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EVOLUCION DEL MARCO REGULATORIO

REGISTRO SANITARIO= 5 ANOS

/Les,e N° 29459

Productos
Farmaceuticos,

Dispositivos Médicos

y Productos
Sanitarios

2009

Maodificaciones
2012-2019

o

D.5.

N° 016-2011-

SA

Registro,
control y
vigilancia
sanitaria

~

2011

/

D.S. N° 011-2016-SA
and

N® 013-2016-SA

Productos
Biotecnologicos y
Productos que optan
por laviadela
similaridad

2016

2018

N® 016-2018-5A

Liberacion de lote
de vacunas y
derivados de
plasma

R.M. N° 796-
2019/MINSA

Plan de Gestion de
Riesgos de
Productos

Farmacéuticos

R.M. N° 234-
2019/MINSA

Validacion de
teécnicas analiticas

2019

REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL= 1 ANO

2020

Ley N” 31091
Maodificacidn
del Art. 8 de
la Ley N®
29459

4 )

D.5. N°
020-2023

Registro
Sanitario
condicional

2023

2021

D.5. N°
002-2021

Registro
Sanitario
condicional

Modif. D.S.
019-2021
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EVOLUCION DEL MARCO REGULATORIO DEL RSC

Aprueban el Reglamento para el Registro
Sanitario Condicional de Medicamentos y
Productos Biolégicos

DECRETO SUPREMO
N°020-2023-SA

Decreto Supremo que modifica el
Reglamento para el Registro Sanitario
Condicional de Medicamentos y Productos
Biolégicos, aprobado por Decreto Supremo
N°002-2021-SA
DECRETO SUPREMO
N° 019-2021-SA

Decreto Supremo que aprueba el
Reglamento para el Registro Sanitario
Condicional de Medicamentos y Productos
Biologicos

DECRETO SUPREMO
N® 002-2021-SA

LEY QUE GARANTIZA EL ACCESO AL
TRATAMIENTO PREVENTIVO Y CURATIVO DE LA
ENFERMEDAD POR CORONAVIRUS SARS-COV-2
Y DE OTRAS ENFERMEDADES QUE DAN ORIGEN

A EMERGENCIAS SANITARIAS NACIONALES
Y OTRAS PANDEMIAS DECLARADAS POR LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD

18/12/2020

10/01/2021

02/07/2021

Publicado: 18/07/2023
Vigencia: 18/01/2024
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REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

La Ley N° 31091 modifica el articulo 8 de la El Registro Sanitario Condicional es un
o instrumento legal otorgado por la ANM que
Ley N° 29459 vy establece que:

autoriza la fabricacion, importacion,
almacenamiento, dlstrlbucmn
"Se otorga registro sanitario condicional comercializacion, dlspensacmn, expendlo

por un afio a los medicamentos y productos 0 uso de estos productos.
bioldgicos con estudios clinicos en fase lll
con _resultados preliminares, en Ia
prevencion y tratamiento de enfermedades
gravemente debilitantes o potencialmente
mortales que dan lugar a una emergencia
declarada por riesgos o danos a la salud
publica a nivel nacional declarada por el
Poder Ejecutivo o por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS).”

Regulado: D.S. N° 020-2023-SA
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DECRETO SUPREMO N° 020-2023 - SA

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 3.- De los
medicamentos y productos
bioldgicos comprendidos
en el Reglamento

Articulo 1.- Objeto Articulo 2.- Definiciones

Articulo 5.- De la Autoridad
Nacional de Productos
Articulo 4.- Ambito de Farmacéuticos,
aplicacion Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios
(ANM)

https://www.digemid.minsa.gob.pe/category/normas-legales
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CAPITULO Il DEL REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

Articulo 6.- Registro sanitario
condicional para medicamentos y
productos bioldgicos

Articulo 10.- Plazos de evaluacion y
calificacion para la inscripcion y
reinscripcion en el registro sanitario
condicional

Articulo 14.- Condicidn de venta de
los medicamentos y productos
biolégicos con registro sanitario
condicional

Articulo 7.- Criterios para otorgar un
registro sanitario condicional

Articulo 11.- Codificacién del registro
sanitario condicional de los

medicamentos y productos biolégicos

Articulo 15.- Paises de alta vigilancia
sanitaria

Articulo 8.- Transferencia del registro
sanitario condicional

Articulo 12.- Obligaciones de los
titulares del registro sanitario
condicional

Articulo 16.- Cambios en el registro
sanitario condicional de
medicamentos y productos biolégicos

Articulo 9.- Vigencia del registro
sanitario condicional

Articulo 13.- Circulacion de
medicamentos y productos biolégicos
con registro sanitario condicional

Articulo 17.- Solicitud de
agotamiento de stock
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(QUIENES SOLICITAN EL RSC?

Pueden solicitar el registro
sanitario condicional
guienes cuenten con la
autorizacion sanitaria como
laboratorio de productos
farmacéuticos o drogueria.

Articulo 6.-

/
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;CUALES SON LOS CRITERIOS PARA OTORGAR UN RSC?

Articulo 7

Se sustentan con informacion técnica

Relacion beneficio-riesgo: positiva cientifica, datos epidemiologicos y datos

generados por los estudios realizados al
medicamento o producto biologico

El solicitante se compromete en suministrar la

totalidad de los datos de los estudios clinicos, en
plazos establecidos al autorizarse el RSC Dotenil ks
Se satisfacen necesidades medicas no cubiertas 2 o

)

Ventajas para la salud publica que se derivan de la
disponibilidad inmediata, deben ser superiores al
riesgo inherente a que todavia se necesiten mas
datos.
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Articulo 12

Se acepta la actualizacién de la
carta de obligaciones especificas
originadas por un cambio en el
registro sanitario condicional.
Por Unica vez, la ANM acepta la
solicitud de extensién del (de
los) plazo(s) sefialado(s) en la
carta de obligaciones especificas
autorizadas en el registro
sanitario condicional, con la
justificacion técnica respectiva

Debe cumplir

obligaciones especificas

relacionadas a:

1. Informacion de calidad,

2. Estudios en curso o nuevos y, en
algunos casos, actividades
adicionales;

3. Proporcionar datos completos que
confirmen que el balance beneficio-

riesgo es positivo.

Los plazos y condiciones para el cumplimiento de las

obligaciones

especificas

seran incluidas junto con el

documento que autoriza el Registro Sanitario Condicional.
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;QUE SON LAS OBLIGACIONES ESPECIFICAS?

Documento enviado por el solicitante del
registro sanitario condicional a la ANM, para
su evaluacion en el proceso de obtencion del
registro sanitario condicional;

* Se detallan los compromisos para realizar
actividades posteriores a la emision del
registro sanitario condicional, relacionadas
con la calidad, eficacia y seguridad del
producto.

* Incluir la justificacion respecto a la
informacion no presentada, asi como el
plany cronograma de cumplimiento
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;QUE SON LAS OBLIGACIONES ESPECIFICAS?

Cuadro de Obligaciones Especificas
Procucto COMIRNATY 30 pp0.3 mi DIspersion Inyectable
De scuerde of cronograma presentaco en i carts de obigaciones ospocifices, of Stulsr debad

Cuadro de Obligaciones Cspecificas

Producto: Regkirona 960mg / 16mL. Ci ado para Solucién para perfusié Cumpiift y MMt I8 SiQueTe JOCUMENIECION DA I EVEILBCION NEREECVa en s plaxos y
CONCACIONSS OsadieCidas
De acuerdo al cronograma presentado en la carta de obligaciones especificas, of titular deberd
cumplir y remitir la sigulente documentacién para la evaluacion respectiva en los plazos y mu] Documentacion Fecha deo cumplimiento
condiciones estableciias. e [ =) elwrs s m it e a0
GO producio Termaceutioo (CPP) emitido
1 [ por B avtorcad cormpetente del pals oo orgen © Jutio 2022
| axporador, consderando preferentemments  of
ITEM [ Documentacién I Fecha de cumplimiento G 1 OIS - N
Aspectos Generalos Cafided —
Traducck del certifs de Buenas Pricticas de 2| Traduccones al espancl Erero 2022
Manufactura de Celitrion Inc. Planta 1y 2, de Ceiltrion I [ Formato oel protoccio resumido o8 Fabncecion y
g|Pharm Inc. y certficado de producto farmacéutico |- . o050 | 3|corwol del producic del andisis de lote. y|Oiciembre 2023
emitidos por MFDS __1Certificado de liberacidn de Lote : .
Traducciones del certificado de Idoneidad de suero Mwmuuummacma
fetal bovi 60 5y cok ol < d del Ing Farmaceé Acsvo (FA), | Marzo 2022
| L R ———
Aspecto de Calidad Actuslizacson de 108 Docamentacdn que contenga
Traducciones otocolos y roportes vabdaciones 08 estdnciares y materaies de referencia del
2 “m-‘:;“ yr e Enero 2022 '-qu»oooua Farmacéutico Acsvo (IFA), por cads | M0 2022
- > JJebricarte B
:hzo! e 15 ::::‘“ estudios de estabitdad a 190 | ynio 2022 | TAcualzacian del Documents con B Gescripeion del
6 proceso  de  manufactura  cal lno'm | Marzo 2022
Aspecto de Seguridad y Eficacia —— FMWCOMMO('EA} Por ©ada fadbnc: | E—
x - Actusizackdn de ice Estudios de o‘&-onana del
Datos preciinicos cuando so tenga la informacidn 7| ingrediente Farmacéutico Activa (IFA), por ceds Marzo 2022
actualizada de jos estudios que se encuentran en tatrcante S0 RAD 51 o
curso: Evaluacion de ia afinidad de unidn con las cepas | g|Estadios Go swabiidac compictos de PROCUCID | e 2a2g
natural y mutadas de la proteina del RBD dei SARS- | heva alguna { |Jerminado (PT)
CoV-2 mediante BLI(GR2—RD-20-3ssymm informacién actusizada de les ® Actusizacon del Documento con s normecin el | . ~non
4| de variantes y posible mut. a CT-P59 Py ) _|sistera wmdﬂl"&po_a"ﬁ%_i — =
mediante el ensayo de pseudovirus in vitro (REP- ACtLatzacon a Documantacion ce
RD21-033), Evaluacion del efecto neutralizante de CT- | TUe 5€ encuentran en curso 10 P 9 Farmaceutco Activo | Marzo 2022
P59 frente a los virus de la cepa natural y mutacdos del — -!‘,‘\EO'WQ.,_L-..., —
SARS-CoV-2 mediante la prueba de neutralizacién por Estudios Pre-C o y PGR
reduccién de placas (PRNT) (GR2-RD-20-242) — L ——r
final de os estudios clinicos CT-P59 32 , 1 delos € Preclinicos y ClInicos | 3 4arz0 2022
s Parto 1y Parte 2 Junio 2022 Q‘_&»Dj,@l —
ey . 12| Informe tinat 0o Estudios Claicos C4501001 | o 2024 _
Ph e Oantiin s Ritpe @ Gaa N\ [ 3 Revares imierncs de s Estudion  Cilnkos | B reponie 56 presentara casnds
Pian do G y do Riesgo actuak 7 \ - | C4551001 e disponibie .
6| en espadiol) mlamrmmawms N'lso- 18 de diciembre del 2021 N\ "y Informes mensuales del resumen de segurcad ool |
MINSA201S/DIGEMID i 14| POJucio farmacsutico COMIRNATY 2do | Informes me:
para aspersion inyectable (Vacuna ARNm feme a | Fecha mavma Dicernbre 2024 \
{ Covia-19)
Traducckin de & cats de comunicacon @
'_'memuo-pwrouca — 5":2”’?,__ ]

https://www.digemid.minsa.gob.pe/covid-19/vacunas-covid-1'
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;QUE SON LAS OBLIGACIONES ESPECIFICAS?

[y - [ Direccidn General

('8 PERU | Ministerio Viceministerio de Medicamentos,

/ de Salud de Salud Piblica Insumos y Drogas
FORMATO DE ENVIO DE DOCUMENTACION DE OBLIGACIONES ESPECIFICAS DE ESPECIALIDADES

FARMACEUTICAS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS CON REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL - VERSION 01

I DATOS DEL SOLICITANTE
- Razdn o Denominacidn social de la empresa:

Nombre comercial, si lo tuviera

- Domicilio legal:
- Registro Unico de Contribuyente (R.U.C.):

- Correo electrénico (*):
- Telefono:

(*)Revisar periodicamente el correo consignado, toda vez que cualquier observacion a la
comunicacidn efectuada se le notificara a dicha correo
n DATOS DEL PRODUCTO
- Nombre:

- Registro Sanitario Condicional (R.5.C.)

- Fecha de vencimiento de R.S.C.

1 CLASIFICACION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO

Especialidad Farmacéutica :l
Producto Bioldgico l:l
v OBLIGACIONES ESPECIFICAS

(ver siguiente hoja ) |
]

RECOMENDACIONES

1. La solicitud es por registro

2. Tener coherencia en lo que solicita el
titular del RSC, lo cual debe corresponder a
la RD de autorizacion

,--\ - - y 4 L]
o, 5 - Direccidn General d ]
PERU | Ministerio Viceministerio de Medicamentos, CO IgO .
de Salud de Salud Pablica Insumaos y Drogas

FORMATO DE ENViO DE DOCUMENTACION DE OBLIGACIONES ESPECIFICAS DE 3 65 9
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS ¥ PRODUCTOS BIOLOGICOS CON REGISTRO

De acuerdo alo establecido en el atticulo 12 del Decreta Supremo W 002-2021-S4 w en
cumplimiento de laz obligaciones ezpecitizas establecidas en la Fesalucidn Directoral que autorizd
el Registro Sanitario Condicional se remite |a siguiente documentacidn para la evaluacion
respechiva;

RELACION DE DOCUMENTACION ADJUNTA (Dezcribir loz documentos segin el Cuadio de
Obligaciones Especilicas adjunta a la Resolucidn Directaral que aprobd el Registro Sanitario
Condicional):

l:rl_ Foliocsdel... al.......
E Folios del.. ...

DECLARO BAJO JURAMENTO QUE:

1. Elcontenido total de la informacion proporcionada por mi representada enla solicitud, es
abzalutaments ciertauveraz.

2. Todos los documentos adjuntados por mirepresentada a la solicitud, son copia fiel de los
originales que tengo en mi poder.

COMPLETODEL FIRM& NOMERE COMPLETO
REPFESEMTANTE LEGAL CEL QUIMICO FARMACEUTICO
HDE.:
HDLHE: COLEGIATURS
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;QUE OCURRE SI NO SE CUMPLEN ELLAS?

CAPITULOVII

Articulo 40.- Suspension,
modificacion o cancelacion del

Procede la suspension, modificacion o la

cancelacion del registro sanitario condicional
cuando el titular: registro sanitario condicional

* No cumpla con las obligaciones especificas asumidas en los
plazos determinados,

e Los datos resultantes de los estudios clinicos muestren que la
relacion beneficio riesgo no sea positiva,

e Cuando de informaciones cientificas provenientes de la OMS,
de Autoridades reqguladoras de paises de alta vigilancia sanitaria
o de las acciones de control y vigilancia sanitaria, o
farmacovigilancia, se determine que el medicamento o
producto biolégico es inseguro o ineficaz en su uso en los
términos en que fue autorizado su registro.
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CAPITULO Il -ROTULADO, FICHATECNICA E INSERTO

Articulo 22,- De las
excepciones de la
informacion contenida en el
rotulado e inserto en la
inscripcion  del  registro
sanitario condicional

Inscripcion y  Reinscripcion:
Rotulado e inserto en inglés,
adjuntar la traduccion
correspondiente en idioma
espanol, (publicado en el
portal de [a ANM).

ROTULADOS

Articulo 18.- Del rotulado de los envases de

los medicamentos y productos bioldgicos

v Debe expresarse en idioma espaiiol, con
impresiones de caracteres indelebles,
legibles y visibles.

v Adicionalmente pueden presentarse en
otros idiomas, siempre que dicha
informacion corresponda a la que obra en
el RSC

Articulo 19.- Rotulado de los envases

mediato de los medicamentos y productos

bioldgicos

Articulo 20.- Informacion minima en el

rotulado del envase inmediato de

medicamentos y productos biologicos

FICHATECNICA E INSERTO

Articulo 21.- Informacion de la ficha técnica

e inserto de los medicamentos y productos

bioldgicos

v FichaTécnica: Anexo N° 3 DS N° 016-
2011-SA (Profesionales de la Salud)

v Inserto: Articulo 48 DS N° 016-2011-SA
(Pacientes)

v Debe sefialarse que es un producto con
registro sanitario condicional
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Articulo 23:

v Documentos expedidos en
extranjero traducidos al espafiol

v ANM sefiala que documentos
pueden presentarse en inglés.

Comunicado N° 16-2021-DIGEMID

4

ﬁrticulo 24 \

v Estructura CTD

v Se debe indicar la seccion para Médulo 2
las cuales no hay informacion
disponible a la fecha, cuando -
aplique.

v Se acepta en una estructura
diferente al CTD, si ha sido
autorizada en PAVS; con la
obligacion especifica de
presentar antes de la

\reinscripcién /

Calidad
Mdédulo 3

no clinico

A N; g = PN
» 4

No incluidoen CTD

clinico

Informes de
estudios clinicos
Mdédulo 5

CTD

/Articulo 27

Internacionales
PAV).

v PGR: Considerar normatividad vigente
y/o de acuerdo a Recomendaciones

v Se debe actualizar ante un cambio
significativo en la relacion beneficio

k riesgo, o cuando la ANM lo requiera. /

\

(OMS, EMA, otros

Articulo 26

v De acuerdo a Recomendaciones
Internacionales (OMS, EMA, FDA,

PMDA, otros PAV)
’ v Informes preliminares deben

incluir analisis interino
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COMUNICADO N° 016-2021- DIGEMID

o T
i pery | Ministerio | Difcctich Gengral
de Salud de Medicamentos, Insumos y Drogas

Decenio de |a Igualdad de Opertunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenaric del Perd: 200 afios de independencia®

COMUNICADO N°16-2021-DIGEMID

La Direccién de Productos Farmacéuticos de la DIGEMID, hace de conocimiento a los
administrados sobre el procedimiento de INSCRIPCION en el Registro Sanitario
Condicional de Productos Biolégicos y de conformidad al Decreto Supremo N°

002-2021-8A, lo siguiente:

- En los casos que la informacién de calidad, seguridad y eficacia se encuentre
en inglés y segun estructura del Documento Técnico Comun (Common
Technical Document - CTD), no sera necesario anexar la traduccién al idioma
espafiol del modulo 3 (calidad), modulo 4 (preclinicos) y modulo 5 (clinicos).
Asimismo, la traduccién al idioma espafiol del modulo 2, podra ser presentada
dentro de los plazos establecidos en las Obligaciones Especificas asumidas por el
solicitante, en conformidad con el articulo 12 y numeral 17 del articulo 34 del
referido reglamento.

- En los casos que la informacién de calidad, seguridad y eficacia se encuentre
en inglés y en una estructura diferente al CTD, no sera necesario anexar la
traduccién al idioma esparfiol, siempre y cuando haya sido autorizada en una
Agencia Reguladora de Pais de Alta Vigilancia Sanitaria, con la obligacién
especifica de presentar antes de la reinscripcion, la documentacion seguin

estructura CTD, y la traduccién al idioma espafiol del médulo 2.

Lima, 30 setiembre del 2021

https://www.digemid.minsa.gob.pe/comunicados/2021/09/1D=3520/comunicado-n-016-2021
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ARTICULO 28

&l @l‘
STANDARD i @ ces opinen @
DocumentaCiO’n COVID-19 . EMA opinioh E
presentada antes de ® ©6 0 © &

la solicitud de coting review cyci
inscripcion en el RSC

Research & developrment - Standard EMA evaluation - EMA evaluation with rolling review

La documentacidén de calidad, eficacia y seguridad se puede
presentar a la ANM, a medida que se obtengan resultados,
en uno o varios envios, a efectos de realizar la evaluacion
previa de los mismos, antes de la presentacién de la
solicitud de inscripcion.
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CAPITULO VI

Articulo 33.- Registro sanitario condicional de productos bioldgicos

Del registro
sanitario
condicional de
productos
biologicos

Articulo 34.- Requisitos para la inscripcidn en el registro sanitario condicional de
productos biolégicos

Articulo 35.- Requisitos para la reinscripcion en el registro sanitario condicional
de productos bioldgicos

Articulo 36.- Contenido de la solicitud de productos bioldgicos

Articulo 37.- Autorizacion excepcional para la liberacion de lote

Articulo 38.- Del certificado de liberacidon de lote

Articulo 39.- Informe anual de productos biolégicos
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DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

ERU | Ministerio
#30 de Salud

Primera.- Aspectos no regulados: DS-016-2011 (excepto art. 20,
27y 28); DS-014-2011; DS-016-2018 (excepto art. 3y 14)

Segunda.- Solicitud de registro sanitario: Al concluir Fase Ill

Tercera.- Solicitud de Opinion de cumplimiento de Buenas
Practicas de manufactura: DS-021-2018-SA (Manual BPM)

Cuarta.- Verificacion del cumplimiento de Buenas Practicas de
manufactura: Inspecciones a instalaciones antes o después del
otorgamiento RSC

Quinta.- Importacion de medicamentos y productos bioldgicos
con registro sanitario condicional: Obligadas a solicitar Copia o
Transmision de Resolucidn de autorizacion

Sexta.- Presentacion de documentos que sustenta el cambio.
Segun estandares internacionales (OMS, ICH, EMA, FDA, Health
Canada)

Sétima.- Presentacion y contenido de documentos. Articulos
34 Y 35: A la fecha no cuenten con la normativa especifica
Documentos sequn estandares internacionales (OMS, ICH, EMA,
FDA, Health Canada)

v/

DISPOSICION Unica- Regulacién
COMPLEMENTARIA transitoria
TRANSITORIA

a) Los procedimientos administrativos iniciados
antes de la entrada en vigencia del presente
Reglamento se rigen por la normativa anterior
hasta su conclusion.

b) No obstante, son aplicables a los
procedimientos en tramite, las disposiciones del
presente Reglamento que reconozcan derechos o
facultades a los administrados frente a la
administracion.
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;COMO SE REALIZA EL TRAMITE?

* La informacion registrada debe ser sustentada con los requisitos adjuntos, se
debe asegurar que exista congruencia entre todos requisitos y corresponda al
producto.

* Todos los documentos adjuntados en la solicitud, deben ser copia fiel de los
originales.

TRAMITES QUE PUEDES
REALIZAR DE FOBMA VIRTUAL =
. )

https://www.digemid.minsa.gob.pe/digemidVirtual/
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;COMO SE REALIZA EL TRAMITE?

Tupa Inscripcion Tupa Reinscripcion

PA9900F7B5 INSCRIPCION DE RSC PA9900D628 REINSCRIPCION DE RSC DE PB

DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA |
DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA |
Inseripeién en el Registro Sanitaric condicional de productos bickigicos {articulo 34 del Decrato Supremo N° 002-2021-5A ) Reinacripcion en sl Registro Sanitarko condicional de productos biclogicos (articulo 35 del Decreto Supremo N° 002-2021-34 )
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CAPITULO VI: RSC DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

Vacunas y otros productos farmacéuticos autorizados
contrael Covid-19

Actualizado el 21-10-24

Registro Sanitario Condicional (RSC)

Articu,o 33. - Vacuna COMIRNATY OMICRON XBE 1.5 10 pg/0,3 mL Dispersién Inyectable RSC N° BECD023 - Pfizer S.A .

( VIGENTE)

Nombre, forma farmacéutica, cantidad
de Ingrediente Farmacéutico Activo- prcatorme
IFA, fabricante(s) y pais(es).

+ Fabricante de IFA:
= Wyeth Biopharma Division of Wyeth Pharmaceuticals LLC - Estados Unidos de América
= Biontech Manufacturing Marburg GmbH - Alemania
= Pfizer Ireland Pharmaceuticals - Idanda
» Fabricante de Producto Terminado
= Pfizer Manufacturing Belgium, NV - Bélgica

1. RD + Obligaciones Especificas+Anexo Fabricantes
2. Ficha Técnica

3. Inserto

4. Rotulado Inmediato

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDige onladoMedinte v
mid/covid-19/productos-covid-19/
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REQUISITOS PARA LA INSCRIPCIONY REINSCRIPCION ( POR
FABRICANTE)

AY4 N\ ™
ap . .. 1 L ifi
Se p re S e nta e n I N SC R I PC I O N ES o 5 4. Cert/ﬁcado_d.e liberacion 9 Certificado de Buenas 13. Proyectos de los 17. Carta de obligaciones ie;fy’;l;g;ggzodze
1. Sohatuld, con elicaracter B ttie l_zte:j eémt/dotpo; Iad I Prdcticas de Manufactura rotulados del envase especificas, justificacion y Encefalopatia
(o] de declaracién jurada utoridaa Competente e (BPM) u opinion de BPM mediato e inmediato plan o cronograma de - ; ;
= - - i - LS pongiforme bovina y
Art. 34 D.S. N2 020-2023-SA e s V) pinin g o e medi
y J
Modulo Ve -
1 2. Copia del documento 8. Certificado de producto . "
que sustenta que el farmacéutico o certificado 12. Proyecto de ficha 16. Plan de Gestion de 18. certificado de
producto bioldgico cumple o [ aamcrdaiadn @ técnica e inserto (espafiol o riesgo o documento que negatividad de HIV,
COMUNICADO N° 016-2021 E ~ I I | Y criterios del articulo 7 del o S——————— P ingles); haga sus veces Hepatitis By Cy otros
(inglés modulo 3,4y 5-cTp)  £SPANO ngies Reglamento | § ) 1
i6 ( ( g e
- > 3&3:;3;22”;5;&%’&“ 6. Descripcion del proceso 11. Caracterizacion del
M Od u Io formato de protoco?lo 5. Esténd terial d=manufaciira de) IrAgrfd/enflfAFa;maceutI‘;co
L oo . Estdndares y materiales liradhaiie Fammaaiias . . ) o ctivo - IFA y desarrollo
3 resumido de fabricacién y de referencia gctivo - IFAy producto 7 (EARETES G oI 10. Sistemas envase-cierre; | | grmacéutico del producto
E2eee terminado y su validacién; terminado;

_ - | |

14. Estudios Preclinicos

15. Estudios Clinicos,
minimo en fase lll, con
estudios preliminares

@ Se presenta en REINSCRIPCIONES
Art. 35 D.S. N2 020-2023-SA

Not part
of the CTD

Non-clinical
overview

N
R/

Cambios
Obligaciones especificas

Module 2

The CTD

Non-clinical

summary summary

Non-clinical
study reports

Module 4

Clinical study
reports

Reinscripcion maximo 4 veces
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CAPITULO VI: RSC DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

Art. 36 D.S. N2 020-2023-SA 1. Informacién general:

v'Objeto de la solicitud

SOLITUD GOM GARACTER D DEGLARAGION JURADA PARA LA IS GRIPGION O RERSCRPOON v'Nombre del producto
MINISTERIO DE SALUD 4L FEGIATRE SANTARI ColipioioNalL ne FReqUzros siosolas v'"NUmero de registro sanitario condicional, en caso de reinscripciones
ﬁ [ DE EXPENEATE v'Ingrediente Activo, forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Activo (expresado en unidad de dosis o
FECHA concentracién) y via de administracion
e chos LUIGU Ut |RAMIE: — v'Condicién de venta

DE PRODUCTOS

v'Origen del producto
Atk 138 del TUD e la Loy W° 27484, aprobuads por Dechelo Suprasa N 004-2010-JUS, delafmisa o .
& milaime du dow s hibiks pets comclelar taltarts \/Tlpo de producto

v'Nombre o razdn social, direccién y pais del(los) fabricante(s) del IFA y producto terminado; de

= DIRECCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS SOLO PAkA USO EXCLUSANG DE DHGEMID A . o !
PARTE L INFORMCION CENERAL corresponder, del disolvente o dispositivo médico
FBCRIFCION PO . s . . .z . . . .« .
— [Irescmrcan v'"Nombre comercial o razén social, direccién y Registro Unico de Contribuyente (RUC) del solicitante
DATOS DEL SOLICITANTE . , )
2 CATEGORIA DE LA EMFREA ) . v'"Nombre del director técnico;
[ resomarorio [ Jorosuzma

4 NOMBAE COMERGIAL + RAZON 30GIAL | v'Listado de paises en los que se encuentra registrado el producto, y el estado de autorizacién
&, DOMICILIO LEGAL Aw CalisiJr. (8 4 7. RUC. N

2. Informacidn técnica:
&. URBANIZACION 8. DISTRITO 10. PROVINGIA
- T T T v/ Férmula cualitativa y cuantitativa

v'Norma técnica de referencia vigente de las especificaciones técnicas, y técnicas analiticas del IFA, producto
16. NOMERE DEL REPREZENTANTE LEQAL 1. TELEFONC N° . ..
terminado y excipientes.
17, NOWERE DEL DIRECTOR TECHICO r-”ﬂf— 12 TELEFORG N v'Tipo de envase, tanto mediato como inmediato.
ATOS DEL PRODUCTO - i v'Material del envase inmediato y color
20. NOMERE Fa i R0 (Para I FORMA FARMACEUTICA 3. ORIGEN . .
v'Material del envase mediato
KACIONAL (|

v'Formas de presentacién del producto, incluyendo el diluyente y/o dispositivo si lo tuviera.
o Vil O AR TRACION 7 CONDICION DE VENTA 1 v'Sistema de codificacién utilizado para identificar el nimero de lote, por cada fabricante
v'Tiempo de vida util

24, INQREDIENTE FARMACEUTICO ACTIVO (IFA) 26 CANTIDAD DEL IFA™
EXTRAMJERD | |

2B. PAISES EM LOS @UE 3E ENCUENTRA REGISTRADGD EL FRODUCTC ¥ ESTADD DE AUTORIZACION (sondiolonal, smergenola, snfre otroc)
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DIFERENCIAS ENTRE EL REGISTRO SANITARIOY REGISTRO
SANITARIO CONDICIONAL DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

REGISTRO SANITARIO

* Con datos completos de calidad,
seguridad y eficacia

e Con indicacion corresponda a
enfermedades raras o huérfanas
(ERH) aprobados en Paises de Alta
Vigilancia sanitaria (PAVS), con
estudios clinicos fase Il como
minimo

v' Se otorga por fabricante y pais (excepto acondicionante).

v" Vigencia de 5 afos.

REGISTRO SANITARIO

CONDICIONAL -

* Con estudios clinicos en fase Ill
con resultados preliminares,
para prevenir 0 tratar
enfermedades gravemente
debilitantes o potencialmente
mortales, que dan lugar a una
emergencia declarada por
riesgos o dafos a la salud
publica, reconocida por el Poder

Ejecutivo o por la OMS.

v’ Se otorga por fabricantes y paises.
v Obligaciones especificas (compromisos).
v" Vigencia de 1 afio.
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FORMA
NOMBRE CONCENTRACION FARMACEUTICA PAIS FABRICANTE AUTORIZADO VCMTO
PFIZER
COMIRNATY (OMICRON MANUFACTURING
BEC0019  XBB.1.5) 30 pg/0.3m DISPERSION INYECTABLE |BELGICA BELGIUM NV 06/12/2023 06/12/2024 |RAXTOZINAMERAN
PFIZER
COMIRNATY OMICRON CONCENTRADO PARA MANUFACTURING
BEC0020  XBB.1.5 10 pg/0.2 mL DISPERSION INYECTABLE |BELGICA BELGIUM NV 06/12/2023 06/12/2024 |RAXTOZINAMERAN
ROVI PHARMA
INDUSTRIAL
BEC0021  |SPIKEVAX XBB.1.5 0.1 mg/mL DISPERSION INYECTABLE |ESPANA SERVICES S.A. 15/03/2024 15/03/2025 /ANDUSOMERAN
PFIZER
COMIRNATY OMICRON CONCENTRADO PARA MANUFACTURING
BEC0022  XBB.1.5 3 ug/0,2 mL DISPERSION INYECTABLE |BELGICA BELGIUM NV 28/05/2024 28/05/2025 |RAXTOZINAMERAN
PFIZER
COMIRNATY OMICRON MANUFACTURING
BEC0023  XBB.1.5 10 pg/0.3 mL DISPERSION INYECTABLE |BELGICA BELGIUM NV 28/05/2024 28/05/2025 |RAXTOZINAMERAN
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VACUNAS CONTRA LACOVID -19

TODO SOBRE EL

Informes ESAVI COVID-19

Productos y Vacunas COVID-19 Autorizadas

b T

— Cambio de vida Gtil de las vacunas contra la COVID19

1. Capacitacién 12.01.2024: Ampliacién de la vida itil de las vacunas Covid-19 aprobadas por DIGEMID.
2. Preguntas y respuestas sobre la extension de |a vida (til de las vacunas contra la COVID-19 Ref: MINSA 13.01.2024

3. Lotes de vacunas contra la COVID-19 con cambio de vida (til

Vacunasy otros productos farmacéuticos autorizados
contrael Covid-19

Actualizado el 28-06-24

Registro Sanitario Condicional (RSC)

Vacuna COMIRNATY OMICRON XBB 1.5 10 pg/0,3 mL Dispersion Inyectable RSC N° BEC0023 - Pfizer S.A.

DCE:

= Raxtozinameran
Plataforma:

= Vacuna basada en ARN
Sitios de Fabricacion

» Fabricante de IFA:
eth Pharmaceuticals LLC - Estados Unidos de Ameérica

= Wyeth Biopharma Division of

= Biontech Manufacturing Marburg GmbH - Alemania
= Pfizer Ireland Pharmaceuticals - Irlanda

= Fabricante de Producto Terminado
= Pfizer Manufacturing Belgium, NV - Bélgica

Documentos

1. RD + Obligaciones Especificas+Anexo Fabricantes
2. Ficha Técnica

3. Inserto

4 Rotulado Inmediato

5. Rotulado Mediato

6. Carta Reporte de Reacciones Adversas

A f
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DASHBOARD DE INSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO
CONDICIONAL

RESULTADO DE EXPEDIENTES

EXPEDIENTES EXPEDIENTES NOTIFICADOS

" 23

= 20

o
33 S

0 _ I s
AUTORIZADO  EN PROCESO DEMEGADO  DESISTIMIENTO

ATENCION DE EXPEDIENTES POR ANOS TIPO DE BIOLOGICO

17
= [
TIPO DE BIOLOGICO
D -
2 5022 _ - @ INMUNOLOGICO - COVID 19

@ EICTECNOLOGICO
PEMDIENTE

0

5 @ DERIVADO DE SANGRE HUM...

EXPEDIENTES VER ENLACE


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjU4ZDQ1ZjgtMDhhNS00MzY2LWE2NmQtMGNiYmM4NGNjNWNlIiwidCI6IjBlMGNiMDYwLTA5YWQtNDlmNS1hMDA1LTY4YjliNDlhYTFmNiIsImMiOjR9
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DASHBOARD DE REINSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO
CONDICIONAL

EXPEDIENTES (  EXPEDIENTES NOTIEICADOS RESULTADO DE EXPEDIENTES

3 3
2
|
17 2 D - I N e
AUTORIZADO CARECE DESISTIMIENTO  EN PROCESO  CAMCELADO
\ y OBJETO

EXPEDIENTE
un

ATENCION DE EXPEDIENTES POR ANOS TIPO DE BIOLOGICO

AND

TIPO DE BIOLOGICO
@INMUNDLOGICO - COVID 19

PEMDIENTE

L ]
[R=]
EEY

] 8
EXPEDIENTES
VER ENLACE


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjU4ZDQ1ZjgtMDhhNS00MzY2LWE2NmQtMGNiYmM4NGNjNWNlIiwidCI6IjBlMGNiMDYwLTA5YWQtNDlmNS1hMDA1LTY4YjliNDlhYTFmNiIsImMiOjR9
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ESTUDIOS PRECLINICOS, CLINICOSY PLAN DE GESTION DE
RIESGO
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CONTENIDO DE LA DOCUMENTACION

La documentacion debe presentarse en formato

CTD (Documento Técnico Comin) Sefialar la recomendacion a la que se cifien
\ J \ J
| |

. - N
Maddulo 2: resumen preclinico vy (et
7. NP

resumen clinico. el 0 S U.S. FOOD & DRUG

World Health ADMINISTRATION

Madulo 4: reporte preclinicos
Madulo 5: reporte clinico

Organization  EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Not part /‘; A 1 [o] _

of te CTD g 2 rticulo 37 del D.S. N°016-2011
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REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

El registro sanitario condicional se otorga a los medicamentos y productos bioldgicos
con estudios clinicos en fase Ill con resultados preliminares, en la prevencion vy
tratamiento de enfermedades gravemente debilitantes o potencialmente mortales, que

D.S. N°020-2023-SA

Articulo 6 dan lugar a una emergencia declarada por riesgos o dafos a la salud publica, reconocida
por el Poder Ejecutivo (Minsa) o por la OMS.
La ficha técnica contiene la informacion tecnico-cientifica dirigida al profesional de la
salud, con el fin de garantizar un uso sequro y efectivo del medicamento y producto
D.S. N°020-2023-SA bioldgico, y su contenido es de acuerdo con lo descrito en el Anexo N° 03 del Reglamento
Articulo 21 para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA, y sus
modificatorias. El contenido de la informacion del inserto dirigida al paciente es de
acuerdo con lo descrito en el articulo 48 del Reglamento precitado.
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Articulo 21: Informacion de la ficha técnica e inserto de los medicamentos y
productos bioldgicos
d) Propiedades e) Datos farmacéuticos:
c) Informacion clinica farmacoldgicas. e.1) Lista de excipientes
c.1) Indicaciones terapéuticas. d1)PK, d2)PD e.2) Incompatibilidades
c.2) Dosis y via de administracion en adultos y, cuando d.3) Datos preclinicos de
corresponda en ninos y ancianos. seguridad

c.3) Contraindicaciones

c.4) Advertencias y precauciones
Revision de c.5) Interacciones con otros medicamentos o productos
sequridad y bioldgicos y otras formas de interaccion

¢.6) Administracion durant_e elembarazoylactanaa. En la ficha técnica e inserto del producto aprobado
c.7) Efectos sobre la capacidad de conducir y usar

maquinaria debe senalarse que es un producto con registro
c.8) Reacciones adversas sanitario condicional.
c.9) Sobredosis y tratamiento

eficacia

*  Notificacion de sospecha de RA
(alineado con el PGR).

*  Fecha de revision de texto de la

Inserto: se elabora de conformidad con la informacion ficha técnica.

consignada en la FT y debe estar expresado en términos claros y

comprensibles.
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Ministerio Viceministerio
de Salud de Salud Publica

REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

Los estudios preclinicos deben presentarse completos de
acuerdo a las recomendaciones de la OMS, de la EMA, de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (US FDA), de la Agencia de Productos
Farmaceéuticos y Dispositivos Médicos de Japon (PMDA) y
de otras Avutoridades Reguladoras de Paises de Alta
Vigilancia Sanitaria

D.S. N°020-2023-
SA
Articulo 25
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MODULO 2: RESUMEN PRECLINICO

2.4 NONCLINICAL OVERVIEW ......reecerrisnsssessseenmssnsessnsanssnssssmssns

General Aspects

Content and Structural Format ...
2.6 NONCLINICAL WRITTEN AND TABULATED SUMMARIES 2.6.4.2 Methods of Analysis
Nonelinieal Written Summaries._................... 2.6.4.3 Absorption
Introduetion...........cooceeeiivveennn. 2644 DESErTIIEEONY oo e
General Presentation TSSWES ..ot ee e et s mees e s e erreeestann 2.6.4.5 Metabolism (interspecies compariSoN) .. ..o
2.6.1 Trbrod e RO ..o A N 1 T P
Documento Técnico 2.6.2 Pharmacology Written SUMMATY ..............cooovvceorooseeerreererion: 2.64.7  Pharmacokinetic Drug Interactions ... ........oooooiooiiomririomsisiooorsioererinoes
2621 Briel SUDMTATY oo oot e e et et et eeme e e eeeereeene e 2.6.4.8 Other Pharmacokinetic Studies .......c.ccecvmvimmmnnionmenien.

Y . . . . R
Co mun (CTD) o 26.2.2 Primary Pharmacodynamics. ....._........................... 2.6.4.9 Discussion and Conclusions.

2.6.4.10 Tables and Figures

26.2.3 Secondary Pharmacodynamies ...
26.2.4 Safety PRAIMACOMEY ...... . eveeeoeseeereerssseessessemessomesseeesssens 2.6.5 Pharmacokinetics Tabulated Summary (=2ee Appendix B). ...
Mo’d u Ios 2 4 2 6 2.6.2.5 Pharmacodynamic Drug Interactions .........ocooocecicnnnns 2.66 Toxicology Written Summary
* y * 2.6.2.6 Discussion and Conclusions .................oooooiiimiiiimiiicenians 26.6.1 Briel Summary
) 2.6.6.2 Single-Dose TOXIEIEN ..o e ee e e
2.6.2.7 Tables and Figures ...
. 2.6.6.3 Repeat-Dose Toxicity (including supportive
2.6.3 Pharmacology Tabulated Summary (see Appendix B). toxicokinetios evAlUALION) ......coooivee e
2.6.4 Pharmacokinetics Written Summary ..o BB.B.A  GHEROLORICILY oo ooevoeo ettt et e e e
2641 Briefl Summary ... 2.6.6.5 Carcinogenicity (including supportive toxicokinetics evaluations) ...
2642 Methods of Analysis ... 2.6.6.6 Reproductive and Developmental Toxicity (including range-finding
2.6.4.3 ABSOTPEION ©oeivieisiseisiese s essssssvsnessesssesenssssssssssesns s ansranesenssseenn: studies and supportive toxicokinetics evaluations).......................
2644 Distribubion ..., 26.6.7  Local Tolerance
2.6.4.5 Metabolism (interspecies COmMpPAariSon) ... vvereinsiern, 26.6.8 Other Toxicity Studies (if available)
2646 EROYEUEOIY oo 2.6.6.9 Discussion and Conclusions........ccciuuiiumiimennsmssienssssss s
2.6.4.7 Pharmacokinetic Drug Interactions. 2.6.6.10  Tables and FIgUres....ooi
harmonisation for better health 2.6.4.8  Other Pharmacokinetic Studies ..., 267 Toxicology Tabulated Summary (see Appendix B) oo
2.6.4.9 Discussion and ConelusSions. ...,

2.6.4.10 Tables and Figures. e,
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MODULO 4

4.1 indice
4.2.1.1 Farmacodinamia primaria Estudie ...
D 4.2.1 Farmacologia 4.2.1.2 Farmacodinamia secundaria Estudio ...
ocu mento 4.2 1.3 Farmacologia de seguridad Estudia ...
Técn ico com l’] 1] 4.2.1.4 Interacciones farmacodinamicas Estudio ...
(CTD . 4.2.2.1 Métodos analiticos e informes de Estudio ..
) . validacion
4.2 2 2 Absorcion Estudia ...
4.2.2 3 Distribucion Estudio ...
4.2 2 Farmacocingtica
o e 4.2.2 4 Metabolisma Estudic ...
preclinicos 4.2 2 5 Excrecion Estudio ...
4.2 2 6 Interacciones farmacocinéticas Estudio ...
4.2 27 Otros estudios de farmacocinética Estudia ...
4.2.3.1 Toxicidad a una sola dosis Estudia ...
4.2.3.2 Toxicidad a dosis repetida Estudio ...
4.2.3.3 Genotoxicidad 4.2.3.3.1 In vivo Estudio ...
4.2 3 Tonicologia 4.2.33.2 In vitro Estudio ...
4.2.3.4 Carcinogenicidad Estudio ..
4.2 3 5 Toxicidad en el desarrolle y reproduccion Estudio ...
IC H 4236 Tolerancia local Estudic .
harmonisation for better health 4.2.3.7 Otros estudios de toxicidad Estudia ...
4.3 Referencias bibliograficas
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COMUNICADO N° 008-2022- DIGEMID

COMUNICADO N® 008-2022-DIGEMID

La Direccion Gensral de Medicamentos, Insumos y Drogas -
DIGEMID, a ifrawés de la Direccidn de Productes Farmascsoficos,
comunica a los administrados que, para los tramites de inscrpcion,
reinecripcion v cambios de impodancia mayor en el Registro
Sanitano, ks documentos que peeden presentarse en idioma inghes,
son los contenidos en:

Modulo 2 correspondiente a los

» Para Productos Bioldgicos: Cuando la informaciin sea presentada resumenes FlFE'C| Inico {1"1 ¥ 25} Y

en formato del Docurnente Técnico Coman (Common Technicsl clinico {15 v 1?} debhe ser

Coscurnent - CTO) aplica al Mdédulo 3 (caldad), Madulo 4 (esiudios . .

preclinicos) y Modulo 5 (esludios clinicos), remitida con la traduccion al
espanol.

« Para Especislidades Farmacéuticss v oftros Productos
Farmacéuticos: Informacidn gue sustenta seguridad v eficecia.

La demis documentacidn a presentar debe eslar acompanada de su

respectiva iraduccion simple al dioma espanol incluyendo el modulo
2 del CTD para los produchos Bealdgieos,

Esla disposicitn se emile en aplicacion a lo sefalado en la Prirmesa
Disposicidn Complemsntana Maodificatoria del Decreto Supremo N°
D09-2022-54, mediante la cual se modifica el aniculo 26 del Decreto
Suprema N I8-2011-34,
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REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

Los estudios clinicos deben cefirse a las recomendaciones de la
OMS, de la EMA, de la US de la FDA, de la PMDA y de otras
Autoridades Reguladoras de Paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
Los informes preliminares de sequridad y eficacia presentados
como parte de la solicitud de inscripcion y aquellos que sean
presentados para cumplir con la Carta de obligaciones especificas
deben incluir un andlisis interino

D.S. N°020-2023-
SA
Articulo 26
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5.1 indice

5.2 Listado tabulado de todos kos estudios
clinicos

Documento
Técnico Comun
(CTD):

5.3 Informes de estudies clinicos

Modulo
A

ICH

harmonisation for better health

531 Informe de los Estudios de
Biodisponibilidad (BD)

53.1.1 EC de BD

5.3.1.2 EC s de BD y bicequivalencia

5.31.3 EC correlacion in vitro e in vivo

5.3.1.4 Métodos bicanaliticos v analiticos

5.3.2 Informes de kos estudios pertinentes de
Famnacocinética, usando biomateriales
hurnanos

5.3.2.1 EC de fijacion con proteinas del plasma

5.3.2.2 EC sobre metabolismo hepatico e interaccion

5.3.2.3 EC mediante ofros biomateriales humanos

533 Informes de bos estudios de farmacinética
[FC) en humanos

5.3.3.1 EC de FC en sujetos sanos y tolerabilidad
inigial

5.3.3.2 EC de FC en pacientes y tolerabiidad inicial

5333 EC de FC factor infrinseco

5.3.3.4 EC de FC factor extrinseco

5.3.3.5 EC de FC poblacional

5.3.4 Informes de kos estudios de
farmacodinamia (FD) en humanos

5.34.1 EC de FC y FC/FD en sujetos sanos [ELLLEL

5.3.4.2 EC de FC y FCIFD en pacientes

5.2.5 Informes de blos estudios de eficacia y
seguridad

5.3.5.1 EC controlados, para la indicacion propuesta

5.3.52 EC no controlados

5.3.5.3 Informe del analisis de los datos

5.3.5.4 Otros EC

5.2.8 Informes de ks Expenencia Post-
marketing

5.3.7 Listado de los Formularios de kos
reportes de caso y kos pacientes individuales

5.4 Referencias bibliograficas
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REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

D.S. N°020-2023-

SA
Articulo 27

El Plan de Gestion de Riesgo debe elaborarse de acuerdo al avance
de la informacion técnica cientifica de los medicamentos vy
productos bioldgicos, considerando la normativa sanitaria vigente
y/o tomando en cuenta las recomendaciones especificas de la
OMS, de la EMA o de las Autoridades Reguladoras de Paises de
Alta Vigilancia Sanitaria.
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PLAN DE GESTION DE RIESGOS

Plan de Gestion de Riesgo, segun lo establecido en la normatividad
correspondiente.

ot

N.T.S. N° 156-2019/MINSA: NORMA TECNICA DE SALUD QUE REGULA LA ELABORACION DEL PLAN
DE GESTION DE RIESGOS DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Estructura del Plan de Gestion de Riesgo de los Productos Farmaceéuticos
1.PORTADA

2.PARTE I: Generalidades del producto farmacéutico

3.PARTE Il: Especificaciones de seguridad

4.PARTE Ill: Plan de farmacovigilancia

5.PARTE IV: Plan de estudios de eficacia post-autorizacion

6.PARTE V: Medidas de minimizacion de riesgos

7-PARTE VI: Resumen del Plan de Gestion de Riesgo de los Productos Farmacéuticos
8.PARTE VII: Referencias Bibliograficas

9.PARTE VIII: Anexos
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Y

REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

12.Copia del proyecto de ficha técnica e
inserto.
e ™~ 14.Copia de los estudios preclinicos
D.5. N©020-2023-5A 15.Copia de los estudios clinicos
Articulo 34: Requisitos para la 16.Copia del Plan de Gestion de Riesgo o el
inscripcion en el registro sanitario documento que haga sus veces, cuyo
condicional de productos biolégicos: contenido es dependiente del avance de la
informacion técnica cientifica al momento de
la solicitud de inscripcion.
17.Carta de  obligaciones especificas,
incluyendo la justificacion respecto a la
informacion no presentada, asi como el plan
o cronograma de cumplimiento.
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REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

5. Copia de la ficha técnica e inserto en
idioma espanol actualizado.
7.Copia de los estudios clinicos o
estudios  post  comercializacion.
8. Copia del Plan de Gestion de Riesqo,
\bi°|69iC°5= ) cuyo contenido es dependiente del
""""""""""""""" avance de la informacion técnica
cientifica al momento de la solicitud de
reinscripcion.

/D.S. N°020-2023-SA \
Articulo 35: Requisitos para la
reinscripcion en el registro
sanitario condicional de productos
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REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

-

Cuando se concluye el(los) estudio(s) clinico(s) confirmatorio(s)
de fase Il del producto bioldgico con registro sanitario
condicional, el titular puede solicitar el registro sanitario en el
marco del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-
2011-SA, y sus modificatorias, acogiendose a los requisitos
establecidos para una reinscripcion

N ' /
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INFORMACION CLINICA: FUENTES DE INFORMACION
INTERNACIONAL

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

O

https://www.ema.europa.eu/en/huma
n-regulatory-overview/research-and-
development/scientific-guidelines/ich-
guidelines/ich-
efficacy#Clinicalevaluation

iy U.S. FOOD & DRUG

ADMINISTRATION

Reportes Publicos de
Evaluacion de
Agencias Sanitarias de
Paises de Alta
Vigilancia Sanitaria

Clinical safety

= ICH E1 Population exposure: the extent of population exposure to assess clinical safety

« ICH E2A Clinical safety data management: definitions and standards for expedited reporting

« ICH E2B (R3) Electronic transmission of individual case safety reports (ICSRs) - data elements and message
specification - implementation guide - Scientific guideline

e ICH E2C (R2) Periodic benefit-risk evaluation report

* ICH E2D Post-approval safety data management

« ICH E2E Pharmacovigilance planning (Pvp)

 ICH E2F Development safety update report

* ICH guideline E19 on a selective approach to safety data collection in specific late-stage pre-approval or post-

approval clinical trials - Scientific guideline Ve 1
N

Clinical study report
e ICH E3 Structure and content of clinical study reports
Dose response studies
» ICH E4 Dose response information to support drug registration

Ethnic factors
A

<
« ICH E5 (R1) Ethnic factors in the acceptability of foreign clinical data M
* ICH E5(R1) Ethnic factors in the acceptability of foreign clinical data - questions and answers

Good clinical practice
s ICH E6 (R2) Gocd clinical practice
Clinical trials

* ICH E7 Studies in support of special populations: geriatrics

= ICH E7 Studies in support of special populations: geriatrics - questions and answers

* ICH E8 General considerations for clinical studies

* ICH E9 statistical principles for clinical trials

« ICH E10 Choice of control group in clinical trials

e ICH E11(R1) guideline on clinical investigation of medicinal products in the pediatric population - Scientific
guideline



CAMBIOS EN EL REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL
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ARTICULO 16 — D.S5.020-2023-SA

Los cambios en el registro sanitario condicional no deben alterar el analisis
beneficio riesgo que sustento el otorgamiento del registro sanitario condicional

/ﬂv\»‘_
'\ x
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CLASIFICACION DE CAMBIOS

ARTICULO 36 DEL DS 016-2011-SA

[ | | |

Cambios que tengan un impacto

Cambio de importancia menor minimo o nulo en la calidad Automatico (*)
seguridad o eficacia

Cambios que pueden tener

Cambio de importancia mayor impactos  significativos en la 30 dias
calidad, la seguridad o la eficacia

=~ 8- 8- 5 = B

(*) Las actualizaciones requieren evaluacién

Cambio de
etiquetado




a7

Direccién General ‘gﬁﬂm‘% DL peRy 1O
o - ‘ . . - : —= :== DELPERU

PERU | Ministerio Viceministerio de Medicamentos, TF 2om - 2024

de Salud de Salud Publica Insumos y Drogas “ail

CAMBIO DE IMPORTANCIA MAYOR

SOLICITUD CON CARACTER IDE DECLARACION JURADA PARA EL CAMEIC DE IMPORTANCLA MAYOR
MINISTERIO DE SALUD DE EFFECIALIDADES FARMACEUTICAS O FRODUCTOS BROLOGICOS: CON RESISTRO SANTARND CONDICINAL.

"Cambio de Importancia Mayor de T — -~

Medicamentos o Productos Biologicos I i se—
con Registro Sanitario Condiciona

174 erecuinan = Lmoa FroDUCTS SICLEGICS
| con reros s ——— ——

1 CATEGORIA DE LA EMPRESA

[ [Tomocussmia
Y 4 d N P C D 7 MOMERE COMERTCIAL [&_Raztm sociaL
B — S
Formatos de Registro Sanitario Condicional e oS |.z T
° 3. NOMEBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 14 DWI o CE 15 TELEFOMC W
Informe anual de productos Biclégicos: Vacunas y derivados de plasma humano con Registro STV CO D ° = = . T . =
Sanitario Condicional o

3649 DATOE DEL FRODUCTD
B 20 RECIITRC EANTARID 21 FORMA FARMACEUTICA ‘um PACITRAL

S/835.80 ===

Inscripcion o Reinscripcion en el registro sanitario condicional de especialidades farmacéuticas~

Inscripcién o reinscripcién en el Registro Sanitario dicional de productes biolagi ~

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

-~ [wOmErc¥ FECHA DE CONS TANGIA DE PAGO.

derivados de plasma humano con registro sanitario condicional

D-OCUMENTACION GUE 3E ADJUNTA

Campic a 0N RSQICIID SanRans Conaicional
Certificado de Liberacién de Lote de productos bioldgicos: vacunas o derivados de plasma ool 18 cied Dsarsi Suprmma H® S02-2021-84 )
~
humano 1 [ Joocumentcs gue susterten o camisio, en & marco de lo Siscuesto en ks articalos 18, 15, FOLIOE DEL —————AL ———
30, M, 24, X 25, 27, 1 35 yzagin io estabiecids en & Primens Disposicksn
Complementara Transitoria del Suprera N DO .

Agotamiento de Stock de Especialidades farmacéuticas o productoes Biolégicos ~ DECLARD BAJD TUSAMENTO GUE:
1 EL COMTEMIDO TOTAL DE LA INFORMACION PROPORCIONADA. POR MI RE FRESENTADA EN LA SOUCITUD, ES ABSOLUTAMENTE CIERTA ¥ VERAZ

2 TODOS LOS DOCUMENTOS. ADIUNTADES FOR MI REPRESENTADS & LA SOUCITUD. SOM COPU FIELIDE LOS DRIGINALES OUE TENGO EN M1 PODER

Transferencia de Registro Sanitario -~ UM DE__ T —

Cambio de Importancia Mayor

* Ver Formato



Viceministerio
de Salud Publica

PERU | Ministerio

de Salud

L]
A '4”5’
.‘:@.«mﬁ BICENTENARIO

Direccion General =% =% DEL PERU

de Medicamentos, ?ijﬁ:i:: 2021 - 2024
Insumos y Drogas

UM

CAMBIO DE IMPORTANCIA MENOR

"Cambio de Importancia Menor para
productos biologicos con registro
sanitario condicional”

STV Codigo: 3657.

Lima, 23 de mayo del 2022
LOGO

Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

Av. Pargue de Las Leyendas 240 - San Miguel

Referencia: F fn Condic

R.S. No. BECC'

Asunto: Comunicacien de cambio importancia menor para productos biolsgicos con

registro condicional

De nuestra consideracion:

Por medio de la presente nos es grato saludarla cordialmente, y a la vez le informanos

sobre el cambio menor que describimos a continuacion:

Cambio en el formato de reporte de la fecha de expira

= De: Mes-afio (MMM-YYYY)

A: Dia-mes-afio (DDMMMYY)

Este cambio se realiza con la finalidad de permifir la utilidad de la vida Util completa de 6

meses del producto de forma independiente a la fecha de fabricacion de cada mes.

Asi mismo, se informa gue no se esta realizando ningun otro cambio en los rotulados o

el producto adicional al comunicado anteriormente.

Se adjunta rotulado mediato e inmediate y carta del fabricante como sustento de este

cambio.

. _FIRMA |
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Directrices sobre procedimientos y requisitos de datos para cambios en
productos bioterapéuticos

Annex 3

Guidelines on procedures and data requirements for
changes to approved biotherapeutic products

1. Introduction 184
2. Purpose and scope 185
3. Terminology 186
4. General considerations 191
5. Special considerations 193
5.1 Comparability exercise 193
5.2 PBridging studies 194
5.3 Similar biotherapeutic products 194
6. Reporting categories for quality changes 195
6.1 Major quality changes 196
6.2  Moderate quality changes 196
6.3 Minor quality changes 197
6.4  Quality changes with no impact 197
7. Reporting categories for safety, efficacy and/or product labelling
information changes 198
7.1 Ssafety and efficacy changes 199
7.2 Product labelling information changes 200
7.3 Urgent product labelling infermation changes 2m
7.4 Administrative product labelling information changes 20m
8. Procedures 202
8.1 Procedures for prior approval supplements 206
8.2 Procedures for minor quality changes and quality changes with no impact 209
8.3  Procedures for urgent product labelling
information changes 210
8.4  Procedures for administrative product labelling information changes 21
9. hors and ach ded 21
10. References 214
Appendix1  Reporting categories and suggested review timelines 216
Appendix2 Changes to the drug substance 219
Appendix3  Changes to the drug product 247
Appendix 4  safety, efficacy and product labelling information changes 276
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52 Moderate quality changes
53 Minor quality changes
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73 Procedures for urgent product labelling information changes
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10. References
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Description of change Conditions to Supporting Reporting
be fulfilled data

2. Change to the cell banks:
Note: New cell substrates that are unrelated to the licensed master cell bank CB_} or
pre-MCB material may require a new application for marketing authorization or
application.

Condicidn que debe cumplir

a. Adaptation of an MCB into a MNone 1,2,5-8,10
new culture medium

b. Generation of a new MCB 1 1,2,5-8 Moderate

c. Generation of a new working 2-4 1,2 Minor
cell bank (WCB)

3. Change in the cell bank MNone 1,2,9 Moderate
manufacturing site

4. Change in the cell bank 57 9 Minor
testing/storage site

5. Change in the cell bank None 3,4 Moderate
qualification protocol

6 4 Minor Categoria de Notificacién

Ddocumentacién de soporte

Conditions

1. The new MCB is generated from the original clone or from a pre-approved MCB
and is grown in the same culture medium.

2. The new cell bank is generated from a pre-approved MCB.

The new cell bank is at the pre-approved passage level.

4. The new cell bank is released according to a pre-approved protocol/process or as
described in the original licence.

5. No changes have been made to the tests/acceptance criteria used for the release
of the cell bank.

6. The protocol is considered more stringent (that is, addition of new tests or
narrowing of acceptance criteria).

7. No changes have been made to the storage conditions used for the cell bank, and
the transport conditions of the cell bank have been validated.

L

Supporting data

1. Qualification of the cell bank according to guidelines considered acceptable by
the NRA.

2. Information on the characterization and testing of the MCB/WCB, and cells from
the end-of-production passage or post-production passage.

3. Justification of the change to the cell bank qualification protocol.

4. Updated cell bank qualification protocol.
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Official Journal of the European Union

C 2231

11

(Infarmation)

INFORMATION FROM EUROPEAN UNION INSTITUTIONS, BODIES, OFFICES
AND AGENCIES

EUROPEAN COMMISSION

Guidelines on the details of the various of v i of the procedures

laid down in Chapters [L Ila. Il and IV of Commission R.eg;ul.lnon (EC) No 1234/2008 of

24 MNovember 2008 concerning the examination of wariations to the terms of marketing

authorisations for medicinal producis for human use and veterinary medicinal producis and on
the doc ion to be itted pursuwant to those procedures

(2013/C 22301}

Table of Contents

Page
1. INTRODUCTION . . Lot 3
2 PROCEDURAL GUIDANCE ON THE HANDLING OF VARIATIONS - R 1
21, Minor varations of Type LA . ... L. L. 4
211, Submission of Type IA noifications . .. ... ... L. Ll 4
2.1.2. Type 1A variations review for mutual recognition proceduse ... _..................... 5
2.1.3. Type LA variations review for purely national procedure . . ... .. ... ... .. ... ... ... 5
2.1.4. Type LA variations review for cemtralised procedure .. ... ... . ... .. ... .. ... .. 6
22 Minor variations of Type IB . ... L B
22.1. Submission of Type IB notifications . .. ... ... ... ... . ... ... ................... B
223 Type IB varistions seview for mutual recopnition procedure ... _..._........_........ 7T
223, Type IB variations review for purely nagonal procedure .. ... ._............_........ T
224, Type IB variations review for centralised procedure . .. .. ... ... ... L.l L. g
2.3, Msjor variations of Type 1 .. ... oL iiaiiiiiiiiiiiaioo.. B
2.3.1. Submission of Type W applications . . .. ... ... ... ... ... ... .. @
232 Type Il variations assessment for mutual recognition procedure . _ . . 9
2.3.3. Outcome of Type Il variations assessment for murual recognition procedure ... _........ 10
234, Type Il varations assessment for purely mational procedure ... ... .. ... ... ... ... . 11
2.3.5. Outcome of Type Il variations ascecsment for purely national procedure .. ... _.......... 11
2.3.6. Type Il variations assessment for cemralised procedure _. . .. ... ... . ... .......... 11

B.la.3 Change in batch size (including batch size ranges)
of active substance or intermediate used in the manufac-
turing process of the active substance

Conditi to
be fulfi

Documentation
to be supplied

]

Procedure type

142.3.4.6.?‘.\

a) Up to 10-fold increase cumpartd to the l]ri;'u:a.ny 1,25 A
approved batch size B \

b} Downscaling down to 10-fold 1,23, 4.5 \2. 5 IA

¢) The change requires assessment of the compara- i
bility of a biologicallimmunological active
substance

d} More than 10-fold increase compared to the orig- 1,134 \ 1B

ly approved batch size \
¢} The scale for a biologicalimmunological active 1,454 1B

substance is increased/decreased without process
change (e.g. duplication of line)

Conditions

different-sized equipment.

\

Tipo de cambio
Documentacién que debe presentarse

Condicién que debe cumplir

1. Any changes to the manufacluring methods are only those necessitated by scale-up or downscaling, eg. use of

2. Test results of at least two batches according to the specifications should be available for the proposed batch size.

3. The product concerned is not a bialogical immunological medicinal product.

4. The change does not adversely affect the reproducibility of the process.

5. The change should not be the result of unexpected events arising during manufacture or because of stability

https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2013:223:FULL:EN:PDF
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COMUNICADO N° 041-2024

P o - Direccion General
PERL] | Ministeria Viceministerio de Medicamentos,
de Salud de Salud Pablica Insumaos y Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacidn de nuestra Independencia, y de la
conmemoracidn de las heroicas batallas de Junin y Ayacucha®

COMUNICADO N° 041-2024

La Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas - DIGEMID a través de la Direccion de Productos
Farmacéuticos - Equipo de Productos Bioldgicos, respecto al Comunicado N° 008-2022-DIGEMID publicado el

07 de junio del 2022 en la pagina web de DIGEMID, comunica a los administrados lo siguiente:

Para los framites de cambios de importancia mayor de productos bioldgicos, cuando la informacion sea
presentada en formato del Documento Técnico Comun (Common Technical Document-CTD), se exceptua de la
presentacion del Modulo 2 y su traduccion, siempre que el referidoc cambio no impacte en la informacion

contenida en dicho modulo para lo cual, se acepta el Mddulo 3 (calidad), Moédulo 4 (estudios preclinicos) y

Modulo 5 (estudios clinicos) en idioma inglés.

Esta disposicion se emite en aplicacion a lo sefialado en la Primera Disposicién Complementaria Modificatoria

del Decreto Supremo N° 009-2022-SA, mediante la cual se modifico el articulo 28 del Decreto Supremo

N® 016-2011-SA.

San Miguel, 28 de octubre del 2024

Aw. Parque de las Leyendas N° 240, Sl pam[ﬁ@m -. "|' .|
e Pera

www_digemid minsa.gob.pe | Urk. Panda - San Miguel, Lima 32, "= CEL PERD
Pera T (511) 631-4300 S 2o ae




LIBERACION DE LOTE: PROCESO POST AUTORIZACION
MARCO REGULATORIO CONDICIONAL
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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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DPF/EPB/ALLVDPH: PROCESOS RELACIONADOS A LA LIBERACION
DE LOTES DEVACUNASY DERIVADOS DEL PLASMA HUMANO

* Solicitudes de Certificado de Liberacion de
lotes de productos biologicos con RS
Condicional. (PAgg9o05A22)

* Solicitudes de excepcion al certificado de
liberacion de lotes de productos biologicos
con RS Condicional. (PA99000983)
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MARCO REGULATORIO CONDICIONAL LIBERACION DE LOTE

Reglamento para el Registro Sanitario Condicional de
Medicamentos y Productos Biologicos (DS 020-2023 SA)

: . : o - : v' Plazo de
Durante la vigencia del registro sanitario f:ond|C|onaI el titular de RS _
condicional solicita la AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE otorgamiento
LIBERACION DE LOTES de vacunas o Derivados del Plasma Humano hasta 03 dias

en los casos que el PRFC se haya incluido como obligacion especifica

A partir de la primera reinscripcion el titular solicita el CERTIFICADO DE v’ Plazode

LIBERACION DE LOTES de vacunas o Derivados del Plasma Humano
excepto el caso anteriormente sefalado

otorgamiento
hasta 20 dias
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LIBERACION DE LOTE: PROCESO POST AUTORIZACION

AUTORIZACION
REGISTRO

SANITARIO ¢ INSCRIPCION

CONDICIONAL

EXCEPCION DE

HBERACION' DE  IE e niels

LOTE DE PE'CON™ [LIZa el
RSC

COMERCIALIZAR,
DISTRIBUIR, e COVID 19

USAR
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REGISTRO
SANITARIO

* REINSCRIPCION
CONDICIONAL

« CERTIFICADO
LIBERACION DE ity

LOTE DE LOTE

DISTRIBUIR,
00\ 2@ JAVR VA S « MERCADO

USAR




LIBERACION DE LOTE: REQUISITOS REGISTRO
SANITARIO CONDICIONAL D.S. 020-2023-SA
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AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE LIBERACION DE LOTE:
REQUISITOS

’ ) 5
MINISTERIO DE SALUD FUTORIZACION EXCEPCIONAL PARA LA LIBERACION DE LOTE

SOLICITUD DECLARACION JURADA Pl e e
v COPIA DEL CERTIFICADO DE ANALISIS DEL
PRODUCTO TERMINADO

v' COPIA DEL CERTIFICADO DE ANALISIS DEL
SOLVENTE

v COPIA DEL CERTIFICADO DE LIBERACION DE = = = ===
LOTEY/O CERTIFICADO DEANALISISDE | === — .

URBANIZACION [DsTRTO PROVINCLE

PRODUCTO TERMINADO : FABRICADOS ENEL |  peossmmsm P :
EXTRANJERO, POR ENCARGO, FABRICACION e —
NACIONAL, PRECALIFICADOS | oo |

5. NOMBRE COMERCIAL O RAZON S8OCIAL ¥ DIRECCION DEL ALMACEN DONDE 8E ENCUENTRA EL LOTE:

v COPIA DE ROTULADO MEDIATO, INMEDIATO E | semmmmemrscmsorsene

B) DATOS DEL PRODUCTO

| N S E RTO 1. REGISTRO SANITARIO COMDICIONAL W= [2- FECHA VENCIMIENTO DEL R.5. CONDICIONAL:

........

N

DERIVADO DE PLASMA HUMAND I I
4. NOMBRE. CONCENTRACION ¥ FORMA FARMACEUTICA DEL PRODUCTO:

5. INGREDIENTE(<) FARMACEUTICOIG) ACTIV Ols)IFALC]
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CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE: REQUISITOS

v SOLICITUD DECLARACION JURADA

v" COPIA DE PROTOCOLO RESUMIDO DE
PRODUCCION Y CONTROL DE LOTE

v COPIA DEL CERTIFICADO DE LIBERACION DE
LOTE Y/O CERTIFICADO DE ANALISIS DE
PRODUCTO TERMINADO

v" COPIA DE ROTULADO MEDIATO,
INMEDIATO E INSERTO

v COPIA DEL CERTIFICADO DE ANALISIS DEL
PRODUCTO TERMINADO

v COPIA DEL CERTIFICADO DE ANALISIS DEL
SOLVENTE

v REGISTRO DE MONITOREO DE LA CADENA

DE FRIO

MINISTERIO DE SALUD

SOLICITUD CON CARACTER DE DECLARACION JURADA PARA
EL CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE PARA PRODUCTOS
BIOLOGICOS:

- VACUNAS O DERIVADOS DEL PLASMA HUMANO
JCON REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

PARA CHECK LIST O MESA DE PARTES. DICEMIC

jcoru on roTocows resumoo o ProouCciou ¥ covTRoL oo

jconn cer cemmrrzaco oe usemAcow oe LoTe o cERTEY
3 Jamasises cer pmocucro

*capo e

jcos o TO & M EDATO) ¥
3 Joer msemto ceL LoOTE A LIBERAR

OMPROBANTE DE PAGC M-

Ley 27444 Art. 125° DETERMINA DOS DIAS HABILES PARA COMPLETAR

DOCUMENTACION FALTANTE

SOLO PARA USD EACLUSIVG DE GIGEMID

A). DATOS DEL SOLICITANTE

1. CATEGORIA DE LA EMPRESA: LABORATORIO

NOMBRE COMERCIAL O NOMBRE O RAZON SOCIAL

2 C o o S
[DOMICILIO LEGAL AV ICaller_

URBANIZACION

[ DisTRITO

[DEPARTAMENTO

[TELEFONO N* |

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL

NOMBRE DEL DIRECTOR TECNICO O REGENTE

3. NOMERE COMERCIAL O RAZON SOCIAL ¥ DIRECCION DEL ALMACEN DONDE 3E ENCUENTRA EL LOTE.
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CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE: REQUISITOS

MINISTERIO DE SALUD No..020=2023=5A...

A PARTIR DEL SEGUNDO INGRESO DE S
UN MISMO LOTE '

v’ SOLICITUD DECLARACION JURADA Decreto Safiremo
v DOCUMENTOS QUE ACREDITAN T,
CALIDAD : SO
v" PROTOCOLO RESUMIDO DE oottty Tk Pt ot 8, G

de Salud, sefialan que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y
s medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo; por lo que la
P RO D l | CC I O N Y C O N I RO L D E e proteccion de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado

regularia, vigilaria y promoverla;
es competente en productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y
establecimientos farmacéuticos. y el articulo 4 del citado Decreto Legislativo dispone
las competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto

J en la salud, individual o colectiva;

. . . P Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
LOTE ( si hubiera variacion en la
que el Sector Salud estd conformado por el Ministerio de Salud, como organismo

Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud
et a a d e et I U et a d o A rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel
nacional, regional y local, y personas naturales que realizan actividades vinculadas a

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo,
modificado por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al
Instituto Nacional de Salud para la prevencion y control de las enfermedades, sefialan
que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar,
ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de promocion de la salud,
vigilancia, prevencion y control de las enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en
salud, tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su competencia,
aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como, dictar normas y lineamientos
técnicos para la adecuada ejecucion y supervision de la politica nacional y politicas
sectoriales de salud, entre otros;
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CERTIFICADO DE LIBERACION DE LOTE: INFORME ANUAL

Grafico de Tendencia interlaboratoriode la potencia de vacuna contra
fiebre amarilla

10

Articulo 39.- Informe anual de productos biologicos

El titular del regisiro sandario condicional, & partr
de otorgado el referido registro, presenta cada afio a |3
ANM el informe anual de productos bioldgicos: Vacuna o
derivado de plasma humana, para venficar |a consisiencia
de los lotes fabncados.

f
Z}

1T 2 2 4 5 6 7 8 9 1011 12 12 14 15 16
M LOTES
— Potenciz Froducior — Potencis CHPE
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PRESENTACION DE SOLICITUDES

& DIGEMID

SOLICITUD SUBSANACION SOLICITUD RESP. Ncmﬂm. ‘&

SOLICITUD VIRTUAL

PASO1 PASO 2 PASO 3

Tipo de usuario Tipo de tramite ()
-SELECCIONE- . -SELECCIONE-
Cédigo de establecimiento E£-mail de establecimiento

# | Ejemplo: 0000001 @ E-mail de establecimiento Validar

Av. Parque de las Leyendas # 240 Torre B - San Miguel, Lima - PerG
Central telefénica: 51-1-631-4300
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EXCEPCIONES AUTORIZADAS
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BEC0001 BEC0002 BEC0006 BEC0007 BEC0009 BEC0011 BEC0012 BEC0013 BEC0015 BEC0019 BEC0020 BEC0021 TOTAL
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INFORMACION WEB

PUBLICACHINES

Registro Sanitario Condicional (RSC)

Vacuna COMIRNATY OMICROMN XBB 1.5 10 pg/0,3 mL Dispersian Inyectable RSC N BECO023 - Pfizer 5.A.

COMIRMATY Omicron XBB. 1.5 3 pg)l/0,2 mL Concentradeo para Dispersién Inyectable RSC N® BECDO22 —
Pfizer S.A.

SPIKEVAX XBE.1.5 0.1mg/ mL Dispersién Inyectable, RSC M° BEC0021 - Tecnofarma S_A.

Dl

- ANDUSOMERAM
Plataforma:

= Vacuna basada en ARN
Sitios de Fabricacion

= Fabricante de IFA:
= ModermaTx, Inc. — Estados Unidos de América
= Lonza AG - Suiza

= Fabricante de Producto Terminado

o Rovi Pharma Industrial Services S.A — Espafia
o Catalent Indiana, LLC - Estados Unidos de América

s Patheon Manufacturing services, LLC - Estados Unidos de América

017123-2A N

1. RD + Obligaciones EspecificassAnexo Fabricantes

Ficha Técnica

Inserto
Rotulado Mediato
- Rotulado Inmediato

mok oW

Mamero de lote ingresado al pais:

= 0172324

Vacuna COMIRMNATY OMICROM XBB.1.5 10ug/0.2 mlL, RSC N° BEC0020 - Pfizer
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