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Lima,

VISTOS, el expediente virtual N° 22-085008-1 del 01 de agosto del 2022, anexo N° 1 del 03 de
agosto del 2022, anexo N° 2 del 15 de agosto del 2022 y anexo N° 3 del 16 de agosto del 2022,
presentados por el Sr. José Antonio Gonzales Clemente, representante legal de la Drogueria
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD
(CENARES), con domicilio en Jr. Nazca N° 548 — Jestis Maria, solicitando la INSCRIPCION en el
Registro Sanitario Condicional del Producto Biolégico Extranjero: SPIKEVAX 0.10 mg/mL Dispersion
Inyectable; para venta con receta médica, elaborado por: CATALENT INDIANA, LLC - ESTADOS
UNIDOS DE AMERICA y ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES, S.A. - ESPANA;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Oficio N° 300-2022-DIGEMID-DPF-EPB/MINSA del 11 de agosto del 2022, esta
Direccién solicitd la subsanacion de observaciones al expediente virtual N° 22-085008-1 del 01 de
agosto del 2022 y anexo N° 1 del 03 de agosto del 2022, en cumplimiento con lo dispuesto en el
articulo 126 de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y modificatorias, y con
anexo N° 2 del 15 de agosto del 2022 y anexo N° 3 del 16 de agosto del 2022, la empresa
subsana las observaciones efectuadas en el oficio antes citado, por lo que corresponde autorizar la
Inscripcion solicitada;

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 otras
pandemias declaradas por la Organizacion Mundial de la Salud, Decreto Legislativo N° 1161, Decreto
Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud y modificatoria,

o; . 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 numero BEC-0012 la INSCRIPCION en el Registro Sanitario
Condicional del Producto Biolégico Extranjero: SPIKEVAX 0.10 mg/mL Dispersion Inyectable, Caja
de cartéon conteniendo 10 viales de vidrio tipo | incoloro de 2.5 mL para 5 dosis de 0.5 mL o 10
dosis de 0.25 mL cada una, para venta con receta médica, elaborado por. CATALENT INDIANA,
LLC — ESTADOS UNIDOS DE AMERICA y ROVI PHARMA INDUSTRIAL SERVICES, S.A. —

ESPANA.
Fecha de Autorizacion del Registro Sanitario Condicional : 16-08-2022
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario Condicional : 16-08-2023

Articulo 2°. - Establecer el plazo y condiciones de las obligaciones especificas que debera cumplir y
remitir para la evaluacioén respectiva, segtn el cuadro adjunto.
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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 suspensién o cancelacién del registro sanitario condicional emitido, segun

corresponda.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.
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Cuadro de Obligaciones Especificas

Producto: SPIKEVAX 0.10 mg/mL Dispersion inyectable

De acuerdo al cronograma presentado en la carta de obligaciones especificas, remitidas mediante
anexo N° 3 del 16 de agosto del 2022 del expediente virtual 22-085008-1, el titular debera cumplir y
remitir la siguiente documentacion para la evaluacién respectiva en los plazos y condiciones
establecidas:

ITEM | Documentacion |  Fechade cumplimiento
Aspectos Generales
1 Copia del Certificado de producto farmacéutico 15 DICIEMBRE 2022

para todos los fabricantes de producto
terminado y su traduccién al espariol.

2 Traduccion al espariol de los Certificados de 30 OCTUBRE 2022
Liberacion de Lote presentados en inglés.
3 Copia del Certificado de liberacion de lote de 30 JUNIO 2023

Rovi Pharma, consignando el pais fabricante,
concentracion, forma farmacéutica del producto,
forma de presentacion (incluyendo el nimero de
dosis por envase, si corresponde).

Copia del Certificado de liberacion de lote para
el fabricante Catalent Indiana LLC., con
informacion del pais fabricante, concentracion,
forma farmaceutica del producto, forma de
presentacion (incluyendo el nimero de dosis por
envase, si corresponde), asi como el nombre del
producto, sistema de codificaciéon de lote de
acuerdo a lo sefialado en la solicitud de
declaracion jurada.

Adicionalmente, se debe indicar que
documentos se van a remitir para las
respectivas liberaciones de lote par cada
fabricante.

4 Copia de los Certificados de BPM vigentes de FEBRERO 2024
Microsynth AG y Associates of Cape Cod, Inc.

Calidad

5 Modulo 2 de calidad actualizado conteniendo la 15 FEBRERO 2023
informacién correspondiente a CX-024414,
MRNA-1273-LNP-B y Drug product Spikevax
0.10mg/mL, con su respectiva traduccion al
espafnol.

6 Informacion completa de la validacion del 30 JUNIO 2023
proceso de manufactura de IFA para todos los
fabricantes

7 Validacion completa del proceso de llenado 30 JUNIO 2023
aséptico y esterilizacion, asi como las secciones
actualizadas de la validacion del proceso de
manufactura del producto terminado, con los
informes de validacién cada sitio de fabricacion,
incluyendo la validacién del trasporte del
producto terminado.

8 Validacion completa de los métodos analiticos 30 JUNIO 2023
de los IFA

9 Estudios de estabilidad completa IFA y del 31 OCTUBRE 2024
producto terminado segun la Vida Util propuesta
para todos los fabricantes

10 En la seccién 3.2.P.4 Control de excipientes: 15 FEBRERO 2023
Especificaciones técnicas de cada uno de los




excipientes e informacion adicional del

excipiente nuevo.

11

Actualizacion de la seccion 3.2.P.5.3 “Validacion
de técnicas analiticas" con datos de validacion
de cada método.

30 JUNIO 2023

12

Seccion 3.2.5.2.2 para los fabricantes del IFA
(CX-024414) ModernaTx.

15 FEBRERO 2023

13

Datos completos de la comparabilidad fase 3, en
la seccion 3.2.S.2.6 de CX-024414.

15 AGOSTO 2023

14

Secciones 3.2.8.3.1 y 328.3.2, con
informacion del mRNA-1273-LNP-B

15 FEBRERO 2023

15

Seccion 3.2.S.5 Reference Standards or
Materials del mMRNA-1273- LNP-B.

15 FEBRERO 2023

16

Seccion 3.2.5.6 Container Closure Systems,
con especificaciones técnicas del sistema
envase cierre (bolsas).

SEPTIEMBRE 2024

17

Informacién actualizada de la seccion 3.2.5.7.1
del mRNA-1273 LNP-B, indicando método
analitico de acuerdo a sus especificaciones y
tipo de estudio (largo plazo, acelerados y de
estrés), con minimo 3 lotes de Moderna
Norwood para sustentar las condiciones y la
vida util propuestas.

SEPTIEMBRE 2024

18

Informacién actualizada de la seccion 3.2.5.7.2
del CX-024414, sefalando las condiciones de
almacenamiento y el intervalo de tiempo, segun
la seccién 3.2.S.7.1

15 FEBRERO 2023

19

Informacioén actualizada de la seccién 3.2.5.7.3
del mRNA-1273 LNP-B, del fabricante Lonza AG
(condiciones de estudios seguin 3.2.5.7.1)
Asimismo, indicar la cantidad que representa
LOQ, de acuerdo a su criterio de aceptacion en
el ensayo de lipid impurities

15 FEBRERO 2023

20

Seccion 3.2.P.2.1 Componentes del producto.

15 FEBRERO 2023

21

Seccion 3.2.P.2.3 {mRNA-1273 - ROW}

15 FEBRERO 2023

22

Protocolo Resumido de Fabricacién y control del
producto del fabricante Catalent, incluyendo
controles del lote hasta la etapa de llenado e
informacién sobre la etapa de etiquetado.
Protocolo Resumido de Fabricacién y control del
producto del fabricante Rovi, sefialando las
condiciones de almacenamiento segun la
seccioén 3.2.P.8.1 (-15°C a -50°C). Traducciones
de los protocolos resumidos de ambos
fabricantes.

30 JUNIO 2023

23

Actualizacion de la seccion 3.2.P.8.1 Resumen
de estabilidad, tomando en cuenta lo indicado
en el oficio 300-2022-DIGEMID-DPF-
EPB/MINSA.

31 OCTUBRE 2024

24

Actualizacion de la seccion 3.2.P.8.3 Datos de
estabilidad, tomando en cuenta lo indicado en el
oficio 300-2022-DIGEMID-DPFEPB/MINSA.

31 OCTUBRE 2024

Aspectos d

e Eficacia y Seguridad

25

Remitir el reporte del estudio clinico mRNA-
1273- P203

15 OCTUBRE 2022

26

Remitir el reporte del estudio clinico mRNA-
1273-P301 Parte C

15 ENERO 2023

27

Remitir el reporte del estudio mRNA-1273-

201Parte By C

15 OCTUBRE 2022
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28

Remitir el reporte final del estudio clinico mRNA-
1273-P204

15 ABRIL 2024

29

Remitir el reporte final del estudio clinico mRNA-
1273- P301

15 ENERO 2023

30

Remitir el reporte interino del estudio clinico
1273-P304

15 ABRIL 2023

31

Remitir el reporte final del estudio clinico 1273-
P304

15 FEBRERO 2024

32

Remitir el reporte final del estudio clinico mRNA-
1273- P903

15 JULIO 2023

33

Remitir el reporte final del estudio clinico mRNA-
1273- P904 y 905

15 ENERO 2024

34

Remitir el reporte final del estudio clinico mRNA-
1273- P902

15 JULIO 2024

35

Remitir el reporte final del estudio clinico mRNA-
1273- P901

1 MAYO 2025

36

Remitir el reporte final del estudio clinico mMRNA-
1273- P910

15 MARZO 2025

37

Remitir el protocolo del estudio clinico mRNA-
1273-P203 actualizado, incluyendo la dosis de
refuerzo en adolescentes

30 SETIEMBRE 2022

38

Remitir el sustento de uso de la tercera dosis de
la vacuna en pacientes inmunocomprometidos

30 AGOSTO 2022

39

Remitir el Estudio de seguridad e
inmunogenicidad de la vacuna mRNA-1273
"DMID-20-0003", y los estudios de apoyo de la
dosis de refuerzo DMID-21-0012 y P205 para
adultos

30 AGOSTO 2022

40

Inserto donde se incluya hinchazén/sensibilidad
axilar o inguinal en el item de posibles efectos
adversos.

30 AGOSTO 2022

tion de Riesgo

41

Considerar la realizacion o justificacién de la no
realizacion de las medidas de minimizacién de
riesgos adicionales.

30 AGOSTO 2022




