GOBIERNO REGIONAL AREQUIPA
GERENCIA REGIONAL DE SALUD

RESOLUCION ADMINISTRATIVA
N° /_/(9’6 -2019-GRA/GRS/GR-DEMID
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Visto el expediente N° 1563019 y documento N° 2353113 del Informe N° 518-2019-GRA/GRS-GR-
DEMID-FCVS de fecha 01 de agosto de 2019, del Acta de Inspeccion para Establecimientos de
Dispensacion de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 325-
2019-DIREMID-FCVS-IP de fecha 01 de agosto de 2019:

CONSIDERANDO:

Que, en inspeccién reglamentaria y mediante Acta de Inspeccién para Establecimientos de
Dispensacion de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 325-2019-
DIREMID-FCVS-IP realizada el 01 de agosto de 2019, al establecimiento farmacéutico denominado
BOTICA SVG, ubicado en calle San Antonio N° 326, distrito Miraflores, provincia y departamento de
Arequipa, de propiedad de Tula Toribia Condori Marin con RUC N° 10293092830, en presencia de la
Srta. Laura Salinas Condori con DNI N°® 46630983, encargada del establecimiento, se encontrd y
registrd la siguiente observacion:

* El establecimiento se encontré abierto con atencién al publico sin contar con Director
Técnico Quimico Farmacéutico registrado en DIREMID.

Que, segln la Ley N° 29459. Ley de los Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en su articulo 23° indica: Los establecimientos dedicados a la fabricacién, la importacién,
la exportacion, el almacenamiento, la distribucidn, la comercializacion, la dispensacion y el expendio
de los productos farmacéuticos y productos sanitarios deben contar con la direccién técnica de un
profesional quimico farmacéutico:

Que, el articulo 16° del D.S. N° 014-2011-SA. Reglamento de establecimientos farmacéuticos, indica
que el establecimiento farmacéutico no debe funcionar si no cuenta con Director Técnico;

Que, los inspectores procedieron a aplicar el CIERRE TEMPORAL del establecimiento farmacéutico
denominado BOTICA SVG, como medida de seguridad sanitaria de acuerdo al articulo 49° inciso 9
de la Ley N° 29459. Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios y al articulo N° 141° del D.S. N° 014-2011-SA. Reglamento de establecimientos
farmacéuticos;

Que, la aplicacién de las medidas de seguridad se hace con estricto arreglo a los principios que
sefala el articulo 48° de la Ley N° 29459. Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios;
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Que, el 01 de agosto de 2019 se elevo al Director Ejecutivo de la DIREMID, el Informe N° 518-2019-
GRA/GRS-GR-DEMID-FCVS de fecha 01 de agosto de 2019 con el acta de inspeccion
correspondiente, quién ratificé la medida de seguridad adoptada por los inspectores.

Que, en uso de las facultades conferidas en la Ley N° 27783 Ley de Bases de la Descentralizacién,
Ley N° 27813 del Sistema Nacional Coordinado y Descentralizado de Salud, Ley N° 27867 Ley
Organica de Gobiernos Regionales y sus modificatorias, Ley N° 26842 Ley General de Salud, Ley
N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Ley N°
27444 Ley del Procedimiento Administrativo General y modificatoria, Ley N° 30879 Ley de
Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2019, Ordenanza Regional N° 010 - Arequipa
que aprueba la modificacion de la Estructura y Reglamento de Organizacion y Funciones del
Gobierno Regional de Arequipa, cumpliendo las instancias administrativas dadas en el D.R. 004-
2007-Arequipa, Decreto Legislativo N° 1246 que aprueba diversas medidas de Simplificacion
Administrativa, Decreto Supremo N°® 016-2011-SA. Aprueban el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios y modificatorias, Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos
Sanitarios y modificatorias, Resolucién Ministerial N° 585-99-SA/DM. Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines, Resolucion Ministerial N° 013-
2009/MINSA. Manual de Buenas Practicas de Dispensacién y con las facultades conferidas por la
Resolucion Gerencial General Regional N° 298-2018-GRA/GGR del 30 de noviembre de 2018 y
Resolucion Gerencial General Regional N® 236-2019-GRA/GGR del 17 de julio de 2019;

Estando con el visto bueno de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos Insumos y Drogas de Ia
Gerencia Regional de Salud del Gobierno Regional de Arequipa.
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SZ{ ARTICULO 1°.- RATIFICAR, la medida de seguridad sanitaria de CIERRE TEMPORAL, aplicada
<7 ,~/ por los inspectores de la DIREMID, al Establecimiento Farmacéutico denominado BOTICA SVG,
5 / ubicado en calle San Antonio N° 326, distrito Miraflores, provincia y departamento de Arequipa, de
propiedad de Tula Toribia Condori Marin con RUC N° 10293092830; por las razones expuestas en
la parte considerativa.

ARTICULO 2°.- ENCARGAR, a la Direccién Ejecutiva de Recursos Humanos la notificacion de la
presente resolucion a la parte interesada y a las instancias correspondientes dentro de los términos
de Ley, bajo responsabilidad.

ARTICULO 3°.- ENCARGAR, a la Oficina de Estadistica publique la presente Resolucion y anexos
en el Portal web institucional.

Dada en la Sede de la Gerencia Regional de Salud Arequipa del Gobierno Regional de Arequipa, a
los.. VESMTIQUATICO (24) dias del mes de ... SETTEMBLEE. ... del aio
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