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SITUACION ACTUAL DE LA REGULACION DE
BIOLOGICOS EN EL PERU

La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas,
actualmente cuenta con la Ley General de Salud- Ley N° 26842
y su Reglamento D.S. 010-97-S.A. Y sus modificatorias.D.S.
020-2001 —-S.A.

Base Legal que le permite autorizar el Registro Sanitario Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos y Afines




OBJETIVO GENERAL DE LA AUTORIDAD
REGULADORA-DIGEMID

El objetivo general de |a Autoridad Reguladora es asegurar
gue los productos farmaceuticos y Afines tengan
aceptable calidad, seguridad y eficacia, se fabriguen y
distribuyan de modo tal gue se garanticen su calidad
hasta gue llegue al paciente consumidor y gue su

promocion comercial sea la autorizada.




PRODUCTOS FARMACEUTICOS
COMPRENDEN LOS SIGUIENTES GRUPOS

Medicamento de Marca
Medicamentos Genericos
Productos Homeopaticos
Agente de Diagnostico

Productos de Origen Biologicos
Radiofarmaco




REQUISITOS (ART.57)

NACIONAL

-Solicitud-Declaracion Jurada
-Informacion General
-Informacion Tecnica

2.-Documentos gue se adjuntan:

-Protocolo de Ana
-Proyecto de Rotu
-Comprobante de
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EXTRANJERO

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




1. Actualmente en nuestro Pais no existe
regulaciones diferentes en los reguisitos
para la autorizacion del Registro
Sanitario de Medicamentoes y Productos

Biologicos es el mismo tratamiento para
toda la clasificacion de Producto
Farmaceutico,




PROYECTO DE REGLAMENTO DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS

CLASIFICACION:
1. Vacunas
2. SUEros

3. Hemoderivados
4. Biotecnologicos
5. Prebioticos




Alergenos




DEEINICION PRODUCTOS BIOLOGICOS

Medicamento Biologico procedente de celulas, tejidos u
organismos humanos, animales o bacterianes, con los
cuales se preparan vacunas, sueros, alérgenos,

Hemoderivados y biotecnologicos.
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PROYECTO DE REGLAMENTO
DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

PRODUCTOS DE FABRICACION NACIONAL O
IMPORTADO

-SOLICITUD
Parte |
1) Infermacion General
-Datos generales del solicitante
2)Informacion general del Producto
-Nombre del producto
-Concentracion
-Forma farmaceutica
-\/ia de administracion



> -Presentacion (envase primario Y.
secundario)

> -Descripcion de |la codificacion del lote

> Adjunto a la solicitud el interesado debera
presentar la documentacion siguiente:

> Protocolo de analisis del producto
terminadoe




> Proyecto de rotulado de los envases
mediato e Inmediato e INSerto 0 Prospecto

> Certificado de Producto Farmaceutico o

Certificado de Libre Venta si el producto
es Importado.

> Los Estudios de Estabilidad del producto
terminado

> Certificado de Buenas Practicas de
manufactura dell producto( Incluyendo




> Toda la linea de produccion del producto
biologico, Ingrediente activo, producto
biologico a granel y producto bielogico
final)

> Estudios PRE-clinicos: Farmacologia
animal:

> Farmacodinamia
> Farmacocinéetica
> lloxicolegia




> Estudio clinico : Fase |11, 1]

> Comprebante de pago por concepto de
registro.




CAPITULO IV
DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

Adicionalmente debera contar con les siguientes

>

elementos cuando corresponda:

Informacion sobre los materiales de partida
(Por Ejemplo, microorganismos, donaciones
de sangre o plasma, células o sustratos
celulares, polen y los ensayos utilizades para
demostrar gue se cumplan sus
especificaciones.

Una descripcion de los procedimientos de
cadena de frio utiizados.(carta de garantia de
aseguramiento de la cadena de frio desde el
Sitio de origen hasta la entrega al distribuider)



CAPITULO IV
DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

Informacion sobre materias primas Yy les materiales
usados para el envasado, inclusive los ensayos
realizados para demostrar el cumplimiento de sus
especificaciones.

Informacion general sobre los metodos de fabricacion,

gue comprendan una descripcion del lote de siembra y
los sistemas de sustratos celular empleados, junto con
|las especificaciones para producto durante el proceso,
el producto a granel y el producto terminado, y los
ensayos Uutilizados para demostrar que estas Se
cumplen.




CAPITULO IV
DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

Demaostracion de la uniformidad de fabricacion, para lo
cual se exige los resultados de ensayos realizados al
menos 3 lotes de produccion satisfactorios V
consecutivos, tomados preferiblemente de distintos
lotes a granel, gue tengan un tamano gque corresponda

al previsto para la produccion habitual.




CAPITULO IV
DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

Articulo 60°.- El prospecto o inserto que
acompana al producto biclogico debera
consignar como minimo, la siguiente
Informacion:

Nombre del producto farmaceutico

Denominacion Comun Internacional (DCI)
Forma farmaceutica.

Composicion de la formula: Principios Activos
. excipientes.

Accion farmacologica.
Indicaciones




CAPITULO IV
DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

Condiciones de almacenamiento.

Interacciones con otres medicamentos y con
alimentos, contraindicaciones, precauciones,
Incompatibilidad, reacciones adversas, advertencias y
tratamiento en caso de sobredosis cuando
corresponda.

Dosis y via de administracion

Informacion sobre algunos excipientes cuyo
conocimiento sea necesario para un correcto uso del
producto.

Senalara la Referencia oficial cuando en esta se
encuentra el principio activoe, ferma farmaceutica y
concentracion. De no ser el caso contara con la
opinion favorable del Comité Consultive de Productios
Farmaceuticos V. Afines




CAPITULO IV
DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

La informacion consignada en el inserto tambien se
aceptara cuando éste forme parte del Certificado de
Libre Comercializacion emitido por la autoridad
competente del pais de origen.




CAPITULO IV
DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

Certificado de Liberacion de lote para todos los lotes
de vacunas y productos Hemoderivados.

Protocolo resumido de proeduccion de lote segun las
normativas establecidas por el Comite de Expertos de
Productos Biologicos de la OMS,.




CAPITULO IV
DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

La informacion de la produccion debera contemplar lo siguiente:
c.1 Formula de produccion incluyendo tamano de lote.
c.2 Definicion de lote en cada uno de las etapas del proceso.

c.3 Materiales de partida tales como cepas, linea celular, huevos
embrionados, animales, microorganismos, U otro Ser Vivo.
Incluyendo sus espeC|f|caC|ones de calidad y las técnicas de
analisis utilizadas para su control y el despistaje de agentes
adventicios. En el caso de vacunas obtenidas por la tecnologia
del ADN recombinante, la informacion correspondiente a la celula
huésped transformada y los sistemas de expresion.




CAPITULO IV
DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

C.4 Descripcion del equipo de produccion e
Instalaciones.

c.5 Especificaciones de calidad de las substancias
auxiliares y disolventes utilizados para la produccion de
|la vacuna.

c.6 Informacion sobre los pasos de fermentacion,

cosecha y purificacion incluyendo los criterios de
aceptacion y rechazo. Debe incluirse los puntos
correspondientes a in activacion, conjugacion,
estabilizacion para los casos que proceda.

c./ Criterios de reproceso para cada etapa.

c.8 Controles en proceso, especificaciones de calidad
gue incluyen la caracterizacion y pureza del producto
obtenido en cada etapa y las tecnicas analiticas,
utilizadas.




CAPITULO IV
DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

> €.9 Materiales de referencia; describir sus caracteristicas
utilizados en los controles de calidad en proceso y a
nivel del producto final, incluyendo cuando proceda los
estudios comparatives con el material de referencia
Internacional.

c.10 Consistencia de la produccion: Este punto debe ser
evaluado tanto para los antigenos como para el
producto final, para lo cual enviaran los protocolos
analiticos minimo de tres a cinco lotes consecutives, con
materiales de partida diferentes y de un tamano de lote
gue corresponda con los de la rutina de produccion.

c.11 Validacion: debe incluirse informacion seobre la
validacion de Ios precesos




CAPITULO IV
DE LOS PRODUCTOS BIOLOGICOS

c.12 Procedimientos normalizados de operacion.
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