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VISTOS, el expediente virtual N° 22-002187-1 del 07 de enero del 2022, anexo virtual N° 1 del 10 de enero
del 2022, anexo virtual N° 2 del 11 de enero del 2022, anexo virtual N° 3 del 17 de enero del 2022, anexo
virtual N° 4 del 31 de enero del 2022, anexo virtual N° 5 del 01 de febrero del 2022, anexo virtual N° 6 del
02 de febrero del 2022, anexo virtual N° 7 del 03 de febrero del 2022, anexo virtual N° 8, 9 y 10 del 04 de
febrero del 2022 y anexo virtual N° 11 del 07 de febrero del 2022, anexo virtual N° 12 del 11 de febrero del
2022 y anexo virtual N° 13 del 15 de febrero del 2022, presentados por la Sra. Gisela Ricardina Huaman
Jesls, representante legal de la empresa Drogueria MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L., con domicilio en
Av. Circunvalacién del Club Golf Los Incas N° 134, Torre 2 (Oficina 1901), Urb. Club Golf Los Incas - Santiago
de Surco, solicitando la INSCRIPCION en el Registro Sanitario Condicional de la Especialidad Farmacéutica
Extranjera: MOLNUPIRAVIR 200mg Capsula;

CONSIDERANDO:

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias, Decreto Supremo
N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 002-
2021-SA y modificatoria, Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios y modificatorias, Ley N° 31091 Ley que garantiza el acceso al tratamiento preventivo y curativo de la
enfermedad por coronavirus SARS-COV-2 y de otras enfermedades que dan origen a emergencias sanitarias
nacionales y otras pandemias declaradas por la Organizacién Mundial de la Salud, Decreto Legislativo N° 1161,
Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién 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;

Lima,

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

SE RESUELVE:

Articulo 1°. - Autorizar con el nimero EEC0001 la INSCRIPCION en el Registro Sanitario Condicional de la
Especialidad Farmacéutica Extranjera: MOLNUPIRAVIR 200mg Capsula, frasco de polietileno de alta
densidad blanco conteniendo 40 Capsulas, para venta con receta médica;

Elaborado por: Envasado por:
MERCK SHARP & DOHME CORP. - ESTADOS UNIDOS

PATHEON PHARMACEUTICALS INC. - ESTADOS | PATHEON INC. - CANADA

UNIDOS SHARP CORPORATION - ESTADOS UNIDOS

MERCK SHARP & DOHME CORP. - ESTADOS UNIDOS
MSD INTERNATIONAL GmbH (PUERTO RICO | PATHEON INC. - CANADA

BRANCH) LLC. - ESTADOS UNIDOS SHARP CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
MERCK SHARP & DOHME CORP. - ESTADOS UNIDOS
PATHEON INC. - CANADA PATHEON INC. - CANADA
SHARP CORPORATION - ESTADOS UNIDOS
Fecha de Autorizacién del Registro Sanitario Condicional : 15-02-2022
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario Condicional : 15-02-2023

Articulo 2°. - Establecer el plazo y condiciones de las obligaciones especificas que debera cumplir y remitir para
la evaluacion respectiva, segun el cuadro adjunto.

Articulo 3°. - En caso de incumplimiento de las obligaciones especificas previstas en el articulo 2° o de los demas
supuestos sefalados en el articulo 40 del Decreto Supremo N° 002-2021-SA, se procederd a la suspension o
cancelacién del registro sanitario condicional emitido, seguin corresponda.

Registrese, Comuniquese y Cimplase.
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