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Visto, la Hoja de Tramite con Registro N° 7821-2022 de fecha 09/11/ 2022, presentado
por la Administrada GARCIA FRIAS DEYSY EMERITA, la cual Solicita Cambio de Constancia a
Resolucion de Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento del Establecimiento Farmacéutico
de Oficina Farmacéutica bajo la clasificacién de Botica de Nombre Comercial BOTICA
FELICIDAD 11.

CONSIDERANDO:

Que, con documento de visto la Administrada GARCIA FRIAS DEYSY EMERITA,
“ ‘b'}Representante Legal del Establecimiento Farmacéutico de Categoria Botica, de Nombre
‘-'_fé’ComerciaI BOTICA FELICIDAD 11, con Razon Social NORTFARMA SAC, con Cédigo Digemid
| /N 0025225, Ruc: N2 20399497257, Av. José de Lama N°031-033 Edificio Lazo, del Distrito
de Sullana, de la Provincia de Sullana del Departamento de Piura.

La Primera y Segunda disposiciéon complementaria y transitoria del Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos- Decreto Supremo N2 014-2011-SA sefiala lo siguiente:

Autoridad Nacional de Salud (OD) o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a su dmbito, y no
cuenten con autorizacion sanitaria de funcionamiento dispondrdn de un plazo no mayor de cuatro (04)
meses contados a partir de la fecha del presente Reglamento para solicitar la Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento correspondiente. Las citadas autoridades, mediante acto resolutivo, establecerdn el
cronograma correspondiente para la evaluacion de las solicitudes presentadas. En el caso de los
establecimientos farmacéuticos que a la fecha de vigencia del presente Reglamento no cuenten con

«=__Qutorizacion sanitaria de funcionamiento, pero se encuentran registrados ante la Autoridad Nacional de

~Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM), ante el Organo
Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (OD) o en la Autoridad Regional de Salud (ARS)
correspondiente y cuenten con Certificado de Buenas Prdcticas de Manufactura o Buenas Practicas de
Almacenamiento, la autorizacion sanitaria de funcionamiento se otorga de manera automdtica, previa

presentacion de solicitud con cardcter de declaracion jurada. Este tramite es gratuito.

Segunda.-La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), el Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (OD) o la Autoridad Regional de Salud
(ARS) a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de

nivel regional (ARM), segun su dmbito, establecen un cronograma para la presentacion de las solicitudes de
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certificacion de Buenas Prdcticas de los establecimientos farmacéuticos que a la fecha de vigencia del

presente Reglamento se encuentren en funcionamiento y no cuenten con las certificaciones respectivas. ”

\
1
Sullana, 0 1 FEB. 2023
()

|

La Primera, Segunda, Cuarta y Quinta disposicion complementaria y transitoria del

o Decreto Supremo N2 033-2014-SA sefiala lo siguiente:
o DEiﬂZ’?\

: jlestablecimiento farmacéutico ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (00) o
el que haga sus veces o la Autoridad Regional de Salud (ARS) a través de las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) segun su dmbito
jurisdiccional, deben empadronarse en forma gratuita, en un plazo no mayor de tres (3) meses, contados a

partir de la fecha de publicacicn de la presente norma, presentando via correo electrdnico a las direcciones

Los establecimientos farmacéuticos que se encuentran ubicados en zonas rurales correspondiente al dmbito
ﬁ ‘\ territorial de las municipalidades rurales determinadas por la Presidencia del Consejo de Ministros mediante
W . | Decreto Supremo N2 090-2011-PCM, en concordancia con la Ley N9 27972, ley Orgdnica de
‘Mﬁnicipa/idades, que no puedan realizar su empadronamiento por correo electronico, pueden efectuarlo a
través de la unidad de trdmite documentario de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), el Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de
Salud (00) o el que haga sus veces o la Autoridad Regional de Salud (ARS) a través de las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) segun su

dmbito jurisdiccional.
Segunda. - Los establecimientos farmacéuticos publicos y privados a los que se refiere la Primera Disposicion
Complementaria Transitoria del presente Decreto Supremo serdn registrados automdticamente por la
Autoridad competente en el Sistema Nacional de Informacion de Precios de Productos Farmacéuticos a
cargo de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

(ANM).” (...).

Cuarta.- El Organo Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (00) o el que haga sus veces y las
Autoridades Regionales de Salud a través de las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Meédicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) deben actualizar la base de datos de los
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Sullana,

establecimientos farmacéuticos en un plazo no mayor de sesenta (60) dias calendario, contados a partir del
dia siguiente del vencimiento de los plazos sefialados en la Primera y Tercera Disposicion Complementaria
Transitoria del presente Decreto Supremo.
Quinta. - la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM). establecerd un plan de difusion sobre el empadronamiento de los establecimientos farmacéuticos.
El érgano Desconcentrado de la Autoridad Nacional de Salud (00) o el que haga sus veces o la Autoridad
Regional de Salud (ARS) a través de las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
e »“?Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) serdn responsables de la difusién del empadronamiento en su

Jamb:to;ur/sd/caona/

Informe Técnico Legal de Fiscalizacién N 2 065 -2022 - DIRFIS-AFCVS-CAQG; se concluye
que, se emita la Resolucion de Autorizacidn Sanitaria en remplazo de la Constancia N2 -
005-09-DRS-SRSLCC-UFCVS-DIMID-DG. de fecha 29 de Enero del 2009, del

Establecimiento Farmacéutico de Categoria Botica, de Nombre Comercial BOTICA

por GARCIA FRIAS DEYSY EMERITA;

| De conformidad con la Ley 29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios; Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA; y sus modificatorias, Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, y sus
| : modificatorias en concordancia con la Ley Organica de

| vGobiernos Regionales — Ley 27867, Resolucion Ejecutiva Regional N2 745-2015-Gobierno
1_ “Regional PIURA-GR que aprueba la modificacion del TUPA del Pliego 457: y Resolucion
-+ ﬁ"f"’_,;i- Ejecutiva Regional Ne 287-2020/GOBIERNO REGIONAL PIURA-GR.

De acuerdo a lo informado por el Area de Fiscalizacién, Control y Vigilancia Sanitaria, con
visto bueno de la Direccion de Asesoria Juridica y la Direccién de Regulacién vy

Fiscalizacion Sanitaria.
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SE RESUELVE:

Articulo 12 EMITIR LA RESOLUCION DE AUTORIZACION SANITARIA DEL ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO DE CATEGORIA BOTICA, DE NOMBRE COMERCIAL BOTICA FELICIDAD 11,
REPRESENTADA LEGALMENTE POR GARCIA FRIAS DEYSY EMERITA, CON CODIGO DE
REGISTRO  DIGEMID N° 0025225 Y RUC: N2 20399497257, UBICADO
EN AV. JOSE DE LAMA N° 031-033, EDIFICIO LAZO, DEL DISTRITO DE SULLANA, DE LA

™ PROVINCIA DE SULLANA DEL DEPARTAMENTO DE PIURA, EN REMPLAZO DE LA
CONSTANCIA N2 005-09-DRS-SRSLCC-UFCVS-DIMID-DG. DE FECHA 29 DE ENERO DEL 2009,
POR LAS CONSIDERACIONES EXPUESTAS EN LA PRESENTE RESOLUCION.

Articulo 22 Los cambios de nombre comercial, razén social y representantes legales del
establecimiento farmacéutico, de horarios del Director Técnico, del Quimico
Farmacéutico asistente y de las jefaturas; asi como de la direccion de la oficina
administrativa u otros, deben ser comunicados al Area de Fiscalizacién, Control y
‘ANgilancia Sanitaria.

Articulo 3 2 El incumplimiento de las normas establecidas dara lugar a la aplicacion de las

medidas de seguridad sanitaria y sanciones administrativas o acciones penales
correspondientes.

M Articulo 4 2.- NOTIFICAR; el presente acto administrativo a la parte interesada de acuerdo
a Ley, a las unidades Organicas de la Direccién Subregional de Salud “Luciano Castillo
Colonna” —Sullana.

Registrese y Comuniquese;
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