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RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 73 SET. 2023

VISTOS, el expediente virtual N° 23-008586-1 del 23 de enero del 2023, anexo virtual N° 1 del
12 de julio del 2023, anexos virtuales N° 2, N° 3, N° 4, N° 5 y N° 6 del 14 de julio del 2023,
anexos virtuales N° 7, N° 8, N° 9, N° 10, N° 11, N° 12 y N° 13 del 05 de setiembre del 2023,
anexos virtuales N° 14 y N° 15 del 06 de setiembre del 2023, anexo virtual N° 16 del 18 de
setiembre del 2023 y anexo virtual N° 17 del 25 de setiembre del 2023, presentados por la Sra.
Carla Olivera Fatacioli, representante legal de la empresa Drogueria PFIZER S.A, con domicilio
en Calle Las Orquideas N° 585 Int. 701 — San Isidro, solicitando la 2da REINSCRIPCION en el
Registro Sanitario Condicional BEC-0002 del Producto Bioldgico Extranjero: COMIRNATY
30 pg/0.3 mL Concentrado para Dispersion Inyectable, para venta con receta médica,
elaborado y acondicionado por: PHARMACIA & UPJOHN COMPANY LLC - ESTADOS UNIDOS
DE AMERICA y HOSPIRA INCORPORATED - ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Carta N° 2808-2023-DIGEMID-DPF-EPB/MINSA del 01 de junio del 2023, esta
Direccion solicité la subsanacion de las observaciones al expediente virtual N° 22-008586-1 del 23
de enero del 2023, en cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 126 de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General y modificatorias, y con anexo virtual N° 1 del 12 de julio del
2023, anexos virtuales N° 2, N° 3, N° 4, N° 5 y N° 6 del 14 de julio del 2023, anexos virtuales N°
7, N° 8, N° 9, N° 10, N° 11, N° 12 y N° 13 del 05 de setiembre del 2023, anexos virtuales N° 14 y
N° 15 del 06 de setiembre del 2023, anexo virtual N° 16 del 18 de setiembre del 2023 y anexo
virtual N° 17 del 25 de setiembre del 2023, la empresa responde a la Carta de notificacion antes
citada;

Que, de la evaluacion de la documentacion presentada por la Drogueria 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 sus modificatorias,
Decreto Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y
modificatorias, Decreto Supremo N° 002-2021-SA y modificatoria, Ley N° 29459 Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatorias, Ley N°
31091 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 ofras pandemias declaradas por la Organizacién Mundial de la Salud, Decreto
Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y
sus modificatorias y el TUO de la Ley N° 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS;

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

Articulo 1.- Autorizar con el nimero BEC-0002 la 2da REINSCRIPCION en el Registro Sanitario
Condicional del Producto Biolégico Extranjero: COMIRNATY 30 pg/0.3 mL
Concentrado para Dispersion Inyectable. Caja de cartén conteniendo 25 viales de
vidrio tipo | incoloro con 0.45 mL conteniendo 6 dosis cada uno; Caja de carton
conteniendo 195 viales de vidrio tipo | incoloro con 0.45 ml. conteniendo 6 dosis
cada uno, para venta con receta médica, elaborado y acondicionado por:
PHARMACIA & UPJOHN COMPANY LLC - ESTADOS UNIDOS DE AMERICA y
HOSPIRA INCORPORATED ~ ESTADOS UNIDOS DE AMERICA.

Fecha de Autorizacién del Registro Sanitario  : 28-04-2023
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario  : 28-04-2024
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Articulo 2.- Establecer el plazo y condiciones de las obligaciones especificas que debera cumplir y
remitir para la evaluacién respectiva, segun el cuadro adjunto.

Articulo 3.- En caso de incumplimiento de las obligaciones especificas previstas en el articulo 2° o
de los demas supuestos sefialados en el articulo 40 del Decreto Supremo N° 002-
2021-SA, se procedera a la suspension o cancelacion del registro sanitario condicional
emitido, segun corresponda.

Registrese, Comuniquese y Cuimplase.

PLYP/&ZC/CMS/T VSD/REBM/EAC\?&acy
Se adjunta: Informe N° 276-2023-DIGEMID-DPF-EPB-EyS/MINSA
Informe N° 258-2023-DIGEMID-DPF-EPB-PGR/MINSA

2/3
Av. Parque de las Leyendas N° \“\ V/, Con
www.digemid.minsa.gob.pe | 240, Urb. Pando - San Miguel, :"\_:*: W'? :'ECLE:;:E:ANO pumﬂe
Lima 32, Perd T(511) 6314300 7% & .

-

“‘:\\S‘ 2021 - 2024 erii -
il

v

\
Y



Cuadro de Obligaciones Especificas

Producto: COMIRNATY 30 ug/0.3 mL Concentrado para Dispersidén Inyectable

Registro

: BEC-0002

2da Reinscripcién

ITEM Documentacién Fecha de cumplimiento
Formato de protocolo resumido de fabricacién y control de!
1 | producto y Certificado de liberacion de lote, por cada | Diciembre 2024
fabricante declarado
Calidad
2 E:’:u:(i)c;sp ic:: ;s;::);i?::ie ;:?ngtos del producto fabricado Diciembre 2024
e ne o S ™ #7e%% |oientre 224
4 | Resumenes de las secciones de calidad (médulo 2) Diciembre 2024
Estudios Preclinicos, Clinicos y PGR
5 s;t:;il:bcrli:rgz?;)l;g162-01- Fase 1 con fecha de inicio el Diciembre 2024
6 | Reporte interino del estudio clinico C4591038 Noviembre 2023
7 | Informe final del estudio clinico C4591009 Mayo 2026
8 | Informe final del estudio clinico C4591011 Marzo 2025
9 | Informe final del estudio clinico C4591012 Febrero 2024
10 | Informe final del estudio clinico C4591010 Noviembre 2024
11 | Informe final del estudio clinico C4591015 Mayo 2024
12| Informe final del estudio clinico C4591014 Diciembre 2023
13 | Informe final del estudio clinico WI235284 Diciembre 2023
14 | Informe final del estudio clinico Wi255886 Diciembre 2023
15| Informe final del estudio clinico C4591024 Junio 2024
16 | Informe final del estudio clinico C4591021 Noviembre 2024
17 | Informe final del estudio clinico C4591038 Noviembre 2024
18 | Informe final del estudio clinico C4591022 Febrero 2025
19 | Informe final del estudio clinico C4591030 Julio 2024
20 | Informe final del estudio clinico C4591031, Sub-estudio D | Setiembre 2024
21 | Informe final del estudio clinico C4591031, Sub-estudio E | Abril 2024
Traduccion del formulario de seguimiento reacciones
22| adversas al medicamento (Sindrome inflamatorio | Octubre 2023
multisistémico en pacientes pediatricos y adultos)
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