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R.D. N° _11325-2023-DIGEMID/DPF/EPB/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 05 0CT. 2023

Visto, el expediente virtual N° 23-114070-1 del 21 de setiembre del 2023, anexo N° 1 del 26 de setiembre del
2023, anexo virtual N° 2 del 04 de octubre del 2023, anexo virtual N° 3 del 05 de octubre del 2023 y anexo
virtual N° 4 del 05 de octubre del 2023, presentado por la Sra. Pilar Margarita Fuertes Espejo, Representante
Legal de la empresa Drogueria TECNOFARMA S.A., con domicilio en Av. Javier Prado Este N° 456 Int.
1801 - 1802 Urb. Jargiin - San Isidro, solicitando el CAMBIO DE IMPORTANCIA MAYOR en lo referente a:
CAMBIO DE VIDA UTIL DEL PRODUCTO TERMINADO del PRODUCTO BIOLOGICO EXTRANJERO:
SPIKEVAX BIVALENT ORIGINAL/OMICRON BA. 4-5 (50ug/50ug)/mL Dispersion Inyectable, con Registro
Sanitario Condicional N° BEC-0015 para venta con receta médica, elaborado por: ROVI PHARMA
INDUSTRIAL SERVICES S.A. — ESPANA, CATALENT INDIANA y LLC — ESTADOS UNIDOS DE AMERICA;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Carta N° 6239-2023-DIGEMID-DPF-EPB/MINSA de fecha 27 de setiembre del 2023, se solicitd
la subsanacion de observaciones al expediente virtual N° 23-114070-1 del 21 de setiembre del 2023, anexo
N° 1 del 26 de setiembre del 2023, en cumplimiento con lo dispuesto en el Articulo 137° de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General y modificatorias;

Que, con anexo virtual N° 2 del 04 de octubre del 2023, virtual N° 3 del 05 de octubre del 2023 y anexo
virtual N° 4 del 05 de octubre del 2023, la empresa subsana las observaciones efectuadas en la Carta antes
citada, por lo que corresponde autorizar el cambio solicitado;

Que, de la evaluacion 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° 002-
2021-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 otras enfermedades que dan origen a emergencias sanitarias nacionales y
otras pandemias declaradas por la Organizaciéon 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 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 Biolégicos;

SERESUELVE:

Articulo Unico. - Autorizar, el CAMBIO DE IMPORTANCIA MAYOR en lo referente a: CAMBIO

(ADICION) DE VIDA UTIL DEL PRODUCTO TERMINADO a:

— 12 meses entre -50 °C y -15 °C, siempre que, una vez descongelados y
almacenados a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C, protegidos de la luz, el
vial sin abrir se utilice en un plazo maximo de 14 dias (en lugar de 30 dias,
cuando se ha almacenado entre -50 °C y - 15 °C durante 9 meses), pero sin
exceder el periodo de almacenamiento maximo de 12 meses.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.
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