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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, ©1FEB 2024

VISTOS, Ia Solicitud N° 2623954001 del 22 de diciembre del 2023, la Solicitud Unica dz Comarcio
Exterdor (SUCE} N° 2024011024 del 05 de enero de{ 2024 (expediante N* 24-001938-1 del 05 de
enero del 2024), escritos del 22 de enero del 2024, y respuesta de notificacion del 03 de febrero
del 2024, escrito del 20 de febrero del 2024, presentados por el (la) Sr(a}. Jose Luis Huanca
Huacachi, Representante Legal de la DROGUERIA JAMPAR S.A.C., con damicilio er; Jr. Gaspar
Hernandez Nro 912, Int. 201, Urb. Zona Industrial - Lima - lea - Lima, solicitando la
INSCRIPCION en el Registro Samtano del DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICD IN VITRC:
REACTIVOS PARA DOSAJE QUIMICO Y BIOQUIMICO;

CONSIDERANDO:

Que, medianie Notificacidn de SUCE de fecha 29 de enero del 2024, se solicitd la subsanagcion
de chservaciones a la Solicitud Unica de Cemercio Exterior (SUCE) N° 2024011024 del 05 de
enero del 2024 (expediente N° 24-001938-1 del 05 de enero del 2024}, escritos del 22 de enero
del 2024, en cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 126° de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General y modificatorias, eon respuesta de notificacion del 08 de
febrero del 2024, escrilo del 20 de febrero del 2024, la empresa subsana las cbservaciones
efectuadas en la notificacion de SUCE antes citada;

De conformidad con |o dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificalonias,
Decreto Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y
modificatoria, Ley N° 29459 Ley de los Produclos Farmacéutices, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legisiativo que aprueba la Ley de
Organizacion y funciones del Ministero de Salud y medificatoria, Ley N° 27444 ley del
Procedimiento Administrativo General y modificatorias;

Estando a lo informade por el Equipo de Dispositivos Médicos;

SE RESUELVE:

Articula Unico.- Autorizar la INSCRIPCION EN EL REGISTRC SANITARIO DEL DISPOSITIVO
MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRQ, en las siguientes condiciones:

DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO EXTRANJERO

: bt . |Del 21-02-2024
N® Registro Sanitario DM-DIVE381-E Vigenca al 21-02-2029
Nombre del REACTIVOS PARA DOSAJE QUIMICO Y Marca e
Dispositivo Médico sloQuiMIcO Comercial
Forma de
presentacion Ver datalla
Fabricante BEACON DIAGNOSTICS PVT. LTD. Pais INDIA
Total de folios Cuatre (D4}
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C

Req/stralion NHumber:
CO-5C 42981

"::" Cadigo Dascripcion Components Forma da Presentacian
1-ADA R1 REAGENT 1 frasco x 20ml
LIQUIZYME ADENDSINE
1 JRO1 DEAMINASE (PNF-XOD METHOD) 2.- ADA R2 REAGENT 1 frasco x 10ml
- ADA CALIBRATOR 1 frasco x 1ml
: LIQUIZYME ALBUMIN {BCG 1.- BCG REAGENT 2 frascos X 50ml
JPo2 METHOD) 2.- ALBLUMIN STANDARD 4 gm/dl 1 frasce
X 3ml
1.- DIRECT BILIRUBIN REAGENT 2
frazcos X 50mi
3 JPO3 LIQUIZYME DIRECT BILIRUBIN 2~ DIRECT MiTRITE REAGENT 1 frasco X
{OMSO METHOD, 10ml
3.-BILIRUBIN ARTIFICIAL STANDARD 10
mg/dl 1 frasco x 5ml
1~ TOTAL BILIRUBIN REAGENT 2
frascos X 50ml
a JPod LIMNZYME TOTAL BILIRUBIN 2~ TOTAL NITRITE REAGENT 1 fragco
{DMSD METHOD) X 10ml
3.- BILURUSIN ARTIFICIAL STANDARD
10 ma/dl 1 frasco x 5ml
1- CALCIUM REAGENT 2 frascos X
5 JPOS LIOLAZYME CALCIUM 50ml
(ARSENAZO Il METHOD) 2- CALCIUM STANDARD 10 mgfdl 1
frasco X 3mi
1.- CHLORIDE REAGENT 4 frascos x
6 JPOG LIQUZYME CHLORIDE 25ml
{COLORIMETRIC METHOD) 2.- CHLORIDE STANDARD 100 MEQ/L 1 |+ Gaja de carion conteriende 1 kit
fragcc X 3mi con  sus  componentes,
1.- CHOLESTEROL ENZYME REAGENT (comporentss en frasco de
7 JPO7 LIQUIZYME CHOLESTEROL 2 frascos X 50ml poiietileno de alla densidad)
(CHOD/POD METHOD) 2- CHOLESTEROL STANDARD 200
mg/dl 1 #rasza X Iml + Caja de caridn conteniendo 1 kit
1.- CHOLESTERDL ENZYME REAGENT con sus componentes,
8 JPOE LIQUIZYME CHOLESTEROL 2 frascos X 125ml {componentes en frasco da
{CHOD/POD METHOD) 2- CHOLESTEROL STANDARD 200 vidrio)
mg/dl 1 frasco X 3ml
1.- CHOLESTEROL ENZYME REAGENRT 4
o ML LIQUIZYME CHOLESTEROL frascos X 125mi
(GHOD/POD METHOD) 3 - CHOLESTEROL STANDARD 200
mgrdl 1 frasco X 3mil
1- CHOLESTEROL EMNZYME REAGENT
o e LIQUIZYME CHOLESTEROL B frascos X 125ml
{CHOD/POD METHOO) Z2- CHOLESTEROL STANCARD 200
migfdl 1 frasco X 3l
11 JP11 LIQUIZYME HDL PRECIPITATING | 1.- HOL PRECHPITATING REAGENT 3
REAGENT frascos X 10ml
1- HOL R1 REAGENT 1 frasce X 30ml
LIQUIZYME CIRECT HDL
12 JP12 CHOLESTERO! (FEGME 2.- HDL R2 REAGENT 1 frasco X 10mi
METHOD) 3.- DIRECT HDL CALIBRATOR 1 frasco
X iml
LIQUIZYME CREATININE SINGLE | 1~ CREATININE REAGENT 2 frescos X
R REAGE”T&E%E:ED“AFFE S [5-CREATININE STANDARD 2 mg/dl 1
) frasco X 3ml
LIQUIZYME DIRECT LDL 1.- LDL R1 REAGENT 1 frasco X 30ml
JP14 CHOLESTERQL. (DETERGENT 2.- LDL R2 REAGENT 1 frasco X 10ml
A METHOD 3. DIRECT LDL CALIBRATOR 1 frasco
) ] X 1ml
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Registro Sanitario N° DM-DIV5331-E  R.D. N° J465. 2024/DIGEMID/DDMP/EDMMINSA

Itﬁ?‘ Cédige Descripeion Componenta Forma de Prasantacion
1.- GLUCOSE ENZYME REAGENT 2
15 Jp1s | LIQUIZYME GLUCOSE (GODVPOD | frasco X S0mi
METHOD) 2.- GLUCOSE STANDARD 100 mgfdl 1
frasea x 3ml
1.- GLUCOSE ENZYME REAGENT 2
16 Jpig | LIQUIZYME GLUCOSE (GODPOD | frasces X 126m!
METHOD) 2.- GLUCOSE STANDARD 100 mgidl 1
frasco x 3ml
1. BLUCOSE ENZYME RFAGENT 4
17 Jpr7 | HQUIZYME GLUCOSE (GOD/POD frascos X 125m/
METEOD) 2 GLUCOSE STANDARD 100 mgidl 1
frasco x 3ml
1.- GLUCOSE ENZYME RFAGENT &
e spia | LQUIZYME GLUCOSE (GOD/POD | irascos X 125ml
METHOD} 2 - GLUICOSE STANDARD 100 mg/dl 1
frasco x 3ml
1.- MAGNESIUM REAGENT 2 frasces X,
10 | Jpoo LIQUIZYME MAGKESIUM (XB 129mi
METHOD} 2.~ MAGNESIUM STANDARD 243 mgid|
1 frascc x 3ml
LIQUIZYME INORGANIC ;gmn.FOLYBDATE REAGENT 4 frascos X
i A PHOSPHOR,:;"EST‘&’C%)Y BDATE WY = P HGSPHORUS STANDARD Smgrdl 1
frasen x 3ml|
LIGUIZYME TOTAL PROTEIN 1.- BIURET REAGENT 2 frzscos X 60m} . _ _
21 JP22 (BIURET METHOD} 2- TOTAL PROTEIM STANDARD & gnvd| |* ©aja de cartdn conteniends 1 kit
1 frasca x 3 ml can sus componantas,
1.- TRIGLYCERIDES ENZYNE REAGENT | [(componantes an frasca  da
22 1523 LIQUIZYME TRIGLYCERIDES 2 frascas X S0mil pobetileno de alta densidad)
(GROPOD METHOD) 2- TRIGLYCERIDES STANDARD 200 , : ) )
matdl 1 frasco x 3m! o Caja de cartén conteniendn 1 kit
1.- TRIGLYCERIDES ENZYME REAGENT | ©an sus compaonantes,
o LIQUIZYME TRIGLYCERIDES 5 frascos X S0mi (componentes en frasco de
(BPO/POD METHOD} Z- TRIGLYCERIDES STANDARD 200 | v9no)
mg/dl 1 fraseo x 3ml
1- TRIGLYCERIDES ENZYNE REAGENT
sa | up2s LIQUIZYME TRIGLYCERIDES 10 frascas X 50ml
{GPOFPOD METHOD) 2- TRIGLYCERIDES STANDARD 200
mgfdl 1 frasco x 3ml
1 - TRIGLYCERIDES ENZYNE REAGENT
25 | Jpos LIQUIZYME TRIGLYCERIDES 20 frascas X 50ml
{GPOROD METHOD) 2- TRIGLYCERIDES STANDARD 200
my/dl 1 frasoo x 3ml
1.- UREA ENZYME REAGENT 1 frasco X
100m!
o8 p27 LIGUIZYME UREA (UV GLEH 2. UREA SUUBSTRATE REAGENT 1
METHOD) fragco X 25ml
3. UREA STAMDARD 50 mgrdl 1 frasco
X 3ml
1.- UREA ENZYME REAGENT 2 frascos
X 50l
o7 | o2 LIQUIZYME UREA (BERTHELOT ;| 2. UREA GHROMOGEN REAGENT 2
METHOD) frascos X 50ml
3.- UREA STANDARD 40 mg/kil 1 frasca
X 3ml
1.- URIC ACID ENZYME REAGENT 2
26 | Jp2e LIQUIZYME URIC ATID frascos X 50ml
(URICASE/POD METHOD} 2- URIC ACID STANDARD 6 mg/dl 1
fragco X _3ml
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Lon Direccion General
Ju Ministerio de Medicamentos,
.Eu:-?, de Salud insumos y Drogas
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"Afia del Bicentenadio, de [a consalidacidn de nuestra Independencia, y
te |a conmemorecion de las hercicas baizsllas de Junin y Ayacucha”
Regisation Kumbar:
Castificado N 8C 44641 CO-SC ad94-1
Registro Sanitario N° DM-DIVS381-E  R.D. N°/%%&%. -2024/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA
kem Cédi g PN F de P £
N° igo Descripcion Componente orma de Presentadion
LIQUIZYME ALKALINE 1.- AMP BUFFER 4 frasco X 20ml
29 JP30 PHOSPHATASE (AMP OPTIMIZED
IFCC METHAD) 2.- PNPP SUBSTRATE 1 frasco X 20m!]
20 1Pa LIQUIZYME AMYLASE (DIRECT 1.- AMYLASE REAGENT 10 frascos X
SUBSTRATE METHOD) 10mk
a1 | gp3z | LIGUIZYME CREATINE KINASE | 1.~ ENZYME REAGENT 1 frasco X 40mi
(CPTIMIZED IFCC METHOD) 2.- STARTER REAGENT 1 frasco X 10ml
5 A LIQUIZYME CK-MB 1.- ENZYME REAGENT 1 frasco X 40ml
(IMMUNQINHIBITION METHOD) | 2_ STARTER REAGENT 1 frasco X 10m
1.- BUFFER REAGENT 1 frasco X 100m) | * Caja de cartdn conteniande 1 kit
35 P LIQUIZYMEHCEETAQHSIDA GT (SASZ TS e can sUS componentes,
) d REA (componenies an frasca de
25m! pofietilanc de alte dznsidad)
1.- SGOT ENZYME REAGENT 1 frasco
24 JP35 LIQUIZYME SGOT (IFCC X 100l s Caja de cartén conteniende 1 kit
METHOD) 2.- SGOT SUBSTRATE REAGENT 1 con  suc  componentes,
fragco X 2 Smi {componentes en frasca  de
1 - SGPT ENZYME REAGENT 1 frasco vidrio)
a5 P36 LIQUIZYME SGPT {IFCC X 100ml
METHGD) 2 - SGPT SUBSTRATE REAGENT 1
frascg X 25mil
1-LPEH BEUFFER REAGENT 1 frasco X
1 JPaT LIQUIZYME LDH {L->P KINETIC 100ml
METHCD) 2.- LDH STARTER REAGENT 1 frasco X
20ml
1.-LIPASE REAGENT 1 1 frasgn X
40ml
a7 | Jpas LIQUIZYME LIPASE (METHYL | 5.1 |PASE REAGENT 2 1 frasco X
RESORUFIN METHOD) 10ml
3.~ LIPASE CALIBRATOR 1 frasco X 3ml
Fin de la stz en el item N° 37
Registrese, comuniquese y cimplase.
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Registration Nunther:
Certiicade N2 SC 44944 CO-5C 44941

R.D. N° 252/ . -2024/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
9 9 MAR, 028

Lima,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucién Direcloral N® 1465-2024/DIGEMID/IDDMP/EDM/MINSA del 22 de febrero
del 2024, se autorizé INSCRIPCIONen el Registro Sanitano DM-DIV5381-Ecorrespondiente al
DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO: REACTIVOS PARA DOSAJE QUIMICO Y
BICQUIMICO, Fabricante: BEACON DIAGNOSTICS PVT.LTD. - INDIA, framitado cen la Solicitud N°
2023954001 del 22 de diciembre del 2023, |a Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N°
2024011024 del 05 de enero del 2024 (expediente N* 24-001938-1 del 05 de enero del 2024), ascritos
del 22 de enero del 2024, respuesta de notificacion del 03 de febrero del 2024, escrilp del 20 de
febrero del 2024, a favor de la DROGUERIA JAMPAR S.A.C.;

Que, se ha producids un error material en la resclucidn directoral mencionada, toda vez que existe un
emor en la parte resolutiva del folio 3/4 respecio & la descripcion del cadigo del item 26;

Que, ef numeral 2121 del articulo 212 del TUO de [a Ley N° 27444, aprobado por el Decrete Suprema
N° 004-2018-JUS, seiiala qua, “Los erores malteral ¢ aritmético en los actas adminisiralivos pueden
ser reciificados con efecto relroactivo, en cualquier momento, de oficio o & Instancia de los
adminisirados, siempre que no sa altere lo sustancial de su contenido ni e! sentido de ia decisién”.

Que, de acusrda con la doctrina nacional zutorizada, en palabras de Morén Urbina’ se tiene que: “(...)
los errores maleriales para poder ser rectificados por ia Administracién deben, en primer lugar,
evidenciarse por sf solos sin necesidad de mayores razonamienies, manifesténdose por s sola
contemplacién. En segundo lugar, el error debe ser tal que para su correccion solamenle sea necesario
un mero coleio de dalos gue indefectiblemente se desprendan del expedianie administrativo v gue,
consiquiente, no requieran de mayor andlisis. Asimismo, estas errores se caracterizan por ser de
cardcter intrascendente por dos razones: de un lado, no conllevan a fa nwlidad dei acto administrafivo
en tanto no constituyen vicios de esie y de ofra, no afeclan af sentido de la decision 0 Ja esencia del

acto administrabive mismo (. ._}".

CQue, can base a lo anterior, resulta conveniente y necesario proceder a la rectificacidn del error material
incurido el folie 3/4 de la parte resolptiva de la Resolucidn Directoral N° 1465-
2024/DIGEMID/DDMFP/EDM/MINSA del 22 de febrero dal 2024, procediendo a rectificar un errorenla
descripcién de| codigo dei item 26;

Estando a lo informado por el Equipo de Dispositives Medicos,
SE RESUELVE:

Articulo 1.- Rectificar la Resoluclén Directoral N°1465-2024/DIGEMID/DIDMP/EDMIMINSA del 22 de
febraro del 2024, &n lo referente:

Dice; m

Item N° Godigo Descripcian {o
Bty % 2 pe s ﬁ‘.
2 P27 LIQUIZYME UREA (UV GLDH METHOD) i "I_-_E £}
N &L
N e
Comentarios a la Ley del Procedimiento Administrativa General — 11 TOMO — 16° Edicién 2021, pag. 2127
12
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Debe decir:

Direccion General
de Medicamentos,
insumas y Drogas

Registration Kurder:

R.D. N° 258/, -2024/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA

Descripcian

tem N° Cédigo
26 JP27

LIQUIZYME UREA (Uv GLDH METHOD)

Atrticulo 2.- Ratificar en todos los demas extremos el contenido de la Resolucldn Directoral N° 1465-
2024/DIGEMID/DDMP/EDM/MINSA del 22 de febrero del 2024,

Registress, comuniquese y cumplase

MVSMA P!Jd%ﬁ
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Hoja Resumen del
Documento Resolutivo

NUMERO DE DR

2024106730

DATOS DEL TRAMITE

Entidad:
TUPA:

Formato:

SUCE:

DIGEMID

254 Inscripcidn en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro

DGMO008 - Inscripcion en el Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Diagndstico In
Vitro

2024011024 Expediente de Entidad: 24001938 Fecha: 05/01/2024

DATOS DEL SOLICITANTE

Tipo de Documento:
Nombres y Apellidos:
Domicilio Legal:
Departamento:
Provincia:

Distrito:

Referencia:
Teléfono:

Correo electrénico:

RUC Nro. Documento: 20566551072

JAMPAR S.A.C.

JR.GASPAR HERNANDEZ NRO. 912 INT. 201 URB. ZONA INDUSTRIAL LIMA - LIMA -
LIMA

LIMA

LIMA

- Celular: Fax: -

DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

Representante Legal:

HUANCA HUACACHI JOSE LUIS



