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~ RESOLUCION DIRECTORAL -
: rie ﬁma, ?ﬂimﬁ.'m‘ =

VISTOS, la Soiicitud N° 2022227449 del 01 de Abril del 2022, 1a Solicitud {Unica de Coimrci-o; e

Exterior (SUCE) N° 2022195699 del 04 de Abril del 2022 (expediente N° 22-036571-1 del 04 de

Abril del 2022), escrito del 20 de Abril del 2022 y escrita del 16 de Junio del 2022y respuesta :

de notificasion dal 15 de Junio del 2022, presentado por la Sra. Silvia Linares Chogue,

Reprasentante Legal de la DROGUERIA COMERCIAL IMPORTADORA SUDAMERIGANA

. 8.AL., con domicilio en Jr. Pallasca, Nro. 1430, Urb. Covida « Los Olivos - Lima - Lima,

solicitando 1a INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO DE

_ DIAGNOSTIGO IN VITRO: REACTIVOS USADOS EN MEDICINA NUCLEAR, segtin detalle;

CONSIDERANDO:

Que, madiante Nofificacion de SUCE de fecha 10 de Junio del 2022, se solicitd (a subsanacion

de observacicnes & la Solicitud {Inica de Comercio Exterior (SUCE) N° 2022185699 del 04 de
Ahril del 2022 {expédiente N° 22-036571-1 del 04 de Abril del 2022), escrito del 20 de Abril del
2022, escrito del 16 de Junio'del 2022 en cumplimiznto con Io dispuesto en el articulo 126° de
la Ley N° 27444, Ley de! Procedimiento Administrativo General y modificatorias, con respuesta de

notificacion del 15 de Junio del 2022, la empresa subsana las observaciones efectuadasenta .

notificacién de SUCE antes citada;

- De conformidad ¢on 6 dispuestio por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, i

Decrato Supremo N° 001-2016-SA y moadificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA vy

" modificatoria, Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios, Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de
Orqanizacién v funciones del Ministerio de Salud v modificatoria, Ley N° 27444 ley del

- Procedimiento Administrativo General y modificatorias; :

Estando a lo informado por el Equipo de Dispositivos Médicos,

SE RESUELVE:

 Artiedto Unico. - Autorizar 13 INSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DEL DISPOSITIVO

' MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO, en las siguisntes condiciones:

'"*1 :

| DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO EXTRANJERO |
WO Registro * 0 et RN i ¢ | DAlTE 062027
Sanitario DM-DIV4S3SE o = Vigencia | a118-08.2027
Hhess i Lrals : ; ER5 ! AccuBind |
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Registro Sanitario N° DM-DIVA535-E

ftem | Codige | Descripcion Codigo | .Compo_n__ehtgs delkit | N*Dotar | Fofr.rnﬁdﬁ.ffr@sga;éciénf

9325140MM | 1 calibrador A Tmi

9325200MM | 1 calibrador B 1 ml

9325220MM | 1 calibrador € 1ml
©9325240MM | 1calibradorD i
" 9325260MM - | 1 callbrador £ 1 mi

el : G250 R calbmeer B e e T e Ca%“@ﬂéﬁmﬁﬁp‘* Nﬁﬂd
e 9325-3004 | Calcitonin < e ?@ e - F it l___ conlenfendo 1 Kit |
$3253300MM 1 reactivo Eﬂ.tm&h%x gl Al L con sus cqmpgueﬁ;gs '_
3150B 1 reactivo de susteato X 12 mJ : e
138MM 1 solucian de parada X8 il

480MM 1 concentrado de lavado x 20 ml
9325300MM | 1 control Mx 1 mi :
9225406MM | 1 microplaca x 86 pozcs
9026140MM 1 calibrador A 1.l
9025200MM | 1calibradprBimi
9025220MM | 1calbradorCiml -
9025240MM | 1 calibrador D 1 mi
9025260MM | 1 calibrador B 1 mi

_ | 90252804M waumaawmu e | Cajade piasuwdﬂpohpmmienu \
2 | wmsea | Piem ow [T i T itk S
: - 9025320MM | 1 control N1 mi i 1A b agL de :
9025330MM | 1 reactivo enzmucoxsmi ' ; ey
. 315MM 1 Feactivo de sustiato x 12 mi '
138MM | 1 solucion de parada x 8 m)
_4B0KM 1 concentrado de lavado x 20 ml

9025405MM | 1 microplaca x 96 pozos
8425140MM 1 callbradorAdml
8425220MM 1 calibrador B 1 mil - : { Gt s
B8425240MM | icalbradorCimi ' S e e o
8425250MM 1 cabibrador D 1 ml - i . : e
8425260MM | 1 calibrador £ 1 mi
8425280MM 1 calibrador F 1 mi.

: : : e e R Caia qs plaanco d& Pﬂlpwpﬂefto i
3 84253008 - | AEP-CEA-PSA t——oioosotiM | | mqw-m-m?@ CE-:: LU 182 conteniando 1
: p 1925335MM 1 feachivo enzim tico AF 13nﬂ con 35 campqmgmcs
2125330MM 1 teactivo enzimatica PSA 13 mi i
 7SEMM 2sustiato A7 mi
-~ 757MM 2sustratoB7ml :
758MM - | 2 sojucion de parada x 8 ml 5
- 754MM 1 concentrado de Lavado x20mi b
 T59MM 2 m:uoi}iaga X 96 ;aozas i 2 -

2025140MM | 1 calibradac A 1 ml
2025180MM | 1 calibrador B 1ml
2025200MM  { 1 calibrador C 1 ml
202525086 | 1 calibrador D mi
- 2025260MM | tcalioradorE1mi D !
2023570MM L cabragar .4l : it Cala ge piistico de polipropilena

4 2025-300A S R-hCG | 2028335MM 1 eeactivo enzimatico x 13 ml 96 : copteniends 1 Kit
b T80MM 1 AIMPOn CONUGATE X 7. : ; con sUS. componemes :
S - tsususloAT I e it i e : 5 saxcé?ff?\\
1420MM 1 sustrato B 7 ml ¢ s o7 A PRE M)
3o 1 solucién de parada x 8 mi ‘ £ {.f*n : ,’%\
ABOMEL 1 concenisado de [avado x 20 mi } % ﬂ’ 2 f ¥
2025405MM | 1 micioplaca x 96 pozos & ‘n%, R “,33;,;‘
' ' 28 i
: 'gemld‘mi‘nsa.-gcb.pe Av. Parque de Ja‘s Leyendas 240 Slemp[e : 45: tU’t’, iRt ENARIQ i
- San Miguel, Per == m': DELRERG . .

8
T(511) 631-4300 +i

cﬂuEIPUEbIQ - {?{ﬂzi‘w 343123925




L S “Bncenén t?e !a !guaidad e Opoﬁumdades para Mujnres ¥ Hombres
: : s © "ARn dal Fortalacimiento de la Soberania Maclonal’
§ ‘-’Aﬁd del Bicantenario del Congress de [2 Repdblica del Peni

& creiiicano 88
IO doar

i e : Regitation i
Th T T Y e s : Ceﬂfﬁcadbrﬁscmﬁ cO-SCaa
Registro Sanitario N® DM-DIVA535-E R D M’_ng@ -ZOZZIDEGEMFDIDDMP!EDMIMINSA_

e Codigs ; Descripelén | Cédigo | Cofnpﬂ_ﬁentes‘dél Kit -ﬁ«m'zer; 'F*.orri'ré de Presentacion |
F o ge TR 723 5TA0MME Tt califador A DMl R e e e R
i ' 7325200MM° | Acalibradar B2l i :
 7425390MM . | 1 calibrador C 2 mb
7325240MM | 1callbrador 02 m
7325260MM | fcalibradorE2ml s s e
' N : ' i 7S25ERONM i CANBtadGE D Tt ' i Gaja cfepisgm-) ddgmﬁfsmpizeno-
5 7875.300A | insufiniC-Peptide | 2425330MM | 1 reactivo enzimético rnsuun 13m1 2 (e comenmﬁdcv 1Kitoonsus
: : 5725335MM | 1 feactivo anzimatico C-peptide 13ml | : “*’”“&s :
41MM | fsustal ATmi
1420M 1 sustrato B 7 mi
139MM - | fsoluciéndeparadax8ml
480MM 1 concentrado de lavadox 20ml .
 fashM .| 1 microplaca % 96 pozos. : : P 3
. 'fazswamm 1 calibrador A 2 m) Lol LA S R L S R :
5] : 737520008 [ AcalbradorB2m Frenus Ridhenive e o ol I
| 7325220MM | 1 calibrador G 2 ¢t : Jo iR R R S =
7325240MM il 1&5&@50;@5@ } : I A
ey A 7325950MM | Vealbeader B2 0 © Jeen .| Cajads pl"és:‘icc.i-c!e'pﬁiﬁfoﬁﬁena'
B 1 B825.300A Rapid tnsulin. | 7325280MK 1 calibrador F 2 ol : o8 conteniendo 1 Kifcon sus
: i L 2425330MM | 1 reactiva enzimafico X 13 Ml eomponentes
318MM | 1 reactivode sustratox 42ml :
: % ! el 7 138MM | 1 solucién deparadaxamt -
[ e it " 4RoMM | 1 concentrado de favado x 20 i
o b | 446MM | 1 microplaca X 66 pozos
; : ~10625140MM . | 1 catbrador A 1 ml
: [ 10sz5z00MM .| 1 Eaiibrador s § mi
Fird i [ 1082522000 _| 1 catlbrador G 1 ml
i 10625240MM | 1 calibrador D 1l
 0828760MM fcallbrador E4 ml _ L Hrear
R ot - S 106252000M 1:5gf;rornnx1m1 S . el L2 distiag
i 19§£§§30ﬁ‘ - i 1 reachvo enz:mhhrexami G L S ot
f e 31oMM 1 reattivo de sostrato x 12:mi
#“L—;sérg‘!ﬁm_ o 1-_5_6!-&#;:% de pamda x 8 ol
( ABOMM | 1 concentrado de lavadn x 20 mi
L 1082505MM 1 microplaca x 96 pozos
10125140MM | 1 calibrador AT ml
- 10126200MM | 1 calibrador B 1 mi
10125220MM | 1 calibrador € 1 mt
__10125240MM | 1 calibrador O 1 m)
: m*vsfeaomu %ceﬂbradorE1mt S F _
G R : i _.1Q1ZJ'28DMM__ igﬁﬂbradorff 1 ol : ) Bata da pléétfoo d.eptﬂi-pmpi!em;f
3 10125:300A ¢ Aldosterons © 40425340MM | 1 reactivo enzimalico x 7 il | 1l 96 conferiendo 4 Kit . -
| [ torzszoomM | feomtmMximi e
A0125320M. | 1-reactiva de biotina X 7 mi
a1sMM | 1 reaclivode sustrslox 12 mt Wﬂ,_ :
" 79MM | 1 solucdn da parada x 3 mi _ #E EMTS
ABOMM._ | 1 concentrado delavadox20ml | L ‘{g‘“’ R s
! 1d6MM. | 1 microplaca x.gs pozoS : R _ el %ﬁ’ J i ﬁ%&
RN e e S
e foapioe- <l SN o
Ygemid.minsa.gob.pe b Av, Parque de las Lyendas 240 W:’T* ‘\‘;;..1,,.:.; BICENTENARIO —
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ftem | Cédigo | Descripsion il Cédiga - | ;‘ Componantas del Kst

TN | TeammdaiAdm. LT
g725200MM | 1calhdadorBiml 0 o

" 9725020MM | 1 cabrador C 1 mi
9725240MM | 1 calibrador D 1 mi
9725260MM | 1 calibradorE 1 mi

: : : 9725280MM. | 1 catibradar 1 ml

9 9725-300A | AMH © 9725310MM | 1 control b4 1 mi

i : 2 9725320MM | 1 controiN 1ml
§725330MM | 1 reactivo enzimalico x 6 ml

315MM | 1 reactivo de sustialo x 12 mt ’
138MM |1 solucidnde paradax 8 ml
480MM | 1 mnc;em:ado de Iavadq X 2q m!

9725405MM | 1 micioplaca % 96 pozos
‘B325140MM ‘1caﬁmaqefm mo
8326220MM | 1 calibradoc B 1 mi
8326240MM | fcalibrador@ tmi

BIZHZH0MM ‘1c;a_ijrado{mnﬂ A
R e e
83250800 b O
e 426335MM -.‘neacuvaeaaimaummmaxm P
S0 1 s et Ul L RSHIOGEN 6263350MM | 1 recelivo enzimatico LH 13 ml_ ',‘"._ e Gﬂﬁ‘ﬁ*& Pl aplons
: S e P.HLS | B25335MM }fﬁa@mﬂﬁmﬂmh@s %3[&1 A o ; mgﬁsﬁgmﬁgngﬂwg 5

44253350 | 1 reactivo enzimatico S-PRL 13 mi
4425320MM | 1 reactivo de biotina §PRL 13 mt

14IMM - § 2sustialo A7 ml

42 1R suatram B7ml :
EOMM T2 solucidn de par x&'m! Gt
_ 480MM - | iconceatradode lavadox20mi
146MM 2 migroplaca X §6 pozos

8525140MM | 1 calibradorA ¢ mi
8525220MM 1 caiibrador 8 1 mi
BE25740MM 1 calibtador C 1 ml
85252500MM | 1 calibrador D 1 ml_
8525260MM | { calibrador & 1 mi _
8525280MM | 1 calibrador £ 4 mi
B25335MM | 1 reactiva aaz;ménmhcﬁ:;;m
. i = 1925335MM 1 [eacliva enzimatico AFP 13 mi f sl s
o B625-3008 - AFP hCG uES 5025340MM | 1 reactivoenzimdlicouE3axoml | 182
; il s . 5025320MM 1 reactivo de biotina UE3I X6 ml -
asgsmsm 1 difuyente de muesta x 75 mi

14IMM | 2 sushaio AT ml

142MM | 2sustrato B 7 mi

130MM 2 solucian de parada x 8 mi :
S a80MM |1 mmentm-aq delavadox20ml
 146MM 2 microplaca x 98 pozos 953

szazsmmm I icalbladorADSnl
126252200MM | 1 calloragor BO5ml |
12625240MM | 1 calibrader G 0.5 ml
12625250MM | 1 calibragorD 85 ml
_ 12625260MM | 1 calibrador E 0.5 ml
12625280MM | 1 calibrador F 0.5 ml

2 e = - i e Caja de piasmﬂemumsnwm
t2 | 12025-300A . PAPPA 120233000 1 T conyptMx DS ml. : T contemiendo 1 Kt
i 12825335MM | 1 reaclivo enzimalicox f2m ; i Con sus companantes
126254300 | 11ampon conjugado x 12 ml AR T e T R B
12626130MM | 1dibyenisde muestaxBml - el st NG
A ETYTY I neac%iwodaguwam& IZmJ Rt S R e S Qwomo@m\
1380 1 salucidn de parada x 8 B L e e
4B0MM 1wmeﬂtradodstavadaxzoms i SR §5§
i 12&25405&!&!\4 1 micioplaca x 98 pozos Sl : e
_ ; i \ig aaq.sw“gsé
i . iy q""hﬂa‘f@},ﬁ" ;
ildigemidminsa.gob.pe | - Av. Parque de las Leyendas 240 Sl empre -:*‘.\g\\ﬂ’izé mcau‘n;m\mg :
; =% 423 DELPERU T o o
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|
1
i

frarm Cédigo ;. Descripeidn Cédige Camponﬁn!e' del‘ Kit - N° Dater anja de P’tasenta'tlﬁn
; | ! _ 8025140MM . | 1 ¢calibrador At )
| ! } 3025220MM | 1 caftbrador B 1 il
| i i _ 8025240MM | 1 calibrador G 1 o
: bica SG?SZSNJ'M 1_¢? fbradar T 1 mi
1 J ~ 3025260MM | 1 calibrador E 101
| h025780NM | {1 caibrador F 1 ml
: i (. 8125340MM | 1 resctiv enzimatieo 15 1 ml
ek 2 | 8225340MM_ | 1reactivo enzimatico T4 1 m! Capa de plAstico de PO??QWD?féﬂB
135 CE0ASI008 L TIoTALTSH 4 aIs335MM 1 reactvo enzimilico TSH x 20 mi L1492 conteniendo { Kit
f R125320MM | 1 reactivo de bistind T3 7 mi . Cofi sUS componentes
i i B225320MU 1 reactive de bistina T4 7 rl : S e
e _2aaMM L tampén conjubado (T3, T4« 13 ml i
4 RN | S A
{ i C1APMRL - f Dsustrato B 7 ml
i 1300 | 2sdlucidn de paradax B mi
i agon | 1 coneentrado delavado x 20 ml
| 1460 2 micraplaca ¥ 96 pozos
| 702514CMM | 1 calibrador A t il
| 7o75zocmM | 1 ealibrader 84 ml
I 7oz5020MM | 1 calibrador C 1 mi
| 7025240MH | 1 cal e
= e RN
]oys?ewu i 5 :
o : P Ay ' “TT3S3AOMIL | 1 renctiva enzimatics (13 7 i ; Cafa 46 pisstico de polipionlieno
14 70253008 T3 - 1T4 . T8H 7225340MA | 1 reactivo enzimalico T4 7 ml 162 contenienda 1 Kit
. 325335MM_ | 1 reactivo enzimétics TSH x 13 i LAl
! { 7125320MM | 1 reactive da bicting (T3 7 mf
fu | __722:4320MM 1 reactivo de bibtina (74 7.mi
| | 245MM | 2reastivode sustralox 12 mi
o _ fAaMM | Zsoluciénde paradax 8l
ik ABORMM 1 1 concentrado delavado x 20mi
e 14680 | 2 micmplaca ¢ 86 pozos
| ! 125150MM 1 1 ealibraddr AT mi
| 125210MM i 1 calibeador B 1 1l
g i _ 125230MM T calbrador G 1 mi
! T q25730MMA [ 1 catbrador D 1Ml
& " A25270MM [ { catibrador E 1) ; A e &
5 11275-300A Rapid T2 ’EMQWM Dl L ot (.iaja ”"‘Jé’i?ilﬁﬁé‘?ﬁé‘f{" g
a0 D0e sl i : #c?&iﬁﬁ?\.’m 1 reactive enzi :mé!u:cm‘l & i | o ST comBanantes
1438M 1 faripdn conjugado x 13 mi - i 3!
A15MM 1 reactivo de sustralox 12 ml
138K -1 solucior de parada x 8 ml
AB0MM 1 concantade e avado x 20 ml
| 450MM 1 1 microplaca x 96 pozos
zszswsamm | 1 Galibrador A 1 ml
2825200MM | 1 calibrador B 1 mt
PB25220MM | 1 calibradaf G 4 ml
 D875240MM - | 1 calibrador D i
- PAZ5IGOMM 1 calibraddr E 4 mi ! g
: e it : et b___2825260MM fd caﬁp_;a_dcr FAml : g Caja ds ]ﬂéﬁ“ﬂﬁ da pdﬂpropﬁeﬁn
16 | pEzsanoA Earitin 7875335MM | 1 rasclive enzimAtico x 13 mi 05 " conteriando 1 Kit
S Tl ~ PB25IZOMM | 4 reactivy de biotina x 13 ml L con'slis chmironentes
1418184 1 sustrato A 7 ml ;
14280 1 susfrafo B 7 mi ;
CABOMIL | 1 solucion de paradd x 8 m!
A80NM 1 1 concentradn de lavada % 20 ml
1a6Mm 1__@§'.pﬂj_lca % 65 pozos i R
eemid Es gohios | Av. Parque detas Leyendss 210 T"} ; s <l N
 Lisitliod BODE : LEEAL ik Sgtimi Blc ENTENAR‘N‘I‘wrﬁ kL
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 Registro Sanitario N° DM-DIVAS3SE  R.D. N° 56.30-2022DI

item | Codigo | Descripcion |  Cédigo |  ComponentesdelKit | N°Deter | Forma de Presentacion
7 3225140MM - | tcalbraderAzmi ' s e
3225160MM | 1 caliocador B2 ml
3225180MM . | 1 calibradar G 2 mi
3225200MM | 1 calibradorD 2 mi
' 3225220MM | 1 callbrador E 2 mi T e e fr o S
a7 3225-300A Myodiobins sl S28oLiOhM 'ca“t-”_’%d,w?',“l_ i st sl R %‘adagna?;nﬁgnﬁﬁo%@fk@” o
3225330Mh 1re§chvo enz.lmam;o.zns ml gty i 2 mﬂﬂu&mpﬂnﬁnm
141MM 1 sustrato A 7 ol L g S o
T razMm 1 susuato B 7 mi.
139MM | 1 solucién de parada x 8 ml
480MM- 1 concentrado de tavado 5 20 ml s
146MM | 1 microplacax 96 pozos !
9125140MM | tcalbradorA fml g s
9125220MM | 1 calibrador B 1 ml
9125240MM | 1 calioradorG i ml
§125250MM. | 1 callbrador D 1 mi
9125260MM | 1 calibrador E 1 : o ko (Y
b S 912280MM | 1 calioradar F 1 ml_ Be A RS e e R
18 9125-300A | . SHEG 9125330M | 1ieachvoenzimaticox 12mb {86 -~ Gonlepianda 1KLL o o
i WIMM | 1 sustialo AT ml IRt e cOnAuR CORanenies, -
142MM 1sustatoB 7 ml ; i A S e
1390MM 1solucion de parada x8.ml i
| 9125150MM | 1 diluyente SHBG x 60 mi :
. 480MM 1 concenirado de lavado x 20 mi
9025405 . | §microplaca x 96 pozos B et e -
\ Fin de fa lsta en of ilem N* 18
Registrese, comuniquese y cimplase, SRS T
LEHPM({SPNMM - _ = ; cu ey ’;-'j'»?ﬁfjé‘ﬂ?z}*x., :
: & Ve
Sl ' : : ‘ o e SN R S et
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