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Vigio: El expodigtie N” 1285 dol D4 de julio gl 2023, gue contiene solicitied de AUTORIZACICON
SANITARLA FUNCISNAMIENTD, presentado por el representante legal ELOY JORGE PARI CCAPA. v la
Quimica Farmaciulica LUZ MARINA LARICO CHOCQUEHUANCA Direclora Técnica del Establecimients
Farmacéulics DROGUERIA QUIMIFASA R.8L, con Razénm Sociel QUIMIFASA SOCIEDAD DE
RESPCNSABILIDAD LIMITADA, con Reglstrs Unlco del Contnbuyente - RUC N* 20610638296, con
Direccion ce Oficina Adminisiratve y Almacén en JR. BENIGND BALLON N® 433, distritc de Julisce,
provincis de San Roman, Regién Puno, el informe de evaluacion sobre procedimiants de autorizacian
sanitaris de funcicnamiento N™ 16 -2023-A5-AFCVE-DIREMID-DIRESA-PUND de fecha 17 de |ulic de 2023,
gl acte da inspeccitn pars gutsnzacitn de funcionamianio N 10-0-2023 da fechs & de sepliembre d= 2033,
| farma themco de ingpeccida N* 10-2023-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PLUND da fecha 7 de septiambre da
2023, & nota informative N° 007-2023-GR-PUNOTGROS/DIRE 5A-PUNDTDE-DIREMID-ACVS;

CONSIDERANDO:

Oué, gl Decrety Supramo N' 004-2018-JUS gue aproebe el Taxty Urnico Dodensdo de la Lay N°
27444 |y del Procedimisnio Administrative General establece an su Adicdio 32.- Calificacion da
procodimignios administratives: Todos los procedimientos administratives que, por ewgenca legal, deben
inkciar tos adminsbados ane [as enlidades para salisfacer o slercer sus Inlereses o derechios, s clesdican
conforma a8 fas disposiciones del presente capltulo, en procedimientos de aprobecian sulométics o de
avaluacidn previa porfa entidad

iJué, fa Lay de los Productos Famacéuticos, Disposithres Médicos v Productios Sanitanios, Lay 28453,
estanlece en Capituke VI De Ise Establacimienios, Arficulo 21°- De la Autorizaclén Sanitaris: Los
patalecimianios dedicedos a la fabrigacidn, importacion, admacenamients, distribocidn, comercializacion,
dispansacién ¥ expandio de los producios considarados an la presanie Ley requienen de autorizaciin sanitarla
previa pare su fundonarmiento. Los érgancs desconcenirados de la Autonzed Naclonal de Salud (C0). |2
Aureridad Macions! de Producios Farmacéuticos, Dispositvos Médicos v Produches Sandancs (ANM], 13
avlaridades ragionalas de saiud [ARS) ¥ fas aulondades de producios farmacaubcos, dispositves maidicos v
predocios sanitarics de nhal reglonal (ARM) son los encergados de axpedir la sulorizecsdn sanitaris & los
gateslacimisntos plblicos v privados dedicados & la fabricacidn, el control de cslidad, la importacidn, el
almacanamiants, la distribucion, |8 comercializecion, la dispensacion y e expendic de los produclos
farmacdulicos, dispositvos madicos y produchas sanitancs gua cormesponda, prova mspeccidn para varficar
gl cumplimianio da o8 dissoaitngs legales vigenies,

Cue, |z Resofucion Minsienal 829-2022'MINSA, apresbe la Ralacion de  Propedimisntos
Adminstratives v s Redacisn de Serdicios Pregiades an Exclusiviaed @ cargo de las Cegccionas Reglonales
de Salud. y en el Anexa 1, estsblece los Reguisiins para Ls Autorizacion Saniteria de Funcionamianio o traslado
da Droguaria y Traslado de Almacenas de Dragueiis (de dmbilo de fas Avioridades Regionales de Salud)

Cue, la Resclucion Menisterial 132-2015MINSA, apruete &l Documents Técnicn. Manus! da Bugnas
Prictices de Almacenamients de Froductos Farmacéuticos, Déispasitvos Medicos ¢ Productss Saniterios an
Laboratofizs. Droguerias, Almscenss Especializados y Almecenes Aduanerok, fiena como finalidad Regular &l
pimacenamients de Productas Farmacduticos, Dispasithos Médicos v Producios Sanitaries. a fin da garantizar
fque #si06 SEan conserdados ¥ manpulados an condiciones adecuadaes, segin lae espacificacionas dal




fabricantz y autorizagas en el Reglaira Saailatio o Motlicacién Sanitana Clrigatoria, preservando su calidad,
elicaca, seguridad y funcionalided. Asimisma dicha norma considera en el Anexo la Guls De Inspeccin para
Latoretoniod, Drogueras, Alnacenes Especialzedos ¥ Abmacenss Aduanercs que Almacenan Productos
Farmacsulicos, Digpositivos Medicos y Producios Sanilarips.

Que, conferme a le narmatividad lagal vigenis la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos ¥
Drogas MREMID, se encuenira obiigads & reakzar una ravisisn irlegral dal cumplimienis de bodos ioa requisiios
BanEaties minimes pars e Auterizacion Sanilasn de Funcionemiznla de Establacimianios Farmacdulicos,

Que, medinin ol expediente de visio N° 1285 da| D4 de julio de! 2023, la recurrente solicia
AUTORIZACION SANITARIA FUNCISNAMIENTO de 18 DROGUERIA QUIMIFASA RS.L, el informe de
EvElUBCION Sobre procedimientd o8 Butorizadn sanifasia de lunclonemiania N* 18 2023-A5-AFCYE.
DIREMID-DIRESA-PUND de fecha 17 de [Wio de 2023, que opina que & rimite o5 PROCEDENTE a! curmglir
los regu-sitos eMablecdas por |8 normadividad vigenls, sin embargo las inspectorss de DIREMID, mediants
Acta N* 10-0-2023 de fecha 05 de setiembre el 2023, realizan e vérificacion de las condiciones sanitarias
minsnas para 2l funclanamiento del establecimiento farmacéutco, en concordancia con ks Guia De inspeccin
para Leboraterios, Droguerlas, Almacenes Especializados y Almacenes Aduanaras gua Almacenan Producios
Fammacéuticas, Dispositivos Madices y Productos Sanitarios y CONCLUYEN gue MO CUMPLE con las
condiconas (8cnice — sanltarias que exge iz Restlucidn Mnistena) 132-2015/MINSA

Que &i drea de Fiscalizacidn, Conlrgl y vigiancia Sandaria $a ha pronunciade con nots infornativa N*
Q07-2023-GR-PUNOPGRDS/CIRE SA-PUNOTDE-DIREMID-ACVS de lecha 08 de diclembre del 2023,
infarmands que e constast que e eslablecimianto ng cuentd con infraestruciure adecusda & incumplimmnts
de la buanas pricticas da aimacenamients, gue la verificacian de sreas internas en el local, segin plano de
distribucion y lista de procedamiantos opevalvos estindar NG CUMPLE, asimismo detslia 83 condiciones dei
sislama de assguramients de la calided, peraonal, instalaciones, squipos @ mstrumentos, mobifiarc, SquEpos,
¥ ricurscs matenaies, almacen, dfea da recepcidn, drab de bajas y rechazados, dred de devolucionos, grea
de ambalaje, drea de cespacho, de la documentacdn, que e! extablecimenio NO CUMPLE y que constiuyen
obsarvaciones mayores ¢ critices, snexando evidencia fotegrafice, por 1o que comesponde DENEGAR Ia
Aulgrizacidn Sanitania de Funcionamiento s ia DROGUERIA QUIMIFASA R.S.L,

De conformidad con |a Ley N' 23459 Ley de Productss Farmacduticos, Dispositivas Médicos ¥
Productcs Senitasiod, b Ley N* 27783 Lay de Bases de las Descentralizacdn modificada par Ley W 28374,
Ley N* Z7887 Ley Drgdnica de Gobiemos Regionates, modificada y compiementada por Layes N" 27502,
28013, 28181, 20926, 20950 y 29053, Resoluciton Ministerial N* 405 = 2005MINSA gue reconoce & las
Direcciores regionaiss de Salud coma Unice autoridad en sakd en cads Reglén, en uso de las airibuciones
conlerdas en la Ordenanza Ragional N® 012-2014-GRP-CAP, qua apruaba 18 modiicacian dal Reglamento
de Organizacién y Funciones de 8 Direccidn Regional ée Salud Puno; an donde esiablece como funcidn
gonara: de |8 Dirsccndn Ejscutivit de Madicamanias, Insumos v Orogas DIREMID, emillr Hasalisionas on &l
ares oe tU compatencia,

SE RESUELVE:

Artlcuto 1°- DENEGAR 1a Autoszacidn Sanfiana de FUNCIOMAMIENTO de i DROGUERTA
QUIMIFASA R.8.L. con Razén Secial QUINIFASA SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, con
Registro Unico dal Confribuyente — RUC N* 20610636296, con Direceion de Oficina Adminsstraliva ¥ Almaceén
&n JR. BENIGNO BALLON N° 438, distrito de Jullaca, provincia de San Roman, Regién de Puno, parf los
rmothnos expuestos en i3 pane consideraliva de s presenls Resalucian Adminisiatva,

Articule 2%, - Declerar concliido el Procadmients Acministraiive contenido en el Expedients N°
1265, de fecha 04 de julio del 2023, presentada por &l Represamiante Legal ELOY JORGE PARI CCAPA ¥
it Quimico Farmacéutics LUZ MARINA LARICO CHOQUEMHUANC A

Articulo 3%, - Nolificar la presante Resolucién Adminstrativa & ke inleresados para su conocimisnts
¥ fines corsigulentss y disponsr ta publicacian en |a paging web-de |s Direccisn Regionak de Sakud Puna.
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