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1. FINALIDAD

Lograr que el administrado presente los documentos que sustentan el retiro de producto
del mercado, conforme a las exigencias y requisitos establecidos en la normatividad
sanitaria vigente.

2. OBJETIVO

El instructivo tiene por objetivo que el administrado presente correctamente los
documentos de sustento de retiro de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios del mercado, debido a que se sospecha o se haya confirmado un
defecto de calidad, cancelacion o vencimiento del registro sanitario, certificado de registro
sanitario o notificacion sanitaria obligatoria, motives de seguridad y/o eficacia, resultados
de calidad no conformes.

Todos los establecimientos que fabrican, importan, almacenan, comercializan, distribuyen,

dispensan o expenden, deben de contar con un sistema de gesiion de la calidad
adecuada para el manejo de las actividades de retiro del producto del mercado.

3.  AMBITO DE APLICACION
El presente instructivo es de aplicacion para los establecimientos farmacéuticos que

hayan intervenido en la cadena de distribucion del producto, que sera retirado del
mercado.

4. BASE LEGAL O REFERENCIAS

4.1, Ley N° 26842 - Ley General de Salud.
4.2. Ley N°27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General y sus modificatorias.
4.3. Ley N°27657 - Ley del Ministerio de Salud.

4.4, Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarics,

4.5. Decision 516. Armonizacién de Legislaciones en Materia de Productes Cosméticos.

4.6. Decisidn 706. Armonizacién de Legislaciones en Materia de Productos de Higiene
Domestica y Productos Absorbentes de Higiene Personal.

4.7. Decision 783. Directrices para el agotamiento de existencias de productos cuya
Notificacion Sanitaria Obligatoria ha terminado su vigencia o se ha modificado y aun
existan productes en el mercado.

Resolucién 797. Reglamento de la Decision 516 sobre Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Cosméticos.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y
sus modificatorias.

. Decreto Supremo N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y
sus modificatorias.
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4.11. Decreto Supremo N° 008-2017-SA. Aprueban Reglamento de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud y sus modificatorias.

4.12. Resolucién Ministerial 468-2008/MINSA que aprueba la Directiva Administrativa N° 136-
MINSA /SG-V.01 Procedimiento para el Uso, Redaccion y Remisién de Documentos
Oficiales en el Ministerio de Salud.

4.13. R.IM. N° 132-2015-SA. Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios Droguerias,
Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

4.14. Publicaciones y comunicaciones de las autoridades internacionales de salud.

5. DENOMINACIONES

AEIE : Area de Evaluacién de Informes de Ensayo

APEM : Area de Pesquisas y Envio de Muestras

C.R.S. : Certificado de Registro Sanitario

DICER : Direccion de Inspeccién y Certificacion

NSO : Notificacion Sanitaria Obligatoria

R.S. . Registro Sanitario

SI-DIGEMID : Sistema Integrado de informacidn

UFCvP : Unidad Funcional de Control vy Vigilancia de Productos

6. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

-~ Descripcion S ooob . considerar

El titutar del registro sanitaric o certificado del registro
sanitario, titular y/o poseedor de la NSO, deberd lienar el | Debe descargarse del Portal Web de
formate de Declaracion Jurada para la Presentacién de | DIGEMID

Documentos de Sustento de Retiro de Producto del | (http://www.digemid.minsa.gob.pe)
Mercado {Formato DICER-FOR-080).

En el formato DICER-FOR-090 debe llenarse toda la informacion solicitada:

INFORMACION DEL ESTABLECIMIENTO

- Datos de la empresa (Categoria, razon social, ruc, nombre, direccion, teléfono de contacte y
correo electronico)

- Datos del representante legal

- Datos del Director técnico

INFORMACION DEL PRODUCTO

- Datos del producto (Nombre del producto, principio activo, nimerode R. $. 0 C. R. 8. o N.S.O.
- Numero de(los) lote(s) afectado(s).

- Presentacion(es) afectada(s).

- Fecha de fabricacion y fecha de vencimiento.

- Motivo del retiro (Debe indicarse claramente el motivo de retiro del producto del mercado).
- Fecha de deteccion del defecto de calidad ¢ fecha de cancelacién o vencimiento de R.S.

- Titular del registro sanitario y fabricante.

- Cantidad fabricada o importada.

- Cantidad distribuida, stock en almacén

- Fecha de inmovilizacion y suspension de(los) comercializacion del lote(s).
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-Se debera adjuntar los siguientes documentos:

a) Copia simple de la orden de fabricacion o péliza de importacion DUA.

b) Copia simple de los cargos de las cartas cursadas a las empresas con motivo de retiro del
mercado.

¢) Copia simple de los cargos de las respuestas emitidas por las empresas que adquirieron el
producto.

d) Consolidadeo de la cantidad adquirida, distribuida y recuperada, por cada establecimiento al
gue se distribuyo el producto.

CONSIDERACIONES:

- Debe existir un sistema debidamente documentado para retirar rapida y eficientemente un
producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario del mercado.

- Deben contar con procedimientos escritos, revisados y actualizados periddicamente para que las
operaciones y actividades sean capaces de iniciarse rapidamente en la cadena de distribucion
donde se encuentre el producto.

- Cada establecimiento que participé en la cadena de distribucion debe contar con personal
suficiente y responsable de la ejecucién y coordinacion del retiro.

- Cada establecimiento que distribuyd el producto debera informar al establecimiento que le
entregd el producto, las cantidades recibidas, el stock con el que cuenta y las cantidades
distribuidas del preducto afecto a retiro.

- La responsabilidad del recojo total del producto del mercado, corresponde al titular del registro
sanitario, certificado de registro sanitario o titular de la NSO: no obstante, los establecimientos a los
cuales el producto fue distribuido son igualmente responsables de efectuar el retiro de dichas
unidades en el ambito de su competencia (establecimientos a los que distribuy6 el preducto).

- Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios sujetos a retiro, deben
ser almacenados en el area de baja/rechazados o devoluciones, segln corresponda, hasta que se
determine su destino final.

- Debe monitorearse y registrarse el desarrollo del retiro v redactarse un informe sobre el mismo.
Los registros deben incluir la consolidado de las cantidades de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios distribuidos y retirados del mercado, asegurando el
recojo total de las existencias, la disposicién o decision tomada respecto de los mismos. Dicho
informe debe estar disponible cuando la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o la Autoridad de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional lo requiera.

- Se debe evaluar, documentar y registrar la eficacia del proceso de retiro, como minimo una vez al
ano.

7. REGISTROS

resentacion de |
de Retiro de | DICER-FOR-090

Declaracién Jurada para
Documentos de Sustento
Producto del Mercado.

Fisico:
Archivo DIGEMID

HOJA DE CONTROL DE CAMBIOS

liz6 [a § ., instructi
Carétula (pag. 1) Pagina 1 Se actualizé la fecha, version del instructivo

1 6 Disposiciones En informacién del producto se incluye la
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especificas frase “...del producto...” y en el inciso d se
incluye “...por cada establecimiento al que
se distribuyo el producto...”

Se incluye el ambitc de competencia en el
1 6 Consideraciones | quinto y séplimc parrafo de cada
establecimiente que distribuyo el producto.

9. ANEXO

- GRAFICO DE DISTRIBUCION Y AMBITO DE COMPETENCIA EN EL PROCESO DE RETIRO DE
PRODUCTO DEL MERCADQ (MODELQ)

EL TITULAR DEL RS, CRS., N.5.0. deberd
cursar fas cartas de retire de productos del
mercado a fas droguerfas 1, 2y 3.

- L4 Drogueria 1 deberd
cursar cartas da retiro de
productos def mercado ala
Drogueria &y 5.

- La Drogueria 2 deberd
cursar cartas de retiro de
productos del mercado ala
Dropueria 6y Farmatia 1.

- 13 Drogueria 3 deberd
curser cartas de refiro de
productos det mercade ata
Drogueria 7y Farnacia 2.

! - La Drogueris 4 deber cursar cartes de

I

| retiro a la Botica 1y Botica 2.

| -1a Drogueria 5 debera cursar cartas de
| ratiro a la Botica 3 y Botica 4,

i -laDrogueria 6 deberd cursar cartasde
: retiro a fa Botica S y Botica 6.

. -laDrogueria 7 deberd cursar cartasde
! retiro @ la Botica 7 y Botica 8.

= Comunicacion cursada a fos establecimientos que se les distribuy6 el producto
=z  Respuesta al establecimiento que le distribuy6 el producto {(con o sin producto).
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