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VIS TO(S ), la S olicitud N° 2019466844 del 26 de J ulio del 2019, S olicitud Única de Comercio 
E xterior (S UCE ) N° 2019400620 del 02 de Agosto del 2019 (E xpediente N° 19-072485-1 del 
02 de Agosto del 2019), E scrito del 14 de Agosto del 2019, respuesta de notificación del 
04 de Diciembre del 2020, E scrito del 22 de Diciembre del 2020 y E scrito del 14 de E nero 
del 2021, presentados por el S ra. Lucia Adriana R oca Perales, representante legal de la 
empresa Droguería DE UTS CHE  PHAR MA S .A.C . con domicilio en J r. R io De J aneiro N° 339 
- J esus Maria, solicitando la INS CR IPCIÓN en el R egistro S anitario de la E S PE CIALIDAD 
FAR MACE UTICA E XTR ANJ E R A: MOVIK OXIB 120mg Tableta R ecubierta, para venta con 
receta médica, elaborado por LABOR ATOR IOS  NOR MON S .A. - E S PAÑ A; 

CONS IDE R ANDO: 

Que, mediante notificación de S UCE  de fecha 26 de Octubre del 2020, se solicitó la 
subsanación de observaciones a la S olicitud Única de Comercio E xterior (S UCE ) N° 
2019400620 del 02 de Agosto del 2019 (E xpediente N° 19-072485-1 del 02 de Agosto del 
2019) y E scrito del 14 de Agosto del 2019, en cumplimiento con lo dispuesto en el Articulo 
126° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y modificatorias, con 
respuesta de notificación del 04 de Diciembre del 2020, E scrito del 22 de Diciembre del 
2020 y E scrito del 14 de E nero del 2021, la empresa subsana las observaciones efectuadas 
en la notificación de S UCE  antes citada; 

Que, mediante INFOR ME  N° 443-2020-DIGE MID-DPF-AE S C/MINS A de fecha 18 de 
diciembre del 2020, se concluyó entre otros que los resultados muestran que el 
medicamento de prueba y el de referencia cumplen con los criterios para la aceptación 
de la bioequivalencia, de acuerdo a lo estipulado en el artículo 18 del Decreto S upremo N° 
024-2018-S A que aprueba el R eglamento que R egula la Intercambiabilidad de 
Medicamentos y que la información que anexa la empresa sustenta que la especialidad 
farmacéutica MOVIK OXIB 120 mg Tableta R ecubierta ha demostrado con estudios de 
bioequivalencia que es equivalente terapéutico al producto de referencia y por lo tanto se 
concluye que MOVIK OXIB 120 mg Tableta R ecubierta es un ME DICAME NTO 
INTE R CAMBIABLE  con el producto de referencia AR COXIA 120mg Comprimido 
recubierto; 

Que, de la evaluación de la documentación presentada por la Droguería DE UTS CHE  
PHAR MA S .A.C ., se evidencia que cumple con los requisitos establecidos en la 
normatividad vigente; 

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto S upremo N° 016-2011-S A y modificatorias, Decreto 
S upremo N° 001-2016-S A y modificatorias, Decreto S upremo N° 008-2017-S A y modificatorias, 
Ley N°29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos S anitarios, 
Decreto Legislativo N° 1161 Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organización y Funciones 
del Ministerio de S alud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo 
General y modificatoria y el TUO de la Ley N° 27444, aprobado por el Decreto S upremo N° 004-
2019-J US ; 

E stando a lo informado por la Unidad Funcional de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y Otros 
Productos Farmacéuticos. 
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S E  R E S UE LVE : 

Artículo Único. - Autorizar con el número E E -09380, la INS CR IPCIÓN en el R egistro 
S anitario de la E S PE CIALIDAD FAR MACE UTICA E XTR ANJ E R A: 
MOVIK OXIB 120mg Tableta R ecubierta, Caja de cartón x 7, 14, 28 
tabletas recubiertas en blister de aluminio /aluminio -poliamida-PVC, 
para venta con receta médica, elaborado por LABOR ATOR IOS  
NOR MON S .A. —  E S PAÑ A. 

Fecha de Autorización del R egistro S anitario 	 : 14-01-2021 
Fecha de Vencimiento del R egistro S anitario 	 14-01-2026 

R egístrese, Comuníquese y Cúmplase 

Di. S OF 	TR IC 	LA PUMACATO 
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