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RESOLUCION ADMINISTRATIVA
N°_ 31Y -2023-GRA/GRS/GR-DEMID

112

VISTO

El Expediente N° 3622829 y Documento N° 5693883 del Informe N® 067-2023-GRA/GRS/DEMID-
FCVS, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante operativo conjunto, realizado por los inspectores de la Direccién Ejecutiva de
Medicamentos, Insumos y Drogas y la Municipalidad de Majes, el 03 de mayo del 2023, con Acta de
Inspeccion por Verificacion N° V-013-2023-OF-DIREMID-FCVS al establecimiento farmacéutico
denominado BOTICA MEDIFARMA, ubicado en Modulo G, Mz E10, Lote 7, distrito de Majes, provincia
de Caylloma y departamento de Arequipa, de propiedad de Sujey Tunas Quispe, con RUC N°
10807267936; y en su presencia, se constaté las siguientes observaciones:

>  El establecimiento se encuentra funcionando sin contar Autorizacién sanitaria de Funcionamiento,
>  No cuenta con Director técnico.
>  Se procedi6 a incautar productos con observaciones sanitarias

Por medida de seguridad sanitaria se procedié al cierre temporal del establecimiento.

Que, segln la Ley 29459 ‘Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y productos
sanitarios” en el articulo 48° dice que las medidas de seguridad se sustentan en los principios de

Que, ademas, la Ley N° 29459, en su Articulo 21° y 23° dice que Los establecimientos dedicados a la
fabricacion, importacion, exportacion, almacenamiento, distribucién, comercializacién, dispensacion y
expendio de los productos farmacéuticos y productos sanitarios, deben contar con Autorizacién
Sanitaria de Funcionamiento Yy con la direccién técnica de un profesional Quimico Farmacéutico.

Que, por las observaciones encontradas y en cumplimiento de las normas antes sefialadas, los
inspectores procedieron a aplicar el CIERRE TEMPORAL como medida de seguridad sanitaria al
establecimiento BOTICA MEDIFARMA, de acuerdo a los articulos 48° y 49°, inciso 9 de la Ley N°
29459, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Méedicos y Productos Sanitarios” y al articulo
141° del D.S. 014-2011-SA del “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos”.

Que, el 08 de mayo del 2023 se elevd al director de la DIREMID el Informe N° 067-2023-
GRA/GRS/DEMID-FCVS con el acta de inspeccidn correspondiente, quien ratificé la Medida de
Seguridad Sanitaria aplicada por los inspectores.
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De conformidad con la Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General’, Ley N° 29459
“Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, el D.S. N° 016-
2011-SA “Aprueban el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y sus modificatorias; el D.S. N° 014-2011-
SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos” y sus modificatorias; R.M. 585-99-SA/DM
“Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento” R.M. N° 546-201 1/MINSA-NTS N° 021-
MINSA/DGSP-V.03, Norma Técnica de Salud, "Categorias de Establecimientos del Sector Salud”, Ley
N° 31638 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el afio fiscal 2023, O.R. N° 010-Arequipa gue
“Aprueban Modificacion de la Estructura Organica y del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Gobierno Regional de Arequipa’, cumpliendo las instancias administrativas dadas en el D.R. 004-2007-
Arequipa, con las facultades conferidas por las Resolucion Gerencial Regional de Salud N° 073-2023-
GRA/GRS/GR-OERRHH y Resolucion Gerencial General Regional N° 127-2023-GRA/GGR.

Estando con el visto bueno de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de la
Gerencia Regional de Salud y el proveido de ratificacion en el Informe N° Informe N° 067-2023-
GRA/GRS/DEMID-FCVS.

__ SE RESUELVE:
“\ ARTICULO 1°. — RATIFICAR la medida de Seguridad Sanitaria de Cierre Temporal aplicada al

EEstablecimiento denominado BOTICA MEDIFARMA, ubicado en Modulo G, Mz E10, Lote 7, distrito de

.~/ Majes, provincia de Cayllomay departamento de Arequipa, de propiedad de Sujey Tunas Quispe, con
/ RUC N° 10807267936, por las razones expuestas en la parte considerativa de la presente resolucion.

ARTICULO 2°.- Indicar al administrado que violar los precintos o sellos empleados para la
aplicacién de la medida de seguridad le hace merecedor de ser sancionado con 3 UIT, cierre
Temporal o Cierre Definitivo. E| levantamiento de cierre se realizara previa inspeccion a solicitud del
administrado.

ARTICULO 3°.- Disponer que la Oficina de Recursos Humanos o quien haga sus veces, es la
encargada de notificar la presente Resolucion a la parte interesada y a las instancias correspondientes
dentro de los términos de Ley, bajo responsabilidad. Asimismo, realizar las coordinaciones con [a
Oficina de Estadistica para la publicacion de la Resolucion y anexos en el Portal web institucional.
Notifiquese la presente Resolucién a la interesada, para su conocimiento y fines pertinentes.

Dada en la Sede de la Gerencia Regional de Salud Arequipa, a los IS EZ (.."-.?....) dias
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REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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