DIRECCION REGIONAL DE SALUD N° ]2()8 -2023/G0B.REG-HVCADIRESA,

o,

HUANCAVELICA

Hiianeavetioa, 19 DIC. W1

VISTO: El Informe N° 481-2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA/DEMID; SisGeDo N° 2954360 y
Proveido: S/N./GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA de fecha 29 de noviembre de 2023; y,

CONSIDERANDO:

Que, mediante el Registro de Expediente N° 2159617-2948359, de fecha 24 de noviembre del 2023,
del Establecimiento Farmacéutico con nombre comercial “BOTICA EMIFARMA I” con RUC N°
20608802500, ubicado en la Av. Celestino Manchego Murioz N° 901 del Distrito, Provincia y Regian
Huancavelica, con razon social MEGA M&M S.A.C., teniendo como representante legal a dofia Maria
Magaly MAYTA FABIAN, solicita el Registro de Autorizacion Sanitaria de Quimico Farmacéutico
Asistente de la Q.F. MARIA MAGALY MAYTA FABIAN, con registro de C.Q.F.P. N° 31255, en el horario
de labor de Lunes a Sabado de 14:00 a 21:00 horas;

Que, evaluado el expediente, el mismo que se encuentra escoltado con los requisitos previstos en el
Texto Unico de Procedimientos Administrativos-TUPA de la Direccion Regional de Salud Huancavelica,
los que se encuentra conforme; y teniendo en consideracion lo previsto por el articulo 23° de la Ley N°
29459 - Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, establece que
los establecimientos dedicados al expendio y dispensacién de los productos farmacéuticos, dispositivos
sanitarios y productos sanitarios, deben contar con la Direccién Técnica de un profesional Quimico
Farmacéutico. La direccién técnica se ejerce con la presencia permanente del Quimico Farmacéutico
durante el horario de funcionamiento; en el Decreto Supremo N° 014-2011-SA, y sus modificatorias,
articulo 16°, prescribe que, (...) En caso de nueva direccién técnica, Jjefatura de produccion, jefatura
de control de calidad, jefatura de aseguramiento de calidad o Quimico Farmacéutico asistente,
deben ser previamente comunicados al inicio de sus funciones por parte del establecimiento
farmacéutico, a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), al Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (OD) o a la Autoridad
Regional de Salud (ARS) correspondiente, a través de la Autoridad de productos Farmacéuticos,
dispositivos médicos 'y productos sanitarios de nivel regional (ARM). La comunicacién debe ser
suscrita por el propietario o representante legal del establecimiento farmacéutico y por el
profesional que asume la direccion técnica, jefatura o Quimico Farmacéutico asistente del
mismo; concordado con el Articulo 41° del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que establece que las
farmacias o boticas funcionan bajo la responsabilidad de un profesional Quimico Farmacéutico, quien

ejerce las funciones de Director Técnico, ademas pueden contar con Quimico Farmacéutico
Asistente;

Que, mediante Informe Técnico N° 129-2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA-DEMID-DFCVS, de
fecha 24 de noviembre del 2023, la Directora de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, de la
Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccién Regional de Salud de
Huancavelica, sefiala que, conforme a los antecedentes expuestos y habiéndose evaluado la
documentacion presentado por la representante legal del Establecimiento Farmacéutico denominado
“BOTICA EMIFARMA I", considerando que la documentacién adjunta cumple con la normatividad legal
vigente segun a los requisitos exigidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA de
la Direccion Regional de Salud Huancavelica, y de conformidad a lo regulado por la Ley N° 29459y a
su reglamento aprobado mediante el Decreto Supremo N° 014-2011-SA; propone que se emita el acto
administrativo de Autorizacion Sanitaria de Quimico Farmacéutico Asistente a la profesional Q.F.
MARIA MAGALY MAYTA FABIAN, con registro de C.Q.F.P. N° 31255, en el horario de labor de Lunes
a Sabado de 14:00 a 21:00 horas, en la Oficina Farmacéutica “BOTICA EMIFARMA |”, ubicado en la
Av. Celestino Manchego Murioz N° 901 del Distrito, Provincia y Regién Huancavelica: en consecuencia:
dispone la emision del acto resolutivo correspondiente;
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Que, mediante informe N° 481-2023/GOB.REG.HVCA/GRDS-DIRESA/DEMID, la Directora Ejecutiva
de Medicamentosa Insumos y Drogas solicita al Director General de la Direccion Regional de Salud de

7Z\,Huancavelica, con la finalidad de que se proyecte la Resolucién Directoral Regional de Autorizacion

.‘*Sanitaria de Asumo Quimico Farmacéutico Asistente por lo que mediante Proveido: SIN

=", GOB.REG,HVCNGRDS-DIRESA, dispone la proyeccion del acto resolutivo correspondiente;

En uso de las facultades conferidas en el Texto Unico Ordenado de la Ley N°® 27444, del Procedimiento
Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo N° 004-2019-JUS; Ley N° 27783, Ley de
Bases de la Descentralizacion; Ley N° 27867 - Ley Organica de Gobiernos Regionales; Ley N°® 27902,
Ley que modifica la Ley Organica de Gobiernos Regionales N°® 27867: Ley N° 31812, Ley que modifica
la Ley 27867, Ley Organica de Gobiernos Regionales, y la Ley 27972, Ley Organica de
Municipalidades; Decreto Ley N° 22867, Desconcentracion Administrativa: y Resolucion Gerencial
General Regional N° 518-2023/GOB.REG-HVCA/GGR:

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

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

SE RESUELVE:

Articulo_1°. — AUTORIZACION SANITARIA de REGISTRO DEL QUIMICO FARMACEUTICO
ASISTENTE; a la profesional Q.F. MARIA MAGALY MAYTA FABIAN, con registro de C.Q.F.P. N°
31255, en la Oficina Farmacéutica “BOTICA EMIFARMA I”, con RUC N° 20608802500, ubicado en la
Av. Celestino Manchego Murioz N° 901 del Distrito, Provincia y Regién Huancavelica, con razén social
MEGA M&M S.A.C., teniendo como representante legal a dofia Maria Magaly MAYTA FABIAN,
estableciendo el horario de labor de labor de Lunes a Sabado de 14:00 a 21:00 horas: por los
considerandos expuestos en la presente resolucion.

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

Articulo 3°.- Notifiquese la presente resolucién a la interesada, Direccion Ejecutiva de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DEMID), e instancias administrativas competentes para su conocimiento y fines
consiguientes, con las formalidades de ley.

Registrese, Comuniquese y Archivese,

MHAR/FSMF/krez.
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