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Vislo: El expediente N* 302 del 29 de enero del 2025, que contiena solicitud de AUTORIZACION
SANITARIA FUMCIONMAMIENTO, presentade por el representanie legal CARLOS EDUARDO SANCA
MACHACA, v la Quimico Farmacéutica LINDSSAY FANEZ PAREDES BELLIDO Directora Técnica del
Establecimiento Farmacéutico DROGUERIAS ¥ BOTICAS FARMA, MAS, con Razdn Social RETAIL PHARMA
MAS SOCIEDAD ANONIMA CERRADA, con Regisiro Unico del Condribuyente — RUC N® 20608018721, con
Direccidn de Oficina Adminisirativa y Almacén en AV, HUANCANE N"341, distrito de Juliaca, provincla de San
Roman, Regién Puno, &l informe de evaluacidn sobre procedimiento de autorizacion sanitaria de funcionamientoc
N® 01-2025-AS-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUNG de fecha 05 da febrero de 2025, ol acta de inspeccion para
auterizacidn de funclonamiento N* 03-D-2025 de fecha 18 de marzo del 2025, el informe técnice de Inspeccion N*
03-2025-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND da fecha 20 de marzo del 2025, con OBSERVACION; No cumple con
Ips requesitos minimas exigidos por la normativa sanitaria vigente del DLS. 014-2011-3A, seqdn el articula 70"

CONSIDERANDO:

Q. ol Decreto Supremo N® 004-2019-JUS que aprusba el Texto Unico Ordenade de la Lay N® 27444, Ley
del Procedimiento  Administrativae Generad, establece en su Articule 32- Calificacion de  procedimientos
administratives. Todos los procedimientios admindstrativos que, por exigencla legal, deben iniciar los administrados
ante las enlidades para satisfacer o ejercer sus inlereses o derechos, se clasifican conforme a las disposiciones del
presente capitulo, en: procedimientos de aprobacion autornaética o de evaluacidn previa por la entidad.

Cud, la Ley de los Productos Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y Productos Santtanios, Lay 28459,
establece en Capitulo VIl De los Establecimientos, Articulo 21°.- De la Autorizacidn Sanitaria: Los establecimignios
dedicados a la fabricacién, impodacién, aimacenamiento, distribucion, comercializacion, dispensacion y expendio da
ios producios considerados en ka presenie Ley requiaren de aulorizackin sanilaria previa para su funcionamiento, Los
organos desconcentrados de la Autoridad Macional de Salud (OD), la Autoridad Nacional de Proaductos Famacéuticos,
Dispositivos Madicos v Producios Sanitarios (ANM), las autoridades regionales de salud (ARS) y las awtoridades de
productos farmacéuticos, disposiivos médicos ¥ producios sanitarios de nivel reglonal (ARM) son los encargados de
expedir ta autorizacion sanitaria & los establecimienas publicos y privades dedicados a la fabricacldn, el control de
calidad, la importacidn, el aimacenamients, a distribucidn, la comercializacidn, la dispensacion y el expendio de |os
producios farmacéuticos, dispositivos médicos y produclos sanlfaries que comesponda, previa inspeccion para
verificar el cumplimiento de los dispositivos tegales vigentes.

Clue, la Resolucion Ministerial B29-2022/MINSA, aprucha la Relacion de Procedimientos Administrativos y
Iz Relacion de Servicios Prestados en Exclusividad a cargo de las Direcciones Reglonales de Salud, y en el Anexo 1,
establece loz Requizitos para La Auforizacion Sanitara de Funcionamiento o traslado de Droguaria y Trasladoe do
Almacenes de Drogueria (de Ambito de las Autoridades Regionales de Salud).

Que, fa Resolucidn Ministerial 132-2015/MINSA, aprusba ol Documento Técnico. Manual de Buenas
Priciicas de Almacenamisnito de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, fiene comao finalidad Regular el
almacanamienio de Productos Farmaceuticos, Disposilivos Méedicos v Productos Sanitarkos, a fin de garanlizar que
éslos sean conservados y manipulados en condiciones adecuadas, segin kas especificaciones del fabricanie y
auforizadas an el Registro Sanfario o Notificacicn Sanitaria Obligataria, preservando su calidad, eficacia, seguridad y
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innalidad asimismo, dicha norma considera en el Anexo la Guia De Inspeccion para_Lnbnrqlnrim. Droguerias,
Ef;es Especializados y Almacenes Aduanares que Almacanan Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos

y Productos Sanitarios.

» Clue, conforme a la normatividad legal vigente ka Direccion Ejecutiva de Medicamantos, Insumos y Drogas
DIREMID, se encuentra obligada a realizar una revision integral del cumplimianto de todos los reguisitos sanilanos
minimos para ta Aulorizacian Sanitaria de Funcionamienio de Establacimientos Farmacéuticos

flue, mediante el expedients N* 302 del 20 de enero del 2025, el recurrente soficita AUTORIZAGION
SANITARIA FUNCIONMAMIENTO de la DROGUERIAS ¥ BOTICAS FARMA MAS, el informe de evaluacin sobre
procedimienio de aulorzacion sanitarfa de funcionamients N° 01-2023-A5-AFCVS-DIREMID-DIRESA-PUND de
fecha 06 de febrero de 2025, que opina que el irdmite es PROCEDENTE al cumplir los requisitos establecidos por a
normatividad viganta, sin ambargo las inspectaras de DIREMID, mediante Acta N* 03-D-2025 de fecha 18 de marzo
dal 2025, reakizan la verficacion de las condiciones sanitarias minimas para el funcionamiento del establecimiento
fammacéutico, en concordancia con la Gufa De Inspeccidn para Laboratorios, Droguerias, Aimacenes Especializados
¥ Almacenes Aduaneros que Almacenan Productos Farmacéuficos, Dispositivos Médicos y Productos Sandarios y
CONCLUYEN que NO CUMPLE con las condiciones técnico — sanitarias que exige ta Resolucion Ministarial 132-
2015/MINSA,

Clue el area de Fiscalizacidn, Control y vigancia Sanitaria s& ha pronunciado con OBSERVACION, No
cumple con los requisitos minimos exigidos por la normativa sandaria vigenie del DLS. 014-2011-5A, segun el articulo
70", informando que s& constald gue el establecimients no cuenta con infraestruciura adecuada & incumplimiento de
la busnas praclicas de almacenamienio, que la verificacion de dreas internas en el local, segln plano de distribucidn
y lista de procedimienios operafivos estindar NO CUMPLE, asimismo detalla las condiciones de! sistema de
aseguramienio de la calidad, personal, instalaciones, eguipos e instrumentos, mobiliario, equipos, ¥ recursos
maleriales, almacén, érea de recepcion, drea de bajas y rechazados, drea de devoluciones, area de embalaje, roa
de despache, de la documentacidn; que el establecimiento NO CUMPLE y gue constiluyen observaciones mayores o
critices, anexando evidencia folografica, por o que comesponde DENEGAR la Awutorizacién Sanitaria de
Euncionamients a la DROGUERIAS Y BOTICAS FARMA MAS,

De conformidad con la Ley N* 294559 Ley de Producios Famaceutices, Dispositivos Madicos y Productos
Sanitarios, la Ley N°® 27783 Ley de Bases de las Descentralizacion modificada por Ley N® 28379, Ley N® 27867
Ley Organica de Gobiarmos Regionalkes, modificada y complementada por Leyes N® 27902, 268013, 28161, 28026,
20968 y 29053; Resolucitn Minisigrial N® 405 - 2005MINSA que reconoce a las Direcciones regicnales de Salud
coma dnica auloridad en salud an cada Region, en uso de las atribuciones conferidas en la Ordenanza Regional
N 017-2024-GRP-CRP, que aprueba la modificacidn del Reglamento de Organizacion y Funciones de la Direccién
Regicnal de Salud Puno; en donde eslablece como funcibn general de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos,
Insumes ¥ Drogas DIREMID, emitir Rescluciones en el area de su competencia.

SE RESUELVE:

Articulo 1%.- DENEGAR la Autorizacién Sanitaria de FUNCIOMAMIENTO de la DROGUERIAS Y
BOTICAS FARMA MAS, con Razon Social RETAIL PHARMA MAS SOCIEDAD ANONIMA CERRADA, con
Registro Unico del Contribuyente = RUC N* 20806018721, con Direccidn de Oficina Adminisiraliva y Almacén an
AN, HUANCANE N"341, distnto de Juliaca, provincia de San Roman, Regidn de Puno; por los molivos expuestos
en la pare considerativa de la presente Resoluckdn Administrativa, r

Articule 2*, — Declarar concluido el Procediméento Adminisirativo contenido en el Expediante N* 302, de
fecha 25 de enero del 2025, preseéniado por el Represenianile Legal CARLOS EDUARDO SANCA MACHACA vy la
Ouimice Farmacéutica LINDSSAY FANEZ PAREDES BELLIDO

Articulo 3°. - Nolificar la presenta Resolucion Adminstrativa & los interesados para su conocimiento y
fines consigulentes y dispaner la publicacion en la pagina web de la Direccion Regional da Salud Puno,

Ragtstrese, Comuniguese y Complase,
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