INSTITUTO PERUANO DE ENERGIA NUCLEAR

~ RESOLUCION DE GERENCIA GENERAL
——[(‘CLLW}"

N°027-19-IPEN/GRAL LIMA, 03/0CT/2019

VISTO: El Memoréandum No, 243-2019-OPPR de la Sub Direccidn de Operacion de la
Planta de Produccion, v;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N? 29459, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios tiene por objeto, definir y establecer los principios, normas, criterios y
exigencias basicas sobre los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Saiud ¥y la Politica Nacicnal
de Medicamentos, las cuales deben ser consideradas por el Estado prioridades dentro del
conjunto de politicas sociales que permitan un acceso oporiuno, equitativo y con calidad a los
servicios de salud;

Que, el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
tiene por objeto establecer las disposiciones reglamentarias de la Ley de Jos Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - Ley N2 29459, regulando el registro,

control y vigilancia sanitaria de estos productos, en concordancia con ios lineamientos de la
Politica Nacional de Medicamentos;

Que, la aplicacién de la Ciencia y la Tecnologia nuclear han aportado beneficios
significativos para la humanidad, especiaimente en el campo de la salud. La produccién de
radioisotopos y radioférmacos es uno de los principales procesos misionales del IPEN, siendo la
Planta de Produccién de Radioisétopos, la Unica instalacién que produce Componentes para
Radiofarmacos (CPR) en el pals, con la finalidad de que todos los peruanos accedan a servicios
de calidad en el sector salud, beneficiando a una poblacién de aproximadamente 30,000 pacientes
al afio;

Que, con documento del visto, la Sub Direccion de Operaciép de la Planta de Produccién
propuso se gestione el Plan de Trabajo 2019 — 2021 “Proceso de Implementacion y Certificacién
en Buenas Practicas de Manufactura de Componentes para Radiofafmacos (CPR) producidos en
la Planta de Produccién de Radioisétopos”, a fin de realizar la implémentacion y certificacion en
Buenas Practicas de Manufactura de los Componentes para Radiofdrmacos, producidos por la
PPRR; .

Que, en atencidn a ello, resulta necesaric expedir el acto administrativo correspondiente;

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 15 del Reglamento de Organizacion y
Funciones del IPEN, aprobado por Decreto Supremo N° 062-2005-EM;

Con el visto de la Directora de la Oficina de Asesoria Juridica;




SE RESUELVE:

et 4
Lo,

ey,

Articulo Primero.- Aprobar el Plan de Trabajo 2019 — 2021 “Proceso de Implementacion y
Certificacidn en Buenas Précticas de Manufactura de Componentes para Radiofdrmacos (CPR)

=% producidos en la Planta de Produccién de Radicisétopos”, que en cinco (5) fojas Utiles,
, % debidamente rubricadas forman parte de la presente Resolucion.
o o

~

Articulo Segundo.- Publicar la presente Resolucién en la pagina web institucional, en un
plazo méximo de cinco (5) dias habiles de haber sido expadida.

AEGISTRESE Y COMUNIQUESE

instituto Peruano da Enargia Nuctear



PLAN DE TRABAJO 2019-2021

PROCESO DE IMPLEMENTACION Y CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE COMPONENTES PARA RADIOFARMACOS (CPR) PRODUCIDOS EN LA
PLANTA DE PRODUCCION DE RADIOISOTOPOS

1. ANTECEDENTES

La aplicacion de la Giencia y la Tecnologia nuclear han aportado beneficios significativos para la
humanidad, especialmente en el campo de la salud. La produccion de radioisdtopos y
radiofarmacos es uno de los principales procesos misionales del IPEN, siendo la Planta de
Produccion de Radioisotopos (PPRR) la unidad orgénica que tiene a su cargo la fabricacion,
envasado, almacenamiento y distribucian de Radiofarmacos a los Centros de Medicina Nuclear
(CMN) ubicados en hospitales y clinicas a nivel nacional.

La PPRR actualmente produce 10 Radiofarmacos que cuentan con Registro Sanitario vigente,
de los cuales siete corresponden a la Clasificacion de Componentes para Radiofarmacos (CPR).
Estos CPR son productos, que marcados con Pertecnetato de Sodio Tc-99m Solucion Inyectable
se aplican en medicina nuclear para el diagnostico de patologias principalmente de tipo
oncologico. Las fechas de vencimiento del Registro Sanitario (RS) de los CPR es el siguiente:
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Fecha Vencimiento RS
5‘3“®ﬁ{ubm 2019

14 Marzo(2020u
Qttlibre 2020

A fin de obtener la reinscripcion de los RS de los CPR que vencen en los proximos meses,
seglin el DS016-2011 Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, uno de los requisitos es presentar
copia del certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente de la linea de produccion de
sOlidos estériles, linea a 1a que pertenecen los CPR. Adicionalmente la norma exige el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de
Radiofarmacos.

Todos los procesos productivos que se realizan en la PPRR son regulados y fiscalizados por la
Oficina Técnica de la Autoridad Nacional (OTAN) vy la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID/MINSA),
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La PPRR a la fecha cuenta con los siguientes resultados:

a)
b)

c)

d)

Revalidacion de fa Licencia de Operacion N°4199-A2 para la Produccién de Radioisotopos,
vigente hasta el 13 Junio 2021.

Autorizacion de la Modificacion de la Distribucién intemna de la PPRR, emitida mediante RD
N°1004-2018/DIGEMID/DICER con fecha 23 Febrero 2018.

Certificacion en BPM de Radiofarmacos en las Areas de; Liquidos Estériles (Pertecnetato de
Sodio Tc-89m Solucién inyectable y Samario-153 Lexidronam) y Liquidos no estériles
(loduro de sodio 1-131 solucion). Gertificado N° 147-2018 valido hasta el 19 Octubre del
2023.

Certificacion en Buenas Practicas de Laboratorio para los métodos aplicados a los productos
elaborados en las reas de produccion de la PPRR, emitido por DIGEMDIMINSA con el
Certificado N° 147-2018 valido hasta el 19 Octubre del 2023.

MARCO NORMATIVO

2.1

3.1

Ley N° 29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. :

2.2 Ley N® 28028 - Ley de Regulacion del Uso de Fuentes de Radiacion lonizante.

2.3 Ley N° 29783 con modificatoria en Ley N° 30222 - Ley de Seguridad y Salud en el
Trabajo.

24 Ley N° 28256 - Ley que regula el Transporte Terestre de Materiales y Residuos
Peligrosos

25 Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos aprobado
con D.S N° 021-2018-SA.

28 Manual de Buenas Practicas de Laboratorio aprobado con D.S. 017-2018/SA.

2.7 Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento aprobado con R.M 132-2015/MINSA

2.8 Manual de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte aprobado con R.M 833-
2015/MINSA

29 R.P N 072-19-IPEN/PRES, que aprueba el Plan Estratégico Institucional 2020-2022.

DIAGNOSTICO Y JUSTIFICACION

Diagnostico

En la linea de produccion de Componentes para Radiofarmacos de Ja PPRR se producen 07
CPR para distintas aplicaciones de radiodiagnostico. Se cuenta con una infraestructura
basica dedicada a la preparacion de materiales, produccion en solucion, fraccionamiento,
llenado aséptico, liofilizado, empacado secundario y almacenamiento, que se encuentran
funcionando desde hace 28 afios. En el afio 2006 se realizaron modificaciones civiles y en el
afio 2018 se realizd un mantenimiento correctivo al sistema de ventilacion HVAC a dos de
los principales laboratorios de esta linea de produccion. No se realizaron mayores mejoras



debido a que el presupuesto fue asignado en la modernizacion de las fineas de produccion
de liquidos estériles y no estériles.

Actualmente el flujo de personas, materiales y grado de clasificacion de las areas de limpias,
pasadizo, bioterio y almacén no cumplen con los estandares que exige las BPM en lo
referente a instalaciones, equipos, instrtumentos y manufactura (numerales 30.10 al 30.46,
Seccion XXX del Manual de BPM).

Con las actuales condiciones en las que se encuentra los laboratorios y éreas de la
produccion de CPR no estaria en condiciones de enfrentar una auditoria de certificacion,
como resultado la autoridad nacional DIGEMID/MINSA cerraria estos laboratorios.

3.2 Justificacion
La linea de produccion de Componentes para Radiofarmacos de la PPRR se encuentra
clasificada en la Seccion XXX: Radiofarmacos, del Manual de Buenas Practicas de
Manufactura, por lo tanto esta en la obligacion de cumplir con la Ley N° 29459 de Productos
Farmacéuticos.

La PPRR es la Unica instalacion que produce CPR en el pais, con la finalidad de que todos
los peruanos accedan a servicios de calidad en el sector salud, beneficiando a una
poblacion de aproximadamente 30,000 pacientes al afio.

La certificacion de la linea de solidos estériles (CPR) permitira la formulacion de nuevos
radiofarmacos, ampliando de esta forma la cantidad de productos producidos en la PPRR
para su aplicacion en los Centros de Medicina Nuclear en diagndstico y terapia de una
mayor gamma de enfermedades entre las principales de tipo oncologico.

4. OBJETIVOS
4.1 Objetivo General
Implementacion y certificacion en Buenas Practicas de Manufactura de los Componentes
para Radiofarmacos, producidos en fa PPRR

4.2 Objetivo Especifico

4.2.1 Esfablecer las actividades, responsables y plazos en forma ordenada y sistematica para
la implementacion y certificacion.

42.2  Gestionar la asignacion de recursos economicos para la adecuacion, mejoras en las
instalaciones, adquisicion de equipos e incorporacion de personal con experiencia en
procesos de productos farmacéuticos.

4.2.3 Mantener vigente el Registro Sanitario de todo los Componentes para Radiofarmacos.

5. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
El cronograma de actividades se presenta en el Anexo N° 01
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6. METAS RESULTADOS ESPERADOS

6.1 Aprobacion del plan de trabajo.

6.2 Obtener el financiamiento para la implementacion de la certificacion en BPM de los CPR.
6.3 Proceso de implementacion
6.4 Certificacion en BPM de la linea de solidos estériles (CPR)

7. ACTIVIDADES DEL PROCESO DE CERTIFICACION
7.1 Actividades generales

N°
01
02
03
04
05
06
07
08

Descripcion

Andlisis y Disefo de las instalaciones de la PPRR.
Acondicionamiento de las instalaciones-Linea Farmacéutica.
Adquisicion y Calificacion de equipos e instrumentos.
Acondicionamiento de las instalaciones-Bioterio.

Acondicionamiento de las instalaciones Almacenes/Areas de acceso.
Mapeo del almacén y validacion de cadena de frio. ‘
Evaluacion del proceso de implementacion BPM.

Inspeccion de Certificacion BPM para produccion de CPR.

7.2 En el mes de Julio en coordinacion con PLPR, se logrd registrar en el Banco de Inversiones

con el codigo N° 2453885, correspondientes a la IOARR, Ia compra del Liofilizador por el monto
de 5/900,000 Soles.

8. PERSONAL

Para la ejecucion de las diferentes etapas del Plan de implementacion se debe contar con el
siguiente personal como minimo:

Descripcion Tipo de contratacion
02 Especialistas en Produccion de CPR Contrato CAS

01 Especialista en Validacion de Procesos Contrato CAS

01 Especialista en Validacién de Metodologias Analiticas Contrato CAS

01 Especialista en Buenas Practicas de Almacenamiento Contrato CAS
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