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R.D. N° 3445 -2024-DIGEMID/DPF/EPB/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
e 05 JUN. 2024

Visto, el expediente virtual N° 24-060871-1 del 30 de mayo del 2024, presentado por la Sra. Carla Olivera Fatacioli,
representante legal de la Drogueria PFIZER S.A., con domicilio en Calle Las Orquideas N° 585 Int. 701 — SAN ISIDRO,
mediante el cual solicita la CANCELACION DEL REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL del PRODUCTO BIOLOGICO
EXTRANJERO: COMIRNATY 30 pg/0.3 mL Concentrado para Dispersion Inyectable, con Registro Sanitario Condicional:
BEC-0001;

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucién Directoral N° 6032-2023-DIGEMID/DPF/EPB/MINSA del 26 de junio del 2023, se autorizé con
el nimero BEC-0001 la 2da. REINSCRIPCION en el Registro Sanitario Condicional del PRODUCTO BIOLOGICO
EXTRANJERO: COMIRNATY 30 g/0.3 mL Concentrado para Dispersién Inyectable, para venta con receta médica,
elaborado y acondicionado por PFIZER MANUFACTURING BELGIUM NV ~ BELGICA; ALLERGOPHARMA GmbH & Co.
KG - ALEMANIA; mibe GmbH ARZNEIMITTEL — ALEMANIA; BAXTER ONCOLOGY GmbH — ALEMANIA; NOVARTIS
PHARMA STEIN AG — SUIZA; DELPHARM SAINT REMY — FRANCIA; SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GmbH,
BEREICH HANDELSPRODUKTE —~ ALEMANIA; PATHEON ITALIA S.p.A. - ITALIA; CATALENT ANAGNI S.R.L. - ITALIA
y SIEGFRIED HAMELN GmbH — ALEMANIA;

Que, con el documento del visto el recurrente ha solicitado a esta Institucion la Cancelacién del Registro Sanitario Condicional
del producto en mencién;

Que, siendo ésta una facultad indelegable del solicitante y no existiendo ningtn inconveniente para su aceptacion, esta
institucién estima necesario pronunciarse al respecto;

Que, en cumplimiento a la Primera Disposicién Complementaria Final del Decreto Supremo N° 020-2023-SA en concordancia
con el dltimo parrafo del articulo 13 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA, se debe proceder a cancelar el Registro Sanitario
Condicional, por lo que el titular del registro sanitario condicional debe recoger las existencias del producto que se encuentren
en el mercado;

Que, de la evaluacién de la documentacion presentada por la empresa recurrente, se evidencia que cumple con los requisitos
establecidos en la normatividad vigente;

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 001-2016-SA
y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 020-2023-SA, Ley N° 29459, Ley
de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatoria, Ley N° 31091 Ley que
garantiza el acceso al tratamiento preventivo y curativo de la enfermedad por coronavirus SARS-COV-2 y de ofras
enfermedades que dan origen a emergencias sanitarias nacionales y otras pandemias declaradas por la Organizacién
Mundial de la Salud, Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que Aprueba la Ley de Organizacién y Funciones de!
Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General y modificatorias y Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS;

Estando a lo informado por el Equipo de Productos Bioldgicos;
SERESUELVE:

Articulo 1.- Cancelar la Autorizaciéon del Registro Sanitario Condicional BEC-0001, emitida mediante Resolucion
Directoral N° 6032-2023-DIGEMID/DPF/EPB/MINSA del 26 de junio del 2023, correspondiente al
PRODUCTO BIOLOGICO EXTRANJERO: COMIRNATY 3: COMIRNATY 30 p#g/0.3 mL Concentrado para
Dispersién Inyectable, para venta con receta médica, elaborado y acondicionado por PFIZER
MANUFACTURING BELGIUM NV - BELGICA; ALLERGOPHARMA GmbH & Co. KG — ALEMANIA; mibe
GmbH ARZNEIMITTEL — ALEMANIA; BAXTER ONCOLOGY GmbH ~ ALEMANIA; NOVARTIS PHARMA
STEIN AG - SUIZA; DELPHARM SAINT REMY - FRANCIA; SANOFI-AVENTIS DEUTSCHLAND GmbH,
BEREICH HANDELSPRODUKTE — ALEMANIA; PATHEON ITALIA S.p.A. ~ ITALIA; CATALENT ANAGNI
S.R.L. — ITALIA y SIEGFRIED HAMELN GmbH ~ ALEMANIA; por los motivos expuestos en la parte
considerativa de la presente Resolucién.

Articulo 2.-  Disponer que el Titular del Registro Sanitario Condicional recoja las existencias del producto que se
encuentren en el mercado.

Articulo 3.-  Comuniquese a la Direccion de Inspeccién y Certificacion, para los fines correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.
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