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Articulo 3°.- El presente Decreto Supremo sera
refrendado por el Ministro de Relaciones Exterores.

Dado en la Casa de Gobiemno, en Lima, a los veinte
dias del mes de marzo del afio dos mil quince.

OLLANTA HUMALA TASSO
Presidente Constitucional de la Republica

GONZALO GUTIERREZ REINEL
Ministro de Relaciones Exteriores

12150141

Llaman a Lima a Representante
Permanente del Peru ante la UNESCO,
con sede en Paris, Republica Francesa

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 0200/RE-2015

Lima, 19 de marzo de 2015
CONSIDERANDO:

Que, del 24 al 27 de marzo de 2015, se realizara la
Reunion Intemacional del Qhapaq Nan - Sistema Vial
Andino-, en la ciudad de Cusco, departamento de Cusco,
por lo que es necesaria la presencia del Embajador en
el Servicio Diplomatico de la Repiblica José Manuel
Rodriguez Cuadros, Representante Permanente del Perd
ante la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Educacion, la Ciencia y la Cultura (UNESCO), con sede
en Paris, Repiblica Francesa, del 21 al 28 de marzo de
2015, en la ciudad de Lima;

Que, el Ministeno de Cultura sufragara los gastos de
viaticos (alojamiento y alimentacion) del citado funcionario
diplomatico en la Reunion Interacional del Qhapaqg Nan -
Sistema Vial Andino-, en la ciudad de Cusco, departamento
de Cusco, del 24 al 27 de marzo de 2015;

Quue, el llamado a Lima, por razones del Servicio, se
debera disponer por Resolucion Ministenial, teniéndose
en cuenta que el plazo maximo de permanencia sera de
treinta (30) dias, pudiendo ser prorrogado;

Teniendo en cuenta las Hojas de Tramite (GAC) N°
1181, y {GAC) N° 1319, del Despacho Viceministeral,
de 11 y 18 de marzo de 2015, respectivamente; y los
Memorandos (DAC) N® DAC0276/2015, y (DAC) N°
DACO0310/2015, de la Direccion General para Asuntos
Culturales, de 11 y 17 de marzo de 2015, respectivamente,
y (OPR) N® OPR0078/2015, de la Oficina de Programacion
y Presupuesto, de 18 de marzo de 2015, que otorga
certificacion de crédito presupuestario al presente llamado
a Lima;

De conformidad con la Ley N° 29357, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Relaciones
Exteriores, su Reglamento y modificatorias, y en
concordancia con los articulos 222 y 223 del Reglamento
de la Ley N° 28091, Ley del Servicio Diplomatico de la
Republica, aprobado mediante Decreto Supremo N° 130-
2003-RE, y sus modificatorias;

SE RESUELVE:

Articulo 1. Llamar a Lima, por razones del Servicio,
al Embajador en el Servicio Diplomatico de la Republica
José Manuel Rodriguez Cuadros, Representante
Permanente del Perd ante la Organizacion de las
Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia y la
Cultura (UNESCO), con sede en Paris, Republica
Francesa, del 21 al 28 de marzo de 2015, por los
fundamentos expuestos en la parte considerativa de la
presente Resolucion.

Articulo 2. Los gastos por concepto pasajes y viaticos
nacionales que irrogue el cumplimiento de la presente
Resolucion serdn cubiertos por el Pliego Presupuestal
del Ministerio de Relaciones Exteriores, Meta 0137179
Promocion y Proteccion Cultural en el Exterior, debiendo
rendir cuenta documentada en un plazo no mayor de diez

(10) dias al término de la referida comision, de acuerdo
con el siguiente detalle:

Pasaje -
Vigticos Total
. Aéreo Clase N° de :
Nombres y Apellidos E P g:n:wslr dia dias szifcs
Uss A I
José Manuel Rodriguez
Cuadros 358000 32000 4 1 280,00

Articulo 3. El mencionado funcionario diplomatico
debera presentar al Ministro de Relaciones Exteriores
un informe detallado sobre las acciones realizadas y los
resultados obtenidos en las reuniones a las que asista.

Articulo 4. La presente Resolucion Ministerial no
libera ni exonera del pago de impuestos o de derechos
aduaneros cualquiera sea su clase o denominacion.

Registrese, comuniguese y publiquese.

GONZALO GUTIERREZ REINEL
Ministro de Relaciones Exteriores

12146971

Disponen la prepublicacion de proyecto
de Decreto Supremo que modifica
el articulo 103 del Reglamento para

el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria d oductos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios, en el portal institucional
del Ministerio

RESOLUCION MINISTERIAL

Lima, 18 de marzo del 2015

Visto el Expediente N* 15-017139-001, que contiene
la Nota Informativa N° 069-2015-DIGEMID-EA/MINSA,
el Informe N° 011-2015-DIGEMID-DAS/MINSA, asi
como los Memorandums N°s. 512-2015-DIGEMID-DG-
EA/MINSA y 605-2015-DIGEMID-DG-EA/MINSA, de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N° 28459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, se han definido y establecido 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 Salud y la Politica Nacicnal de
Medicamentos,

Que, el articulo 5 de la precitada Ley dispone que
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es
la entidad responsable de proponer politicas y, dentro de
su ambito, normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar,
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas
relacionados a lo establecido en dicha norma legal,

CQue, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto
Legislativo N* 1161, Ley de Organizacion y Funciones del
Ministeno de Salud establece que el Ministerio de Salud
es competente en productos farmacéuticos y sanitanos,
dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos;

Que, asimismo, los literales a) y b) del arliculo 5 de
la precitada Ley sefala que son funciones rectoras del
Ministerio de Salud, formular, planear, dingir, coordinar,
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ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y
sectorial de Promocion de la Salud, Prevencion de
Enfermedades, Recuperacion y Rehabilitacion en Salud,
bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de
gobierno; asi como dictar normas y lineamientos técnicos
para la adecuada ejecucion y supervision de las politicas
nacionales y sectoniales, entre otros;

Que, por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, se
aprobo el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Fammacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en el marco
de la Ley antes mencionada, en cuyo articulo 103 se
establece que los productos biolégicos incluyen: vacunas,
alergenos, antigenos, hormonas, citoquinas, derivados de
plasma, inmunoglebulinas, sueros inmunes, anticuerpos,
productos de fermentacion (incluyendao los elaborados por
tecnologia recombinante), entre otros;

Que, asimismo, el articulo 104 del precitado
Reglamento, sefiala los requisitos que los interesados
deben presentar a efectos de solicitar la inscripcion y
reinscripcion en el registro sanitario de los productos
biolégicos, disponiendo ademas, que la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, mediante Directiva, establece
los detalles particulares respecto de la presentacion y
contenido de los documentos requeridos, segun el tipo de
producto biolégico;

Que, el numeral 2 de la Sexta Disposicion
Complementania Final del mismo cuerpo legal contemnpla
que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios propone a
la Autoridad Nacional de Salud, la Directiva que regula la
presentaciony contenido de los documentos requeridos en
Ia inscripcidn de productos biologicos, previo cumplimiento
de la normatividad de la Organizacion Mundial del
Comercio y de la Comunidad Andina de Naciones en lo
relativo al tema de obstéculos técnicos al comercio;

Que, el articulo 7 del Decreto Supremo N° 149-2005-
EF, Disposiciones reglamentarias al Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio en el ambito de bienes
y al Acuerdo General sobre el Comercio de Servicio, en el
ambito de servicios de la OMC, estipula que los proyectos
de Reglamentos Técnicos y las medidas adoptadas
que afecten el comercie de bienes y servicios deberdn
publicarse en el Diario Oficial “El Peruano” o en la pagina
web del sector que los elabore, y que el proyecto de
Reglamento Técnico debera permanecer en el vinculo
electronico por lo menos noventa (90) dias calendario,
contados desde la publicacion de la Resolucion Ministerial
del sector correspondente en el Diario Oficial “El
Peruano™,

Que, la Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas es el odrgano técnico normativo encargado
de normar en aspectos relacionados con la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos, otros productos
farmacéuticos y afines, conforme a lo previsto en el literal
b) del articulo 53 del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 023-2005-SA y sus modificatorias;

Que, mediante el documento del visto, la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, ha
propuesto la modificacion del articulo 103 del Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos vy
Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N°
016-2011-SA, asi como el proyecto de Reglamento que
regula la Presentacion y Contenido de los Documentos
requeridos en la Inscripadn y Reinscripeion de Productos
Biologicos: Productos Biotecnologicos;

Que, en ese sentido, resulta conveniente prepublicar
el proyecto de Decreto Supremo que modifica el articulo
103 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, asi como el proyecto de
Reglamento que regula la Presentacion y Contenido de los
Documentos requeridos en la Inscripcion y Reinscripcion
de Productos Biolégicos: Productos Biotecnoldgicos, en
el portal institucional del Ministerio de Salud, a efecto de
recibir las sugerencias y comentarios de las entidades
publicas o privadas y de la caudadania en general;

Estando a lo propuesto por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas;

Con el visado del Director General de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas,
de la Directora General de la Oficina General de
Asesoria Juridica y del Viceministro de Prestaciones y
Aseguramiento en Salud; y,

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto
Legislativo N* 1161, Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 1°- Disponer que la Oficina General de
Comunicaciones efectie la prepublicacion del proyecto
de Decreto Supremo gque modifica el articulo 103 del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N°
016-2011-8SA; y, del proyecto de Reglamento que regula la
Presentacién y Contenido de los Documentos requeridos
en la Inscripcion y Reinscripcion de Productos Biolégicos:
Productos Biotecnolégicos, en el Portal Institucional
del Ministerio de Salud, en la direccion electrénica de
normas legales: hitp://www.minsa.gob.peftransparencia/
dge normas.asp y en el enlace de documentos en
consulta:  http://www.minsa gob.pe/portada/docconsulta.
asp, a efecto de recibir las sugerencias y comentarios de
las entidades pulblicas o privadas, y de la ciudadania en
general, durante el plazo de noventa (90) dias calendario,
a través del correo webmaster@minsa.gob.pe.

Articulo 2°- Encargar a la Direccibn General
de Medicamentos, Insumos y Drogas, la recepcion,
procesamiento y sistematizacion de las sugerencias y
comentanios que se presenten, asi como la elaboracion
del proyecto final.

Registrese, comuniquese y publiquese.

ANIBAL VELASQUEZ VALDIVIA
Ministro de Salud

121423341

Disponen la prepublicacién de
proyecto de Reglamento que regula
la Presentacion y Contenido de
los Documentos requeridos en la
Inscripcién y  Reinscripcion de
Productos Biolégicos Similares, en el
portal institucional del Ministerio

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 181-2015/MINSA

Lima, 18 de marzo del 2015

Visto el Expediente N° 15-017138-001, que contiene
la Nota Informativa N° 068-2015-DIGEMID-EA/MINSA,
el Informe N° 010-2015-DIGEMID-DAS/MINSA, asi
como los Memorandums N°s. 511-2015-DIGEMID-DG-
EA/MINSA y 604-2015-DIGEMID-DG-EA/MINSA, de la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, se han definido y establecido 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 Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos;

Que, el articulo 5 de la precitada Ley dispone que
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
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Visto el Expediente N°* 15-017139-001, que contiene ia Nota Informativa N° 069-
2015-DIGEMID-EA/MINSA, el Informe N° 011-2015-DIGEMID-DAS/MINSA, asi como los
Memorandums N°s  512-2015-DIGEMID-DG-EA/MINSA  y  606-2015-DIGEMID-DG-
EA/MINSA, de |a Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de
Salud;

CONSIDERANDO:

Que, mediante a Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Médicos vy Productos Sanitarios, se han definido y establecido los principios, normas,
criterios y exigencias basicas sobre los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y
productos sanitarios de uso en seres humanos, en concerdancia con la Politica Nacionai
de Sajud y ia Politica Nacional de Medicamentos;

Que, el articulo 5 de la precitada Ley dispone que la Auvtoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es la
‘entidad responsable de proponer politicas y, dentro de su ambito, normar, regular, evaluar,
ejecutar, controlar, supervisar, vigilar, auditar, cerfificar y acreditar en temas relacionados a
lo establecido en dicha norma legal;

Que, el numeral 6) det ariculo 3 del Decreto Legislative N® 1161, Ley de
Organizacidn y Funciones del Ministerio de Satud establece que el Ministerio de Salud es
competente en productos farmacéuticos y sanitaros, dispositives meédicos y
establecimientos farmacéuticos,

Que, asimismo, los literales a) v b} del articulo 5 de la precitada Ley sefiala que
son funciones rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar,
ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de Promecién de la Salud,
Prevencion de Enfermedades, Recuperacion y Rebhabilitacién en Salud, baje su
competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno) asi como dictar normas y
lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y supervisidn de [as politicas nacionales
y sectoriales, enire ofros;

CGue, por Decreta Supremo N° 018-2011-8A, se aprobo e Reglamento para el
Registre, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, en el marco de la Ley antes mencionada, en cuyo articulo 163 se
establece que los productos bicldgicos incluyen: vacunas, alergenos, anligenos,




hormonas, citoquinas, derivadas de plasma, inmunoglobulinas, sueros inmunes,
anticuerpos, productos de fermentacion (incluyendo los elaborades por tecnologla
recombinanta), entre ofros;

Que, asimismo, el articulo 104 del precitado Reglamento, sefiala tos requisitos que
1os imteresados deben presentar a efectos de solicitar la inscripcién y reinscripcion en el
registro sanitario de los producios bioldgicos, disponiendo ademaés, que fa Autoridad
Nacionai de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
mediante Directiva, establece los detalles particulares respecic de la presentacion vy

contenido de los documentos requeridos, segun el tipo de producto biologico;

Que, el numeral 2 de la Sexta Disposicion Complementaria Final del mismo cuerpo
tegal contempla que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositives
Médicos y Productos Sanitarios propone a ta Autoridad Nacionai de Salud, 1a Directiva
que regula la presentacion y contenido de los documentos requeridos en la inscripcitn de
productos bioldgicos, previo cumplimiente de la normatividad de la Organizacidn Mundial
det Comercio y de ta Comunidad Andina de Naciones en fo relativo al tema de obstaculos
técnicos al comercio;

Que, el ariculo 7 del Decreto Supremo N° 149-2005-EF, Disposiciones
regiamentarias al Acuerdo sobre Obstacuios Técnicos al Comercio en el dmbito de
bienes y &l Acuerdo General sobre el Comercio de Servicio, en el ambito de servicios de la
OMC, estipula que Jos proyectes de Reglamentos Técnicos ¥ las medidas adoptadas que
afecten el comercio de bienes y servicios deberan publicarse en e} Diario Oficial “E!
Peruano” o en 'a pagina web del sector que los efabore, y que el proyecio de Reglamento
Técnico debera permanecer en el vinculo electrénica por lo menos noventa (90) dias
calendario, contados desde ia publicacién de ia Resoclucion Ministerial del sector
correspondiente en el Diario Oficial *&l Peruanc”;

Que, la Direccion General de Medicamentos, lnsumos y Drogas es el organo
técnico nermativo encargade de normar en aspectos relacionados con la calidad,
sequridad y eficacia de los medicamenios, otros produclos farmacéutivos y afines,
conforme a lo previsto en el literal b) del articulo 53 del Reglamento de Organizacion y
Funciones det Ministerio de Salud, aprobado por Decrete Sugremo N° 023-2005-GA y sus
mocificatorias;

Gue, mediante el documento del visto, la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, ha propuesto la modificacion dei articuto 103 del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos
y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supsemo N° 016-2011-SA, asi como &l
proyecto de Reglamenio que reguia la Presentacion y Contenido de los Documentos
requeridos en fa Inscripcion Reinscripcion de Productos Biolgicos: Productos
Biotecnolégices;

Que, en ese sentido, resulta conveniente prepublicar el proyecte de Decreto
Supremo que modifica el articulo 103 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, asi
como el proyecto de Reglamento que regula la Presentacién y Contenido de los
Documentos requeridos en ia Inscripcion y Reinscripcion de Productos Bioldgicos:
Productos Biotecnaldgicos, en el portal institucionat del Ministerio de Salud, a efecio de
recibir las sugerencias y comentarios de las entidades publicas o privadas y de la
ciudadania en general;

Estando a !o propuesto por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas;
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Con el visado det Direcior General de la Direccidn General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, de [a Directora General de la Oficina General de Asesorfa Juridica y del
Viceministro de Prastaciones y Aseguramiento en Salud; v,

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Saiud;

SE RESUELVE;

Articulo 1.~ Disponer que la Oficina General de Comunicaciones efeclue la
prepublicacién del proyecto de Decreto Supremo que medifica el articulo 103 del
Reglamento para el.Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios, aprobado por Decrete Supremo N° 01 8-
2011-SA; v, del proyecio de Reglamente que regula la Presentacion y Contenido de los
Documentos Tequeridos en la Inscripcidn y Reinscripcion de Productos Biologicos:
Productos Biotecnologicos, en el Portal institucional del Ministerio de Salud, en la direccion
elactronica de normas legales: hiip://www.minsa.gob.peftransparencia/dge_normas.asp y
en el enjace de documentos an consulta:
hitp:/iwww.minsa.gob.pe/poriadaldecconsulta.asp, & efecto de recibir las sugerencias y
comentarios de las entidades plblicas o privadas, y de la ciudadania en general, durante
el plazo de noventa (90) dias calendario, a través del cofrea webmaster@minsa.gob.pe.

Articulo 2.- Fnicargar a la Direccion General de Medicamentos, insumos y Drogas,
la recepcion, procesamiento y sistemafizacion de las sugerencias y comentarios gue se
presenten, asi como la elaboracién del proyecto final.

Regisirese, comuniguese y publiquese.

ANIBAL VELASQUEZ VALDIVIA
Ministro de Salud
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MODIFICA EL ARTICULO 103 DEL REGLAMENTC PARA EL REGISTRO, CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS, Y APRUEBA EL. REGLAMENTO QUE REGULA LA
PRESENTACION Y CONTENIDO DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS ENLA
INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE PRODUCTOS BIOLOGICOS: PRODUCTOS
BIOTECNOLOGICOS

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitaries define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas
sobre estos productes y dispositivos de uso en seres humanoes, en concordancia con la
Politica Nacional de Salud y la Politica Nacienal de Medicamentos,

Que, el articulo 6 de la mencionada Ley establece la clasificacion de los productos
regulados por dicha Ley, disponiendo gue estan comprendidos dentro de los productos
farmacéuticos, los medicamentos, medicamentos herbarios, producles dietéticos y
edulcorantes, productes biclégicos y productos galénicos;

Que, el articulo 8 e la precitada Ley dispone que todos los producios comprendidos
en la clasificacion del articulo 6 def referide cuerpo legal, requieren de registro sanitario, el
cual faculta a su Hiar para ta fabricacion, la importacion, e} almacenamignto, la distribucién,
ia comercializacién, la promecion, la dispensacidn, el expendio ¢ el uso de dichos productos;

Que, por Decretc Supremo N°® 016-2011-SA se aprobd el Regiamento para ef
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos v
Producios Sanitarios, cuyo articulo 103 establece que los productos bioldgicos inchuyen:
vagiunas, alergencs, antigenos, hormonas, citoquinas, derivados de  plasma,
inmunoglobulinas, sueros inmunes, anticuerpos, productos de fermentacion (incluyendo los
elaborados por tecnologia recombinante), entre olros;

Que, asimismo, el articule 104 del citado Reglamento, sefala los requisitos que los
interesados deben presentar a efecto de solicitar ia inscripcion y reinscripcion en & registre
sanitario de los productos bieldgicos, disponiende ademas, que la Autoridad Nacionat de
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Productos Fammacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios, mediante Directiva,
establece los detalies particulares respecto de la presentacion y contenido de los
documentos requeridos, segin el tino de producto biologico;

Que, el numeral 2 de la Sexia Disposicion Complementaria Final del mismo cuerpo
legal establece que la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos
y Productos Sanitarios propondra ala Autoridad Nacional de Salud, entre otros, la Directiva
gue regula la presentacion y contenido de los documentos requeridos en la inscripcion de
productos biclagicos, previo cumplimiento de \a normatividad de la Organizacion Mundial del
Comercio y de la Comunidad Andina de Naciones en lo relativo al tema de obstaculos
técnicos al comercio;

Que, a fin de contribuir a asegurar ia calidad, eficacia y seguridad de los productos
biclogicos que circulan en e territorio nacional, es necesario modificar el articulo 103 def
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Producios Famacéuticos,
Dispositivos Medicos ¥ Producios Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y aprobar el Reglamento que reguia la Presentacion y Contenido de los Documentos
requeridos en 1a Inscripcion  y  Reinscripcion de Productos Biologicos: Productos
Biotecnoldgicos,

Que, en concordancia con jo establecide en los Decretos Ley N 28629 y 259809, asi
como lo dispuesto en el articulo 1 del Decreto Supremo N° 140-2005-EF, gue dicta
dispasiciones regiamentarias al Acuerdo sobre Obstacules Teécnicos al Comercio en el
ambito de bienes y al Acuerdo General sobre el Comercio de Servicios, en &l ambito de
servicios, de la Organizacién Mundiad del Comercio, los trémites o requisitos que afectan de
alguna manera la libre comercializacion interna o ta exportacién o importacion de bienes ©
servicios podran aprobarse anicamente mediante Decreto Supremo refrendado por ¢!
Ministerio de Economia y Finanzas y por el Ministro del Sector involucrade;

De conformidad con lo establecido en &l inciso 8 del articulo 118 de la Constitucion
Politica de} Pert, el Decreto Ley N°® 25620, el Decreto Ley N© 250009 v & Ley N° 29158, Ley
Orgénica del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articulo 1.- Modificacion del articulo 103 del Reglamento para el Registro,
Contrel y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥
Productos Sanitarios

Modifiquese el articulo 103 del Reglamento para el Registro, Control y Vigitancia
Sanitaria de Productos carmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos Sanitarios,
aprobado por Deareto Suprema N° 016-2011-5A, conforma al siguiente detalle:

s Artfculo 103.- De los productos biolbgicos

EI producto biologico contiene una sustancia bioldgica 1a cual se produce o se extrae a
partir de una fuente biolégica y que pecesita, para su caracterizacion y delerminacion
de su calidad, una combinacion de ensayos fisico-quimicos y biolégicos junto con el

proceso de produccion y su control,

Los productos biologicos incluyen;

a) Inmunolégicos: vacunas, foxinas, sueras, alérgenos y antigenos;

b Derivades de plasma y sangre fumanos! factores de coagulacion, albumina e
inmunoglobulinas de origen humano.

c) Productos  obtenidos  por procedimientos hiotecnologicos  {productos

biolecniolégicos), tales como insulinas, interferones, factores de crecimiento,
anticuerpos monocionales entre ofros, que son oblenidos por ia técnica del



MINISTERIO DE SALUD

ADN recombinante, técnica de anticuerpos monocionales (hibridomaj, ¢ otros
métodos, de acuerdo al avance de la ciencia, y;
4 Producios de ferapia avanzada, entre ofres.

Algunos de los praductos bioiégicos inmunolégicos o derivados de plasma y sangre
humano pueden ser obtenidos por procedimientos biotecnologicos”.

Articulo 2.- Aprobacion

Apruébese ef Reglamento que regula la Presentacién y Contenido de los Documentas
requeridos en la Inscripcion y Reinscripcion de Preductos  Bioldgicos: Productos
Biotecnologicos; que consta de dos {2) Titulos, ocho (8) Articulos, tres (3) Disposiciones
Complementarias Transitorias y tres (3) Anexos, que forman parte del presente Decreto
Suprems y sera publicada en el Portal del Estado Peruano {(www.peru.gob.pe) y en el Portal
Institucional del Ministerio de Salud (www.minsa.gob.pe}, al dia siguiente de la publicacion de
ta presente norma en el Diario Oficial "El Peruano’.

Articuto 3.-.Vigencia

Ei presente Decreto Supremo entra en vigencia en un plazo de ciento ochenta (180)
dias calengario, contados a pariir de su publicacion en el Diario Oficial “El Peruanc”.

Articulo 4.- Refrendo

El presente Decrato Supremo es refrendado por el Ministro de Economia y Finanzas y
el Ministro de Salud.

Dado en la Casa de Gobiemno, en Lima a los




PROYECTO DE REGLAMENTO QUE REGULA LA PRESENTACIE)N Y CONTENIDO BE
1.OS DOCUMENTOS REQUERIDOS EN LA INSCRIPCION Y REIN?CRIPC[ON DE
PRODUCTOS BIOLOGICOS: PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS

TITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Objeto
£l presente Reglamento liene por objeto:

1.1 Establecer las normas que regulen ia presentacidon de jos documentos requeridos en |a
inscripcion v reinscripcién de los productos bicldgicos: productos biotecnelégicos.

1.2  Establecer la informacion que deben contener los documentos requeridas en la inscripeion y
reinscripeidn de los productos bicldgicos: productos biotecnoldgicos.

Articulo 2°.- Definiciones
Para efectos del presente Reglamento, se adoptan las siguientes definiciones:

2.4 Decumento Técnice Comun (CTD}: Describe la organizacion de fa informacién de eficacia,
seguridad y calidad en un expediente (dossier) de productos biologicos: productos
biotecnologicos , el cual estd estructurado en module 1 (informacion administrativa), modulo 2
{restimensas), modulo 3 (calidad), modulo 4 {reperte de estudios ne ellnicos) y modulo 5
{reporte de estudios clinicos), de acuerdo a lo establecido por la Conferencia Internacional de
Arronizacién (ICH). Con el CTD la industiia transfiere a fa Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y Productog Sanitarios (ANM) la informacién necesaria
sobre el productos biclogicos: productos biotecnologicos para oblener el registro sanitario.

2.2  Inmunogenicidad: La capacidad de una suslancia para desencadenar una respuesta o
reaccion inmunitaria {por sjemplo: desarrollo de anticuerpos especificos, respuesta de los
linfocitos T, reacciones de tipo alérgica o anafilactica).

2.3  Intermedios: Para productos biotdgices, es us material producido durante el proceso de
manufactura que no es el Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA o el producto terminado pero
para quien manufactura es critico para una produccidn exitosa del IFA o producta terminado.
Generalmente, un intermedio serd cuantificable y sus especificaciones serdn establecidas
para determinar el campleto éxito de la etapa de manufactura antes de continuar el proceso
de fabricacitn. Este incluye material que puede someterse a otra modificacidn molecular o ser
realizada durante un periodoe profengado de tiempo antes del procesamiente adicional.

2.4 Impurezas: Cuslguier componente presenie en el IFA o producto terminada que ne sea el

producto deseado, una sustancia relacionada con e! producio o el excipiente, incluyendo
g componentes amortiguadores. Puede estar relacionado con el proceso de manufactura o con
C. EHIARO S, el producto.

2.5 Productos biotecnolagicos: Aquellos productos bioldgicos gue son obtenidos por:
a) Técnica del ADN recombinante.
b} Técnica de anticuerpos menocionales (hibridoma).
¢) Otros métodos, de acuerdo al avance de ia ciencia.

2.6 Reproceso: Es someter a fa {otalidad o parte de un Iote de un producte bictecnoldgico en
procese, proceso intermadio o producto a granzl de un Unico lote a una etapa previa en el
proceso de manufactura validado debido al incumplimiento de especificaciones
predeterminadas. Se han previsto procedimientos de reprocesamiento ya que ocasionalmente
son necesarios para los productos biolégicos y, en tales casos, son vaiidados y aprobados
praviamente come parie de fa aulorizacion de comercializacion.
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Articulo 3.- Ambito de aplicacién

El presente Reglamento es de cumplimiento obligatorio por los administrados y titulares de registro
sanitario gue en los procedimientos administrativos seguidds ante la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)} como Autoridad Macicnat de Praductos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) solicitan la inscripcion o reinscripcidn en el
registro sanitario de productes bioldgices: productos bictecnolégices.

TITULO Y

DE LA PRESENTACION Y CONTENIDO DE 1L.0S DOCUMENTOS REQUERIDOS EN LA
INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE PRODUCTOS BIOLOGICOS: PRODUCTOS
BIOTECNOLOGICOS

Articulo 4.- Contenido da la documentacidn

El contenido de la documentacidn requerida para solicitar registro sanifaric de productos biclégices:
productos biotecnoldgicos, debe presentarse segun lo indicado en et presente Reglamento, ¥ cuando
coresponda, deberd cefirse indistintamente y de forma excluyente a cualguiera de las
recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), o de la Red Panamericana de
Armenizacién de la Reglamentacion Farmacéutica {Red PARF), o de la Conferencia Internacional de
Armenizacién (ICH), o de la Agencia Europea de Medicamentos {EMA), de la Direcslon General de
Productos de Salug y Alimentos de Canadd (Health Cznada), o de la Administracion de
Medicamentos v Alimentos de los Estades Unidos (US FDA), documentacidn que debera tener la
estruetura del CTD, establecida por la ICH.

Articulo 5.- Emisién de los documentos de controf de calidad

51 La emisién de los documentos de confrol de calidad det IFA, producte terminado y excipientes
referidos a las especificaciones lécnicas, técnicas analificas, validacion de técnicas anztificas,
justificacitn de especificaciones, anafisis de lote, caracterizacion de impurezas, excipientes de origen
animal o humana y nuevos excipientes, cuandc correspondan; asi come de los dotumentos de
estandares, materiales de referencia, caracterizacion detf IFA y desarrolio farmacdutico del producto
terminado, deben ser presentados en un documento oficial emitido por el fabricante 0 por el
laboratorio que encarga la fabricacion o por otro laboratorio de controf de cafidad erlificado por la
ANM o por las autoridades competentes de los paises de alta vigitancia sanitaria o de ios paises ¢con
fos cuales exista recenocimiento mutuo en Buenas Practicas de Manufactura o Buenas Préclicas de
Labaratorie suscrito por e profesional respensable.

5.2 En el caso de Ios documentos de descripcidn del procese de manufactura del 1FA, producto
ferminado y sus validaciones, éstos deben ser presentadas en un documento oficial del fabricante
suscrito por el profesional responsable.

Articulo 6.~ Productos biotecnolégicos que contengan solventes {diluyentes de reconstituclin}
o dispositivos médicos

Para producios biotecnoldgices que contengan solventes (diuyentes de reconstitucion) o dispositivos
médicos, se debe considerar:

a} Producto bintecnoldgico y soivente o dispositivo médico importado que sea elaborade por el
mismo fabricante y que esté censignado en gl Cerlificado de Producto Farmacéutico o
Cerlificado de Libre Comercializacion, se debe presentar, para el ¢aso del solvente o dispositivo
médico, sus especificaciones técnicas.

b) Solventes o dispositivos médicos elaborados por un fabricante diferente ai producto
bictecnoidgico importado, deben ser consignados en el Certificado de Producto Farmaeéutico o
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Certificado de Libre Comercializacion, o indicar en fa selicitud, con cardcter de declaracion
jurada, el nmero del registro sanitasio otorgado en el Pers, nombre y pafs del fabricanie y
declararlo como parie de la presentacion del producto. Para el caso del solvente o dispositivo
médico se debe presentar especificacienes técnicas. En el caso que ¢l Ceriificado de Producto
Farmacéutico o el Certificado de Libre Comercializacion ne indique el nombre de! fabricante det
solvente o dispositiva médiso, deberd adjuntar una carta emitida por el laboratorio fabricante del
producto biotecnolégico o su titular avalados por el Certificaco de Producte Farmaceutico o el
Certificade de Libre Comercializacion, o quien encargue su fabricacion.

¢} Para productos biotecnoldgicos de fabricacion nacional que estén acompafiados de un solvente
o dispositive meédico registrade en el Pert, se debe indicar en la solicitud, con caracter de
declaracion jurada, el ndmere de registro sanitario otorgado en el Perd del solvente o dispositivo
médica.

En el caso que el interesado declare el nimere del registro sanitario del solvente o dispositivo médico
del cual no es litular, debe presentar una autortzacién expresa del titular del registro sanitario o
certificatio de registro sanitario.

En el rotulado dei envase mediato del producto  biotecnolbgico que este acompafiado de un solvente
o disposilive meédico debe figurar la fecha de vencimiento det producto que tene periodo de
expiracion mas préximo a vencer.

Articulo 7.- Gonsideraciones a tener cuenta al solicitar la inscripeién y reinscripeion en ef
registro sanitario de productos biologicos: productos biotecnologicos

Para solicitar 1a inscripeion y reinscripcidn en ef registro sanitario de productos biokdgicos: praductos
biotecnolbgicos, se debe tener en cuenta las siguientes consideraciones:

7.1 Los datos de calidad que se indican en los numerales 8.2 &l 8.5, 8.8 v 8.9 del del aticilo 8 del
presente Reglamento, deben ir acompafiados de un resumen que incfuya informaeion de todos
ios aspectos de calidad, enfatizando los parametros criticos, con un andlisis de temas que
integren ia informacién de los datos de cuidad y ia documentacién preseniada de daios
preclinicos y clinicos.

7.2 La documentacion especifica de estudios preclinices y clinicos que se debe presentar dependerd
de aspectos relacionados al tipo de products, teriends en cuenta Indistintamente y de forma
excluyente 3 cualquiera de las recomendaciones de la OMS, o de la ICH, o de la Agencia EMA, o
de ja Health Canada, ¢ de la US FDA.

Articulo 8.- Contenido de los documentos para solicitar la inscripeidén y reinscripcion en el
registro sanitario de productos biolgicos: productos hiotecnotogicos

Para los fines de inscripcion o reinscripeion en el registro sanitario de productos biologicos: productos
biotecnologicos, ef solicitante debe presentar o siguiente:

8.1 Soficitud, con el caracter de declaracion jurada, segun formato establecido por la ANM,
sonteniende, como minimo, lz siguiente informacién general y técnica:

8.1.1 Informacion general

a) Objeto de ia solicitud;

by Nombre dal products para el cual solicita e registro;

) Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente
Farmacéutica Activo - IFA (expresada en unidad de dosis o concentracion) y via de
administracién;

d) Condicion de venta;

e}y Crigen del producto nationat n exiranjero;

fi Tipo de producto;

g} Noembre ¢ razén social, direccién y pais del fabricante; |

h) Nembre comercial o razén secial, direccién y Registro Unico de Gontribuyente {(RUC)
de! solicitante,
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iy Nombre del director técnico;
i} Listado de paises en los que se encuenira regisirado el producto.

2.1.2 informacion Técnlea:

a) Grupe terapéutico segun el sistema de clasificacion ATC (Anatomical Therapeutic
Chamical).

b} La frmula cualitativa y cuantitativa expresada en unidades de peso o volumen del
sistema meélrico decimal o en unidades internacionales reconocidas, o en unidades
de actividad biotégica o de contenido proteico segun el tipo de producto que se trate,
incluyendo todos los excipientes y disolventes, aunque estos Gitimos desaparezcan
en el proceso de fabricacion. Incluir 1a formula det diluyente utilizado para la
reconstitucion, cuando correspenda.

Se aceptan fos excipientes de acuerdo al fistado aprobado por ta ANM basados en los fistados
aprobados por Autoridades Sanitarias de paises de aita vigilancia sanitaria. Los que no se
encuentren en el listado aprobado, deben sustentar cientificamente su calidad y seguridad.
1 a8 sustancias gue se declaran como excipientes no deben tener actividad farmacologica y, si su
presencia es necesaria enfa formutacion, se debe declarar cual es su funcion.
¢) Farmacopea de referencia vigente al que se acoge el fabricante, en el que se
encuentre el Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, la forma farmacéutica y técnica
snalitica, Cuande no se encuentre en farmacopeas de referencia, debe presentar ia
técnica analitica propia validada por et fabricante;
d) Tipo de envase, tanto mediato como inmediato;
e} Material del énvase inmediato;
f}y Material del envase metiato, expresando la naturaleza del envase;
g) Formas de presentacion dei preducto;
h) Sistema de codificacion utilizado para identificar el nimero de lote, tratdndose de
producto imporado;
i} Tiempo de vida til.

82 Documentzcion de conirol de cafidad del Ingrediente Farmacéutico Aclivo - IFA, producto
terminado y excipientes, fa que debe contener 1a siguiente informacién:

8.2.4 ParaIngrediente Farmacéutico Activa - IFA!

a) Especificaciones técnicas utitizadas del {los) Ingrediente(s} Farmacéutico(s) Activo
- [FA.

b} Justificacién de especificaciones técnicas.

¢} Téonicas anallicas.

4y Validacién de téenicas analiticas.

e) Analisis de lote: Incluir los protocolos resumidos de produccién y confrol de 3 lotes
industriales consecutivos del IFA como minimo y un andlisis de los resultados que
demuestre ia consistencia de produccidn. El contenide de los protocolos

- resumidos de produccion y controt de lote debe ser acorde con Io detallado en jos

o FHRRT 5 modelos de la OMS, o ICH, o0 EMA, o Health Canada, ¢ US FDA.

8.2.2 Para producto terminado:

a} Especificaciones icnicas del producie terminado.
b) Justificacién de especificaciones técnicas.

o} Técnicas analiticas.

dy Validacion de técnicas analiticas.

e} Analisis de lote: Incluir los protocolos resumides de produccidn y control de
fres (3} lotes industriaies consecutivos del producto terminago como minimo y un andlisis de los
resuitados que demuestre la consistencia de produccion. Ef contenido de los protocoles resumides de
produccion y conirol de lote debe ser acorde con lo detallade en fos modelos de la OMS, o ICH, ©
EMA, o Health Canada, o LS FDA.

fi Caracterizacidn de impurezas del producto terminado.

8.2.3. Para exciplentes:
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Co AMARD S,

8.3

8.4

Especificaciones técnicas de los exciplentes.

Justificacidn de especificaciones téenicas, cuando fas especificacionestécnicas no
se encuentren en Farmacopeas de referencia,

Técnicas analiticas, cuando se trate de técnicas analiticas propias.

Validacién de técnicas analiticas, cuando se trate de técnicas analiticas propias.
Excipientes de origen animal ¢ humano, cuando cofresponda.

Nuevos excipientes, cuando corresponda.

Documentacién que contenga fos esténdares y materiales de referencia del Ingrediente
Farmacéutico Activo-IFA y producto terminado, la gue debe contener ia siguiente informacién:

831 Para e Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA identificar y describir los estandares,
materiales de referencia y sus centificados anallticos.

8.3.2 Para ef producto terminado: ldentificar y describir los estdndares y materiales de
seferencia utiizados y sus cerfificados analiticos.

Descripcién del proceso de manufactura del Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA y producto
terminado v su validacion:

Debe contener la siguiente informacion:

8.4.1 Para el Ingrediente Farmacautico Activo-tIFA:

a}

Descripcién del proceso de manufactura:

a.1) Fabricante(s): Indicar nombre o razdn social, direccion, pals vy
responsabilidad(es) del {los) fabricante(s) en el proceso de manufaciura del iFA.

a.2) Denominacion Comin intemacional {DCI} o en su defecto, el nombre con el
que figura en la farmacopea, formulario o supiemento de referencia.

a3) Secuencia esgueratica de aminoacidos gue indique los sitios de
glicositacién u oiras modificaciones post- traduccionaies y la masa molecular
relativa, seguin corresponda al fipo de producto biologico: producto bictecnolagico.

a4} Descripcidn del proceso de manufactura y confroles en proceso,
considerando lo siguiente:

iy Descripcion del sistema de identificacion de lotes en cada etapa del

Proceso.
iy Diagrama de flujo del proceso de manufactura,

iil} Descripcién de cada efapa det proceso de manufactura, incluyendo:

o Descripcién del proceso de inactivacién yfo remocion viral.

+ Dascripcion del proceso de purificacion,

o Descripcién del proceso de conjugacion /o modificacion, cuando
aplique.
Descripcién de fas elapas realizadas para lograr la estabilizacion,
Reproceso, cuando aplique.
Descripcion del procedimiento para el envasado.

Si ef sistema de produccién no estad basado en lineas celulares o sistemas de
expresion conocidas {(bacterias, levaduras), se debe presentar informacion de
acuerdo a cada caso.

a.5) Contro}l de materiales (materias primas, materiales de partida, solvenies,
reactivos, catalizadores, entre olros).
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a.b) Control de etapas criticas e intermedios.
a.7) Desarrollo del procese de manufactura.

by Vatidacion de! proceso de manufactura.

8.4.2 Para producio terminado:

8.6

8.7

B.B

T AMARG &

8.9

a) Descripcion del proceso de manufactura:

a.1} Fabricente(s); Nombre, direccién y responsabilidadas de cada fabricante
involucrado incluyendo laboratorios contratados, tanto para el proceso de
manufactura como de control,

a.2) Férmula cualitativa y cuantitativa del lote industrial.
2.3) Descripcién det procese de manuiactura y controles en proceso:

) Descripcion del sistema de identificacion de lotes en fas etapas de
formutacién, llepado, liofilizacidn (si aplica) y acondicionamiento.

i  Diagrama de flujo del proceso de manufactura.

il Descripcién de cada etapa del proceso de manufactura.

iv} Control de stapas criticas e intermedios.

b) Validacidn del procese de manufactura.

Esludios de estabilidad def IFA y producte terminado, segin lo establecido en ta
normatividad correspondienta.

Certificado de producto farmacéutico o certificado de fibre comercializacion emitido por la
Autoridad competenie del pais de origen o del exporiador, considerando de modo
preferente el modelo de ta OMS, para productos importados.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) del fabricante nacional o extranferc
amitids por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanitarios. Se aceptan solamente los certificados de BPM de los pafses de alta
vigilancia sanitaria y los palses con los cuales exista reconocimiento mutuo.

Sistemna envase-cierre, el gue debe contener la siguiente informacien:

881 Para ef IFA: Deseripcion completa del envase y sistema de cierre del contenedor
en que serd envasado el IFA hasta su utilizacion en la efaboracidn del praducto
terminado. Debe incluir la identificacion de tedos los materiales que constituyen el
sistema envase cierre, &si como de sus especificaciones. Cuande proceda, incluir
el analisis del tipo de materiales seleccionados con respecto a fa proteccion del
IFA confra ja humedad y la luz.

8.82 Para el producto terminado: Descripcion de los componentes del sistema envase-
clefre que -en conjunto contienen y protegen a ia forma farmacéutica, asimismo
presentar las especificaciones técnicas det envase mediato e inmediato segin [o
establecido en Iz normmatividad correspondiente.

Caracterizacién del IFA y desarrolio fasrmacéutico det producto terminado, e que debe
considerar la siguiente informacion:

8.8.1 Caracterizacion del IFA:
a} Determinacion de la estruclura y otras caracteristicas: propiedades

fisicoguimicas, actividad biologica, propiedades inmunoquimicas, eatre
otros.
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b} Impurezas
892 Desarrollo farmacéutico def producto terminado:

a}  Componentes del producto terminado:
a.1) IFA(s)
a,2) Excipientes

b} Producto terminado
b.1) Desarofio de la formutacion
b.2) Sobredosificacién en fa formutacién
b.3) Propiedades fisico-quimicas y bicidgicas

¢) Desarollo del proceso de maniufactura
d) Sistema envase-cierre

&)  Alributos microbiolégicos

fi  Compatibilidad

810 Proyecto de ficha técnica 2 inserto, segtin el contenido descrito en los Anexos 1y 2 del
presente Reglamento.

811 Proyectos de los rotulados en idioma espafiol del envase mediato e inmediato, los que
deben adecuarse a lo dispuesto en el presente numeral, y consignar la informacion
solicitada en Ja farmacopea de referencia cuando corresponda.

8111 Ei rotulado de los envases mediatos e inmediatos de los productos biotdgicos:
productos biotecnologicos, cuya condicion de venta es con receta médica, debe
cantener ia siguiente informacion:

a) MNombre det producte, seguido de la cantidad de IFA[s) ¥ forma farmaceutica. Se
debe incluir la BCI o en su defecto, se debe consignar 21 nombre con & que figura
en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, incluyendo. la cantidad
IFA (expresado en unidad de dosis 0 concentracion} de cada uno, debzjo del
nombre.

by IFA(s), expresados cualitativamente y cuantitativamente. La cantidad dal IFA en la
forma farmacéutica puede ser definida por unidad de dosis ¢ como concentracion,
sequn el cuadro del Anexo 3 del presente Reglamento,

g) Forma farmacéutica y contenido neto, por volumen o pof niimero de dosis del
producto.

d) Lista de excipientes de ios cuales se conoce ina accién o efecto reconocido,
segan fistade actualizado por la ANM. Si el producto es inyectabls, topice o
solucion oftaimica, debe detallar todos los excipienies.

g) Via de administracion.

f) Advertencia que el producto debe ser almacenado fuera del alcance y vista de los
nifios o manténgase fuera del alcance de 1os nifios;

g) Advertenclas especiales refacionadas al uso del producto, cuande corresponda;

h) Fecha de expiracion.

i} Condiciones de almacenarmiento.

I} Condicitn de venta.

k) Nombre del director técnico. Para el caso de productos fabricadas en el pais por
encargo de un tercero, se consigna, ademas, el nombre del director técnico de
iaboratorio fabricante.

I} Sipara el uso del producto & requiere una preparacion previa, debe incluirse en
at rotulado la informacién necesaria para tal efecto.

m) Nombre y pais del laboratorio fabricante, Traténdese de productos nacionales,

dehe consignarse ademas la direccion y gl Registre Unico del Contribuyente:
m.1) En ei caso de productos fabricados en el exiranjero y envasados y
acondicionade en el Pani, se debe colocar “Fabricadg por... {nombre y pais
del laboratorio fabricante)... y envasado, acondicionado por... (nombre del
iaboratorio nacional) para... { titular que registra e! producto)”,
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m.2) Para producios terminados fabricados en el extrarjero e importados 3i
Pertt, se debe colocar "Fabricado por... {nombre y pais del laboratorio
fabricante)... e importado por... (fiular que registra el preducto)”, en caso de
reacondicionamiento se debe colocar reacondicionade por... {(rombre del
laboratorio nacional).
m.3) Cuando se frate de productos terminados fabricados en el palsoenel
extranjero por encarge de un tercero, se debe colocar "Fabricado por...
(nombre del laboratorio)... para... (nombre de la empresa que encarga su
fabricacion)”.

n) Nombre y direccidn dei titular de registro sanitario.

o) Para productos importados se debe consignar el nombre, direccion, Registra
Unico det Contribuyente del importador y el nombre det director técnico.

p} La sigia RS N°... {colucar e} numero de registro sanitario)” o la frase “Registro

Sanitario N®....... ’
q) Lote Ne..... {colocar el nimero de lote)...o fa frase ‘tote de fabricacion
N2 * Se aceptaran siglas o abreviaturas que hagan referencia a este texto.

3112 Leos envases inmediatos de los productos biologicos: productos biotecnologicos
que, por su tamaiio no pueden contener toda la informacion a que se refiere el
numeral 8,11.1 precedente, deben consignar, cuandc menos:

1. En los fofios, blister u otrps :

a) Normbre de del proeducto;

b) DCI, debajo del nombre de producto biotecnologice si se trala de un
monofarmaco;

c) Ntmero de regisiro sanitario;

dy Cantidad de IFA (expresads en unidad de dosis o concentracién), para el
caso de monofarmacos;

e) Razén social, nombre comercial o logotipe que identifica al laboratoric
fabricante yfo al titular del registre sanitario;

f)  Numero de lote y fecha de vencimieato.

)

En frascos, tubos colapsibles, Istas, ampolias, viales y ofros:

a} Nombre del producte y su DCY, st es un monefarmaco;

b} Ntimero de registro sanitario;

¢} Cantidad de IFA {expresado en unidad de dosis o concentracién),
para el caso de monofarmacos;

dy Via de administracion;

e} Razdn social, nombre comercial o logotipo que identifica at
1zboratoric fabricante y/o al tituiar del registro sanitarie;

f) Condiciones especiales de aimacenamienico para aquelios
productos gue lo requieran;

g) Nomero de lote y fecha de expiracién.

8.12 Estudios preclinicos: Los estudios in vitro e i vivo deben ser presentados de acuerdo a la
4 estructura del CTD. Estos estudios seguiran fas recomendaciones de ias gufas ICH, o US
CAMARD 5, FDA, ¢ OMS, ¢ Health Canada o EMA de acuerdo al tipo de producto biotecnolbgico.

8.t3  Estudios Clinicos: Los estudios clinicos fase 1, 2 y 3 deben ser presentados de acuerdo a
iz esiructura del CTD. Estos estudios seguiran ias recomendaciones de las gulas ICH, o
US FDA, o OMS, o Health Canada o EMA de acuerde al fipo de producio biofecnolégico.

8.14 Plan de Gestion de Riesges (PGR), el que debe contener como minime la siguiente
informacién:

&) Resumen de las especificaciones de seguridad: Problemas de seguridad
igentificados, problemas de seguridad potenciales e informacion refevante no
disponible {poblaciones en riesgo y situaciones que no han sido adecuadamente
estudiadas).

VERSION PARA PREPUBLICACION 8




b) Plan de farmacovigilancia : Actividades de farmacovigilancia de rutina que incluya
notificacién espontanea de reacciones adversas y giaboracion de los informes
periddicos de seguridad (IPS) y en casc de posibles riesgos impertantes detectados
deben ser sometidos a una vigilancia suplementaria,

g} Aclividades de minimizacion de riesgos necesarias para cada problema de seguridad
identificado: Las actividades deben ser de rutina y adicionales. Cada una de las
actividades debe tener un objetivo. justificacion, accidn{es) propuesta(s), pericdo de
proxima revisidn de la accidn, y evaluacion de 'a efectividad de las actividades de
minimizacion de riesgos.

dy Descripeion de los problemas refacionados con la inmunogenicidad y estralegias para
minimizar los riesqos, dependiendo de los riesgos identificadas durante el desarrollo
del producto.

e) Datos de la persona de contacto para este Plan de Gestion de Riesgos: nombre,
direceion, teléfon, corren electronico.

8.15 Certificade que acredite estar exento de sustancias infecciosas que requiera ls ANM. En el caso
de productos biolégicos derivados de ganado bovine, ovino y caprino, se debe presentar sl
Certificado de Negatividad de Encefalopatla espongiforme boving,

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS TRANSITORIAS

PRIMERA.- De la adecuacion

Todos los productos biciégicos oblenidos  por i técnica del ADN recombinante y técnica de
anticuerpos monoclonales (hibridoma) que a la fecha de entrada en vigencia del presente
Regilamento cuanten con registro sanitario vigente, deberan presentar {a siguiente documentacién, a
fin de actuatizer su registro 5anitario, en los plazos que se detallan a continuacion:

a) El Plan de Gestién de Riesgo (PGR), que contenga la informacién establecida en el numeral 814
del articulo 8 del presente Reglamento, dentro de seis (6) meses contados a partir de la entrada
en vigencia de! mismao;

b} Lla documentacion sefialada en los numerales 8.2, 8.3, 84, 8.5, 88,89, 8.12 y 8.13 del articulo
§ de! presente Reglamento, dentro de un (1) afo contado a partir de fa entrada en vigencia del
Mmismo.

El plazo de evatuacién de los fiterales a) y b) precedentes por pare de la ANM sera de hasta ciento

ochienta (180} dias calendario de presentada la informacion requerida en cada literal anteriormente

mencionado,

Si ef tilular del registro sanitario no presentara lo requerido en los plazos sefialados en los literales a}
y b) precedentss, se procede a la cancelacién del registre sanitario y del cerfificado de registro
sanitario.

C. AHALD S,

La ANM evaila la informacion presertada en gumplimiento a lo dispuesto en los literales ay y by
precedentes, considerando el avance de la ciencia y un enfoque de riesgo. Si de fa gvaluacida la
ANM determina que en Ia informacién presentada existen cbservaciones téonicas, deberd notificar al
ftular del registro sanitario a efectos que amplie la informacitn en un plazo de treinta (30) dias
calendatio. En caso de no subsanar la informacion en el plazo sefiatado se procedera a la
sancelacion del registro sanitario y det ceriificado de registro sanitario.

SEGUNDA.- De la aplicacion de guias internaclionales en la presentacion de ios estudios de
estabilidad

Hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente mencicnada en e numerat 8.5 del
articulc 8 del presente Reglamento, 108 administrados y los litulares deberan presentar tos estudios
de estabilidad det Ingrediente Farmacéutico Aclivo (IFA} y producto terminado segun las guias
internacionales de la OMS, o iCH, o EMA.
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TERCERA.- De la aplicacion de guias internacionales en la presentacion de la descripcion de
los compenentes det sistema envase-cierre

Hastz la entrada en vigencia de la normalividad correspondiente mencionatda en el numeral 8.82
del anicuio 8 del presente Reglamento, Ios administrados v los liulares deberdn presentar la
descripcién de las componentes del sistema envase-cierre segin fas gulas internacicnaies de la
OMS. 0 Red PARF, o ICH, o EMA, o Health Canada, o US FDA.
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ANEXO 1
CONTENIDO DE LA FICHA TECNICA
Introcduccion:

a}) MNembre del producto bioldgico: producto biotesnotégico, seguido de ia cantidad de IFA(s) y forma
farmacéutica. Se debe incluir fa DCI (incluyendo Ia cantidad de IFA) de cada uno, debajo del
nombre.

b} Eiproducto debe registrar la composicion cualitativa ~cuantitativa de FA(s) ¥ composician cualitativa de
ios excipientas.

¢} Infermacion clinica
¢.1) Indicaciones térapéuticas;
¢.2) Dosis y via de administracion en adultes y, cuando corresponda en nifios ¥ ancianocs,

©.3) Coptraindicaciones

Situacicnes donde los productos biolbgicos: productos biotecrologicos no deben ser administrados
por razones de segwidad, éstas inciuyen diagndstices  clinices patticulares, enfermedades
concomitantes, factores demograficos y factores predisponentes, También se deben describir otios
medicamentos ¢ productos biologicos que no deben usarse concomitantemente ¢ consecutivamente.
S o embarazo y lactancia estd contraindicado se debe sefalar en esta seccién. Se inchira
hipersensibilidad al iFA o a cualquiera de los excipientes o residuos de! proceso de fabricacion.

¢.4) Advertencias y precauciones

&l orden de las advertencias y precauciones debera ser escrito en orden de importancia debiendo
considerar;

a) Las cendiciones en las cusies el use de! producto bioldgico: producto bictecnoldgico podria ser
aceptable siempre gue se cumplan condiciones especiales para su uso {p.e. si hay que monitorizar
funcién hepatica antes de ampezar un tratamiento};

b} Grupos de pacientes especiales que tienen incrementd det riesgo: nifios ancianos, paclentes con
insuficiencia renal, entre otros;

¢} Reacciones adversas serias (graves) que puedan requerir una accion inmediata de parte del
profesional de satud;

d) Riesgos particulares asociados con el inicio de la terapia o suspension del producto biologice:
preducto biotecnelogico;

¢} Cualquier medida para identificar pacientes en riesgo de empearamiento.

fy Sefalar si-es necesario alguna medida de monitoreo de laboratorio o clinico especifico;

g) Cualquier advertencia necesaria respecto a agentes trasmisibles (p.e derivados de plasmay,

f} Cualguies riesgo asoctado con una via de administracian incomrecta;

) Sujetos con genotipo o fenotipo especifico que podria no responder al fratamiento o estar en riesgo de
una reaccion adversa;

i} Interferencias especificas con pruebas de laboratorio (p.e. test de Coombs y betalactamasas).

¢.5} Interacciones con otros medicamentos y ofras farmas de interaccion

Debe proveer informacién acerca de 1as interacciones que pueden ser Slinicamente relevantes, con
énfasis en aguelias que resulten en recomendaciones acerca det uso det mismo. $e deben primerc
indicar |as interacciones que afecten el uso delproducto biclogico: producte bivtecnoldgico del cual se
solicita el registro, seguido de aquelias intéracciones que resulten en cambios clinicamente ratevantes
para el usc de otros medicamentos.

Para cada interaceién clinicamente sigrificativa se debe indicar:

1. Recomendaciones, que incluyan contraindicaciones del uso concomitante de otros medicamentos ¥
precauciones que requieran ajuste de dosis.
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C. AMARD &,

2. Manifestaciones clinicas y efectos sobre ef plasma y dres Bajo ta Curva {AUC).
3. Mecanismo de accion (st es conocido),

En caso no se hayan realizado estudios de interaccion, esta situacion se debe indicar claramente en
la ficha técnica. .

Se deben descrbir otras formas de ineraceion con alimentos, medicamentos herbarios, entre olros.
¢.6) Administracion durante ef embarazo y lactancia;

¢,7) Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maguinaria;

¢£.8) Reacciones adversas

Esta seccian dabe incluir iodas las reacciones adversas de ensayos clinicos, estudios de sequridad
post comercializacion y repores espontaneos para los cuales ha habido al menos una posibilidad
razonable de relacion causal.

Para proveer una informacion clara y faciimente accesible esta seccian debe estructurarse de la
siguiente manera

a) Resumer del perfll de seguridad: se provee informacion acerca de las reacciones adversas mas
serias y/o mas frecuentes (incluyendo su frecuencia cuando se conoce}, st s€ conoce indicar el
tiernpo en que la reaccidn adversa aparece durante &l tratamiente.

by Resumer tabulado de reacciones adversas: una tabla debe lister fodas las reacciones adversas
{de acuerde a la ciasificacién del dicclonario de la OMS ¢ del MedDRA)Y con su respectiva
frecuencia segqun sea "muy frecuente” (21/10), *frecuente” (24100 a <1/10}, ‘infrecuente”
{21/1,000 a <4/100}, raro (21/10,000 & «1/1,000), "muy rare” (<1/10,000). En case la frecuencia no
pueda ser estimada con los datos disponibles, una categoria adicional “frecuencia no conocida”
puede utlizarse. Se debe indicar 1a fuente de donde proceden los datos, sea ensayos clinicas,
estudios de seguridad past comercializacitn o reportes espontanecs.

¢) Descripcién de reacciones adversas seleccionadas: esta seccion debe Incluir informacion de
algunas reacciones adversas, que pueda ser de utilidad para prevenir, valorar o manejar la
ocurrencia de una reaccién adversa en la practica clinica, Cualquier reaccitn adversa de
excipientes o residuos del proceso de fabricacion deberfan ser incluidas, Esta seccion debe
informar sobre reacciones adversas de muy baja frecuencia o con inicio retardade de sintomas fas
gue no han side abservadas con el producte biolegice: produgto biotecnolagico pero pueden estar
relacionadas a la misma clase farmacolagica.

d} Se describird separadamente por medio de resimenes y tablas tas reacciones adversas de ios
grupos de poblacion pediairica, ancianos u olros grupos de pacientes de riesgo.

) Sidebe indicar la mas alta frecuencia de reacciones adversas reportada en las fuentes.
£.9) Sobredosis y tratamiento
Describir fos signos y sintomas ante la administracién de diferentes dosis. Se debe describlr el
manejo de la scbredosis, principalmente en relatidn 3 monitoreo de algunos parametros o uso de
antidotos o métodes para incrementar la efiminacion del producto biologico: producto bictecnoiogico.
d) Propiedades Farmacologicas:
d.1) Propiedades farmacodindmicas

Clase farmacolégica, mecanismo de accidn, efectos farmacodinamicos, eficacia y seguridad clinica.

d.2) Propiedades farmacocinéticas
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incluir si el producto biologico: producte biptecnpldgico es pro-farmace o si hay melabolitos actives,
solubilidad, poblacién de estudio, entre otros. Caracleristicas def IFA como absorcién, distribucion,
biotransformacion, eliminacién o linealidad u otra informacién importante. Caracteristicas en grupos
especiales de pacientes o personas.

4.3} Datos preclinicos de seguridad

Se deban describir jos hallazgos evidenciades en los estudios preciinicos relevantes para el
prescriptor, teniendo en cuenta el perfil de seguridad de los productos biologicas: productos
biotecnologicos. Se debe describir informacion preclinica que muesire que no hay peligro potencial

para su usoc en hunanes (por ejemplo estudios de dosis repetida, genotoxicidad, carsinogenicidad,
texicidad reproductiv,a entre otros).

&) Datos farmacéuticos

e.1} Lista de excipientes

Se debe incluir una lista de todos los excipientes, expresados de manera cualitativa, L.os residucs de
antibidlicos u otros agentss antimigrobianos usados en fa produccion, que son alergenos conocidos

con un potencial para inducir reacciones adversas deben ser agregados en "Contraindicaciones” o
“Advertencias y precauciongs”,

e.2) Incompatibilidades
Se debe colocar informacion de incompatibifidades fisico quimicas del producto bioldgice: producte
biotecnologico con offos medicamentos, con los cuales frecuentemente se mezclan o son

coadministrados. Esto es particularmente importante en aquelios que son recenstituidos y/o dilvidos
antes de la administracion parenteral.

e,3) Tiempe de vida GHI.
e.4) Precauciones especiales de conservacion

e.5) Naturaleza y contenido del envase

@.8) Precauciones especiales para eliminar el producto biologice: praoducto biotecnoldgico ne utilizado
o los restos derivados del mismo.

Facha de revisitn de texto de [a ficha técnica.
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ANEXO 2

CONTENIDO DEL INSERTO

tnformacion contenida en el inserto para el paciente

£l inserto de los productos bioldgicos: productos bintecholégicos debe estar redactado y expresado
en términos claros y comprensibles para permitir que los pacientes actien de forma adecuada,
cuando sez necesario con ayuda de Jos profesionales de la salud,

Es obligatorio |2 inclusién del inserlo en todes los productos bioldgicos: productos bictecnolégicos,
cuya cangicion de venta es con recela médica.

El inserto se efabora de conformidad con la informacién consignada en ia ficha técnica para el
profesional de 13 salud, y debe incluir fos siguientes datos:

1. Hentificacion de los productas bicldgicos: productos bintecnoldgicos

a) Nombre del producto biotecnofbgico, seguido de fa cantidad de IFA{s) y forma farmacéutica. Se
debe Inciuir la Denominacion Comin Internacional (DCI), incluyendo ia cantidad de IFA
{expresado en unidad de dosis ¢ concentracion) de cada uno, debajo del nombre.

b) Accitn farmacolégica, en términos faciimente comprensibies para el pacienie.

2. Indicaciones terapéuticas

3, Informacién necesaria previa a la toma o administracién del  producto bidlogico: producto
biotecnologico:
a) Contraindicaciones;
b} Precauciones de empleo adecuadas;
¢} interacciones medicamentosas y olras interacciones (come alcohol, fabaco, alimenios) que
puedan afectar a ta accidn del preducte biologico: preducts biotecnologico,
d} Adveriencias especiales
d.1}  Que deben tener en cuenta fa situacién particular de ciertas categorias de pacientes
{nifios, mujeres embarazadas o durante el pericdo de laclancia, anclangs, deportistas
¢ personas con clertas patologias especificas);
d.2) Mencionar los posibies gfectos del tratamiento sobre fa capacidad para condusir un
vehiculo o manipular determinadas maguinas;
d4.3) Incluir las advertencias relativas 2 los excipientes cuyo conecimiento sea importanta
para una utilizacién segura y eficaz de Ia especialidad farmacéutica.

C. AFARD 5, 4, Instrucciones necesarias y habituales para una buena utilizacion, en particular

a) Dosis;

b) Forma farmacéutica y via de administracion, y si fuera necesario las instrucciones para la
preparacion extempordnea del producio hiolegico: producto biotecnolégico con objeto de una
correcta administracién;

¢} Fresuencia de administracion, precisando, si fuera necesgario, el momenio én gque debe
administrarse el producto biolgico: producto biotetnaldgico;

d) Duracidn del tratamiento, cuando tenga que ser fimitads;

e} Medidas que deban lomarse en case de sobredosis;

i Medidas que deben tomarse en ¢aso de que se haya omitido la administracién de una o varias
dosis;

g) Indicacion del riesgo de sindrome de abstinencia, si procede;

h) Recomendacion especifica de consultar ai médico o farmaceutico, segln proceda, para cualquier
aclaracion sehre la ulilizacién det producto;

i) Cuando fa naturaieza del producto bielogico: producio biotecnolgico io requiera, las precausiones
gue debe tomar el usuarie dusante su preparacion y administracion.
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Descripcidn de las reactiones adversas gue pueden observarse durante el uso del producto biotégica:
producto biotecnaldgico y medidas que deben adoptarse. Se indicara expresamente al usuaric gue
debe comunicar a su medico o a su farmacéutico cuslquier reaccidn adversa que no estuviese
descrita en el inserto;

Informacion refacionada a la fecha de expiracion que figure en el envase, con:

a)

b)

c)
d)

Una adveriencia para no sobrepasar esta fecha y, en su caso, ofra advertencia para indicer el
periodo de validez maximo de aquelios preparados con una estzbilidad reducida después de su
dilucién, de su reconstitucion o después de abrir el envase;

Las precauciones especiales de conservacion, si hubiera, v, en su caso, las condisiones de
conservacion para los preparados después de su dilucion, su reconstitucion, ¢ después de abrir el
envase,

Advertencias a ciertos signos visibles de deterioro, de ser el caso;

Precauciones que deben adoplarse para el desecho del producto bioldgico producto
bictecnologico no utilizado y de todes los maleriales que hayan estado en contacto con &, segin
corresponda.

IFA en forma cualitativa y cuantilativa v excipientes en forma cualitativa, para cada presentacion del
producto biologico: producto biotecnolégico, utilizando ta DCi 0, en su defecio, si un IFA no Hene
asignada la DCI, se debe consignar el nombra con el que figura en fa farmacopea, formulario o
suplemento de referencia, debiendo sustituirlo por fa correspandiente DC! en cusnto ésta e sea
otorgada,

Forma farmacéutica y el contenidg neto ¢a peso, en volumen, o en unidades de administracion, para
cada presentacion del producto biologice: producto biotecnalogico;

Nembre del fabricante y/o logo del titular del registro sanitario;
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ANEXOQ 3

CUADRO QUE EXPRESA LA UNIDAD DE DOSIS O CONCENTRACION DEL INGREDIENTE

FARMACEUTICO ACTIVD

Parenteralas en

Cada unidad de dosis_contiene: monodosis: ampolla

Por ejemplo;
Cada ampolla contiene:

Parenterales infravenosos
Cada 100 mL de gran velumen ( > de 100 mL)

En los cusles [a
unidad de dosis no es

’ap!icable.

Paremterales mutltidosis y parenterales de
Cada ml. menor volumen (< o = de 58 mL).

liberada contiene;

Cada inhalacion o dosis Aerosoles con valvula dosificadora
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