GOBIERNO REGIONAL AREQUIPA
GERENCIA REGIONAL DE SALUD

RESOLUCION ADMINISTRATIVA
N° J097-2019-GRA/GRS/GR-DEMID
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Visto el documento N° 2317765, el expediente N° 1539751 y el informe N° 499 - 2019 -
GRA/GRS/ DEMID-FCVS, del Acta de Inspeccién para establecimientos de dispensacion de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios N° 313 - 2019-DIREMID-
FCVS-IP de fecha 23 de Julio del 2019;

CONSIDERANDO:

Que, en inspeccion reglamentaria y mediante Acta de Inspeccién para Establecimientos de
Dispensacion de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 313-
2019-DIREMID-FCVS-IP realizada el 23 de Julio del 2019, al establecimiento farmacéutico
denominado BOTICA FM FARMA, ubicado en Asociacion Vivienda Camineros Empieados Km
125 Mz R - late O dictritn Yira nmuinria v denartamantn da Arermiina da nraniedad de Fredy
Condo Charca, con RUC N° 10462631192, en presencia de la Srta. Sinthya Anani Maldonado
Apaza con DNI N° 71430944, encargada del establecimiento se encontraron y registraron las
| siguientes observaciones:

El establecimiento se encontré abierto con atencidn al piblico sin contar con Director
Técnico Quimico Farmacéutico reqistrado en NDIRFMID  1a encaraada del establecimientn no
permmite el ingreso al establecimiento; a la soiicitud de ios documentos ia encargada
responde que no tiene o no cuenta con ningun documento de la botica ni con el libro de
ocurrencias.
Que, Segun la Ley N° 29459, “Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos y productos
-, . . . . . . . a .y . %
», sanitarios” en su articulo 23 indica: “Los establecimientos dedicados a la fabricacién, importacion,
NeXpoiadiin, ainecenanweiie, GEIHUCOR, CoTeTCBIEacION, JISpeRsaUIGH ¥ SApEnUIo U 05
- = productos farmacéuticos y sanitarios deben contar con la Direccion Técnica de un profesional
’; Quimico farmacéutico”.
Que, en el articulo 16° del D.S. 014-2011-SA del “Reglamento de Establecimientos
Fammacéuticos”, indica que el establecimiento farmacéutico no debe funcionar si no cuenta con
Director Técnico.
Que, los inspectores procedieron a aplicar e CIERRE TEMPORAL del establecimiento
farmacéutico denominado BOTICA FM FARMA, como medida de seguridad sanitaria de acuerdo
al articulo 49°, inciso 9 de la Ley N° 29459, “Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos y
productos sanitarios” y al articuio 141° del D.S. 014-2011-SA del “Reglamento de Establecimientos
Famacéuticos”.
La aplicacién de las medidas da seguridad se hane con sstricto ameglo a los princinine que sefiala
el articulo 48° de la Ley N° 29452, “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”.




212

Que, el 23 de Julio del 2019, se elevé al Director de la DIREMID, el informe N° 499- 2019 -
GRA/GRS/DEMID-FCVS con el acta de inspeccion correspondiente, quien ratificé la medida de
sequridad adoptada por los inspectores.

Que, de conformidad con la Ley N° 27444 “| ey del Procedimienta Administrativo General” L ey N°
29459 “Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, el D.S
N° 014-2011-SA “Aprueban Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos” y sus modificatorias,
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;
R.M- 585-99-SA/DM “Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento; Ley N° 30879 “Ley del
Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2019 O.R. N° 010-Arequipa que “Aprueban
Modificacién de la Estructura Organica y del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Gobierno Regional de Arequipa”, cumpliendo con las instancias administrativas dadas en el D.R.
004-2007-Arequipa y con las facultades conferidas por la Resolucion Gerencial Regional N° 236-
2019-GRA/ GGR y la Resolucion Gerencial Regional N° 299-2018-GRA/GGR.

Estando con el visto bueno de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de la

G e~ Amimem el

Cerencia Regional de Salud del Gobierno Regional de Arequipa.

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- RATIFICAR la medida de seguridad sanitaria de CIERRE TEMPORAL, aplicada
por los inspectores de DIREMID, al establecimiento farmacéutico denominado BOTICA FM
FARMA, ubicado en Asociacion Vivienda Camineros Empieados Km 12.5 Mz. B - Lote 9, distrito

e . ; 4
Yura, provincia y departamento de Arequipa, de propiedad de Fredy Condo Charca, con RUC N

10462631192, por las razones expuestas en la parte considerativa de la presente resolucion.

ARTICULO 2°.- 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
Leaw2™ coirespondientes dentro de los términos de ley, bajo responsabilidad. Asi mismo realizar ias
coordinaciones con la oficina de Fstadistica para la publicacion de la presente resolucion y anexos
en el portal web institucional.

Dada en la Sede de la Gerencia Regional de Salud Arequipa, a los...... VEINTICOATE D .
(=2Y.) dias del mes de...... 5&'/37&&"2666 ......... delafio ... . 201.9....

REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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