Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana”

R.D.N°2HF1Y -2025-DIGEMID/DPF/EMNDYO/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 03 MAR 2005

Vistos, la Solicitud N° 2023636706 del 19 de setiembre del 2023, Solicitud Unica
de Comercio Exterior (SUCE) N° 2023568130, expediente N° 23-114467-1 del 22 de
setiembre del 2023, respuesta de notificacion escritos del 04 de abril, 31 de
diciembre del 2024 y 27 de febrero del 2025, presentado por la Empresa Laboratorio
INSTITUTO QUIMIOTERAPICO S.A. con domicilio en Av. Pedro Ruiz Gallo N° 935 Urb.
Ex Fundo La Estrella - Ate, solicitando los CAMBIOS DE IMPORTANCIA MAYOR en lo
referente a: Cambio en la informacion contenida en el rotulado mediato e inmediato
por declaracion de "MEDICAMENTO INTERCAMBIABLE” de la ESPECIALIDAD
FARMACEUTICA NACIONAL: LAMOTRIPTAL 50mg Tableta, con Registro Sanitario:
EN-06537 para venta con receta médica, elaborado por Laboratorio INSTITUTO
QUIMIOTERAPICO S.A.

CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificacion de SUCE de fecha 21 de febrero del 2024, se solicit6 la
subsanacion de observaciones a la Solicitud N°2023636706 del 19 de setiembre del
2023, Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N°2023568130, expediente N°
23-114467-1 del 22 de setiembre del 2023 en cumplimiento con lo dispuesto en el
articulo 137° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, aprobado por Decreto
Supremo N° 004-2019-JUS, y con respuesta de notificacion escrito 04 de abril y del
31 de diciembre del 2024, la empresa subsana las observaciones a la notificacion de
SUCE antes citada;

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

Que, de la revision de los expedientes y escritos sefialados en la parte expositiva de la
presente Resolucion Directoral, se evidencia que guardan estrecha relacion, dado que
corresponden al mismo registro sanitario, por ello en aplicacion del principio de celeridad
y del articulo 160° del TUO la Ley N° 27444, aprobada por Decreto Supremo N° 004-
2019-JUS, corresponde acumular los referidos expedientes y escritos mencionados;

Que en tal virtud se ha cumplido con evaluar la informacién y documentacién anexada
a los referidos expedientes, lograndose determinar que su representada, subsana todas
las observaciones notificadas en la NOTA INFORMATIVA N° 003-2024-DIGEMID-DPF-
EMNDYO-AESPGRM/MINSA de fecha 24 de enero del 2024 (adjuntado a la
notificacion); la respuesta de notificacion escrito del del 04 de abril y del 31 de
diciembre del 2024, fue materia de revisién por el Area de AESPGRM de esta
Direccion, emitiendo el INFORME N° 127-2025-DIGEMID-DPF-EMNDYO-
AESPGRM/MINSA de fecha 19 de febrero del 2025, el cual se adjunta a la presente
resolucion.

Av. Parque de las Leyendas N° p 7 ;
240, Urb. Pando - San Miguel, *‘Aﬁ ul}‘]rHE ’
Lima 32, PerGd T (511) 631-4300 g ""'44‘



Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la recuperacién y consolidacion de la economia peruana”

R.D. N° 2H1Y -2025-DIGEMID/DPF/EMNDYO/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

La informacidn técnica remitida en los expedientes y escritos sefialados en la parte
expositiva, constituye sustento, por cuanto ha presentado evidencia cientifica de
acuerdo a la normativa vigente y estandares internacionales reconocidos que permiten
optar por la bioexencién basada en la proporcionalidad de dosis, cumple con lo
estipulado en el Decreto Supremo 024-2018-S.A. para los cambios de importancia
mayor en lo referente a: Cambio en la informacién contenida en el rotulado mediato
e inmediato, por declaracion de "MEDICAMENTO INTERCAMBIABLE” para la
especialidad farmacéutica LAMOTRIPTAL 50mg Tableta con R.S. EN-06537. Por lo
tanto, se concluye que: LAMOTRIPTAL 50mg Tableta es un MEDICAMENTO
INTERCAMBIABLE con el producto de referencia LAMICTAL 100mg Tableta;

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SAy modificatorias,
Decreto Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA
y modificatorias, Decreto Supremo 024-2018-SA, Ley N° 29459 Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, 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;

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

SE RESUELVE:
Articulo Unico. - Autorizar, los CAMBIOS DE IMPORTANCIA MAYOR en lo referente
a: Cambio en la informacion contenida en el rotulado mediato e

inmediato por declaracion de "MEDICAMENTO
INTERCAMBIABLE”;

Registrese, Comuniquese y Cumplase.
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Adjunto: INFORME N° 127-2025-DIGEMID-DPF-EMNDYO-AESPGR/MINSA
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