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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, (4 MAR 2020

VISTOS, la Solicitud N° 2019848379 del 19 de Diciembre del 2019, la Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2019687888 del 20 de Diciembre del 2019 (expediente N° 19-122263-1 del 20
de Diciembre del 2019) y respuesta de notificacion del 27 de Febrero del 2020 y escrito del 02
de Marzo del 2020, presentados por el(la) Sr(a). Dennys Rudy Ramirez Paucar, Representante
Legal de la DROGUERIA SOLUCION EN EL MERCADO FARMACEUTICO S.A.C., con domicilio
en Calle Gonzales Prada Nro. 454 Int. 101 - Surquillo - Lima - Lima, solicitando la INSCRIPCEON
en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO DE LA CLASE IV (CRITICOS EN MATERIA
DE RIESGOQ): Injectable Dermal Filler;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificacion de SUCE de fecha 17 de Enero del 2020, se solicitd la subsanacion de
observaciones a la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N° 2019687888 del 20 de
Diciembre del 2019 (expediente N° 19-122263-1 del 20 de Diciembre del 2019) , en cumplimiento
con lo dispuesto en el Articulo 126° de la Ley N° 27444, Ley Procedimiento Administrativo General
y sus modificatorias y con respuesta de notificacion del 27 de Febrero del 2020 y escrito del 02
de Marzo del 2020, la empresa subsana las observaciones efectuadas en la Notificacion de SUCE
antes citada;

De conformidad con 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 modificatoria, 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 modificatorias;

Estando a lo informado por la Unidad Funcional de Dispositivos Médicos;
SE RESUELVE:

Articulo Unico. -Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO
DE LA CLASE IV (CRITICOS EN MATERIA DE RIESGO) en las siguientes

condiciones:
DISPOSITIVO MEDICO EXTRANJERO
; i . . Del 02-03-2020
o

N° Registro Sanitario DM18722E Vigencia al 02-03-2025
Nombre del - : Marca
Dispositivo Médico Injectable Dermal Filler Comercial | ==
Nombre Comun Material reconstructivo del tejido dérmico, derivado de microbios
Forma de presentacion [Ver detalle

: ; REPUBLICA
Fabricante SCL Co., Ltd. Pais DE COREA
Total de folios Dos (02)
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ltem Descripcion Modelo Accesorio Forma de Presentacion
Aguja (Calibre/ea): Caja de carton
' HERMORSASOFT 30G/2 conteniendo: 02
Aguja (Calibre/ea): blister/tivek de
2 HERMOSA MILD i
Injectable Dermal 28G/2 pol!et!leno teraftal‘ato /
2 polietileno, conteniendo
Filler
a la vez cada uno una
Aguja (Calibre/ea): jeringa de vidrio con el
- RERECEREGRE 27G/2 dispositivo y 02 agujas
desechables.
Fin de la lista en el item N° 03
Registrese, comuniquese y ciumplase.
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