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Chiclayo, 29 de diciembre del 2023
RESOLUCION DIRECTORAL EJECUTIVA N"536-2023—GR.LAMB/GERESA-DE_;MID (N°4819599-3)
VISTO: :

El Expediente N°4819599-0 y N°4832858-0, de fecha 02 y 13 c[e noviembre 2023
respectivamente, presentado por la propietaria Sra. KARY LORENA TABU:ADA SUAREZ, sobre
AUTORIZACION SANITARIA DE TRASLADO DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO BOTICA
AZA FARMA, [a Cédula de Notificacién N°860-2023-GR.LAMB/GERESA-DEMID (4819599-1), ef
Acta de Inspeccion de Buenas Practicas de Oficinas Farmacéuticas N.2 2952 1-2023 de fecha 01
de diciembre dei 2023, el Informe M N2 003-2023-GR. LAMB[G ERESA-DEMID CHHSK
(N°4819599-2) de fecha 20 de diciembre del 2023, y;

CONSIDERANDO:

Que, mediante el expediente del visto, presentado por la propietaria;§ Sra. KARY LORENA
TABOADA SUAREZ, del Establecimiento Farmacéutico BOTICA A&A FARﬁﬂA, con Registro N.2
0114284, con Registro Unico del Contribuyente - RUC N.2 10413734687, con Oficina
Farmacéutica ubicado en Av. Eufemio Lora y Lora N°355, del Distrite vy Pli'ouincia de Chiclayo,
Departamento de Lambayeque, bajo la Direccién Técnica del Qu:t’mico Farmacéutico
FERNANDO RAFAEL RIOS RAMIREZ con C.Q.F.P. N° 19664, con horario fde labor de Lunes a
Martes de 14:30 a 22:30 horas y Domingo de 10:00 a 14:00 horas‘é; considerando que
mencionado itinerario es el de atencién del establecimiento farmacéu;tico antes indicado,
solicitan a la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Drogas e Insumos dejla Gerencia Regional
de Salud Lambayeque (DEMDI — GERESA) la AUTORIZACION SANiTARIA DE TRASLADO del
establecimiento farmacéutico antes indicado a la nueva direccion ubicada en AV. SOBERANIA
N°571 - P.J. 09 de Octubre, del Distrito y Provincia de Chiclayo, Departaménto de Lambayeque.

Que, el Articulo 22° del Decreto Supremo N* 014-2011-5A establece:§ que: “Los cambios,
madificaciones o ampliaciones de la informacion declarada deben sér solicitadas por el
interesado v aprobados por (...) la Autorided Regionai de Salud (ARS) correspondrente o trovés
de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel
regional {fARM), presentando para estos efecios, los documentos que sustepten la solicitud {...)".

Que, mediante Informe M N¢ 003-2023-GR.LAMB/GERESA-DEMID-(j:HHSK el Area de
Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria hace de conocimiento la '|n§pec:ién realizada al
Establecimiento Farmacéutico en la cual se corrobord lo siguiente: No Cé.lenta con Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en su interior, En Aseguramiento
de la Calidad: Cuenta con Procedimientos Operativos Estandar (POES) co’impletos, Cuenta con
Manual de Calidad, Cuenta con Procedimientos Operativos Estandar para [a atencidn de quejas
v reclamos, Cuenta con Procedimientos Operativos Estdndar para Afutoinspecciones; En
Personal: Cuenta con Profesional Quimico Farmacéutico Director Tfécnico, colegiado y
Habilitado, Cuenta con Personal Técnico en Farmacia con calificacion y exﬁeriencia, Cuenta con
programa de capacitacion de BPOF, El personal mantiene una correcta hig:iene y viste uniforme
adecuade vy limpio; En Documentacién: Cuenta con Libros Oficiales Forma_ftos para Registro de:
Dispensacidn, Intervencién Farmacéutica, Revision de Recetas, Errorfes de Dispensacién,
Reporte de Reacciones Adversas a productos farmacéuticos, Reporte de Ijncidentes Adversos a
dispositivos médicos, Archivo para las Notificaciones de Reacciones afdversas a Productos
Farmacéuticos e Incidentes Adversos a Dispositivos Médicos, Cuenta cé:an Manua! de BPOF
Cuenta con Manual de Primeros Auxilios, Cuenta con Manual de Emergjencias Toxicologicas,
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Cuenta con Libro de Psicotropicos, Cuenta con Libro de Ocurrencias, Cuenta con un listado que
permite identificar las firmas y siglas del personal; En lnfraestruij:tura, Mobiliario y
Equipamiento: Cuenta con instalaciones construidas y disefiadas de acuefdc a las condiciones
de Almacenamiento de los Productos Farmacéutico, Cuenta con ilufrninacién adecuada,
cableado eléctrico con cubierta protectora, Las paredes y techos son impermeables y lisos,
faciles de limpiar y recublertas con pintura; pisos son de facil limpieza y esftén a nivel, El disefio
de la puerta brinda seguridad vy facilita el transito de personal y para toi:{a persona que estd
relacionada con el establecimiento, En instalaciones, tiene serv]cicﬁ higiénico para el
establecimiento farmacéutico, separado de las éreas de dispensacién y a[mécenamiento, cuenta
¢con una adecuada iluminacidn y circulacidn interna del aire, En Organiza?cién Interna: Cuenta
con areas gue estan identificadas, separadas, como corresponde al planb de distribucién del
area presentado en 2l expediente, En Recursos Materiales: Cuenta con 01 Termohigrémetro
con certificedos de calibracion vigente, tiene 02 ventiladores y articufios de limpieza. En
Seguridad y Mantenimiento: Cuenta con 01 Extintor de [ncendios con %:arga vigente, Existe
normas prohibiendo: camer, beber y fumar dentro del estakblecimiento; t;fal como consta en el
Acta de Inspeccion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica N.2 292}[-2023, por lo tanto
CUMPLE con los requisitos, exigencias y condiciones téenico :sanitari’as para su
funcionamiento, estando acorde con lo regulado por la normatividaa sanitaria vigente;
ademas de los requisitos previstos en el vigente Texto Unica de Procedlm:entos Administrativos
— TUPA de la Gerencia Regional de Salud de Lambayeque. :

Con la visacién y opinidn favorable del Area de Fiscalizacidn, Control y Vigi:lancia Sanitaria de la
Direccidn Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Gerencia Reglonal de Salud de
Lambayeque; v

De conformidad con las normas contenidas en la Ley N226842 “Ley Geinerai de Salud”, Ley
N°27657 “Ley del Ministerio de Salud”, Ley N229459, “Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, Decreto Supremo N9014-2(':]11ISA “Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos y Afines”, Decreto Supremo N9016-2(:J11/SA “Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, bispcsitivos Médicos
y Productos Sanitarios”, el Memo Muiltiple N° 2023-GR.LAMB/GGR de fecfha 30 de noviembre
del 2023, Ley N* 27444 "Ley del Procedimiento Administrativo General”, -:Resnlu::]c’m Ejecutiva
Regional N° 023-2023-GR.LAMB/GR; en nuestra calidad de Autoridad de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel Regiorflal, ¥

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - AUTORIZAR EL TRASLADO DEL ESTABLECIMIENZ‘I‘O FARMACEUTICO
BOTICA A&A FARMA, de propiedad de la Sra. KARY LORENA TABOADA SUAREZ, con Registro
N.2 0114284, con Registro Unico del Contribuyente - RUC M.2 10413?34687, con oficina
farmacéutica ubicada en su NUEVA DIRECCION en AV. SOBERANIA N°571§— P.J). 09 de Octubre,
del Distrito y Provincia de Chiclayo, Departamento de Lambayeque; con féhorario de atencidn
de Lunes a Martes de 14:30 a 22:30 horas y Domingo de 10:00 2 14:00 hof‘as, bajo la Direccidn
Técnica del Quimico Farmaceéutico FERNANDO RAFAEL RIOS RAMIREZ con C.Q.F.P. N° 19664,
por las consideraciones expuestas en la presente resolucian,

ARTICULO SEGUNDQ. —El incumplimiento de las normas que regulan el funcionamiento de los
establecimientos farmacéuticos por parte del Quimico Farmacéutico — Director Técnico - vy el
Propietario o Representante Legal, dard lugar a la aplicacién de las medidas de seguridad
sanitaria y sancicnes administrativas correspondientes a ley.
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ARTICULO TERCERO. - Notifiquese la presente Resolucidn Directoral Ejecutiva al interesado y al
Area de Fiscalizacidn, Control y Vigilancia Sanitaria de la Direccidn Ejecutiva de Medicamentos,

Insumos y Drogas de la Gerencia Regional de Salud de Lambayeque, para su conocimiento y fines
consiguientes.




