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LIBERACION DE LOTE DE VACUNAS Y
DERIVADOS DE PLASMA HUMANO:
Emision de Certificado y Excepciones

DIRECCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Equipo de Productos Biologicos

DIRECCION DE INSPECCION Y CERTIFICACION

Equipo de Control y Vigilancia de Productos
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OBIJETIVOS

* Orientacion sobre la base legal, procedimiento, formatos, requisitos y
principales observaciones encontradas en los procesos de liberacion
de lote de vacunas y derivados de plasma humano.

* Orientacion sobre la etapa de verificacion de cadena de frio,
desviaciones y documentos que sustentes excursiones.
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DIGEMID
ORGANIGRAMA FUNCIONAL

DIRECCION GENERAL DE

MEDICAMENTOS, INSUMOS Y
DROGAS

(DIGEMID)

| seartars |

f Ejecutivos
l Adjuntos

DIRECCION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS
(DPF)

"

— 1

EQUIPO DE MEDICAMENTOS,
NATURALES, DIETETICOS Y
OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS (EMNDYQ)

Evaluar solicitudes de Certificado
de Liberacion de Lote y
autorizacion excepcional de la
liberacion de lote

| EQUIPO DE PRODUCTOS
| BIOLOGICOS (EPB)

EQUIPO DE PRODUCTOS
CONTROLADOS (EPC)

EQUIPO DE EFICACIA,
SEGURIDAD Y CALIDAD (EESC)

DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS

SANITARIOS (DDMP)

1

DIRECCION DE INSPECCION Y

CERTIFICACION
(DICER)

EQUIPO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS (EDM)

EQUIPO DE PRODUCTOS
SANITARIOS (EPS)

Verificacion de la
cadena de frio

EQUIPO DE CONTROL Y
VIGILANCIA EN
FARMACOVIGILANCIA
(ECVF)

EQUIPO DE ALMACENES Y
DROGUERIAS (EAD)

EQUIPO DE LABORATORIOS

(ELAB)

EQUIPO DE CONTROL Y
VIGILANCIA DE PRODUCTOS

(ECVP)

EQUIPO CONTRA EL
COMERCIO ILEGAL (ECCI)

DIRECCION DE
FARMACOVIGILANCIA,
ACCESOY USO
(DFAU)

EQUIPO DE ACCESO A
MEDICAMENTOS (EAM)

| EQUIPO DE USO RACIONAL DE

MEDICAMENTOS (EURM)

EQUIPO DEL CENTRO NACIONAL
DE FARMACOVIGILANCIAY
TECNOVIGILANCIA (ECENAFYT)

EQUIPO ESTUDIOSE
INVESTIGACIGN DE ACCESO Y
Uso (EEIAU)

UNIDAD FUNCIONAL DE

INSTRUCCION DE INSPECCION

Y CERTIFICACION DE LA DICER
(UFI-DICER)

EQUIPO DE CERTIFICACION E
INSPECCION EN
FARMACOVIGILANCIA (ECIF)

UNIDAD FUNCIONAL DE
INSTRUCCION DE
FARMACOVIGILANCIA, ACCESO
Y USO (UFI-DFAU)




PRODUCTOS BIOLOGICOS-DIGEMID

e Incluyen: e T
" Contienen una sustancia biologica, p o
producida o extraida de una fuente '[VACUNAS ]
biologica * SUEros
Para caracterizar y determinar su « alérgenos DERIVADOS
calidad, requiere una combinacién de DE SANGRE

ensayos fisico-quimicos y biologicos
. junto con el proceso de produccion y
. control

«ADN recombinante

«Anticuerpos
monoclonales

«Otros métodos de
acuerdo al avance de la
ciencia )

DIGEMID, Productos Bioldgicos
http://www.digemid.minsa.gob.pe/main.asp?Seccion=942 -



http://www.digemid.minsa.gob.pe/main.asp?Seccion=942

CONSULTAS

W DIGEMID INSTITUCION TRAMITES CONSULTAS PUBLICACIONES  NORMATIVIDAD INFORMACION

Firma Digital

{1 REGISTROSAMITARIO ! PRODUCTOS BIOLOGICOS / CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTES Expedientes

Fichas Técnicas

Certificado de Liberacion de /v fobaes

Productos Farmacéuticos » Advertencias para el uso de Productos
La liberacion de lote de productos bioldgicos: wacunas o derivados de plasma . -
Establecimientos Venta sin receta médica
obligatorio antes de su distribaucion o comercializacion o uso en el mercado pen
expedicion del certificado de liberacidn de lote por la ANM. Ragistro Sanitaria Datos de Prueba
Resoluciones Directorales Medicamentos Intercambiables
Solicitud _
Consultas Tecnicas Productos de referencia
Evaluacién Bioldgicos Similares Aprobados

Productos Pesquisados
Lote de Productos Liberados
Disponibilidad de Productos Farmacéuticos

Referencias Internacionales sobre Liberacion de Lotes Retiro del Mercado

Certificado de Liberacion de Lotes




FORMATOS

\4 DIGEMID

i ! FORMATOS ¥ TRAMITLS CMPRLSA

INSTITUCION TRAMITES CONSULTAS PUBLICACHOMES NORMATIVIDAD INFORMACION

Formatos = Fersona Natural

Formatos - Empresa

Formatos = Frofesionabes de la Salud

—>
‘ Ventanilla Virtual

TLFA

Seleccioneunacatege.

Productos Sanitarios Establecimientos

Psicotropicos y Estupefacientes

Productos Farmacéuticos

Importacién y Exportacion -~
Fiscalizacion ~
Comercializacion ~
Formatos Licencias de Cannabis ~

Autorizacion Excepcional




FORMATOS

Productos Biclogicos

240

241

241

243

INSCRIFCICN EN EL REGIETRD SANITARIQ DE PRODUCTOS BIOLOGICOSE (WACUNAS E INMUNOLDGICOE).

REINZCRIPCION EM EL REGEETRO SANITARI] DE FRODUCTOS EIOLDGICOS (WACUMAS E INKMURNOLOGICOS]

INSCRIFCICMN EN EL REGIEETRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICDE (OTROS PRODUCTOS BIOLOGICOS).

REINSCRIPCION EN EL REGIETRD SANITARID DE FRODUCTOS EROLOGEIC0S (ODTROS FRODUCTOS EXILDGIDOS).

EXPEDICKIN IDE CERTIACADD DE LIEERACION DE LOTE DE FRODUCTDS BIDLDGICDS: VADUMAS O DERIVADDS DE FLASMA HUMARD.

Formatos de Registro Sanitario Condicional

Informe anual de preductes Biolagices: Vacunas y derivados de plasma humaneo con Registro

Sanitario Condicional
Inscripcidn o Reinscripcion en el registro sanitario condicional de especialidades farmacéuticas~
Inscripcion o reinscripcion en el Registro Sanitario condicional de productos biologicos ~

Autorizacién excepcional para la liberacién de lote de productos biolégices: vacunas o

derivades de plasma humane con registro sanitarie condicional

Certificado de Liberacion de Lote de productos biologicos: vacunas o derivados de plasma

humanao

= Ver Formato




SOLICITUDES INGRESADAS Y ATENDIDAS

2020-2023

Solicitudes atendidas durante el 2020 al 09 de Setiembre Solicitudes en proceso al 09 de
2023 Setiembre 2023
Notificados:
23% 37% 60% 64% 13% 11% 7% 16%

|6 solicitudes ingresadas en
Agosto-Setiembre:

= |5 notificadas

= | en evaluacién

CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE LIBERACION DE
LOTE

Plazo: 20 dias m 2020 =202 m=2022 =m2023 Plazo: 3 dias




SOLICITUDES RELACIONADAS A LA LIBERACION DE

LOTE POR LA ANM

“Los documentos que
acreditan la calidad de lote
se presentan en conformidad
a la informacion autorizada
en el registro sanitario”
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