MINISTERIO DE SALUD IO msmoas vuimiipai

5486-2020/DCEA/DIGESASA

18 noviembre 2020

Lima, ... Ty Y

VISTOS:

. El Expediente N.° 44294-2020-D. que contiene la solicitud presentada por la empresa
QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S8.A.C., identificada con RUC N."20522358441 con
domicilio legal ubicado en MZA. J LOTE. 8 LOT. CHILLON, DISTRITO PUENTE PIEDRA,
PROVINCIA Y DEPARTAMENTO LIMA, schre Autorizacién Sanitaria para la fabricacion y
comercializacién del producto desinfectante denominade LEJIA CONCENTRADA (ia
Hipoclorito de Sodio al 4%), v el Informe N® 7658-2020/DCEA/DIGESA gue forma parie
integrante de |a presente Resolucion;

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 28 de Setiembre de 2020, la empresa QUIMICA RODRIGUEZ &

J— FLORES S5 A.C., presenta el Expediente N." 44284-2020-0 mediante SUCE N.° 2020462824

.. =~ por el cual solicita la Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto

chkﬁ- desinfectante denominado LEJIA CONCENTRADA (i.a. Hipoclorito de Sodio al 4%). para uso

YSlen el ambito domestico, industrial y salud publica, fabricado por la empresa QUIMICA

Wl lHDDR[GUEZ & FLORES 5 A.C. en su planta ubicada en Cal. Jose Maria Equren Mza. 56 Lote
04 AH. Municipal Chillen, Distrito Los Olivos, Provincia y Departamento Lima,

. BALLON Ciue, con fecha D4 de noviembre de 2020, 1a Direccion General de Salud Ambigntal 2
Inocuidad Alimentaria, emite |a notificacion 2020145698 via VUCE, a la empresa QUIMICA
RODRIGUEZ & FLORES S.AC. a efectos de gue cumpla con subsanar las observaciones
realizadas al expediente, otorgandole el plazo correspondiente a dos (02) dias habiles;

Que, con fecha 05 de noviembre de 2020, la empresa QUIMICA RODRIGUEZ &
FLORES S.AC., da respuesta a la nofificacion adjuntando informacion requerida, para
subsanar |las cbservaciones realizadas al expediente N"44294-2020-D, siendo conforme;

Que. el area de Sustancias Quimicas de la Direccidn de Certificaciones vy
Autorizaciones, mediante Informe N.° 7658-2020/DCEA/DIGESA, concluye que la empresa
solicitante ha cumplido con presentar los documentos exigidos en el Procedimiento N°25
“Autorizacion Sanitaria de Desinfectantes y Plaguicidas de uso doméstico, industrial y en
salud publica” del Texte Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud
aprobado por Decreto Supremo N"001-2016-3A, vy sus modificatorias, por lo que se recomienda
OTORGAR la autcrizacion sanitaria solicitada por el plazo de tres {03) anos,



Que, de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento de Organizacian y Funciones
del Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N°D08-2017-SA y su
madificatoria Decreto Supremo N°011-2017-SA, a través de la Direccién de Certificaciones y
Autorizaciones, tiene la funcién de formular normas, lineamientos, protocolos vy procedimientos
para otorgar certificaciones, autorizaciones sanitarias, permiscs, registros, notificaciones
sanitarias obligatorias y otros en materia de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria;

Estando a lo informade por el drea de Sustancias Quimicas de la Direccion de
Certificaciones y Autorizaciones mediante el Informe N.° 7T658-2020/DCEAIDIGESA, v

De conformidad con lo dispuesto por el Texto Unico de Procedimientos Administrativos
del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N°001-2016-5A y sus modificatorias,
por la Ley N°26842-Ley General de Salud y por Decreto Legislative N*1161 gue aprueba la Ley
de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud; Reglamento de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud. aprobado mediante Decreto Supremo  N°008-2017-5A y su
modificatoria Decreto Supremo N°011-2017-5A;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- OTORGAR a favor de la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES
S.A.C., la Autorizacion Sanitaria para la fabricacion y comercializacion del producto
desinfectante denominade LEJIA CONCENTRADA (i.a. Hipoclorito de Sodio al 4%), es eficaz
para los microorganismos: Escherichia coli ATCC 25922, Staphylococcus aureus ATCC 25923,
Salmonella enterica ser. typhimurium ATCC 13068 y Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853;
de acuerdo con el Informe de ensayo de enfrentamiento microbiano presentado, para uso en el
ambito doméstico, industrial y salud publica, fabricado por la empresa QUIMICA RODRIGUEZ &
FLORES S.A.C., en su planta ubicada en Cal. José Maria Eguren Mza. 56 Lote 04 AH.
Municipal Chillan, Distrito Los Qlivos, Provincia y Departamento Lima.

El producto desinfectante denominado LEJIA CONCENTRADA (ia. Hipoclorite de Sedio al
4%), sera fabricado y comercializado en las siguientes presentaciones:

! Tipo de envase I Material de envase Capacidad del envase
| Cojines | Policloruro de vinilo (PVC} 120mi. 130mI, 136ml. 140mi y 190mi
| Frasco Polielilenc de alta densidad (PEAD) | 230ml, 250ml, 500ml y 1L E
o r.:‘.ah.iinr o | .F-‘T:;ii-:;ilenn de alta densidad (PEAD) 4L
Bidén | Polietileno de alta densidad (PEAD) |  1sLyzoL |
" Cilndra | Polietileno de alta densided (PEAD) | 240Uy 250L
 TanquefTalen | Polietieno de alta densidad (PEAD) 1000L

G, BALLON

Articulo 2°. - La vigencia de la presente Autorizacion Sanitaria es de tres {03) afios
contados a partir de la fecha de su natificacion

Articulo 3° - La presente Autarizacion Sanitaria se encuentra sujeta a las acciones de
vigilancia y control que la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentana -
DIGESA disponga, la cual incluso podra revocaria confarme a Ley.

Articulo 4° - Notificar la presente Resclucién a la solicitante, confarme a Ley

Registrese y comuniquese.
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INFORME N° 7658-2020/DCEA/DIGES A

A : Ing. CRISTIAN RENATO COLCHADO CHUNGA
Director Ejecutivo
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones

ASUNTO ¢ Autorizacion Sanitaria para la fabricacién y comercializacion del producte
desinfectante denominado LEJA CONCENTRADA (i.a. Hipoclorito de Sodio
al 4%). solicitado par la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORESSAC,

REFERENCIA © SUCE N."2020462824 de fecha 28/09/2020
FECHA :  Lima, 13 de noviembre de 2020
Expediente N.° 44284-2020-D

1. ANTECEDENTES

1.1 Con fecha 28 de Setiembre de 2020, la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES
S.A.C., identificada con RUC N."20522359441 con domicilio legal ubicado en Mza. J Lote,
8 Lot. Chillon, Distrito Puente Piedra, Provincia Lima, Departamento Lima; representado
legalmente por la Sra. Maria Milagros Rodriguez Flores, presenta el Expediente N.°
44294-2020-D mediante SUCE N.° 2020462824, por el cual solicita la Autorizacion
Sanitaria para |a fabricacion y comercializacién del producto desinfectante denominado
LEJIA CONCENTRADA (i.a. Hipoclorito de Sodio al 4%), para uso en el ambito doméstica,
industrial y salud publica, de fabricacién nacional.

E| producto desinfectante denominado LEJIA CONCENTRADA (i.a. Hipoclorito de Sodic &
4%), es fabricado por la misma empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S A.C., ensu
planta ubicada en Cal. Jose Maria Eguren Mza. 56 Lote 04 A H. Municipal Chillén, Distrito
Las Olivos, Provincia Lima, Departamento Lima,

1.2 Con fecha 04 de noviembre de 2020, la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria, emite la notificacion 2020145698 via VUCE, a la empresa QUIMICA
RODRIGUEZ & FLORES 5.A.C. a efectos de que cumpla con subsanar las obsenaciones

realizadas al expediente, otorgandole el plazo comespondiente a dos (02) dias habiles

1.3 Con fecha 05 de noviembre de 2020, la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES
S.A.C., darespuesta a la notificacion adjuntando informacién requerida, para subsanar las
absenaciones realizadas al expediente N°442984-2020-D, siendo confarme.

2. ANALISIS
2.1 VERIFICACION DE REQUISITOS

Se efectua la revision de la documentacion emitida mediante la VUCE - SUCE
N."2020462824 con Expediente N.°44284-2020-D., de acuerdo con los requisitos
establecidos.

Cuadro: REQUISITOS DE ACUERDO AL PROCEDIMIENTD TUPA M.° 25 (0.5, N°001-2016-54; MODIFICADO CON
LA R.M. N* 263-2016-MINSA, R.M.N°041-2018-MINSA Y LARM. N* 250-2019-MINSA)
“Autorizacién Sanitaria de Desinfectamas y Plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud poblica (Naclonal
o Importade)”.

N? REQUISITOS DESCRIPCION

Soliciud dirigida al Director General dela DIGESA, con cardcter da
01] Declaracidn Jurada, gque contenga W' de RUG, fimmada por el | Cumple
Represenianta Legaly el Asesor Técnico, I

www.digesa.minsa.gob.pe Calle Las Amapolas N2 350

: Urb, 5an Eugenio, Lince - Lima 14, Peru E P Y P
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MNombre y Razon Sacial

QuiMICA RODRIGUEZ & FLORES 5.A.C.

H? RUC

20522355441

Damicilio Legaliaimacén

Mza. JLote, & Lot Chillan, Cistito Puente
Piedra, Pravincia Lima. Depadamenio Lima

Deschipcién del praducio

LEJ&A CONCEMTRADA (i.a. Hipocioria de
Sodio al 4%],

Representante Legal

Maria MilagrosRedriguez Flores

informe de Ensayo de Toxigidad anuda (oral. dermal. inhalatogia)
del producte fermulado, realizado por un organisma Nacional o
Sxtrangarg, reconocdo g acreditado:

Cumple

03

Descripoidn del fipoy matenialde envase (cajas, frascos, cartdn o
polietilano), formasde presentacion del producta (valumeny pesa)
usn y manejodel producto, dossde aplicacion.

Cumple

4

Cenificado de liore venta def producto formutado o Cenificado de
Registro emitide por una Aulondad Competente del pais de
pracedenciac de |a Motificacidn Sanitaria Ovligatonia,
Excepcionaimenie en caso el paisde orgenno emita el Cerdificado
de libre venla del producto formutado o Cerificada de Registro, se
aceptard un documentoemitidoporia Autaridad Compelente del
paisde origen, gue cerifique insdalosdel fabrcante del producia
i{Sola para produclosimporiados).

Mo Aplica

loia Técnicade Seguidad del producta formulado, emitida par el
fabrcante y firmado parel Asssor Técnicode |a empresa.

Cumple

a6

Declaracitn jurada, indicande todosloscamponentesdel producto
a regisgirar cuali-cuantifativamenle al 100%, emifido por e
fabricante.

Cumple

o7

Documanta de  Ensayo  de  Enfemtamienic  Microbiano
idesnfectantes). con tres (03) afos, precisando la metodelogia
reatizado por una entidad reconecida ywo acreditada nacional ¢
‘extranjera,

Cumple

08

Documenio sobre Edudiosde Eficacia enelCombale de Flagas
(plaguicidas), can una antigbedad no mayerde tres (03} afos. Los
esludios deberan ser desarollados aguiende los pratocolos ¥
metodologias de la OMS-OPS, MINSA u olra reconocida
intemacional manla

No aplica

9

Hroyacie de Eligueta.

Cumple

10

Comprabanie de Page por Derechode Tramite

Cumple

3. EVALUACION TECNICA

La evaluacién técnica se realiza en base a los requisitos presentados por laempresa, la cual
determind lo siguiente:

1 Mediante el Sistema VUCE. |a empresa presento Solicitud para abtener la Auterizacion
Sanitaria para la fabricacién y comercializacion del producto desinfectante denominado
LEJIA CONCENTRADA (i.a. Hipoclorito de Sodio al 4% ), el mismo que contiene toda la
informacion exigida por el TUPA N.“25, institucional

1 CASTAHEDA

2 Presentd los Informes de Ensayos de Toxicidad aguda (oral, dermal e inhalatona_} del
producte desinfectante denominado LEJIA CONCENTRADA (L.a. Hipoclorito de Sodio al
4%), emitido por el Centro Toxicolégico S.A.C. - CETOX los cuales se describen a
continuacion

- Toxicidad Oral Aguda, mediante el documento QCT-20-0830, en la cual determina que la
Dis; Oral Aguda en ratas albinas de la muestra recibida LEJIA CONCENTRADA (i.a.
Hipoclorita de Sodio al 4%), esta en el rango de 2000 a 5000 mg/Kg de peso corporal.

- Taxicidad Dérmica Aguda, mediante el documento DAR-20-0406 en la cual determina gue
la DLss Dérmica Aguda en ratas albinas de la muestra recibida LEJIA COMCENTRADA
(i.a. Hipoclorite de Sodio al 4%), esta en el rango de 2000 a 5000 mafKg de peso corporal.

Calle Las Amapalas N2 350
Urh. San Eugenio, Lince -Lima 14, Peru
Central Telefanica (511163144340

www, digesa.minsa.gob. pe
warw.digesa.sld.pe
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- Toxicidad Aguda Inhalatoria, mediante el documento |A-20-2162. en la cual determina que
la Clsg Inhalatorio Aguda, en ratas albinas de la muestra recibida LEJiA CONCENTRADA
{i.a. Hipoclorito de Sodio al 4%), es mayora 5,0 mg/L de aire,

De la evaluacion efectuada conforme a lo establecido en el Cuadro de Clasificacion por su
Peligrosidad segun la Organizacién Mundial de fa Salud (OMS)', el producto desinfectante
denominado LEJIA CONCENTRADA (i.a. Hipoclorito de Sodic al 4%), por su Toxicidad
Oral Aguda y Dermal Aguda, se clasifica en la Categoria toxicologica: Il Ligeramente
peligroso, comrespondiéndole el color de Banda Azul. Del mismo mado por la Toxicidad

Inhalatoria Aguda, se clasifica en la Categoria [l Ligeramente Peligroso, de acuerdo caon
los resultados de los informes de ensayo de toxicidad presentados

Ademas, cabe sefalar que la clasificacion del Sistema Globalmente Armonizado de
clasificacion y etiquetado de Productos Quimicos (S5GA). Naciones Unidas. 2013: se
manifiesta que este Sistema de Clasificacién es saolo "Referencial para la Direccion
General de Salud Ambiental e Inacuidad Alimentaria, puesto gue la clasificacion
toxicolégica por peligrosidad de un desinfectante es determinada poria autoridad de salid,
utilizando el Cuadro de clasificacion de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

3. Presento la Descripcion del tipo y material de envase, formas de presentacion informacion
de uso y manejo, dosis de aplicacidn del producto desinfectante denominade LEJIA
CONCENTRADA {i.a. Hipoclorito de Sadio al 4%).

4. Presentd la Hoja Técnica de Seguridad del producto desinfectante denominado LEJIA
COMNCENTRADA (i.a. Hipoclorito de Sodio al 4%), emitido por la empresa fabricants
QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A C. consignandose las especificaciones técnicas y
de prevencion de riesgos para un manejo seguro del producta guimico, firmado por el

Asesor Técnico de la empresa.

5. Presentd declaracion jurada de la composicion, emitida por el fabricante QUIMICA
RODRIGUEZ & FLORES 5 A.C., donde declara la composicidan del producte LEJIA
COMNCENTRADA (i.a. Hipoclorto de Sodic al 4%), donde reporia la formulacion cuali-
cuantitativamente al 100%, de todos los componentes del producto, el cual se encuentra
firmado por el Asesor Tecnico de la empresa.

6 Presento el Informes de Ensayo de Enfrentamiento Microbiano, mediante Informe de
Ensayo E.M-001518-2020, del producio desinfectante  denominado LEJIA
CONCENTRADA (i.a. Hipoclorito de Sodio al 4%), emitido por el Centro Toxicolagico
S.A.C - CETOX concluye que el producto evaluado por un tiempo de contacto de 01
minuto y a una concentracian: de 5%, se obsenwd total actividad desinfectante frente a iosg
microorganismos: Escherichia colf ATCC 258922, Staphvlococcus aureus ATCC 25823,
Salmonella enterica ser. lyohimurum ATCC 13088 y Pseudomonas aeruginosa ATCC
27853, sequn las condiciones de prueba indicadas, empleado &l Método: Kelsey Sykes
modificada.

7. El producto desinfectante denominade LEJIA CONCENTRADA (1.a. Hipoclorito de Sodio al
4%}, para Uuso doméstico. industrial v salud publica, es fabricade por la misma empresa
QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A.C.., en su planta ubicada en Cal. José Maria
Egquren Mza. 56 Lote 04 A H. Municipal Chillan, Distrita Los Qlivos, Provincia Lima,
Cepartamente Lima.

8. El producto desinfectante denominado LEJiA CONCENTRADA (i.a. Hipoclorito de Sodio al
4%), serd fabricado y comercializado en las siguientes presentaciones:

' The Who Recommended clasification of pesticides by hazard o la Qrpanizacion Mundial de fa Salud = OME.
o
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Tipo de envase Material de envase Capacidad delenvase
Cojines Pelicioruro de vinio (PVYC) 120mil, 130m, 135mi, 140mi v 190m
Frasco Folistiizna  de alta densidad (PEALD) 230ml, 250, 500ml v 1L
(Galan Pobetiizna  de alta densidad (PEALD) 4L
Bidon Fotietieno de alta densidad |(PEAD; 18L y 200
Cilindro Polietieno de alta densidad |FEAD) 240L y 250L

E TanguelToten Folietilena  de alta densidad | FEALD; 10001

9. Presentd Proyecto de Etigueta del producto desinfectante denominado LEJIA
COMCENTRADA {i.a. Hipoclorito de Sodic al 4%), el cual contiene |a informacian, para su
adecuado uso y manejo.

10. Presentd recibo por derecho de pago de tramite WUCE — CPB: 848206826381686100.

11 Se precisa que se esta considerando en la evaluacién, toda la documentacion presentada
por la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S A C., coma lo establece el numeral
51.1 del Aricule 51° del TUD de la Ley N.°27444 (0.5.004-2018-JUS) Ley del
Procedimiento Administrativo General, sobre Presuncidn de Veracidad el cual establece
gue: ‘Todas las declaraciones juradas, los documentos suceddneos presenlados y la
informacion incluida en los escritos y formularios gue presenten los administrados para [a
realizacion de procedimientos administrativos, se presumen verificados por quien hace uso
de eflos, asicomao de contenido veraz para fines adminisirativos. ", bajo responsabilidad
de la empresa.

4. CONCLUSIONES

4.1 La empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S5.A.C. ha cumplido con presentar los
requisitos estipulados en el Procedimiento N."25 "AUTORIZACION SANITARIA DE
DESINFECTANTES Y PLAGUICIDAS DE USO DOMESTICO, INDUSTRIAL Y EN SALUD
PUBLICA" del Texto Unico de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud
aptobado por Decreto Supremo M.°001-2016-SA; modificado con la R.M. 263-2018-
MINSA, R.M. 41-2018-MINSAy la R.M. 250-2018-MINSA.

4.2 Otorgar la Autorizacion Sanitaria a la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A.C.
para la fabncacian y comercializacion del producto desinfectante denominado LEJIA
CONCENTRADA (i.a. Hipoclorito de Sodio al 4%), para uso en el ambito domestico,
industrial v salud pablica, de fabricacién nacional.

L CASTANEDA

4.3 El producto desinfectante denominado LEJIA CONCENTRADA (i.a. Hipoclarito de Sodio &l
4%), es fabricado por la misma empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A.C. en su
planta ubicada en Cal. José Maria Eguren Mza. 56 Lote 04 A H. Municipal Chilldn, Distritoe
Los Olivos, Provincia Lima, Departamento Lima

4.4 E| producto desinfectante denominado LEJIA CONCENTRADA (i.a, Hipaclorito de Sodio a
4%, sera fabricado y comercializado en las siguientes presentaciones:

Tipo de envase Material de envase Capacidad delenvase
Cojines Folicloruro de vinile [PYC) 120mi, 130ml, 135ml, 140mi y 180m
Frasco Folietieno de altta densidad (PEAD) 230md, 250m, 500ml v 1L
Galan Folietieno de alta densidad (PEAD] 4L
Biddn Foletiena de alta densidad (PEALD) 181 y 20U

Calle Las Amapolas M2 350
Urb, 5an Eugenio, Lince -Lima 14, Perd
Central Telefonica (311}631-9430
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Cilindra Polietlenc de aha densidad (PEAD) 240L y 250L
Tangue/Taten Polietileno de alia densidad (PEAD) 1000L

4.5 El producto desinfectante denominado LEJIA CONCENTRADA (i.a Hipoclorito de Sodio a
4%), es eficaz para los microorganismos. Escherichia coll ATCC 25822, Staphylococous
aureus ATCC 28823, Salmonella enterica ser. typhimurium ATCC 13068 v Pseudomonas
aeruginosa ATCC 27853 de acuerdo con el Informe de ensayo de enfrentamiento
microbianc presentado.

4.6 La Autorizacién Sanitaria tendra una vigencia de tres (03) aflos contados a partir de ia
fecha de la notificacién a la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.AC.
encontrandose sujeta a las acciones de vigilancia y de control por |2 Autoridad de Salud,

4.7 Se precisa que se esta considerando en la evaluacién, toda la documentacion presentada
por la empresa QUIMICA RODRIGUEZ & FLORES S.A.C. como lo establece el numeral
51.1 del Arlculo 51° del TUO de la Ley M.°27444 (D.5.004-2019-JUS) Ley del
Frocedimiento Administrativo General, sobre Presuncion de Veracidad el cual establece
que: “Todas las declaraciones furadas, los documenios sucedéneos presentados y fa
informacion incluida en los escrilos y formularios que presenten los administrados para a
realizacidn de procedimigntos administrativos, se presumen verificados por guien hace uso
de ellos, asl como de contenido veraz para fines administrativos. .., bajo responsabilidad
de la empresa,

4.8 Laautorizacion sanitaria gue emite la Direccidn General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria para la fabricacién y comercializacian del producto desinfectante denominado
LEJIA CONCENTRADA (i.a. Hipoclerito de Sodio al 4%, estasujeta a una fiscalizacién
posterior de acuerdo con |la Directiva Administrativa N.° 252-MINSA/2018/0GPPM, para
canstatar la veracidad y autenticidad de los documentos solicitados en el procedimiento.

5. RECOMENDACICNES
5.1 Serecomienda gue el producto autorizado, sea fabricado y comercializado tal cual consta
en la informacion declarada ante la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones de |a
Direccidn General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, el mismo que esta sujeto a
fiscalizacion, por lo que de comprobarse que el producto no corresponda a la informacion
presentada, se revocara la autorizacidn sanitaria conforme a Ley, sin perjuicio de las
acciones administrativas correspondientes.

5.2 Derivar el presente Informe al Area Legal de la Direccién de Certificaciones vy
Autorizacicnes - DCEA, para su pronunciamienio respectivo, conforme a sus atribuciones.

Es todo cuanto tenemos que informar a usted.

Atentamente,
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