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Lima,

Visto: el Memordndum N° 655-2016-DIGEMID-DEF/MINSA de fecha 23 de agosto del 2016, Acta
de Inspeccién para Establecimientos de Produccién Fammacéutica N° 099-1-2016 de fechzt 16 de
agosto del 2016, Acta de Inspeccion para Establecimientos de Fabricacion d_e Cosméticos N° 042--
2016 de fecha 16 de agosto del 2016, Acta de Inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura dn;
Insumos de Uso Médico Quinirgico u Odontolégico Estériles y Productos Sanitarios Estériles N

048-1-2016 de fecha 16 de agosto del 2016, Guia de Inspeccion de Buena_s Practicas de
Manufactura para Eslablecimientos que fabrican Productos de Higiene Doméstica y’ Pmductog
Absorbentes de Higiene Personal N° 031-1-2016 de fecha 16 de agosto del 2016, expediente N

16-057517-1 del 11 de julio del 2016, Anexo N° 1 del 13 de julio del 2016, Anexo N° 2 del 19 de
julio del 2018 y Anexo N° 3 de! 05 de agosto del 2016, presentado por el Sr. Representante Legal
Manuel Eduardo Pacheco Vera y los Quimicos Farmacéuticos: German Luciano Cardenas
Huaranca, Sheila Rosse Lady Perez Colca e Ingrid Elizabeth Camargo Zevallos con el horario
de labor de lunes a viernes de 8:00 am a 1:00 pm. y de 2:00pm. a 6:00pm. y sdbado de 8:am a
11: 00 am., de la Empresa con Nombre Comercial LABORATORIOS PACHECO S.A.C., con Razén
Social LABORATORIOS PACHECO 8.A.C., con Registro Unico del Contribuyente — RUC N°
20600937813, con Oficina Administrativa y Planta en Calle Gamma N° 274, Urb. Parque
Internacional Industria y Comercio distrito de Callao, Provincia. Constitucional del Callao, con
horario de funcionamiento de lunes a viernes de 8:00 am a 1:00 pm. y de 2:00pm. a 6:00pm. y
sabado de B:am a 11:°00'am.,'sobre AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO de la
mencionada empresa como Laboratorio; =" i y

CONSIDERANDO: : o

Que mediante el expediente del visto la empresa recurrente solicita AUTORIZACION SANITARIA
DE FUNCIONAMIENTO ‘como Laboratorio ' de"’ Acondicionado y Reacondiclonado de
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVO MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS a
Temperatura Amblente; URBE ot T

&

Que, de la evaluacion de los documentos présentédos, 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°® 139, por lo que, se considera
procedente lo solicitado por la mencionada empresa;

Que con Memorandum N° 655-2016-DIGEMID-DEF/MINSA de fecha 23 agosto del 2016, se
informa de la inspeccion realizada en Ia que seftala que el estableci ;

! . miento farmacéutico en mencié

CUMPLE: con las condiciones técnicas Yy cperacionales para el Acondicionado y Reacondicioni:dg
de Productos Farmacéuticos (a Temperatura Ambiente), tal como consta en el Acta da Inspeccion
para Eslablecimientos de Produccién Farmacéutica N° 099-1-2016, del 16 de agosto del 20186, con

las condiciones técnicas y operacionales para el Acondicionado y Reacondicionado de Dispositivos
peccién de Buenas Practicas
Sanitarios Estériles N° 048-1-2016 de fecha 16 de agosto del 2016, ¢

operacionales para el Acondicionado y Reacondicionado de Prod

Cosméticos (a Temperatura Ambiente), tal como consta en el i
Establecimientos de Fabricacién de Cosméticos N° 042-1-2016, del e o eln

§ » ra Establecimientos que fabrican
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RD.N° 43X2 .2016/DIGEMIDIDEF

Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal N° 031-1-2016, del
16 de agosto del 2016;

De conformidad a lo dispuesto en el Decreto Supremo N° 013-2002-SA, Decrelo Supremo N° 001-
2016-SA, Decreto Supremo N°* 014-2011-SA, Decreto Supremo N° 002-2012-SA, Decreto Supremo
N® 033-2014-SA, Decreto Supremo N° 009-2015-SA, Decreto Supremo N° 007-2016-SA,
“Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud”, Ley N°® 28459 ‘Ley de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios®, "Decreto Lf:gislalwo N_"
1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Sa[ud :
Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General®, Decision 516-2002 de la Comunidad
Andina y Decisién 706-2008 de la Comunidad Andina;

SE RESUELVE;

Articulo 1°.- Autorizar el Funcionamiento del Laboratorio LABORATORIOS PACHECO S.A.C., con
i Razén Social LABORATORIOS PACHECO 8.A.C., con Registro Unico del Contribuyente — RUC N°
20600937813, con Cédigo de Establecimiento Farmacéulico N° 0037390, representada legalmente
por el Sr. Manuel Eduardo Pacheco Vera, con Oficina Administrativa ¥ Planta en Calle Gamma N°
274, Urb. Parque Internaclonal Industria y Comercio di_E.tljit_o de Callao, Provincia
Constitucional del Callao, con horario de funcionamiento de Igne's a viernes de 8:00 am a 1:00
pm. y de 2:00pm. a 6:00pm. y sibado de 8:am a 11; 00 am, autorizada para la Acondicionado y
Reacondicionado de PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVO MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS a Temperatura Ambients; con la_Direccién Técnica y Jefatura de
Aseguramiento de la Calidad del Quimico Farmacéutico German Luciano Cardenas Huaranca,
con la Jefatura de Produccion de la Quimico Farmacéutica Shella Rosse Lady Persz Colca, con la
Jefatura de Control de Calidad de la Quimico Farmacéutica Ingrid Elizabeth Camargo Zevallos,
en el horario de labor de lunes a viernes de 8:00 am a 1:00 pm. y de 2:00pm. a 6:00pm. y
sdbado de 8:am a 11: 00 am. ° - 4 i

Articulo 2°.- Toda modificacién o bambio’ del Establecimiento Farmacéutico, seran autorizados por
la Direccién de Eslablecimientos Farmacéuticos de la Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas — DIGEMID. e P i

Articulo 3°.- El incumplimiento de las normas establecidas dara lugar a la aplicacion de las medidas
2z de seguridad sanitaria y sanciones administrativas correspondientes.

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

Registrese, comuniquese y cimplase,
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R.D. N° -2017/DIGEMID/DICER

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 29 SET 2']?7

VISTO: El expediente N* 17-079311-1 del 14 de setiembre del 2017, presentado por el Sr. Representante Legal
Manuel Eduardo Pacheco Vera y el Quimico Fammacéutico Director Técnico Germén Luclano Cérdenas
Huaranca, del Laboratorio LABORATORIOS PACHECO S.A.C,, con Razén Social LABORATORIOS
PACHECO S.A.C., con Registro Unico del Contribuyente — RUC N® 20600937813, con Cédigo de
Establecimiento Farmacéutico N° 0037390, con Oficina Administrativa y Planta en Calle Gamma N*® 274, Urb,
Parque Internaclonal Industria y Comercio, distrito del Callao, provincia Constitucional del Callao, sobre
Autorizacién Sanitaria de AMPLIACION DE ACTIVIDADES del mencionado Establecimiento Fammacéutico;

CONSIDERANDO:

Que, mediante el expediente del visto la empresa recurrente solicita AUTORIZACION SANITARIA DE
AMPLIACION DE ACTIVIDADES, para el Fraccionamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios a Temperatura Controlada (20 °C - 25 °C);

Que, de |a evaluacidn de los documentos presenlados, se ha verificado que estos se encuentran conformes con
los requisitos establecidos en el Texto Unico de Procedimientos Administratives del Ministerio de Salud -
TUPA/MINSA, con respecto al procedimiento N°® 142, por lo que, se considera procedente lo solicitado por la
mencionada empresa;

De conformidad con la Ley N° 29459 *Ley de Productos Famacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”, "Decreto Legislativo N® 1161 “Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud®, el Decreto
Supremo N° 008-2017-SA, "Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud” y sumedificatoria,
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® ysu
madificatoria, el Decreto Supremo N* 008-2017-JUS "Texto Unico Ordenado de la Ley N°® 27444 “Ley del
Procedimiento Administrativo General™;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar la AMPLIACION DE ACTIVIDADES del Laboratorio LABORATORIOS PACHECO
5.A.C., con Razén Social LABORATORIOS PACHECO S.A.C., con Registro Unico del Contribuyente — RUC N*
20600937813, con Codigo de Establecimiento Farmacéutico N° 0037390, con Oficina Administrativa ¥ Planta en
Calle Gamma N°® 274, Urb. Parque Internacional Industria y Comerclo, distrite del Callao, provincia
Constitucional del Callao, para el Fraccionamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productes Sanitarlos a Temperatura Controlada (20 *C - 25 *C).

Articulo 2°.- Elincumplimiento de las normas establecidas dar4 lugar a la aplicacién de las medidas de seguridad
sanitaria y sanciones administrativas comrespondientes.

Articulo 3°.- Notiflquese la presente Resolucion Directoral al interesado para su conocimiento y fines
consiguientes.

Registrese, comuniquese y ctimplase.

P L LT e Rl

ACUNAMORILLO
GLF ELORY MR ALV WORILL
Dirseclon da intpaccisa y Corificacidn

(A
EMchqmn?utipctguc

Av. Parque de las Leyendas # 240 Tore B

hitp:fhwww digemid minsa gob pe (altura cdra. 24 de [a Av. La Manna)
San Miguel, Lima — Pand,
T (511) 6314300, Anexo 8218, 8213, 5023

Escaneado con CamScanner


https://v3.camscanner.com/user/download

Ministerio DirEccion ﬁhﬂﬂ *Afio del Buan Serviclo al Ciudadano”

de Salud de Medicamenios, lsumas y Diofas

R.D. N° HO| .2017/DIGEMID/DICER

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima,

23 JUN. 2017

VISTO: El Memorandum N* 497-2017-DIGEMID-UFLAB-AICLABIMINSA de fecha 12 de junio c_lal
2017, Acta de Inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura de Insumos de Uso Médico
Quirurgico u Odonlolégico Estériles y Productos Sanitarios Estériles N® 035-1-2017 de fecha. 23 de
mayo del 2017, Acla de Inpeccién para Establecimientos de Fabricacién de Césmeticos N° 028-1-
2017 de fecha 23 de mayo del 2017, Gula de Inspeccién Andina de Buenas Practicas de
Manufactura para Establecimienlos que Fabrican Productos de Higiene Doméslica y Productos
Absorbentes de Higiene Personal N*® 022-1-2017 de fecha 23 de mayo del 2017, Acta de Inpeccién
para Establecimientos de Produccién Farmacéutica N°® 053.1-:2017 de fecha 23 de mayo del 2017,
expediente N° 17-030802-1 del 06 de abril del 2017, presentados por el Sr. Represenlante legal
Manuel Eduardo Pacheco Vera y el Quimico Farmacéutico German Luciano Cérdenas
Huaranca, del Laboraloric LABORATORIOS PACHECO S.A.C., con Razén Social
LABORATORIOS PACHECO S.A.C., con Registro Unico del Conlribuyente — RUC N°
20600837813, con Cédigo de Eslablecimiento Farmacéutico N* 0037380, con Oficina Adminlstrativa
y Planta en Calle Gamma N°® 274, Urb. Parque Internaclonal Industria y Comerclo, distrito del
Callao, provincia Constituclonal del Callao, sobre Autorizacién Sanitaria de MODIFICACION DE
ACTIVIDADES del mencionado Establecimiento Farmacéutico;

CONSIDERANDO:

Que, mediante el expediente del visto la empresa recurrente solicila AUTORIZACION SANITARIA
DE MODIFICACION DE ACTIVIDADES, para el Acondiclonado y Reacondicionado de
Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos a Temperatura
controlada (20°C - 26°C);

Que, de la evaluacién de los documentos presenlados, se ha verificado que eslos 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® 142, por lo que, se considera
procedente lo solicitado por la mencionada empresa;

Que, con Memorandum N* 497-2017-DIGEMID-UFLAB-AICLAB/MINSA de fecha 12 de Junio del
2017, se informa que se constaté que Laboralorios Pachecos S.A.C. cumple con las condiciones
lécnicas y operacionales que exige las Buenas Practicas de Manufactura para la modificacién de
aclividades para el Acondicionado y Reacondicionado de Productos Famacéulicos, Dispositivos
Médicos y Produclos Sanitarios a Temperalura controlada (20°C — 25°C), tal como consta en las
Acta de Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura de Insumos de Uso Médico Quirdrgico u
Odontologico Estériles y Productos Sanitarios Estériles N° 035-1-2017, Acta de Inpeccién para
Establecimientos de Fabricacién de Césmelicos N° 028-1-2017, Guia de Inspeccion Andina de
Buenas Praclicas de Manufactura para Establecimientos que Fabrican Productos de Higiene
Domeéstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal N° 022-1-2017, Acta de Inpeccién para
Establecimientos de Produccién Farmacéutica N® 053-1-2017;

De conformidad con la Ley N° 29459 “Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios’, *Decreto Legislativo N° 1161 “Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud", el Decrelo Supremo N° 008-2017-SA, “Reglamento de Organizacién 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, Ley N® 27444
.Ley del Procedimiento Administrativo General® y sus modificatorias
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SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar la MODIFICACION DE ACTIVIDADES del Laboratorio LABORATORIOS
PACHECO S.A.C., con Razén Soclal LABORATORIOS PACHECO §.A.C., con Registro Unico del
Contribuyente — RUC N* 20600937813, con Cédigo de Establecimiento Farmacéutico N° 0037390,

! con Oficina Administrativa y Planta en Calle Gamma N° 274, Urb. Parque Internacional Industria
y Comerclo, distrito del Callao, provincia Constitucional del Callao, para el Acondiclonado y
Reacondicionado de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
a Temperatura controlada (20°*C - 25°C);

Articulo 2°.- El incumplimiento de las normas establecidas dar4 lugar a la aplicacion de las medidas
de seguridad sanitaria y sanciones administrativas correspondientes.

Articulo 3°.- Notifiquese la presente Resolucién Directoral al interesado para su conocimiento y
fines consiguientes,

Registrese, comuniquese y cimplase.
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