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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 06 FEB. 2024

VISTO(S), la Solicitud N° 2023959540 del 27 de diciembre de! 2023, Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2023791160 del 27 de diciembre del 2023 (Expediente N° 23-154789-1 del 27 de
diciembre del 2023), Respuesta de notificacion del 22 de enero del 2024 y Escrito del 31 de enero
del 2024 presentados por el Sr. Moisés Ivan Guillén Cardenas, representante legal de la empresa
Drogueria CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
con domicilio en Jr. Nazca N° 548, solicitando la INSCRIPCION en el Registro Sanitario de Ia
ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: LINEZOLID 600mg Comprimido Recubierto Con
Pelicula;

CONSIDERANDO:

Que, mediante notificacién de SUCE de fecha 19 de Enero del 2024, se solicitd la subsanacién de
observaciones a la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N° 2023791160 del 27 de diciembre
del 2023 (Expediente N° 23-154789-1 del 27 de diciembre del 2023), en cumplimiento con lo dispuesto
en el articulo 137 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, con Respuesta de notificacion del 22 de
enero del 2024 y Escrito del 31 de enero del 2024 la empresa subsana las observaciones sefialadas en
la notificacion;

Que, de la evaluacién de la documentacién presentada para la obtencién del Registro Sanitario de
Productos Farmacéuticos y Afines adquiridos mediante compras o convenios celebrados con organismos
de Cooperacion Internacional, se evidencia que cumple con lo establecido en la normativa:

De conformidad a lo dispuesto por la Resolucion Ministerial N° 944-2006/MINSA, Resolucion Ministerial N°
100-2011/MINSA, Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 001-2016-SA
y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias, Ley N°® 29459 Ley de los Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Legislativo N° 1161, Decreto
Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N°
27444 Ley del Procedimiento Administrativo General y modificatorias y el TUO de la Ley N° 27444,
aprobado por el Decreto Supremo N° 004-2019-JUS;

Estando a lo informado por el Equipo de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y Otros Productos
Farmacéuticos;

SE RESUELVE:

Articulo Unico. - Autorizar con el niimero ISPEE-0093, la INSCRIPCION en el Registro Sanitario de
la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: LINEZOLID 600mg
Comprimido Recubierto Con Pelicula, caja de cartén conteniendo 10 blisteres
de PVC/PVDC-Aluminio con 10 comprimidos recubiertos con pelicula cl/u,
elaborado por LUPIN LIMITED - INDIA.

Articulo Unico. - Remitase una copia de la presente Resolucion Directoral a la Direccion de
Inspeccién y Certificacion y a la Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso
de la DIGEMID para conocimiento y fines en el marco de sus competencias..

Registrese, Comuniquese y Cimplase.
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