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SITUACION ACTUAL DE LA REGULACION DE SITUACION ACTUAL DE LA REGULACION DE 
BIOLOGICOS EN EL PERUBIOLOGICOS EN EL PERU

La DirecciLa Direccióón General de Medicamentos Insumos y Drogas, n General de Medicamentos Insumos y Drogas, 
actualmente cuenta con la Ley General de Saludactualmente cuenta con la Ley General de Salud-- Ley Ley NN°° 26842  26842  
y su Reglamento y su Reglamento D.SD.S. 010. 010--9797--S.A.  Y sus S.A.  Y sus modificatorias.D.Smodificatorias.D.S. . 
020020--2001 2001 ––S.AS.A..

Base Legal que le permite autorizar el Registro Sanitario ControBase Legal que le permite autorizar el Registro Sanitario Control y l y 
Vigilancia Sanitaria de Productos FarmacVigilancia Sanitaria de Productos Farmacééuticos y Afinesuticos y Afines



OBJETIVO GENERAL DE LA AUTORIDAD OBJETIVO GENERAL DE LA AUTORIDAD 
REGULADORAREGULADORA--DIGEMIDDIGEMID

El objetivo general de la Autoridad Reguladora es asegurar El objetivo general de la Autoridad Reguladora es asegurar 
que los productos farmacque los productos farmacééuticos y Afines tengan uticos y Afines tengan 
aceptable calidad, seguridad y eficacia, se fabriquen y aceptable calidad, seguridad y eficacia, se fabriquen y 
distribuyan de modo tal que se garanticen su calidad distribuyan de modo tal que se garanticen su calidad 
hasta que llegue al paciente consumidor y que su hasta que llegue al paciente consumidor y que su 
promocipromocióón comercial sea la autorizada.n comercial sea la autorizada.



PRODUCTOS FARMACEUTICOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS 
COMPRENDEN LOS SIGUIENTES GRUPOSCOMPRENDEN LOS SIGUIENTES GRUPOS

a)a) Medicamento de MarcaMedicamento de Marca
b)b) Medicamentos GenMedicamentos Genééricosricos
c)c) Productos HomeopProductos Homeopááticosticos
d)d) Agente de DiagnosticoAgente de Diagnostico
e)e) Productos de Origen BiolProductos de Origen Biolóógicosgicos
f)f) RadiofRadiofáármacormaco



REQUISITOS (ART.57)REQUISITOS (ART.57)

NACIONALNACIONAL
--SolicitudSolicitud--DeclaraciDeclaracióón Juradan Jurada

--InformaciInformacióón Generaln General
--InformaciInformacióón Tn Téécnicacnica

2.2.--Documentos que se adjuntan:Documentos que se adjuntan:
--Protocolo de AnProtocolo de Anáálisislisis
--Proyecto de RotuladoProyecto de Rotulado
--Comprobante de pago Comprobante de pago 



EXTRANJEROEXTRANJERO

Los mismos requisitos que el nacional, Los mismos requisitos que el nacional, 
adicionando Certificado de Libre Venta adicionando Certificado de Libre Venta 
emitido por la Autoridad Competente del emitido por la Autoridad Competente del 
PaPaíís de Origen o exportador.s de Origen o exportador.



1.1. Actualmente en nuestro PaActualmente en nuestro Paíís no existe s no existe 
regulaciones diferentes en los requisitos regulaciones diferentes en los requisitos 
para la autorizacipara la autorizacióón del Registro n del Registro 
Sanitario de Medicamentos y Productos Sanitario de Medicamentos y Productos 
BiolBiolóógicos es el mismo tratamiento para gicos es el mismo tratamiento para 
toda la clasificacitoda la clasificacióón de Producto n de Producto 
FarmacFarmacééutico,utico,



PROYECTO DE REGLAMENTO DE PROYECTO DE REGLAMENTO DE 
PRODUCTOS BIOLOGICOSPRODUCTOS BIOLOGICOS

CLASIFICACION:CLASIFICACION:
1.1. VacunasVacunas
2.2. SuerosSueros
3.3. HemoderivadosHemoderivados
4.4. BiotecnolBiotecnolóógicosgicos
5.5. PrebiPrebióóticosticos



AlAléérgenosrgenos



DEFINICION  PRODUCTOS BIOLOGICOSDEFINICION  PRODUCTOS BIOLOGICOS

Medicamento BiolMedicamento Biolóógico procedente de cgico procedente de céélulas, tejidos u lulas, tejidos u 
organismos humanos, animales o bacterianos, con los organismos humanos, animales o bacterianos, con los 
cuales se preparan vacunas, sueros, alcuales se preparan vacunas, sueros, aléérgenos, rgenos, 
Hemoderivados y biotecnolHemoderivados y biotecnolóógicos.gicos.



PROYECTO DE REGLAMENTO PROYECTO DE REGLAMENTO 
DE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOSDE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOS

PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL O PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL O 
IMPORTADOIMPORTADO
--SOLICITUDSOLICITUD
Parte IParte I
1) Informaci1) Informacióón Generaln General

--Datos generales del solicitanteDatos generales del solicitante
2)Informaci2)Informacióón general del Producton general del Producto
--Nombre del productoNombre del producto
--ConcentraciConcentracióónn
--Forma farmacForma farmacééuticautica
--VVíía de administracia de administracióón n 



--PresentaciPresentacióón (envase primario y n (envase primario y 
secundario)secundario)
--DescripciDescripcióón de la codificacin de la codificacióón del loten del lote

Adjunto a la solicitud el interesado deberAdjunto a la solicitud el interesado deberáá
presentar la documentacipresentar la documentacióón siguiente:n siguiente:
Protocolo de anProtocolo de anáálisis del producto lisis del producto 
terminadoterminado



Proyecto de rotulado de los envases Proyecto de rotulado de los envases 
mediato e inmediato e inserto o prospectomediato e inmediato e inserto o prospecto
Certificado de Producto FarmacCertificado de Producto Farmacééutico o utico o 
Certificado de Libre Venta si el producto Certificado de Libre Venta si el producto 
es importado.es importado.
Los Estudios de Estabilidad del producto Los Estudios de Estabilidad del producto 
terminadoterminado
Certificado de Buenas Practicas de Certificado de Buenas Practicas de 
manufactura del producto( incluyendomanufactura del producto( incluyendo



Toda la lToda la líínea de produccinea de produccióón del producto n del producto 
biolbiolóógico, ingrediente activo, producto gico, ingrediente activo, producto 
biolbiolóógico a granel y producto biolgico a granel y producto biolóógico gico 
final)final)
Estudios PREEstudios PRE--clclíínicos: Farmacolognicos: Farmacologíía a 
animal:animal:
FarmacodinamiaFarmacodinamia
FarmacocinFarmacocinééticatica
ToxicologToxicologííaa



Estudio clEstudio clíínico : Fase nico : Fase I,II,IIII,II,III
Comprobante de pago por concepto de Comprobante de pago por concepto de 
registro.registro.



CAPITULO IV  CAPITULO IV  
DE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOSDE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOS

Adicionalmente deberAdicionalmente deberáá contar con los siguientes contar con los siguientes 
elementos cuando corresponda:elementos cuando corresponda:
InformaciInformacióón sobre los materiales de partida n sobre los materiales de partida 
(Por Ejemplo, microorganismos, donaciones (Por Ejemplo, microorganismos, donaciones 
de sangre o plasma, cde sangre o plasma, céélulas o sustratos lulas o sustratos 
celulares, polen y los ensayos utilizados para celulares, polen y los ensayos utilizados para 
demostrar que se cumplan sus demostrar que se cumplan sus 
especificaciones.especificaciones.
Una descripciUna descripcióón de los procedimientos de n de los procedimientos de 
cadena de frcadena de fríío utilizados.(carta de garanto utilizados.(carta de garantíía de a de 
aseguramiento de la cadena de aseguramiento de la cadena de friofrio desde el desde el 
sitio de origen hasta la entrega al distribuidor)sitio de origen hasta la entrega al distribuidor)



CAPITULO IV  CAPITULO IV  
DE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOSDE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOS

InformaciInformacióón sobre materias primas y los materiales n sobre materias primas y los materiales 
usados para el envasado, inclusive los ensayos usados para el envasado, inclusive los ensayos 
realizados para demostrar el cumplimiento  de sus realizados para demostrar el cumplimiento  de sus 
especificaciones.especificaciones.
InformaciInformacióón  general sobre los mn  general sobre los méétodos de fabricacitodos de fabricacióón, n, 
que comprendan una descripcique comprendan una descripcióón del lote de siembra y n del lote de siembra y 
los sistemas de sustratos celular empleados, junto con los sistemas de sustratos celular empleados, junto con 
las especificaciones para producto durante el proceso, las especificaciones para producto durante el proceso, 
el producto a granel y el producto terminado, y los el producto a granel y el producto terminado, y los 
ensayos utilizados para demostrar que ensayos utilizados para demostrar que ééstas se stas se 
cumplen.cumplen.



CAPITULO IV  CAPITULO IV  
DE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOSDE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOS

DemostraciDemostracióón de la uniformidad de fabricacin de la uniformidad de fabricacióón, para lo n, para lo 
cual se exige los resultados de ensayos realizados al cual se exige los resultados de ensayos realizados al 
menos 3 lotes de produccimenos 3 lotes de produccióón satisfactorios y n satisfactorios y 
consecutivos, tomados preferiblemente de distintos consecutivos, tomados preferiblemente de distintos 
lotes a granel, que tengan un tamalotes a granel, que tengan un tamañño que corresponda o que corresponda 
al previsto para la produccial previsto para la produccióón habitual.n habitual.



CAPITULO IV  CAPITULO IV  
DE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOSDE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOS

ArtArtíículo 60culo 60ºº..-- El prospecto o inserto que El prospecto o inserto que 
acompaacompañña al producto biola al producto biolóógico debergico deberáá
consignar como mconsignar como míínimo, la siguiente nimo, la siguiente 
informaciinformacióón:n:
Nombre del producto farmacNombre del producto farmacééuticoutico
DenominaciDenominacióón Comn Comúún Internacional (DCI)n Internacional (DCI)
Forma farmacForma farmacééutica.utica.
ComposiciComposicióón de la fn de la fóórmula: Principios Activos rmula: Principios Activos 
y excipientes.y excipientes.
AcciAccióón farmacoln farmacolóógica.gica.
IndicacionesIndicaciones



CAPITULO IV  CAPITULO IV  
DE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOSDE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOS

Condiciones de almacenamiento.Condiciones de almacenamiento.
Interacciones con otros medicamentos y con Interacciones con otros medicamentos y con 
alimentos, contraindicaciones, precauciones, alimentos, contraindicaciones, precauciones, 
incompatibilidad, reacciones adversas, advertencias y incompatibilidad, reacciones adversas, advertencias y 
tratamiento en caso de sobredosis cuando tratamiento en caso de sobredosis cuando 
corresponda.corresponda.
Dosis y vDosis y víía de administracia de administracióónn
InformaciInformacióón sobre algunos excipientes cuyo n sobre algunos excipientes cuyo 
conocimiento sea necesario para un correcto uso del conocimiento sea necesario para un correcto uso del 
producto.producto.
SeSeññalaralaráá la  Referencia oficial cuando en la  Referencia oficial cuando en éésta se sta se 
encuentra el principio activo, forma farmacencuentra el principio activo, forma farmacééutica y utica y 
concentraciconcentracióón.   De no ser el caso contarn.   De no ser el caso contaráá con la con la 
opiniopinióón favorable del Comitn favorable del Comitéé Consultivo de Productos Consultivo de Productos 
FarmacFarmacééuticos y Afinesuticos y Afines



CAPITULO IV  CAPITULO IV  
DE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOSDE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOS

La informaciLa informacióón consignada en el inserto tambin consignada en el inserto tambiéén se n se 
aceptaraceptaráá cuando cuando ééste forme parte del Certificado de ste forme parte del Certificado de 
Libre ComercializaciLibre Comercializacióón emitido por la autoridad n emitido por la autoridad 
competente del pacompetente del paíís de origen. s de origen. 



CAPITULO IV  CAPITULO IV  
DE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOSDE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOS

Certificado de LiberaciCertificado de Liberacióón de lote  para todos los lotes n de lote  para todos los lotes 
de vacunas y productos Hemoderivados.de vacunas y productos Hemoderivados.
Protocolo resumido de producciProtocolo resumido de produccióón de lote segn de lote segúún las n las 
normativas establecidas por el Comitnormativas establecidas por el Comitéé de Expertos de de Expertos de 
Productos BiolProductos Biolóógicos de la OMS,.gicos de la OMS,.



CAPITULO IV  CAPITULO IV  
DE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOSDE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOS

La informaciLa informacióón de la produccin de la produccióón debern deberáá contemplar lo siguiente:contemplar lo siguiente:
c.1   Fc.1   Fóórmula de produccirmula de produccióón incluyendo taman incluyendo tamañño de lote.o de lote.
c.2   Definicic.2   Definicióón de lote en cada uno de las etapas del proceso.n de lote en cada uno de las etapas del proceso.
c.3 Materiales de partida tales como cepas, lc.3 Materiales de partida tales como cepas, líínea celular, huevos nea celular, huevos 
embrionadosembrionados, animales, microorganismos, u otro ser vivo. , animales, microorganismos, u otro ser vivo. 
Incluyendo sus especificaciones de calidad y las tIncluyendo sus especificaciones de calidad y las téécnicas de cnicas de 
ananáálisis utilizadas para su control y el lisis utilizadas para su control y el despistajedespistaje de agentes de agentes 
adventicios. En el caso de vacunas obtenidas por la tecnologadventicios. En el caso de vacunas obtenidas por la tecnologíía a 
del ADN del ADN recombinanterecombinante, la informaci, la informacióón correspondiente a la cn correspondiente a la céélula lula 
huhuéésped transformada y los sistemas de expresisped transformada y los sistemas de expresióón.n.



CAPITULO IV  CAPITULO IV  
DE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOSDE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOS

C.4 DescripciC.4 Descripcióón del equipo de produccin del equipo de produccióón e n e 
instalaciones.instalaciones.
c.5  Especificaciones de calidad de las substancias c.5  Especificaciones de calidad de las substancias 
auxiliares y disolventes   utilizados para la producciauxiliares y disolventes   utilizados para la produccióón de n de 
la vacuna.la vacuna.
c.6 Informacic.6 Informacióón sobre los pasos de fermentacin sobre los pasos de fermentacióón, n, 
cosecha y purificacicosecha y purificacióón incluyendo los criterios de n incluyendo los criterios de 
aceptaciaceptacióón y rechazo. Debe incluirse los puntos n y rechazo. Debe incluirse los puntos 
correspondientes a in activacicorrespondientes a in activacióón, conjugacin, conjugacióón, n, 
estabilizaciestabilizacióón para los casos que proceda.n para los casos que proceda.
c.7  Criterios de reproceso para cada etapa.c.7  Criterios de reproceso para cada etapa.
c.8 Controles en proceso, especificaciones de calidad c.8 Controles en proceso, especificaciones de calidad 
que incluyen la caracterizacique incluyen la caracterizacióón y pureza del producto n y pureza del producto 
obtenido en cada etapa y las tobtenido en cada etapa y las téécnicas analcnicas analííticas, ticas, 
utilizadas.utilizadas.



CAPITULO IV  CAPITULO IV  
DE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOSDE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOS

c.9 Materiales de referencia: describir sus caracterc.9 Materiales de referencia: describir sus caracteríísticas sticas 
utilizados en los controles de calidad en proceso y a utilizados en los controles de calidad en proceso y a 
nivel del producto final, incluyendo cuando proceda los nivel del producto final, incluyendo cuando proceda los 
estudios comparativos con el material de referencia estudios comparativos con el material de referencia 
internacional.internacional.
c.10 Consistencia de la produccic.10 Consistencia de la produccióón: Este punto debe ser n: Este punto debe ser 
evaluado tanto para los antevaluado tanto para los antíígenos como para el genos como para el 
producto final, para lo cual enviaran los protocolos producto final, para lo cual enviaran los protocolos 
analanalííticos mticos míínimo de tres a cinco lotes consecutivos, con nimo de tres a cinco lotes consecutivos, con 
materiales de partida diferentes y de un tamamateriales de partida diferentes y de un tamañño de lote o de lote 
que corresponda con los de la rutina de produccique corresponda con los de la rutina de produccióón.n.
c.11 Validacic.11 Validacióón: debe incluirse informacin: debe incluirse informacióón sobre la n sobre la 
validacivalidacióón de los   procesosn de los   procesos



CAPITULO IV  CAPITULO IV  
DE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOSDE LOS PRODUCTOS  BIOLOGICOS

c.12 Procedimientos normalizados de operacic.12 Procedimientos normalizados de operacióón.n.



MUCHAS   
GRACIAS


