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ARo del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la
conmemoracion de fas heroicas batallas de Junin y Ayacuche AFUQ%MAC

RESOLUCION DIRECTORAL

N° 315 -2024-DG-DISA APURIMAC Il

20 0PT 9094

Andahuaylas, 3 0 ULI. Z0Z4

VISTOS: EI Memorandum N° 02585-2024-DEGDRRHH-DISA-APURIMAC II-AND, de fecha 22 de octubre del afio 2024,
mediante el cual el Direcior Ejecutivo de Gestion y Desarrollo de RR.HH disponiendo la Proyeccion de la Resolucién Directoral, de
.)"“\ AUTORIZACION SANITARIA DE REGISTRO DE NUEVA DIRECCION TECNICA del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA
Bo ’; LUZFARMA M.C.A”, en mérito al informe N° 096-2024-DAS y REG- DEMID-DISA AP Ii -AND y demés documentos que forman
= ;opffe del presente expediente; y,

CONSIDERANDO:

Que, los Gobiernos Regionales cuentan con autonomia politica, econdmica y administrativa; sin embargo, esta debe ser ejercida
en atencién al principio de Unidad del Estado, en el sentido de que el ordenamiento juridico es uno solo respecto a fodas las
instituciones tanto publicas como privadas, tal como lo establece el articulo 43° y 189° de la Constitucion Politica del Estado, por lo
que no pueden establecerse ordenamientos juridicos paralelos dentro del territorio de la Reptiblica;

Que, la Unidad Ejecutora N° 401-756.Salud.Chanka, es un Organo Desconcentrado de la Gerencia de Desarrolio Econémico del
\\ Gobierno Regional de Apurimac, responsable de gestionar la Salud y lograr que Ja poblacion asignada, tenga acceso a los servicios
| de salud para restablecer y promocionar la salud, asi como apoyar a las comunidades e insfituciones de espacios y entornos

i

\ / saludables, en concordancia con las normas y lineamientos emitidos por la Direccion Regional de Salud Apurimac, de manera
\\mm V funcional y normativa;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA AP-II; de fecha 30 de diciembre de 2014, se aprueba
el Manual de Organizacion y Funciones (MOF) de la Direccion de Salud Apurimac | — Andahuaylas, en cuyo Capitulo 1V,
Atribuciones del Cargo, para la Unidad Orgénica de la Direccion General establece enire ofras: “Expedir Resoluciones Directorales
en los asuntos de su competencia y resolver en Uifima instancia administrativa los reclamos inferpuesto conira érganos dependientes
de su despacho”

Que, de conformidad a 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, les autoridades adminisirativas deben actuar con respefo
a la Constitucion, la Ley y el Derecho, dentro de las facultades que le estén afribuidas y de acuerdo con los fines para los que fueron
conferidas; siendo asi corresponde a la Direccion Salud Apurimac 1, resolver conforme a Ley, y en base al Principio de Celeridad,
considérese que quienes participan en el procedimiento deben ajustar su actuacion de tal modo que se dote al frémite de la méxima
dinémica posible, evitando actuaciones procesales que dificulten su desenvolvimiento o constituyan meros formalismos, a fin de
alcanzar una decision en tiempo razonable, sin que ello releve a las autoridades del respefo al debido procedimiento o vulnere el
ordenamiento;

Que, medijante 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
i ) roductos sanitarics de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y fa Polifica Nacional de

. Medlcamentos

Que, la Primera Disposicion Transitoria Complementaria y Final de fa precitada Ley sefiala que la Autoridad Nacional de fos
Productos Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) después de la pre publicacion dispuesta por las
normas nacionales, la Comunidad Andina de Naciones y la Organizacion Mundial de Comercio (OMC), presenta a la Autoridad
Nacional de Salud (ANS) Los Reglamentos respectivos, para su aprobacién, en ese senfido, se hace necesario aprobar el
Reglamento que establezca las condiciones técnicas y sanitarias para el funcionamiento de los establecimientos dedicados a ia
fabricacion, importacion, exportacién, almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacion o expendio de productos
armacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios;

£/ Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de la
Autoridad Nacional de Salud (OD) o la Autoridad Regional de Saiud (ARS) a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos,
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Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segtin su &mbito, por el cumplimiento de las disposiciones

establecidas en fa ley de los Prodctos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. La responsabilidad que afecta
al Director Técnico alcanza también al propietario o representante legal def establecimiento;

\  Que, de conformidad con el Decreto Supremo 014-2011 Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos en su articulo 22°, los
/’; cambios, modificaciones o ampliaciones de la informacién declarada, deben ser solicitadas por el interesado y aprobado por la
* Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de
la Autoridad Nacional (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS} correspondiente a través de la Autoridad de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producfos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), presentado para esfos efectos, los
documentos que sustenten la solicitud, Se exceptiian los casos en que el Reglamento prevé expresamente que los cambios o
modificaciones seas comunicados;

7
=

N Que, mediiante solicitud con registro N° 07395, de fecha 02 de setiembre de 2024,el profesional Q.F. Juan Carlos Rivera Ccoyilo,
° %\ solicita asumir la Direccion Técnica del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA LUZ FARMA M.CA ”, para cuyo efecto adjunta:
7 = Formato “D” - Solicifud de Declaracion Jurada, Certificado de Habilitacion Profesional N° 078-2024, boleta de venta electrénica N°
S 2y

~/ EB01-423;

N3alya

Que, con informe N° 096-2024 DAS y REG-DEMID-DISA-APURIMAC 1I- AND, de fecha 26 de setiembre del afio 2024, la
Direccién de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos Piblicos y Privados, informa a la Directora
Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas sobre la solicifud de autorizacién sanitaria de registro de renuncia de Director Técnico
del Establecimiento Farmacéutico “BOTICA LUZ FARMA M.CA.”: concluyendo: (...) que el Establecimiento farmacéutico (...):
retine los requisitos exigidos por el TUPA y la normatividad vigente; por o que, procede la autorizacion sanitaria de registro
de nuevo Quimico Farmacéutico - Director Técnico en los horarios detalfados en el presente Informe.”;

) Que, mediante Ordenanza Regional N° 007-2018-GR-APURIMAC /CR., de fecha 30 de Jjulio de 2018, se resuelve aprobar el
JJ Texto tnico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Sector salud de la Region Apurimac; conteniendo ciento quince (115)
#  procedimientos administrativos incorporéndolos en el 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 del Gobiermo Regional de
Apurimac. (...);

Que, ef TUPA referido, en el ITEM N° 161, regula la denominacién del procedimiento “Autorizacién Sanitaria de Direccién
Técnica {...)", estableciendo los requisitos: 1.- Solicitud de autorizacién suscrita por el propieterio o representante legal {...) 2.-
Llenar el formato DT-01, con carécter de declaracion jurada; 3.- Declaracion Jurada de representate legal o propietario del
establecimiento indicando la fecha que no cuenta con direccion técnica (...); 4.- Copia del Certificado de Habilidad Profesional del

Que, de los documentos de vistos y los presentados por ef administrado Q.F. Juan Carlos Rivera Ceoyllo, solicita Ia emision de
/ Resolucion Directoral disponiendo la autorizacion sanitaria de registro de nueva direccion técnica, respecto al Establecimiento
Farmacéutico “BOTICA LUZ FARMA M.C.A.". Por consiguiente, habiendo evaluado la normativa aplicable al caso en concreto y los
requisitos exigidos en el TUPA aplicable a la Direccion de Safud Apurimac Il - Andahuaylas, precisamente a la Direccion Ejecuftiva de

Medicamentos Insumos y Drogas y unidades orgénicas que lo conforman; resulta pertinente emitir acto resolutivo administrativo L

perfinente a favor def administrado;

Que, estando a las consideraciones expuestas y en uso de las facultades conferidas por la Resolucién Ejecutiva Régional N°

Ley de Procedimiento Administrativo General Ley N° 27444; la Resolucion Ministerial N° 701-2004-MINSA; la Resolucion Ejecutiva

240-2024-GRAPURIMAC/GR, la Ley N° 27783 ley de Bases de Descentralizacion, Ley N° 27813 del Sistema Nacional Codr;_‘linado- :
y Descentralizado de Salud, Ley N° 27867 Ley de Gobiernos Regionales y sus Modificatorias, Ley N° 26842 Ley General de Safud:- =
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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 Region Apurimac , Resolucion Directoral N° 823-2014-DG-DEGDRRHH-DISA-AP il de fecha 30 de diciembre del afio

, 4‘%:7;1\%\ 2014, que Aprueba la Estructura orgénica de La Direccion de Salud Apurimac Il Ley N° 29459 ley de Productos Farmacéuticos,
vop C*‘»\ Disposttivos Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Supremo N° 014-2011-S.A.- Reglamento de Establecimientos Farmacéuficos y
u Modificatoria, Decreto Supremo N° 016-2011-S.A- Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia de Productos Farmacéutico,

\
PR
/; ;w‘_fL %lsposmvos Médicos y Productos Samtanos y su Modlﬁcatona Decreto Supremo N° 023-2001-S.A.-Reglamento de Estupefacientes,

Con el visado de la Direccion Ejecutiva de Gestién y Desarrollo de Recursos Humanos, Oficina de Asesoria Legal, Direccion
Ejecutiva de Administracion y Direccion Ejecutiva de Planeamiento Estratégico de la Direccion de Salud Apurimac II;

SE RESUELVE:

5%5 ey 2 Caﬂos Rlvera Ccoyllo, con registro CQFP 16308, responsable durante las horas de funcionamiento del Establec:mlento

: e ;Fannaceutlco “BOTICA LUZ FARMA M.C.A”, con direccién en la Av. Huancabamba, distrito de José Marfa Arguedas, provincia de

\C\SALW/ Andahuaylas, region de Apurimac, con horario de funcionamiento de Lunes a Domingo de 11:05 a 15:00 horas, teniendo como
Representante Legal al Sra. Yober Cesar Orosco Eslachin, con RUC N° 10720952951,

ARTICULO 2°. - Los Cambios de la Direccion Técnica, Nombre Comercial, Razén Social, Horario del Establecimiento, Horario def
Profesional Quimico Farmacéutico, Ubicacion, Actividad, Ampliacion o Cierre del Establecimiento Farmacéutico, deberén ser
comunicados y autorizados por la Direccion de Auforizacién Sanitaria y Registro de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos,
sumos y Drogas — Direccion de Salud Apurimac /1.

TICULO 3°. - COMUNICAR, al propietario que, en el cumplimiento de lo dispuesto en la normativa vigente, el
=STABLECIMIENTO FARMACEUTICO NO PODRA FUNCIONAR, sin la presencia de un Profesional Quimico Farmacéutico, de
ser el caso, asi mismo el Incumplimiento de las normas establecidas daré luger a la apiicacion de las medidas de seguridad sanitaria
y sanciones administrativas correspondientes.

ARTICULO 4°. - ENCARGAR, a la Direccion de Autorizaciones Sanitarias y Registro de Establecimientos Farmacéuticos Piblicos
Privados de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de la DISA-APURIMAC 1] ANDAHUAYLAS la nofificacién de
la presente Resolucién al interesado en mencion y las demés instancias correspondientes deniro de los términos de ley bajo
responsabilidad,

REGISTRESE, COMUN/QUESE Y CUMPLASE.
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