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Lima, § 7 SEP. 2021

Visto, el expediente virtual N° 21-069553-1 del 16 de julio del 2021, anexo virtual N° 1 del 20
de julio del 2021, anexo virtual N° 2 del 18 de agosto del 2021, anexo virtual N° 3 del 20 de
agosto del 2021, anexo virtual N° 4 del 26 de agosto del 2021, anexo virtual N° § del 01 de
setiembre del 2021, anexo virtual N° 6 del 07 de setiembre del 2021 y anexo virtual N° 7 del
07 de setiembre del 2021, presentados por el Sr. Sergio Armando Velez Iparraguirre,
Representante Legal de la empresa Drogueria ASTRAZENECA PERU S.A., con domicilio en
Calle Las Orquideas N° 675, Int. 802 — San Isidro, solicitando la INSCRIPCION en el
Registro Sanitario Condicional del Producto Biologico Extranjero: VACUNA ASTRAZENECA
COVID-19 no menos de 2,5 x 10° unidades infecciosas/0.5mL Solucién inyectable, para venta
con receta médica, elaborado por LABORATORIOS LIOMONT, S.A. DEC.V. - MEXICO

CONSIDERANDO:

Que mediante Carta N° 004665-2021-DIGEMID-DPF-EPB/MINSA del 09 de agosto del 2021,
ésta Direccién solicité la subsanaciéon de observaciones al expediente virtual N° 21-
069553-1 del 16 de julio del 2021 y anexo virtual N° 1 del 20 de julio del 2021, 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° 2 del 18 de agosto del 2021,
anexo virtual N° 3 del 20 de agosto del 2021, anexo virtual N° 4 del 26 de agosto del 202 y
anexo virtual N° 5 del 01 de setiembre del 2021, , anexo virtual N° 6 del 07 de setiembre del
2021 y anexo virtual N° 7 del 07 de setiembre del 2021, la empresa subsana las
observaciones efectuadas en la Carta antes citada, por lo que corresponde autorizar la
inscripcion solicitada;

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias,
Decreto Supremo N° 001-2016-SA y madificatorias, 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 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 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 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 Biologicos;

SERESUELVE:

Articulo 1°. -  Autorizar con el nimero BEC-0007 la INSCRIPCION en el Registro Sanitario
Condicional del Producto Biol6gico Extranjero: VACUNA ASTRAZENECA
COVID-19 no menos de 2,5 x 10° unidades infecciosas/0.5mL Solucién inyectable,
Caja de carton con 10 viales multidosis de vidrio tipo | incoloro, cada vial con 5 mL
para 10 dosis de 0.5 mL cada una, para venta con receta médica, elaborado por

LABORATORIOS LIOMONT, S.A. DE C.V. - MEXICO;
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Fecha de Autorizacion del Registro Sanitario Condicional : 07-09-2021
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario Condicional : 07-09-2022

Articulo 2°.- Establecer el plazo y condiciones de las obligaciones especificas que debera
cumplir y remitir para la evaluacion 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 en el articulo 40 del Decreto Supremo N° 002-2021-
SA, se procedera a la suspension o cancelacion del registro sanitario condicional
emitido, seguin corresponda.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

AGSF/PSS/CECC/MLCL/micl
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Cuadro de Obligaciones Especificas
Producto: Vacuna AstraZeneca Covid-19 Solucién Inyectable.
De acuerdo al cronograma presentado en la carta de obligaciones especificas, el titular debera

cumplir y remitir la siguiente documentacion para la evaluacion respectiva en los plazos y
condiciones establecidas:

ITEM Documentacion Fecha de cumplimiento

Aspectos Generales

Certificado de producto farmacéutico emitido por la
1 | autoridad competente del pais de origen o del
exportador.

Fecha probable 31 Diciembre
2021

Formato de protocolo resumido de fabricacion del
2 | producto elaborado por LABORATORIOS LIOMONT, | Octubre 2021

S.A. DEC.V.
Aspecto de Calidad

3 | Médulo 2 actualizado Octubre 2021

4 | Validacion del proceso de fabricacion del I[FA Octubre 2021
Estudios de comparabilidad y/o transferencia de los

2 procesos de fabricacion de la planta de mAbxience Detubre 2021
Validacion del proceso de fabricacion del producto

6 Y- Octubre 2021
Estudios de comparabilidad y/o transferencia de los

7 | procesos de fabricacién de la planta de LIOMONT, Octubre 2021
S.A.

8 | Estudios de Estabilidad para el IFA Octubre 2021

9 | Estudios de Estabilidad para el Producto Terminado Octubre 2021

Seccion 3.2.A.1 Apéndice de Instalaciones y Equipos

actualizada Octubre 2021

10

11 | Traducciones de dossier Diciembre 2021

Aspecto de Seguridad y Eficacia

12 | Reporte mensual de resumen de seguridad. El dia 15 de cada mes.

Informes finales de los estudios Pivotales (COV-001,

COV 002, COV- 003, COV-005):

Study COV001 — A Phase I/ll Study to Determine
Efficacy, Safety, and Immunogenicity of the
Candidate Coronavirus Disease (COVID-19)
Vaccine ChAdOx1nCoV-19 in UK Healthy Adult
Volunteers.

« Study COV002 — A Phase 1l/lll Study to Determine
the Efficacy, Safety, and Immunogenicity of the
Candidate Coronavirus Disease (COVID-19)
Vaccine ChAdOx1nCoV-19

e Study COV003 — A Randomised, Controlled,
Phase Il Study to Determine the Safety, Efficacy,
and Immunogenicity of the Non-Replicating
ChAdOx1 nCoV 19 Vaccine.

«  Study COV005 — An Adaptive Phase l/ll

13 Setiembre 2022




ITEM Documentacion Fecha de cumplimiento

Randomised Placebocontrolled Trial to Determine
Safety, Immunogenicity and Efficacy of Non-
Replicating ChAdOx1 SARS CoV-2 Vaccine in
South African Adults Living Without HIV; and
Safety and Immunogenicity in Adults Living with
HIV.

Contrato entre AstraZeneca e IQVIA delegando
14 | actividades especificas de farmacovigilancia de la Octubre 2021
vacuna.




