“Decenio de [a lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™
“Aiio de [z Universalizacion de la Salud”

Lima, 13 de agosto del 2020

OFICIO CIRCULAR N° 023-2020-DIGEMID-DICER-UFCVP-AEIE/MINSA

Sefior

Director General

DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE
Av, César Vallejo Cdra. 13 s/n

EL AGUSTING

Presente.-

Asunto : Evaluacion de COVID-19 lgM/lgG Antibody, Lote SR 200307
Expediente N® 20-050115-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacion al Dispositive Médico: COVID-18 lgM/IgG Antibody, caja con 01 Kit
por 25 determinaciones, lote SR 200307, fabricado por ARTRON LABORATORIES
INC. {CANADA), de la Droguerfa SERVICIOS LOGISTICOS ANGLO DEPOT S.A.C., con
Autarizacidn  Excepcional emitida mediante la  Resolucion  Directoral N°*  2248-
2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA. del 15 de abril 2020, pesquisado mediante Acta N° 151-2020
de fecha 20 de mayo del 2020, en concordancia con la Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N°® 28459,

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote SR 200307 del mencionado dispositivo médico,
ha sido analizado por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud,
obteniéndese el siguiente resultado:

» El valor obtenido para el ensayo de Sensibilidad IgG: "86,67 %", no cumple con la
especificacion técnica declarada: “88 - 100 %”.

Por lo tanto la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este
resultado a la Drogueria que se le otorgd la Autorizacion Excepcional y ha dispuesto por medida de
seguridad sanitaria la inmovilizacion inmediata a nivel nacional, el retiro del mercado y la
destruccion total de dicho lote,

En tal sentido, sirvase verificar el cumplimiento de lo dispuesto informando oportunamente a esta
Direccion, las acciones tomadas al respecto.

Sin ofro particular, quedo de usted.

Atentamente,

MINISTERIQO DE SALUD
Directién General da Medicamentos, Insumas y 2rogas

Directora Ejecutiva

Direccién de |nspecclén y Cerificacion
s R4 1 SALU - DIFYS LMAESTE] 1314151 2RIO DE SALUD |
TG L TA DE M 103, INSUMOS ¥ CROGAS , DIRIS LIMA ESTE
LN e TIVA DE MEDICAMENTOS, S L UNIDAD P RE LIMAESTS  NTARIO

71 480 20
N* EXP.... /5;/[ ...... N FOLIOS / e

108 e
" FIRMA, o pmpcncs HORA. oo
S R e

MAPB/LCI—ff’:ﬁ/G%/aih

Yd 7



Direccion General.
'tle Medicarnentos, |
!mumos ¥ Dmgas

Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la Universalizacion de la Salug”

Lima, 11 de agosto del 2020

OFICIO CIRCULAR N2 020-2020-DIGEMID-DICER-UFCVP-AEIE/MINSA

Sefior
Director General
DIRECCION DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE

Av. César Va"EjO s/n g
EL AGUSTINO '
WEE ..
Presente.- Fane
Asunto : Evaluacién de SONDA-FLEX SONDA DE ASPIRACION O SUCCION
ENDOTRAQUEAL CON VALVULA INTERMITENTE, Calibre N° 10, Lote 1030449
Referencia : Expediente N° 20-054402-1

De mi consideracion:

Me dirijo @ usted, a fin de comunicarle en' relacién al producto: SONDA-FLEX SONDA DE
ASPIRACION O SUGCION ENDOTRAQUEAL CON VALVULA INTERMITENTE, Calibre N° 10, sobre x 01
unidad, lote 1030449, con Registro Sanitario DMQ455N, de LABORATORIOS YERMEDIC S.A.C.,
pesquisado en el almacén del Titular del Registro Sanitario, mediante Acta N° 541-2019, en
concordancia con la.ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v. Productos
Sanitarios N 29459,

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote' 1030449 del mencionado producto ha sido
analizado por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud obteniéndose
el siguiente resultado:

> No cumple con la especificacién técnica para el ensayo de Esterilidad.

Por lo tanto, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este resultado
al Tltular del Reglstro Santtarlo y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria que se suspenda la

iacionar mediante la inmovilizacidn del iote 1030445 dei
producto mencionado. .

En tal sentido, sirvase verificar el cumplimiento de lo dispuesto informando oportunamente a esta
Direccion, las acciones tomadas al respecto, i

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

MINISTERIO DE SALUD
Dlreccmn General de Madicargntos, isumied y dragae
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la Universalizacién de la Salud”

Lima, 07 de agosio del 2020

OFICIO CIRCULAR N° 19-2020-DIGEMID-DICER-UFCVP-AEIE/MINSA
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Asunto  :  Evaluacion de EUGENE® SARS-CoV-2 Rapid Test " Yo

Lote 20030186
Expediente N° 20-050114-1

De mi consideracién:

Me dirijo a usted, en relacién al Dispositivo Médico: EUGENE® SARS-CoV-2 Rapid Test, caja con
01 Kit por 25 determinaciones, lote 2003016, fabricado por SHANGHAI EUGENE BIOTECH CO.
LTD. (CHINA}), de la Droguerfa THI MEDICAL S.A.C., con Autorizacion Excepcional emitida
mediante la Resolucién Directoral N° 2467-2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA del 12 de mayo
del 2020, pesquisado mediante Acta N° 157-2020 de fecha 22 de mayo del 2020, en concordancia
con la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 29459,

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote 2003016 del mencionado dispositivo médico,
ha sido analizado por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Saiud,
obteniéndose el siguiente resultado:

» El valor obtenido para el ensayo de Especificidad IgM: "93,33 %" y el valor obtenido para el
ensayc de Especificidad 1gG: "96,67 %" no cumplen con las especificaciones técnicas
declaradas: ">98 %" y ">98 %", respectivamente.

Por lo tanto la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este
resultado a la Drogueria que se le otorgé la Autorizacién Excepcional y ha dispuesto por medida de
seguridad sanitaria la inmovilizacién inmediata a nivel nacional, el retiro del mercado y la
destruccion total de dicho lote.

En tal sentido, sirvase verificar el cumplimiento de lo dispuesto informando opartunamente a esta
Direccion, las acciones tomadas al respecto.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
"Afio de la Universalizacion de la Salud”

Lima, 07 de agosto del 2020

OFICIO CIRCULAR N° 18-2020-DIGEMID-DICER-UFCVP-AEIE/MINSA

Sefior

Director General

DIRECCICN DE REDES INTEGRADAS DE SALUD LIMA ESTE
Av. César Vallgjo Cdra. 13 s/n

EL AGUSTINO

Presenie.-

Asunto : Evaluacion de SARS-CoV2 (COVID-19) IgG/igM Rapid Test SARS-CoV2,
l.ote 2004017
Expediente N°® 20-054405-1

De mi consideracion;

Me dirijo a usted, en relacidén al Dispositivo Médico: SARS-CoV2 (COVID-19) IgG/igM Rapid Test
SARS-CoV2, caja con 01 Kit por 25 determinaciones, lote 2004017, fabricado por SHANGHAI
EUGENE BIOTECH CO. LTD. {CHINA), de la Drogueria HOSPICARE S.A.C., con Autorizacion
Excepcional emitida mediante la Resolucién Directoral N° 2036-2020/DIGEMID/DDMP/UFDM
/MINSA del 19 de marzo del 2020, pesquisado mediante Acta N° 149-2020 de fecha 19 de mayo

del 2020, en concordancia con la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios N® 29459,

Al respecto, se hace de su conocimiento que eII@e i@@4
ha sido analizado por el Centro Nacional de Contro
obteniéndose el siguiente resuitado:

‘de dispositivo médico,
g Calidad de Instltuto Nacional de Salud,

En ta] sentldo sirvase verificar el cumplimiento de lo dispuesto lnformand@”\p pamente a esta
Direccion, las acciones tomadas al respecto. P

Sin otro particular, quedo de usted.

Alentamente,

) Dxreclora Ejeouhva
EitsiadBt o Inspeccion y Cerlificacion
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