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‘isto! E} expedanta M* 1854 def 08 de Agosto del 2024, que confiene solictud de AUTORIZACION
SANITARIA DE FUNCIONAMIENTD, presentado por la representanis legal GABRIELA INES DEZA
MAMANI, ¥ la Quimico Farmacéulics INE MARILUZ CONDCORI TICONA Directors Técnica del
Establecimientc Farmacéutico BOTICA FARMIC SAN ROMAN, con Razdn Social BOTICAS FARMIC
SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, con Registro Unico del Coniribuyenis -
RUC N® 20611282266, con direccion en Jr. Lomeio N® 268, de la ciudad de Julizza. el nforme de evaluacion
M B0-20248-A5-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND v 8l acta ca inspeccidn para  auborizackin  de
funcaanamienta N° 51-1-20:24 de fecha 25 de sepbembre de 2024, el informs Wcnico de inspeccion K 51-
2024 da lecha 27 da septambre de 2004

COMSIDERANDO:

Cué, &l Decrete Supremao M* 004-2019-JU5S que aprueba sl Texto Unco Ordanadoc de fa Lay N®
27ddd Ley del Procadimienio Adminieirefive Gensral, establece en sy Adiculo 32 - Calficacdn de
procedimienics sdministrabves Todos los procedimienios sdminsirativos que, por exgancia legal, deben
niciar los adminsirados anbs las entidadss para satisfacer o ajercer sus interesss o derochos, s8 clasifican
conforme & las dsposicones del presenie capituf, Bn procedimienios de sprobacidn autombhca o de
evaluacibn pravia par la enlidad.

Qué, le Ley ¢& los Productos Farmecéulicos, Dispositves Medicos  Producios Sehitanios, Ley 28453,
esiabigce en Capfula VI De e Establecimienios, Adlcuio 21°- De la Actorizacon Sandadia. Los
esiablacmientos dedicados a la fabncacion, mportacien, almacenamanta, distribucidn comescializacsdn,
disparsacidn y expando de los profucios consdarados an la presente Lay meguienan de aulorizacion sanitans
previa para su funconameants. Los drganos desconcentrados de la Aulordad Nacional de Salud [(O0), ta
Autarided Macional de Productos Fasmaceuticos. Dispositives Médicos y Producios Sanitarios (ANM), las
auboridedes regioneles de salud (ARS) y las autoridades de producios farmacéuboos, disposilivos rmédicas
prodictos santaras o8 nivel regonal (ARM] son los encargados de expedit e autorizacion santana 8 ks
esiablecimentos piblicos y prvados dedicados @ 3 fabrcacion. @l coniral de calidad, 18 importacian, el
almacenamianio. @ detribucsin, la comerciaiizacitn. la depensacidn ¥ &l expendsd O o5 producios
farmacéuficos, dispesiivas madicos y proguctos sanitanos que cormespanda, previs Mapecciin pere verticar
af cumpirmianto da ks depositives legales wgenes

Que, la Resciucdn Ministeral 554-2022 | MINSA, apruebas 8l Documento Técnico: Manual de Busnas
Praciicas de Oficing Farmacéulica que iene 8 fingldad de asegurar gue [as farmacias. bobcas y las farmacias
de |os establecimienios de salud, pablizos y prvados engan un adecupdo funcionamsanto y desampafio en
relacion a los senscos da aimacenamants. dispensacion y farmacoviplancia, de ios produdios famacéuticas,
disposinios médicos y producios sanilarios

Que, conflorme @ la nomativided egal wganie la Direccion Epcutva de Medicamenios. Insumos
Drogas IEEMID, s& encusntys obigaca a realzar una revision integral del cumplmisnio de todos los requisilos
santarios minimos para la Autorzackn Sanitane de Funconamisnio de Establecimientos Farmaciuticos
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Cus, medianie el expedwonte do visis N° 1654 del 08 de agosto del 20234, ia recurrenie solicita
AUTORIZACION SAMITARIA FUNCIONAMIENTD ia BOTICA FARMIC SAN ACMAM el informe de
avaluscién sobre procedimiants de aubarizacin saniaris de funcanameents N° 50-2024-A5-AFCVS-DIREMID-
DIRESA-PUND oe focha 17 de julo de 2023, que cping que & trdmas ea PROCEDENTE al cumgplir |oa
requsios establackios por la normatividad vigente sin embargs las inspecicrss de MREMID, mediania Acta
N 51-1-2023 de focha 25 de selambre del 2024, reakzan ia verdicacion de ias condicones saniiaries minimas
para &l funcianamienio del aatablacimieno ismacéulica, en cancordancia con la Gula De Inspeccidn Gula de
lispaccion de buenas Priclicas de Oficing Farmacéutice y CONCLUYEM gue MO CUMPLE con las
condiciones crd = sandading gue axgs i Resolucion Ministarial 554-2022. | MINGA

Cue las inspecioras del Ares de Fecalzasion, Contrgl ¥ wegilancia Sanitaria 28 han pronunciads
migdianie &l Informe. de Inspeccdn N* 51-2024-AFCVE-DAREMID-DIRESA-PUND ge fecha 2T de selismibrg
del 2024 indicandc que &l establecimienio’ “no cuanta con seMiCios higuinicos, an cuanto & infreestruciura. no
disgone o8 iermohigrémadinos calibrados para el cumplimiento de 184 busnes praclicas a8 afina fanmaceulica,
ya que segun el 0.5, 1M4-2011-5A, an su aricuio 36" indica! Los Iocaies & instalaciones de las farmacias o
babcas, deben contar con un egupamienio an infrassiruciure, malensl que garaniice [BS condiciongs
sdecusdas pada las actividades qua tealiza. en curnplimiants de @ normtividad viganle”

De conformidad con la Ley N® 23450 Lay de Productos Farmacéuticos. Dispesitivos Médicos y Producios
Sanilarics ¥ 5u Reglamanta, la Lay N° 27783 Ley o Busas de |es Descentralizacion moodicads por Ley N°
2H3TE, Loy N° 2TBST Ley QOrgamca de Gaobiernds Regonales, moddicacs y complemeniada por Layes W
27802, 28013, 28187, 28029, ZE068 y 20053, Reacckn Minsierial N* 206 — 2005MINSA que reconoce &
las Dopcoones regonales oe Salud como Ureca - aubtordsd en salud en cada RAegion en uso deo las
giribuciones confendas an la Ordenanza Reganal K 012-2014-GAP-CRP. gue aprusba ta modificacian dal
Reglamenio de Organizacin ¥ Funzipnes de B Dieeccién Regonal de Salud Pung;

SE RESUELVE:

Arthculo 1% DEMEGAR la AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIOMAMIENTO, del
Establecimients BOTICA FARMIC SAN ROMAN, con Aazén Socisl BOTICAS FARMIC SOCIEDAD
COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA con Faglsto Unico gl Comrnbuyenta — RUC B
20611392268, silo an Jr Lorato N 298, distrito de JULIACA, provincia de SAN ROMAMN. Regiin g8 Puno
por los mobyvas expuesios en @ parts consaderativa do la presente Resalcsn Adfrimsirana

Articulo 2*, = Declarar concluda &l Procedmisnts Adminsiratyg coeniso en gl Expedianta N°
1854, de fecha 08 de Agosio del 2024 presentads por la Representanse Legsl GABRIELA INES DEZA
MAMANI y la Quimico Fasmactutcs IME MARILUZ CONDORI TICOMA

Articulo 3*. = El mcumphmiems de |28 normas esiablacdes desd lugar & la apliceoion de [as
medidas do seguidad saniafia y sanciones administraiives cormespondanises.

Articulo 47, - Modilicar 18 presame Resplucion Adminstraliva & 08 NSresanos Nara su conocimianta
y fines consigueenias y disponar a publicacian n B pagine web oe |s Direccion Reganal ge Saud Puno.

Ragistress, Comuniguese y Cdamplase,
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