MINISTERIO DE SALUD N° ,297 -2024-DMID-DIRIS L.C.
DIRECCION DE REDES
INTEGRADAS DE SALUD

LIMA CENTRO

RESOLUCION ADMINISTRATIVA

Lima, 2}/ de febrero de 2024

VISTO:

El expediente N° 202409361 de fecha 6 de febrero de 2024, sobre la solicitud de Autorizacion
Sanitaria para Funcionamiento presentado por LINARES PONCE ANA CECILIA, representante legal
del establecimiento farmacéutico de clase BOTICA con nombre comercial DENTALINE, ante la
_ Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas de la DIRIS Lima Centro.

2 que “Los establecimientos dedicados a la fabricacién, importacidon, exportacion,
almacenamiento, distribucién, comercializacién, dispensaciéon y expendio de los productos
considerados en la presente Ley requieren de autorizacién sanitaria previa para su
funcionamiento...”;

Que, el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos Decreto Supremo N° 014-2011-SA en su

(goprticulo 17° sefiala que “Todos los establecimientos farmacéuticos comprendidos en el Articulo 4°

‘O&ggnsc;fjj;‘f del presente Reglamento requieren de Autorizacion sanitaria para su funcionamiento, conforme a lo
dispuesto en la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N°
29459...”;

Que, con fecha 6 de febrero de 2024, mediante el expediente N°202409361, el establecimiento
farmacéutico de clase BOTICA con nombre comercial DENTALINE con razén social DENTALINE
STORE E.I.R.L., representada por LINARES PONCE ANA CECILIA, con nimero de RUC 20610104453,
ubicada en Av. Emancipacion N2 271, Int. 150, Cercado de Lima, Galeria Mogollén en el distrito de
Lima, con horario de funcionamiento de lunes a viernes de 16:00 a 19:45 horas; el cual realizara
dispensacion y expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
no manejarad drogas sujetas a presentacion de balance (estupefacientes/psicotrépicos), y como
Director Técnico la Q.F. HERNANDEZ GOMEZ, PILAR con C.Q.F.P. N° 20038 con horario de labor
lunes a viernes de 16:00 a 19:45 horas; presenta una solicitud de Autorizacion Sanitaria para
Funcionamiento, para lo cual presenta el Formato A, adjuntando la documentacién
correspondiente de conformidad con los requisitos sefialados en el Decreto Supremo N2 001-2016-
SA- Texto Unico de Procedimientos Administrativos y sus modificatorias;

Que, evaluados los documentos presentados mediante Informe N°588-2024-OASEF-DMID-DIRIS
L.C, de fecha 8 de febrero de 2024, se determind que la solicitud cumplia con los requisitos
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documentarios requeridos, y se programd la inspeccion para la Autorizacidn Sanitaria de
Funcionamiento con fecha 22 de febrero de 2024;

Los inspectores de la DIRIS Lima Centro, se apersonaron a las instalaciones del establecimiento
farmacéutico de clase BOTICA con nombre comercial DENTALINE, previa carta de presentacion e
identificacion, en atencién al expediente N°202409361 de solicitud de Autorizacién Sanitaria de
Funcionamiento, siendo atendidos por la Directora Técnica Q.F. HERNANDEZ GOMEZ, PILAR, con
quién se realizé la inspeccién y se verificd la documentacidn, infraestructura, equipamiento y la
operatividad del establecimiento; constatando que el establecimiento farmacéutico CUMPLE con la
normatividad sanitaria vigente para su funcionamiento. Se lee y deja copia del acta a la Directora
Técnica; tal y como consta en el Acta de Inspeccion N° 127-1-2024 del 22 de febrero de 2024 y en el
Informe N°523-2024-OFCVS-DMID-DIRIS LC.

De conformidad con la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, Decreto Legislativo N° 1161-
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, Ley N° 29459 - Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo
General, Resolucién Ministerial N° 467-2017/MINSA Manual de Operaciones de las Direcciones de
Redes Integradas de Salud, Decreto Supremo N° 014-2011-SA - Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos y sus modificatorias, Decreto Supremo  N° 016-2011-SA - Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y su modificatoria, Decreto Supremo N° 023-2001-SA - Reglamento de
Estupefacientes, Psicotrdpicos y otras sustancias sujetas a Fiscalizacién Sanitaria, Decreto Supremo
N2 001-2016-SA del Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA del Ministerio de Salud,
modificado por las Resoluciones Ministeriales N° 242 y 263-2016/MINSA, D.S. N° 037-2016-SA,
Resolucién Ministerial N° 041-2018/MINSA.

SE RESUELVE:

Art.1°.- Otorgar la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento solicitada por el establecimiento
farmacéutico de clase BOTICA con nombre comercial DENTALINE con razdn social
DENTALINE STORE E.l.R.L., representada por LINARES PONCE ANA CECILIA, con nimero
de RUC 20610104453, ubicada en Av. Emancipacién N2 271, Int. 150, Cercado de Lima,
Galeria Mogolldn en el distrito de Lima, con horario de funcionamiento de lunes a viernes
de 16:00 a 19:45 horas; el cual realizard dispensacion y expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, no manejara drogas sujetas a
presentacién de balance (estupefacientes/psicotrépicos), y como Director Técnico la Q.F.
HERNANDEZ GOMEZ, PILAR con C.Q.F.P. N° 20038 con horario de labor lunes a viernes de
16:00 a 19:45 horas; por lo expuesto en la parte considerativa.

Art.2°.- Todo cambio o modificacion en la autorizacion, asi como los cierres deben ser autorizados
por la Autoridad de Salud.

Art.3°.- Notifiquese la presente Resolucién Administrativa al interesado y a la Oficina de
Fiscalizacion, Control y Vigilancia Sanitaria de Establecimientos Farmacéuticos y no
Farmacéuticos de la DIRIS Lima Centro, para su conocimiento y fines consiguientes.

Art. 4°.- Registrese la presente Resolucion Administrativa en el Sistema de Informacidn de la
Direccidon General de Medicamentos, Insumos y Drogas — S| — DIGEMID.

Registrese, Comuniquese y Cimplase
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