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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 02 AGO. 2022

VISTOS, la Solicitud N° 2022415907 del 21 de junio del 2022, la Solicitud Unica de Comercio Exterior
(SUCE) N° 2022351982 del 23 de junio del 2022 (expediente N° 22-069963-1 del 23 de junio del 2022)
y respuesta de notificaciéon del 13 de Julio del 2022, presentado por la Sra. Rosario Alicia Zapata
Lopez, Representante Legal de la DROGUERIA ABBOTT LABORATORIOS S.A., con domicilio en Av.
Republica De Panama, Nro. 3591, Int. Piso 7 - San Isidro - Lima - Lima, soncnando la INSCRIPCION
en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO: Panbio ™ Covid-
19/Flu A&B Rapid Panel (Nasopharyngeal), segtin detalle;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificaciéon de SUCE de fecha 01 de Julio del 2022, se solicitd la subsanacién de
observaciones a la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N° 2022351982 del 23 de Junio del
2022 (expediente N° 22-069963-1 del 23 de Junio del 2022) en cumplimiento con lo dispuesto en el
articulo 126° de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y modificatorias, con
respuesta de notificacion del 13 de Julio del 2022, la empresa subsana las observaciones efectuadas
en la notificacién 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 el Equipo de Dispositivos Médicos;

Articulo Unico. - Autorizar la INSCRIPCI()N EN EL REGISTRO SANITARIO DEL DISPOSITIVO
MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO, en las siguientes condiciones:

DISPOSITIVO MEDICO DE DIAGNOSTICO IN VITRO EXTRANJERO

N° Registro . : Del 27-07-2022
Sanitario OM-DI¥4a84E Vigencia | " 27.07-2027
Nombre del Panbio ™ Covid-19/Flu A&B Rapid Panel Marca AN
Dispositivo Médico (Nasopharyngeal) Comercial
Forma de
presentacion Ver detalle
Fabricante Abbott Rapid Diagnostics Jena GmbH Pais ALEMANIA
Sitio de Fabricacion |Abbott Diagnostics Korea Inc Pais COREA DEL sm:rE oy
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Item Cédigo Descripcion Cédigo Componentes del Kit D:ter Forma de Presentacién
62FK1-P2 10 dispositivos de prueba

62FK-TP-A0 10 tubos tampén de extraccién
] ¥ tapga e Beqrili Caja de cartén que contiene;
(10 Bolsas de aluminio cada
Panbio™ Covid-19/Flu una contiene 1 dispositivo de
1 62FK10 A&B Rapid Panel 10 prueba mas una Bolsa con
(Nasopharyngeal) cierre hermético que contiene
10 hisopos nasofaringeos todos fos oomponentes e
= ! kit).
- esterilizados para la recogida de
muestras
- 1 gradilla para tubos
2 1 instrucciones de Uso con Guia de
referencia rapida

Fin de la lista en el item N° 01

Registrese, comuniquese y cumplase.
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