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Presente -

Atencion ¢ Direccién de Medicamentos !/ Jefatura de| Departam

Asunto ! Precisiones g levantamiento de la suspensién/ d
BE00817 y BED0840 7

De mi mayor consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a usted para saludarlo cordialmente Y, en relacion con |z
Suspension de los registros sanitarios N.° BE00817 (Wosulin-N 100 U/mL) y N.°
BE00840 (Wosulin-R 100 U/mL), correspondientes a los productos biologicos insulina
iséfana humana e insulina humana (ADN recombinante), respectivamente,
informarle que, con fecha 20 de marzo de 2026, se dispuso el levantamiento de dicha
Suspension, conforme a lo comunicado mediante el Oficig Multiple N.° 704-2026-
DIGEMID-DG-DFAU-EAMIMINSA, el cual se adjunta al presente.

Asimismo, es preciso sefialar que, con fecha 26 de marzo de 2026, mediante lag
Resoluciones Directorales N.° 3668-2026/DIGEMIDIDPF/EPB/MINSA y N.° 3669-
2026/DIGEMIDIDPF/EPB/MINSA, se efectud la rectificacion de las resoluciones de

levantamiento de I3 Suspensién de los referidos registros sanitarios, incorporandose en
el articulo 1°, |g siguiente precision:

“El titular del registro sanitario es responsable de garantizar que todas las existencias
de los citados productos biolégicos distribuidas a nivel nacional, antes de SU enfrada
en vigencia, cumplan con los estandares de calidad, seguridad Y eficacia. La ANM

realiza las acciones de control, vigilancia sanitaria ¥ farmacovigilancia conforme al
ambito de sus competencias”

En el marco de estas disposiciones, se sugiere que, a través de los organos
responsables del abastecimiento Y en coordinacion con e responsable de
medicamentos de su representada, se establezcan las coordinaciones correspondientes
con el titular de los registros sanitarios N.° BE0gg17 y BE00840, Drogueria Pharmaris
Perd S.A.C., a fin de verificar las existencias de os productos Wosulin-N 100 Ul/mL
y/o Wosulin-R 100 Ul/mL en sus almacenes especializados y establecimientos de
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Finalmente, se reitera la importancia de mantener una vigilancia sanitarig responsable
y de realizar, de manera oportuna Y con caracter de urgente, la notificacion de
Sospechas de reacciones adversas a medicamentos (RAM) o fallas terapéuticas, de
acuerdo con los procedimientos de farmacovigilancia vigentes,

Sin otro particular, hago propicia la ocasién para expresarle los sentimientos de mj
especial consideracién.

Atentamente,
(24 e “wgﬁ?rlﬁspnno' Lida Estha
e
LEHP/CVCRICGS
CC: Archivo

Proy OF 067-2026-DF AU-EAM
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Sefior Doctor

Director General

GERENCIA REGIONAL DE SALUD
DIRECCION REGIONAL DE SALUD
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INSTITUTOS ESPECIALIZADOS
HOSPITALES

Presente -

Atencién - Direccién de Medicamentos / Jefatura del Departamento de Farmacia

Asunto Levantamiento de |3 suspension de registro sanitario BE00817 y BE00840

De mi mayor consideracion:

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura N° 014-2026 otorgada por Ig ANM, en este

contexto, se ha levantado |a Suspension del registro sanitario BE00817 y BE00840, segtin se
detallan a continuacion: :

° Resolucién Directoral N° 3275 -2026/DIGEMID/DPF/EPB/MINSA de fecha 20 de
marzo del presente afio, la Direccién de Productos Farmacéuticos ha realizado el
levantamiento de |a suspension del Registro Sanitario N° BE-00817, correspondiente
al Producto Biolégico Extranjero: WOSULIN-N 100 Ul/mL Suspension Inyectable, para
venta con receta medica, elaborado por Laboratorio WOCKHARDT LIMITED — India.

* Resolucién Directoral N° 3276 -2026/DIGEMID/DPF/EPB!MINSA de fecha 20 de
marzo del presente ano, la Direccion de Productos Farmacéuticos ha realizado gl

levantamiento de Ia suspension del Registro Sanitario N° BE-00840, correspondiente

al Producto Bioldgico Extranjero: WOSULIN-R 1 00 Ul/mL Suspensién Inyectable, para
venta con receta médica elabor. CKHARDT LIMITED — India.

Atentamente,

LEHP/CV/ CAGSIFCR
CC: Archiw
Proy OF 05 -2026-DFAU-EAM



