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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 2 3 NOV. 2022

VISTOS, la Solicitud N° 2022611184 del 06 de septiembre del 2022, Ia Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2022514289 del 08 de septiembre del 2022 (expediente N° 22-100567-1 del
08 de septiembre del 2022), respuesta de notificacién del 16 de noviembre del 2022 , escrito del
21 de noviembre del 2022 y escrito del 22 de noviembre del 2022, presentados por el(la) Sr(a).
Ambar Juliet Mendoza Catalan, Representante Legal de la DROGUERIA GEOMEDIC, con
domicilio en Av. Alfredo Mendiola Nro. 267, Piso. 7 Urb. Ingenieria - San Martin De Porres -
Lima - Lima, solicitando la INSCRIPCION en el Reglstro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO DE
LA CLASE Il (DE MODERADO RIESGO): guantes quirargicos estériles de un solo uso;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificacion de SUCE de fecha 17 de octubre del 2022, se solicito la subsanacién
de observaciones a la Solicitud Unica de Comercic Exterior (SUCE) N° 2022514289 del 08 de
septiembre del 2022 (expediente N° 22-100567-1 del 08 de septiembre del 2022), en
cumplimiento con lo dispuestc en el Arficulo 126° de la Ley N° 27444 |Ley Procedimiento
Administrativo General y sus modificatorias y con respuesta de notificacién del 16 de noviembre
del 2022 , escrito del 21 de noviembre del 2022 y escrito del 22 de noviembre del 2022, |a
empresa subsana las observaciones efectuadas en la Notificacién de SUCE antes citada;

Pe conformidad con o dispuesto por ei Decrefo Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, Decreto
Supremo N° 001-2016-SA y maodificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatoria, Ley
N°® 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
Decrete 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 modificatorias;

Estando a lo informado por el Equipo de Dispositivos Médicos;

SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO
DE LA CLASE Il (DE MODERADO RIESGO) en las siguientes condiciones:

DISPOSITIVO MEDICO EXTRANJERQ

A it . Del 22-11-2022
N°® Regisiro Sanitario DM24979E Vigencia al 22-11-2027
Nombre del guantes quirargicos estériles de un Marca
Dispositive Médico isolo uso Comercial SEOMTRIC
Nombre Comiin Guantes, Quirdrgicos

Forma de presentacion Ver detalle

: Tianchang  City  Anrui Medical A
Fabricante Equipments Co., Ltd. Pais CHINA
Total de folios Dos (02) VoRP
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ltern Descripcion Modelo Forma de Presentacion
6
GUANTES QUIRURGICOS 6.5 - Caja de carton c:ontemen;io
7 50 pares. Cada par contenido
1 ESTERILES DE UN SOLO USO 75 en sobre de papel grado
PRE-EMPOLVADOS 8 médico
8.5
9
6
- Caja de carton conteniendo
G e ReITEE s bs 50 pares. Cada par contenido
2 ESTERILES DE UN SOLO USO 7 en sobre de papel arado
SIN POLVO 75 © papelg
8 médico.
8.5
Fin de la lista en el item N° 02

Registrese, comuniguese y cimplase.
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