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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 25 de noviembre del 2025

Firmado digitalmente por:
GUTIERREZ AURES Ysabel Sonia

FAU 20131375237 hard VISTO(S), la Solicitud N° 2025311060 del 21 de Abril del 2025, Solicitud Unica de Comercio

Motivo: Firma Digital Autorizada

Fecha: 25/11/2025 20:34:58-0500 Exterior (SUCE) N° 2025265173 del 24 de Abril del 2025, con (Expediente N° 25-048780-1 del

Cargo: DIRECTOR EJECUTIVO

24 de Abril del 2025), Anexo N° 1 del 25 de Abril del 2025, Escrito del 08 de Mayo del 2025 y
respuesta de notificacion del 10 de Octubre del 2025, presentados por el Sr. Juan Carlos
Valderrama Cueva, representante legal de la empresa Drogueria MEDICAL STORE
ASOCIADOS S.A.C. con domicilio en Av. Alberto Del Campo N° 409, Interior 603 — Magdalena
del Mar, solicitando la INSCRIPCION en el Registro Sanitario de la ESPECIALIDAD
FARMACEUTICA EXTRANJERA: THYROFIX 150mcg Tableta; para venta con receta médica,
elaborado por UNI-PHARMA KLEON TSETIS PHARMACEUTICAL LABORATORIES S.A. -

GRECIA;

CONSIDERANDO:

Que, mediante notificacion de SUCE de fecha Q6 de Octubre del 2025, se solicitd la

subsanacion de observaciones a la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE)

N° 2025265173 del 24 de Abril del 2025 (Expediente N° 25-048780-1 del 24 de Abril del 2025),
Fimado digitalmente por: Anexo fisico con CD del 25 de Abril del 2025 y Escrito del 08 de Mayo del 2025, en
FAU 20131373237 hard cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 137 del Texto Unico Ordenado de la Ley
Fecha: 25/11/2025 14:02:08-0500 N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo

Cargo: JEFE DE EQUIPO

N° 004-2019-JUS, con respuesta de notificacion del 10 de Octubre del 2025, la empresa
subsana las observaciones sefialadas en la notificacion;

Que, mediante INFORME N° 000598-2025/DIGEMID/DPF/EMNDYO/MINSA de fecha 13 de
noviembre del 2025, se determina que el medicamento multifuente THYROFIX 150mcg
Tableta ha demostrado ser un MEDICAMENTO INTERCAMBIABLE;

De conformidad a lo dispuesto por Resolucion Ministerial N° 404-2021-MINSA y modificatoria, el
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 024-2018-SA vy
modificatoria, 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 y modificatoria, 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 Texto Unico Ordenado 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 con el niimero EE-15337, la INSCRIPCION en el Registro Sanitario de
la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: THYROFIX 150mcg
Tableta, Caja de carton que contiene 30, 50, 60 y 100 tabletas en envase
blister de PVC/TE/PVDC incoloro y Aluminio, para venta con receta médica,
elaborado por UNI-PHARMA KLEON TSETIS PHARMACEUTICAL
LABORATORIES S.A. — GRECIA.

Fecha de Autorizacion del Registro Sanitario : 24-11-2025
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario : 24-11-2030

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

/ YSGA/MNCM/LCVP/MJMH/mjmh
Se adjunta:

Firmado digitalmente por: INFORME N° 000598-2025/DIGEMID/DPF/EMNDYO//MINSA

MORALES HERNANDEZ Miguel
Jesucristo FAU 20131373237
hard

Motivo: VISTO BUENO

Fecha: 25/11/2025 12:22:06-0500
Cargo: EVALUADOR
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