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RESOLUCION DIRECTORAL

e, 7 6 MAR. 2021

Vistos, la Solicitud N° 2019827116 del 26 de Diciembre del 2019, Solicitud Unica de
Comercio Exterior (SUCE) N° 2020003147 del 03 de Enero del 2020 (Expediente N° 20-
000420-1 del 03 de Enero del 2020) y escrito del 19 de Marzo del 2021, presentados por el
Sr. Luis Emilio Hernandez Dominguez, Representante Legal de la Empresa Drogueria
GEDEON RICHTER PERU S.A.C., con domicilio en Av. Jorge Chavez N° 184 Int. 703 -
Miraflores, solicitando la REINSCRIPCION en el Registro Sanitario EE-00783 de la
ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: ESMYA 5mg Comprimido, para venta con
receta médica, elaborado por GEDEON RICHTER Plc. - HUNGRIA;

CONSIDERANDO:

Que, de la evaluacion de la documentacion presentada por la Drogueria recurrente, se evidencia
que cumple con los requisitos establecidos en la normatividad vigente;

De conformidad a lo dispuesto por el 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 Farmacéuticos, 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 sus modificatorias y el TUO de la Ley N° 27444, aprobado por Decreto
Supremo N° 004-2019-JUS;

Estando a lo informado por la Unidad Funcional de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y Otros
Productos Farmacéuticos;

SE RESUELVE:

Articulo Unico.-  Autorizar con el nimero EE-00783 la 1°ra REINSCRIPCIC)N en el Registro
Sanitario de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: ESMYA
5mg Comprimido, Caja de cartén conteniendo 7, 14, 28 y 84 comprimidos
en envase blister de PVC/PE/PVDC anaranjado - aluminio, para venta con
receta médica, elaborado por GEDEON RICHTER Plc. - HUNGRIA.

Fecha de Autorizacion del Registro Sanitario . 27-02-2020
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario . 27-02-2025

Registrese, Comuniquese y Cumplase.
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