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VISTO: El Expediente Administrativo N° E-010516-2024 de fecha 06 de febrero del 2024
presentado por la sefiora ELIZABETH BARRIENTOS RIOS en calidad de Representante
Legal y la Quimico Farmacéutico director técnico VILCATOMA TITO MIRTHA
MERCEDES con C.Q.F.P. N° 29385 sobre AUTORIZACION SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO BOTICA BOTICAS
STARBIEN, la guia de Inspeccién de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica N° 017-
[-2024 de fecha 09 de febrero del 2024, el Informe Técnico N° 026-2024-GORE-ICA-
DIRESA/DMID-DFCVS de fecha 12 de febrero del 2024 vy;

CONSIDERANDO:

Que, mediante los expedientes del visto presentado por la sefiora ELIZABETH
BARRIENTOS RIOS en calidad de Representante Legal y la Quimico Farmacéutico
director técnico VILCATOMA TITO MIRTHA MERCEDES con C.Q.F.P. N° 29385 del
Establecimiento Farmacéutico BOTICA BOTICAS STARBIEN con Registro Unico del
Contribuyente — RUC N° 20606038870, Razon social BOTICAS STARBIEN S.A.C. con
Oficina Farmacéutica ubicado en Pto. — 01 AA.HH. Santa Cruz — Paracas, distrito de
Paracas, provincia de Pisco y departamento de Ica, con horario de labor de lunes a
sabado de 07:00 a 14:00 horas considerando que el itinerario citado sera el de
funcionamiento del establecimiento; solicitan a la Direccion Ejecutiva de Medicamentos,
Drogas e Insumos de la Direccién Regional de Salud de Ica, la AUTORIZACION
SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO del establecimiento farmacéutico antes indicado,
para realizar actividades de dispensacion y expendio de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

Que, el Articulo 2° de la Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, establece quienes se encuentran comprendidos en el
ambito de aplicaciéon de la norma: “(...) la actuacion de las personas naturales o
juridicas que intervienen en la fabricacion, importacion, exportacion, almacenamiento,
distribucién, comercializacion, promocién, publicidad, prescripcion, atencion
farmacéutica, expendio, uso y destino final de los productos antes referidos,
dispositivos médicos y productos sanitarios; asi como, las responsabilidades y
competencias de las Autoridades Regionales de Salud y las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional”.

Que, el Articulo 21° de la norma antes mencionada sefiala que: “Los establecimientos
dedicados a la fabricacion, importacion, exportacién, almacenamiento, distribucion,

comercializacion, dispensacion y expendio de los productos considerados en la
presente ley REQUIEREN DE AUTORIZACION SANITARIA FPREVIA FARA SU

FUNCIONAMIENTO". Asimismo, agrega que: ‘(...) las autoridades regionales de salud y
las autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos medicos y productos
sanitarios de nivel regional son los encargados de expedir la autorizacion sanitaria
a los establecimientos publicos y privados dedicados a la fabricacion, el control de
calidad, la importacion, el almacenamiento, la distribucion, la comercializacion, la



dispensacion y el expendio de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios que corresponda, PREVIA INSPECCION PARA VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LOS DISPOSITIVOS LEGALES VIGENTES (...)"

Que, asimismo el Articulo 22° de la Ley N°29459 tipifica lo siguiente: “Para desarrollar
sus actividades, las personas naturales o juridicas, publicas o privadas que se
dedican para si o para terceros a la fabricacién, la importacion, la distribucion, el
almacenamiento, la dispensacion o el expendio de productos farmacéuticos, dispositivos
medicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y condiciones
sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo (...)", ademas, con las Buenas
Practicas de Almacenamiento que correspondan.

Que, el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA regula ‘“las condiciones técnicas y sanitarias para el
funcionamiento de los establecimientos dedicados a la fabricacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacion, expendio
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios”. Asimismo, en
su Articulo 11° se establece que: “Los establecimientos farmacéuticos, funcionan
bajo la responsabilidad de un unico Director Técnico, quien responde ante (...) la
Autoridad Regional de Salud (ARS) a través de la Autoridad de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel regional (ARM), segun su'@mbito, por
el incumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley de los Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en este Reglamento y sus
normas conexas. La responsabilidad que afecta al Director Técnico alcanza tainbfé'n
al propietario o representante legal del Establecimiento”. Asimismo, el Articulo 16°
refiere que: “El establecimiento farmacéutico no debe funcionar si no cuenta’ con
Director Técnico”, el Articulo 32° sefala lo siguiente: “Horario de atencién: El horario
habitual de atencion en los establecimientos farmacéuticos es declarado en la solicitud de
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento. (...)"; el Articulo 41° regula lo siguiente: “El
Director técnico debe permanecer en el establecimiento durante las horas de
funcionamiento del mismo. (...)".

Que, mediante Informe Técnico N° 026-2024-GORE-ICA-DIRESA/DMID-DFCVS de
fecha 12 de febrero del 2024, |a Direccion de Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria
de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas de la Direccién Regional
de Salud de Ica, donde concluye que de la inspeccion realizada al Establecimiento
Farmacéutico, cumple con las condiciones minimas sanitarias en infraestructura,
equipamiento y documentacion para su funcionamiento; tal como consta en la guia de
Inspeccion de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica N° 017-1-2024 de fecha 09 ‘de
febrero del 2024; en la cual se corroboré que cumple con los requisitos, exigencias'y
condiciones técnicas sanitarias para su funcionamiento; y estando acorde con lo regulado
por la normatividad sanitaria vigente; ademas de los requisitos previstos en el vigente
Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA de la Direccidn Regional de Salud
de Ica del Gobierno Regional de Ica; por lo que reconcomiendo proyectar la Resolucion
Directoral Regional que otorga la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento a la Oficina
Farmaceéutica con nombre comercial BOTICA BOTICAS STARBIEN, tiene como
Representante Legal a la sefiora ELIZABETH BARRIENTOS RIOS y la Quimico
Farmaceéutico director tecnico VILCATOMA TITO MIRTHA MERCEDES con C.Q.F.P. N°
29385, con Registro Unico del Contribuyente - RUC N° 20606038870, Razdn social
BOTICAS STARBIEN S.A.C. con Oficina Farmacéutica ubicado en Pto. — 01 AA.HH.
Santa Cruz - Paracas, distrito de Paracas, provincia de Pisco y departamento de Ica;
para realizar actividades de dispensacion y expendio de productos farmaceéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios:
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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
Medicos 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°016-
2011-SA; que aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos = Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y sus
modificatorias, Decreto Supremo N°014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos y sus modificatorias; Resolucion Ministerial N°554-
2022/MINSA, Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica Aimacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines, el 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
Resolucion Ministerial N°701-2004/MINSA y demas normas pertinentes; v,

Contando con la visacién de la Direccion Ejecutiva de Administracion, Direccion Ejecutiva
de Medicamentos, Insumos y Drogas y la Direccion de Asesoria Juridica,

SE RESUELVE:

ARTICULO _PRIMERO. - AUTORIZAR EL FUNCIONAMIENTO DEL
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO de Categoria BOTICA con nombre comercial
BOTICA BOTICAS STARBIEN tiene como Representante Legal a la sefiora ELIZABETH
BARRIENTOS RIOS con Registro Unico del Contribuyente - RUC N° 20606038870, Razdn
social BOTICAS STARBIEN S.A.C. con Oficina Farmacéutica ubicado en Pto. — 01
AA.HH. Santa Cruz — Paracas, distrito de Paracas, provincia de Pisco y departamento
de Ica, con horario de labor de lunes a sabado de 07:00 a 14:00 horas, bajo la DIRECCION
TECNICA de la Quimico Farmacéutico VILCATOMA TITO MIRTHA MERCEDES con
C.Q.F.P. N° 29385.

ARTICULO SEGUNDO. - El incumplimiento de las normas que regulan el funcionamiento
de los establecimientos farmacéuticos por parte del Quimico Farmacéutico —Director
Técnico- y el Propietario o Representante Legal, dara lugar a la aplicacion de las medidas
de seguridad sanitaria y sanciones administrativas correspondientes a ley.

ARTICULO TERCERO. - Registrar la informacion sefialada en el numeral 1°, en el
software del Sistema Integrado de Informacién — S| - DIGEMID.




ARTICULO CUARTO.- Notifiqguese la presente Resolucion Directoral Regional al
interesado (a) para su conocimiento y fines correspondientes.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE;
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