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Vistos: El expediente N® 1996 de fecha 20 de Setiembre del 2024, Recibo de Pago N?
0047728 presentado por LISBETH ADELMI CALLA TICONA, Propietaria ¥ Quimico
Farmacéutico, con CQFP N* 22011 de DROMANU, con Registro Unica del Contribuyente RUC
N® 10484092940, con direccidn de Oficina Administrativa y Almacén en Jr. Ubinas N° 452, en al
Distrito de San Miguel-Juliaca, sobre AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO DE
DROGUERIA;

CONSIDERANDO:

Que, s Ley N° 25450, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos  Médicos y
Productos Sanitarios, en su Art. 217 establece que los establecimientos farmacéuficos dedicados
a la fabricacion, importacidn, exportacion, almacenamiento, distribuciin, comercializacidn,
dispensacion y expendio de los productos considerados en esta Ley, requieren de autorizacidn
sanitaria previa para su funcionamiento, y en aplicacion al Art. 17°, 18° 109 ¥ 20" segin sea el
caso, del Decreto Supremo N* 114-2011-5A Reglamenic de Establecimientos Farmacéuticos,

Qué; mediante el expediente de visto, el recurrente sclicita AUTORIZACION SANITARIA
DE FUNCIONAMIENTO, como DROGUERIA para la  Importacion, Comarcializacion,
Exportacion. Almacenamiento ylo Distribucién de Producios Farmacéuticos: Medicamentos:
Especialidades farmacéulicas, Agentes de diagndstico. Recursos Terapéuticos naturales:
Producto natural de uso en salud, Productos galénicos: Producto dietéticos: Productos
edulcorantes: Medicamentos herbarios. Dispositivos Médicos' CLASE | bajo riesgo, estEril:
CLASE |l moderado riesgo. Productos Sanitarios: Productos cosméticos: Productos da higiere
domestica: Products absorbente de higlene personal: Articules Sanitarios: con la denominacion
=y, DROGUERIA, con nombre comercial DROMANU, con Direccién de Oficing Administrativa ¥
' Almacén sito en Jr. Ubinas N* 452, Distrite de San Miguel. Provincia de San Reman, Region
| Puno, cen horario de funcionamiento de Lunes a Viernes de 07-00 a 1300 horas, Propietaria y
Directora Técnica Quimico Farmacéutica LISBETH ADELMI CALLA TICOMA, con CQFP N*
22011, cuyo horario de labor es de Lunes a Viemes de 07-00 a 13.00 horas:

Que, & Informe de Evaluacitn N* 05 -2024-A5-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND da
fecha 24 de septiembre de 2024, que opina que el tramite s PROCEDENTE al cumplir log
requisitos establecidos por la normatividad vigents, el Acta de Inspeccidn N* 08-D-2024 de fecha
£ de diciembre de 2024, elaborada por &l Equipo de Fiscalizacion, Canirol ¥ Vigilancia Saniiaria,
suscrita por los  Inspectores de DIREMID, v el Informe de Inspeccidn N° 08-2024 -AFCVS-
DIREMID-DIRESA-PUNO de fecha 10 de diciembrs dal 2024, sobre [a inspeccion realizada,

o



sefialan que el establecimiento farmacéutico an mencion CUMPLE con los requisilos exigidos an
la normativided sanitaria vigents, por io gue debe oforgarse ia Autorizacion Sanitaria da
Funcionamienta;

En consecuencia y estando a tas disposiciones establecidas en la Ley N° 29450 "Ley de
lns Productos Farmacauticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios”, Articulo 21 y Articulo
22° Decreto Supremo N° 014-2011-SA Reglamento de Establecimientos  Farmaceuticos,
modificado por Decreto Suprema N° 002-2012-5A. Dacrelo Supremo N° 033-2014-5A, y Decreto
Suprema N° 004-2021-5A; Decreto Supremo N 016-2011-5A Reglamento para &l Registro,
Contral v Vigilancia sanitaria de ios Productos Farmacauticos, Disposifivos Medicos v Producios
Sarnitarios y Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 Ley del Frocedimiento Administrative
General, aprobado maediante el Decréfo Suprema N° O04-2018-JUS, el Ar. N 18.2 modificado
por al Art 2° del DL N* 1272 Resolucion Ministeral N° 629-2022/MINSA, que aprusba |a
Ralacian de Procedimientos Administrativos y Relacian de Servicios Prestados en Exclusividad a
cargo de las Direcciones Regionales de Salud y Gerencias Regionales de Salud en los Goblemos
Regionales,

De conformidad con la Ley N® 27783 Ley de Bases de las Descentralizacson madificada
por Ley N° 28379, Ley N° 27867 Ley Crganica de Gobiernos Regionales, modificada y
complementads por Leyes N° 27902, 28013, 2E161, 20926, 280688 y 29053, Resoclucian
Ministerial N° 405 — 2005/MINSA que reconoce a las Direcciones regionales de Salud como Gnica
auteridad en salud en cada Regitn; y en uso de las atribuciones conferidas en |la Ordenanza
Regional N° 012-2014-GRP-CRP, que aprueba |a modificacion del Reglamenta de Organizacion
y Funciones de la Direccidn Regional de Salud Puna;

Estando conforme con bo evaluado y con el visto buenodel Area de Fiscalizacion,
Control ¥ Vigilancia Sanitaria de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos. Insumas y Drogas,

SE RESUELVE:

Articulo 1%.- AUTORIZAR &l Funcianamiento de |2 DROGUERIA cuyo nombre comercial
g5 DROMAMNU, con Registro Unico del Contribuyente RUC N° 10464982840, con oficina
administrativa y Almacén sito en Jr, Ubinas N° 452, Distrito de San Miguel, Provincia de 5an
Roman, Reghtn Puno, con horaro de funcionamiento oa Lunes a Viernes de 07:00 a 1300 horas,
aulorizada para ia Importacién, Comarcializacion. Exportacion, Almacenamiento yfo Distribucion
de Productes Farmacéuticos: Medicamentos: Especialidades farmacéulicas, Agenles de
diagnastico: Recursos Terapéuticos naturales: Froduclo natural de uso en salud, Productos
galénicos: Producto  distéticos: Productos edulcorantes: Medicamentos herbarios:
Dispositivos Médicos: CLASE | bajo riesgo. egtdril: CLASE Il moderado riesgo; Productos
Sanitarios: Productos cosméticos: Productos de higiene domestica: Producto ahsorbents de
higiene personal. Articulos Sanitarios, cuya Propietaria y Directora Técnica Cuimico
Farmacéutica LISBETH ADELMI CALLA TICONA, con CQFP N® 22011, cuyo horario de [abor
8% de Lunes a 13:00 de 07:00 a 13:00 horas, con Codigo de Establecimiento Farmacéutico N”
0121875

Articulo 2°. - Se lenga prasente gue los Cambios de Direccidn Técrica, Razdn Social,
Ubicacitn, Actividad, Ampliacion o Cierre del Establecimiento Farmacéutico, se afectia previa
comunicacin a la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la DIRESA PUNO.

Articulo 3°.- Notificar |a presente Resolucién Administrativa a los interesados dispanes
su pubdicacion an ia pagina wab de la Direccidn Reglonal de Salud Puno

Registrese, comuniguese y cumplase.
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