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GOBIERNO DIRECCION Direccién Ejecutiva 2 gmpng-

(ol LIRT o8 REGIONAL DESALUD  de Medicamentos I A
PUNO Insumos y Drogas o
GOBIERNO REGIONAL

Puno, 29 de diciembre del 2025
oficioN 79/ _GR-DIRESA -DE-DIREMID PUNO-2025

Sefior:
ING. FREDY MARTIN QUINTO PINEDA
OFICINA DE ESTADISTICA, INFORMATICA Y TELECOMUNICACIONES

Presente:
ASUNTO : SOLICITO PUBLICACION

REFERENCIA : OFICIO CIRCULAR N°2252 - 2025-DIGEMID- DICER- ECVP- AEIE/MINSA
OFICIO CIRCULAR N°2253 - 2025-DIGEMID- DICER- ECVP- AEIE/MINSA
OFICIO CIRCULAR N°2254 - 2025-DIGEMID- DICER- ECVP- AEIE/MINSA
OFICIO CIRCULAR N°2274 - 2025-DIGEMID- DICER- ECVP- AEIE/MINSA
OFICIO CIRCULAR N°2326 - 2025-DIGEMID- DICER- ECVP- AEIE/MINSA

: Por medio del presente me dirijo a usted, para saludarlo cordialmente y a la vez solicito se realice la publicacion
en la pagina web de la institucion DIRESA-PUND, la evaluacion de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos, en
concordancia con la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N°29459.

N° PRODUCTO PRESENTACION MARCA LOTE R.S. FV.

1= FOLEY CATHETER 2 vias Sobre x 1 unid. X-MEDIC 29032023 DM3043E -

2- CANNULA WITHOUT WINGS & | Caja x 100 sobres CATH-TEC | 230805 DM25556E -
WITHOUT PORT 186

3.- MULTIXIDINA 2% Sol. Topica Cajaxé6frascosdel | - P-2090054 EN-05413 09-2026

L

4.- RIFAMPICINA + ISONIAZIDA + | Caja x 84 unid. - NRU2519B ISPEE-0106 -
PIRAZINAMIDA 75mg/50mg/150mg
comp.

5.- GUANTES QUIRURGICOS PRE- | Caja x 50 pares - 20210520 DM18954E -
EMPOLVADOQS N°6.5

1.-No cumple con la especificacidn para el ensayo de Caracteres fisicos

2.-No cumple con especificacion técnica para el Ensayo de caracteres fisicos en el acabado de la superficie del tubo del catéter

3.-No Conforme para ensayo de Contenido de Gluconato de Clorhexidina y pH

4.-No conforme para el examen microbioldgico: Recuento total combinado filamentoso y levaduras

5.-No conforme para los ensayos de caracteres fisicos (Aspecto y Acabado) y ensayo de Estanquidad al agua para deteccion de agujeros.

Por tanto, la DIGEMID, comunica a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos, responsables
del suministro de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos, Productos Sanitarios y productos de limpieza, en el sector
plblico, privado y poblacién en general que, por medidas de seguridad sanitaria, se suspende la comercializacion y/o
distribucion a nivel nacional mediante la inmovilizacion de los LOTES MENCIONADOS, abstenerse de adquirir o utilizar
productos farmacéuticos en los que se sospeche contaminacién, alteracidn, falsificacién, adulteracién o sean comercializados
sin Registro Sanitario.

> Adjunto fotocopia para la Publicacién de OFICIO CIRCULAR N°2252, 2253, 2254, 2274, 2326 - 2025-DIGEMID- DICER-
ECVP- AEIE/MINSA (05) y de forma digital.

Sin otro particular, agradezco anticipadamente su apoyo y aprovecho la oportunidad para expresarle las muestras de mi
especial consideracion y estima personal.

Atentamente.
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DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES
“Afio de la recuperacion y consolidacién de la economia peruana”

Lima, 28 de noviembre del 2025

OFICIO CIRCULAR N€ 2252-2025-DIGEMID-DICER-ECVP-AEIE/MINSA~

Sefior

Director General

DIRECCION REGIONAL DE SALUD DE PUNO !
Jr. José Antonio Encinas N2 145 i}
PUNO

Presente.-

Asunto:  Evaluacion del dispositivo médico: FOLEY CATHETER, Maréa: X-MEDIC,

Medida: 16FR/Ch baldn 5ml/cc, Modelo: 2 vias, Lote 29032023
Expediente N° 25-143565-1

De mi consideracién:

Me dirijo a usted, en relacién al dispositivo médico: FOLEY CATHETER, Marca: X-MEDIC, Medida:
16FR/Ch balén 5ml/cc, Modelo: 2 vias, sobre x 01 unidad, caja x 10 sobres, lote 29032023, con
Registro Sanitario DM3043E, elaborado por NANTOG ANGEL MEDICAL INSTRUMENTS CO.LTD. - CHINA;
importado y distribuido por la Drogueria IMPORTACIONES SIU S.R.L., pesquisado mediante Acta N°
094-2025, de fecha 10 de febrero del 2025, ha sido observado por lo siguiente:

» No cumple con la especificacién para el ensayo de Caracteres fisicos.

Por lo tanto, la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este resultado
al titular del Registro Sanitario y ha dispuesto como medida de seguridad sanitaria que se suspenda la

comercializacién y/o distribucién a nivel nacional mediante la inmovilizacién del lote 29032023 del
mencionado dispositivo médico.

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

tomadas al respecto. o cones
Direccidn Regional e Salud - Puno
DIREMID - DIRESA PUNO

| 240IC 2

Sin otro particular, guedo de usted.

Atentamente,

1 Lol
"G E OSELUIS SAENIS MENDOZA A sagrarhbah R pliSs L
obes. - . | Lenirel de Aeeeneien

Dircccion gefnspeceidn y Certificacion
JLBMM"“#N%V/VSV L‘; (_j% ﬂ -

0 o PAtmirGBAIAYNE [NEIRANS T DBIGAS -
1 DIRECTION EIZCUTIVA DE MEDICARENTTS INSLRADS § DROGAS ‘

| . QF Tage B

| g ¥

§ ::‘c:iﬁwo-n ------ (f) 6. Paraconversar {3

i th"-:'ibnlnmc:j‘zta T( ) 7. Freparar respuesta { !]‘ ;

}. 5 SICCnocimiemo { )) g;ieg:'_n;usc‘.aumdo {O\,) E

ini - Archivar

; ::E:Lr-::r G( ) 10.- Verobservaciones { ) 4
Av. Parque de las Leyendas N° 240, e R S
Urb. Pando — San Miguel, Lima 32 — Periz t

n - H
| Se—— a_— =g

www.digemid minsa gob.pe % FECE‘.A%{_E_‘_%_-_,HM’!A _.-_...._--\-_----_-___

Central Telefonica: (511) 631-4300 ; s

Anexo: 6212




!
/

o. 7 :
o 0 ] | Ministerio
\ e de Salud

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la recuperacién y consolidacién de la economia peruana”
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Lima, 28 de noviembre del 2025

OFICIO CIRCULAR N® 2253 - 2025-DIGEMID-DICER-ECVP-AEIE/MINSA =~

Sefior {
Director General -' P o7
DIRECCION REGIONAL DE SALUD PUNO '
Ir. José Antonio Encinas N2 145

PUNO

Presente.-

Asunto b Evaluacién de I.V. CANNULA WITHOUT WINGS & WITHOUT INJECTION
PORT, 18G, Marca Comercial CATH-TEC, lote 230805
Expediente N° 25-143566-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacion al dispositivo médico 1.V. CANNULA WITHOUT WINGS & WITHOUT
INJECTION PORT, 18G, Marca Comercial CATH-TEC, caja con 100 sobres x 01 unidad, lote 230805,
con Registro Sanitario DM25556E, elaborado por DISPOSAFE HEALTH AND LIFE CARE LIMITED -
INDIA; importado y distribuido por la Drogueria CORPORACION MEDIC ANDINA S.A.C., pesquisado
mediante Acta N° 021-2025, en concordancia con la Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N2 29459.

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote 230805 del mencionado dispositivo, ha sido
analizado por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud,
obteniéndose el siguiente resultado:

1. Nocumple especificacion técnica para el Ensayo de Caracteres fisicos en el Acabado de Ia
superficie del tubo del catéter.

Por lo tanto, la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este
resultado al titular del Registro Sanitario y ha dispuesto como medida de seguridad sanitaria que
se suspenda la comercializacién y/o distribucidn a nivel nacional mediante la inmovilizacién del lote
230805 del dispositivo en mencién.

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

B et

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,
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DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES
“Afio de la recuperacion y la consolidacién de la economia peruana”

Lima, 28 de noviembre del 2025

OFICIO CIRCULAR N2 2254- 2025-DIGEMID-DICER-ECVP-AEIE/MINSA

Sefior

Director General

DIRECCION REGIONAL DE SALUD DE PUNO
Jr. José Antonio Encinas N° 145

PUNO

Presente.-

Asunto: Evaluacion de MULTIXIDINA 2% Solucién Tépica, lote P-2090054
Expediente N° 25-146656-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacién al producto farmacéutico: MULTIXIDINA 2% Solucién Tépica, caja x 06 frascos
X 1000 mL, lote P-2090054, con Fecha de Vencimiento: 09.2026, con Registro Sanitario EN-05413 de Ia
DROGUERIA PLASTIMEDIC SOCIEDAD COMERCIAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA, fabricado por el
Laboratorio NATUR REGENERIERUNG S.A.C. - PERU, pesquisado en la Farmacia del “INSTITUTO NACIONAL DE
SALUD DEL NINO” por la Direccién de Redes Integradas de Salud LIMA CENTRO, mediante Acta N° 017-2025
de fecha 21 de abril del 2025, en concordancia con la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios N° 29459, ha sido observado por lo siguiente:

» No conforme para los ensayos de Contenido de Gluconato de Clorhexidina y pH.

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

y/o distribucién a nivel nacional mediante la inmovilizacién del lote P-2090054 del producto farmacéutico
mencionado.

En tal sentido, sirvase dar cumplimiento a lo dispuesto e informar a esta Direccién, las acciones tomadas al
respecto.
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Ko : Direccion General
? uﬁ Ministerio Jiceministe de Medicamentos,
éE de Salud e Sa iblica Insumos y Drogas

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la recuperacién y consolidacion de la economia peruana”

Lima, 03 de diciembre del 2025

OFICIO CIRCULAR N° 2274 -2025-DIGEMID-DICER-ECVP- AEIE/MINSA

'b./c

Sefor

Director General -
DIRECCION REGIONAL DE SALUD DE PUNQ < :
Jr. José Antonio Encinas N° 145 ',‘ Rt pi " - i (
PUNO i

Presente.-

Asunto Evaluacion de RIFAMPICINA + ISONIAZIDA + PIRAZINAMIDA 75 mg/50 mg/150 mg
Comprimido Dispersable, Lote NRU2519B
Expediente N° 25-144955-1

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, en relacion al resultado del control analitico efectuado al producto: RIFAMPICINA +
ISONIAZIDA + PIRAZINAMIDA 75 mg/50 mg/150 mg Comprimido Dispersable, caja conteniendo 84 unidades,
lote NRU2519B, con Registro Sanitario ISPEE-0106, fabricado por OXALIS LABS - INDIA; importado y
distribuido por la Drogueria CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN
SALUD, muestreado mediante Acta de Muestreo N° E0340/1025 de fecha 24 de octubre del 2025, analizado
por el Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A., segin Informe de Ensayo N° HA76714-25 y remitido
por el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, mediante expediente N°
25-144955-1, en cumplimiento a lo establecido en el articulo N° 183° del D.S. N° 016-2011-5A.

Al respecto, se hace de su conocimiento que el lote NRU2519B del mencionado producto ha sido analizado
por el Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A., obteniéndose el siguiente resultado:

» No Conforme para el Examen microbioldgico: Recuento Total Combinado de Hongos Filamentosos y
Levaduras.

Por lo tanto, la Direccidon General de Medicamentos, Insumos y Drogas, ha comunicado este resultado al titular
del Registro Sanitario y se ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria que se suspenda la distribucién a
nivel nacional mediante la inmovilizacién del lote NRU2519B del producto mencionado.

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

| Direccifn Regzona[ [de Sahd-@ur)|

DIREMID - DIRESA PUNO
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Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

Direcclon General de Medicament
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Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

Ministerio

de Salud

DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES
“Afo de a recuperacidn y consolidacién de la economia peruana”

Lima, 12 de diciembre del 2025

OFICIO CIRCULAR N° 2326 - 2025-DIGEMID-DICER-ECVP-AEIE/MINSA

Sefor

Director General

DIRECCION REGIONAL DE SALUD DE PUNO
Ir. José Antonio Encinas N° 145

PUNO

Presente.-

Evaluacién de GUANTES QUIRURGICOS PRE-EMPOLVADOS N°
Expediente N° 25-150381-1

Asunto

De mi consideracion:

Me dirijo a usted, a fin de comunicarle en relacién al dispositivo médico: GUANTES QUIRURGICOS PRE-
EMPOLVADOS N° 6.5, Guantes, Quirtirgicos, caja por 50 pares, lote 20210520, con Registro Sanitario
DM18954E, fabricado por ZIBO EASTMED HEALTHCARE PRODUCTS CO., LTD - CHINA , y distribuido por la
Drogueria EFICIENCIA LABORALS.A., pesquisado mediante Acta N° 060-2025 de fecha 30 de enero del 2025,
en concordancia con la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
N* 29459, ha sido observado por lo siguiente:

» No conforme para los ensayos de Caracteres fisicos (Aspecto y Acabado) y Ensayo de Estanquidad
al agua para deteccién de agujeros.

Por lo tanto, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha comunicado este resultado al
titular del Registro Sanitario y ha dispuesto por medida de seguridad sanitaria que se suspenda la
distribucién a nivel nacional mediante la inmovilizacién del Lote 20210520 del dispositivo médico
mencionado.

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

Sin otro particular, quedo de usted.

s e

Atentamente,

MINISTERIO DE ¢
Direccion General de M dIcamensoE Inst LU i
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