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CERTIFICADO

_La’'que suscribe, Directora Ejecutiva de la Direccion de Inspeccion y. Certificacion de la Direccion
" General de Medicamentos, Insumos y Drogas, en virtud de lo dispuesto en la Ley N° 20458 - Ley de
los' Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Degreto Supremo N* 014-2011-SA y modificatorias, la
“normatividad sanitaria vigente, Normas de la° Comunidad Andlna - CAN y los Informes de la

Orgamzaclbn Mundial de la Salud;

| CERTIFICA QUE:
: .-,Como resultado da la inspeccién realizada durante los diaa 19 20, 21 22 y 23 de febrero del
: .2018..
Et. LABORATOR]O ;' LABORATORIOS PORTUGAL
CON RAZON SOCIAL : LABORATORIOS PORTUGAL S;R fige :
UBICADO EN ¢ Oficina administrativa y Planta N° 2! ZI Parque Industrial Rio Seco, Mz. A',
i i Lote 2, 1era Etapa, Distrito de Cerro Coiorado Provincia y Departamento de
‘;' s __Arequipa - PERU. i " i

“Decenio de la Igualdad de oportunidades para mujeres y hombres”

'CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFAOTURA para la fabricacion de:

1. Paonucros FARMACEUTICOS: Memcmsmos (ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS) NO
7 BETALACTAMICOS NO ESTERILES EN EL AREA DE:

g'o' Liquidos  :Jarabes, Soluciones y Suspensiones.
« Semisolidos : Cremas, Geles, Ovulos, Pomadas, Ungﬂentos y Supositorios.

2. PRODUCTOS COSMETICOS EN EL AREA DE:

« Liquidos :Solucidn, Locion y Aceite
«  Semisolidos : Emulsion, Crema Gel y Gel

Asimismo, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO para los Métodos Fisicos,
Flsicoqulmlcos y Microbiolégicos aplicados a los productos elaborados en las areas antes indicadas.

SE EXPIDE EL PRESENTE CERTIFICADO A SOLICITUD DE LA EMPRESA:

LABORATORIO : LABORATORIOS PORTUGAL

CON RAZON SOCIAL :  LABORATORIOS PORTUGAL S.R.L.

REPRESENTADO LEGALMENTE POR :  Sr. José Alonso Portugal Ricketts

SEGUN EXPEDIENTE ¢ N°18-001101-1 de fecha 05 de enero del 2018 y Anexo N* 2 de

fecha 12 de febrero del 2018.

Este Certificado es valido a partir del 23 de febrero del 2018 hasta el 23 de febrero del 2023.
Lima, 28 de febrero del 2018.
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Q.F. ELDEY MARY ACUNA MO R
Directora Ejecutiva
Direccion de Inspeccion y Certificacién
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RESOLUCION DIRECTORAL
14 DIC. 2018

Lima,

VISTO: El expediente N° 18-097850-1 del 06 de noviembre del 2018, Anexo N° 01 del 14 de
noviembre del 2018, Anexo N° 02 del 28 de noviembre del 2018 y Anexo N° 03 del 06 de
diciembre del 2018, presentado por el Sr. Representante Legal Mario Augusto Emilio Tejeda
Goémez y la Quimico Farmacéutica Directora Técnica Viviana Manuela Alvarado Carbajal, del
Laboratorio LABORATORIOS PORTUGAL, con Razén Social LABORATORIOS PORTUGAL
S.R.L., con Registro Unico del Contribuyente — RUC N° 20100204330, con Cédigo de Establecimiento
Farmacéutico N° 0001117, con Oficina Administrativa y Planta N° 2 en Z.I. Parque Industrial Rio
Seco, Mz. A, Lte. 2, 1°™ Etapa, distrito de Cerro Colorado, provincia de Arequipa, departamento
de Arequipa, con Planta N° 1 en Calle Miguel Grau N° 313, Urb. La Libertad, distrito de Cerro
Colorado, provincia de Arequipa, departamento de Arequipa, sobre Autorizacion Sanitaria de
CAMBIO DE LA INFORMACION DECLARADA: FUSION POR ABSORCION del mencionado
Establecimiento Farmacéutico con el Laboratorio LABORATORIOS NATURALES Y GENERICOS
S.A.C.

CONSIDERANDO:

Que, mediante el expediente y anexos del visto, la empresa recurrente solicita Autorizacién Sanitaria
de CAMBIO DE LA INFORMACION DECLARADA: FUSION POR ABSORCION del Laboratorio
LABORATORIOS PORTUGAL, con Razén Social LABORATORIOS PORTUGAL S.R.L., con
Registro Unico del Contribuyente — RUC N° 20100204330, con Cdédigo de Establecimiento
Farmacéutico N° 0001117, con Oficina Administrativa y Planta' N° 2 en Z.l. Parque Industrial Rio
Seco, Mz. A", Lte. 2, 1°™ Etapa, distrito de Cerro Colorado, provincia de Arequipa, departamento
de Arequipa, con Planta N° 1.en Calle Miguel Grau N° 313, Urb. La Libertad, distrito de Cerro
Colorado, provincia de Arequipa, departamento de Arequipa, en Calidad de Establecimiento
Farmacéutico Absorbente y el Laboratorio. NATURGEN' S.A.C., con Razén Social
LABORATORIOS NATURALES Y GENERICOS/ S.A.C., con Registro Unico del Contribuyente —
RUC N° 20405976898, con ‘Codigo de Establecimiento. Farmacéutico N° 0005555, con Oficina
Administrativa en Z.I Parque Industrial Rio ‘Seco, | Etapa, Mz. A’, Lote 3, distrito de Cerro
Colorado, provincia de Arequipa, departamento de Arequipa, Planta N° 1 en Z.I. Parque Industrial
Rio Seco, 1era. Etapa, Mz. A", Lote 2 y Lote 3, distrito de Cerro Colorado, provincia de Arequipa,
departamento de Arequipa, Almacén N° 1 en Z.l. Parque Industrial Rio Seco, 1era. Etapa, Mz. A’,
Lote 3, distrito de Cerro Colorado, provincia de Arequipa, departamento de Arequipa, Planta N° 2
en Z.l. Parque Industrial Rio Seco, Sector Lateral 5, 1era. Etapa, Mz. A", Lote 3, Valle Chili,
Ampliacién Zamacola, distrito de Cerro Colorado, provincia de Arequipa, departamento de
Arequipa, Almacén N° 2 (con servicio de almacenamiento brindado por la Drogueria
LABORATORIOS PORTUGAL S.R.L.) en Z.1 Parque Industrial Rio Seco, 1era. Etapa, Mz. A", Lote
2, distrito de Cerro Colorado, provincia de Arequipa, departamento de Arequipa, Almacén N° 3
(almacén de materia prima y material de empaque) en Z.1 Parque Industrial Rio Seco, 1era. Etapa,
Mz. A’, Lote 3, distrito de Cerro Colorado, provincia de Arequipa, departamento de Arequipa y
Almacén N° 4 (almacén de materiales de envase y material de empaque) en Z.1 Parque Industrial
Rio Seco, 1era. Etapa, Mz. A, Lote 3, distrito de Cerro Colorado, provincia de Arequipa,
departamento de Arequipa, en Calidad de Establecimiento Farmacéutico Absorbida.

Que, con OFICIO N° 13492-2018-DIGEMID-DICER-UFLAB-AALAB/MINSA de fecha 05 de
diciembre del 2018, esta Direccion solicité la subsanacion de la observacion al expediente N° 18-
097850-1 del 06 de noviembre del 2018, Anexo N° 01 del 14 de noviembre del 2018 y Anexo N°
02 del 28 de noviembre del 2018, en cumplimiento con lo dispuesto en el Articulo 134° y 200° del
Texto Unico Ordenado de la Ley 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 006-2017 — JUS;
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R.D. N° %601/1 -2018/DIGEMID/DICER

Que, mediante el Anexo N° 03 del 06 de diciembre del 2018, la empresa da respuesta a la
observacion realizada en el Oficio antes sefialado, adjuntado para lo cual copia de la partida
registral N° 11009903 y N° 11006712, que sustenta la Fusion entre ambas empresas;

De acuerdo a la Escritura Publica, inscrita en la partida N° 11009903 y N° 11006712 del Registro de
Personas Juridicas de la SUNARP, la fusién tendrd la forma de absorcién por parte de
LABORATORIOS PORTUGAL S.R.L, la que actua en calidad de sociedad absorbente, y como
sociedad absorbida LABORATORIOS NATURALES Y GENERICOS S.A.C., y conforme a lo
establecido en el inciso 2 del articulo 344 de la Ley N° 26887 “Ley General de Sociedades”, se deja
constancia como consecuencia de la fusion por absorcion, la extincién de la personeria juridica de la
sociedad absorbida, asimismo la sociedad absorbente LABORATORIOS PORTUGAL S.R.L. asume
a titulo universal y en bloque el patrimonio de la absorbida. Se establece como fecha de entrada en
vigencia de la Fusion el dia 02 de noviembre del 2018.

Teniendo en cuenta, que el administrado ha comunicado fusion por absorcion de Laboratorio, que el
articulo 154° del Decreto Supremo N° 006-2017-JUS *“Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 “Ley
del Procedimiento Administrativo General”; estipula que la autoridad competente, aun sin pedido de
parte, debe promover toda actuacién que fuese necesaria para su tramitacion, superar cualquier
obstaculo que se oponga a regular tramitacién del procedimiento, determinar la norma aplicable al
caso aun cuando no haya sido invocada o fuere errénea la cita legal; asi como evitar el
entorpecimiento o demora a causa de diligencias innecesarias o meramente formales, adoptando las
medidas oportunas para eliminar cualquier irregularidad producida; por lo que se procede a dar tramite
lo solicitado como cambio de la Informacién Declarada: Fusién por Absorcion.

Que, de la evaluacion de los documentos presentados; se ha verificado que estos se encuentran
conformes con los requisitos establecidos en el-Texto Unico de Procedimientos N° 142, por lo que,
se considera procedente lo solicitado por la mencionada empresa;

De conformidad con la.Ley N° 29459 “Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”, “Decreto Legislativo N° 1161 “Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud”, el Decreto Supremo N° 008-2017-SA, “Reglamento de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud” y su modificatoria; el Decreto Supremo N° 014-2011-SA “Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos” y sus modificatorias; el Decreto Supremo N° 001-2016-SA “Texto
Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud” y su modificatoria, el Decreto
Supremo N° 008-2017-JUS “Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento
Administrativo General”;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar el CAMBIO DE LA INFORMACION DECLARADA: FUSION POR
ABSORCION del Laboratorio LABORATORIOS PORTUGAL, con Razén Social LABORATORIOS
PORTUGAL S.R.L., con Registro Unico del Contribuyente — RUC N° 20100204330, con Codigo de
Establecimiento Farmacéutico N° 0001117 (empresa absorbente) y el Laboratorio NATURGEN
S.A.C., con Razén Social LABORATORIOS NATURALES Y GENERICOS S.A.C. (empresa
absorbida) y quedando autorizada el Laboratorio absorbente con los Representantes Legales: Sr.
Mario Augusto Emilio Tejeda Gémez, Sr. Serapio Satil Huaman Delgado, Sr. John Charles Mac .
Dowall Talavera y Sr. José Alonso Portugal Ricketts, con Oficina Administrativa y Planta N° 2 en
Z.l. Parque Industrial Rio Seco, Mz. A", Lote 2, 1°®Etapa, distrito de Cerro Colorado, provincia de
Arequipa, departamento de Arequipa, Planta N° 1 en Calle Miguel Grau N° 313, Urb. La Libertad,
distrito de Cerro Colorado, provincia de Arequipa, departamento de Arequipa, Planta N° 3 en Z.I.
Parque Industrial Rio Seco, 1era. Etapa, Mz. A", Lote 2 y Lote 3, distrito de Cerro Colorado,
provincia de Arequipa, departamento de Arequipa, Almacén N° 1 en Z.l Parque Industrial Rio Seco,
1era. Etapa, Mz. A, Lote 3, distrito de Cerro Colorado, provincia de Arequipa, departamento de
Arequipa y Almacén N° 2 (con servicio de almacenamiento brindado por la Drogueria
LABORATORIOS PORTUGAL S.R.L.) en Z.1 Parque Industrial Rio Seco, 1era. Etapa, Mz. A", Lote
2, distrito de Cerro Colorado, provincia de Arequipa, departamento de Arequipa, con horario de
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atencion de lunes a domingo de 00:00 hrs. a 24:00 hrs., con la Direccién Técnica de la Quimico
Farmacéutica Manuela Viviana Alvarado Carbajal, con las Jefaturas de la Planta N° 1: Jefe de
Aseguramiento de la Calidad Quimico Farmacéutica Nefdy Miriam Caro Palomino, Jefe de Control
de Calidad Quimico Farmacéutica Janeth Chacén Cruz, Jefe de Produccidon Quimico Farmacéutica
Clarissa Key Manrique Pauca, con las Jefaturas de la Planta N° 2: Jefe de Aseguramiento de la
Calidad Quimico Farmacéutica Maria Antonieta Acosta Neira, Jefe de Control de Calidad Quimico
Farmacéutica Nolly Huanca Ramos, Jefe de Produccién Quimico Farmacéutico Moisés Jhon
Ticona Zela, con las Jefaturas de la Planta N° 3: Jefe de Aseguramiento de la Calidad Quimico
Farmaceéutico Anthony Anselmo Huilca Cano, Jefe de Control de Calidad Quimico Farmacéutica
Jenny Antonieta Machaca Chavez, Jefe de Produccién Quimico Farmacéutico Wilberto Orlando
Becerra Capillo, en el horario de labor de lunes a domingo de 00:00 hrs. a 24:00 hrs., para la
Fabricaciéon de:

PLANTA N° 1
1) Productos Farmacéuticos:

1.1 Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas No Betalactamicos No Estériles en las
Areas de:
e Semisélidos: Pomada, Unguento.

1.2 Productos Galénicos en las Areas de:
e Liquidos: Solucién y Tintura.
e Semisélidos: Barra y Pomada.
o Sdlidos; Polvo,

1.3 Recursos Terapéuticos Naturales; Producto Natural de Uso en Salud No Estériles en
el Area de:
e Liquidos: Jarabe, Solucion y Tintura.

2) Productos Sanitarios: Productos Cosméticos en las Areas de:
* Semisodlidos: Barra, Pomada y Unguento,
s Solidos: Barra, Polvo.

PLANTA N° 2
1) Productos Farmacéuticos:

1.1 Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas No Betalactamicos No Estériles en las
Areas de:
e Semisoélidos: Crema, Gel, Ovulo, Pomada, Unguento y Supositorio.
s Liquidos: Jarabe, Solucién y Suspension.

1.2 Productos Dietéticos No Estériles en el Area de:
s Liquidos: Jarabe, Solucién y Suspensién.

1.3 Productos Galénicos No Estériles en el Area de:
¢ Semisdlidos: Supositorio.

2) Productos Sanitarios: Productos Cosméticos en las Areas de:
e Semisélidos: Barra, Emulsién, Crema Gel y Gel.
e Liquidos: Solucion, Locion y Aceite.
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|

‘ PLANTAN° 3

; 1) Productos Farmacéuticos:

| 1.1 Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas No Betalactamicos No Estériles en el

. area de:

! » Solidos: Capsula, Capsula Blanda, Capsula de Liberacién Retardada, Capsula de
Liberacion Prolongada, Tableta, Tableta Recubierta, Tableta Efervescente, Tableta
Masticable, Tableta Vaginal, Tableta Soluble, Tableta de Liberacion Retardada, Tableta
de Liberacion Prolongada, Tableta de Liberacion Extendida, Tableta de Cubierta
Enterica, Comprimido Recubierto Gastrorresistente, Polvo Tépico, Polvo para
Suspension Oral, Polvo para Solucién Oral, Granulo para Suspensién Oral, Granulo
para Solucién.

1.2 Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas Betalactamicos Penicilinicos No
Estériles en el area de:
| e Sdlidos: Capsula, Tableta, Tableta Recubierta, Polvo para Suspension Oral.
|

1.3 Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas Betalactamicos Cefalosporinicos No
Estériles en el area de:
o Sdlidos: Capsula, Tableta, Tableta Recubierta, Polvo para Suspension Oral.

! 1.4 Productos Dietéticos No Estériles en el area de:

! e Sédlidos: Capsula, Capsula Blanda, Tableta, Tableta Efervescente, Tableta Masticable,

! Tableta Recubierta;: Polvo:para Solucion:Oral;: Polvo: Efervescente para Solucién Oral,
Polvo Oral, Comprimido, Comprimido Recubierto.

el area de:
. o Solidos: Céapsula, Capsula Blanda, Tableta, Tableta Recubierta, Tableta Masticable,
| Comprimido, Comprimido Recubierto.

|

| 1.5 Recursos Terapéuticos Naturales: Producto Natural de Uso en Salud No Estériles en
|

|

Articulo 2°.- En virtud de lo establecidoien el primer Articulo de la presente Resolucion, se dispone
en la base de datos SI-DIGEMID, el Cierre Definitivo del Laboratorio NATURGEN S.A.C., con Razén
Social LABORATORIOS NATURALES Y GENERICOS S.A.C. (empresa absorbida).

Articulo 3°.- Notiflquese la presente Resolucion Directoral al interesado para su conocimiento y fines
consiguientes.

Registrese, comuniquese y cumplase.

MINISTERIO DE SALUD
Jireccion Gé'e'llﬁe Medicamentos, Ingumos y Orogas
5 ) 3 f

o Tt 7(” ..........
‘G.F ELDEY MARY ACUNA/MORILLO

Directora Ejecutiva
Direcclén de Inspeccian y Certificacion
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