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RESUMEN

El presente trabajo académico tuvo como objetivo desarrollar un estudio comparativo de la
normativa de registros de vacunas y del proceso de liberacion de lotes aplicados en Pertd y en
la Unién Europea (EMA) 2021. Para demostrar esto se realizé un estudio descriptivo, con
enfoque mixto cuantitativo - cualitativo, explicativo y no experimental - transeccional,
aplicando como técnica de recoleccion de datos el cuestionario y la lista de cotejo, tomandose
a una muestra conformada por 31 profesionales Quimico — Farmacéuticos que laboran en la
seleccion, adquisicién, recepcién, almacenamiento, disposicion y reposicion de
medicamentos, vacunas y material médico quirdrgico. Se obtuvo que el 61,3% (n=19) de los
encuestados, se considerd bueno el cumplimiento de la normativa de registros de vacunas,
mientras que el 71,0% (n = 22) consider6 en un nivel alto el proceso de liberacién de lotes
aplicados. Asimismo, se identificé que existen semejanzas y diferencias entre la fabricacion,
ensayos clinicos y autorizacion de comercializacion de vacunas en Pert y la Union Europea
(EMA) 2021, siendo mayores las semejanzas (ocho aspectos) que las diferencias (seis
aspectos). Se determind que existen semejanzas y diferencias en cuanto a la revision y
liberacion de lotes de vacunas en Perd y la Unién Europea, siendo mds los aspectos donde
hay dos diferencias, que donde hay una semejanza. Se concluyé que la regulacién peruana
exige mucho mas nivel de detalle que la europea en la mayoria de los aspectos, presentando

diferencias en ocho aspectos y nueve semejanzas.

Palabras clave: Vacuna, Normativa de registro, Liberacion de lote.
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ABSTRACT

The objective of this academic work was to develop a comparative study of the vaccine
registration regulations and the batch release process applied in Peru and in the European
Union (EMA) 2021. To demonstrate this, a descriptive study was carried out, with a mixed
approach. quantitative - qualitative, explanatory and non-experimental - transectional,
applying the questionnaire and checklist as a data collection technique, taking a sample made
up of 31 Chemical - Pharmacist professionals who work in the selection, acquisition,
reception, storage, disposal and replacement of medications, vaccines and surgical medical
supplies. It was found that 61,3% (n =19) of those surveyed considered compliance with the
vaccine registration regulations to be good, while 71,0% (n = 22) considered the vaccination
process to be a high level. release of applied lots. Likewise, it was identified that there are
similarities and differences between the manufacturing, clinical trials and marketing
authorization of vaccines in Peru and the European Union (EMA) 2021, with the similarities
(eight aspects) being greater than the differences (six aspects). It was determined that there
are similarities and differences regarding the review and release of vaccine batches in Peru
and the European Union, with more aspects where there are two differences than where there
is a similarity. It was concluded that the Peruvian regulation requires a much higher level of
detail than the European one in most aspects, presenting differences in eight aspects and nine

similarities.

Keywords: Vaccine, Registration regulations, Batch release
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CAPITULO L INTRODUCCION

La importancia de las vacunas se evidencia, por ejemplo, en el efecto de los programas de
vacunacion infantil en la reduccion de las tasas de morbilidad y mortalidad de enfermedades
inmunoprevenibles (EIP) en nifios menores de cinco afios; asi, a nivel mundial gracias a dicho
programa se previenen cerca de cuatro millones de muertes y se han evitado entre 2006 y

2011, méas de 174,000 muertes en América Latina y El Caribe.000"? .

Sin embargo, como sucede con los medicamentos, un requisito esencial en cada vacuna es la
garantia de su calidad, eficacia y seguridad; esto certifica que el producto final contenga los
ingredientes activos identificados en el etiquetado y que no se hayan adulterado las
sustancias, afectando el potencial de la vacuna y/o incrementado la probabilidad de efectos
adversos en la salud de las personas >*. Evitar esta situacion es el principal propésito de la
politica farmacéutica; sin embargo, las diferencias en los protocolos en los paises, las
caracteristicas complejas del mercado farmacéutico donde se aprecian conflictos de intereses
entre las partes interesadas y el rapido y descontrolado desarrollo de productos farmacéuticos

han multiplicado los problemas con buena gobernanza del mercado farmacéutico'.

Uno de estos problemas, es la falsificacion de medicamentos y vacunas, que es, ademds, una
prictica de larga data y que se ha extendido a nivel mundial, pero que se ha incrementado
recientemente hasta convertirse en una amenaza a la salud publica; de hecho, de acuerdo a la
Organizacion Mundial de Salud (OMS), al menos el 10% de estos productos que se
encuentran en el mercado farmacéutico mundial es falsificado; siendo la frecuencia mayor
en paises en vias de desarrollo, con un 25% 2. Esto en medio de la crisis sanitaria producto
de la pandemia del COVID-19, constituye un problema mayor, incluso ya la OMS en marzo
de 2021, habia senalado la falsificacién de la vacuna COVID-19 BNT162b2 en México, lo

cual pone en riesgo la efectividad del programa®.

En el caso de Europa, se ha estimado que la falsificacién de los productos farmacéuticos
impacta a la economia con 10,2 billones de euros al afio; por ello, la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) ha hecho mds rigurosa la directiva y ha potenciado su sistema de
vigilancia para prevenir el ingreso y comercializacion de vacunas y medicamentos en general,

cuya presentacion sea falsa en cuanto a identidad, origen e historial. De esta manera, a través



de la Directiva 2011/62/UE y del Reglamento Delegado 2016/61 se han establecido mayores
requisitos en el proceso de autenticacion y verificacion de estos productos, lo cual desde el
punto de vista de la farmacia hospitalaria ha representado ciertos retos; entre ellos, la
inversion de nuevos equipos (escaneres; asi como, adaptacion de softwares y de estaciones
de trabajos), actualizacion de sistemas de informacion, desarrollo de interfaces para el acceso

de medicamentos, entre otros®.

En el caso del Perd, la ilegalidad en los productos farmacéuticos es también un problema de
grandes dimensiones, ocupando el cuarto lugar a nivel mundial en cuanto a falsificacion de
medicamentos; por ello, se ha avanzado en normativas, entre ellas el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (DS N° 016-2011-SA) y el Reglamento que Regula la Expedicién del
Certificado de Liberacion de Lote de Productos Biol6gicos: Vacunas o Derivados de Plasma

Humano’.

No obstante, la magnitud del problema amerita cambios en las disposiciones sobre esta
materia, lo cual da origen a la presente investigacion, en la cual se pretende comparar las
normativas nacionales con las de la Uniéon Europea, para identificar aquellas mejores
précticas que contribuyan en robustecer la accidon de la Direccion General de Medicamentos

Insumos y Drogas (Digemid), en el marco de las condiciones de la farmacia hospitalaria.

De acuerdo a este contexto, el presente estudio pretendié dar respuesta a la siguiente
interrogante: ;Cudles son las semejanzas y diferencias que se obtienen de un estudio
comparativo de la normativa de registros de vacunas y del proceso de liberacién de lotes

aplicados en Peru y en la Unién Europea (EMA), 20217

La presente investigacion se justifica desde el punto de vista tedrico, considerando que en el
Perti se hace necesario mejorar el marco normativo existente en cuanto al registros de
vacunas y del proceso de liberacién de lotes aplicados, dado que se ubica en los primeros
lugares en la falsificacion de medicamentos, existiendo un vacio de informacién en cuanto a
los aspectos que deben mejorarse y la forma cémo debe emplearse; por ello, se pretende
comparar con la legislacion que emplea la EMA en la Unién Europea, la cual cada vez es

mds rigurosa, ante lo sofisticado que se ha venido convirtiendo esta modalidad de delitos.



Desde el punto de vista préictico, este estudio contribuye a reducir las pérdidas para la
industria farmacéutica y para el Estado provenientes de la falsificacion de vacunas; pero, por
otro lado, garantizard la calidad, eficacia y seguridad de las mismas en la prevencién de
enfermedades como el sarampion, la tuberculosis, la malaria, la fiebre amarilla e incluso, el
COVID-19, logrando elevar la confianza de la poblacién para insertarse en los programas de

vacunacion y reducir la prevalencia de ellas y sus efectos en la salud publica.

Adicionalmente, en el contexto metodolégico, conforme no existen estudios precedentes que
aborden esta temdtica desde esta postura, la investigacion presentard un instrumento de
recoleccion de datos novedoso, que podra ser utilizado en préximos estudios que busquen

mejoras en los aspectos relacionados con la farmacia hospitalaria del pais.
Objetivo general:

Desarrollar un estudio comparativo de la normativa de registros de vacunas y del proceso de

liberacion de lotes aplicados en Pertd y en la Unién Europea (EMA) 2021.
Objetivos especificos:

1) Determinar las semejanzas y diferencias en cuanto a la fabricacion, ensayos clinicos y

autorizacion de comercializacion de vacunas en Perud y la Unién Europea (EMA) 2021.

2) Determinar las semejanzas y diferencias en cuanto a la revision y liberacion de lotes de

vacunas en Perd y la Unién Europea (EMA) 2021.

3) Evaluar la eficacia en el cumplimiento de la normativa de registros de vacunas y del

proceso de liberacion de lotes aplicados en Perd, 2021.
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CAPITULO IL. MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes de la investigacion

Pandey y Litoriya elaboraron una investigaciéon en el afio 2021 enfocada en examinar la
problemadtica de la falsificacion de medicamentos en la India y realizar una propuesta de
redes de salud electrénicas disefiadas bajo técnicas de blockchain. Los resultados
determinaron que la implementacion de un sistema sustentado en procedimientos de
blockchain son realmente efectivos en la deteccion de medicamentos originales que se
desvian de la cadena de suministro de medicamentos, asi como para la detecciéon de los
medicamentos que presentan signos de modificacién en su composicion e incluso, para
revelar la escasez que se produce en el mercado de productos farmacéuticos. Los autores
concluyeron que el sistema de deteccién de medicamentos propuesto ofrece a los pacientes
una manera de certificar la autenticidad del medicamento que estdn consumiendo y, al mismo
tiempo, garantizar de que los evasores de impuestos no actiien de forma impune, abusando

de algunos privilegios que han obtenido en el trafico ilegal de estos productos®.

OECD/EUIPO en el afio 2020 realizaron una investigacion conjunta con la intencién de
analizar la situacion de los productos farmacéuticos falsificados en Africa, en este caso
constataron que esta region presenta una prevalencia y de medicamentos falsificados de
18,7% la cual la ubica entre las primeras en el mundo y al mismo tiempo se confirmaron
decomisos de medicamentos para tratar el Covid-19 falsificados en paises como Camerun,
Chad y Nigeria. Los autores concluyeron que la originalidad de los medicamentos esta
llevando a los pobladores de Africa a la adquisicion de productos farmacéuticos y suministros
médicos de muy baja calidad y en condiciones de falsificacion los cuales son obtenidos por
medio fraudulentos, y consideran que este comportamiento puede afectar la salud de las

proximas generaciones en el caso de que no se intensifiquen los mecanismos de regulacién’.

Bolla et al. realizaron un estudio en 2020 que tuvo el proposito de analizar las implicaciones
de la falsificacién de medicamentos y las perspectivas tecnoldgicas actuales que pueden
detectar los productos farmacéuticos falsificados. Los resultados determinaron que la
espectroscopia de resonancia magnética nuclear, la espectroscopia infrarroja y la

espectroscopia ultravioleta-visible, constituyen procedimientos analiticos para identificar
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estructuras moleculares, los cuales son ampliamente utilizados en la deteccion de productos
farmaceuticos falsificados, algunos por su precisiéon mientras que otro por su simplicidad y
costos reducidos. Concluyendo que los paises, sobre todos aquellos que presentan menores
niveles de desarrollo deben intensificar el uso de mecanismos de deteccién de falsificaciones
farmacéuticas, ya que tienen el potencial de incrementar significativamente la seguridad de

las personas®.

Mamtashanti et al. presentaron una investigacion en el afio 2020 con el objetivo de analizar
la regulaciéon normativa de la India sobre la falsificacion de medicamentos y las estrategias
implementadas para mitigarla. Los resultados determinaron que una parte importante de los
medicamentos de la India son considerados de mala calidad, por lo cual se evidencia las
deficiencias en las regulaciones normativas en ese sentido. Los autores concluyen que los
procedimientos de serializacién y blockchain pueden detectar eficazmente los medicamentos
que han sido falsificados, con lo cual se puede reducir significativamente la cantidad de
medicamentos que estdn en el mercado y que han sido elaborados al margen de los patrones

de calidad®.

Yuanyuan et al. realizaron una investigaciéon en el afio 2019 enfocada en analizar las
normativas legales y las responsabilidades de las autoridades en la supervisién de la calidad
de las vacunas y ofrecer propuestas para optimizar el sistema de control de calidad de las
vacunas en China. De los resultados se desprende un grado importante de descoordinacion
en el sistema de trazabilidad del proceso de vacunas, lo que obstaculiza las labores de
monitoreo de los vacunadores en cuanto a la aplicacién de las vacunas que realmente se
utilizan. Al mismo tiempo, se corrobor6 que muchos fabricantes de vacunas no han
establecido alianzas y fusiones como las evidenciadas en el Reino Unido, no obstante, las
autoridades sanitarias han establecido diversos mecanismos que han promovido un control
aceptable de los procesos. Las conclusiones determinaron que la ineficiencia en el sistema
de seguro social y comercial de China, asi como los sistemas de seguro solo pueden ser
revertida mediante una reglamentacion atin més estricta que elimine los vacios legales en las

disposiciones de las compafifas de seguros en 4reas asociadas a las vacunas'°.

Jarrett et al. en el afio 2020 presentaron un estudio de casos en Indonesia elaborado por el

fabricante Bio Farma donde se comprueba que la aplicacion de los estdndares de trazabilidad
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GS1 al nivel del empaque primario de las vacunas puede ser viable y al mismo tiempo
producida a costos bajos. Asimismo, se obtuvo una digitalizaciéon integral de los
medicamentos mediante la adopcidn de una 'cadena de suministro electrénica, sustentado en
la utilizacién de las herramientas informaticas méviles. Concluyendo que la implementacién
de este tipo de iniciativas podrian garantizar un nivel mds elevado de seguridad en la
falsificacion de medicamentos en especial de vacunas, y conduce a la prevencion del desvio
y el robo, provocando en definitiva la obtencién de productos caracterizados por la inclusién
de coédigos de barras del producto alineados a sistemas unicos de identificacién y
certificacién'!.

Huachaca en 2019 elabor6 una investigacion orientada a detectar la falsificacion de tabletas
de naproxeno sédico por el método espectroscopico Raman, presentada en la Universidad
Nacional Mayor de San Marcos y en la que fue empleada una muestra control como muestra
negativa que no presentaba el principio activo del medicamento, por lo que al realizar la
prueba y efectiar la comparacion con el naproxeno sddico el equipo identifica que es falso,
ya que realiza un cotejo entre espectros y al no coincidir los espectros el equipo lo detecta
como falso inmediatamente. Concluyendo que por medio de la aplicacién de pruebas de
identificaciéon de tabletas de naproxeno sédico por el procedimiento de Espectroscopia
Raman, se pueden obtener resultados de una forma expedita y a bajo costo, sin la necesidad

de recurrir a otro laboratorio para el control de calidad'2.

Moreno-Exebio et al. presentaron en el afio 2018 un estudio cuyo objetivo radicé en
determinar el porcentaje de medicamentos de mala calidad: Falsificados y sub estidndar,
examinados en el “Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC)” del Instituto Nacional
de Salud (INS) en el Pert. Los resultados evidenciaron que el porcentaje de medicamentos
falsificados con relacién al total de medicamentos examinados fue de 10,6 % en 2012. 8,4%
en 2013 y 7,6 % en 2014, mientras que los grupos de medicamentos falsificados de acuerdo
a la clasificacion ATC de la OMS fueron los correspondiente al sistema nervioso (21,9%),
antiinfecciosos para uso sistémico (20,8 %) y sistema musculo esquelético (18,4%) y por otro
lado, se comprob6 que los tipos de falsificacién predominantes estuvieron dados por los que
contenian la dosis adecuada del principio activo pero el fabricante no responde al declarado

(44,3 %) y los que no contienen ningun principio activo a pesar de lo indicado en el rotulado
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(37,4 %). Las conclusiones determinaron las deficiencias de las autoridades reguladoras en
lo concerniente a la proliferaciéon de medicamentos de mala calidad, de tal forma que se
requiere de la intensificacion de las acciones conducentes a cumplir con las Buenas Précticas
de Manufactura, ademds de intercambiar experiencias a nivel regional y mundial con
otras agencias reguladoras, lograr una mayor articulacién de los aspectos normativos y

registros, entre otras iniciativas'?.

2.2 Aspectos teodricos

El problema de los medicamentos falsificados se ha incrementado tanto en lo paises que
presentan elevados niveles de desarrollo, como en aquellos que han sido considerados en vias
de desarrollo. En este sentido, la mayor parte de las naciones desarrolladas, que disponen de
regulaciones rigurosas y donde predomina el control de mercado como, por ejemplo; Estados
Unidos, los paises que integran la Unién Europea, Australia, Canad4, Japon y Nueva Zelanda
en la actualidad registran una fracciéon muy reducida de productos farmacéuticos falsificados

(se estima en 1% del valor del mercado)’.

En el ambito mundial existen requerimientos reglamentarios que son similares para todos los
fabricantes de medicamentos, de manera que un fabricante que tenga presencia a nivel
mundial puede cumplir de forma voluntaria con las disposiciones reguladoras tanto
nacionales como internacionales, en tanto que un fabricante que sélo se concentre en

posicionarse en un mercado nacional solamente con las exigencias nacionales'*.

En el caso especifico del Pert, la reglamentacion en cuanto a los medicamentos se subdivide
en cuatro ejes: 1) Registro y el control y vigilancia sanitaria. 2) Las adquisiciones de
medicamentos para las entidades publicas. 3) Disminucién de impuestos y aranceles para
ciertos grupos de medicamentos, establecida por leyes especificas (es el caso de los farmacos
orientados al tratamiento del VIH, SIDA, cédncer y diabetes) 4) Distribucién de medicamentos

que debe acatar las normativas sanitarias'®.

Ante esta dltima consideracion se tiene que el trafico ilegal de medicamentos, lo cual engloba
la distribucion de medicamentos adulterados, medicamentos con signos de falsificacion,

medicamentos caducados con rotulado adulterado, medicamentos de contrabando, la
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expedicion de muestras médicas y de medicinas de propiedad de diferentes entidades del

Estado, son consideradas delitos de acuerdo a lo establecido en el Cédigo Penal del Perd .

La falsificacion de productos farmacéuticos estd relacionada a la produccién y
comercializaciéon de medicamentos mal etiquetados en los que se ve alterados la identidad,
legitimidad y/o eficacia. En este sentido, se puede decir que frecuentemente los
medicamentos son adulterados para disminuir los costos de produccion, sin dejar de

distribuirlo como un producto original®.

Un medicamento falsificado es aquel que puede no contener porciones de Ingredientes
Farmacéuticos Activos (API), cantidades erradas de la API o en su defecto un API incorrecto,
asi como un API que presenta una cantidad adecuada, pero con evidentes indicios de

falsificacion en el empaque, etiquetado y prospecto de informacién para el paciente”’.

En el caso de las regulaciones en ciertos productos farmacéuticos como las vacunas es un
caso que merece mucha mds atencion, y es por ello que en paises como China el control de
calidad de las vacunas depende fundamentalmente del Reglamento de Administracion de
Circulacion y Vacunacion y las Normas de Gestion de Almacenamiento y Transporte de

Vacunas, las cuales representan estdndares con mucha rigurosidad ',

El control de calidad de la vacuna estd referido a un conjunto de procedimientos técnicos y
de gestion que son instaurados con el fin de asegurar la seguridad, eficiencia y calidad de las
vacunas en el proceso de investigacion y desarrollo, registro, fabricacion, acopio, circulacion,

distribucién, vacunacién y evaluacion'®.

En caso de la Unién Europea los aspectos relacionados a la adquisicién de vacunas y sus
reglamentaciones ha sido un tanto traumaético, de hecho, para el afio 2009 con la aparicion de
la Influenza A (H1NT) los estados miembros de la Unién Europea se esforzaron por adquirir
cantidades suficientes de vacunas con la rapidez que la ameritaba y tuvieron que aceptar

condiciones contractuales'®.

Por lo antes expuesto, se ha intensificado la adquisicién y la produccién de vacunas en esta
region bajo estrictas medidas sanitarias, incluso antes de que la UE proceda a la aprobacion
de las vacunas, la entidad que asume su elaboracion debe someterla a pruebas estrictas y las

autoridades reguladoras tendrdn que efectuar una evaluacion cientifica. En este sentido, le
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corresponde a la Agencia Europea de Medicamentos y otras autoridades reguladoras de los
paises de la UE realizar en principio los exdmenes para demostrar la calidad de la vacuna, y
posteriormente el fabricante de la vacuna lleva a cabo las pruebas necesarias para constatar

sus repercusiones'’.

De acuerdo a lo planteado por el Sistema Europeo de Regulacién de Medicamentos esta
apoyado en una red conformada por aproximadamente 50 autoridades reguladoras de las 31
naciones del Espacio Econémico Europeo-EEE (los 28 Estados miembros de la UE maés
Islandia, Liechtenstein y Noruega), la Comisién Europea y la Agencia Europea de Medicina
—EMA. A efectos de preservar la salud ptiblica y asegurar la disponibilidad de medicamentos
de primera calidad, seguros y eficientes para las personas que viven en esta region, la
totalidad de medicamentos tienen que ser autorizados antes de su distribucién en la UE. El
sistema europeo concede distintos medios para esta clase de autorizacién. Por una parte, estd
el procedimiento centralizado que permite la comercializaciéon de medicamentos basdndose
en una sola evaluacién europea y una autorizacion de comercializacién que es aceptada en

todos los paises de la UE!®,

Asimismo, se tiene al procedimiento descentralizado, en el cual las entidades requieren de la
autorizacion simultdnea de un medicamento en mas de un Estado perteneciente a la UE. Y al
mismo tiempo, se tiene el procedimiento de reconocimiento mutuo, donde las organizaciones
que poseen un medicamento que ha sido aprobado en uno de los Estados miembros de la UE,
tienen la posibilidad de que se reconozca esta autorizacion en el resto de las naciones que la

integran'®.

Siguiendo con el andlisis de produccion y registro de vacunas, se tiene que el fabricante que
desarrolla la vacuna realiza un andlisis en tres etapas de ensayos clinicos, donde se
incrementa paulatinamente la cantidad de personas en cada una de estas fases, lo cual debe
contar con la supervision de las instituciones que ejercen la regulacion. Finalmente, el
fabricante de la vacuna demuestra los resultados a las autoridades reguladoras de los
medicamentos en Europa, a efecto de obtener la ya mencionada "autorizacion de
comercializacion", documento que solo puede ser concedido si la valoracién cientifica de los
resultados de las pruebas comprueba que los beneficios que se obtienen de la vacuna resultan

mayores a los riesgos asociados'”.
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En lo que respecta a reglamentaciones propiamente dichas, a partir del afio 2014 y hasta el
2020 la accién de la UE en el drea de la salud estaria orientada a cooperar y promover las
politicas nacionales de salud y fomentar la coordinacién entre todas sus iniciativas,
respetando las responsabilidades de cada Estado que la conforma. Pero en vista de la crisis
sanitaria producida por el Covid-19, la UE ha producido cambios en el planteamiento
anterior, y ha tenido que asumir una posicion mas activa al proveer, apoyar y agilizar el

desarrollo y la autorizacién de distribucién de tratamientos y vacunas!'®.

Visto desde una perspectiva nacional, las normativas asociadas al registro de vacunas tienen
cierta similitud con respecto a las instauradas en la Unién Europea, vale decir que segin lo
contenido en el citado DS N° 016-2011-SA, el registro sanitario que otorga a los fabricantes
de medicamentos la posibilidad de producir, importar, distribuir, promocionar, y vender estos
productos estd condicionado a las disposiciones contempladas no sélo en el -Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Meédicos y Productos Sanitarios”, sino que debe alinearse a otras normas'’.

Una de estas disposiciones son las contenidas en la Norma Técnica para la Investigacion y
Desarrollos de Vacunas contra Enfermedades Infecciosas?, la cual estipula un conjunto de
criterios que deben tener las vacunas fabricadas en el Perd, y que se refieren a la calidad,
seguridad y eficacia que deben caracterizar a las vacunas de investigacion que se disefian en
el pafs. Esta ultima normativa plantea al igual que la contenidas en las de la UE que los
ensayos de vacunas deban realizarse en cuatro fases, donde se incremente recurrentemente
la cantidad de personas a las pruebas y donde estén presentes las buenas practicas clinicas y

el aseguramiento de la calidad, efectividad y eficiencia de las vacunas.

Asimismo, otra variable que debe ser tomada en cuenta para el andlisis es la relativa a la
liberalizacion de los lotes de medicamentos. En tal sentido, un lote no es mds que la cantidad
especifica de un material o sustancia de ensayo o de referencia (fabricadas en un tnico
proceso o un conjunto de procesos), de tal forma, que se tenga la expectativa que sea
homogéneo. En el caso particular de un proceso continuo de elaboracion, el lote tiene que
pertenecer a una fraccion delimitada de la produccién, la cual debe caracterizarse por la

homogeneidad del producto?.
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La liberacion de lotes es una de las funciones primordiales que deben llevar a cabo las
Autoridades Nacionales Reguladoras, para garantizar la calidad de los medicamentos de
naturaleza bioldgica, que son comercializados y distribuidos en determinado paifs,
especificamente en el caso de vacunas y derivados sanguineos, por su origen, procedimientos

de fabricacién y control de calidad?.

Dadas las directrices para la liberacion de lotes de la Organizacion Mundial de la Salud, le
corresponde a cada Autoridad Reguladora instaurar su sistema de control, segin sea pais
productor y/o importador de biolégicos?%. En este caso, cada uno de los lotes de vacunas se
considera que es tnico, producto de la variabilidad que caracteriza a los productos biolégicos,
necesitando de un control independiente. De tal forma, que estas vacunas y los derivados del
plasma humano son constantemente supervisados por la Autoridad Reguladora sobre la base

de lote por lote?.

En lo que respecta a la produccion de lotes en el Pert, le va a corresponder a cada fabricante
la elaboracién de un informe anual, referido a ofrecer informacién relacionada sobre la
produccion de los lotes a granel y finales, incluyendo los procedimientos y resultados de las
pruebas efectuadas, la razén por la cual se retiran los productos y las medidas correctivas que

han sido implementadas®*.

En este sentido, la entidad titular del Registro Sanitario o del Certificado de Registro
Sanitario de Vacunas o derivados de Plasma Humano tendrd que presentar la Declaracion
Jurada sobre los datos de los lotes, asi como informacién del solicitante a efecto de obtener

el Certificado de Liberacién de lotes®.
2.3 Glosario de términos

Calidad: Nivel en que una serie de atributos inherentes a un tributo o proceso cumple con

los requerimientos especificados?.

Liberalizacion de lotes: procedimiento de valoracion ejecutado por la autoridad reguladora

de cada pafs, a cada lote individual de vacuna o derivado de plasma humano autorizado?.

Lote: es la cantidad especifica de un material o sustancia de ensayo o de referencia
(fabricadas en un unico proceso o un conjunto de procesos), de tal forma, que se tenga la

expectativa que sea homogéneo?!.
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Medicamentos biolégicos: son firmacos que son obtenidos mediante la implementacion de

un proceso biolégico®.

Proceso biologico: son procedimientos que no implican la produccién de una nueva célula,

para obtener un determinado producto®.

Registro sanitario condicional: Herramienta legal concedida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que aprueba
la elaboracién, importacién, almacenamiento, distribucién, venta o utilizacién de

medicamentos y productos biolégicos para la prevencién y tratamiento de enfermedades?*.

Relacion beneficio-riesgo positivo: es una situacion que se genera en el momento en que
los beneficios comprobados por la informacion técnica-cientifica presentada son mayores a

los riesgos®*.

Vacuna: representan productos biolégicos que estdn compuestos por uno o algunos
antigenos que son administrados con el propdsito de provocar un estimulo inmunitario

particular®.
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CAPITULO III. METODOLOGIA
3.1 Tipo de investigacion

El estudio es de tipo descriptivo, observacional y transversal, se identificaron las semejanzas
y diferencias de la normativa de registros de vacunas y del proceso de liberacioén de lotes
aplicados en Peru y en la Unién Europea (EMA) 2021. Se buscé caracterizar la realidad
estudiada, sin explicar las causas que determinaron dicho comportamiento. El estudio contd
con un enfoque mixto, cualitativo y cuantitativo, donde se recolectaron datos para comprobar,
a través del andlisis estadistico y se analiz6 la informacién recolectada a través de la lista de

cotejo?’.
3.2 Consideraciones éticas

e Consideracion social: por la naturaleza del estudio, no se divulgo informacion de los
encuestados, con la finalidad de preservar la seguridad e integridad de sus datos y de
sus apreciaciones.

e Consideraciones cientificas: toda la informacién externa y de otro autor, posee las
fuentes correspondientes, de tal forma que la validez tedrica es correcta, sin alterar

datos correspondientes al autor original.
3.3 Diseiio metodolégico

En cuanto al disefio de la investigacion fue de tipo no experimental. Ademads, fue analitico,
se orientd a describir las semejanzas y diferencias de la normativa de registros de vacunas y
del proceso de liberacion de lotes aplicados en Perti y en la Unién Europea. Se utiliz6 la
encuesta para la recoleccion de los datos, a través de un cuestionario contentivo de 14
preguntas para medir las variables y sus dimensiones. Las variables consideradas en el
estudio fueron la normativa de registro de vacuna, con las dimensiones elaboracion, ensayos
clinicos y autorizacién de comercializacién; y la dimension liberalizacién de lote, cuyas

dimensiones fueron revision y liberalizacion.
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3.4 Unidad de analisis

Quimicos Farmacéuticos con funciones en las actividades de seleccion, adquisicion,
recepcion, almacenamiento, disposicion y reposiciéon de medicamentos, vacunas y material

médico quirtdrgico.
3.5 Poblacion de estudio
Para la presente investigacion la poblacion estuvo conformada por profesionales Quimico

Farmacéuticos que laboran en la seleccién, adquisicidon, recepcidon, almacenamiento,

disposicién y reposicion de medicamentos, vacunas y material médico quirtrgico.
3.6 Muestra

La muestra fue de tipo censal, eligiéndose a 31 profesionales Quimico Farmacéuticos que
laboran en la seleccion, adquisicidn, recepcién, almacenamiento, disposicion y reposicion de

medicamentos, vacunas y material médico quirtrgico.
3.7 Criterios de seleccion

Criterio de inclusién: (a) profesionales con mas de tres afios de experiencia, (b)

profesionales que trabajen en el sector publico y/o privado.

Criterio de exclusion: profesionales que no tengan conocimiento de las normativas de

registros de vacunas y del proceso de liberacion de lotes aplicados.
3.8 Técnicas o instrumentos de recoleccion de la informacion o de datos

En el presente estudio se aplico la técnica de la encuesta, empleando un cuestionario con una
escala de Likert de tres opciones a los profesionales Quimico Farmacéuticos que laboran en
la seleccion, adquisicidén, recepcion, almacenamiento, disposiciéon y reposicion de
medicamentos, vacunas y material médico quirdrgico para evaluar la eficacia de la normativa

de registros de vacunas y del proceso de liberacion de lotes aplicados.

La aplicacion del cuestionario fue a través de la herramienta Google Forms, compartiendo el

link de acceso a los participantes.
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Ademads, se aplicO una lista de cotejos para recopilar informacion acerca de los elementos
que explican las disposiciones legales referentes al registro sanitario de las vacunas y la

liberalizacion de lotes de medicamentos en el Peru.
3.9 Procesamiento de la informacion o de datos

Los datos recolectados por medio de la encuesta se procesaron en el paquete estadistico SPSS
en su Version 25 donde se realizo el andlisis descriptivo de la variable y sus dimensiones,

que son expuestos en tablas y figuras.
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CAPITULO IV. RESULTADOS

4.1. Semejanzas y diferencias entre la fabricacion, ensayos clinicos y autorizacion de

comercializacion de vacunas en Peri y la Unién Europea (EMA)

En cuanto a las semejanzas y diferencias entre la fabricacion, ensayos clinicos y autorizacién
de comercializacion de vacunas en Pert y la Unién Europea (EMA) 2021, se pudo determinar
a través de la lista de cotejo que se muestra en el anexo 5, que existen diferencias en cuanto

a los siguientes aspectos.
4.1.2. Diferencia entre los requisitos para inscripcion

Tabla 1. Diferencias en cuanto a requisitos de inscripcion

Estandar Peruano

e Se solicita como parte de la documentacién
del CDT, proyecto de ficha técnica e inserto

Estdndar Europeo
Se requieren adicionalmente 2 solicitudes
antes de la solicitud de registro o

(prospecto), que no se indica en la autorizacion: una de elegibilidad y otra de
documentacién del EMA en su CTD. notificacién de intencién de presentar una

e Se solicita certificados de libre solicitud de registro. Ambas condicionadas
comercializacion y copia del certificado de con tiempo dentro de 18 a 7 meses antes de
liberacion de lote; procedimiento o realizar la solicitud de registro o
documento que es parte del proceso mismo autorizacion.

el cual demanda un procedimiento a parte en
el EMA, con su respectiva documentacion y
para el cual, requiere del Registro sanitario o
autorizacién de comercializacion.

Se requiere ademads, Copia del Certificado de
Negatividad de HIV, Hepatitis B y C y otros
que determine la ANM por motivos
epidemioldgicos del pais de origen del
producto biolégico, en el caso de derivados
de plasma humano usados en el proceso de
fabricacion y Copia del Certificado de
Negatividad de Encefalopatia espongiforme
bovina y otros que considere la ANM por
motivos epidemioldgicos del pais de origen
del producto biolégico, en el caso de
productos biolégicos derivados de ganado
bovino, ovino y caprino. Por lo tanto, la
normativa europea presenta mayor nivel de
detalles que la peruana

Recomiendan previo a la solicitud del
registro, reuniones previas con miembros del
concejo  evaluador con fines de
asesoramiento para el cumplimiento de
requisitos legales y reglamentarios, lo cual
ayuda en la celeridad del proceso.

Se debe reconfirmar la fecha en la que se
procederd a realizar o presentar la solicitud
de registro, esto es entre 2 y 3 meses antes.
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4.1.3. Diferencia entre los plazos de evaluacion y calificacion

Tabla 2. Diferencias en los plazos de evaluacion y calificacion

Estandar Peruano

Estandar Europeo

e Se indica que, si se trata de productos

precalificados por EMA u OMS, cuyos
informes estén disponibles, el periodo de
evaluacion disminuye a 30 dias,
haciendo una diferencia de 120 dias
respecto a EMA.

Se establece un rango de tiempo mayor
en la Unién Europea, que dista de 60
dias.

Para registro estdndar: En la UE se
establece un periodo de tiempo mayor
para la evaluacion y calificacion para

otorgar el registro sanitario estdndar,
haciendo una diferencia de 3 meses.

4.1.4. Diferencia entre los rotulados de envases

Tabla 3. Diferencias en rotulado de envases

Estandar Peruano Estandar Europeo

e En la normativa peruana hacen mayor
énfasis en las condiciones fisicas del
rotulado de envases en general,
respecto a etiquetas de correcciones,
distincién de idiomas y cuando usarlos
e informacién dentro de los envases. En
otras palabras, la norma peruana
presenta mayor nivel de detalle.

e Respecto al rotulado mediato, en la
normativa peruana exigen mayores
especificaciones en el rotulado de
envases mediato, respecto a:
condiciones de venta; hacen especial
detalles y distincién de rotulado en
productos fabricados, envasados vy
acondicionados en extranjero, para
producto terminado fabricado en el
extranjero e importado por Perd;
productos encargados por un tercero.
Es decir, la norma peruana presenta
mayor nivel de detalle que la europea.

e Por su parte, el rotulado de envases
inmediato en la normativa peruana se
requiere adicionalmente a la EMA:

e En la normativa europea se exige
menos informacion en los envases
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Nro. de registro sanitario condicional,
si fuera el caso; haciendo énfasis que
puede exceptuarse en envases de hasta
10 ml. También exige razon social,
nombre comercial o logotipo que
identifique al laboratorio fabricante o
titular del registro sanitario. La norma
peruana presenta mayor nivel de
detalles.

4.1.5.

Diferencias respecto al Inserto

Inserto/ prospecto: La normativa europea presenta mayor nivel de detalles,
conteniendo, ademads: advertencias para no sobrepasar la fecha de vencimiento y la

fecha de la dltima revision del prospecto (inserto).

Adicionalmente, hay semejanzas, es decir, no hay diferencias en cuanto a los siguientes

aspectos:

Criterios exigidos para registro sanitario local

Vigencia para registro sanitario local

Codificacién

Circulacion

Condiciones de venta

Ficha técnica

Documentos expedidos en el extranjero para comercializacion

Documentos nacionales para comercializacion.

4.2. Semejanzas y diferencias en cuanto a la revision y liberacion de lotes de vacunas

en Peri y la Union Europea

Enlo

concerniente a las semejanzas y diferencias en cuanto a la revision y liberacion de lotes

de vacunas en Perd y la Unién Europea (EMA) 2021. En el anexo 6, se muestran las

semejanzas y diferencias en cuanto a la revision y liberacion de lotes de vacunas en Perd y

la Unién Europea. Se pudo determinar que existen diferencias en cuanto a los siguientes

aspectos que muestra la Tabla 4.
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Tabla 4. Diferencias en cuanto a la revision y liberacion de lotes

Estandar Peruano Estandar Europeo

e Documentos para acreditar la liberacién:
En la europea se exige a diferencia de la
peruana: autorizacion de
comercializacion valida (registro
sanitario), y fechas de las pruebas

e Contenido de la solicitud: La normativa
peruana presenta mayor nivel de detalle en
los requisitos en comparaciéon de la
europea, detallando adicional: a) respecto
a datos del solicitante, categoria del
laboratorio, drogueria, teléfono, datos del
director técnico y legal; direccion del
almacén donde se ubique el lote a liberar;
titularidad del registro sanitario o su
certificado; en caso de que aplique por una
autorizacion "excepcional", incluir
documento oficinal que acredite el estado
de emergencia declarado en el pais por la
autoridad competente. b) En el caso de
datos del producto, solicita, ademas: fecha
de vencimiento del registro sanitario del
lote, fecha de inicio de la validez del
producto; en cuanto a datos del lote, se
exige, ademads: fecha de salida del pais de
origen o exportador; nro. de factura o guia
de empaque; condiciones del arribo; Nro.
de documento de retiro de aduanas.
Vigencia del certificado de BPM.

e Documentos para acreditar la liberacion:
En la normativa peruana se exige:
certificado de liberaciéon de lote o de
andlisis de producto terminado, el que
corresponda; copia de los rotulados de
envases y del inserto del lote; certificado
de negatividad de HIV, Hepatitis By C en
caso de plasma humanos utilizado; para
producto  extranjeros, registro  de
monitoreo de la cadena de frio desde el
pais de origen, estudios de estabilidad de
estrés o en caso de desviaciones de la
temperatura.

Adicionalmente, son semejantes en cuanto a autorizaciones especiales.

26



4.3. Evaluacion de la eficacia en el cumplimiento de la normativa de registros de

vacunas y del proceso de liberacion de lotes aplicados en Peru, 2021

En la presente seccidn se exponen los resultados descriptivos obtenidos en la encuesta. En la
tabla 1 y figura 1, que a continuacién se presentan, se exponen los resultados para la

dimension elaboracion, de la variable Normativa de registros de vacuna.

Tabla 5. Resultados de la dimension elaboracion

Escalas Frecuencia absoluta Frecuencia relativa  Frecuencia acumulada
(%)

Malo 3 9.7 9.7

Regular 8 25.8 35.5

Bueno 20 64.5 100.0

Totales 31 100.0 100.0

Figura 1. Resultados de la dimension elaboracion

70 64,5

10 ’—\
0
Malo Regular Bueno

Nota. Cifras expresadas en porcentaje.

Se puede observar en la tabla 5 y figura 1, que el 9,7% (n = 3) de los encuestados considerd
mala la dimension elaboracion, el 25,8% (n = 8) regular y el 64,5% (n = 20) buena, porcentaje
que representa la mayoria. Esto indica que el proceso de elaboracion de la vacuna, de acuerdo

a los encuestados, cumple con los protocolos establecidos, se evalda el nivel de pureza de la
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vacuna y los principios activos estdn presentes conforme a lo indicado en el etiquetado. En
la tabla 2 y figura 2 que a continuacién se presentan, se exponen los resultados para la

dimension ensayos clinicos de la variable normativa de registros de vacuna.

Tabla 6. Resultados de la dimension ensayos clinicos

Escalas Frecuencia absoluta Frecuencia relativa  Frecuencia acumulada
(%)

Malo 3 9.7 9.7

Regular 6 194 29.0

Bueno 22 71.0 100.0

Totales 31 100.0 100.0

Figura 2. Resultados de la dimension ensayos clinicos
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Nota. Cifras expresadas en porcentaje.

Tal como se desprende de la tabla 6 y figura 2, el 9,7% (n = 3) de los encuestados considera
malo el nivel de la dimensién ensayos clinicos, el 19,4% (n = 6) regular y el 71,0% (n = 22)
bueno. Esto indica que la mayoria de los encuestados evalué como buena la dimensién, por
lo tanto, consideran que se cumplen con los protocolos de seguridad y se evalian los posibles
efectos secundarios en los ensayos clinicos durante la elaboracion de las vacunas, y ademds

se certifica el potencial de la vacuna luego de los ensayos clinicos. En la tabla y figura 3 que
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a continuacion se presentan, se muestran los resultados para la dimensién autorizacion de la

comercializacién de la variable Normativa de registros de vacuna.

Tabla 7. Resultados de la dimension autorizacion de comercializacion

Escalas Frecuencia absoluta  Frecuencia relativa Frecuencia acumulada
Malo 6 19.4 19.4
Regular 25 80.6 100.0
Bueno 0 0.0 100.0
Totales 31 100.0 100.0

Figura 3. Resultados de la dimension autorizacion de la comercializacion
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80.6
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0.0

Malo Regular Bueno

Nota. Cifras expresadas en porcentajes.

Se observa en la tabla 7 y figura 3, que el 19,4% (n = 6) calific6 como mala la dimension
autorizacion de la comercializacion, el 80,6% (n = 25) regular y ninguno como buena. Es as{
como la mayoria la ubicé en el nivel regular del baremo, por lo tanto, se puede decir que no
existe una adecuada evaluacién de los riesgos durante el proceso de autorizacién de
comercializacién de la vacuna ni tampoco un adecuado andlisis de la calidad de las vacunas
comercializadas. A continuacion, se presentan en la tabla y figura 4, los resultados para la

variable Normativa de registros de vacuna.
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Tabla 8. Resultados de la variable Normativa de registro de vacunas

Escalas Frecuencia absoluta  Frecuencia relativa Frecuencia acumulada
Malo 3 9.7 9.7

Regular 9 29.0 38.7

Bueno 19 61.3 100.0
Totales 31 100.0 100.0

Figura 4. Resultados de la variable Normativa de registro de vacunas
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Nota. Cifras expresadas en porcentaje.

Tal como se observa en la tabla 8 y figura 4, el 9,7% (n = 3) consideré mala la variable

Normativa de registro de vacunas, el 29,0% (n = 9) regular y el 61,3% (n = 19) bueno. Esto

indica que la mayoria evalu6 buena la variable, por lo tanto, se puede decir que en términos

generales se cumple con la normativa de registro de vacunas en sus tres dimensiones:

elaboracion, ensayo y autorizacion a la comercializaciéon. En la tabla y figura 5, que a

continuacion se presentan, se exponen los resultados para la dimension revision de la variable

liberacion de lote.
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Tabla 9. Resultados de la dimension revision

Escalas Frecuencia absoluta  Frecuencia relativa Frecuencia acumulada
Bajo 4 12.9 12.9
Medio 7 22.6 35.5
Alto 20 64.5 100.0
Totales 31 100.0 100.0

Figura 5. Resultados de la dimension revision
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27 6

- 12.9
10 ‘ \
0

Bajo Medio Alto

Nota. Cifras expresadas en porcentaje.

Se desprende de la tabla 9 y figura 5, que el 12,9% (n = 4) calificé como bajo el nivel de la
dimension revision de la variable liberacion de lote, el 22,6% (n = 7) medio y el 64,5% (n =
20) alto. Esto quiere decir, que los encuestados consideran que se cumple con las practicas
de control de calidad estipuladas en ley, se realiza un control independiente para evaluar los
lotes de las vacunas que se liberan, y se constatan los métodos de fabricacién conforme a los
exigido en el reglamento, por lo tanto, el nivel de revision es alto. En la tabla y figura 6 que

a continuacion se presentan, se exponen los resultados para la dimensién liberalizacion de la

variable liberacion de lote.
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Tabla 10. Resultados de la dimension liberalizacion

Escalas Frecuencia absoluta  Frecuencia relativa Frecuencia acumulada
Bajo 3 9.7 9.7

Medio 7 22.6 32.3

Alto 21 67.7 100.0
Totales 31 100.0 100.0

Figura 6. Resultados de la dimension liberalizacion
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22,6

9,7
0

Bajo Medio Alto

Nota. Cifras expresadas en porcentaje

Se puede observar en la tabla 10 y figura 7, que el 9,7% (n = 3) evalud bajo el nivel de la
dimension liberalizacion, el 22,6% (n = 7) medio y 67,7% (n = 21) alto, es decir, la mayoria
calificé como alto a esta dimension, por lo que consideran que se aplican de manera adecuada
los protocolos de produccién y control de las vacunas, se constata el certificado de calidad

del IFA y se constata con el certificado de liberacion. En la tabla y figura 7 que a continuacion

se presentan, se exponen los resultados para la variable liberacion de lote.
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Tabla 11. Resultados variable liberacion de lote

Escalas Frecuencia absoluta  Frecuencia relativa Frecuencia acumulada
Bajo 2 6.5 6.5

Medio 7 22.6 29

Alto 22 71.0 100.0
Totales 31 100.0 100.0

Figura 7. Resultados de la variable liberacion de lote
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Nota. Cifras expresadas en porcentaje.

De acuerdo a lo observado en la tabla 11 y figura 7, el 6,5% (n = 2) de los encuestados
considerd bajo el nivel de la variable liberacion de lote, el 22,6% (n = 7) medio y el 71,0%
(n = 22) alto, este porcentaje representa a la mayoria. Segun lo expresado en la encuesta esta
funcién de liberacién de lote, en efecto, garantiza la calidad de los medicamentos de

naturaleza bioldgica, que son comercializados y distribuidos en el pais, desde su origen,

procedimientos de fabricacion y control de calidad.

De acuerdo a la encuesta realizada, el cumplimiento de la normativa de registros de vacunas
es bueno, ya que tal como se observa en la tabla y figura 4. E1 61,3% (n =19) la evalué como

buena. De la misma manera le fue asignada una calificacién alta al proceso de liberacion de

lotes aplicados en Perd, 2021, por el 71,0% (n = 22) de los encuestados.
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4.4. Resultados del analisis comparativo de la normativa de registros de vacunas y del

proceso de liberacion de lotes aplicados en Perd y en la Union Europea (EMA)

Se pudo desarrollar un estudio comparativo de la normativa de registros de vacunas y del
proceso de liberacion de lotes aplicados en Perd y en la Unién Europea (EMA) 2021. En el
cual se determinaron diferencias en cuanto a normativas de registro de vacunas:

e L os requisitos para inscripcion

e Plazos de evaluacion y calificacion

e Rotulado de envases

e Rotulado de envases mediato

e Rotulado de envases inmediato

e Inserto/ prospecto
En lo que respecta a la liberacion del lote, las diferencias son en los siguientes aspectos:

e Contenido de la solicitud

e Documentos para acreditar la liberacion
Adicionalmente, hay semejanzas, o lo que es lo mismo, no hay diferencias en el drea de
normativa de registro de vacunas, en cuanto a:

e Ciriterios exigidos para registro sanitario local

e Vigencia para registro sanitario local

e Codificacion

e Circulacion

e Condiciones de venta

e Ficha técnica

e Documentos expedidos en el extranjero para comercializacion

e Documentos nacionales para comercializacion.

Respecto a la liberacion del lote, la semejanza es en el aspecto de autorizaciones especiales.
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CAPITULO V. DISCUSION

Respecto a las semejanzas y diferencias entre la fabricacion, ensayos clinicos y autorizacién
de comercializacidn de vacunas en Pertd y la Unién Europea (EMA) 2021, se pudo determinar
que existen diferencias en los requisitos para inscripcidn presentando mayor nivel de detalle
la normativa europea; en los plazos de evaluacion y calificacion, ya que en la unién europea
se presenta un plazo mayor para la evaluacion y calificacion para otorgar el registro sanitario
estandar con una diferencia de tres meses; rotulado de envases, la normativa peruana tiene
mayor nivel de detalle para el rotulado; rotulado de envases mediato, la norma peruana en
este sentido es mds especifica que la europea; rotulado de envases inmediato, la norma
peruana exige la exposicion en el rotulado de més informacién que la europea;
inserto/prospecto, la normativa europea a este respecto presenta mayor nivel de detalle que

la peruana, colocando mas informacion.

Es de notar que no hay diferencias en cuanto a: criterios exigidos para registro sanitario local,
vigencia para registro sanitario local, codificacion, circulacion, condiciones de venta, ficha
técnica y documentos expedidos en el extranjero y nacionales para comercializacion. Se
puede observar que en cuanto a la fabricacién, ensayos clinicos y autorizacién de
comercializaciéon de vacunas en Perd y la Unién Europea, son mds los items donde hay
semejanzas que donde hay diferencias. En el caso de las diferencias, la mayoria de ellas van
en funcion de que en Peru se pide mds informacién y se solicitan mds requisitos que en la
Unién Europea, lo que supone que en Pert es mucho mas dificil realizar falsificacion de

medicamentos.

Pandey et al. (2021) también hacen aportes importantes para evitar la falsificaciéon o
alteracion de la composicion de los medicamentos, ya que determinaron que las técnicas de
blockchain son efectivas para detectar medicamentos originales, detectar medicamentos con
signos de modificacién en su composicion y para revelar la escasez de medicamentos. En el
estudio de la OECD/EUIPO (2020) también se pudo constatar que la regién de Africa se ve
afectada por los medicamentos falsificados y de mala calidad, que afectan la salud de las
proximas generaciones, ya que los mecanismos de regulaciéon para evitar estos actos

delictivos no son suficientes.
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De la misma manera Bolla et al. (2020), determinaron que métodos como la espectroscopia
de resonancia magnética nuclear, la espectroscopia infrarroja y la espectroscopia ultravioleta-
visible, son procedimientos que son ampliamente utilizados en la deteccién de productos
farmacéuticos falsificados, concluyendo que es importante que los paises, en especial
aquellos de bajo desarrollo, deben intensificar el uso de mecanismos de deteccion de

falsificaciones.

Asi mismo, Jarrett et al. (2020) en su estudio, también demostraron que hay técnicas que
pueden coadyuvar a prevenir la falsificacion, comprobaron que la aplicacion de estdndares
de trazabilidad GS1 al nivel del empaque primario de las vacunas es viable y de bajo costo,
en conjunto con la digitalizacion integral de los medicamentos, garantizan un nivel elevado
de seguridad en la falsificacion de medicamentos, previniendo el desvio y robo.
Adicionalmente, Huachaca (2019) encontré otra forma de detectar la falsificacion en
medicamentos, por medio de la aplicacion de pruebas de identificacion de tabletas de
naproxeno sodico por el procedimiento de Espectroscopia Raman, mejorando asi los

controles de calidad.

En lo que respecta a las semejanzas y diferencias en cuanto a la revision y liberacién de lotes
de vacunas en Perd y la Unién Europea (EMA) 2021, se pudo determinar que existen
diferencias en cuanto a: contenido de la solicitud, la normativa peruana presenta mayor nivel
de detalle en los requisitos en comparacion de la europea, y respecto a: datos del solicitante
datos del producto y datos del lote. También se evidenciaron diferencias en cuanto a los
documentos para acreditar la liberacién, ya que la normativa peruana solicita: certificado de
liberacion de lote o de andlisis de producto terminado, copia de los rotulados de envases y
del inserto del lote, certificado de negatividad de HIV, Hepatitis B y C en caso de plasma
humanos utilizado; para productos extranjeros, registro de monitoreo de la cadena de frio
desde el pais de origen, estudios de estabilidad de estrés o en caso de desviaciones de la
temperatura. En la europea se exige a diferencia de la peruana: autorizacién de
comercializacion vélida (registro sanitario), y fechas de las pruebas. Adicionalmente, son

semejantes en cuanto a autorizaciones especiales.

Al contrario que las evidencias encontradas en este estudio, que permiten concluir que la

normativa peruana tiene regulacién suficiente para la revision y liberacion de lotes de
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vacunas, reduciendo las posibilidades de falsificacion y desvié de vacunas, en el estudio de
Mamtashanti et al. (2020) se determind que existen deficiencias significativas en las
regulaciones normativas, y que gran parte de los medicamentos de la India son considerados
de mala calidad, debido a las mismas, recomendando los autores los procedimientos de

serializacion y blockchain.

En lo concerniente a la evaluacion de la eficacia en el cumplimiento de la normativa de
registros de vacunas y del proceso de liberacion de lotes aplicados en Perd, 2021. Se pudo
determinar en la encuesta realizada, que el cumplimiento de la normativa de registros de
vacunas es bueno, ya que tal como se observa en la tabla y figura 4. El 61,3% (n =19) la
evalu6 como buena. De la misma manera le fue asignada una calificacion alta al proceso de
liberacién de lotes aplicados en Perd, 2021, por el 71,0% (n = 22) de los encuestados. Estos
resultados difieren de los obtenidos por Mamtashanti et al. (2020), quienes determinaron que
las deficiencias en las normativas son causantes de la mala calidad de los medicamentos de
la India.

Respecto al objetivo general, desarrollar un estudio comparativo de la normativa de registros
de vacunas y del proceso de liberacién de lotes aplicados en Pertd y en la Unién Europea
(EMA) 2021. Se concluy6 de la comparacion entre la normativa de registros de vacunas y
del proceso de liberacion de lotes aplicados en Pert y en la Unién Europea (EMA) 2021;
diferencias en cuanto a normativas de registro de vacunas en los siguientes aspectos: los
requisitos para inscripcion, plazos de evaluacion y calificacion, rotulado de envases, rotulado
de envases mediato, rotulado de envases inmediato, e inserto/ prospecto. En lo que respecta
a laliberacion del lote, las diferencias son en los siguientes aspectos: contenido de la solicitud
y documentos para acreditar la liberacion. Adicionalmente, se identificaron semejanzas, o lo
que es lo mismo, no hay diferencias en el drea de normativa de registro de vacunas, en cuanto
a: criterios exigidos para registro sanitario local, vigencia para registro sanitario local,
codificacion, circulacién, condiciones de venta, ficha técnica, documentos expedidos en el
extranjero para comercializacion y documentos nacionales para comercializacion. Respecto
a la liberacion del lote, la semejanza es solo en el aspecto de autorizaciones especiales.

Por el contrario, Yuanyuan et al. (2019) determinaron que la descoordinacién en el sistema

de trazabilidad del proceso de vacunas, obstaculiza las labores de monitoreo de las vacunas
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realmente utilizadas, por lo que la reglamentacion debe ser mds estricta. También Moreno
et al. (2018) comprobaron que las defieciencias de las autoridades reguladoras, coadyuvan a
la proliferacién de medicamentos de mala calidad, por lo que se requiere intensificar las
acciones que conduzcan al cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura, asi mismo,
los autores recomiendan intercambiar experiencias a nivel regional y mundial con otras
agencias reguladoras, para lograr una mayor articulaciéon de los aspectos normativos y de
registros, entre otros. En el estudio de Bolla et al. (2020) también se hace énfasis en la
importancia de intensificar el uso de mecanismoa de deteccion de falsificaciones

farmacéuticas, con el objetivo de incrementar la seguridad de las personas.
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES

En base a los resultados se realizan las siguientes conclusiones:

Se pudo identificar en la comparacion entre los requisitos para la inscripcion de
productos sanitarios en la Unién Europea y Perd, se destacan diferencias notables.
La UE solicita mds informacién y reuniones previas con el concejo evaluador,
mientras que en Perd se requieren documentos adicionales como proyecto de ficha
técnica y certificados de libre comercializacion. Los plazos de evaluacion son maés
extensos en la UE, con una diferencia de tres meses para el registro estindar. En
cuanto al etiquetado de envases, la normativa peruana exige detalles mas especificos,
especialmente en el etiquetado mediato e inmediato. La normativa europea presenta
mas detalles en el prospecto, incluyendo advertencias sobre la fecha de vencimiento.
A pesar de estas divergencias, se observaron similitudes en criterios para el registro
sanitario local, vigencia, codificacion, circulacién, condiciones de venta y
documentos necesarios para la comercializacion, tanto a nivel nacional como
extranjero.

En lo concerniente a la revision y liberacion de lotes de vacunas entre Perti y 1a Union
Europea (EMA) en 2021, se observaron diferencias en la normativa. La normativa
peruana detalla mds los requisitos de la solicitud, incluyendo informacion detallada
del solicitante y del producto, mientras que la europea se centra en la autorizacion de
comercializacién y fechas de pruebas. En cuanto a los documentos para la liberacion,
Peru exige certificados especificos y copias de rotulados, incluyendo requisitos
adicionales para productos extranjeros, como registros de monitoreo de la cadena de
frio. La normativa europea se enfoca en la autorizacion de comercializacién y fechas
de pruebas. A pesar de estas diferencias, ambas normativas comparten similitudes en
cuanto a las autorizaciones especiales.

Se pudo determinar que el cumplimiento de la normativa de registros de vacunas en
Pert es bueno, con 61,3% (n =19) de aprobacion en las opiniones obtenidas. De la
misma manera le fue asignada una calificacién alta al proceso de liberacion de lotes

aplicados en Pert, 2021, por el 71,0% (n = 22) de los encuestados, de acuerdo a estos
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resultados, es eficaz el cumplimiento de la normativa de registros de vacunas y del
proceso de liberacion de lotes aplicados en Perd, 2021.

Se pudo determinar en el andlisis comparativo de las normativas de registros de
vacunas y el proceso de liberacion de lotes en Pert y la Unién Europea (EMA) en
2021, se identificaron diferencias en requisitos para inscripcion, plazos de evaluacion,
rotulado de envases, rotulado mediato e inmediato, y en el inserto/prospecto. En
cuanto a la liberacion del lote, las diferencias se encontraron en el contenido de la
solicitud y los documentos requeridos. Sin embargo, se observaron similitudes en
criterios para registro sanitario local, vigencia, codificacion, circulacién, condiciones
de venta, ficha técnica, documentos extranjeros y nacionales para comercializacion.

Respecto a la liberacion del lote, la similitud radica en las autorizaciones especiales.
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CAPITULO VIIL. ANEXOS

Anexo 1. Operacionalizacion de las variables del estudio

distribuidos en el mismo
(25).

Certificacion de
liberacion

Variable Definicién conceptual Definicién operacional Dimensiones Indicadores Escala Valor final
Proceso de
elaboracién
» Pureza
. Elaboracion
Son normativas que regulan
el registro sanitario otorgado Reglamentaciones que L .
a los fabricantes de facultan al fabricante a Principios activos
medicamentos, y que les producir, comercializar las
. o . . -En desacuerdo
Normativa de posibilita a producir, vacunas y derivados de Protocolo de Indeciso
registro de importar, distribuir, lasmas, y al mismo . Likert )
& P P’ yar seguridad -Totalmente de
vacuna promocionar, y vender estos tiempo lo obligan a E i acuerdo
productos, condicionados por | realizar pruebas en todo el NSayos clnicos Efectos secundarios
el resto de las di'sposiciones proceso para gqrantizar la Seguridad de la
en la materia (19). calidad de las mismas (15). vacuna
Riesgos de vacuna
Autorlz.acllon .d/e Calidad
comercializacién
Beneficios
Constituye un método Control de calidad
Es un procedimiento de disefiado por las Revisié
valoracign ciecutado por la Autoridades Nacionales evision Control independiente
. ) P Reguladoras de cada pais Métodos de En desacuerdo
. S autoridad reguladora de cada . ; . .
Liberalizaciéon P NS para garantizar la calidad fabricacién . -Indeciso
pais, a cada lote individual de . Likert
de lotes . de los medicamentos de Protocolo de -Totalmente de
vacuna o derivado de plasma naturaleza biolégica, que duccié trol acuerdo
humano autorizado (DS-016- son comercialiia d(;sq procuccion y contro
2018-SA, 2018) Y Liberalizacion Certificado de calidad
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Anexo 02 Matriz de consistencia

Formulacién del problema

Objetivos

Hipotesis

General: ;Cudles son las
semejanzas y diferencias
que se obtienen de un
estudio comparativo de la
normativa de registros de
vacunas y del proceso de
liberacion de lotes
aplicados en Peru y en la
Uniéon Europea (EMA),
20217

General: Desarrollar un
estudio comparativo de la
normativa de registros de
vacunas y del proceso de
liberacién de lotes
aplicados en Perd y en la
Unién Europea (EMA),
2021.

Especificos:

(D Determinar las
semejanzas y diferencias
en cuanto a la fabricacion,

ensayos clinicos y
autorizacion de
comercializacion de

vacunas en Peru y la Union
Europea (EMA), 2021.

(2) Determinar las
semejanzas y diferencias
en cuanto a la revision y
liberaciéon de lotes de
vacunas en Peru y la Union
Europea (EMA), 2021.

3 Evaluar la eficacia
en el cumplimiento de la
normativa de registros de
vacunas y del proceso de
liberacién de lotes
aplicados en Perd, 2021.

General: Existen semejanzas
y diferencias del estudio
comparativo de la normativa
de registros de vacunas y del
proceso de liberacion de lotes
aplicados en Perd y en la
Unién Europea (EMA), 2021.
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Anexos 03 Cuestionario

Estimado, la presente encuesta tiene como finalidad obtener su percepcién respecto a la
eficacia de la normativa de registros de vacunas y del proceso de liberacion de lotes aplicados
en Peru, 2021, para ello deberd leer con detenimiento cada item presentado y responder segin

la escala propuesta. Por favor no dejar ninguno de los items en blanco

Gracias
ED = En desacuerdo, I = Indeciso; DA = De acuerdo
De manera general, en el pais:

Ne Ttem ED DA

| El proceso de elaboracion de vacunas cumple cabalmente
con todos los protocolos establecidos

5 Se evalua el nivel de pureza de las vacunas que se
desarrollan en el pais

3 Se constata que los principios activos de las vacunas estén
presentes conforme a lo indicado en el etiquetado

4 Se cumplen los protocolos de seguridad en los ensayos
clinicos durante la fabricacién de las vacunas

5 Se evalian los potenciales efectos secundarios en los
ensayos clinicos durante la fabricacion de las vacunas

6 Se certifica el potencial de las vacunas, luego de los ensayos
clinicos

; Se evaluan los riesgos durante el proceso de autorizacion de
comercializacién de vacunas

8 Se analiza la calidad de las vacunas comercializadas

9 Se cumplen con las précticas de control de calidad
estipuladas en ley

10 Se realiza un control independiente para evaluar los lotes de
las vacunas que se liberan

" Se constatan los métodos de fabricacién conforme a los
exigido en el reglamento

1 Se aplican los protocolos de produccién y control de las
vacunas

13 | Se constata el certificado de calidad del IFA

14 | Se constata con el certificado de liberacion
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Anexos 04 Lista de cotejo

Aspectos

Peru

Unién Europea

Diferencias

Registro Sanitario Local

Criterios exigidos

Vigencia

Plazos de evaluacion

Plazos de
calificacion

Codificacion

Circulacion

Condiciones de
venta

Rotulado, ficha técnica e
inserto

Rotulado de envases

Rotulado de envases
mediato

Rotulado de envases
inmediato

Documentacion  exigida
para comercializacion

Documentos
expedidos en el
extranjero

Documentos
nacionales

Documentacion para
expedicion de la
certificacion de liberacion
de lote

Contenido de la
solicitud

Documentos  para
acreditar la
liberacion

Autorizaciones
especiales

49




Anexo 05 Semejanzas y diferencias entre la fabricacion, ensayos clinicos y autorizacion de comercializacion de vacunas en

Peri y la Unién Europea

Peri Unién Europea . ]
Aspectos 5 Y 3 Y Diferencias
Referencia Descripcion Referencia \ Descripcion
Registro Sanitario Local
Criterios exigidos DS-002-2021- a) Relacion beneficio - Riesgo positiva CE-507-2006 a) El balance beneficio-riesgo del medicamento es
SA (Reglamento | b) Compromiso del solicitante para entregar la | (Reglamento positivo; .
para el Registro | totalidad de datos de los estudios clinicos dentro | sobre la | b)Es probable que el solicitante pueda proporcionar Respecto al registro
Sanitario del plazo, una vez aprobado el registro sanitario | autorizacién datos completos después de la autorizacion; condicional, los criterios
Condicional de condicional. condicional de | c) el medicamento satisface una necesidad médica . .
medicamentos y | C) Si se satisfacen necesidades médicas no | comercializacién | insatisfecha; considerados son los mismos.
Productos cubiertas de los | d) el beneficio de la disponibilidad inmediata del
biol6gicos) d) Las ventajas para la salud publica que se | medicamentos medicamento para los pacientes es mayor que el
derivan de la disponibilidad inmediata del | de uso humano) | riesgo inherente al hecho de que ain se requieran
medicamento o producto biolégico en cuestion, | EMA datos adicionales.
deben ser superiores al riesgo inherente a que e) Solicitud de autorizacion de comercializacién
todavia se necesiten mds datos. indicando la intencién del Registro (autorizacién)
condicional
Requisitos ~ para | DS- 020-2021- | 1. Solicitud con cardcter de declaracion jurada | EMA - ICH | 1. Solicitud de elegibilidad entre 18 y 7 meses | 1. En el estindar Europeo, se
inscripcion SA (Reglamento | segin formato de la ANM (solicitud tnica de | guideline = M4 | previos a la solicitud de autorizacién de | requieren adicionalmente, 2
Que Regula la | comercio exterior - SUCE). (R4) for the | comercializacién (registro sanitario). solicitudes antes de la solicitud
Presentacion y | 2. Expediente técnico o dossier segin estructura | registration of | 2. Notificacién de la intencién de presentar una | de registro o autorizacién: una
Contenido de los | Documento Técnico Compun (DTC) con los | pharmaceuticals | solicitud de registro al menos 7 meses antes de | de elegibilidad y otra de

documentos
Requeridos en la
Inscripcién y
Reinscripcion de
Productos
Bioldgicos:
vacunas)
DS-002-2021-
SA

siguientes:

a) Documentos de Control de Calidad del IFA,
producto terminado y excipientes.

b) Copia del Certificado de Liberacién de Lote
emitido por la Autoridad Competente del pais
de origen para productos importados, segin
corresponda.

¢) Documentacién que contenga los estdndares
y materiales de referencia del IFA y producto
terminado, debiendo incluir sus
especificaciones.

d) Descripcién del proceso de manufactura del
IFA y producto terminado y su validacién.

e) Estudios de estabilidad del IFA y producto
terminado.

for human use -
organisation of
CTD

EMA - ICH
topic M4Q
(Common
Technical
Document  for
Registration of
Pharmaceuticals
for human Use -
Quality)

Ema - ICH M4 E
(Common
Technical
document for

presentar la solicitud del registro estdndar.

3. Recomiendan realizar reuniones previas a la
presentacion de la solicitud del registro para obtener
asesoramiento adecuado orientados a cumplir con los
requisitos legales y reglamentarios, lo cual acelera el
proceso de evaluacién.

4. Entre 2 a 3 meses antes de presentar la solicitud de
registro, se debe confirmar la fecha comunicada para
ello.

5. Solicitud segin formato del EMA

6. Dossier de acuerdo al Common Technical
Document (CTD), con los siguientes documentos:

a) Control de calidad del principio activo, producto
terminado y excipientes.

b) Informacién general del componente activo (IFA)
¢) Informacion de manufactura del IFA

notificaciéon de intencién de
presentar una solicitud de
registro. Ambas condicionadas
con tiempo dentro de 18 a 7
meses antes de realizar la
solicitud de registro o
autorizacion.

2. En el estindar Europeo,
recomiendan previo a la
solicitud del registro, reuniones
previas con miembros del
concejo evaluador con fines de
asesoramiento para el
cumplimiento de requisitos
legales y reglamentarios, lo
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f) Copia del certificado de producto
farmacéutico o  certificado de libre
comercializacién emitido por la Autoridad
competente del pais de origen o del exportador.
g) Copia simple del certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante
nacional o extranjero emitido por ANM.

h) Copia del documento con la informacién del
Sistema de envase-cierre.

i) Copia del documento que contiene el
desarrollo farmacéutico del producto terminado
y caracterizacion del IFA.

j) Copia del proyecto de ficha técnica e inserto.
k) Copia de los proyectos de los rotulados en
idioma espaiiol del envase mediato e inmediato.
). Estudios preclinicos (fases 1, 2y 3) y
estudios clinicos

m) Plan de gestién de riesgos.

n) Copia del Certificado de Negatividad de HIV,
Hepatitis B y C y otros que determine la ANM
por motivos epidemioldégicos del pais de origen
del producto bioldgico, en el caso de derivados
de plasma humano usados en el proceso de
fabricacién.

0) Copia del Certificado de Negatividad de
Encefalopatia espongiforme bovina y otros que
considere la ANM por motivos epidemiolégicos
del pais de origen del producto bioldgico, en el
caso de productos bioldgicos derivados de
ganado bovino, ovino y caprino.

p) Para registro condicional, adicionalmente,
Carta de Obligaciones especificas, incluyendo
la justificacién respecto a la informacién no
presentada, asi como el plan o cronograma de
cumplimiento.

q) Para registro condicional, documento que
sustente o declare que cumple con los Criterios
exigidos para registro condicional.

registration ~ of

Pharmaceuticals
for human Use -
Efficacy

Ema ICH M4 S
(Common
Technical
Document  for
registration  of
Pharmaceuticals

for human Use-
safety)

d) Caracterizacién del IFA y especificaciones

e) Estudios de estabilidad del IFA

f) Descripcién y composicion del PT

g) Informacién Desarrollo farmacéutico del PT

h) documentos Manufactura o fabricacién del PT y
validacién

i) Control de calidad de Excipientes y PT
especificaciones y validacién

j) Estandar de referencia o materiales del PT

k) Sistema de cierre del envase del producto

1) Estudios de estabilidad del PT

m) Documentos de Instalaciones y Equipos

n) Evaluacidn de seguridad de agentes adversos

0) Excipientes

p) Informacién Regional (ubicacién)

q) Compatibilidad del producto con diluyentes de
reconstitucion

r) Estudios clinicos y preclinicos

s) Conclusiones de los beneficios y riesgos

t) Plan de Gestion del Riesgo

cual ayuda en la celeridad del
proceso.

3. En el estdndar Europeo, se
debe reconfirmar la fecha en la
que se procederd a realizar o
presentar la  solicitud de
registro, esto es entre 2 y 3
meses antes.

4. En el estdndar peruano se
solicita como parte de la
documentacion del CDT,
proyecto de ficha técnica e
inserto (prospecto), que no se
indica en la documentaci6n del

EMA en su CTD.
5. En la peruana, se solicita
certificados de libre

comercializacién y copia del
certificado de liberacién de
lote; procedimiento o
documento que es parte del
proceso mismo el cual
demanda un procedimiento a
parte en el EMA, con su
respectiva documentaciéon y

para el cual, requiere del
Registro sanitario o
autorizacion de
comercializacion.

6. En la Peruana se requiere
ademds, Copia del Certificado
de Negatividad de HIV,
Hepatitis B y C y otros que
determine la ANM por motivos
epidemiolégicos del pais de
origen del producto bioldgico,
en el caso de derivados de
plasma humano usados en el
proceso de fabricacién y Copia
del Certificado de Negatividad
de Encefalopatia espongiforme
bovina y otros que considere la
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ANM por motivos
epidemiolégicos del pais de
origen del producto biolégico,
en el caso de productos
biolégicos derivados de ganado
bovino, ovino y caprino.

La normativa europea presenta
mayor nivel de detalles que la
peruana.

Vigencia No hay diferencias
Plazos de | Para  Registro | - Solicitudes nuevas no mds de 90 dfas | Registro 150 dias activos Se establecen un rango de
evaluacion y | condicional: calendarios condicional: tiempo mayor en la Unién de
calificaciéon DS-002-2021- - Para productos precalificados por OMS, EMA, | CE-507-2006 Europea, que dista de 60 dfas.
SA cuyos informes estén disponibles, 30 dias | EMA Por otro lado, en la peruana, se
calendario. indica que si se tratan de
productos precalificados por
EMA u OMS, cuyos informes
estén disponibles, el periodo de
evaluacién disminuye a 30
dias, haciendo una diferencia
de 120 dias respecto a EMA.
Para  Registro | 180 dias calendarios Registro 210 dias activos En la UE se establece un
estandar: estandar: periodo de tiempo mayor para
DS-001-2016- CE-726-2004 la evaluacién y calificacién
SA:TUPA  del EMA para otorgar el registro
MINSA sanitario estandar, haciendo
(procedimiento una diferencia de 3 meses.
72)
Codificacién Para  Registro | BEC0O000: producto biolégico extranjero
Sanitario condicional
Condicional: BNCO0000: producto biolégico nacional
DS-002-2021- condicional
SA
Para  Registro | BEOOOO: Producto biolégico extranjero.
Sanitario BNO0000: Producto biolégico nacional.
estandar:
DS-020-2021-
SA
Circulacién DS - 002-2021- | Deben presentar las caracteristicas autorizadas, | EMA Deben presentar las caracteristicas autorizadas, de lo | No hay diferencias
SA de lo contrario, se deberd solicitar la contrario, se deberd solicitar la autorizacién de las

autorizacion de las modificaciones ante la ANM
(DIGEMID)

modificaciones ante la EMA
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Condiciones  de | DS-020-2021- “De venta con receta Médica” o “De venta con | Directiva CE - | Sujeto areceta Médica o De venta con receta medica | No hay diferencias
venta SA/ DS - 002- | receta especial numerada” Segun indicaciones | 83 -2001 (Diario | especial
2021-SA del Inserto. Oficial de las
Comunidades
Europeas)
Rotulado, ficha técnica e inserto
Rotulado de | DS - 002-2021- | - Idioma espaiiol, indeleble, legible y visible. Directiva  CE- | Las indicaciones previstas deberan ser fiacilmente | En la normativa peruana hacen
envases SA - Puede incluir otros idiomas siempre que se | 83-2001 legibles, claramente comprensibles e indelebles. mayor  énfasis en las
corresponda con lo declarado en el registro condiciones fisicas del rotulado
condicional de envases en general, respecto
- No se pueden adherir etiquetas para corregir o a etiquetas de correcciones,
agregar informacion, salvo en el envase distincién de idiomas y cuando
mediato, que tengan por objeto sefialar nombre, usarlos e informacién dentro de
direccidn, registro tnico del contribuyente del los envases.
importador, el nombre del director técnico La norma peruana presenta
(opcionalmente) o cualquier otra informacién mayor nivel de detalle.
por indicacion expresa de la ANM .
- El rotulado no puede estar impreso ni adherido
en la superficie interna de los envases mediatos
e inmediatos.
Rotulado de | DS -020 - 2021- | a) nombre del medicamento Directiva  CE- | a) Denominacién del medicamente seguido de | En la normativa peruana,
envases mediato SA/ DS - 002- | b) Ingredientes farmacéuticos Activos (IFAS), | 83-2001 denominacién comun, en caso de presentar varias | exigen mayores
2021-SA cantidad y forma. Expresado con su dosificaciones, debera figurar a forma farmacéutica | especificaciones en el rotulado

denominacién comun internacional (DCI) o
como estd en la farmacopea, formulario,
suplemento, registro técnico de la OMS o los
nombres de los IFAS registrados en paises de
alta vigilancia médica o EMA.

¢) Composicién cualitativa y cuantitativa de los
IFAs; expresada por unidad de dosis o por forma
de administracién para un volumen o peso
determinado. Lista detallada de todos los
excipientes.

d) contenido neto por volumen o por cantidad de
dosis del producto

e) Via de Administracién

f) Advertencia sobre mantener fuera de alcance
de los nifios

g) Advertencias especiales relacionadas al uso,
en caso aplique

h) Fecha de expiracion

i) Condiciones de almacenamiento

y/o dosificaciones.

B) Composicién cualitativa y cuantitativa IFA por
unidad de toma o segiin forma de administracién
para un volumen determinado

c)La forma farmacéutica y contenido en peso,
volumen o unidades de toma

d) Excipientes

e) La forma de administracién y, si fuere necesario,
la via de administracién

f) Una advertencia especial que indique que el
medicamento debe mantenerse fuera del alcance de
los nifios

g) Advertencia especial cuando lo requiera

h) La fecha de caducidad expresada claramente
(mes/ano);

i) las precauciones particulares de conservacion, en
su caso

de envases mediato, respecto a:
condiciones de venta; hacen
especial detalles y distincion de
rotulado en productos
fabricados,  envasados 'y
acondicionados en extranjero,
para  producto  terminado
fabricado en el extranjero e
importado por Perd; productos
encargados por un tercero.

La norma Peruana presenta
mayor nivel de detalle que la
europea.
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j) Condiciones de venta

k) Opcional, el nombre del director técnico
responsable del registro sanitario condicional

1) Si el producto requiere preparacién, debe
incluirse en el rotulado

m) Nombre y pais del laboratorio fabricante:

1. Para productos de extranjero envasados y
acondicionados en Perd, se debe colocar
"Fabricado por (nombre y pais del fabricante),
envasado, acondicionado por (nombre del
laboratorio nacional que lo realiza)".

2. Para productos fabricados, envasados y
acondicionados en el extranjero, se debe colocar
"fabricado por (nombre y pais fabricante);
envasado por (nombre y pais del laboratorio);
acondicionado por (nombre y pais del
laboratorio); importado por (Titular que registra
el producto).

3. Para productos terminados fabricados en el
extranjero e importados al Perd, se debe colocar
"fabricado por (nombre y pais del fabricante);
importado por (titular del registro)".

4. Para productos terminados fabricados en o
fuera del pais, encargados por tercero, se debe
colocar "fabricado por (nombre y pais del
fabricante); para (nombre empresa que
encarga).

n) Para productos nacionales, consignar
nombre, direcciéon y RUC del titular del registro
o) Para productos importados, consignar
nombre, direccion y RUC del importador y
nombre del director técnico

p) Colocar RSC N°

q) Colocar N° lote (se aceptan abreviaciones al
respecto).

En caso de vacunas acompafiadas de algin
disolvente o dispositivo médico, debe figurar
fecha de vencimiento del producto que expire
primero.

j) Las precauciones especiales de eliminacién de los
medicamentos no utilizados o de los residuos
derivados de estos medicamentos, en su caso

k) El nombre y direccién del titular de la autorizacién
de comercializacion;

1) El ndmero de autorizacién de comercializacion;
m) El niimero del lote de fabricacién

Rotulado de
envases inmediato

DS -020 - 2021-
SA/ DS - 002-
2021-SA

1- En los folios, blister u otros:
a) Nombre del producto bioldgico

Directiva
83-2001

CE-

1. En forma de blister:
a) Igual que en inmediato

En la normativa peruana se
requiere adicionalmente a la
EMA: Nro. De registro

54




b) DCI o nombre con que figura en farmacopea,
formulario, suplemento de referencia, reportes
de la OMS, o IFAS del EMA.

C) N° de registro sanitario

d) Cantidad de IFA expresado en unidad de
dosis o concentracién en caso de mono
farmacos

e) Razén social, nombre comercial o logotipo
que identifique al laboratorio fabricante o titular
del registro sanitario

f) N° lote y fecha de vencimiento

2- En frascos, tubos colapsibles, latas, ampollas,
viales y otros:

a) Nombre del medicamento o producto
bioldgico;

b) Denominacién Comin Internacional (DCI), o
en su defecto, con el nombre con el que figura
en la farmacopea, formulario, suplemento de
referencia, reportes técnicos de la OMS o los
nombres de los IFAs registrados en uno de los
paises de alta vigilancia sanitaria o EMA, en
caso de mono farmacos;

¢) Nuimero de registro sanitario condicional.
Puede exceptuarse en envases de hasta 10
mililitros;

d) Cantidad de Ingrediente Farmacéutico Activo
— IFA (expresado en unidad de dosis o
concentracion), para el caso de mono farmacos;
e) Via de administracion;

f) Razén social, nombre comercial o logotipo
que identifica al laboratorio fabricante y/o al
titular del registro sanitario

g) Condiciones especiales de almacenamiento
para aquellos productos que lo requieran;

h) Numero de lote y fecha de expiracién.

b) El nombre del titular de la autorizacién de
comercializacion

¢) Fecha de caducidad

d) Nro. De lote de fabricacién

2. En pequefios acondicionamientos primarios:

a) La denominaciéon del medicamento y, si fuere
necesario, dosis, via de administracion

b) Forma de administracion

¢) Fecha de caducidad

d) Nro. de lote de fabricacion

e) El contenido en peso, en volumen o en unidades.

sanitario condicional, si fuera
el caso; haciendo énfasis que
puede exceptuarse en envases
de hasta 10 ml. También exige
razén social, nombre comercial
o logotipo que identifique al
laboratorio fabricante o titular
del registro sanitario. La norma
peruana presenta mayor nivel
de detalles.

Ficha técnica

DS -020 - 2021-
SA/ DS - 002-
2021-SA

a) Nombre de la vacuna, cantidad IFAS y forma
farmacéutica. De tener hasta 3 IFA debe
contener la cantidad de cada uno debajo del
nombre.

b) Composicién cuantitativa y cualitativa de los
IFA y cualitativa de los excipientes

EMA/OMS

a) Nombre del producto cantidad IFAS y forma
farmacéutica. De tener hasta 3 IFA debe contener la
cantidad de cada uno debajo del nombre.

b) Composicién cuantitativa y cualitativa de los IFA
y cualitativa de los excipientes

¢) Informacién clinica: c1. indicaciones terapéuticas.
c2. dosis y vias de administracién para el ptblico

No hay diferencias
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c¢) Informacion clinica: c¢l. indicaciones
terapéuticas. c2. dosis y vias de administracién
para el publico dirigido. c¢3. contraindicaciones:
situaciones donde la administraciéon de la
vacuna no sea segura, incluye diagnésticos
clinicos particulares, enfermedades
concomitantes, factores demograficos y factores
predisponentes. también deben describirse otros
medicamentos que no deben usarse
concomitantemente o consecutivamente. Si el
embarazo y lactancia estd contraindicado se
debe sefialar en esta seccién. Se incluye
hipersensibilidad al IFA o a cualquiera de los
excipientes o residuos del proceso de
fabricacién.

c4. Advertencias y precauciones: considerando
las condiciones especiales para uso, pacientes
especiales, reacciones adversas graves que
requieran  atenciéon  profesional, riesgos
particulares asociados al inicio o suspension del
producto, todo tipo de riesgos, interferencias.
¢5. interacciones con otros medicamentos. Para
cada interaccion clinicamente significativa se
debe indicar:

1. Recomendaciones, que incluyan
contraindicaciones del uso concomitante de
otros medicamentos o productos bioldgicos y
precauciones que requieran ajuste de dosis.

2. Manifestaciones clinicas y efectos sobre el
plasma y drea Bajo la Curva (AUC).

3. Mecanismo de accion (si es conocido).

En caso no se hayan realizado estudios de
interaccién, esta situacién se debe indicar
claramente. Se deben describir otras formas de
interaccién con alimentos, medicamentos
herbarios, entre otros.

c6. Administracion durante embarazo -
lactancia. c7. efectos sobre capacidad de
conducir o manejar maquinaria. c8. reacciones
adversas: incluir todas las reacciones adversas
de los ensayos clinicos, estudios de seguridad
post comercializacién y reportes espontdneos

dirigido. c3. contraindicaciones: situaciones donde la
administracion de la vacuna no sea segura, incluye
diagnésticos clinicos particulares, enfermedades
concomitantes, factores demograficos y factores
predisponentes. también deben describirse otros
medicamentos que no deben usarse
concomitantemente o consecutivamente. Si el
embarazo y lactancia estd contraindicado se debe
sefialar en esta seccion. Se incluye hipersensibilidad
al IFA o a cualquiera de los excipientes o residuos
del proceso de fabricacion.

c4. Advertencias y precauciones: considerando las
condiciones especiales para uso, pacientes
especiales, reacciones adversas graves que requieran
atencion profesional, riesgos particulares asociados
al inicio o suspensién del producto, todo tipo de
riesgos, interferencias. c5. interacciones con otros
medicamentos. Para cada interaccion clinicamente
significativa se debe indicar:

1. Recomendaciones, que incluyan
contraindicaciones del uso concomitante de otros
medicamentos o  productos  bioldgicos y
precauciones que requieran ajuste de dosis.

2. Manifestaciones clinicas y efectos sobre el plasma
y 4rea Bajo la Curva (AUC).

3. Mecanismo de accion (si es conocido).

En caso no se hayan realizado estudios de
interaccién, esta situacién se debe indicar
claramente. Se deben describir otras formas de
interaccion con alimentos, medicamentos herbarios,
entre otros.

c6. Administracion durante embarazo - lactancia. c7.
efectos sobre capacidad de conducir o manejar
magquinaria. c8. reacciones adversas: incluir todas las
reacciones adversas de los ensayos clinicos, estudios
de seguridad post comercializacién y reportes
espontdneos donde haya habido al menos una
posibilidad razonable de relacion causal. c9.
sobredosis y tratamientos.

d) Propiedades farmacoldgicas. dl. Propiedades
farmacodinamias. d2. Propiedades farmacocinéticas.
d3. Datos preclinicos de seguridad.
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donde haya habido al menos una posibilidad
razonable de relacion causal. ¢9. sobredosis y
tratamientos.

d) Propiedades farmacoldgicas. d1. Propiedades
farmacodinamias. d2. Propiedades
farmacocinéticas. d3. Datos preclinicos de
seguridad.

e) Datos farmacéuticos. el. lista de excipientes.
e2. incompatibilidades (tiempo de vida util,
precauciones especiales de conservacion,
naturaleza y contenido del envase, precauciones
especiales para eliminacién del producto, ya sea
no usada o residuos de la misma.

e) Datos farmacéuticos. el. lista de excipientes. e2.
incompatibilidades

Inserto/ prospecto

DS -020 - 2021-
SA/ DS - 002-
2021-SA

- Es obligatorio su inclusién y debe incluir:

1. Identificacién de la vacuna

a) Nombre de la vacuna seguido de la cantidad
de IFA y forma farmacéutica. Incluir el DCI o
nombre de la farmacopea, registros técnicos de
OMS o EMA incluyendo la cantidad expresa en
unidad de dosis o concentracion de cada uno,
debajo del nombre.

b). Accién farmacoldgica, en términos
facilmente comprensibles para el paciente.

2. Inspecciones terapéuticas

3. Informacién necesaria previa a la
administraciéon: a) contraindicaciones. b)
Precauciones de empleo. ¢) interacciones con
otros medicamentos o consumos que puedan
afectar la accién del producto. d) advertencias
especiales.

4. instrucciones necesarias y habituales para una
buena utilizaciéon: a) dosis. b) forma
farmacéutica y via de administracién y si fuera
necesario, instrucciones para preparacién
extempordnea del producto. c) frecuencia de
administraciéon. d) duracién del tratamiento
cuando sea limitado. ¢) medidas en caso de
sobredosis. f) medidas en caso de omision de
alguna dosis. g) indicacién de riesgos por
abstinencia si aplica. h) recomendacién
especifica en caso de consultas profesionales. i)

Directiva
83-2001

CE-

-La inclusién de un prospecto en el envase de todo
medicamento serd obligatorio salvo si toda la
informacién exigida en los articulos 59 y 62 (CE-83-
2001) figura directamente en el envase mediato o
inmediato

1. Identificacién del producto:

a) denominacién del medicamente, seguido de la
denominacion del IFA, dosificaciones

b) Composicién cualitativa de IFA y excipientes;
composiciéon cuantitativa de IFA con sus
denominaciones comunes

¢) forma farmacéutica y contenido en peso, volumen
o dosificacién por cada presentacion del producto

d) Categoria farmaco terapéutica o tipo de actividad
en términos comprensibles para el usuario.

e) el nombre y la direccion del titular de la
autorizacion de comercializacion y del fabricante

2. Indicaciones terapéuticas

3. enumeracién de las informaciones necesarias
previas a la toma del medicamento:

a) Contraindicaciones

b) precauciones de empleo adecuadas

c) interacciones que afecten la efectividad del
producto

d) Advertencias especiales (embarazadas, nifios,
manejo de maquinarias)

4. las instrucciones necesarias y habituales para una
buena utilizacién, en particular:

a) La posologia

La normativa europea presenta

mayor nivel de detalles,
conteniendo, ademas:
advertencias para no
sobrepasar la  fecha de

vencimiento y la fecha de la
ultima revisién del prospecto
(inserto)
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si lo requiere, precauciones para preparacion y
administracién.

5) Descripciéon sobre reacciones adversas y
medidas que se deben tomar.

6) Informacidn afin a la fecha de expiracién que
figura en el envase: advertencias y precauciones
en caso de.

7) IFAs cualitativa y cuantitativa y excipientes
en forma cualitativa, DCI o nombre segin
autoridades de alta vigilancia OMS, EMA.

8) Nombre del fabricante y/o logo del titular del
registro sanitario.

b) Forma y, si fuere necesario, via de administracién
¢) Frecuencia de administracion

d) Duracion del tratamiento si es limitada

e) Medidas en caso de sobredosis

f) Actitud que deba tomarse en caso de que se haya
omitido la administracion de una o varias dosis;

g) La indicacién, si es necesario, del riesgo de
sindrome de abstinencia

5. Descripcién de reacciones adversas y medidas que
deban tomarse

6. referencia a la fecha de caducidad que figure en el
envase:

a) Advertencia para no sobrepasar la fecha

b) Si procediere, precauciones de conservacion

c) en su caso, advertencia respecto a ciertos signos
visibles de deterioro

7. Fecha de tltima revisién del prospecto

Documentacion exigida para comercializacion

Documentos DIGEMID - Certificado de producto farmacéutico (CPF) o | EMA Autorizaciéon de Comercializacién No hay diferencias
expedidos en el Certificado de libre comercializacion (CLC)

extranjero

Documentos DIGEMID - Certificado de producto farmacéutico (CPF) o | EMA Autorizaciéon de Comercializacién No hay diferencias
nacionales Certificado de libre comercializacién (CLC)
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Anexo 06 Semejanzas y diferencias en cuanto a la revision y liberacion de lotes de vacunas en Peru y la Uniéon Europea

Peru Union Europea

LIRS Referencia | Descripcion Referencia | Descripcion Diferencias
Documentacion para expedicion de la certificacion de liberacion de lote

Contenido de la solicitud | DS-016-2018 1. Datos del solicitante: EMA 1. Datos del solicitante: La normativa peruana presenta
(Reglamento que | a) Categoria de la empresa | OMS a) Nombre del fabricante mayor nivel de detalle en los
Regula la | (laboratorio/drogueria) b) Ndmero de licencia tnica requisitos en comparacion de la

Expedicion  del | b) Razén social, domicilio legal, teléfono, ¢) Sitio de fabricaciéon europea, detallando adicional:
Certificado de | RUC, datos del director técnico y 2. Datos del lote: Respecto a datos del solicitante,
Liberacién de lote | representante legal. a) Nombre y Numero de lote categoria del laboratorio,
de productos | c¢) Razén social y direccién del almacén b) Tamafio y cantidad de envases del lote drogueria, teléfono, datos del
biolégicos: donde se encuentre el lote a liberar c)Fecha de vencimiento de lote director técnico y legal; direccién
vacunas o | d) Titularidad del registro sanitario o de su e) Diagrama de flujo del almacén donde se ubique el
derivados de | certificado, de ser titular del mismo, declarar 3. Datos del producto: lote a liberar; titularidad del
plasma humano. el nimero del certificado. a) Cepas, Substratos de células registro sanitario o su certificado;
e) Nro. de documento oficial que acredite b) Fecha de fabricacién en caso de que aplique por una
declaraciéon de wurgencia o emergencia ¢) Proceso de fabricacion autorizacion "excepcional"”,

declarada en el pais por la Autoridad
Competente, en caso de solicitud de
autorizacién excepcional

2. Datos del producto:

a) Nro. del registro sanitario

b) Fecha de vencimiento del registro
sanitario

¢) Grupo y tipo de producto biolégico

d) Nombre, concentracién y forma
farmacéutica del producto.

e) IFA

f) Fecha de inicio del periodo de validez del
producto.

3. Datos del lote a liberar:

a) Nro. del lote a liberar, cuando
corresponda, el nro. de lote de los rotulados
b) fecha de vencimiento del lote

c¢) Cantidad total de envases

d) Forma de presentacién autorizada, si
contiene solventes, nombre, forma
farmacéutica, fecha de vencimiento,
fabricante y pafs, forma de presentacién y
Nro. de lote

incluir documento oficinal que
acredite el estado de emergencia
declarado en el pais por la
autoridad competente.

En el caso de datos del producto,
solicita  ademds: fecha de
vencimiento del registro sanitario
del lote, fecha de inicio de la
validez del producto; en cuanto a
datos del lote, se exige ademads:
fecha de salida del pais de origen
o exportador; nro. de factura o
guia de empaque; condiciones del
arribo; Nro. de documento de
retiro de aduanas. Vigencia del
certificado de BPM.
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e) Para importados, Pafs de la Autoridad
Competente que emitié el certificado de
liberacién de lote

f) Nro. del primer certificado de liberacion
de lote por ANM, para casos de mds de 1
ingreso de lotes al pafs.

g) Fecha de salida del pais de origen o
exportador

h) Nro. de factura y/o guia de empaque

i) Condiciones del arribo

j) Fecha de arribo a la aduana del pais

k) Nro. de documento de retiro de mercancia
en aduana/ 1) Nro. de dosis por envase.

3. Datos del fabricante (razén social de todos
los participantes segtn sea el caso, direccién
de las plantas, vigencia del certificado de
BPM.

Documentos para
acreditar la liberacion

DS-016-2018-SA

1. Protocolo resumido de produccién y
control de lote

2. Informacién y andlisis de desviaciones:
reprocesos, ensayos con re andlisis, no
conformidades. Debe incluir, identificacion
de problema, causas - efectos, metodologias
usadas, andlisis de resultados, conclusiones,
acciones correctivas.

3. Certificado de liberaciéon de lote o
certificado de andlisis de producto
terminado, segin corresponda.

4. Copia de los rotulados de los envases y del
inserto del lote a liberar.

5. Certificado de analisis de PT del lote a
liberar de acuerdo documento oficial por
parte del fabricante autorizado por
autoridades de alta vigilancia sanitaria y que
contemple, certificado negatividad HIV,
hepatitis B y C de las unidades y mezclas de
plasmas utilizados, en caso de los productos
6erivados de plasma humano; para
productos derivados de bovino, ovino y
caprino, un certificado de idoneidad de
encefalopatia espongiforme bovina.

EMA
OMS

1. Resultados de las pruebas de materiales
criticos iniciales, intermedio y producto final y
especificaciones; pruebas individuales y valores
significativos

2. Fecha de las pruebas

3. Métodos y listas de preparaciones de
referencias

4. Estandares

5. Reactivos criticos, estado de calificacion

6. Rendimiento de preparaciones de referencia
relevantes

7. Normas y controles internos: criterios de
prueba de validez de resultados

8. Estadisticas de resultados aplicables: medias,
desviacion estdndar, intervalos de confianza

9. Resultados de pruebas fallidas o notas de
pruebas invalidas si se han repetido pruebas

10. Autorizacién de comercializacién valida

En la normativa peruana se exige:
Certificado de liberacién de lote o
de andlisis de producto terminado,
el que corresponda; copia de los
rotulados de envases y del inserto
del lote; certificado de negatividad
de HIV, Hepatitis B y C en caso de
plasma humanos utilizado; para
producto extranjeros, registro de
monitoreo de la cadena de frio
desde el pais de origen, estudios
de estabilidad de estrés o en caso
de desviaciones de la temperatura.

En la Europea se exige a
diferencia de la  Peruana:
autorizacién de comercializacion
valida (registro sanitario), fechas
de las pruebas
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6. Certificado de andlisis del solvente, para
los autorizados asi.

7. Para productos extranjeros, Registro del
monitoreo de la cadena de frio durante el
transporte desde el pais de origen, estudio de
estabilidad de estrés en caso de desviaciones
de la temperatura

Autorizaciones
especiales

DS-016-2018-SA

1. En situaciones de urgencia o emergencia
declarada oficialmente, autorizacién
excepcional para liberacion de lote,
considerando la documentaciéon para la
acreditacion del certificado de liberacion de
lote.

2. En situacién de salud publica con
documente que la sustente, autorizacién
excepcional para liberacién de lote.

EMA

1. En situaciones de urgencia o emergencia
declarada oficialmente, autorizacién
excepcional para liberaciéon de lote,
considerando la documentacién para la
acreditacién del certificado de liberacién de
lote.

2. En situacién de salud publica con documente
que la sustente, autorizacién excepcional para
liberacién de lote.

No hay diferencias
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Anexo 07 Validacion de expertos

VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION
Il. DATOS GENERALES:

11 m%um W%«« z’a?ﬂ't

. HALE, rdlcd
:i mwmm« M -

15 maumm:m.vuuwmvwm

Il. ASPECTOS DE LA VALIDACION:
CALIFICACION ]
INDICADORES | CRITERIOS Deficiente | Regulr | Bucna Buena | Excelents
ol orclads Son gy 01:20% | 2140% | 41-60% | 61-80% | 81100%
con
. 2 Adecuado al dela &
aanoe
JACTUMIDAD | concia y la tcnoiogia v
4 ORGANIZACKON | Presentacién Ordenada /
Comgrende aspecios de las
$. SURCIENCIA varizbles en cantidad y calidsd /
Permifra consegur datos de
6 PERTINENCIA 2cuerdo a ks objedvos v
Pretende corsegur datos
7. CONSISTENCIA | basado en teorias 0 modelos /
tedrios. <
atecuadamens
8 ANALISIS las vanatles/ Indcadores/ v
medides. LL—
Los dfos por conseguir %
9 ESTRATEGIA respondan kos cbjetvos de
Existencia de condiciones
10. APLICACION pory splcarss v

1ll. CALIFICACION GLOBAL:(Marcar con una aspa)

Lugar y techa: (zavs 27 ao/ulw dei 2022
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VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION
I. DATOS GENERALES:

1.1. Apelidos y Nombres del experto: < asarna Varqs Cavlas Moises

12, Grago: loacyisTer ledod

1.3. Cargo e Instiucion donde labora: IEFE 0 DPTO GexTion cle la Calide ,ér.aje ev,
1.4, Nombre del Instrumento motho de evaluacion & e oasTa

1

Il. ASPECTOS DE LA VALIDACION:
e CALIFICACION
INDICADORES ' CRITERIOS Deficiente | Regufar Buena Bucna | Excelente
T 01-20% | 2140% | 4140% 61-230% | 81-100%
con lenguage

1 CLARIDAD P.m.‘.! _ o i

2 OBJETMDAD WS SSS Dk 7
Adecuado a avance de la

3. ACTUALIDAD | s A

4, ORGANIZACION | Presentacion Ordenada v
Comprende aspacios de las

5. SUFICIENCIA variables en canfidad y caldad /
Permiiri corsegur dats de

& PERTINENCIA acuedo alos objetvos /
Pretends consegur datos

7 CONSISTENCIA | basass en teorias 0 medelos /
fodricos.
Descompone adecuadaments

8 ANALISIS 135 variabins! Indcadores! v’
madidas.
Los datos por consegur /

9. ESTRATEGIA pmmowa

10. APLICACION Existencia ¢ condicionss vV

r ¥ a sphcase

Si considera algin cambio colocank: va\jum &
1Il. CALIFICACION GLOBAL:(Marcar con una aspd)

oS .
Telétonn No 770 759356
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VALIDACION DEL INSTRUMENTO DE INVESTIGACION
I. DATOS GENERALES:

11, Apelidos y Nombees el exparto: AYACA TICoAcA , Vicene At

12. Grado: fMAGISTER

1.3, Cargo e Institucibn donde labora. JZ £5 A DPT0 DE SALID D 2AS FepSOrAS - COSRIE EF,
1.4, Nombre ded Instrumento moivo de evakiacion:  </cess7A

1.5. Autor del Instrumento: OF . Vica Huarcaya Victor Alejandro

Il. ASPECTOS DE LA VALIDACION:
| CALIFICACION
DICADORES CRITERIOS Deficiente | Regular Buena Excalonte
g 01-20% 2040% | 4160% | 61-80% | 81-100%
Esia formulado con kenguse
1. CLARIDAD : m!“m . /__
2 OBETVIDAD '“"!"!", Lo v
3. ACTUALIDAD “."‘!‘“‘L"m""‘ o
4. ORGANIZACION | Presestacién Ordenada i/
Comprende aspecis de las
5, SUFICENCIA vanaties en canidad y calidad /
sfcene. T
Permiira consegur dafos de /
& PERTINENCIA acuerdo 3 los objeivos
planisados
Prefenda consegur datns /
7. CONSISTENCIA basado en teorias o modelos
tdrioos.
Descompone adecuadaments
8 ANALISS s vaviabiee/ Indicadors/ v
Los dams por consagur
9 ESTRATEGA resgonden (oS 0bieTvos de v
) Mﬂ% /
10, APLICACION mm,i condiciones '

Si considera algan cambio colocarka: Ulrs SUMO
1. CALFICACION GLOBAL:(Marcar con una aspa)

Lugarylecha 4 714 77 de TJexro del 2022

"\ﬁﬁnw&um
ONI 22§47

Telfono No 752857555
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Anexo 08 Confiabilidad del instrumento

Estadisticas de fiabilidad
Alfa de
Cronbach N de elementos
,960 14
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