Lon . | - Direccion General
PERU | Ministerio Viceministerio de Medicamentos,
de Salud de Salud Publica Insumos y Drogas

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

DIRECCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Equipo de Productos Biologicos
Area de Liberacion de lote de Vacunas y derivados de Plasma Humano
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LIBERACION DE LOTES POR LA AUTORIDAD
REGULADORA NACIONAL

Proceso de evaluacion, realizado por la ANM, a cada
lote individual de una vacuna o derivado de plasma
humano autorizado, antes de su distribucion o uso o
comercializacion en el mercado.
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; Por qué Vacunas?

Programas
nacionales de
inmunizacion
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2 Jgrup lactantes y/o ninos

personas sanas
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CAMBIOS

FARMACOVIGILANCIA

BPM,
BPA, BPD
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Aumenta |la capacidad y rapidez de
respuesta de la ARN, ante casos de
denuncias o alertas al disponer en su
base de datos, de la informacién sobre
los lotes y origen de las vacunas y

bioldgicos liberados.
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 Detecta cambios respecto a la calidad del producto no
declarados.

* |dentifica inconsistencia en los lotes producidos.

e Detectar problemas de seguridad de los Ilotes
comercializados a nivel internacional.
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MARCO REGULATORIO NACIONAL ACTUAL:
LIBERACION DE LOTE

(o Ley de los productos

farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos
sanitarios: Define y establece
principios, normas, criterios y
exigencias basicas

——

—

«, Reglamento para el registro,
control y vigilancia sanitaria
de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios: Articulo
1062

(o

Decreto Supremo que
aprueba el Reglamento de
Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud: Articulo
872

—

* Aprueba el Reglamento que
regula la expedicion del
certificado de liberacion de

lote de productos biolégicos:

vacunas o derivados de
plasma humano

(«

Aprueba el Reglamento para
el registro sanitario
condicional de medicamentos
y productos biolégicos

—

eIncorpora 10 Procedimientos
administrativos en el TUPA
del MINSA




Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

Il
ek
o

o Con M
\1‘1{.{;’2 BICENTENARIO &puw@ﬂeg
i == DEL PERU
WA 2oz - 2024

Pers

Y
7

g
-
7

ﬁg% i
L} PERU | Miniterio Viceminiterio
de Salud de Salud Piblica

Decreto Supremo N2 016-2011-SA, Reglamento para el registro, control y
vigilancia sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios: Articulo 1062

Requisitos para otorgar el certificado de liberacion de lote

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios expide el certificado de liberacion de lote segun lo
establecido en la Directiva especifica que aprueba la Autoridad Nacional de
Salud (ANS).
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Ambito de aplicacion (art. 32)

" Primera Disposicion complementaria transitoria

(

<

~~

Los titulares del registro sanitario o del certificado de registro sanitario
gue cuenten con registro sanitario vigente, al amparo de lo dispuesto en
el Capitulo V del Titulo Ill 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,
deberan solicitar el certificado de liberacion de lote de productos
biologicos: vacunas o derivados de plasma humano, conforme al
presente Reglamento
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Certificado de Liberacién de Lote Solicitud de Certificado de
(art. 42) Liberacién de Lote (art. 62)
La liberacion de lote de productos La solicitud de expedicion del
biologicos: vacunas o derivados de certificado de liberacién de

plasma humano es un proceso de
caracter obligatorio antes de su
distribucion o comercializacion o
uso en el mercado peruano, la cual
es aprobada mediante la
expedicion del certificado de
liberacion de lote por la ANM.

lote se presenta por cada lote
y por cada ingreso al pais de
un mismo lote.
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LIBERACION DE LOTES POR LA AUTORIDAD
REGULADORA NACIONAL

; Por que lote a lote?

Dado que los medicamentos bioldgicos, como las vacunas,
son moléculas complejas que no pueden definirse
guimicamente, y debido a la variabilidad inherente de los
sistemas bioldgicos, cada tanda de produccion de un
producto bioldgico puede considerarse unica. Por
consiguiente, estos productos estan sujetos a verificacion |
exhaustiva por las autoridades nacionales reguladoras sobre

la base de lote por lote
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DPF/EPB/ALLVD: Procesos relacionados a la
liberacion de lotes de vacunas y derivados del

plasma humano

* Solicitudes de Certificado de Liberacion de lotes (RS Convencional)

* Solicitudes de excepcion al certificado de liberacidn de lotes por
situaciones de emergencia / urgencia o Salud publica

* Solicitudes de Certificado de Liberacion de lotes de productos
bioldgicos con RS Condicional.

* Solicitudes de excepcion al certificado de liberacion de lotes de
productos bioldgicos con RS Condicional.
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Esguema Resumido del
proceso
(f. nacional)

INGRESO DE
LASOLICITUD

EVALUACION DE ﬂgﬂ EMISION DE
CERTIFICADO
DOCUMENTACION 0 IRD,
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Liberacion de lote: Proceso post autorizacion

MARCO REGULATORIO CONVENCIONAL
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Liberacion de lote: Proceso post autorizacion

(EMISION DE CERTIFICADO)

REGISTRO * INSCRIPCION
SANITARIO e REINSCRIPCION

« CERTIFICADO
LIBERACION DE  [meaiingipeysy

LOTE DE LOTE

DISTRIBUIR,

COMERCIALIZAR, [ty

e ESTRATEGIA

USAR
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Liberacion de lote: Proceso post autorizacion
(EMISION DE RD EXCEPCION )

AUTORIZACION EXCEPCIONAL »
NI NI ° Documento oficial

SALUD P. e Inf. que sustente con el Tl

EXCEPCION DE LIBERACION

*RESOLUCION DIRECTORAL
DE LOTE

e ESTRATEGIAS,
COVID 19,

EMERGENCIAS:
SGB

DISTRIBUIR,COMERCIALIZAR,

USAR
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Marco Regulatorio Convencional
Liberacion de lote

D.S. 016-2018 SA Reglamento que regula la expedicion del Certificado |
de Liberacion de Lotes de productos Biolégicos : Vacunas o Derivados
del Plasma Humano

Los titulares de registro sanitario y certificado de registro sanitario
solicitan el CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTES de vacunasy
Derivados de Plasma Humano

AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE LIBERACION DE LOTES solo en caso de
situaciones de emergencia o urgencia ( titulares de RS, CRS, otros EF) y
situaciones de Salud Publica ( otros EF)

Con
TINE
\ i

v Plazo de
otorgamiento
hasta 20 dias

v' Verificacion de
cadena de frio

v" Plazo de
otorgamiento
hasta 03 dias
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Liberacion de lote: Proceso post autorizacion

MARCO REGULATORIO CONDICIONAL
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Marco Regulatorio Condicional
Liberacion de lote

Reglamento para el Registro Sanitario Condicional de Medicamentos
y Productos Biolégicos DS 002-2021 derogado con DS 020-2023

0 Durante el primer afio de obtenido el registro sanitario condicional el )
titular de RS condicional solicita la AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE
LIBERACION DE LOTES de vacunas o Derivados del Plasma Humano

Durante la vigencia en los casos en que el PRFC se haya
incluido como obl. Esp,.

| A partir de la primera reinscripcion el titular solicita el CERTIFICADO DE | v Plazo de
LIBERACION DE LOTES de vacunas o Derivados del Plasma Humano. otorgamiento

...Excepto para el caso sefnalado en el art. 37° | hasta 20 dias
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Liberacion de lote: Proceso post autorizacion
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REGISTRO
SANITARIO « REINSCRIPCION

CONDICIONAL

* CERTIFICADO
LIBERACION DE DE LIBERACION

LOTE DE LOTE

DISTRIBUIR,

00\ |2 M@ JANH VAN S « MERCADO

USAR
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AUTORIZACION
REGISTRO
SANITARIO * INSCRIPCION
CONDICIONAL

EXCEPCION DE

LIBERACION DE

LOTE DE PB CON
RSC

* RESOLUCION
DIRECTORAL

DISTRIBUIR, « COVID 19

USAR
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VISTOS, Ia Solicitud N°shanassssesdel 27 de Setiembre del 2017, Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N' amamaaaaes del 05 Octubre del 2017 (Expediente N° 17-087700-1 del 05 de
Octubre del 2017). con respuesta de notificacion del 14 de Agosto del 2019, escrito del 20 de
Setiembre del 2018, escrito del 24 de Setiembre del 2019, escrito del 30 de Setiembre del 2019,

escrito del 22 de Octubre del 2019, escrito del 28 de Octubre del 20 wi
del 2019, escrito del 07 de Noviembre del 2019, presentados Ia
Jimenez, Representante Legal de la Drogueria « Con domiciso en

Av. _ Urb. Jardin - San Isidre — Lima, solicitando la 3ra
REINSCRIPCION. en el REGISTRO SANITARIO maessssssss del PRODUCTO BIOLOGICO
EXTRANJERO, nsion Inyectable, para venta CON RECETA MEDICA,
elaborado por

CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificacién de SUCE de fecha 05 de Julic del 20198 se solicitd la subsanacion de
observaciones a la SUlicllu% 2317;0%439 del 27 de Setiembre del 2()17I Solicitud Unica de

Comercio Exterior (SUCE) del
oS de Oclubre del 2017). en rumolmnemo con lo dispuesm en el amculo 126 de la Ley N" 27444, Ley del
Eroce s At de notificacion del 14 de

Articulo 2. -

bre del 2019, escrito
del 28 de Octubre del
del 2010, & smpresa

En cumplimiento del Decrelo Supremo N° 016-2018-5A que aprueba el Reglamenln  Bresteesies. S

los Samstarios, Decreto

que regula la expedicion del Cenificado de Liberacion de Lote de Productos [esicess,<vooses
Blolbaicos: Vacunas o Dervados del Plasma Humano, s e caracter obligatonio QU8 e orecson cenora ce
los titulares del registro sanitanio o del certificado de registro sanitano soliciten ol

Certificado de Liberacion de Lote de producios Dickhaicos. Vacunas 0 dervados del  Prctes Sooases

L en el Registro San&ario

0.5 mL, Caja de cartén

plasma humano, anles de su distibwcion o comercializacion o uso én ¢l mercado  fierinss.ornenads de

ipo | incoloro (1 Dosis)

peruano, por cada lote o por cada ingreso al pais da un mismo lote. e

aprueba el Regiamenio

de Lote de Productos

caracier obligatorio que

fro sanitano soliciten el

_ acunas o derivados del

plasrna humano adas de su dlslnb\x,nén o cxxnercuahzaucn o uso en el mercado
peruanc, por cada lote o por cada ingreso al pais de un mismo lota.

PuICHE
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Que, median
Pera se encuentra rex
Ia demanda de ser
Nnecesario proteger a
senala en el analisi
autorizacion excepcic
S(irecombinant]). S
wviales de vidrio tipc
AstraZeneca fabric
importacidon hasta el |
una cantidad de 336,

Que, se |
Abastecimiento de |
N<® 397-2021-DIGEMI
Acceso y Uso y av:
Z20Z21-DVI/MINSA. ve
biolégico Vacuna CC
carton conteniendo -
del Laboratorio Ast
nacional, por lo que
anico de intervencion
hasta el 31 de octubr

Que, en =
ChAdOXx1-NnCov-19, s
SmL de solucion iny
con la gue cuenta D
wvacuna en formato
web de la OMS gque c
en el Listado de Uso
Grupo Téecnico Ases

fabricante AMYLIN
Vacuna COVID -19
conteniendo 10 vial
Laboratorio AstraZ:
solicitud, se encuentn

Que, en tal
del productc biolég
Inyectable, caja de «
(O.SmL cada dosis)
en el mercado nacior
con un tiempo unico
2021 y uso hasta el |

wwrw . digemid.minsa.gob

Que, mediante Resolucion Directoral N* 7527-2019/DIGEMID/DPF/UFPBNDYO/MINSA de fecha 20 de
agosto del 2019, al haberse demostrado la necesidad y no disponibilidad del producto en mencién, se
autorizé excepcionalmente su importacion por situaciéon de Salud Pdablica, de acuerdo a lo establecido en
el articulo 20 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA;

Que, en tal vitud se ha verificado la informacién y documentacién presentada por el CENTRO
NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN S -
MINSA, lograndose determinar que cumple con el supuesto y los requisitos sefialados en el articulo 14
literal b) del Reglamento que Regula la Expedicion del Certificado de Liberacién de Lote de Productos
Biolégicos: Vacunas o Derivados de Plasma Humano, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2018-SA,
referido a la Autorizacion Excepcional para la Liberacion de Lote:

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, Decreto
Supremo N° 008-2017-SA y sus modificatorias, Decreto Supremo N° 016-2018-SA, Ley N° 29459, Ley
de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Decreto Legislativo N°
1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud y
modificatoria y TUO de la Ley N* 27444 aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS:

Estando a lo informado por la Unidad Funcional de Productos Biolégicos;
SERESUELVE:

Articulo Unico. - CONCEDER LA AUTORIZACIO ARA LA LIBERACION DE LOTE
POR SITUACION DE SALUD PUBLICA, del Lote (168,470 viales) del PRODUCTO
BIOLOGICO EXTRANJERO: VACUNA CONTRA LA HEPATITIS B ADULTO 20Ug/mL INY. 1 dosis,
caja de carton x 50 viales de vidrio Tipo | incoloro x 1 mL, elaborado por: SERUM INSTITUTE OF INDIA
PVT. LTD - INDIA; por los motivos expuestos en la parte considerativa de la presente Resolucion

Registrese, Comuniquese y Camplase.

pu(m@ﬂc

EMID/DPF/EPB/MINSA

AL

o N° 016-2011-SA y

sus

; Ley N° 29459, Ley de los
0s; Decreto Legislativo N° 1161
Salud y modificatoria; Ley N*
lorias; y el TUO de la Ley N*

PORTACION Y USO POR

Para el uso hasta
el 31 de octubre
del 2021

bre del 2021 y uso hasta el 31

loridad Nacional de Productos
ar la documentacion y realizar

ordenar la suspension o

segu'idadosam‘ S a que
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FORMATO

CERTIFICADO DE LIBERACION DE
LOTE DE PRODUCTO BIOLOGICO

MNe ... (ANO)-DIGEMID/DPF/UFPBNDYO
Visto(s), el (INDICAR MN*° DE EXPEDIENTE
hd FECHA), presentado(s) por el/la Sr.(a)
................................. . representante legal de la
SBIMIPreSal ... oo an . - .. ocon domicilio en

en el que ‘solicita certificado de
liberacion de Iote para productos bhioldgicos:;

Dre confor'rnlclacl con lo dispuesto en el Decreto
Supremo 01 6-2011-S.2 o sSUS respectivas
r‘nodlflcatorlas_ Decreto Suprernmo = OO 1-2016-S52 W
modificatorias ., Decreto Suprernmo L' I DOE-2017-5S2 W
modificatorias, Decreto Supremoa N O168-201 8-S . Lew N7
29459 Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Medicos w Productos Sanitarios , Drecreto Legislativo
= 11681 Decreto Legislative gque aprusba la Ley de
Organizaciaon v Funciomnes =1 Ministerio de Salud, Ley
MN° 274449 Ley del Procedimiento Administrativo General
w modificatorias w el Texto Unico Ordenado de la Ley N7
2T7V444 aprobado por Decreto Supremo BRN° 0O0&5-2017 -JUsS

El Director Ejecutivo de la Direccion de Productos
Farmacéeuticos de la Direccion General de Medicamentos
Insumos v Drogas del PMinisterio de Salud certifica gue
el Lote BN (. ... ..... del producto gue a continuacidn se
detalla, cumple [alalal las especificaciones autorizadas
en su registro sanitario, encontrandose apto para su
distribucidn, comercializacidn o uso en el pais:

Mombre, concentraciaon y forma
farmacéeutica del producto
Ingredients Famaceutico Actiwvo - | Fa
MOamerno del Registro Sanitario o del
Certificado de Registro Sanitario en
el Perd

MOamero del lote que se libera (incluir
el niumero de lote comespondients

a lkos rmotulados) v si es 1ler, 2do v
subsecuents ingreso al pais

Tipo de envase

MNMoamero de dosis por envase:
Cantidad total de envases liberados
Fecha que inkcia el pericdo de validez
(por ejemplo, fecha de fabricacidn)
Fecha de

wencimisnto

Condiciones de almacenamisnto
Mombre o razdn social vy direccidn del
fabricants

Sitio de manufactura

El Lote del Producto, con las caracteristicas descritas
[=lal este documento, ha sido ewvaluado aplicamndo
procedimientos documentados segun lo dispuesto en
el "Regfarmento gue regoula fa expedicion del cerdificado
de fiberacicon de lofte de productos biofogicos: wvacoumnmas
o dernfvados de plasrma houarmano”™ v sobre la base de la
evaluaciaon del protocolo resumiido de producciian vy control
del lote v 2l certificado de analisis del producto terminado .

=

irector Ejecutive
Direccian de Productos Farmaceuticos

SR S

s

oy
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—=  :== DEL PERU
W e 2021 - 2024
NS

Ry

FORMATO DEL
CERTIFICADO DE
LIBERACION DE LOTE
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Liberacion de |lote: Requisitos
registro sanitario convencional

DS 016-2018 SA
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Certificado de Liberacion de lote:

Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

v SOLICITUD DECLARACION JURADA
v" DOCUMENTOS QUE ACREDITAN CALIDAD :

v

v

PROTOCOLO RESUMIDO DE PRODUCCION Y
CONTROL DE LOTE

INFORMACION Y ANALISIS DE DESVIACIONES,
REPROCESOS , ENSAYOS SOMETIDOS A REANALISIS
Y/O INFORMES DE INVESTIGACION SOBRE NO
CONFORMIDADES, SEGUN CORRESPONDA.

CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE Y/O
CERTIFICADO DE ANALISIS SEGUN CORRESPONDA

COPIA DE ROTULADQOS DE ENVASE MEDIATO E
INMEDIATO Y DEL INSERTO DEL LOTE

CERTIFICADO DE ANALISIS DE PRODUCTO
TERMINADO CERTIFICADO DE ANALISIS DEL
SOLVENTE

REGISTRO DE MONITOREO DE LA CADENA DE FRIO

APRUEBAN REGLAMENTO QUE REGULA LA EXPEDICION DEL
CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE DE PRODUCTOS BIOLOGICOS:
VACUNAS O DERIVADOS DE PLASMA HUMAND
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, mediante Lay N* 28458, Ley de los Productos Farmacéuficos, Dispositives

l
L Médicos y Productos Sanitarios, se han definido y establedido les prncipics, normas,
o= 4 criterios y exigencias basicas sobre los productos farmacéuticos, dispositives médicos y
preductos sanitarios de usoc en seres humanos, en concordancia con la Politica Macional
de Salud v [a Politica Naciona de Medicamentos,
Que, e numeral §) del ariculo 3 del Decreto Legislative N° 1161, Ley de

Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud establece que e Ministerio de Salud es
: competente en producios farmacéulicos y  sandarios, dispositives medicos y
- establecimientos farmacéuticos,

Que, @l ariculo 4 de la precitada Ley. dispone que e Sector Salwd esta
conformade por @ Ministerio de Salud, como organisme recior, las entidades adscritas a
&l y aguellas instituciones piblicas y privadas de nivel nacional, réglonal y local, y
parsonas nalurales que realizan actvidades vinculadas a las competencias establecidas
en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en 1a salud, individual o colectiva;

Que, asimismo, los likerabes a) y b) del articule 5 del Decreto Legislative N* 1161,
Ley da Organizacitn y Funcionss del Ministerio de Salud sefialan que son funclones
ractoras del Ministerlo de Salud, el formular, planear, dirigr, coordinar, ejecutar,
&L paryiss syaliiar 13 po 3 facions pcetnral die Promociin dila Salud Pravensids
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Excepcidn de Liberacion de lote:
Requisitos

v SOLICITUD DECLARACION JURADA

v CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE Y/O
CERTIFICADO DE ANALISIS SEGUN
CORRESPONDA

v CERTIFICADO DE ANALISIS DE PRODUCTO
TERMINADO CERTIFICADO DE ANALISIS DEL
SOLVENTE

v' DATOS DEL DOCUMENTO OFICIAL QUE
DEMUESTRE LA SIT. DE URGENCIA O ) TEEEEET .
EMERGENCIA. | pEAETREER S

v' INFORMACION QUE SUSTENTE LA SIT. 2
SALUD P. Y TIEMPO

APRUEBAN REGLAMENTO QUE REGULA LA EXPEDICION DEL
GERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE DE PRODUCTOS BIOLOGICOS:
VACUNAS O DERIVADOS DE PLASMA HUMANO

, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositives
-} han definido y establecido los principios, nommas,
los productos farmacéuticos, disposiives meédicos y
es humanos, en concordancia con |a Politica Naclonal

a) y b) del articule 5 del Decreto Legis| N 1181,
Organizacién y Funci n-us del Ministerio de Salud sefialan que on funclonﬂ




"’wg“ o - Direccion General
PERU | Ministerio TSNS | de Medicamentos,
de Salud de Salud Publica LSRG

.

—

E_‘-::% '};__: DEL PERU o

e e 2021 - 2024 v
“ELIANS eru

Certificado de Liberacion de lote: Requisitos
(a partir del segundo ingreso de un mismo lote

v SOLICITUD DECLARACION JURADA

v" DOCUMENTOS QUE ACREDITAN
CALIDAD :

v PROTOCOLO RESUMIDO DE
PRODUCCION Y CONTROL DE
LOTE ( si hubiera variacion en
la etapa de etiquetado)

v REGISTRO DE MONITOREO DE
LA CADENA DE FRIO

MMMMMMMMM SALUD No.0Len200detd ..

APRUEBAN REGLAMENTO QUE REGULA LA EXPEDICION DEL
CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE DE PRODUCTOS BIOLOGICOS:
VACUNAS O DERIVADOS DE PLASMA HUMANO

y M* 29459, Ley de los Productos Farmacéuficos, Dispositivos
u Sanm. s& han definido y establecido los principios, nosmas,
cas sobre los productos farmacéuticos, dispositives médicos y
usaan sarash manos, en concordancia con la Pelitica Naclmal
H 5,

el numeral &) articulo 3 del Decreto Legislative N , Ley de
y Funciones del Ministerio de Salud esta I:hotqul.”ullnlst.l d  Salud es
productos  farmacéuticos y santarios, dispositves médicos y

4d la precitada Ley, dispone que e Sector Salud estd

Ministerlo de Salud, como organisme recior, las enfidades d critas a
&l y aguellas instituciones p icas y privadas de nivel nacional, reglonal y local, y
pm;u as almalasq ue realizan clnrlaauas vinculadas a las competencias e mnlwlaas

"'-‘:"-, en dicha Ley, ¥ que tienen impacto drecto o indirecto en la salud, individual o colectiva;

[
&k:;’;ﬂ Que, asimismo, los. lterales aJ y }d el articulo 5 del Decret Log 311 N* 1161,
! Ley da Organizaci wnciones nisterio de Salud sefialan n fun cloms
rectoras del  Mini de Saluu. 91 l‘onﬁuil’. pamir dirigr, mdlnlr. ‘ejecutar,
£Uparviss =N 2 Do 2 Nacions o gmacian o . 100 o M T T [l
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Objetivo: respuesta oportuna

Considerando que los procesos relacionados a LL
deben ser oportunos, hay una comunicacion
coordinada y constante entre DPF/DICER y sus
areas: ALLVDPH/APEM y ALLVDPH /AIRCOPB .
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Obijetivo:

Direccion General 17
de Medicamentos, =2
Insumos y Drogas SN

mejorar el proceso

detectando
problematica mas

frecuente... 5
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PROBLEMATICA : expedientes notificados/demora en
plazos

»Debido a que en los procesos relacionados a liberacién de lote se detecta
informacion no autorizada en el RS esto conlleva a observacion y notificacion al

titular.
» Esto deriva en su mayor parte a un cambio o actualizacién que no ha sido

solicitado por el titular y debe ser autorizado por la ANM.

v'Retraso en la distribucion, comercializacién y uso de productos
urgentes y criticos.

v" No cumplimiento de plazos de evaluacién (CONTROL INTERNO)
v’ Carga de evaluacién al AIRCOPB-EPB.
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Algunos casos...con respecto a lo autorizado

|ﬂ Informacidn que no es trazable en certificado de analisis del lote y PRFC, con respecto a: Especificaciones
Técnicas del PT, IFA, adendas, CTD (control de etapas, materiales), técnicas analiticas.

Fechas de aplicacion (en cartas no identificadas).

Diferentes fabricantes (fraccion V, maquinas usadas, proveedores de kit), pais de origen de donantes,
etapas del proceso ( adicién etapa de filtracidon), Bancos de recoleccidn, kit ensayos, etc

B

@ CLL del pais de origen con respecto a lo autorizado.
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Algunos casos...con respecto a lo autorizado

Iﬁ Fechas de fabricacion en el certificado de analisis difieren del rotulado remitido del lote .

Documento aduanero, datos del lote: cantidades, etc.

Identificacion de documentos : ej: PRFC= Q06324SWRQ2358, entre otros

B

En respuestas a notificacion , dentro del texto en archivo Word.

@ No aplicacion : Improcedente
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Algunos casos...con respecto a lo autorizado

|ﬁ Ingresos subsecuentes y tamafios de lote.

Rotulado inmediato sin RS

b
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CONSIDERAR:

* ERRORES REITERATIVOS EN ANEXOS Y NUEVOS EXPEDIENTES
* REMITEN PROYECTOS DE ROTULADOS E INSERTO
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NO ES SUBSANACION

presentar otros (requiere nuevo anexo).

”

e incluso consignar tramites observados que conllevaron a

Adjuntar documentos que se deben autorizar en el registro sanitario (cambios, actualizaciones, etc).

Alrr (C\\\
", " |\
15:3_-..-;:{;"—‘; BICEMTENARIO puw@ﬂE_\{ )

Peri

Dar respuesta a la notificacion indicando los tramites recién presentados “....se levanta la observacion
con expediente xx-22333-x de cambio ....

“Expedientes en proceso (cambios, actualizaciones , reinscripciones)” no son informacién autorizada.
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NO ES SUBSANACION

Acogerse a agotamientos de stock que no corresponden a cambios autorizados.

Acogerse a cambios autorizados no vigentes.

Envio de informacion no trazable.

Actualizaciones que corresponden a un cambio

Con (Th

DURICHE |

Peri
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Tener en cuenta...

v

AN

DN NI NN

Mantener actualizado el registro sanitario (especificaciones
técnicas, protocolo resumido, sistema de codificacion,
rotulados, insertos, certificado de BPM).

Tener mapeados sus autorizaciones vigentes y agotamientos
de stock con respecto a los lotes que ingresaran.

Manejar trazabilidad

Coordinacion continua con el fabricante

Coordinacién continua con |la Autoridad

Tener claro la aplicacién de los procesos

Respuestas de notificacion y plazo establecido

Con & Lﬁ\;\\\
& PuycHe_| |

\. &y:u\“/
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DESAFIOS
- INICIO DE SEGUIMIENTOS DE INGRESOS AL PAIS DE LOTES DE PRODUCTOS

BIOLOGICOS (ADUANAS SUNAT DICER), TITULARES DE RS Y CERTIFICADO DE
REGISTRO SANITARIO, EMERGENCIAS. Publicacién web institucional

incumplimientos.
* PROPUESTA DE MODIFICATORIA DEL REGLAMENTO DS 016-2018 y DS 016-

2011.
* COMPLETAR LA AUTORIZACION DE TODOS LOS RS QUE NO HAN SIDO
APROBADOS CON TUPA 2016, PARA APLICACION TOTAL DE LIBERACION DE

LOTES.
 PLATAFORMA VUCE PARA PROCESOS DE LIBERACION DE LOTE
e CUMPLIMIENTO DE INDICADORES Herramienta Global para calificacion

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

GRACIAS POR SU
PARTICIPACION

DIRECCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Equipo de Productos Biologicos

Area de Liberacion de lote de Vacunas y derivados de Plasma Humano
QF. Yanira Maldonado Malpica

ymaldonado@minsa.gob.pe

N /)
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