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Re: OFICIO CIRCULAR N° 020-2021-DIGEMID-DICER-ECVP-
ABIE/MINSA

mesadepartesvirtual

DE/2041 1131 a

tixs @ aaos
DIGEMID VIRTUAL ECVP-AEIE <ecvp-aetevirtual@minsa gob pe>

Categoria verde

Por el presente tengo a bien informarle que el documento ha sido ingresado en el Sistema de Tramite Documentario
DIRIS LIMA ESTE, y pueden realizar el seguimiento al siguiente link:
hitp:/iwww dirislimaeste. gob.pe/busqueda_expediente asp, con el nimero de Expediente 30356-2021

(,. ‘udos cordiales,
esa de Partes Virtual Diris Lima Este

NOTA: Las entidades y los/las ciudadanos/as que opten por este canal, deben tener en cuenta que los documentos
deben ser en formato PDF. y legibles. Mesa de partes virtual estara disponible fas veinticuatro (24) horas del dia, sin
embargo, la documentacion remitida en dias inhabiles o después de las 16:00 horas, seran consideradas recibidas el dia
habil siguiente; durante la Emergencia Sanitaria por la Presencia de la covid-19

De: DIGEMID VIRTUAL ECVP-AEIE <ecvp-aeievirtual@minsa.gob.pe>

Enviado: viernes, 27 de agosto de 2021 05:59:59 p.m.

Para: tramitedocumentario@diresatumbes.gob.pe; tramite@diresalalibertad.gob.pe;

tramitedocumentario@diresacajamarca.gob.pe; cdisachota@gmail.com; diresamesavirtual@regionamazonas.gob.pe;

mesadepartes@saludarequipa.gob.pe; mesavirtual.salud@gmail.com; info@diresacusco.gob.pe;

disachanka@disachanka.gob.pe; tramite_documentario@diresamdd.gob.pe; mesadepartes@diresapasco.gob.pe;

tramite.documentario@diresaica.gob.pe; diresa@regionhuancavelica.gob.pe;

tramitedocumentario@diresancash.gob.pe; diremidloreto2020@gmail.com; direcciongeneral @diressanmartin.gob.pe;

secretariadg@diressanmartin.gob.pe; mesadepartes.diresaucayali@gmail.com; mesadepartes@diresacallao.gob.pe;
esadepartesvirtual; mesadepartes@dirislimanorte.gob.pe; mesadepartesvirtual@dirislimacentro.gob.pe;

mesadepartevirtual@diresalima.gob.pe; gfracn@hotmail.com; ache32@hotmail.com

Asunto: OFICIO CIRCULAR N® 020-2021-DIGEMID-DICER-ECVP-AEIE/MINSA

Senor(a) Director(a):

Me es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente; y a la vez por encargo especial de la Q.F Marisa Papen
Bernaola, Directora Ejecutiva de fa Direccion Inspecciones y Certificacion de la DIGEMID, alcanzo adjunto af presente, el
documento: OFICIO CIRCULAR N° 020-2021-DIGEMID-DICER-ECVP-AEIE/MINSA, a fin de que cumplan con lo
dispuesto en dicho documento y fo hagan extensivo a los hospitales e instituciones de su jurisdiccion.

Sin otro particular, agradeciendo la atencion, quedo de usted.

Atentamente,

7 is 2
Direccion de Inspeccion y Certificacion / 2
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OFICIO CIRCULAR N2 67/2(/? -2021-DIGEMID-DICER-ECVP-AEIE/MINSA

Seflores

DIRECCIONES REGIONALES DE SALUD, GERENCIAS REGIONALES DE SALUD, DIRECCIONES DE
REDES INTEGRADAS DE SALUD, HOSPITALES DE LIMA, INSTITUTOS ESPECIALIZADOS, ESSALUD Y
ENTIDADES PRIVADAS

Presente.-

Asunto : Evaluacion de CICLOFOSFAMIDA 1 g Polvo para Solucion inyectable,
Lote HEICA9001

Referencia : Expediente N° 21-075304-1

De miconsideracion:

Me dirijo a usted, a fin de comunicarle en relacién al producto farmacéutico: CICLOFOSFAMIDA 1 g Polvo para
Solucién Inyectable, caja x 01 vial, lote HEICAS001, con Registro Sanitario ISPEE-0041, muestreado mediante
Acta N° E0461/0819 de fecha 16 de agosto del 2019 y remitido por el Laboratorio de Control de Calidad
HYPATIA S.A,, segun expediente N* 21-075304-1

Al respecto, se hace de su conocimiento que el Lote HEICA9001 del mencionado producto ha sido analizado
por el Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A., obteniéndose el siguiente resultado:

1. Elresultado haflado para el ensayo de Contenido: “M) = 37,2% de la cantidad declarada”, no cumple
con las especificaciones técnicas autorizadas en su Registro Sanitario: “90,0% - 110,0% de la cantidad
declarada”.

2. Elresultado hallado para el ensayo de Esterilidad: “$Se evidencié crecimiento bacteriano”, no cumple
con las especificaciones técnicas autorizadas en su Registro Sanitario: “Estéril (No se debe evidenciar
crecimiento bacteriano)”.

3. Elresultado hallado para el ensayo de Solucion reconstituida: “liquido transparente e incoloro, con
residuo solido no disuelto”, no cumple con las especificaciones técnicas autorizadas en su Registro

Sanitario: “Cuando se reconstituye con agua estéril para inyeccidn, debe ser clara y libre de materia
suspendida”.

Por lo tanto, la Direccitn General de Medicamentos, tnsumos y Drogas ha comunicado este resultado al titular
det Registro Sanitario y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria que se suspenda la comercializacidn

y/o distribucién a nive! nacional mediante la inmovitizacién de! lote HEICAS001 del producto mencionado.

En tal sentido, sirvase dar cumplimiento a lo dispuesto e informar a esta Direccién, las acciones tomadas al
respecto.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

MAP BWCH/@{>&'$H/each

Av Parque de las Leyendas N 240
San Miguel. Lima 32, Pery
T {511} 631-4300

www.digemid,minsa gob.pa
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Re: OFICIO CIRCULAR N° 019-2021-DIGEMID-DICER-ECVP-
AEIE/MINSA

mesadepartesvirtual

1/08/2021 1128 an

ntos enviados
DIGEMID VIRTUAL ECVP-AEIE <ecvp-aeievirtual@minsa.gob.pe>;

Categoria verde

Por el presente tengo a bien informarle que el documento ha sido ingresado en el Sistema de Tramite Documentario
DIRIS LIMA ESTE, y pueden realizar el seguimiento al siguiente link:
http:.//www.dirislimaeste.gob.pe/busqueda_expediente asp, con €l niUmero de Expediente 30354-2021

( .dos cordiales,
Mesa de Partes Virtual Diris Lima Este

NOTA: Las entidades y los/las ciudadanos/as que opten por este canal, deben tener en cuenta que los documentos
deben ser en formato PDF. y legibles. Mesa de partes virtual estara disponible las veinticuatro (24) horas del dfa, sin
embargo, la documentacion remitida en dias inhabiles o después de Jas 16.00 horas, seran consideradas recibidas el dia
hébil siguiente; durante la Emergencia Sanitaria por la Presencia de la covid-19

De: DIGEMID VIRTUAL ECVP-AEIE <ecvp-aeievirtual@minsa.gob.pe>

Enviado: viernes, 27 de agosto de 2021 (05:57:47 p.m.

Para: tramitedocumentario@diresatumbes.gob.pe; tramite@diresalalibertad.gob.pe;
tramitedocumentario@diresacajamarca.gob.pe; cdisachota@gmail.com; diresamesavirtual@regionamazonas.gob.pe;
mesadepartes@saludarequipa.gob.pe; mesavirtual.salud@gmail.com; info@diresacusco.gob.pe;
disachanka@disachanka.gob.pe; tramite_documentaric@diresamdd.gob.pe; mesadepartes@diresapasco.gob.pe;
tramite.documentario@diresaica.gob.pe; diresa@regionhuancavelica.gob.pe;
tramitedocumentario@diresancash.gob.pe; diremidloreto2020@gmail.com; direcciongeneral@diressanmartin.gob.pe;

~cretariadg@diressanmartin.gob.pe; mesadepartes.diresaucayali@gmail.com; mesadepartes@diresacallao.gob.pe;

( 2sadepartesvirtual; mesadepartes@dirislimanorte.gob.pe; mesadepartesvirtual@dirislimacentro.gob.pe;
mesadepartevirtual@diresalima.gob.pe; gfracn@hotmail.com; ache32@hotmail.com

Asunto: OFICIO CIRCULAR N° 019-2021-DIGEMID-DICER-ECVP-AEIE/MINSA

Sefior{a) Director(a):

Me es grato dirigirme a usted para saludario cordialmente; y a la vez por encargo especial de la Q.F. Marisa Papen
Bernaola, Directora Ejecutiva de la Direccion Inspecciones y Certificacion de la DIGEMID, alcanzo adjunto al presente, el
documento: OFICIO CIRCULAR N° 019-2021-DIGEMID-DICER-ECVP-AEIE/MINSA, a fin de que cumplan con fo
dispuesto en dicho documento y lo hagan extensivo a fos hospitales e instituciones de su jurisdiccion.

Sin otro particular, agradeciendo la atencion, quedo de usted.

Atentamenite,

el

Direccién de Inspeccion y Certificacion
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Presente.-

Asunto Evaluacion de CISPLATINO 10mg/10mL Concentrado Para Solucidn para
Perfusion , Lote 525 A01

Referencia : Expediente N° 21-075287-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, a fin de comunicarle en relacion al producto farmacéutico: CISPLATING 10 mg/10mL
Concentrado Para Solucidn para Perfusion, caja con 01 vial x 10 mL, lote 525 AD1, con Registro Sanitario
EE-06855, correspondiente al proceso SIE N® 010-2019-CENARES/MINSA, muestreadoe mediante Acta N°
E0351/0920 de fecha 01 de setiembre del 2020 y remitido por el Laboratorio de Control de Calidad
HYPATIA S.A., segun expediente N* 21-075287-1.

Al respecto, se hace de su conocimiento que el Lote 525 A01 del mencionado producto ha sido analizado
por el Laboratorio de Contro! de Calidad HYPATIA S.A., obteniéndose el siguiente resultado:

» El resultado hallado para el ensayo de pH: “3,2”, no cumple con las especificaciones técnicas
autorizadas en su Registro Sanitario: “3,5 a 6,5".

Por {o tanto, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este resultado al
titular del Registro Sanitario y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria que se suspenda la

comercializacién y/o distribucion a nivel nacional mediante la inmovilizacidn del lote 525 A01 del producto
mencionado.

En tal sentido, sirvase dar cumplimiento a lo dispuesto e informar a esta Direccién, las acciones tomadas
al respecto.

Sin otro particular, quedo de usted.
Atentamente,

MINISTERIQ U0
mum‘?ﬁhﬂrw
[ A, |

Q.F, MARISA ANGELICA PAPEN SERNACLA
Dareocien de ¥ Cortficacsdn

MAPB/?#EW@IH:P

Av. Parque de las Leyendas N* 240
San Miguel. Lima 32, Peru
T{511)631-4300

www.digamid rminsa.gob.pe
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Re: OFICIO CIRCULAR N° 018-2021-DIGEMID-DICER-ECVP-
AEIE/MINSA

mesadepartesvirtual

mar 31/08/2021 1126 ax

Etementos enviadas
Pa-a DIGEMID VIRTUAL ECVP-AEIE <ecvp-aeievirtual@minsa.gob.pe>

tegoras (ategoria verde

Por el presente tengo a bien informarle que el documento ha sido ingresado en el Sistema de Tramite Documentario
DIRIS LIMA ESTE, y pueden realizar el seguimiento al siguiente link:

hitp://www dirislimaeste.gob.pe/busqueda_expediente.asp, con el nimero de Expediente 30352-2021

( Jdos cordiales,
Mesa de Partes Virtual Diris Lima Este

NOTA: Las entidades y los/las ciudadanos/as que opten por este canal, deben tener en cuenta que los documentos
deben ser en formato PDF. y legibles. Mesa de partes virtual estara disponible las veinticuatro (24) horas del dia, sin
embargo, la documentacién remitida en dias inhébiles o después de las 16:00 horas, serén consideradas recibidas el dia
habil siguiente; durante fa Emergencia Sanitaria por la Presencia de la covid-19

De: DIGEMID VIRTUAL ECVP-AEIE <ecvp-aeievirtual@minsa.gob.pe>

Enviado: viernes, 27 de agosto de 2021 05:54:44 p.m.

Para: tramitedocumentario@diresatumbes.gob.pe; tramite@diresalalibertad.gob.pe;

tramitedocumentario@diresacajamarca.gob.pe; cdisachota@gmail.com; diresamesavirtual@regionamazonas.gob.pe;

mesadepartes@saludarequipa.gob.pe; mesavirtual.salud@gmail.com; info@diresacusco.gob.pe;

disachanka@disachanka.gob.pe; tramite_documentario@diresamdd.gob.pe; mesadepartes@diresapasco.gob.pe;

tramite.documentario@diresaica.gob.pe; diresa@regionhuancavelica.gob.pe;

tramitedocumentario@diresancash.gob.pe; diremidloreto2020@gmail.com; direcciongeneral@diressanmartin.gob.pe;

“cretariadg@diressanmartin.gob.pe; mesadepartes.diresaucayali@gmail.com; mesadepartes@diresacallao.gob.pe;

(mesadepartesvirtual; mesadepartes@dirislimanorte.gob.pe; mesadepartesvirtual@dirislimacentro.gob.pe;

mesadepartevirtual@diresalima.gob.pe; gfracn@hotmail.com; ache32@hotmail.com

Asunto: OFICIO CIRCULAR N° 018-2021-DIGEMID-DICER-ECVP-AEIE/MINSA

Senor(a) Director(a):

Me es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente; y a la vez por encargo especial de la Q.F. Marisa Papen
Bernaola, Directora Ejecutiva de la Direccion Inspecciones y Certificacién de la DIGEMID, alcanzo adjunto al presente, el
documento: OFICIO CIRCULAR N° 018-2021-DIGEMID-DICER-ECVP-AEIE/MINSA, a fin de que cumplan con fo
dispuesto en dicho documento y lo hagan extensivo a los hospitales e instituciones de su jurisdiccion.

Sin otro particufar, agradeciendo la atencion, quedo de usted.

Atentamente,

j2>

Direcci6n de Inspeccion y Certificacion
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Senores
DIRECCIONES REGIONALES DE SALUD, GERENCIAS REGIONALES DE SALUD, DIRECCIONES DE

REDES INTEGRADAS DE SALUD, HOSPITALES DE LIMA, INSTITUTOS ESPECIALIZADOS, ESSALUD Y
ENTIDADES PRIVADAS

Presente.

Asunto : Evatuacion de CISPLATINO SO0mg/50mL Concentrade Para Solucién para
Perfusién , Lote 526 AQ1

Referencia ; Expediente N° 21-075282-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, a fin de comunicarle en relacién al producto farmacéutico: CISPLATINO 50
mg/50mL Concentrado Para Solucion para Perfusidn, caja x 01 vial x 50 mL, lote 526 A01, con Registro
Sanitario EE-06782, correspondiente al proceso SIE N° 010-2019-CENARES/MINSA, muestreado
mediante Acta N° E0353/0920 de fecha 01 de setiembre del 2020 y remitido por el Laboratorio de
Control de Calidad HYPATIA S.A., segun expediente N* 21-075282-1

Al respecto, se hace de su conocimiento que el Lote 526 A01 del mencionado producto ha sido
analizado por el Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A., obteniéndose el siguiente resultado:

~ El resultado hallado para el ensayo de pH: “3,3", no cumple con las especificaciones técnicas
autorizadas en su Registro Sanitario: “3,5 a 6,5”.

Por lo tanto, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este resultado
al titular del Registro Sanitario y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria que se suspenda la
comercializacion yfo distribucién a nivel nacional mediante la inmovilizacién del lote 526 A0 de!

producto mencionado.

En tal sentido, sirvase dar cumplimiento a lo dispuesto e informar a esta Direccidn, fas acciones
tomadas al respecto.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

anafwﬁcnlécﬂleach

Av. Pargue de las Leyendas N* 240
San Miguel. Lima 32, Petu
T{511} 631 4300

www digemid nunsa.goeh.pe



