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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 7 NOV. 1005

Vistos, la Solicitud N° 2023942808 del 20 de diciembre de 2023, la Solicitud Unica de
Comercio Exterior (SUCE) N° 2023778686, expediente N° 23-152751-1 del 21 de
diciembre de 2023, respuesta de notificacion escrito del 31 de mayo del 2025, escrito
del 08 de julio del 2025, escrito del 29 de octubre del 2025 presentados por la Sra.
Rosana Josefina Muioz Benites, representante legal de la empresa LABORATORIO
FARMACEUTICO SAN JOAQUIN-ROXFARMA S.A, sito en Av. Alfredo Mendiola Nro.
5648 Urb. Industrial Infantas, Los Olivos - Lima, solicitando el CAMBIO DE
IMPORTANCIA MAYOR de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA NACIONAL:
MUCOCETIL 100mg/5mL Solucién oral, con Registro Sanitario: EN-03469 para venta con
receta médica elaborado por LABORATORIO FARMACEUTICO SAN JOAQUIN-
ROXFARMA S.A.;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificacion de SUCE de fecha 24 de abril del 2025, se solicito la subsanacion
cje observaciones a la Solicitud N° 2023942808 del 20 de diciembre de 2023, la Solicitud
Unica de Comercio Exterior (SUCE) N° 2023778686, expediente N° 23-152751-1 del
21 de diciembre de 2023, en cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 137° del Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y sus
modificatorias, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, con respuesta de
notificacion escrito del 31 de rmayo del 2025, escrito del 08 de julio del 2025, escrito del
29 de octubre del 2025 la empresa da respuesta a la notificacion SUCE antes citada;

Que, de la evaluaciébn de la documentacién presentada por el LABORATORIO
FARMACEUTICO SAN JOAQUIN-ROXFARMA S.A., se evidencia que cumple con los
requisitos establecidos en la normatividad vigente;

Que, mediante INFORME N° 0050-2025-DIGEMID-DPF-EMNDYO/MINSA de fecha 17 de
julio del 2025, se determiné que: el Laboratorio LABORATORIO FARMACEUTICO SAN
JOAQUIN-ROXFARMA S.A. subsana las observaciones sefialadas en el INFORME N° 312-
2025-DIGEMID-DPF-EMNDYO-AESPGRM/MINSA del 09 de abril del 2025, el estudio
presentado de Bioequivalencia basada en la forma farmacéutica cumple con los requisitos
del D.S N° 024-2018-SA y guias de referencia internacional por lo tanto, se concluye que
MUCOCETIL 100mg/5mL Solucién oral, con Registro Sanitario: EN-03469 ha
demostrado ser un MEDICAMENTO INTERCAMBIABLE. Cabe precisar que, se debe
considerar lo sefialado en el articulo 10° del D.S. N° 024-2018-SA;

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

SE RESUELVE:

Articulo Unico. - Autorizar, el CAMBIO DE IMPORTANCIA MAYOR en lo referente a:
CAMBIO EN LA INFORMACION CONTENIDA EN LOS ROTULADOS
MEDIATO E INMEDIATO, POR DECLARACION DE MEDICAMENTO
INTERCAMBIABLE. ]
CAMBIO EN LA INFORMACION CONTENIDA EN LA FICHA TECNICA
E INSERTO, POR DECLARACION DE MEDICAMENTO
INTERCAMBIABLE.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

"
YSGAMNCM/AFFA/DEGC
Adjunto: INFORME N° 0050-2025-DIGEMID-DPF-EMNDYO/MINSA
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