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GOBIERNO REGIONAL TUMBES
DIRECCION REGIONAL DE SALUD

MOB3439 - 201 2-GORIFRNG REGIONAL TUMBES-DEST-DR.
Tumbes, 05 de Abril del 2019.

VISTO:

El expedients N° 448794 del 20 de MARZO del 2019, presentado por el
==, Representants Legal MAMUEL SIMON NEYRA DEL ROSARIO, de la Empresa Drogueria consorcio
i' '"*;‘@ACR%SNEY” §.A, con Registro Unico del Contribuyente — RUC N°20603111151, sito en Av.

I ymbes, urb. Tornas Arizola Olaya Mz 18 Lote Q, Distrito de Aguas verdes, Provincia Zarumilla y
“aﬁamentn de Tumbes, sobre Autorizacién Sanitaria de FUNCIONARIENTO de la Empresa
GROGUERIA CONSORCIO “MACRISNEY” S.A Y,

CONSIDERANDO:

Que, mediante el expediente del visto, la empresa recurrente solicita la
AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO de la DROGUERIA CONSORCIO
"MACRISNEY" 8.A, con Registro Unico del Contribuyente — RUC N°20603111151, sito en Av.
Tumbes, urb. Tomas Arizola Olaya Mz 18 Lote Q, Distrito de Aguas verdes, Provincla Zarumilia y
Departamento de Tumbes,;

Que, con Acta de Inspeccion para funcionamiento N° 001-1-2019, realizada,
; | 25 de marzo del 2019, se constata que el establecimiento DROGUERIA CONSORCIO
“MACRISNEY" S.A, cuenta con las Instalaciones y/o equipos necesarios para ia comercializacion de
Jilos Productos Farmacéuticos, dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y aplica la normativa
wgente
Que, es afribucién de la Direccion de Fiscalizacién, control y vigilancia
Sanitaria de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y Drogas, Autoridad Regional de
Medicamentos, segin ley 29459 (Art. 21}, el registro, control v vigilancia de los establecimisntos
Farmacéuticos Pablicos v no Publicos ubicados dentro de la circunscripcion de la Regitn Tumbes,
quienes, después de evaluar la documentacion presentada, encuentra conforme a los requisitos
pravistos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA de la Diresa Tumbes y

Normatividad vigente;

Que, de conformidad a los dispuesto en la ley N° 29458 (26 de Noviembre
A009) * Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™; Decreto
mtupremo N° 014-2011-8A (27 de Julio del 2011) aprueban reglamento de estab!ecnmientos
farmacéuticos; Decreto Supremo N° 002-2012-SA{22 de enero de! 2012} modifican el reglamento
de establecimientos Farmacéuticos; Decreio Supremo N° 033-2014-8SA (06 de Noviembre 2014}
modifican reglamento de establecimiento Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2011-8SA, madificado por Decreto Supremo N° 002-2012-8A; Decrsto Supremo N° 016 — 2011 =SA
(27 de julio del 2011) Aprueban Reglamento para el registro, contiol y vigllancla sanitaria de
productos Farmacéuticos, dispositivos médicas y productos sanitarios;, Decreto Supremo N° 001-
201-8A {22 de enero del 2012) Modifican Articulos del reglamento para el registro, control y
vigilancia sanitaria de productos Farmacéuficos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
Resolucion Ministerial N° 585-99-SA/DM, del 27-11-18%99, Resolucidon Ministerlal N°233-
2015/MINSA, def 14-04-2018, Resclucion Ministerial N° 833-2018/MINSA Aprueban el documaento
técnico: manual de buenas practicas de distribucion y trasporle Farmacéuticos, dispositivos y
productos sanitarios, Resolucion Ministerial N°132-2015/MINSA Aprueban el decumento técnico:
manual de buenas practicas de almacenamiento de productos Farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios en laboratorios, droguerla, almacenes especializados y almacenes
Aduaneros; Decreto Supremo N°028-2015-8A modifican reglamento para el registro, control y
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vigilancia sanitaria de productor Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios; Decreto
Supremo N°023-2005-SA Reglamento de organizacion y funciones del Ministerio de Salud; Decreto
Supremo N° 013-2009-sa (11 de Julio 2008) Aprobacion del Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del MINSA y sus érganos desconcentrados,; Ley N° 26842 "Ley General de Salud”
Lay N° 27657 “Ley del Ministerio de Salud”, Ley N° 29316 " Ley que modifica incorpora regula
disposiciones a fin de implementar el acuerdo de promocion comercial suscrito entre v los estados
Unidos de América’, Ley N° 27444 “Ley de Procedimientos Administrativos General”, modificado por
& Art. 1° del Decreto Legislativo N° 1028 y el Art. 191° de la Ley en mencion, Decision 516-2002 de
a Comunidad Andina y Decisién 708-2008 de la Comunidad Andina;

Contando con la visacidn de la Cficina de Asesoria Jurfdica, Direccién
Ejecutiva de Administracion y Direccion Ejecutiva de Medicamentos, lnsumos y Drogas;

En Uso de las atribuciones y facultades conferidas medianie Resolucién
Ejecutiva Regional N° (00003-2019-GOBIERNO REGIONAL TUMBES-P, Ley N° 27783 Ley de
Bases de Descentralizacion, Resolucion Ministerial N° 405-2005-MINSA y la Ordenanza Regional
N°008-2014-GOBIERNO REGIONAL TUMBES-CR de fecha 20 de Agosto del 2014;

Sk RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- AUTORIZAR EL FUNCIONAMIENTO, de

Ia la Empresa DROGUERIA CONSORCIO “MACRISNEY” S.A, con Registrc Unico del

f Contribuyente - RUC N°20603111151, sito en Av. TUMBES wb. Tomas Arizola Olaya Mz 18 Lote

Q, Distrito de Aguas verdes, Provincia Z‘arumiiia y Departamento de Tumbes, a partir de la fecha, en

i el horario de atencién de Sabados de 08:00 a 18:00 horas, registrada para la comermalazaméﬂ

§ de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, con la Direccidn Técnica

' de la QG.F ROSA DE GUADALUPE SANDOVAL ZAPATA, con C.QL.F.P. N° 02044, con DRI N°
63301844, de acuerdo a los considerandos expuestos en la presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO.- DISPONER, gue el Incumplimiento de las
normas establecidas dara lugar a |z aplicacion de las medidas de seguridad sanitaria y sancionss
administrativas correspondientes,

ARTICULC TERCEROQ.- NOTIFIQUESE, la presente Resolucion
Directoral ai interesado, al Area de Registro de Establecimientos Farmacéuticos de la Direccién de
Fiscalizaclén, Controt y Vigilancia Sanitaria, y a la Direccidn Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DEMID, para su conocimiento vy fines consiguientas.

REGISTRESE, COMUNIQUESE, CUMPLASE Y ARCHIVESE
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