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RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 125 OCT. 2025

Vistos, el expediente interno N° 25-131494-1 del 25 de octubre del 2025,
MEMORANDUM N° D001434-2025-DIGEMID-DICER-MINSA (PROVEIDO N° D001464-2025-
ELAB-DICER-DIGEMID-MINSA, Expediente SGD ELAB-DIGEMID20250000466) emitido por
la Direccién de Inspeccion y Certificacion, Proveido N° D013783-2025-DIGEMID-MINSA del
24 de octubre de 2025, que adjunta la NOTA INFORMATIVA N° D000665-2025 del 23 de
octubre del 2025, con Reporte Técnico Cédigo: BACLI-006-2025 del 22 de octubre del
2025, y la ALERTA DIGEMID N° 116-2025 del 22 de octubre del 2025, ALERTA
EPIDEMIOLOGICA CODIGO: AE — CDC N° 006-2025, respecto a la Especialidad
Farmacéutica Extranjera: EDETOXIN 200mcg/2mL Concentrado para Solucién para
Perfusion, con Registro Sanitario N° EE-09535, elaborado por FARBE FIRMA — INDIA para
Drogueria NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C., cuya Inscripcion fue presentada
por la Sra. Maria Esther Ravines Miranda, representante legal de la Drogueria NORDIC
PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C., con domicilio en Jr. Patricio Iriarte N° 279, Urb.
Santa Catalina — La Victoria — Lima;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral N° 1938-2021-
DIGEMID/DPF/UFMNDYO/MINSA del 05 de marzo del 2021, se autorizé a la Drogueria
NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C., la INSCRIPCION en el Registro Sanitario
N° EE-09535 de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: EDETOXIN
200mcg/2mL Concentrado para Solucion para Perfusion, fabricado por FARBE FIRMA —
INDIA para Drogueria NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C_;

Que, mediante Memorandum N° D001434-2025-DIGEMID-DICER-MINSA
(PROVEIDO N° D001464-2025-ELAB-MINSA Expediente SGD ELAB-
DIGEMID20250000466) del 25 de octubre de 2025, Ia Direccion Ejecutiva de la Direccion
de Inspeccion y Certificacion, remite informacion relacionada al producto EDETOXIN 200
MCG / 2ML CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION, mediante el cual indica
entre otros, lo siguiente:

(...) en relacién a la ALERTA DIGEMID N° 116-2025 INMOVILIZACION DE UN LOTE
DE PRODUCTO FARMACEUTICO OBSERVADO POR RESULTADO CRITICO DE CONTROL
DE CALIDAD, de fecha 22 de octubre del 2025, en el cual se sefiala que la Digemid, en sus
acciones de control y vigilancia sanitaria, foma muestras de productos farmacéuticos que se
comercializan en el pais a fin de verificar su calidad a través del control analitico; asimismo,
evalua los resultados no conformes de productos adquiridos por organismos del Estado. En
este contexto, se ha identificado que el lote ABO25001 del producto farmacéutico EDETOXIN
200mcg/2mL. CONCENTRADO PARA SOLUCION PARA PERFUSION, como resultado del
control de calidad ha sido considerado critico, al obtener como resultado “No conforme para el
ensayo de esterilidad”. Asimismo, con el reporte técnico BACLI-006-2025, de fecha 22 de
octubre del 2025, el laboratorio de referencia nacional de bacteriologia clinica
SUDET/CNSF/INS confirma la identificacion de la especie Ralstonia picketti a partir de cepas
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aisladas correspondientes a una muestra con resultado no conforme para el ensayo de
esterilidad realizado por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de
Salud.

Que, mediante ALERTA DIGEMID N° 116-2025 del 22 de octubre del 2025, se
dispone como medida de seguridad la Inmovilizacién a nivel nacional del lote ABO25001, del
producto farmacéutico EDETOXIN 200mcg/2mL Concentrado para Soluciéon para Perfusion,
con Registro Sanitario N° EE-09535 fabricado por FARBE FIRMA — INDIA para Drogueria
NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C., por resultado analitico NO conforme para el
ensayo de esterilidad;

Que, mediante ALERTA EPIDEMIOLOGICA “RIESGO DE INFECCIONES
ASOCIADAS A LA ATENCION DE LA SALUD CAUSADAS POR RALSTONIA PICKETTII
POR USO DEL LOTE DE PRODUCTO FARMACEUTICO EDETOXIN 200mcg/2mL
CONCENTRADO PARA SOLUCION PERFUSION” CODIGO: AE — CDC N° 006-2025, sefiala
en el numeral lll “Situacion actual” lo siguiente:

e “En la Semana Epidemiolégica (SE) 32-2025, el CDC recibi6 la notificacién
de un brote de 5 casos de Ralstonia pickettii en un Instituto Nacional. La
investigacion epidemiolégica reveld un total de 13 casos en este instituto.
Como resultado de este brote, se alerté a los hospitales del pais, lo que llevo
a la identificacion de 15 casos adicionales en ofras 5 Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) de Lima Metropolitana”.

e “Enfre los casos identificados, el Instituto Nacional 1 reporté 13 casos
pediatricos, principalmente de cardiopatias congénitas complejas. El Instituto
Nacional 2 registré 4 casos en adultos inmunocomprometidos con neoplasias,
En el Instituto Nacional 3 se documenté 1 caso en un lactante con cardiopatia
isquémica. El Hospital Nacional 1 reporté 3 casos en neonatos y lactantes,
con diagnésticos de prematuridad y sepsis neonatal. La Clinica 1 notificé 6
casos en adultos mayores, con comorbilidades y cuadros infecciosos graves.
Finalmente, el Centro Médico de Diélisis 1 registré 1 caso en un adulto con
enfermedad renal crénica en terapia sustitutiva”.

e “El anélisis genémico revelé que las once cepas peruanas pertenecen al
mismo genotipo, rST-37889, confirmando un origen clonal. El anélisis
filogenético demostré una estrecha relacion de la cepa del brote con casos
aislados de brotes reportados en Alemania y Australia en 2023".

e “Durante la investigacion. se planted la hipétesis de que algin medicamento
utilizado por los pacientes podria verse afectado por haber estado
contaminado desde su produccion, ya que en otros brotes en distintos paises
se identifico esta como la causa. El 22 de octubre, el Instituto Nacional de
Salud (INS) confirmé esta hipétesis al detectar Ralstonia pickettii en una
ampolla de Edetoxina 200mcg/2mL”.

(..)
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e “En este contexto y ante el riesgo de infecciones asociadas a la atencion de
la salud, causadas por Ralstonia pickettii en el Pert, el Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencién y Control de Enfermedades (CDC) emite la
presente alerta para su implementacién y cumplimiento”.

Que, el proceso de manufactura y actividades de control de calidad y aseguramiento de
la calidad relacionados a la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: EDETOXIN
200mcg/2mL Concentrado para Solucion para Perfusion, que es elaborado por FARBE
FIRMA - INDIA, no se ajusta a lo establecido en el Principio de Calidad previsto en el articulo 3
de la Ley N° 29459 y sus madificatorias, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios, por lo que, todo producto debe ser elaborado con rigurosas
exigencias de calidad, desde los ingredientes activos y excipientes, de una composicion
cualitativa y cuantitativa establecida, hasta envases adecuados y una correcta informacion,
cumpliendo todos los requisitos para el aseguramiento de la calidad; en consecuencia la
especialidad farmacéutica autorizada incumple con lo dispuesto en el articulo 5 del Reglamento
de la Ley aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias, cuyo texto
sefiala que, “Todo producto autorizado debe reunir las condiciones de calidad, eficacia y
seguridad”,

Que, el articulo 48 de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios sefiala que, en resguardo de la salud de la
poblacién, las medidas de seguridad que adopta la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) se sustentan en los
siguientes principios: 1. Proteger la salud y la vida de las personas. 2. Ser aplicadas con
objetividad, imparcialidad e independencia y 3. Ser proporcionales a los fines que se persiguen;

Que, el articulo 203 del Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA
dispone que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, los Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y
las Autoridades Regionales de Salud (ARS) a través de las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ARM), en resguardo de la salud
de la poblacion, aplican de manera inmediata las medidas de seguridad, de conformidad con
los principios establecidos en el articulo 48 de la Ley;

Que, el articulo 205 del citado Reglamento sefiala que, dependiendo de la naturaleza
de los hechos, la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, puede aplicar una o mas medidas de seguridad, segun resulte necesario.
La adopcién de una medida de seguridad no impide la aplicacion simultanea o posterior de
otras medidas;

Que, en el articulo 49 de la Ley precitada se detalla las medidas de seguridad que
puede adoptar la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), en consecuencia, esta Direccion debe aplicar como medida de
seguridad la suspension del Registro Sanitario N° EE-09535 de la ESPECIALIDAD
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FARMACEUTICA EXTRANJERA: EDETOXIN 200mcg/2mL Concentrado para Solucion
para Perfusion;

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus
modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias, Ley N° 29459 Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatoria, Decreto
Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién 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 la Direccion de Inspeccion y Certificacion de esta
Institucion; y

Con la visacion del Equipo de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y otros Productos
Farmacéuticos de la Direccion de Productos Farmacéuticos;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- SUSPENDER el Registro Sanitario N° EE-09535, correspondiente a la
Especialidad Farmacéutica Extranjera: EDETOXIN 200mcg/2mL Concentrado
para Solucion para Perfusion elaborado por FARBE FIRMA — INDIA para
Drogueria NORDIC PHARMACEUTICAL COMPANY S.A.C., hasta que el titular
del Registro Sanitario presente la informacion del laboratorio fabricante donde se
evidencie que se han corregido los problemas que generaron la contaminacion
del producto farmacéutico durante el proceso de fabricacion, ello en atencion al
riesgo y para salvaguardar la salud publica que representa el uso del
medicamento.

Articulo 2°.- Comuniquese a la Direcciéon de Inspeccion y Certificacion para los fines
correspondientes.

Registrese, comuniquese y cumplase.

MINIST

Direceién Gengg

Directora Ejecutiva
Direccion de Productos Farmacéuticos

YSGA/NMCM/A[*[CL/amcI

Adjuntos: Memorandum N° D001434-2025-DIGEMID-DICER-MINSA
ALERTA EPIDEMIOLOGICA - CODIGO: AE — CDC N° 006-2025
ALERTA DIGEMID N° 116-2025
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