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VISTO: El Informe Técnico N°095-2023-GORE-ICA-DIRESA/DMID-DFCVS de fecha 05
de Abril del 2023 y el Expediente Administrativo N° E-020351-2023, de fecha 22 de
Marzo del 2023, presentado por la Sefiora ELIODORA JACINTA ACUNA QUISPE DE
CARDENAS, sobre la solicitud de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento del
establecimiento comercial BOTICA FARMAPLUS; y

CONSIDERANDO:

Que, con Expediente Administrativo N° E-020351-2023, de fecha 22 de Marzo del
2023, presentado por la representa legal la Sefiora ELIODORA JACINTA ACUNA
QUISPE DE CARDENAS, sobre Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento del
Establecimiento Comercial BOTICA FARMAPLUS, con Razén Social CORPORACION
MEDICA FARMAPLUS S.A.C., con Registro Unico del Contribuyente — RUC
N°20610644245, ubicado en Av. Grocio Prado N°664, del Distrito de Pueblo Nuevo,
Provincia de Chincha del Departamento de Ica, y el Quimico Farmacéutico FLORES
BAUTISTA EDITH NORIS con C.Q.F.P. N°18205, con horario de Labor de Lunes a
Domingo de 07:00 a 22:00 horas, considerando que mencionado itinerario sera el de
funcionamiento; solicitan a la Direccién Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas
de la Direccion Regional de Salud de Ica, la AUTORIZACION SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO del establecimiento comercial antes indicado.

Que, en virtud de la Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica N°072-1-2023, de fecha 30 de Marzo del 2023, los Inspectores de la
Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de la Direcciéon Ejecutiva de
Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccion Regional de Salud de Ica, se
apersonaron al Establecimiento comercial BOTICA FARMAPLUS, donde fueron
atendidos por el Quimico Farmacéutico FLORES BAUTISTA EDITH NORIS, con quien
se procedié a verificar Generalidades, Adquisiciones, Clasificacion de la actividad, Local,
Instalaciones, Organizacién Interna, Recursos Materiales, Personal, Seguridad y
Mantenimiento, Limpieza, Técnicas de manejo y distribucion de las &areas del
Establecimiento Farmacéutico constatandose que el establecimiento comercial BOTICA
FARMAPLUS, se evidencio que no cuenta con Manual de Calidad (Visién, Misién); no
cuenta con organigrama; no cuenta con las funciones y responsabilidades del personal;
no cuenta con los Procedimientos Operativos Estandar que establece la Gula de
Inspeccion; no cuenta con un programa anual de capacitacion de Buenas Practicas de
Oficina Farmaceéutica; no cuenta con las carpetas de cada trabajador, la Directora
Técnica no se encuentra debidamente identificado (fotocheck); no viste uniformes

adecuados; no cuenta con libro de ocurrencias; no cuenta con Manual de Buenas
Fractucas de Oficina Farmaceutica, no cuecnta con Manual de Farmacovigilancia; ne

cuenta con listado que identifique las firmas y siglas del personal; se evidencia en area
administrativa pared superior un orificio lo que permite ingreso de roedores, insectos,
etc.; no cuenta con sefalizacion prohibido no fumar, no ingreso a personas no
autorizadas; no cuenta con area de productos controlados, area de devolucion, area
auxiliar; no cuenta con botiquin de primeros auxilios; se evidencia 02 termohigrémetros
no calibrados, no mostro certificado de calibracién; el extintor se encuentra en el piso.



Por lo tanto, el citado establecimiento no se ajusta a las normas sanitarias vigentes,
constatandose que no cumple con las Buenas Practicas de Almacenamiento,
consignadas en los Articulos 17°, 18°, 25° 33°, 34° 36° 37° 61° 110° y 126° del
Decreto Supremo N°014-2011-SA - Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, asi
como la Resolucién Ministerial N°554-2022/MINSA - Manual de Buenas Practicas de
Oficina Farmacéutica.

En ese sentido, el citado establecimiento comercial, no cumple con las Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y Afines, por no contar con una
infraestructura y equipamiento que garantiza la conservacién y el almacenamiento
adecuados de los productos farmacéutico, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios;
y de acuerdo a lo establecido en el Informe Técnico N°095-2023-GORE-ICA-
DIRESA/DMID-DFCVS de fecha 05 de Abril del 2023, y conforme a los argumentos
anteriormente sefialados, se proyecta la Resolucién Directoral Denegando lo solicitado;

Que, de conformidad con la Ley N°26842, Ley General de Salud, Ley N°27657, Ley del
Ministerio de Salud; Ley N°29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios; Ley N°27444 — Ley del Procedimiento Administrativo
General, Decreto Supremo N°004-2019-JUS, que aprueba el Texto Unico Ordenado de
la Ley N°27444 — Ley del Procedimiento Administrativo General, Decreto Supremo
N°014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus
modificatorias; Resolucidon Ministerial N°554-2022/MINSA - Manual de Buenas Practicas
de Oficina Farmacéutica; Ley N°27867 Ley Organica de los Gobiernos Regionales y su
modificatoria Ley N°27092 y lo autorizado por la Resolucion Gerencial General Regional
N°071-2023-GORE-ICA/GGR con las atribuciones conferidas mediante Resolucién
Ministerial N°701-2004/MINSA y demas normas pertinentes; v,

Contando con la visacién de la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas y la
Direccion de Asesoria Juridica de la Direccion Regional de Salud de Ica;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - DENEGAR LA AUTORIZACION SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO COMERCIAL BOTICA FARMAPLUS,
con Razén Social CORPORACION MEDICA FARMAPLUS S.A.C., con Registro Unico
del Contribuyente — RUC N°20610644245, ubicado en Av. Grocio Prado N°664, del
Distrito de Pueblo Nuevo, Provincia de Chincha del Departamento de Ica,
representado legalmente por la Sefiora ELIODORA JACINTA ACUNA QUISPE DE

CARDENAS, por los argumentos expuestos en la parte considerativa de la presente
resolucioén.

ARTICULO SEGUNDO.- Notificar la presente Resolucién Directoral al interesado, para
su conocimiento y fines consiguientes.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE
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