IR B B SALCE N (0656 -2023/60B.REG-HVCA/DIRESA,
HUANCAVELICA

O i it /% .7
Hvncavedoe. 16 JIN. 2003

VISTO: El Memorando N° 1695-2023/GOB.REG . HVCA/GRDS-DIRESA, SisGeDo N° 2674562 de la
Direccion Regional de Salud de Huancavelica; Informe N° 194-2023/GOB.REG HVCA/GRDS-
DIRESA/DEMID; vy,

CONSIDERANDO:

Que, mediante el Registro de Expediente N° 1960216-2659272, de fecha 05 de mayo de 2023, don
EDWIN JHONY VILLA ZUNIGA, Representante Legal del Establecimiento Farmacéutico "BOTICA
BIOFARMA”, con RUC N° 20573843879, ubicado en la Av. Celestine Manchego Mufioz N° 106 del
Distrito, Provincia y Regién de Huancavelica, solicita Autorizacion Sanitaria de la Direccidn Técnica del
profesional Quimico Farmacéutico Q.F. JOEL HUGO YUPANQUI BAUTISTA, con registro de C.Q.F.P.
N° 17799, en el horario de labor de Lunes a Sabadoe de 09:00 - 13:00 y 14:00 - 21:00 horas;

Que, evaluado el expediente, el mismo gue se encuentra escoltado con los requisitos previstos en el
Texto Unico de Procedimientos Administrativos TUPA de la DIRESA-HVCA, los que se encuentra
conforme; y teniendo en consideracién lo previsto por el articulo 23° de la Ley N° 29459 — Ley de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarios, establece gue los
establecimientos dedicados al expendio y dispensacion de los productos farmacéuticos, dispositivos
sanitarios y productos sanitarios, deben contar con {a Direccion Técnica de un profesional Quimico
Farmacéutico. La direccidn técnica se ejerce con la presencia permanente del Quimico Farmaceutico
durante el horario de funcichamiento; del Decrefo Supremo N° 014-2011-SA, y sus modificatorias,
el articulo 11°, prescribe que los estabiecimientos farmacéuticos deben funcionar bajo la responsabilidad
de un Director Técnico, quien responde ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional
de Salud (OD} o la Autoridad Regional de Salud {ARS) a través de la Autoridad de Productos
Farmagceuticas,. Dlsposmvos Medicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM), segun su ambito,
por el cumplimiento de las disposiciones establecido en la ley de los productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y ‘Productos -Sanitarios, en este reglamento y sus normas conexas. La
responsabilidad -que afecta al Director Técnico alcanza también al propietario o representante legal del
establemmlenttr y. el articulo 12°, establece que para ser Director Técnico se requiere ser profesional
Quimico Farmacéutico, colegiado, habilitado e inscrito en el Registro Nacional de Directares Técnicos de
la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel
regional; concordado con el articulo 41° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA que establece que las
farmacias o boticas funcionan bajo ta responsabilidad de un profesional Quimico - Farmacéutico, quien
gjerce las funciones de Director Técnico, ademas pueden contar con Quimics Farmacéutico Asistente;

Que, mediante Informe Técnico N® 049-2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA-DEMID-DFCVS, de
fecha 10 de mayo del 2023, la Directora de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria, de la Direccién
Ejecutiva de Medicamentos, insumos y Drogas de la Direccion Regional de Salud de Huancavelica,
sefiala que, conforme a los antecedentes expuestos y habiéndose evaluado la documentacion
presentado par el representante legal del Establecimiento Farmacéutico "BOTICA BIOFARMA',
considerando que la documentaci¢n adjunta cumple con la normatividad legal vigente segin a los
o Mg foman s ®)f  requisitos exigidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA de la DIRESA —
W”ﬁ‘“‘;@‘“ Huancavelica, y de conformidad a lo regulado por la Ley N° 29459 y a su reglamento aprobade mediante

dspstant el Decreto Suprema N° 014-2011-SA, resulta procedente otorgar la Autorizacién Sanitaria de
Direccién Técnica al Profesional Q.F. JOEL HUGO YUPANQUI BAUTISTA, con registro de C.Q.F.P.
N® 17799, en el horario de labor de Lunes a Sabado de 09:00 - 13:00 y 14:00 - 21:00 horas, en la
Oficina Farmacéutica "Botica Biofarma” ubicado en la Av. Celestino Manchego Murfioz N° 106 del
Distrito, Provincia y Regién de Huancavelica, para dicho efecto resulta pertinente emitir el acto resolutivo
correspondiente;
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De conformidad con la Ley N° 29458, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarias; Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General aprobado mediante
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de
Establecimientos Farmaceuticos y sus modificatorias; Decreto Supremo N° 018-2011-SA, Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y sus modificatorias; Decreto Supremo N° 023-2001-SA. Reglamento de
Estupefacientes Psicotropicos ofras sustancias sujetas a Fiscalizacion Sanitaria y modificatoria;
Resolucion Ministerial N° 554-2022/MINSA, que Aprueba el Manual de Buenas practicas de Oficina
Farmacéutica, Decreto Supremo N° 015-2009-SA, que modifica al Decreta Suprema N° 019-2001-SA,
el cual establece disposiciones para el acceso a la informacién sobre precios y denominacion comun
de medicamentos;

En uso de las facultades conferidas, Ley N° 27783, Ley de Bases de la Descentralizacion; Ley N°
27867, Ley Organica de Gobiernos Regionales; Ley N° 27902, que modifica la Ley Organica de
Gobiernos Regionales; Decreto Ley N° 22867, Desconcentracidn Administrativa; y, Resolucion
Gerencial General Regionzl N° 016-2023/GOB.REG-HVCA/GGR:

Estando a lo informado por la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas;

Con visacién de la Oficina Ejecutiva de Administracién; Oficina Ejecutiva de Gestién de Recursos
Humanos; Oficina Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, y Oficina de Asesoria Juridica:

SE RESUELVE:

 Articulo 1°. - AUTORIZAR la DIRECCION TECNICA al Quimico Farmacéutico Q.F. JOEL HUGO

YUPANQUI BAUTISTA, ccn registre de C.Q.F.P. N° 17799, en el horario de labor de Lunes a Sabado
de 09:00 - 13:00 y 14:00 - 21:00 horas, en el Establecimiento Farmacéutico “BOTICA BIOFARMA",
con RUC N® 20573843879, ubicado en la Av. Celestino Manchego Muifioz N° 106 del Distrito, Provincia
y Regidn de Huancavelica; por los considerandos expuestos en la presente resolucion. ——s-—-———-——-

Articulo 2°.- El incumplimiento de las normas establecidas dara lugar a |a aplicacién de las medidas
sanitarias y sanciones administrativas correspondientes.

Articulo 3°.- Nofifiquese la presente resolucién a los interesados e instancias administrativas
competentes para su conocimiento y fines consiguientes, con las formalidades de ley. mm—mmmm e
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