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RESOLUCION DIRECTORAL REGIONAL

N° 195-2025-GRU-GRDS-DIRESA-DG-DIREMID

le?

Pucallpa, 12 de marzo del 20285.

VISTO: El Formulario Unico de Tramite (FUT) S/N con Registro N°1782 de fecha 07 de febrero del
2025, presentado por el (la) Sr. (a) Representante Legal GUEVARA MAGUINA JAYRO JEAN MARCOS,
el {la) Quimico (a) Farmacéutico (a) Director Técnico TOLENTINO MOZOMBITE ELVA KARINA, con el
horario de labor de LUNES A DOMINGO DE 22:10 A 24:10 HORAS, del establecimiento farmacéutico
con nombre comercial BOTICA GM FARMA, con razén social BOTICA GM FARMA S.A.C. con Registro
Unico del Contribuyente — R.U.C. N° 20613097512, ubicado en AV.AVIACION MZ.58 LT.7 A.H. MARIO
PEZO, distrito de MANANTAY, provincia de CORONEL PORTILLO y departamento de UCAYALI, sobre
AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO de la mencionada empresa de categoria BOTICA;

SIDERANDO:

Qué, la Ley N°26842, Ley General de Salud en los Articulos 1° y 2° del Titulo Preliminar establece que:
“La Salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el
bienestar individual y colectivo” y que “La proteccién de la salud es de interés publico, por tanto, es
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla”;

Qué, de acuerdo a lo dispuesto en la Ley N°29459 — Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, que regula las actuaciones de las personas naturales o juridicas que intervienen en
la fabricacién, importacién, exportacién, almacenamiento, distribucién, comercializacion, promocion,
publicidad, prescripcién, atencién farmacéutica, expendio, uso y destino final de los productos

Qué, el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por el Decreto Supremo N° 014-2011-
SA y sus modificatorias, establece las condiciones técnicas sanitarias a las que hace referencia la Ley
9 N°29459, desarrollando en los titulos y capitulos que comprende, aspectos generales y especiales para
¥l funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos, el control y vigilancia sanitaria, asi como la
ipiﬁcccién de las infracciones y sanciones;

Qué, la Direccién Regional de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIREMID, en el uso de sus facultades
normativas, otorga la autorizacién sanitaria de funcionamiento a los establecimientos farmacéuticos, asi
como de realizar el control y vigilancia de los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos, para
las actividades de comercializacién, almacenamiento, dispensacién, expendio de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, ubicados deniro de la circunscripcién de la
Direccién de Salud Ucayali; ademds de aplicar medidas de seguridad sanitaria y las sanciones
correspondientes, conforme a lo dispuesto en el Reglamento de Organizacién y Funciones - ROF de la
Direccién Regional de Salud Ucayali, aprobado mediante Ordenanza Regional N°005-2014-GRU/CR;
Qué, mediante el expediente del visto, la empresa recurrente solicita Awutorizacién Sanitaria de
Funcionamiento, para la comercializaciéon de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios;
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Qué, de la evaluacién de los documentos presentados, se ha verificado que estos se encuentran conformes
con los requisitos establecidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) del Gobierno
Regional de Ucayali, (aprobado mediante Ordenanza Regional N°015-2021-GRU-CR) con respecto al
Procedimiento N°47, cédigo PA17204594 sobre *“Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o
Traslado de Oficinas Farmacéuticas (Farmacias o Boticas) y Farmacia del Establecimiento de Salud”;
asi como, con lo dispuesio en el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y demds normas
complementarias, por lo que, se considera continuar con el procedimiento solicitado por la empresa
recurrente;

Qué, mediante visita de inspeccién efectuada por los inspectores de DIREMID, con ACTA DE INSPECCION
PARA ESTABLECIMIENTOS DE DISPENSACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES N° 020-
1-2025, de fecha 06 de marzo del 2025 y el INFORME TECNICO N°026-2025-GRU-GRDS~DIRESA-
DG-DIREMID-DACYVS/UCVEF de fecha 10 de marzo del 2025, constataron que la BOTICA GM
FARMA cumple con las condiciones técnicas sanitarias y las Buenas Précticas de Oficina Farmacéutica, de
/- acuerdo a lo dispuesio en la Ley N°29459 - Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
. Productos Sanitarios, el Decreto Supremo N°014-201-SA - Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
',y sus modificatorias y el Manual de Buenas Précticas de Oficina Farmacéutica, aprobado por R.M. N°
" 554-2022-MINSA; por lo que corresponde Autorizar la respectiva Avutorizacién Sanitaria de
Funcionamiento;

Qué, mediante INFORME DE EVALUACION DE AUTORIZACION SANITARIA N°021-2025-URASEF/
Procedimiento N°47 (cédigo PA17204594) sobre “Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o
Traslado de Oficinas Farmacéuticas (Farmacias o Boticas) y Farmacia del Establecimiento de Salud”,
la Responsable de la Unidad de Registro y Autorizaciones Sanitarias de Establecimientos Farmacéuticos
de la Direccién de Autorizacién, Control y Vigilancia Sanitaria, informa que durante la evaluacién del
expediente No se detectaron observaciones documentales, derivéndose al responsable de programacion,
con la finalidad que se realice la inspeccién previa para la verificacién de las condiciones sanitarias
adecuadas del establecimiento de acuerdo a lo establecido en la normatividad sanitaria vigente,
constatdndose que el establecimiento 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 legal de la empresa, obteniendo su pedido como Resultado: APROBADO.

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N°26842 — Ley General de Salud; Decreto Legislativo N°1161
- Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud; Ley N° 29459 - lLey de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; el Decreto Supremo N°014-2011-SA, que
aprueba el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus modificatorias; el Decreto 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 Orgénica de Gobiernos Regionales y su modificatoria -
i : Ley N°27902 y Resolucién Ejecutiva Regional N°370-2024-GRU-GR de fecha 25 de noviembre de 2024,
concordante con el Reglamento de Organizacidn y Funciones de la Direccién Regional de Salud de Ucayali,
aprobado por Ordenanza Regional N°005-2014-GRUP/CR; Con conocimiento y visto bueno de la
Direccién de Autorizacién, Control y Vigilancia Sanitaria; Area de Asesoria Juridica y la Direccién Ejecutiva
de Medicamentos, Insumos y Drogas;
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Articulo 1°.- AUTORIZAR el FUNCIONAMIENTO, del establecimiento farmacéutico de Clase Botica, con
nombre comercial BOTICA GM FARMA, con razén social BOTICA GM FARMA S.A.C. con Registro Unico
del Contribuyente R.U.C. N° 20613097512, ubicado en AV.AVIACION MZ.58 LT.7 A.H. MARIO PEZO,
distrito de MANANTAY, provincia de CORONEL PORTILLO y departamento de UCAYALI, con Cédigo
de Registro N° 0122980 representado legalmente por el (la) Sr. (a) GUEVARA MAGUINA JAYRO JEAN
MARCOS con horario de atencién de LUNES A DOMINGO DE 22:10 A 24:10 HORAS, para la
comercializacién de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; con la Direccién
Técnica del QF. TOLENTINO MOZOMBITE ELVA KARINA, con el horario de labor de LUNES A
DOMINGO DE 22:10 A 24:10 HORAS, por los motivos expuestos en la parte considerativa de la presente
resolucion.

Articulo 2°. - Toda modificacién o cambio del Establecimiento Farmacéutico, serdn autorizados por la
Direccién de Autorizacién, Control y Vigilancia Sanitaria de la Direccién Ejecutiva de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIREMID.

Articulo 3°. El incumplimiento de las normas establecidas daré lugar a la aplicacién de las medidas de
seguridad sanitaria y sanciones administrativas correspondientes.

Articulo 4°. - ENCARGAR al Area de Registro, Escaléfén, Archivo y Legajo a fin de notificar al
administrado en su domicilio sefialado en autos, dentro de las setenta y dos (72) horas computadas del
dia siguiente de la expedicién de la presente Resolucién y distribuir a las oficinas respectivas de la DIRESA
Ucayali.

Articulo 5°. - ENCARGAR a la Oficina de Estadistica, Informdtica y Telecomunicaciones, la publicacién de
la presente Resolucién en la pagina Web de la DIRESA Ucayali.

Registrese, Comuniquese y Complase;
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M.C. Arlgusto-Christian Nolasco Aguirre
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