GOBIERNO REGIONAL DE UCAYALI
DIRECCION REGIONAL DE SALUD UCAYAL!
DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
DIRECCION DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”

Resolucion Directoral

N° 674 - 2022-GRU-DIRESA-DG-DIREMID/DACYVS

Pucalipa, 09 de setiembre del 2022

VISTOS: EI Formulario Unico de Tramite N° 8544 de fecha 02 de setiembre del 2022
presentado por el (la) Sr. (a) Representante Legal Vingula Balvin Yesela, y el (la) Quimico
{(a) Farmacéutico Flores Barata Lourdes Eugenia Milagritos, con el horario de labor
lunes a domingo de 19:15 a 23:15 horas, del establecimiento farmacéutico de clase botica
con nombre comercial BOTICA FARMITA, con Razén Social GRUPO VIRA FARMITA
S.R.L. y con Registro Unico del Contribuyente — R.U.C. N° 20608693298, ubicada en Jr.
Masisea Mz. F / Lt. 13 - A.H. Jose Faustino Sanchez Carrion, distrito de Yarinacocha,

ey
N

provincia de Coronel Portillo y departamento de Ueayali, con horario de funcionamiento de
funes a domingo de 19:15 a 23:15 horas sobre, AUTORIZACION SANITARIA DE

a
FUNCIONAMIENTO de la mencionada empresa de categoria Botica;

CONSIDERANDO:

de Saiud en los Articulos 1° v 2° del Tituio Preliminar

2 i
N Ly / i
jue: “La Salud es condicién indispensable del desarrolio humano y medio
ndamental para alcanzar el bienestar individual y colective™ y gue “La proteccién de la salud
ot 3
L

Que, de acuerdo a lo dispuesto en la Ley N° 28459 — ey de Producios Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, que regula las actuaciones de las personas

naturales o juridicas que intervienen en la fabricacion, importacion, exportacion,

almacenamiento, distribucién, comercializacion, promocion, publicidad, prescripcion,

atencion farmacéutica, expendio, uso y destino final de los productos farmaceéuticos,

semas, dispositivos médicos y productos sanitarios, asi mismo lo dispuesto en su Articulo 44°
R BN . i : o :

37 \precisa que el control y vigilancia sanitaria de lo establecido en la presente Ley es de

\Espozﬁsabilidad de los 6rganos desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) en

o

A\
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L
paty v % sguarde de la salud de la poblacién;

iy V
3
?1’0(/5 \\f’b/ P £ o > o
}4@;«‘;/ Que, el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por el Decreto Supremo

N° 014-2011-SA v sus modificatorias, establece las condiciones tecnicas sanitarias a las que
hace referencia la Ley N° 29458, desarroliando en los titulos y capitulos que comprende,
aspectos generales y especiales para el funcionamientc de los establecimientos
farmaceuticos, el control y vigilancia sanitaria, asi como la tipificacién de las infracciones y

sanciones;

Que, la Direccién Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIREMID, en el uso de
sus facultades normativas, otorga la autorizacién sanitaria de funcicnamiento a los
establecimientos farmacéuticos, asi como de realizar el control vigilancia de los

y
establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos, para las actividades de

comercializacion, almacenamiento, dispensacion 2xpendio de los productos farmacéuticos,

i § *
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dispositivos médicos y productos sanitarios, ubicados dentro de la circunscripcion de la
Direccion de Salud Ucayali; ademas de aplicar medidas de seguridad sanitaria y las
sanciones correspondientes, conforme a lo dispuesto en el Reglamento de Organizacion y
Funciones - ROF de la Direccién Regional de Salud Ucayali, aprobado mediante Ordenanza
Regional N° 005-2014-GRU/CR;

Que, mediante el expediente del visto, la empresa recurrente solicita AUTORIZACION
SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO como Botica, para la comercializacidn de producios
-
S . . .

rarmaceulicos, disposilivos madicos y productos sanitarios;

ue, durante la evaluacién del expediente con Formulario Unico de Tramite N° 8544 de
fecha 02 de setiembre del 2022, |a responsable de la Unidad de Autorizacién Sanitaria de

Establecimiento Farmacéuticos no detecta observaciones, se continua con la evaluacién del
m expediente inicial, seguidamente con fecha 05 de setiembre del 2022 se deriva al

RECEIONOE rificacion de las condiciones sanitarias adecuadas del establecimiento de acuerdo 2 lo
I MEDICAMENTC . . ¢ . " ¢ ¢
5\INSUROSI¥AROGAS ido en la normatividad sanitaria vigente;

¢

2" Que, de la evaluacién de los documentos presentados, se ha verificado que estos se

quisitos establecidos en el Texto Unico de Procedimientos

Administrativos (TUPA) del Gobiemo Regional de Ucayali, (aprobado mediante Ordenanza

Regional N° 015-2021-GRU-CR) con respecto al Procedimiento N° 47, codigo

ety PA17204594 sobre “Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Oficinas

- \Farmacéuticas (Farmacias o Boticas) y Farmacia del Establecimiento de Salud”; asi

. "(%],omo; con o dispuesto en el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y demés

gﬂormas complementarias, por lo que, se considera continuar con el procedimiento solicitado
7

i &/ por la empresa recurrente;
\f’f@@:’y por la empresa recurrente;

Que, mediante visita de inspeccién efectuada por los inspectores de DIREMID, con Acta de
Inspeccién para Establecimientos de Dispensacién de Productos Farmacéuticos v
Afines N° 166 - | - 2022 de fecha 07 de setiembre del 2022 vy el informe Técnico N° 241—
2022 — GRU -~ DRSU - DG ~ DIREMID - DACyVS / UCVEF.PBRD de fecha 08 de
setiembre del 2022, constataron que BOTICA FARMITA, cumple con las condiciones
Técnico Sanitarias y las Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, de acuerdo a lo
dispuesto en la Ley N° 29459 - Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, el Decreto Supremo N° 014 - 2011- SA - Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos y sus modificatorias v el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines aprobado por R.M. N° 585-
99/GA/DM; por lo que corresponde Autorizar la respectiva Autorizacién Sanitaria de
Funcionamiento de BOTICA FARMITA;
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Que, mediante Informe de Evaluacion de Autorizacién Sanitaria N° 116 -2022 /| URASEE
— Procedimiento N° 47 (cédigo PA172045%94) sobre “Autorizacién Sanitaria de
Fummnamzento 0 Traslado de Oficinas Fas*maaa&*;aa*s g;':armaczas o Boticas) v
Farmacia del Establecimiento de Salud”, la Responsable de la Unidad de Registro y
Autorizaciones Sanitarias de Establecimientos Farmacéuticos de la Direccién de
Autorizacion, Control y Vigilancia Sanitaria, informa que durante la evaluacion dvz expediente
No se detectaron observaciones documentales, derivandose a esponsable de
programacion, con la finalidad qgue se realice Ia ‘;"‘mQ%CQO’E revia para la verificacion de las
condiciones sanitarias adecuadas del establecimiento de acuerdo a lo estabiecido en la
normatividad sanitaria vigente, constaténdose que el sstablecimiento farmacéutico “Si
CUMPLE con las condiciones sanitarias adecuadas del establecimiento de acuerdo a
lo establecido en la normatividad sanitaria vigente y Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica”, por lo que concluye que PROCEDE AUTORIZAR LO SOLICITADO por el
representante Eegai de la empresa, obteniendo su pedido como Resultado: APROBADO.

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 26842 — Lej General de Salud; Decreto
-Legistativo N° 1161 - Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud; Le Sy .NO 29459
- Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; el Decreto
Supremo N° 014 - 2011- SA que aprueba el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
y sus moedificatorias; el Decre‘io Supremo N° 004 — 2019 — JUS que aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General: la Ley N°
27867 — Ley Organica de Gobiemnos Regicnales y su modificatoria; la Ley N° 27902 y
Resolucion Ejecutiva Regional N° 440-2022-GRU-GR de fecha 07 de julio 2022, concordante
con el Regiamento de Organizacidén y Funciones de la Direccién Regional de Salud de
LJC'a /ali, aprobado por Ordenanza Regional N° 005-2014-GRUP/CR:

Con conocimiento y visto buenc de la Direccién de Autorizacion, Control y Vigilancia

Sanitaria; fa Direccion Resionai de Medicamentos, Insumos y Drogas; la Direccion de
Asesoria Juridica de la Direccion Regional de Salud de Ucayali:

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- AUTORIZAR el FUNCIONAMIENTO, del establecimiento farmacéutico de
clase botica con nombre comercial BOTICA FARMITA, con Razén Social GRUPQO VIBA
FARMITAS.R.L. ycon Reg;af;ro Unico del Contribus yente — R.U.C. N° 20608693298, ubicada
en Jr. Masisea Mz. F / Lt. 13 - AH. Jose Faustino Sanchez Carrion, d,stnto de
Yarinacocha, provincia de Corecnel Portille y departamento de Ucayali, con Codigo de
Establecimiento Farmacéutico N° 0108513, representada legalmente por el (la) Sr. (a)
Vingula Balvin Yesela, con horario de funcionamiento de lunes a domingo de 19:15 a
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3:15 horas, para la Comercializacién de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios; con la Direccién Técnica del (I2) Q.F. Flores 5%53%& Lourdes Eugenia

Milagritos, con el horario de labor lunes a domingo de 19:15 a 23:15 horas, por los
- motivos expuestos en la parte considerativa de la presente resolucion.

Articulo 2° 'Z’ecéa modificacion o cambio del Establecimiento Farmacéutico, seran
witorizados por la Direccién de Autorizacion, Control v Vigilancia Sanitaria de la Direccion

E}ecu’n\/a de Medicamentos, insumos y Drogas — DIREMID.

| Articulo 3°. El incumplimiento de las normas establecidas dara lugar a la aplicacion de las
- medidas de seguridad sanitaria y sanciones administrativas correspondientes.

Articulo 4°. - ENCARGAR al Area de Registro, Es Caﬁa on, Archivo y Legajo a fin de notificar
al administrado en su domicilio sefialado en auto d@nfro de las setenta y dos (72) horas
compuiadas del dia siguiente de la expedicion de ia presente Resolucidn vy distribuir a las

oficinas respectivas de la DIRESA Ucayali.

—««

am zulo 5° - ENCARGAR a la Oficina de Estadistica, Informatica y Telecomunicaciones, ia
pqghfamon de la presente Resolucion en la pagina Web de la DIRESA Ucayali.

Registrese, comuniquese y cimplase
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