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Direccién de Salud Apurimac II - Andahuaylas
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RESOLUGION DIRECTORAL

N°4 83 -2025-DG-DISA APURIMAC Ii.
Andahuaylas, 0 2 UM, 2025

VISTOS: El Memoréndum N°1165-2025-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC 11-AND, de fecha 09 de mayo del afio 2025,
mediante of cuaf ef Director Ejecutivo de Gestién y Desarroffo de RR. HH dispene la Proyeccitn de fa Resolucién Directoral,
 de AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA FARMARENACER”,

\ en mérifo al informe N°068-2025 -DAS y REG- DEMID-DISA AP If -AND y demés documentos que forman parte def presente

i} expediente; y,
CONSIDERANDO:

Que, los Gobiernos Regionales cuentan con autonomia pofitica, econémica y administrafiva; sin embargo, esta debe ser
ejercida en atencién al principio de Unidad de! Estado, en el senfido de que ef ordenamisnio furidico es unc solo respeclo 2
todas las insfituciones tanto publicas como privadas, fal como fo establece ef articulo 43° y 189° de la Constifucion Polftica del
Estado, por lo gue no pueden establecerse ordenamientos juridicos paralelos dentro del territorio de la Replblica;

Que, la Unidad Ejecutora N° 401-756. La Direccion de Salud Chanka, es un drgano desconcentrado de la Gerencia de
Desarrolio Social del Gobierno Regional de Apurimac, cuenta con autonomia, técnica, adminisirative, presupuesial y con
D\ personeria juridica de derecho pdblico y ejerce la autoridad de salud en el &mbito de fa provincia de Andahuaylas bgjo el marco

 fegal de la Ley N°27867 Ley Orgénica de Goblernos Regionales y sus modificaforias;

/ Que, mediante Resolucion Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-if; de fecha 30 de diciembre de 2014, se

aprusba ef Manual de Organizacion y Funciones (MOF) de la Direccién de Salud Apurimac I - Andahuaylas, en cuyo Capitulo
IV, Afribuciones del Cargo, para la Unidad Orgénica dé'la-Diteccion General establece entre ofras: “Expedir Resoluciones
Directorales en los asuntos de su competencia y resolver en Uifima instancia administrativa los reclamos interpuestos contra

drganos dependientes de st despacho”;

Que, de conformidad a lo dispuesto en el Art. IV, nimeral 4:1) Decreto Supremo N° 004-2019- JUS, Ley N° 27444, Ley de
Procedimiento Administrativo General, por el PRINCIPO DE'LEGALIDAD, las auforidades administrativas deben actuar con
respeto a la Constitucion, fa Ley yel Derechg, dentro de fas facultades que fe estén afribiidas y de acuerdo con los fines para
los que fueron conferidas; siefido asi cormesponde a la Direccion Salud Apurimac ll, resolver conforme a Ley, vy en base af
\Principio de Celeridad, considérese que quienes participan en ef procedimiernto deben gjustar su actuacion de fal modo que se
~\Wote gl frémife de la méxima dinémica posible, evitando actugcionss procesales que dificufen su desenvolvimiento o constiiuyan
Tz Mo ok 116708 formalismos, a fin de alcanzar una dacision en fiempo razonable, sin que ello refeve a las autoridades def respeto al
g "”“""g@fﬁ’debido procedimiento o vulnere el ordenamiento;

& RERID {/
e Que, mediante la Ley N° 29459, Ley de los Productos Fermacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, se han

definido y establecido los principios, normas, criferios y exigencias bésicas sobre los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos senifarios de uso en seres humanos, en concordancia con la Polftica Nacional de Salud y fa Poiffica
Nacional de Medicamentos;

Que, fa Primera Disposicion Transitoria Complementaria y Final de la precitada Ley sefiala que la Autoridad Nacional de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) después de Ia pre publicacion dispuesta por fas.
. normas nacionales, fa Comunidad Andina de Naciones y la Crganizacion Mundial de Comercio (OMC), presenia a la Auforidad
. Nacional de Safud (ANS) Los Reglamentos respsctives, para su aprobacion, en ese sentido, se hace necesario aprobar el
Reglamento que establezca las condiciones técnicas y sanitarias para el funcionamiento de los establecimienios dedicados a la
. fabricacién, imporiacion, exportacitn, elmacenamiento, comercializacitn, distribucién, dispensacitn o sxpendio de producios
" farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios;

Que, ef articulo 21° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanifarios,
establece que, los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacion, exportacion, distribucion, comercializacion,
dispensacion y expendio de los producios considerados en la presente Ley, requieren de autorizacidn sanitaria previa para sy
funcionamiento;

TTENAL D Que de conformidad al Articulo 17°del D.S. N°014-2011-S.A. Reglamento de Establecimiantos Farmacéuticos, establece que,
%, todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el articulo 4° del presente Reglamento requieren de autorizacion
sanftaria para su funcionamiento, conforme a lo dispuesto en la Ley 29459, Ley de Jos Productos Farmacéuticos Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios. La autorizacion sanitaria es requisito indispensable para el oforgamiento de las licencias de
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Que, mediante el informe N° 066-2025- -DFCVS/DENMID/DISA APURIMAC If ANDAHUAYLAS, de fecha 23 de abril def afio
2025, la Directora de DFCV'S emite informe al Director de Autorizacién Sanitarias v registros con el asunto de resulfades de acta
de inspeccion de buenas précticas de Oficina Farmacéutica N°015-] — 2025, para autorizacion senitaria de funcionamiento de
EE. FF, en referencia al Exp: N°2887 de fecha 04 de marzo de 2025 y ¢l Memoréandum N°017-2025- DAS Y REG.- DEMID -
DISAAPU .. );

¥» \Z1\  Que, con informe N° 068-2025- DAS y REG-DEMID-DISA-APURIMAC li- AND, de fecha 30 de abril def afio 2025, Ia

= }_Dfreccién de Autorizeciones Sanffarias y Regisiro de Establecimierios Farmacéuticos Piiblicos y Frivados, CONCLUYE: “Que
57/ la Oficina Farmacéutica “BOTICA FARMARENACER” redne los requisites y condiciones sanitarias para su funcicnamiento de
acverdo al Art. N° 18° A. del Decrele Supremo N° 014-2011 S.A. Regiamento de Establecimientos Farmacéuticos; por o gue
PROCEDE LA AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO (..)

Que, mediante el Formato “A” Solicitud Declaracién Jurada, de fecha 04 de marzo de 2025, ef Direcfor Técnico iy
representante Legal del Oficina Fanmacéutica “BOTICA FARMARENACER”, soficita autorizacion de funcionamiento de dicho
estabiecimiento para fas actividades: Productos Farmecéulicos: Medicamenios, Medivamentos Herbarios, Producios Distélicos
y Edulcorantes, Productes Bioldgicos, Productos Galénicos; Producies Sanifarics: Productos cosmélicos, Arficulos Sanitarios,
(o Atticulos de Limpieza Domestica; Dispositivos Médicos: De bajo riesgo y De moderado riesgo. Asimismo, el establecimiento
A ¢ "2 \armacéutico declara No realizar Preparados Farmacéuticos; No realizar comercializacién a domicilio de productos o
i ~% dispositivos segun lo establecidc en ef Art 28 def Regiamento de Establecimientos Farmacéutices; No reafizar servicios

3
RN\ jsanitarios complementarios y Si comercializara productos controlados sujefos a presentacién de Balance {lista iV B).

ABetmn ¥ Por lo que, se deriva dicho informe a la Direclora de la DEMID para la emisibn de la Resolucién Directoral correspondiente.
st yonSy” Habiéndose registrado el establecimiento en ef sistema informatice de la DIGEMID {SIDIGEMID) con ef N° 123710". De
=7 conformidad &l informe NN° 068-2025-DAS ¥ REG.-DEMID/DISAAPURIMAC If ANDAHUAYLAS, de facha 30 de abril del 2025,
/ emitido por la Director de Autorizacitén Sanitaria y Registro, ssgin Acta de Inspeccidn de Buenas Précticas de Oficina
/ Farmacéutica N° §15-1-2025, de fecha 10 de abril de 2625, se realiza la visita de inspeccién, los inspectores de la DEMID, se
presentaron a la BOTICA FARMARENACER, en etencion al Expediente N°2887 de facha 04 de marzo 2025, con la finalidad de
realizar la inspeccibn previa paraiaautorizacion Sanitariaide Funcionamiento de acuerdo al Art. 21 de la Ley 29459, siendo
atendidos por fa propietaria y Director Técnico, constatandoss que larempresa cimple ton las condicionss t#cnicas sanitarias
minimas para su funcionamiento comoinraesiniciire (instalaciones), funcionaiidad tie las éreas. equipamientn, documentacion
¥ personal, que exige las buenas précticas de oficing farmacéutica para fa Autorizacion Sanftaria de Funcionamiento; se precisa
que &/ mencionado establecimiento aimacena Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios que
¢ requisren un rango de temperstura de 15-30°C.

Por Io que, mediante ef Informe N°165-2025-DEMID-DISA-AP [l CHANKA-AND, de fecha 05 de mayo de 2025, Ia Direccion
Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas -DEMID, remite ef expediente a la Directora General de la DISA Apurimac #f
Andehuaylas, a efecto de la emisién de Resolucion Direcioral de AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO del EE.
FF "BOTICA FARMARENACER”;

Que, mediante Ordenanza Regional N° 007-2018-GR-APURIMAC /CR., de fecha 30 de julio de 2018, se resuelve aprobar
el Texto tinico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Sector salud de fa Region Apurimac; confeniendo ciento quince
{115) procedimientos administrativos incorporandolos en el correfativo 84 al 198 que f anexc forma parfe infegrante de Ia
presente Ordenanza Regional, y que formarén parte del Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Gobierno
Regional de Apurimac. (..);

Que, ef TUPA referido, en el ITEM N° 156, regula fa denominacion del procedimiento “Autorizacién Sanitaria de
Funcionamiento {...}", estableciendo los requisitos: 1.- Solicifud de auterizacion, suscrifa por ef propietario o representante fegal
def establecimiento farmacéutico; 2.- Lienar ef formato A-2, con carcler de declaracion jurada; 3.- Croguis de ubicacion del
establecimiento; 4.- Croguis de distribucion intema del establecimiento farmacéutico indicando los metrajes {...); 5.- Copia del
Certificado de Habilidad del Director Técnico y dle los profesionales Quimicos Farmacéuticos asistentes y 6- Comprobante de
pago por derecho de framite”.

Que, de los documentos de visfos y los presentados por la administrada, Represenfante Legal dei establecimiento
farmacéutico RAUL ABAD HUAMAN ZARATE, solicitando Ja emision de Resolucién Directoral disponiendo la autorizacion
sanifaria de funcionamiento, respecio al Establecimiento Farmacéufico "BOTICA FARMARENACER'. Por consiguients,
habiendo evaluade fa normativa aplicable al caso en concrelfo y los requisitos exigides en ef TUPA aplicable a la Direccién de
Selud Apurimac Il - Andahuaylas, precisamente a la Direccion Ejeculiva de Medicamentos insumos y Drogas y unidades
orgénicas que io conforman; resuifa pertinenie emifir aclo resolutive adminisirativo perfinenie g favor de elfla administradare;
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Gue, enuso de las facuitades conferidas mediante Resoiucidn Ejecuiiva Reglonal N° 240-2024-GRAPURIMACG/GR. Ley N°
27867, Lay Orgénica de los Gobiemos Regionsles; Lay N 27783, Ley de Bases de la Descentralizacion: TUO de Ia Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General: Resolucion Ministerial N° 701-2004/4INSA; Resolucién Ejecutiva
Regional N° 715-2008-GR-APURIMAC/PR), que aprusha la Estructura Orgénica del Sector Salud de la Regién Apurimac;
\ Resolucion Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-II, que aprueba el Manual de Organizacion y Funciones (MOF)
" de la Direccién de Salud Apurimac 1 — Andahuaylas;

Con ei visado de ia Direccidon Ejecutiva de Gestion y Desarrofic de Recursos Humanos, Oficina de AsesoriaLegal, Direccion
Ejecutive de Administracion v Diraccién Ejecutiva de Plancamianto Estratégico de la Direccion de Salud Apurimac if:

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ. - AUTORIZAR, el Funcionamiento del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA FARMARENACER”,
>\ -pera fa Comercielizacion de Productos Farmecéuticos: Medicamentos, Medicementos Herbarios, Producios Distéiicos Yy
iz = Edulcorantes, Productos Biologicos, Productos Galénicos; Productos Sanitarios: Productos cosmétices, Articulos Sanitarios,
K | Aticulos de Limpieza Domestica; Disposifivos Médicos: De bajo riesgo y De moderado riesgo, con REPRESENTACION LEGAL
; -‘-’eltrxm< Sr. RAUL ABAD HUAMAN ZARATE con Registro Unico def Contribuyente RUC N° 10239055821, con direccion en Av.

soact Coniraternidad N°1054, del distrite y provincia de Andahuaylas, departamento de Apurimac, con horario de atencion del
T Establecimiento Farmacéutico de Lunes a Viernes de 10:40 a 14:40 horas, con la DIRECCION TECNICA DEL
PROFESIONAL QUIMICO FARMACEUTICO KENY] BRAYAND OCHOA AYALA {CQFP 23895}, SIENDO EL DIRFCTOR
TECNICO, ef RESPONSABLE DURANTE LAS HORAS D& RUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO
e Lunes a Viemes do 10:40 2 14:40 horas: gon repiedra M 123710, en of Siclema Informiticn de Iz DIGEMID

(SIDIGEMID).

ARTICULO SEGUNDO. - La vigencia de la presente atetizacion sanitaria de funcionamienio es a partir de fa fecha de emisién
.E, %) del presente acto adminjsirativoyasimismorel cetiificatio de'Buenas Préciicas de Oficina Fammacéufica se oforga en concordancia
u &(' a lo dispuesto en ¢f Articulos 33° del Decrefo Supremo N 014-2011:SA, lo Resolusicr o050 -2023/SELINDECOP] emitida por

s/ la Sala Especializada en Eliminacion 66 Bareras Burscriticas del Tribunat de Detensg de la Competencia y de Ia Propiedad
fslactual dal INDECOPL Dicho cerfificadn ro axime & los establecimienios farmacifinas de si obligacién lagal de mantensr
sl cumplimiento permanente de las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica de acuerdo a los dispuesto en el articulo 22°
de fa Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,

ARTICULO TERCERQ. - Los Cambios de la Direccion Técnica, Nombre Comercigl, Razén Social, Horario del establecimiento,
Horario del profesional Quimico Farmacéutico, Ubicacion, Actividad, Ampliacién o Cierre del Establecimiento Farmacéutico,
deberén ser comunicades y autorizados por la Direccién de Autorizacién Sanitaria y Regisiro de la Direccion Ejecutiva de

Adadiramening neimmne v Dracas _Dirasniin e Lokl Bwiwiman §f
SR QISIIUS, BISUinUS f LVCGES ~LIreCtion e Sand spurimae i,

N
4 ARTICULO CUARTO. - £ incumplimiento de fas normas establecidas dara lugar a la aplicacion de fas medidas de sequridad
- sanitaria y senciones adminisirativas correspondientes.

It
/mgﬂ? - ARTICULO QUINTO. - ENCARGAR, a fa Direccion de Auforizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos
- »._\f“ Publicos y Privados, de fa Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos ¥ Drogas de I DISA APURIMAC il Andahusayias fa
: notificacion de la presente Resolucion a la Inferesada y a las instancias correspondientes dentro de los términos de Ley, bajo
responsabilidad.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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