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NORMATIVIDAD VIGENTE

Ley N° 294509:
Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios. (ARTICULO 45)

D.S N° 016-2011-SA: Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios (modificatoria D.S N° 001-2012-SA)

D.S. N° 014-2011-SA:
Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos



Articulo 45° de la Ley N° 29459

El control de calidad del primer lote que ingrese al
mercado, después de una inscripcion 0
reinscripcion, se realiza en el Centro Nacional de
Control de Calidad o laboratorio acreditado de la
Red.

Para los otros lotes, el titular del Registro Sanitario
puede optar por contar con un laboratorio de
control de calidad propio o contratado, publico o
privado, acreditado por la Autoridad Nacional de
Salud en BPL.



D.S.N° 016-201 | -SA

De las acciones de Pesquisa

Pesquisa es la toma de muestra que realiza la
autoridad competente con la finalidad de realizar
el control de calidad a los PF, DM y PS.

-Puede hacerse por criterios de riesgo
-Por reacciones adversas

-Por problemas de calidad

Por denuncias

-Otras situaciones relacionadas con

la eficacia o seguridad de los productos
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DEFINICION DE CALIDAD

o CALIDAD:

Atributo que permite establecer que el producto cumple
la funcion para el cual fue disenado.

Es el grado que un producto o servicio se adecua a sus
especificaciones de diseno (requisitos) y proceso
(parametros) y satisface las necesidades del usuario.

o CALIDAD FARMACEUTICA:

Mejor balance de la seguridad y eficacia de un
medicamento con responsabilidad del fabricante.




EL CONTROL DE CALIDAD EN LA CADENA
DE REGISTRO Y VIGILANCIA

 Una vez que el producto ha sido autorizado para su
comercializacion mediante la obtencion de un Registro
Sanitario , esta sujeto a pesquisas para la verificacion
de la calidad mediante métodos de analisis
establecidos segun las obras oficiales como las
farmacopeas, las normas ISO y las técnicas analiticas
elaboradas por el propio fabricante para el caso de
medicamentos que por Su composicion no se
encuentran en las obras oficiales. (Art. 168° del D.S. N°

016-2011-SA).




Tabla de Requerimiento para tamano de muestras para
analisis de control de calidad
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M FORMA FARMACEUTICA PRUEEAS CRITICAS CANTIDAD
% Caracteristicas fisicas
° |dentificacion del (los) principios (s) activo (s) 200 unidades
] TABLETAS, GRAGEAS Y CAPSULAS | Contenida de (los) principio () activa (3)
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RESPONSABILIDAD DEL CONTROLY
VIGILANCIA SANITARIA

(Articulo 44° Ley N° 29459)

PESQUISA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOSY PRODUCTOS SANITARIOS



PROCEDIMIENTO

No
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DE LAS MUESTRAS

Reposicion de Muestras: El T.R.S o C.R.S, debe reponer
las muestras pesquisadas en los establecimientos en un plazo no
mayor de 60 dias calendarios de haber sido realizada la pesquisa
y notificada por establecimiento donde se pesquiso. Esto lo

prevee el Art. 170° del D.S. N°® 016-201 [ -SA.

Conservacion de Contramuestras: Debe de
conservarse en las mismas instalaciones y condiciones en que se
realizo la pesquisa hasta que la ANM, determine su utilizacion o
destino final, las mismas que deben ser almacenadas bajo las
condiciones que indica el rotulo hasta el momento de su
analisis.



Deficiencias Menores

Son aquellas que no afectan la seguridad o eficacia del producto:
Peso Promedio, Caracteres fisicos, Dureza,Volumen, Densidad.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

o Se suspende la distribucion del lote y se
iInmoviliza a nivel nacional en el término

de 15 dias

SANCION
R.D. Multa




Deficiencias Criticas

Son aquellas que afectan la seguridad o eficacia del producto:
Disolucion, Particulas Extranas, Limite Microbiano.

e En caso de no solicitar dirimencia o de ratificarse la
misma debe proceder a la destruccion del lote
mencionado en el plazo maximo de 60 dias calendarios.

* De acuerdo al Articulo N° 178° y N°® 179° del
D.S. N° 016-201|-SA.

SANCION

R.D. Multa $\ L
e




DIRIMENCIA

e Proceso Técnico efectuado como ultima instancia
del procedimiento administrativo iniciado a pedido
de parte, sea por el interesado 0 su representante
legal, quien solicita a la autoridad competente la
ejecucion de un nuevo analisis por no estar de
acuerdo con los resultados emitidos por los
laboratorios de la Red

de Control de Calidad  — |




Laboratorios de la Red de Control
de Calidad

CNCC-INS

HYPATIA S.A.

INASSA

SAT S.A.C.

MICROBIOL S.A.

* Los resultados son reportados mediante un documento tecnico

denominado informe de analisis 6 de ensayo.




ERRORES MAS FRECUENTES

Llenado de Actas

< Formato incorrecto del acta

< Nombre incompleto del producto

< No consigna nombre del fabricante o titular

< Sin numero de Registro Sanitario

< No senalan temperatura y humedad

< No consignan el nimero de acta en la segunda hoja

Envio de muestras pesquisadas

< Diferentes lotes del mismo producto

< Inyectables mal embalados

< Cantidades enviadas no coinciden con las del acta




PLAN NACIONAL DE PESQUISA
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Establecer lineamientos generales y especificos que deben cumplirse

durante todo el proceso de pesquisa



Evaluacion del Plan Nacional
de Pesquisas de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos
Sanitarios

PERIODO ENERO - JUNIO 2018
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MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTADIGEMID N® -
LOTES DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS OBSERVADOS POR RESULTADOS CRITICOS DE CONTROL DE CALIDAD

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud, comunica a los profesionales de salud, instituciones, establecimientos
farmacéuticos, responsables del suministro de medicamentos en el sector pablico y privado, y al publico en general lo siguiente:

1. La DIGEMID, como una de sus acciones de control y vigilancia sanitana, toma muestras de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios que se
comercializan en el pais a fin de verificar su calidad a través del control analitico, asimismo evalia los resultados no conformes de productos adquirnidos por organismos
del Estado.

Como resuitado de estas acciones se ha identificado lotes de algunos productos cuyo resuitado del control de calidad ha sido considerado critico.

En cumplimiento de sus funciones, la DIGEMID dispuso oportunamente el retiro y destruccion de todas las unidades pertenecientes al lote observado del siguiente
producto:

w N

N°DE | REGISTRO TITULAR/TENEDOR DEL
NOMBRE DEL PRODUCTO LOTE | SANITARIO FABRICANTE PAIS REGISTRO SANITARIO RESULTADOS ANALITICOS
No conforme para el ensayo
de Contenido de Ibuprofeno

Existiendo la posibilidad de que algin producto de los lotes observados permanezca aun en el mercado nacional 0 estén en posesion de los pacientes, la DIGEMID realiza la
presente comunicacion a fin de salvaguardar la salud de la poblacion y evitar problemas que se puedan derivar de su utilizacion.

Para mayor informacion sobre resultados de Control de Calidad verificar en el Observatono de Calidad de la pagina web: www digemid minsa.gob.pe
Lima, del



Estilos

PROGRAMA ANUAL DE
PESQUISAS DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS,
DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS
2018

APEM-UFCVP-DICER
DIGEMID




ANALISIS DE LA SITUACION DE PRODUCTOS

Y DISPOSITIVOS

REGISTRO/NOTIFICACION SANITARIO VIGENTE - ENERO 2018

H REGISTRO/NOTIFICACION SANITARIO VIGENTE - ENERO 2018
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TOTAL EJECUTADO DE LAS PESQUISAS PROGRAMADAS EN DIGEMID

DEL ANO 2011 AL 2017

Fuente: DIGEMID/APEM/DICER

5266 5166

B PROGRAMADO N EJECUTADO

% Ejecutado: 98%
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TOTAL EJECUTADO DE LAS PESQUISAS PROGRAMADAS EN REGIONES

DEL ANO 2011 AL 2017

Fuente: DIGEMID/APEM/DICER

6629

5717

B PROGRAMADO N EJECUTADO

% Ejecutado: 86%




RESULTADO DE CONTROL DE CALIDAD SEGUN LAS PESQUISAS EJECUTADAS

DEL ANO 2011 AL 2017
2500 |
2000
1500
1000
500
) b
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
W Cantidad de Pesquisa 750 1541 1704 1589 1993 1795 1511
H Conforme 450 526 902 1164 1561 1675 1587

B Critico 28 28 32 43 70 38 19

Fuente: DIGEMID/APEM/DICER




OBSERVATORIO DE CALIDAD

http://www.digemid.minsa.gob.pe

R
RESULTADOS DE CONTROL DE CALIDAD SEGUN INFORMES DE ENSAYOS EVALUADOS - 201 2'L 3o |
B Y
FORMA B SOTA GE | PROCEDENC | REGISTRO
PFRODUCTO FARMACEUTIC I.;JTE PEZGINEA ADELA FAMITARI FABHRICANTE TIFTULAR DEL R.3: REZULTADD MEDIDAS CORBECTIVAS
e PERRINGA 4]
Suspension de la distribucion e
DICLOHACILINA 250 FOLvYO FPaRA Direccidn de LABORATORIOS I:[IIEErIaI::tE:;IJsE inmawilizacion hasta que la
SUSPEMSION H2apPa : MG4E74 MATURALES Y FEFRL MATURGEM 5.A.C. o empresa remita las medidas
migfs mL Salud Lima Este Fizicos], .
aORaL GEMERICOS 5.8.C. ROTULADD correctivas adoptadas por el
189 1010050 Labwor atorio Fabricante para evitar
Suspensian de la distribucidn e
POLYO PARA _— LABORATORIOS CEFICIEMTE inmawilizacidn hasta que la
D'C"':'::‘E'I';_:EJA 20 sisPENSION 129PG S;’:;Ef;::;:m MIG4ETS MATURALES ¥ PERU | MATURGEM 5.4.C. [Caracteres empresa remita las medidas
a ORAL GEMERICOS 5.8.C. Fisicos) correctivas adoptadas por el
a0 120349 Labwor atario Fabricante para evitar
CALCLM CITRATE Y omodizsdinhasta el
1500 mg WITH Direccion de CEFICIEMTE, ) )
YITAMIN O 1500 mg » TABLETA E20C Salud Lima Sur OE-0560 MASOR WITAMIMS INC. | EEUL. |CORPORACION ARIOR ROTLULADD EMpresa remita laz medidas
00 Ul correctivas adoptadas por el
791 100z Labwor atario Fabricante para evitar
TERAFEUTICA CRITICO Suspenszicn de la distribucian,
SAMPEL CREMA P20z DIGEMIO E-14261 [BOLIVIAMA 5.4, - TEREOL|BOLIVIA| TEREOL PERUS.A.C. [Contenida de | inmowilizacian y recojo del late del
5.8, Frincipio Activa) mercadao para su destruccidn
10224
Oireccion CRITICO Suzpenszian de la distribucion,
BEMZDATODE LOCISr Fegional de M-145E6-G LABORATORIOS ZAGALL FERL ZAGALL 5.4, [Lirnite inmawilizacidn y recojo del lote del
EEMCILO LOCIaM SA. ) ) L
Salud Lareto Micrabiana) mercadao para su deskruccion
10801160 | 110010
CRITICO
SOLLCIEN PARA FESVADIAL SOCIEDAD [Lirnite Suzpenszian de la distribucidn,
OLs e HEMODIALISIS DIGEMIO [-23881 AMOMIMA CERRLDA - | PERD FvD Mlicrobiano], | inmowilizacidn g recojo del lote del
FESWADIAL 5.A.C. CaMEID DE mercado para su destruceion
103041 | 0T34 ESFECIFICACIO
Oiireccion CRITICO Suzpenzion de la distribucian,
LEVOTIRCERINA COMPRIMIOO HoFoa Feqgional de EGETEE LABORATORIO CHILE CHILE TEWA PERL [Contenida de | inmawilizacian y recajo del late del
S00ICA100mcg 5.4, L . L
Salud Cusco Frincipio Activa) merzado para su deskruccion
10032186
LAEORATORIOS CRITICO Suspenzicn de la distribucian,
MISOFPHAR 20 20mg TAELETA DIGEMID MZER12 FEFRL FHARMA FERU [Disolucidnde | inmowilizacian y recojo del lote del
GABBLAMS.ALC. s . L
Frincipio Activa) mercado para su deskruccion
1061271 10431







