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R.D. N° 3539-2024-DIGEMID-DICER-EAD/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 04 de octubre del 2024

Visto: El Acta de Inspeccion N° 1482-1-2024 de fecha 13 de setiembre del 2024, expediente N° 24-
069310-1 del 20 de junio del 2024, presentado por el Sr. Representante Legal Oscar Enrique Caceres
Casanova y la Quimico Farmacéutica Silvia Elizabeth Puma Quispe, con el horario de labor de viernes
de 7:00 am. a 10:00 am. y sabado de 7:00 am. a 12:00 m., de la Empresa con Razén Social DALFLEX
SOCIEDAD ANONIMA CERRADA, con Registro Unico del Contribuyente — RUC N° 20513709375, con
Oficina Administrativa en Av. Las Gaviotas N° 676, distrito de Chorrillos, provincia de Lima,
departamento de Lima y Almacén (con servicio de almacenamiento brindado por la Drogueria
CORPORACION A & A MEDICAL S.A.C.) en Av. Canta Callao Mz. E, Lote 15, 1er. Piso, Urb. Residencial La
Virreyna, distrito de San Martin de Porres, provincia de Lima, departamento de Lima, con horario de
funcionamiento de viernes de 7:00 am. a 10:00 am. y sabado de 7:00 am. a 12:00 m., sobre
AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO de la mencionada empresa como Drogueria;

CONSIDERANDO:

FimadoDgtnerte o RODRIGUE? Que, mediante el expediente del visto la empresa recurrente solicita AUTORIZACION SANITARIA DE
C FUNCIONAMIENTO como Drogueria, para la Importacién, Exportacién, Comercializacion,
Mot - e S YDROGUERIAS Almacenamiento y/o Distribucién de PRODUCTOS FARMACEUTICOS: 1. Medicamentos: Especialidades
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Farmacéuticas y Agentes de Diagndstico, 2. Productos Galénicos, 3. Productos Dietéticos, 4. Productos
Edulcorantes; RECURSOS TERAPEUTICOS NATURALES: Producto Natural de Uso en Salud y Recurso
Natural de Uso en Salud; DISPOSITIVOS MEDICOS: 1. Dispositivos Médicos: Clase | (De Bajo Riesgo
Estéril, y de Bajo Riesgo no Estéril), Clase Il (De Moderado Riesgo), Clase Il (De Alto Riesgo) y Clase IV
(Criticos en Materia de Riesgo), 2. Equipos Biomédicos: Clase | (De Bajo Riesgo), Clase Il (De Moderado
Riesgo), Clase Il (De Alto Riesgo) y Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 3. De Diagnéstico in vitro:
(Reactivo de Diagndstico); PRODUCTOS SANITARIOS: 1. Productos Cosméticos, 2. Productos
Absorbentes de Higiene Personal, 3. Productos de Higiene Doméstica, 4. Articulos Sanitarios (Articulos
para Bebé);

Que, de la evaluacion de los documentos presentados, se ha verificado que estos se encuentran
conformes con los requisitos establecidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del
Ministerio de Salud -TUPA/MINSA, con respecto al procedimiento N° 136, por lo que, se considera
procedente lo solicitado por la mencionada empresa;

Que, el establecimiento farmacéutico en mencidon cumple con las condiciones técnico sanitarias
dispuestas en la Normatividad Sanitaria vigente, tal como consta en el Acta de Inspeccién N° 1482-I-
2024 de fecha 13 de setiembre del 2024;

De conformidad con la Ley N2 29459 “Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”, “Decreto Legislativo N2 1161 “Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud”, el Decreto Supremo N° 008-2017-SA, “Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud” y su modificatoria, el Decreto Supremo N° 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos” y sus modificatorias; el Decreto Supremo N° 001-2016-SA “Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud” y su modificatoria, el Decreto Supremo N° 004-
2019-JUS “Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”;
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SE RESUELVE:

Articulo 19.- Autorizar el Funcionamiento de la Drogueria DALFLEX SOCIEDAD ANONIMA CERRADA,
con Registro Unico del Contribuyente — RUC N° 20513709375, con Cédigo de Establecimiento
Farmacéutico N° 0120827, representada legalmente por el Sr. Oscar Enrique Caceres Casanova, con
Oficina Administrativa en Av. Las Gaviotas N° 676, distrito de Chorrillos, provincia de Lima,
departamento de Lima y Almacén (con servicio de almacenamiento brindado por la Drogueria
CORPORACION A & A MEDICAL S.A.C.) en Av. Canta Callao Mz. E, Lote 15, 1er. Piso, Urb. Residencial La
Virreyna, distrito de San Martin de Porres, provincia de Lima, departamento de Lima, con horario de
funcionamiento de viernes de 7:00 am. a 10:00 am. y sabado de 7:00 am. a 12:00 m., autorizada para
la Importacién, Exportacién, Comercializacion, Almacenamiento y/o Distribucion de PRODUCTOS
FARMACEUTICOS: 1. Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas y Agentes de Diagnodstico, 2.
Productos Galénicos, 3. Productos Dietéticos, 4. Productos Edulcorantes; RECURSOS TERAPEUTICOS
NATURALES: Producto Natural de Uso en Salud y Recurso Natural de Uso en Salud; DISPOSITIVOS
MEDICOS: 1. Dispositivos Médicos: Clase | (De Bajo Riesgo Estéril, y de Bajo Riesgo no Estéril), Clase Il
(De Moderado Riesgo), Clase Il (De Alto Riesgo) y Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 2. Equipos
Biomédicos: Clase | (De Bajo Riesgo), Clase Il (De Moderado Riesgo), Clase Il (De Alto Riesgo) y Clase IV
(Criticos en Materia de Riesgo), 3. De Diagnéstico in vitro: (Reactivo de Diagndstico); PRODUCTOS
SANITARIOS: 1. Productos Cosméticos, 2. Productos Absorbentes de Higiene Personal, 3. Productos
de Higiene Doméstica, 4. Articulos Sanitarios (Articulos para Bebé), con la Direccion Técnica de la
Quimico Farmacéutica Silvia Elizabeth Puma Quispe, en el horario de labor de viernes de 7:00 am. a
10:00 am. y sabado de 7:00 am. a 12:00 m., por los motivos expuestos en la parte considerativa de la
presente resolucién.

Articulo 2°.- Toda modificacion o cambio del Establecimiento Farmacéutico, seran autorizados por la
Direccion de Inspeccion y Certificacion de la Direccidon General de Medicamentos, Insumos y Drogas —

DIGEMID.

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

Articulo 4°.- Notifiquese la presente Resolucién Directoral al interesado, para su conocimiento y fines
consiguientes.

Registrese, comuniquese y cimplase.
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