GOBIERNO REGIONAL DE AREQUIPA
GERENCIA REGIONAL DE SALUD
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RESOLUCION ADMINISTRATIVA
Ne 448  -2023-GRA/GRS/GR-DEMID

-
VISTO:

El expediente N° 3359075 y documento N° 5267801 de fecha 14 de diciembre del 2022; presentado por
Silvia Nancy Huayta \ilcahuaman; propietaria de la BOTICA “MARS FARMA”; con RUC N° 10760377240,
sobre AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO de Establecimiento Farmaceutico;

CONSIDERANDO:

Que, el Art. 21° de la Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, establece que los establecimientos farmacéuticos dedicados a la fabricacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, distribucién, comercializacion, dispensacion y expendio de los productos
considerados en esta Ley requieren de autorizacion sanitaria previa para su funcionamiento;

Que, mediante el expediente del visto, presentado por la propietaria de la BOTICA “MARS FARMA”,
ubicada en Calle Progreso S/N, Mz. D4, lote 2, distrito de Callalli, provincia de Cayllomay departamento de
Arequipa; con horario de funcionamiento de 07:00 — 13:00 horas de lunes a sabado; con DIRECTOR
TECNICO la Quimico Farmacéutico Karem Yulisa Quispe Valdivia, con C.Q.F.P. N° 28489, con horario de
trabajo de 07:00 — 13:00 horas de lunes a sabado, solicita Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
como BOTICA, para la Comercializacién de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Y
Productos Sanitarios;

Que, segin el D.S. N° 018-2020-SA, establece en su articulo 6° “Excepcionalmente, durante el plazo de la
declaratoria de Emergencia Sanitaria a nivel nacional por la existencia del COVID-19, se puede otorgar
autorizacién sanitaria de funcionamiento o traslado de establecimiento farmacéuticos, ...sin 1a previa
inspeccion que exige el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo
N° 014-2011-SA.

Que, mediante D.S. N° 015-2022-SA, el gobierno ha prorrogado la Emergencia Sanitaria por un plazo de
180 dias calendario contados desde el 29 de agosto 2022. Con esta nueva extensién, la Emergencia
Sanitaria se prorroga hasta el 25 de febrero del 2023.

Que el establecimiento farmacéutico en mencion queda ubicado en provincia y debido a que las vias de
acceso se encuentran bloqueadas por la convulsion social que afecta nuestra region, no es posible efectuar
la inspeccion fisica. Para lo cual se ha efectuado la revision virtual de la documentacion, video de la
infraestructura y areas establecidas realizada por el personal de Fiscalizacion Control ¥ vigilancia Sanitaria
de la Gerencia Regional de Salud, concluyendo que CUMPLE con la normativa sanitaria vigente.

Que, conforme a la Ley N° 20459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, el TUO de la Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General, Ley N° 31638
Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023, Ordenanza Regional N° 010 - Arequipa gue
aprueba la modificacion de la Estructura y Reglamento de Organizacion y Funciones del Gobierno Regional
de Arequipa, Decreto Legislativo N° 1246 que aprueba diversas medidas de Simplificacién Administrativa,
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Decreto Regional N° 004-2007- AREQUIPA, Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos y modificatorias, RM N° 585-99-SA/DM Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento, RM N° 013-2009/MINSA Manual de Buenas Précticas de Dispensacion y con las
facultades conferidas por la Resolucién Gerencial Regional de Salud N° 073-2023-GRA/GRS/GR-OERRHH

Estando conforme con el Informe N° 116-2023-GRA/GRS/GR—DEMID~FCVS de fecha 30 de enero del 2023,
con el proveido de auterizacion y el visto bueno de la Direccign Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y
Drogas de la Gerencia Regional de Salud:

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- OTORGAR, la AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO al establecimiento
farmacéutico denominado BOTICA “MARS FARMA”, ubicada en Calle Progreso S/N, Mz, D4, lote 2, distrito
de Callalli, provincia de Caylloma y departamento de Arequipa; con horario de funcionamiento de 07:00 -
13:00 horas de lunes a sabado; con DIRECTOR TECNICO Ia Quimico Farmacéutico Karem Yulisa
Quispe Valdivia, con C.Q.F.p. N° 28489, con horario de trabajo de 07:00 — 13:00 horas de lunes a sabado:
Cuya propietaria es Silvia Nancy Huayta Vilcahuamén, autorizada para la Comercializacion de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; registrandola en el SI-DIGEMID con el
N° 111534,

ARTICULO 2°, - INFORMAR, a Ig parte interesada que la inspeccién se debe de realizar dentro del plazo
de ciento ochenta (180) dias calendario, posteriores a Ia culminacion del estado de emergencia. Para el
otorgamiento de las mencionadas autorizaciones sanitarias, el administrado debe cumplir con los requisitos
Y condiciones técnico sanitariag previstas en la normativa sanitaria vigente”.

ARTICULO 3°. — INFORMAR, a la parte interesada que toda modificacién o cambio del Establecimiento
Farmacéutico, debe ser comunicado a la Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas —
Arequipa, que no podra funcionar en horario no autorizado y que el incumplimiento de las normas
establecidas dara lugar a Ia aplicacién de las medidas de seguridad sanitaria y sanciones administrativas
correspondientes.

ARTICULO 4°.- ENCARGAR, a la Direccion Ejecutiva de Recursos Humanos la netificacién de la presente
resolucion a la parte interesada en Calle Progreso SIN, Mz. D4, lote 2, distrito de Callalli, provincia de
Caylloma y departamento de Arequipa y a las instancias correspondientes dentro de los términos de Ley,
bajo responsabilidad.

Dada en la Sede de Ia Gerencia Regional de Salud Arequipa, a los.VEIMTIUND (21) dias del mes
de.™M Q2O o del afio 2023

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

ZOBIERNG AEGIDNAL ARE
SERENCIAREGIONAL DE
OFICINA EJEQUTIVA/DE A

MRA/ADR/&T(C.’petq -
C. ¢ Archivo



