* “Afo de la lucha contra la Corrupcién y la Impunidad”

GOBIERNO REGIONAL TUMBES
DIRECCION REGIONAL DE SALUD

MeGB440 - 2001 B-GOBIERNG BREGIGNAL TUMBES-DBRST-DR.
Tumbes, 05 de Abril del 2019,

VISTO!

g, El expediente de registro N° 448798 del 20 de marzo del 2019,

oYy, Presentado por el Propietarioc MANUEL SIMON, NEYRA DEL ROSARIO, de la Empresa
\IROGUERIA CONSORCIO “MACRISNEY” $.A, con Registro Unico del Contribuyente — RUC
[N°20603111151, sito en Av. TUMBES urb. Iomas Arizola Olaya Mz 18 Lote Q, Distrito de Aguas
Verdes, Provincia Zarumilla y Departamento de Tumbes, sobre Autorizacién Sanitaria de Asumir
IAHRECCION TECNICA de la mencionada empresa;

CONSIDERANDO:

Que, mediante el expediente del visto, la empresa recurrente solicita la
AUTORIZACION SANITARIA de asumir DIRECCION TECNICA al Quimico Farmacéutico ROSA
DBE GUADALUPE SANDOVAL ZAPATA, con C.Q.F.P. N° 02044, en la Empresa DROGUERIA
CONSORCIO “MACRISNEY” 8.4, en el horario de sébados de 08:00 a 16:00 horas;

Que, es atribucion de la Direccidon de Fiscalizacion, control y vigllancia
Sanitaria de la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos vy Drogas, Autoridad Regional de
Medicamentos, segln ley 29459 (Art. 21), el registro, control y vigilancia de los establecimientos
Farmacéuticos Publicos y no Plblices ubicados dentro de la circunscripcion de la Regién Tumbes,
guienas, 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;

De conformidad a los dispuesto en la ley N° 298458 (26 de Noviembre 2008)
“ Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios”; Decreto
Supremo N° 014-2011-8A {27 de Julic del 2011) aprusban reglamento de estabiecimienics
Farmaceuticos; Dacreto Supremo N° 002-2012-SA(22 de enerc del 2012) modifican el reglamento

de establecimientos Farmacéuticos, Decreto Supremo N° 033-2014-SA (06 de Noviembre 2014)

modifican reglamentio de establecimiento Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-

2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 002-2012-SA; Decreto Supremo N° 016 — 2011 -SA
T, (27 de julio del 2011) Aprueban Reglamento para el registro, control y vigilancia sanitaria de
5 }:roductos Farmacéuticos, dispositivos médicas y productos sanitarios; Decreto Supremo N° 001-
2201-5A (22 de enero del 2012} Meodifican Articulos del reglamenio para el registro, control y
cibmilancia sanitaria de productos Farmacéuticos, dispositives médicos y productos sanitarios;
7 Hpsolucién Ministerial N° 585-99-8A/DM, del 27-11-1929, Resolucién Ministerial N°233-

FRIEB/MINSA, del 14-04-2018, Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA Aprueban el documento
técnico: manual de buenas practicas de distribucién y trasporte Farmaceéuticos, dispositivos y

producios sanitarios, Resolucion Ministerial N°132-2015/MINSA Aprueban el documento técnico;
manual de buenas practicas de alimagenamiento de productos Farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios en laboratorios, drogueria, almacenes especializados y almacenes
Aduaneros; Decreto Supremo N°029-2015-SA modifican reglamento para el regisiro, control y
vigilancia sanitaria de productor Farmacéuticos, dispositivos médicos vy productos sanitarios; Decreto
Supremo N°023-2005-8A Reglamento de organizacion y funciones del Ministerio de Salud; Decreto
Supremo N° 013-2009-sa (11 de Julio 2009) Aprobacién del Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del MINSA v sus érganos desconcentrades; Ley N° 26842 “Ley General de Salud”
Ley N° 27657 “ley del Ministerio de SALUD”, Ley N°® 28316 " Ley que modifica incorpora regula
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disposiciones a fin de implementar el acuerdo de promocidn comercial suscrito entre y los estados
Unidos de América”, Ley N° 27444 “Ley de Procedimientos Administrativos General”, modificado por
el Art. 1° del Decreto Legistative N° 1029 y el Art. 191° de la Ley en mengcidn, Decision 516-2002 de
la Comuntdad Andina y Decisién 708-2008 de la Comunidad Andina;

) Contando con la visacion de la Oficing de Asesoria Juridica, Direccion
Hiecutiva de Administracion y Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumas y Drogas;

En Uso de las atribucionas y facultades conferidas mediante Resolucion
Ejecutiva Regional N° 000003-2019-GOBIERNOC REGIONAL TUMBES-P, Ley N° 27783 Ley de

Rases de Descantralizacidén, Resolucion Ministerial N° 405-2005-MINSA vy la Ordenanza Regional

NOG0B-2014-GOBIERND REGIONAL TUMBES-CR de fecha 20 de Agosto del 2014;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERQ.- AUTORIZAR COMO RIRECTOR

TECNICO al Quimico Farmacéufico ROSA DE GUADALUPE SANDOVAL ZAPATA, con C.QLF.P.

~ N° 02044, en la Empresa DROGUERIA CONSORCIO “MACRISNEY” 8.4, con Registro Unico del

7/ Contribuyente — RUC N°20603111151, sito en Av. Tumbes urb, Tomas Arizola Olaya Mz 18 Lote

Q, Distrito de Aguas verdes, Provincia Zarumilla y Departamento de Tumbes, a partir de la fecha, en

af horario de sabados de 08:00 a 16:00 horas, de acuerdo a los considerandos expuestos en la
prasente resolucién.

ARTICULO SEGUNDD.~ DISPONER, que el Incumplimiento de las
normas establecidas daré lugar a fa aplicacién de las medidas de seguridad sanitaria y sanciones
administrativas correspondientes,

ARTICULO TERCEROD.- NOTIFIQUESE, la presente Resolucion
Directoral al interesado, al Area de Registro de Establecimientos Farmacéuticos de la Direccién de
Fiscalizacion, Control v Vigilancia Sanitaria, y a la Direccion Ejecutiva de Medicamentos, Insumos y
Drogas —- DEMID, para su conocimiento y fines consiguientes.

REGISTRESE, COMUNIQUESE, CUMPLASE Y ARCHIVESE

OMZY/DG

GLHCE/DEA
GRUSIDEMD GORIERNO REGIONAL DE TUMBES

n DIRECTION a?@@;a_m?@:
crmas ¥.r | .
Transcrita para los fines a: Y .
Interesados [ ——= = 7__‘_;\—_
DEMID ,

oct o Dr Oscar Miichel Zapata Yomunagque

Legajo RRECTOR REGIONAL DE SALUD TUMBES
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