO. - ENCARGAR, a ia Direccion de Autorizaciones Sanitarias ¥ Regisfro de Estabiecimientos Farmacéuticos
Pubiicos y Privados, de fa Direccitn Ejecutiva de Medicamenios Insumos y Drogas de la DISA APURIMAC Il Andahuaylas fa

fiotiiicacion de ia preseris Resoiucion & ia ineresads ¥ & ias insiancias comesponidisntss dentro de fos Smings de Ley, bajo

responsabilidad, i
REGfSTRESE, COMUNIQUESE Y CU#PLASE,
Vg Frit
irllte'resada
Archigva
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