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= REQUISITOS PARA EL REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS:

A — INFORMACION GENERAL — PB:

1. DATOS DEL PRODUCTO, PROFESIONAL FARMACEUTICO
RESPONSABLE DEL REGISTRO , REPRESENTANTE,
DISTRIBUIDOR Y LABORATORIO FABRICANTE.

B - DOCUMENTOS LEGALES — PB:

1. PODER DE COMERCIALIZACION.

2.  CONVENIO DE FABRICACION

3 CERTIFICADO DE MARCA O CONSTANCIA DE TRAMITE.
4 CERTIFICADO DE LIBRE VENTA TIPO OMS.

5 GARANTIA DE LA CADENA DE FRIO.



= REQUISITOS PARA EL REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

. C - DOCUMENTACION TECNICA PB.
INFORMACION QUIMICO - BIOLOGICA - FARMACEUTICA.
1 - FORMULA CUALITATIVA — CUANTITATIVA .

2 - PROYECTOS DE EMPAQUES PRIMARIO Y SECUNDARIO
PROSPECTOS.

3 - PROCESO DE PRODUCCION .

3.1 - CONTROL DEL PROCESO FINAL.

3.2 - CONSISTENCIA DE LA PRODUCCION.

3.3 - CERTIFICADOS ANALITICOS DEL PROCESO INTERMEDIO .
3.4 - DESCRIPCION E INTERPRETACION DE LA CLAVE DEL LOTE.
4 - CERTIFICADO DE CALIDAD DE PRODUCTO TERMINADO.

5 - CERTIFICADO DE CALIDAD DE MATERIA PRIMA.

6 - ESTUDIO DE ESTABILIDAD.

7 - MUESTRA.

. D — INFORMACION PRECLINICAY CLINICA



= FORTALEZAS REGULADORAS

EXISTENCIA DE :

 POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

LEY N°423, LEY GENERAL DE SALUD.

LEY N° 292, LEY DE MEDICAMENTOS Y FARMACIA.

sDECRETO N° 6-99,REGLAMENTO DE LA LEY N° 292,LEY DE
MEDICAMENTOS Y FARMACIA.

*RESOLUCION MINISTERIAL N° 84-99 (REGULACION DE PB)



= FORTALEZAS REGULADORAS

EXISTENCIA DE :

*LEY N° 290, LEY DE ORGANIZACION , COMPETENCIA Y
PROCEDIMIENTO DEL PODER EJECUTIVO.

‘MANUAL DE PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO
SANITARIO,RENOVACION,RECONOCIMIENTO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS E INSCRIPCION
SANITARIA, RENOVACION Y RECONOCIMIENTO DE
PRODUCTOS COSMETICOS E HIGIENICOS.



LEGISLACION EN RELACION A
= RECONOCIMIENTO MUTUO DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS
BIOTECNOLOGICOS

LA LEY N° 292“ LEY DE MEDICAMENTOS Y FARMACIA,
RESOLUCION MINISTERIAL N° 84-99. ES LA BASE LEGAL PARA
EL REGISTRO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS: ACTUALMENTE
SOLAMENTE SE ACEPTA EL RECONOCIMIENTO DE
MEDICAMENTOS DEL AREA CENTROAMERICANA QUE FORMAN
PARTE DE LA UNION ADUANERA POR RESOLUCION COMIECO
FIRMADO POR EL CONSEJO DE MINISTRO DE INTEGRACION
ECONOMICA.



NECESIDADES ACTUALES EN LA =]
REGULACION DE PRODUCTOS BIOLOGICOS "\ §" ¢
BIOTECNOLOGICOS ‘

CAPAQITACION CONTINUA DEL PERSONAL A CARGO DE
ESTA AREA.

EVALUACION E INTERPRETACION DE LOS ESTUDIOS
CLINICOS Y NO CLINICOS DE LOS PRODUCTOS
BIOLOGICOS.

BIBLIOGRAFIA ACTUALIZADA.

ACONDICIONAR UN AREA PARA LA EVALUACION DEL
REGISTRO SANITARIO DE ESTE TIPO DE PRODUCTOS, ASI
COMO APROPIARLA DE UN EQUIPO MULTIDISCIPLINARIO DE
PROFESIONALES ( FARMACEUTICOS , FARMACOLOGOS,
ESTADISTICOS ENTRE OTROS.)



ASPECTOS RELEVANTES A INCLUIR —cl
DENTRO DE UN POSIBLE DOCUMENTO DE ‘"1
REQUISITOS ARMONIZADOS DE REGISTRO |

SANITARIO PARA PRODUCTOS
BIOTECNOLOGICOS

« ACTUALMENTE EXISTE UNA PROPUESTA DE LOS
REQUISITOS ARMONIZADOS DE REGISTRO SANITARIO DE

PRODUCTOS BIOLOGICOS QUE ESTA EN PROCESO DE
REVISION.
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