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RESOLUCION DIRECTORAL

VISTOS: el Informe Técnico N° 048-2021-DIGEMID-DICER-UFCVP/MINSA, emitido
por la Direccion de Inspeccion y Certificacion y el Informe Técnico N° 01-2023-DIGEMID-
MEM/MINSA,;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 18 de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, establece que el control de calidad de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios es obligatorio, integral
y permanente;

Que, el articulo 158 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, dispone que las Autoridades encargadas del control y
vigilancia sanitaria de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, son:

a) La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios;

b) Las Direcciones de Salud, actualmente Direcciones de Redes Integradas de Salud,
como Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través
de las Direcciones de Medicamentos, Insumos y Drogas; v,

c) Las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional
como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones
Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM);

Que, asimismo, el citado articulo sefiala que la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios supervisa y evalua las acciones
de control y vigilancia sanitaria de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios que realizan los Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de
Salud (OD) y las Autoridades Regionales de Medicamentos como Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ARM);

Que, el articulo 168 del referido Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia

« -/ Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios dispone

que las pesquisas se ejecutan de acuerdo a los criterios de riesgo que establece |la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios;

Que, el control de calidad de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios que se comercializan en el pais se realiza a través de la ejecucién de
analisis de muestras de productos pesquisados, entendiéndose por producto pesquisado a
la muestra tomada por la Autoridad Sanitaria en farmacias, boticas, farmacias de los
establecimientos de salud, laboratorios, droguerias, y demas servicios de salud, con la
finalidad de verificar la calidad del mismo y el cumplimiento de las especificaciones técnicas
con las que fue autorizado;
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Que, teniendo en cuenta la normativa citada en los considerandos precedentes, la
Direccién de Inspeccion y Certificacién de la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas ha elaborado el “Programa de Control y Vigilancia del Mercado de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios 2023-2025", en el cual se
establecen, en base a enfoques de riesgo, los criterios, lineamientos generales y acciones
a seguir durante el proceso de pesquisa y de verificacion de los productos farmacéuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios, realizado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), los Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud y las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1.- Aprobar el “Programa de Control y Vigilancia del Mercado de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios 2023-2025", cuyo
documento forma parte integrante de la presente Resolucién.

ARTICULO 2.- Remitir un ejemplar del “Programa de Control y Vigilancia del
Mercado de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios 2023-
2025”" a las Direcciones de Redes Integradas de Salud (DIRIS) y a las Direcciones
Regionales de Salud (DIRESAS).

REGISTRESE Y COMUNIQUESE

Av. Parque de las Leyendas N°
www.digemid.minsa.gob.pe 240, Urb. Pando - San Miguel,

Lima 32, Perd

T(511) 631-4300



<o 3 L0 Direccion General
o inisterio Vi o de Medicamentos,
e Salu T Insumos y Drogas

Programa de Control y Vigilancia del Mercado de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios 2023 - 2025

Programa de Control y
Vigilancia del Mercado de
Productos Farmaceuticos,

Dispositivos Médicosy .

Productos Sanitarios
2023-2025°

Z DIGEMID



/c;\ _ ¥ v " Direccion General
c&? Ministerio e i de Medicamentos,
PN de Salud RS L IR Insumos y Drogas

Programa de Control y Vigilancia del Mercado de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios 2023 - 2025

INDICE
Pag.
1. Introduccién 03
2. Objetivo General 04
3. Objetivos Especificos 04
4. Base Legal 04
5. Ambito de Aplicacién 05
6. Disposiciones Generales
6.1 Pesquisa de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios 06
6.2 Verificacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios 08
7. Criterios de Riesgo
7.1 Pesquisa de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios 15
7.2 Verificacién de Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios 19
8. Planificacién de las actividades 19
9. Evaluacion de Resultados 22
10. Meta Anual Asignada a las GERESAS, DIRESAS, DIRIS y DISAS (2023 ~ 2025) 23
11. Responsabilidades 24
12. Anexos 24




£o2 FIE | Direccion General
- Ministerio NS de Medicamentos,
de Salud de Salud § insumas y Drogas

Programa de Control y Vigilancia del Mercado de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios 2023 - 2025

1. INTRODUCCION

La Ley N°® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, publicada el 26 de Noviembre del 2009, define y establece los principios, normas,
criterios y exigencias basicas respecto de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Naciona! de
Salud y la Politica Nacional de Medicamentos las cuales deben ser consideradas por el Estado
prioridades dentro del conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oportuno,
equitativo y con calidad a los servicios de salud.

En ese sentido, el numeral 3 del articulo 3° de la referida Ley, contempla el principio de
calidad, en virtud del cual todos los productos deben ser elaborados con rigurosas exigencias
de calidad, desde los ingredientes activos y excipientes, de una composicién cualitativa y
cuantitativa establecida, hasta envases adecuados y una correcta informacién, cumpliendo
todos los requisitos para el aseguramiento de la calidad.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS), recomienda a las Autoridades Nacionales vigilar
la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos para prevenir que los medicamentos
nocivos, de calidad inferior a la norma vy falsificados lleguen a la poblacién. Asimismo, el
desarrollo de planes de control de calidad y estrategias de muestreo sobre la base de
identificar o anticipar riesgos potenciales para la salud.

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) es una institucién
técnico normativa que tiene como objetivo fundamental, lograr que la poblacién tenga
acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad y que estos sean usados
racionalmente.

En los Ultimos afios, como parte del proceso de modernizacién de la gestién publica, el
organismo regulador de medicamentos, ha visto la necesidad de redisefiar los mecanismos
de control y vigilancia sanitaria de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, a través del fortalecimiento de las acciones de verificaciones y
pesquisas en cualquiera de las etapas de importacién, almacenamiento, distribucién y
expendio de los productos y dispositivos.

Es importante consolidar de manera adecuada y eficiente los procesos de control y vigilancia
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos farmacéuticos con la
finalidad de que los mismos estén disponibles en el mercado para hacer frente a problemas
de salud, es por ello que el presente Programa, ha sido estructurado bajo el enfoque de
riesgos y contiene disposiciones generales, disposiciones especificas, para el proceso de
pesquisa, y el proceso de verificacién durante la importacién y comercializacion de los
productos y dispositivos.
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2. OBIJETIVO GENERAL

Establecer en base a enfoques de riesgo los criterios, lineamientos generales y acciones a
seguir durante los procesos de pesquisa y de verificacion de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios realizado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM, actualmente DIGEMID),
los Organos Desconcentrados de las Autoridad Nacional de Salud (OD) actualmente las
Direcciones de Redes Integradas de Salud - DIRIS, y las Autoridades Regionales de Salud (ARS)
en el ejercicio 2023 - 2025.

3. OBIJETIVOS ESPECIFICOS

31

3.2

33

3.4

Identificar a los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
autorizados mediante registro sanitario, certificado de registro sanitario, notificacion
sanitaria obligatoria o autorizacién excepcional en situaciones de urgencia o emergencia
declarada registrados en la DIGEMID que seran incluidos en las actividades de pesquisa y
en las actividades de verificacién en los afios 2023 - 2025, con la finalidad de verificar su
calidad y el cumplimiento de ias especificaciones técnicas autorizadas.

Identificar los productos y dispositivos con resultados de calidad no conformes, para
organizar las actividades de cogtfol y vigilancia.

Articular las actividades de ‘pesquisa y verificacion de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios a nivel nacional.

Evaluar los resultados de la aplicacion del presente programa para la toma de decisiones.

4. BASE LEGAL

4.1
4.2

4.3

4.4

4.5

4.6
4.7

4.8

4.9

Ley General de Salud N° 26842

Decreto Legislativo N° 1161, que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Decisién N° 516, Armonizacién de Legislacién en Materia de Productos Cosméticos
(articulos vigentes, referentes a los rotulados).

Decision N° 706, Armonizacién de Legislaciones en Materia de Productos de Higiene
Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal.

Decisién N° 833, Armonizacidn de Legislacién en Materia de Productos Cosméticos.
Resoluciéon N° 2108, Reglamento de la Decision 833 “Armonizacién de Legislaciones en
materia de Productos Cosméticos”.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, Reglamento de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud y modificatorias.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y
modificatorias.
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4.10

411

4.12

4.13

4.14

4.15

4.16

4.17

4.18

4.19

4.20

4.21
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Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y
modificatorias.

Decreto Supremo N° 052-2005-PCM, que aprueba el Plan Anual de Transferencia de
competencias sectoriales a los Gobiernos Regionales y Locales del 2005.

Decreto Supremo N° 036-2007-PCM, que aprueba el Plan Anual de Transferencia de
Competencias Sectoriales a los Gobiernos Regionales y Locales en el afio 2007.
Resolucién Ministerial N°® 566-2005-SA/DM, que aprueba el Plan de Transferencia a los
Gobiernos Regionales.

Resolucién Jefatural N° 342-2016-J-OPE/INS, que aprueba el Listado de Pruebas Criticas
y Cantidades de Muestras para el Control de Calidad.

Resolucién Directoral N° 001-2020-CNCC/INS, que aprueba la Tabla de Requerimiento de
Tamaiio de Muestras para Anadlisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Resoluciéon Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprueba el Documento Técnico: Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y
Almacenes Aduaneros.

Resolucién Ministerial N° 061-2014/MINSA, que aprueba el Listado de Ingredientes
Farmacéuticos Activos — IFAs Menos Estables.

Resolucién Ministerial N° 302-2020-MINSA, que modifica el Listado de medicamentos
esenciales genéricos en Denominacion Comtin Internacional contenidos en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales — PNUME, los cuales deberdn mantenerse
disponibles o demostrar su venta en farmacia, boticas y servicios de farmacias del sector
privado.

Resolucién Ministerial N° 315-2020-MINSA, que aprueba el Listado de bienes esenciales
para el manejo y tratamiento del COVID-19.

Resolucién Ministerial N° 419-2020-MINSA, que incorpora al Listado de bienes
esenciales para el manejo y tratamiento del COVID-19, aprobado con Resolucién
Ministerial N° 315-2022-MINSA.

Decreto Supremo N° 010-2022-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro Sanitario
de Productos Sanitarios: Articulos para Bebé

5. AMBITO DE APLICACION

El Programa de Control y Vigilancia del Mercado de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, comprende las actividades de pesquisa y verificacion
durante la importacién, almacenamiento, distribucion y comercializacién de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios realizados por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM,
actualmente DIGEMID); los Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud
(OD), actualmente las Direcciones de Redes Integradas de Salud — DIRIS o quién haga sus
veces; y las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
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Sanitarios del nivel regional (ARM) pertenecientes a las Autoridades Regionales de Salud
(ARS).

6. DISPOSICIONES GENERALES

6.1 PESQUISA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

Las actividades de pesquisa en el periodo 2023 - 2025 estaran orientadas a los productos o
dispositivos con reportes de problemas de calidad, resultado de control de calidad no
conformes en los ultimos tres afios, los productos y dispositivos que califiquen en los criterios
de riesgo descritos en el numeral 7.1, asi como los demas productos y dispositivos que se
comercializan en el territorio nacional, con la finalidad de verificar que cumpian con las
especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitario, notificacién sanitaria
obligatoria o autorizacion excepcional en situaciones de urgencia o emergencia declarada.

A continuacion, se describe las consideraciones respectivas:

a) Para efectos de la pesquisa, la muestra debe ser seleccionada de los productos o
dispositivos que se encuentran disponibles para su distribucién o comercializacién (drea
de aprobados) y pertenecer al mismo lote, serie o codificacién y no de los productos en
cuarentena, vencidos, inmovilizados, observados o rechazados, sin registro sanitario o
registro sanitario cancelado o vencido.

b) Los productos pesquisados deberdn tener una vigencia no menor de 12 meses. El
intervalo de tiempo entre la pesquisa de un lote y otro lote del mismo producto sera de
(6) meses.

¢) Para la pesquisa de productos o dispositivos con problemas de calidad, sospecha de
desvio de calidad, se procedera con los lineamientos descritos en el numeral 6.1.1.

d} Con la finalidad de evitar duplicidad de pesquisa y la devolucién de los productos y
dispositivos, se debera verificar la vigencia del Registro Sanitario, los productos
pesquisados en los ultimos tres (3) afios y los respectivos resultados de calidad en el
siguiente enlace:
www.digemid.minsa.gob.pe/productospesquisados/principal/consultaproductospesquisa
dos.aspx

e) La cantidad de muestra a pesquisar y los ensayos de control de calidad se realizaran de
acuerdo con la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Anélisis de Control
de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Se
puede verificar a través del siguiente enlace:
www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Listado_de_Muestras_para_Control
_de_calidad.pdf
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pe/sites/default/files/Archivos/cncc/normatividad/resolucion_directoral_n_0

01-2020-cncc_ins.pdf

Si no se encontrara la cantidad suficiente se debera coordinar previamente con el Equipo
de Control y Vigilancia Sanitaria de Productos de la DIGEMID, para la toma de una
cantidad menor a la establecida.

% Pesquisa de Oxigeno Medicinal
La pesquisa de oxigeno medicinal, se realiza previa coordinacion con el CNCC-INS. En

la fecha

y lugar definido, el Inspector(es) de la DIGEMID procede a llenar el Acta de

Verificacién (Anexo N° 1) y el analista(s) del CNCC-INS realiza la toma de muestra del

oxigeno

medicinal, para el control de calidad respectivo.

6.1.1 PROCEDIMIENTO PARA LA PESQUISA POR SEGUIMIENTO DE PRODUCTOS Y
DISPOSITIVOS CON PROBLEMAS DE CALIDAD Y SOSPECHA DE DESVIO DE

CALIDAD

La DIGEMID, DIRESA, GERESA, DIRIS, DISA o las que hagan sus veces podran
realizar las pesquisas por los siguientes motivos:

a)

b)

Cuando se presenten reportes de reacciones o eventos adversos a
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios: Se
debe tener un informe de farmacovigilancia o tecnovigilancia donde
recomiendan realizar la pesquisa del producto o dispositivo reportado, en el
caso de que amerite la pesquisa, se programara éstd en los almacenes del
titular del Registro Sanitario, del Certificado de Registro Sanitario, de la
Notificacion Sanitaria Obligatoria o de la Autorizacion Excepcional en
situaciones de urgencia o emergencia declarada.

Cuando se presenten reportes que informen sobre problemas de calidad: Se
recopilara los datos del producto o dispositivo que han sido reportados con
sospecha de problemas de calidad, se coordinard con el proveedor del
reporte sobre la disponibilidad de muestras y/o se programara la pesquisa en
los almacenes del titular del Registro Sanitario, del Certificado de Registro
Sanitario, de la Notificacién Sanitaria Obligatoria o de la Autorizacién
Excepcional en situaciones de urgencia o emergencia declarada.

Por denuncias o resultados de calidad no conformes: La pesquisa por
seguimiento se realiza posterior al resultado no conforme emitido por
DIGEMID y se procede a pesquisar lotes posteriores para verificar las
medidas correctivas establecidas por el titular del Registro Sanitario, del
Certificado de Registro Sanitario, de la Notificacién Sanitaria Obligatoria o de
la Autorizacion Excepcional en situaciones de urgencia o emergencia
declarada.
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d) Demds situaciones similares relacionadas a la calidad, eficacia o seguridad
de los productos o dispositivos regulados por el D.S N2 016-2011-SA y
modificatorias. Se programara la pesquisa en los almacenes del titular del
Registro Sanitario, del Certificado de Registro Sanitario, de la Notificacién
Sanitaria Obligatoria o de la Autorizacién Excepcional en situaciones de
urgencia o emergencia declarada.

6.2 VERIFICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

La verificacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
incluiran lo siguiente:

4+ Verificacién del contenido del rotulado y/o inserto (debiendo cumplir con lo
autorizado a la fecha de la verificacion) durante las etapas de importacién,
almacenamiento, comercializacién y distribucion.

+ Evaluacion / verificacién del retiro de producto farmacéutico, dispositivo médico y
producto sanitario del mercado nacional (dispuesto por DIGEMID como resultado de
una no conformidad de calidad).

+ Evaluacion / verificacién del retiro del mercado de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios con Registro Sanitario, Certificado de
Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria Obligatoria o Autorizacién Excepcional en
situaciones de urgencia o emergencia declarada, cancelado.

A continuacion, se describe las consideraciones respectivas:
6.2.1 VERIFICACION DE ROTULADOS Y/O INSERTO

a) Durante el almacenamiento, distribucién y comercializacién se realizard Ila
verificacién de rotulado y/o inserto de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios. Los inspectores procederan con incautar (maximo
2 unidades) productos o dispositivos, debiendo pertenecer al mismo lote, serie o
codificacién, que cuenten con alguna observacién sanitaria o para efectos de
verificacién y cuando sea necesario, los inspectores solicitardn el reporte de
distribucién del producto o dispositivo observado.

b) Si durante la verificacién se detectara alguna observacién sanitaria se procederd
con la inmovilizacién del producto o dispositivo. Se entiende por observacién
sanitaria a la deteccién de un hecho irregular previa percepcién, anslisis e
identificacién que se realiza durante el proceso de evaluacién y es respaldado
mediante la evidencia objetiva del hallazgo.
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6.2.2 EVALUACION / VERIFICACION DEL RETIRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DEL MERCADO POR
RESULTADO DE CALIDAD NO CONFORME

Al efectuar la verificacidon del retiro de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios del mercado nacional (dispuesto por DIGEMID como
resultado de una no conformidad de calidad o por la emisién de una alerta), los
inspectores de la GERESA, DIRESA, DIRIS o DISA deberdn tener en cuenta las
siguientes consideraciones:

a) Los inspectores deberdn verificar los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios publicados en la seccién de alertas en la pagina
web de la DIGEMID:
www.digemid.minsa.gob.pe/category/control-calidad

b) Los quimicos farmacéuticos inspectores revisan el kit de programacion del dia
(listado de programacién de actividades detallado), ficha de registro del
establecimiento farmacéutico, antecedentes, carta de presentacién y demés
elementos necesarios.

c) Verifica la direccién del establecimiento farmacéutico programado, el horario de
funcionamiento y otra informacién necesaria.

d) Genera el Acta de Verificacién (Anexo N° 01) luego de identificar la
documentacién y/o el producto o dispositivo a ser verificado y redacta la
informacion requerida por duplicado.

e) Verifica que en el drea de dispensacién de las oficinas farmacéuticas: farmacias
o boticas, no se encuentre ningun lote de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios publicados en la seccién de alertas
en la pagina web de la DIGEMID. En el caso se encuentre el lote de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios, procede con la
incautacién respectiva del total de las unidades disponibles.

f) Redacta el Acta de Verificacién (Anexo N° 01) con los detalles en el formato
respectivo, y es suscrita por los inspectores y/o el representante legal, director
técnico, encargado o quien se encuentre presente en el establecimiento en el
momento del acto. El acta no debe presentar tachaduras, enmendaduras, ni
borrones, tampoco se puede utilizar correctores.

g) Informa del hecho a la Digemid, y procede a aplicar la sancién correspondiente.
de acuerdo a lo dispuesto en la Escala de Infracciones y Sanciones
Administrativas al Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
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6.2.3 EVALUACION / VERIFICACION DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS CON REGISTRO SANITARIO,
CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO, NOTIFICACION SANITARIA
OBLIGATORIA, AUTORIZACION EXCEPCIONAL EN SITUACIONES DE URGENCIA O
EMERGENCIA DECLARADA; CANCELADO

a) La DIGEMID, a través del Equipo de Control y Vigilancia de Productos (ECVP) de
la Direccion de Inspeccién y Certificacion (DICER), recepciona la Resolucion
Directoral de Cancelacién del Registro Sanitario, Certificado de Registro
Sanitario, Notificaciéon Sanitaria Obligatoria o Autorizacién Excepcional en
situaciones de urgencia o emergencia declarada, proveniente de la Direccién de
Productos Farmacéuticos (DPF) o de la Direccién de Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (DDMP),

b} El Equipo de Control y Vigilancia de Productos (ECVP), remite al titular del
Registro Sanitario, del Certificado de Registro Sanitario, Notificacion Sanitaria
Obligatoria o Autorizacién Excepcional en situaciones de urgencia o emergencia
declarada, la carta de requerimiento sobre las acciones de retiro del mercado
realizadas, otorgandole 10 dias hdabiles para dar respuesta a la informacién
requerida.

¢) Trascurrido el plazo otorgado (10 dias habiles) y de no existir respuesta o si esta
resulta insuficiente se programard una verificacion en el titular del Registro
Sanitario, del Certificado de Registro Sanitario, Notificacién Sanitaria Obligatoria
o Autorizacidn Excepcional en situaciones de urgencia o emergencia declarada

d) Si, al realizar la verificacién, se detectaran productos o dispositivos en el 4rea de
aprobados, se procederd a la inmovilizacién respectiva del total de las unidades
disponibles, dejando constancia en el Acta de Verificacién (Anexo N° 01), y se
procedera a aplicar las sanciones que correspondan, de acuerdo a lo dispuesto
en la Escala de Infracciones y Sanciones Administrativas al Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios.

e) De encontrarse productos o dispositivos en el drea de bajas o rechazados, u
otras situaciones (nunca fabrico o importo el producto, el tiltimo lote fabricado o
importado ya expird), se dejard constancia de lo evidenciado en el Acta de
Verificacion (Anexo 01).
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6.2.4 CONTROL Y VIGILANCIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS DURANTE EL PROCESO DE IMPORTACION

Las diversas actividades que realiza la DIGEMID, estardn orientadas a ampliar la
cobertura de control de los productos y dispositivos importados, segtn los criterios
de riesgos establecidos en los numeral 7.1, a continuacidn, se describe las

consideraciones respectivas:

a) Se elaborard una base de datos exclusiva de productos y dispositivos
importados, que tendrd como nombre “Matriz de Riesgo de Productos y
Dispositivos Importados”, que incluird los datos generales, las variables de riesgo
identificadas en el presente programa, ademas se incluird la fecha de la ultima
importacién, canales de importacion, pesquisas y resultados de calidad de los
tltimos 03 afios, entre otros datos relevantes, para lo cual se utilizard la
informacién que se encuentra en el portal de SUNAT.
www.aduanet.gob.pe/clitconsultadwh/ielTSO1Alias?accion=consultar&CG_cons
ulta=1
y se complementara la informacion contenida en la plataforma digital
VERITRADE, que permite hacer biisqueda de importaciones.

b) El siguiente paso, corresponde a realizar el andlisis y evaluacién de la Matriz de
Riesgo referida, complementando la data histérica de las acciones de control y
vigilancia del producto o importador identificado como candidato a ejercer
acciones inmediatas de control (se verificard en el aplicativo SI-DIGEMID); en el
caso de que el producto o dispositivo hubiera sido nacionalizado para
comercializacién en el mercado interno, la solicitud de control serd dirigida al
personal del Equipo de Control y Vigilancia de la DIGEMID, que estd encargado
de realizar las programaciones de pesquisa o verificacién, y en caso de que el
producto o dispositivo no tuviera un “levante autorizado por SUNAT “
www.sunat.gob.pe/aduanas/informao/HR10Poliza.htm
Se realizara las coordinaciones con los responsables de las diferentes
intendencias aduaneras con el fin de que realicen las acciones de control que

correspondan.

¢} Paralelamente, de manera oportuna se debera realizar un andlisis de tendencia
de importaciones de las subpartidas de competencia de DIGEMID, que
corresponda a los (ltimos 6 meses de importacién, utilizando la informacién
disponible en la plataforma digital VERITRADE. Cuando corresponda, se
solicitara la programacién de pesquisa o verificacién respectiva, lo cual estara
registrado en el formato mencionado en el numeral e}.

d) Se deberd priorizar la verificacién fisica presencial o remota del 25% de los

productos que ingresan diariamente en el canal rojo, naranja y los que por
accion extraordinaria son revisados por los oficiales de las diferentes
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intendencias aduaneras. Es importante mencionar, que dicha actividad es
coordinada con SUNAT y por la complejidad de la evaluacién lo realiza la
DIGEMID de manera exclusiva.

Los productos y dispositivos evaluados estardn registradas en el formato
denominado “Registro de Evaluacién de Productos y Dispositivos durante las
Importaciones” (Anexo N° 05).

Los productos y dispositivos dispuesto en abandono legal, decomiso aduanero o
abandono voluntario, serdn evaluados preferentemente de manera virtual y si
fuera necesario de manera presencial, tomando en consideracién que la
evaluacion se cifie estrictamente en los caracteres organolépticos, ya que no es
posible realizar el control de calidad intrinseco, ya que producido el abandono
no existe responsable activo del mismo que pudiera proporcionar los
documentos técnicos necesarios. Las conclusiones de la evaluacién son
detalladas en el formato denominado “Acta de Verificacién de Productos
Puestos a Disposicién por Aduanas” (Anexo N° 04). Es importante mencionar,
que dicha actividad es solicitada por las diferentes intendencias aduaneras a
nivel nacional, por lo que personal de DIGEMID coordinara con las DIRESAS a
nivel nacional para la atencién de las solicitudes.

Adicionalmente, se realizard la identificacién del importador que originé el
abandono de la mercancia restringida y de la informacién histérica de
importacién, a fin de realizar el seguimiento y coordinar las acciones de control
por parte de DIGEMID Y SUNAT. la verificacion se realizara a través del siguiente
enlace:

www.aduanet.gob.pe/aduanas/informao/romamenu.htm y la plataforma digital
VERITRADE.

Comunicar y coordinar con la Divisién de Riesgos Aduaneros de la SUNAT, a fin
de que se asigne los productos o dispositivos que como resultados de las
acciones de control y vigilancia sanitaria sean identificados de riesgo alto, a fin
de que los mismos durante las importaciones sean asignados a los canales rojos
0 naranjas. la comunicacién se realizard a través del correo electrénico
institucional y través de documentos formales

12
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6.2.5 CONTROL DE LA CADENA FRIO Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS Y DERIVADOS DE PLASMA HUMANO, DE ESTRATEGIA
SANITARIA Y SOLICITADO POR LOS ESTABLECIMIENTOS PRIVADOS.

La verificacion de la cadena de frio y condiciones de almacenamiento de productos
biolégicos y derivados de plasma humano comprende las actividades realizadas por
los inspectores de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), en atencidn a la solicitud de expedicién del Certificado de Liberacién de
Lote remitida por parte del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud (CENARES) para los productos de estrategia sanitaria y por
parte de los establecimientos privados para los productos con Registro Sanitario,
Certificado de Registro Sanitario, Registro Sanitario Condicional o Autorizacién
Excepcional, regulado por el Decreto Supremo N° 016-2018-SA - Reglamento que
regula la expedicion del certificado de liberacién de lote de productos biolégicos:
vacunas o derivados de plasma humano.

La verificacion de la cadena de frio y condiciones de almacenamiento de productos
bioldgicos y derivados de plasma humano incluye:

. Verificacién del Volante.

) Verificacién de la Guia Area o Conocimiento de Embarque (B/L).

. Verificacion del Packing List.

o Verificacion de los Certificados y/o Protocolos de Anilisis de los productos.

. Verificacion del registro sanitario, certificado de registro, registro sanitario
condicional o autorizacidn excepcional.

. Verificacién de rotulados y ficha técnica autorizados.

Se genera el Acta de Verificacién de Vacunas - DICER-FOR-072 {Anexo N° 3), en la
cual se consigna la informacion tomada durante el proceso inspeccién.
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7. CRITERIOS DE RIESGO

7.1 PESQUISA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTQOS
SANITARIOS

El siguiente cuadro establece los criterios de riesgo a tener en cuenta para realizar las pesquisas
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios:

Variables de Riesgos Productos Farmacéuticos

ACION VARIABLES DE RIESGOS i NIVEL

oS DE
' RIESGO

Productos del Cédigo de Clasificacion Anatémica, Terapéutica,
Quimica (ATC) : Antiinfecciosos para uso sistémico ({JO1) (tetraciclinas,
anfenicoles, antibacterianos betalactdmicos, penicilinas, otros
antibacterianos betalactdmicos, sulfonamidas y trimetoprima,
macrélidos, lincosamidas y estreptograminas, aminoglucésidos
antibacterianos, quinolonas antibacterianas, asociaciones de
antibacterianos, otros antibacterianos)), Antineoplasicos (LO1) e

Inmunomoduladores (LO3 y LO4), Sistema Cardiovascular (Terapia

Cardfaca ((CO1) (glucésidos cardiacos, antiarritmicos clase | y Iil,

estimulantes cardiacos excluidos glucésidos cardiacos,

vasodilatadores usados en enfermedades cardiacas, otros preparados |
cardiacos)), Antihipertensivos ((C02) (antiadrenérgicos de accion

central, agentes antiadrenérgicos de accién periférica, agentes que

actian sobre el musculo liso arterioral, otros antihipertensivos, 3 |

antihipertensivos y diuréticos en asociacién)), Vasodilatadores

Periféricos (C04)), Hormonas_Sexuales y Moduladores del Sistema

Genital ((GO3) (anticonceptivos hormonales sistémicos, andrégenos,

estrégenos, progestagenos, andrégenos asociados con hormonas

femeninas, progestagenos y estrogenos asociados, gonadotrofinas y

otros estimulantes de la ovulacién, antiandrégenos, otras hormonas

sexuales y moduladores del sistema genital.

: Productos farmacéuticos utilizados para el manejo para la covid-19
www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/587381-315-2020-minsa
www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/706334-419-2020-minsa
Productos farmacéuticos y oxigeno medicinal autorizados mediante
autorizacién excepcional en situaciones de urgencia o emergencia
declarada
www.digemid.minsa.gob.pe/covid-19/autorizaciones-excepcionales- .
de-productos-farmaceuticos [

_www.digemid.minsa.gob.pe/covid-19
Productos farmacéuticos estériles B
Reportes de sospecha de problemas de calidad
Productos con resultados de calidad no conformes (criticos) en los tres

RIESGO ALTO
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' (3) ultimos afios
www.digemid.minsa.gob.pe/category/control-calidad 3 o
Productos farmacéuticos de paises que de acuerdo al D.S. 016-2011-

| SA y modificatorias, no son considerados de alta vigilancia sanitaria
(todos los paises a excepcidn de: Alemania, Australia, Austria, Bélgica,
Canada, Republica de Corea, Dinamarca, Espafia, Estados Unidos de
América, Francia, Holanda, Hungrfa, Irfanda, Italia, Japén, Noruega,
_Portugal, Reino Unido, Suecia, Suiza) -
Productos farmacéuticos con estrecho margen terapéutico (4cido
valproico, amikacina, aminofilina, amiodarona, benzodiazepinas,
carbamazepina, ciclosporina, clindamicina, digoxina, etinil estradiol,
everolimus, fenitoina, fenobarbital, gentamicina, lamotrigina,
levotiroxina sddica, lidocaina, litio, metotrexato, micofenolato,
oxcarbazepina, tacrolimus, teofilina, tobramicina, vancomicina,
warfarina).

‘ _vgv_vg.essalud.gob.ge[downloads[emg_ resarial/salud/el vigia 2013.pdf _
Listado de medicamentos esenciales genéricos, dispuesto mediante
R.M. N° 302-2022-MINSA.
www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/580725-302-2020-

minsa
Productos farmacéuticos, con Ingrediente Farmacéutico Activo menos
estable
www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/197395-061-2014-
minsa
Productos farmacéuticos de venta libre (OTC - Over The Counter) sin
| RIESGO receta médica 2
' MODERADO www.digemid.minsa.gob.pe/registro-sanitario/medicamentos/listado-
esp _e_zlc_lgI|dadeé_fg_rmaceutlcis_ﬂm_receta
Productos farmacéuticos de las estrategias sanitarias: Prevencién y
control de enfermedades metaxénicas y otras transmitidas por
| vectores, Prevencién y control de infecciones de transmisién sexual y
VIH — SIDA, Prevencion y control de la tuberculosis, Prevencién y
control de dafios no transmisibles. o -
(. Productos naturales - e
RIESGO BAIO Productos galénicos, edulcorantes, dietéticos. 1 l
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Variables de Riesgos de Dispositivos Médicos

VARIABLES DE RIESGOS NIVEL DE RIESGO

| RIESGO ALTO

' RIESGO BAJO

Dispositivos médicos con reportes de problemas
de calidad

_calidad

Dispositivos médicos con resultados de calidad no
conformes en los tres (3) dltimos afios

www.digemid.minsa.gob.pe/category/control-

Dispositivos médicos estériles: aguja, jeringa,
catéter, equipo de venoclisis, canulas, sondas,
apésitos, equipo de extensién para catéter,
guantes estériles, volutrol, equipo de microgotero
con cdmara, equipo de transfusién sanguinea,
hoja de bisturi, llave de doble o triple via, scalp
vein, gasa estéril, kit de obtencién de sangre
arterial u otros

Dispositivos médicos invasivos quirtrgicos usados
para ser absorbidos por el cuerpo: suturas u otros

Dispositivos médicos con reportes de
tecnovigilancia y alertas sanitarias

Dispositivos médicos autorizados mediante
autorizacién excepcional en situaciones de
urgencia o emergencia declarada

www digemid.minsa.gob.pe/covid-19

Reactivos de diagndstico: pruebas rapidas
(embarazo, glucosa, etc.)

Los materiales dentales y apa.ratds'd_e-ortod_o;iéi;aw

_esparadrapo, baja lengua

Dispositivos no estériles: vendas, curitas, apésitos, 1
guantes de examen no estériles, gasa,
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Variables de Riesgos de Productos Sanitarios

Productos cosméticos para ser empleados en el drea
de los ojos
Productos cosméticos para ser empleados en bebes
Productos cosméticos para ser empleados en el
rostro
Articulos para bebe: biberén, bolsa para alimento,
taza para la alimentacidn liquida, tetina, chupén
' {chupete o paleta), mordedor.
Productos cosméticos para ser empelados en el
cabello (tratamiento capilar, spray para cabello,
tintes, crema decolorante, productos para ondular o
alisar)
Productos sanitarios con resultados de calidad no
conformes en los tres (3) tltimos afios
www.digemid.minsa.gob.pe/category/control-
calidad
Productos cosméticos para ser empleados en los
labios: balsamos, lapiz labial, brillo labial, etc.
Productos cosméticos para el bronceado y bloqueo
solar: cremas, gel, lociones y aceites.
Productos Sanitarios con reportes de problemas de
calidad
Productos Absorbentes de Higiene Personal (PAHP):
Tampones
Pafiales y toallas higiénicas
Productos cosméticos para el aseo e higiene
personal: gel para ducha, jabones, pafios y toallas
htmedas, champu, acondicionador.
Productos cosméticos para ser empleados en el
RIESGO MODERADO  cyerpo: crema, lociones, gel, ceras depiladoras, etc. 2
Cosméticos para ufias: esmaltes, removedor de
esmalte
Productos para la Higiene Doméstica (PHD)
Productos para higiene bucal y dental: dentifrico,
_enjuagues bucales R |
Lociones y colonias 1

RIESGO ALTO

RIESGO BAJO
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7.2 VERIFICACION DE ROTULADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

Matriz de Calificacién de Riesgos

VARIABLES DE RIESGOS =  NIVELDE

_RIESGO

Producto y/o dispositivo con resultado no conforme de
rotulado en los dltimos tres (3) afios

Producto y/o dispositivo con reportes de problemas de calidad
y se verifique stock insuficiente para realizar la pesquisa

respectiva

El CNCC-INS o laboratorios de la red no cuenten con la
RIESGO ALTO tecnologfa necesaria para realizar los ensayos de control de 3

calidad

Productos farmacéuticos y dispositivos médicos estériles con

stock insuficiente para realizar la pesquisa respectiva

Productos farmacéuticos, dispositivos médicos, y productos

sanitarios con alto riesgo con stock insuficiente para realizar la

pesquisa respectiva

Productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios autorizados mediante autorizacién excepcional en

situaciones de urgencia o emergencia declarada con stock
__insuficiente para realizar |a pesquisa respectiva

| Producto y/o dispositivos que acrediten baja importacién, costo
' elevado o elevada complejidad
' Producto adquirido mediante licitacion

RIESGO MODERADO Producto y/o dispositivo con trimites de cambios, agotamiento
| de stock, transferencia de registro

8. PLANIFICACION DE LAS ACTIVIDADES

8.1 Para el afio 2023 se han programado 1880 actividades de Control y Vigilancia del Mercado
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, que
comprenden las actividades de pesquisa, verificacién y evaluacién durante la importacién,
almacenamiento, distribucién y comercializacion de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

8.1.1 Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a
pesquisar para el afio 2023 serén de 880 items, de los cuales a la DIGEMID le
corresponde ejecutar el 75% (660 items) de pesquisas y el 25% (220 items) a las
DIRIS, DIRESAS, GERESA y DISA a nivel nacional. La proyeccién para el 2023 en
cuanto a las pesquisas que realizara la DIGEMID, se han establecido los siguientes
valores: Productos Farmacéuticos corresponden al 60% (396 items), el porcentaje
para Dispositivos Médicos es de 30% (198 items) y el porcentaje de pesquisas de
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8.2

8.3

8.4

8.5

Sanitarios 2023 - 2025
Productos Sanitarios corresponde al 10% (66 items) del total de pesquisas

programadas.

Para el afio 2024 se han programado 2020 actividades de Control y Vigilancia del Mercado
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, que
comprenden las actividades de pesquisa, verificacion y evaluacién durante la importacién,
almacenamiento, distribucidon y comercializacién de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

8.2.1 Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a
pesquisar para el afio 2024 serdn de 920 items, de los cuales a la DIGEMID le
corresponde ejecutar el 76.1% (700 items) de pesquisas y el 23.9% (220 items) a las
DIRIS, DIRESAS, GERESA Y DISA a nivel nacional. La proyeccién para el 2024 en
cuanto a las pesquisas que realizara la DIGEMID, se han establecido los siguientes
valores: Productos Farmacéuticos corresponden al 60% (420 items), el porcentaje
para Dispositivos Médicos es de 30% (210 items) y el porcentaje de pesquisas de
Productos Sanitarios corresponde al 10% (70 items) del total de pesquisas
programadas.

Para el afio 2025 se han programado 2160 actividades de Control y Vigilancia del Mercado
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, que
comprenden las actividades de pesquisa, verificacién y evaluacién durante la importacidn,
almacenamiento, distribucién y comercializacion de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

8.3.1 Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a
pesquisar para el afio 2025 serdn de 960 items, de los cuales a la DIGEMID le
corresponde ejecutar el 77.1% (740 items) de pesquisas y el 22.9% (220 items) a las
DIRIS, DIRESAS, GERESA Y DISA a nivel nacional. La proyeccién para el 2025 en
cuanto a las pesquisas que realizara la DIGEMID, se han establecido los siguientes
valores: Productos Farmacéuticos corresponden al 60% (444 items), el porcentaje
para Dispositivos Médicos es de 30% (222 items) y el porcentaje de pesquisas de
Productos Sanitarios corresponde al 10% (74 items) del total de pesquisas
programadas.

Las DIRESAS, GERESAS, DIRIS y DISA priorizaran las actividades de pesquisa en respuesta o
seguimiento a los problemas de calidad, reportes de reaccién adversa, incidente adverso,
resultado de calidad no conforme de productos y dispositivos.

Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a verificar y
evaluar en el periodo 2023 - 2025 serd de 3300 items, de los cuales a la DIGEMID le
corresponde ejecutar el 100%, durante la importacién, almacenamiento, distribucién y
comercializacién.
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Tabla N° 01: DISTRIBUCION DE PESQUISA, VERIFICACION Y EVALUACION 2023

) T M N PESQUISA . VERIFICACION/EVALUACION B
SEMESTRE SEMESTRE %  SEMESTRE SEMESTRE % TOTAL
1 [{} [ ] ACTIV,
DIGEMID _ 330 330 75.0 500 500 100 1660
DIRESA/DIRIS 110 110 25.0 0 0 0 220
TOTAL 440 440 100 500 500 100 1880

Fuente: Elaboracién propia/APEM/ECVP/DICER
Tabla N° 02: DISTRIBUCION DE PESQUISA, VERIFICACION Y EVALUACION 2024

PESQUISA VI;'RIFICAGON/EVALUACIGN -
SEMESTRE SEMESTRE %  SEMESTRE SEMESTRE % TOTAL
1 ] [ ] ACTIV.
DIGEMID 350 350 76.1 550 550 100 1800
DIRESA/DIRIS | 110 110 23.9 0 0 0 220
TOTAL . 460 460 100 550 550 100 2020

Fuente: Elaboracién propia/APEM/ECVP/DICER
Tabla N° 03: DISTRIBUCION DE PESQUISA, VERIFICACION Y EVALUACION 2025
e PESQUISA VERIFICACIO’N_/EVAL[._/A__CIGN

SEMESTRE SEMESTRE %  SEMESTRE SEMESTRE % TOTAL
_ | I 1 I ACTIV.
DIGEMID 370 370 77.1 600 600 100 1940
DIRESA/DIRIS 110 110 22.9 0 0 0 220
TOTAL 480 480 100 600 600 100 2160

Fuente: Elaboracién propia/APEM/ECVP/DICER
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9 EVALUACION DE RESULTADOS

La evaluacién de los resultados constituye un elemento indispensable en este proceso, y por la
naturaleza de las actividades programadas se ha visto conveniente realizar el seguimiento
mensual. Finalizando el Semestre |, se realizara la evaluacién de las actividades programadas en
los seis (6) primeros meses a fin de planificar las actividades del Semestre II.
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10 META ANUAL ASIGNADA A LAS GERESAS, DIRESAS, DIRIS Y DISAS (2023 - 2025)

Bl M R R I CANTIDAD DE PRODUCTOS
MACROREGION nm_t_:‘_sg,ggls& o | 'PROGRAMADOS
ANCASH 5
CAJAMARCA 5
CHOTA 5
CUTERVO 5
NORTE JAEN =
LA LIBERTAD 10
LAMBAYEQUE 5
PIURA | 10
PIURA Il 5
TUMBES 5
APURIMAC | 5
APURIMAC I 5
AYACUCHO 5
CENTRO JUNIN 5
HUANUCO 5
HUANCAVELICA 5
PASCO 5
AREQUIPA 10
CUSCO 10
SR ICA 10
MOQUEGUA 5
PUNO 5
TACNA 5
AMAZONAS 5
MADRE DE DIOS 5
ORIENTE SAN MARTIN 5
LORETO 5
UCAYALI 5
REGION CALLAO 10
REGION LIMA 5
fife DIRIS LIMA SUR 10
DIRIS LIMA ESTE 10
DIRIS LIMA NORTE 10
DIRIS LIMA CENTRO 10
TOTAL 220
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Sanitarios 2023 - 2025

11 RESPONSABILIDADES

12

11.1

11.2

NIVEL NACIONAL

El Ministerio de Salud a través de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), es responsable de conducir,
monitorear y evaluar el proceso de implementacién y ejecucién del presente Programa,
y de su difusién hasta el nivel regional y proponer las normas complementarias que
garanticen su cumplimiento.

NIVEL REGIONAL

Los Directores Generales, Gerentes, Directores Ejecutivos, Jefes o quienes hagan sus
veces de las Direcciones de Salud, Direcciones Regionales de Salud, Direccién de Redes
Integradas de Salud o los que hagan sus veces, son responsables de difundir,
implementar y supervisar la aplicacién del Programa de Control y Vigilancia en todos los
establecimientos de salud de sus respectivas jurisdicciones.

11.3 NIVELLOCAL
Los establecimientos farmacéuticos deberdn brindar las facilidades correspondientes
para el cumplimiento del presente Programa de Control y Vigilancia.

DISPOSICIONES FINALES

Primera. - El presente Programa de Control y Vigilancia, seré revisado al inicio de cada afio, con
la finalidad de realizar fos ajustes correspondientes.

Segunda. - El presente Programa de Control y Vigilancia, podra ser modificado, de acuerdo a las
exigencias sanitarias que amerite el control y vigilancia respectivo.

13 ANEXOS

Anexo N° 01: Formato de Acta de Verificacién

Anexo N° 02: Formato de Acta de Pesquisa

Anexo N° 03: Formato de Acta de Verificacién de Vacunas

Anexo N° 04: Formato de Verificacién de Productos Puestos a Disposicién por
Aduanas

Anexo N° 05: Formato de Registro de Evaluacién de Productos y Dispositivos
durante las Importaciones
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ANEXO N° 01

MIMISTERID DE SALUD:
DIGEMID
Cédiga: DICER-FOR-D12 \arsiin
Fecha: 120017

En Lima, sismdolas .o horas del dis............... et s o dal..
bos gue sussiben, irspeciores de ks Direcclon General s Medicamentos Insumoe y Drogas —
DIGEMID, rios constillimos on &) ool de (21 EIMEresn. ... e oo o o o cmvrssecans sers caems soes sons sosrmoes

TDHIFIED L.eorscare veresvemarcmras svssavessmssemaey sars vassmason asesasas avan sran somsn savemsre Talbfere:

DROUMENTOS
FURTCHIRAM ENTD
FRODUGTOR
OTROE

Con el ponocimientt, suloizaciiny preserds del Bria) .o oo o

reprasentards det ashablecimisnto, we ourslild 10 SIGUGIBE (i e smeecar s e s e e e e e

TIRECQIOM CENVERAL DE NEDICANENTOE NIUNO3 Y ORDEAS C8g1dn 2
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MIMISTERIO DE SALUD
DHGEMID

S edar aal Brfal .

BRI e cesecae s vt ner et e e e am s b e A n A0S A am A et en - -
LIPR T TS TRUUON o« -
Siordo s s e i [ I T VORI |- . ]

el por corstaids b warficacidn y ae firms e seilisl de confonnidet

REFRESENTAMTE DE DIZEM D REFRESENTANTE DEL ESTABLECM ENTO

' REPRESENTANTE DE DIZEMID

CARELOIOH GENERAL DE BEDIDANENTOI INEINOE Y DRSS o eedbe L ]
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ANEXO N° 02

MINISTERIO DE S&LUD
DIGEMID

I
ACTA DE PESQUISA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS N*.. .. ... .

En Litma gierds 195 oo, hovas gl did....... e RS Do e e e L= IR | YT
suscriven lnspectanes de b Direccidn General de Medicamsntes Insumos y Dragess - DIGEMID, se canstillysen

a2 local de by srapress

.. Goeren elestriris....
cars &l fn o Haver &

Alites pars su concrol de cofided como ke estipuls I Ley de los Podoctos Fanmaedaticos, Disposiives Médicos
¥ Produchos Sanitarias N™ 28489, 0.5, N°016-1 -84 y s R, N7 417-98-8ADM.

siPraductos pesguisadon:

PROEIC D CORCEN | IACIDN | FMIMA,

FABHPCAN | = 1) CLRIR TEL = CAMTILAL FETHA &
1 FANMACERD | ICA
EEGIS IR0 SANITAHID PN { ACBINLAL S AL IENIATE ST VENCTIMIERS D
MrUELUIE
[
I'rolocsic Aralica Tecmicy Anuféce Extanzer HER o«
wil ] ws[] s ] we[] =] w[] -
n FABIECANE BT H LA BEL i il i:m;’m”" EEIA CRMIILAL FECHA U
TERGIS 1D SAMEH A L e s . |MIALIE YENCIMIENT D
NeUELOIE
f LA, -
I'rotocele: Azaidics I ecmiou ArtabEas Extunzar HR
£} ] w1 wel] 01 | Na[] S E
o ¥ o e
- FABIBTAN B IIGLAIR DL AR Jiiﬂm:;‘::sux HEDIAA CAM AL FECHA L&
- | r £
IREGIS e SAN | ASID SN | AL LS LS EMIDALEX] YENCIMIENID
NUELDIE
[
Protoccia Axaliice tecmizu Smuisce Exlunzar H.R.
w1 we[] w1 w1 w1 s " 5
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MINISTERIO DE SALUID
DiGEMID

Viersidn: 3
Fagtoe (002.2013

Gdstigey DIOER-FOR0T

Er13

CONTIHUACION DEL ACTA DE PESQUISA BE PRODUCTOS FARMACEUTICO 8, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS BANITARIOR NS ..o
En rel=olin & Jos produstes pesoulcadon oe le Informs o sigulends:

> Coandoocormsponda ke coatrnaesirn g I o e R Y CORGRNWIrse on [as i s mas insta ockimes.
¥ corvlcianes of donda se seaipd A pesguisa hesia que DVGERID denernice su stifzocian o dastos final,

OB Tiddur Oz Regsto Banbaco o Qerifonds de Roegsine Sacitar o o Motifcie én Sanitasa Obioatorky, deberd
orerRgar o ks Insocioris o el mamenhs ooz 50 2alza [n g S o pesTA S, oot el aaen de sinos {8} dias
habifes, los contfoados oo andisls de producto posauisad seqln camssoonda A 173 ¢ 1T DB, S 300540,
At ) ded 0.8 QFRZCE.SA (2 UIT).

> EIThaar oo Reglstrn Sanitado o Setilicade de Reghstra Sariade o Malieacisn Santara Dnkgaiona, deberk reon e
fa o dad sulicloenle de estdrekies [primanes wo secandanas, inlgrood, oF resciue o, Falranss oo Comipanciin ¢
oras], OEGESANGS NS renlzar cnen (51 nGavns compietos o0 Beosndo & a0 IRerion e Yoo ok proslasio
soniuisddn, o & gl oo trelnde (30 Mias babiies. Anl 178 v 175 DB ME.S0LE-E5 12 UITH

3 Ee sinfoonogoe los esiindins del groclurio pesquisado deben eonsinnar en sarohuledo coms minina of nombra,
nilmerd de Iods, feahs de venolmiento (no menor & 8 mesas) ¢ In poiences dalmicmo sxprecada on Bags soca
@ Tal oual, Estes daies dabors 507 1os namas dn s Peicncdes an ol oedtionds oo andins. Bn oo casd del Painds
o COMMDAnIy e S8 & iSO EdurIn, DeO oF w ol aieror Ol pesquiBado. o caal Sohe sl unkr o
cerificadic e andlish respeaie,

> S tayar del Begistra Sanfacky o Corifouln de Regsim Saqlars o Hotfoae éa Sanitada O gatocka o camo e
o entil lng eslindaes necosanes pacn reakzar ol poodel Oo caidad o ol plazn exlabiocin 130 dins hakics)
sepun af an'cuk T4 dei D8, $IG.20° 154 5 procaderd s cuspsndar ol Raglstrs Sankaio o Corilicade de
Foogy siry Eardlany o Moatizaoon Saritara Dhigalera por Jn penndn de oo seinte 12200 Mo catendans,

B Lo cndrmn R rOOEAEt N RIS Bany o Sovdnnt oo wal e o prndaoiod ErscitEaos SO00 o Tamds o i O rer e
Afercid a wienls de DIGEMD atizards ¢ FORMATT BE DECLARSCEIN JURADA FARA FEESENTAL TN 08
REQUERW ENTDS PARA EL CONTROL DE CALDAD TS PRODUCTIS FESOUISAD0SE, of cual 55 ancienits
pudiceda o paging Web de ly DIGESR D, (wwa. dlgemid. mincs.gob.pel.

o) Mobivos poa los cusles no 28 reallzo Is peaquisa :

* Brock insahoierks do Producios *® 807 90 ric an acividodas

* 8.7 vy an nesriade los prosducies * Ma Tune cran

® FrBduCRe SE en PEnLa di
# A0 70 rie an Ia Tabneacisn de prodicies &Z:mcmnnrgmgj IR Eracese ac

* e o auenian von prodiacing o aesaulsnlies
i - * Estabior misnte Farmaodatcn oomads o haas

sinstrumental nédicn, agaraios oraptdioes, _—
Mmateria’ & ISUNSE aoecinltgkon, ele | achorizaas e hungionankete,

* Foran sarmdir reakzar [ pescgusn ® For bylerranzer 3 labier insoeeti

*Trng
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MINISTERIO DE 5A1LUD
CIGERD

Codiga: DICER-FOR-045

CORTINUACION DEL ACTA OE PESQUISA DE PRODUCTGOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEBICOS ¥ PRODUCTCOS SANITARIOS N, -
*  Halacidon d& procductos no pecqubsados

cj Obsarvaclones

L e e

=] e —

L ol T war) Cantitas:

B cuarding una présima pesgasa 8 parkr gt s i =B (K [ NURVEIINPRRNS - - S [ 2] 1"
LR S BT oo via aevn e s e avianen P s

Slenda las el dix dol mos de...o.. dead..... . A Cofizine i presente dudia ¢ Koy

erygaftal de contormidad Ambas pades.

incpaaiar QIGEMNID

incpacicr DIGEMID @.F Dirsotor Téonlao U8 1a emprosa
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ANEXO N° 03

MINISTERIO DE SALUD
DIGEMID

Cédigo: DICER-FOR-072 Version: 1
Fecha: 11002017

ACTA DE VERIFIGACION DE VACUNAS N covvevveusmensins

En Lima, siendo las.....,.......horas del dla......... del mes de .................del.......,.. , los que suscriben
Inspectores de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, nos constituimos en
€1 2IMACEN BUUBMETO... ...ooeien et ios eecsen et o ven st vis et zta a1 s oas cemsrs et st s et et 05 o ebemen nt 3er 22emreens v ert s sessen on
UBICAAO 1Y ... ..o et e e et st s e e e v v ere eeen ens DBHRO Lo v e s
La presente visita se realiza z solicitud del correo electrénico de .. S

confecha .......c oo v .. con ef conocimiento, autonzaclénypresencaa del Sr (a)lCargo

1.~ AL MOMENTO DE LA VERIFICACION SE CONSTATO LOS SIGUIENTES DATOS:

3 Nombre del Producto, concentracion, forma farmacéutica:....,

> Numero de Registro Sanitario/Certificado de Registro/Autorizacion de INgreso ... ....ovivrviecomscn e

v

Nombre del Fabricantel Pals de Ofgen:......o.rve o o comesneons

» Conlick de al i recs da por ef fabri

¥ N°de Crden de Compra APOIADO:

» Fecha de Salida del Pals de Origen (guia adrea): ...... .
» Fetha de Ingreso al almacén ad (VOTANIEY: .....osioreie oo it osi s vas i e 6400 s 4R SR SRS 0B r b caensenn

¥ Namero de volante: ., et e s oo GBJAS G @Mmbalaje segun volante: .,

> No de cajas inspecck
»

Vacuna sin diluyente :] Vacuna con diluyente l |

> Nombre del diluyente

2.- DOCUMENTACION, EQUIPOS Y MATERIALES:

Protocolo Analitico st NO

Sticker de Ruta de la Linea Aérea S NO

Advertencia: “fragil’ yfo “2°C a 8%C" é ".15°C a .25°C" St NO

Condiciones de Embalaje Bueno Malo
3.- TEMPERATURA:

Camara de Refrigeracién/ Congelacion I I
Antes de vetificar Vacunag *c

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS ¥ DROGAS Figina 1de3
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MINISTERIO DE SALUD
DIGEMID
Cédigo: DICER-FOR-072 Versién: 1

Fecha: 29-08-2017
GONTINUACION DEL ACTA DE VERIFICACION DE VAGUNAS N°.....cccocernranes

4.- TIPO DE MONITOR (*): Marcar con una "X segn sea el tipo de monitor encontrado en la caja inspeccionada.
Q-Tag 2/ 2R {QT)

[ Ryan EZT /0TI (Ry)
Cold Chain Monitor (CCM)
Freeze Watch (FW)
Registrador (R)

Vaccine Vial Monitor (VWM)
Otros

qma|:~w~|-

§.- HALLAZGOS DELAS CAJAS INSPECCIONADAS:

HERD TIPO Y CANTIDAD
OE TEMPERA- LECTURA OE PAQUETES
g LOTE/FECHADE | qupacaa| TIPODE MONITOR()/ REFRIGERANTES "
CACION VENCIMIENTO CURs NDE SERIE REFRIGERANTES |  OBSERVACIONES
DA s | con |acua] cm
CAJA NADA {*€)

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
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MINISTERIO DE SALUD
DIGEMID
Cédigo: DICER-FOR-072 Versién: 1
Fecha:  29-08-2017

CONTINUACION DEL ACTA DE VERIFICAGION DE VAGUNAS N°weuvnrevosennon

LOS H0IBS NP...... ..t et et e et ettt e e e e pasan a Cuarentena en el
almacén de Bioldgicos del Ministerio de Salud debido a que se ha detectado abservaciones en la(s) caja
(s) inspeccionada(s), quedando pendiente la verificacion de la totalidad de las cajas por el Equipo Técnico
de Cadena de Frio de ESNI- MINSA para la emisién del Informe respectivo.

CONCLUSION: Se verificaron un total de... ............... ............... lotes,

L] ]

No se encontré observaciones: Se encontraron observaciones:

Siendolas.................. horas del dfa...............deI meS.....................de ... vee e .88 da por concluida
la verificacisn y se firma en sefial de conformidad,

Representante de DIGEMID Represerdanie de DIGEMID

Encargado del Almacén

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS Pigina3de 3
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ANEXO N° 04

MINISTERIZ DE SALUD
DIGEMIE
Cadigo: DICER-FOR-O73 Varsien: 1
Fecha: {6.00-2017
ACTA DE VERIFICACION DE PRODUCTOS PUESTOS A DISPOSICION POR ADUANAS
M— .. —202...

En Lirwm, sherdo las.. ... baras ded din ... oed e de kzs gue suscriben, irsneciores de b
Direccidn General de Medicamenios ingumdae y Dragas — DIGEMID, nas carstiuimgs en el local de &
S T 1= U PR |~ (-1 |~ SO PR et b fnalidint e

Emaresa ...
proceder a-le-verilicacion de Praductos en:

B werficarcn ks productasidspositivos de los siguientes ruaras:

Praductos Farmacéuticos e Praductos Dietélizes y Edulcorantes —
e Froouclos Losmeicas y de Bgers

Praductos Galéricos -— P il S

Hrooucios Naturafes ¥ Hecurss =5 Frasiclos  Sanilanos ¥ oo gene |

Terapeéutions Domrdslics

Frodurtos Diokigicos — Dizpagitives Madcos S0

Lovs productas se dascroen en el Anexo b3 1
En el lupar de ka verilicscian e comstaig b siguisnte:

L- DEL ALMACEN:

OB SERVACION Sl | NO
¢las poredes soa de carsreie, Ssas, SHeiles de Smpiar y resistentes » b abrasion?
L El techn provoes acusmadacitn de colar en el nterdor del almacen?

fhas ventaras estan localizadas o b mayoe siturs posible ¥ cusntan con malla mstilica ¥
barrates?

¢ Hay una adecuscs cirsulacian de aire?

4L teenperaturs ws controlaca, venficanduse que £ entre 15% - 25°C ¢ nuncy fods de
ISP

LHay producias colocados drectamente po o piso?

4 Cusnlan con un drea especial garn produstos fixmacéuticos y afines?

£ 5= encueniran lmpias, ardenados y mantenidos?
Enforites: &[] Mo Parpdes gi M —
Pigas: S 1 MNe[—3 Teckax Si [ ] Ne[—]
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MIKIETERIO DE BALLD
DIGENMID
Ladigo: CER-FOR-0T3 Versién: 1

| Ry el G
acha: C2-08-2017

1

CONTINUACION DEL ACTA DE VERIFICACION DE PRODUCTOS FUESTOS A DISPOSICION
POR ADUANAS W= —ga3_

Temperaiurss reostradas (351

(pgoty | — Jomog [ Jisaops]

OESERVACIONES

Lz suschia inspectors reshzd /s venlicacion 5 oisfancis 02 95 menGancias rEsiingitas en sMUacEn o=
ASANCOND LEGAL 08 BSuesds 60N o MOVCSHC €018 MII3 IWIRTEIE v ooveeer e e, BICUE!
CORBERE & 000K B e e nree et ey EXTEOTENEE BIRSZ B inssnasnecrres e s ”
Expadianiz Digamid B oo e LBE DEFENYSCIONES § rESLKIN0S S8 EACLRNIEN OEECAIGS &0 &
Aneio WNT 0T

e bz, horas del dig........ dal mes e el we e por conchids b verilizgcion ¢ e

Fermae 2rgufal de cordormickad,

REPRESENTAKTE DE DIGEMID REPRESENTANTE ALMAGEN
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MIKISTERIO DE SALUD
DIGEMID

Cédigo: DICER-FORLT Versidn: 1

Facha:  03-08-2097

CONTINUACIOM DEL ACTA DE VERIFICACION DE PRODUCTOS PUESTOS A DISPOSICION

PORGOUANSE = 903
Ofcle K2 e
(B YDET _DESCRIPCION | OBSERVACIONRESOLTADS
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ANEXON°5

REGISTRO DE EVALUACION DE PRODUCTOS Y DISPOSITIVOS DURANTE LAS IMPORTACIONES 7 ....... - 2022

1. INFORMIACION

Numbre ded
importados

LREXS

Harazdo

Direccidn de Almarén {unclossmisnic

Datas de producto o
dispositive

Refurentiz

Z. CBSERVACIONES

3. ACCICMES A TOMAR
£ JVERIFCACION | | PEsQuiss [ 1C008DINACSG S CON BOLANAS

5. COMENTARID

Nombre ded
evaluadar FECHA

Furna y Saty
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