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la Superintendencia Nacional de Salud, de considerario
pertinente, ante un conflicto derivado de la ejecucon ¢
interpretacion de los contratos o convenios suscrifos.

Articuto 10.- Gobierno Corporativo

Las IAFAS Pdblicas que cumplan con los principios
del Buen Gobierno Comporativa, de acuerde a {os
Ineamientos sefalados por SUSALUD sn et ambito
de su competencia, podran acceder a los incentvos
gue establezea dicha Superintendencia, asi como a las
circunstancias atenuantes para la graduacion de sancion
dispuestas en el Reglamento de Infracciones y Sanciones
de SUSALUD, aprobado por Decreto Supremo N° 031-
20114-SA,

Articulo 11.- Sistéma de Control Interno

Las 1AFAS Pdbhecas remilirdn a SUSALUD, copia
del informe de implementacidn o del informe de
autoevaluacidn sobre el funcionamiento del Sistema de
Control Interno de las Enlidades del Estado, dentro de los
cinco {5) dias habiles siguientes a su presentacion ante el
Crgano de Control institucional {OCI1) respectivo, para el
desarrolic de las acciones que corraespondan a SUSALUD
en su ambitc de compelencia, en concordancia con a
normatividad vigente.

SUB CAPITULD 1
INTEGRACION VERTICAL

Articulo 12.- Adecuacion Contable

Las AFAS Poabhcas que brinden mediante
infraestructura propia servicios de salud ofertados en
sus planes de safud y gue utihcen e Plan Contable
General Empresariat deben diferenciar contablemenie
las fransacciones concemientes a las actividades de la
[AFAS de aquelias correspondientes a sus IPRESS,

Las 1AFAS Publicas deben detallar en sus regisiros
scorrespondientes a su actividad comop IAFAS, Ta dinamica
contable de las fransacciones de sus aclvos, pasivos,
gastos e ingresos, mediante cadigos especificos creados
an &f cataloge de su Plan de Cuentas.

Para el caso de [AFAS Publicas que utiicen el Plan
Contable Gubernamentai deben solicitar fa autorizacion
correspondiente a la Direccion Generat de Contabiidad
Piblica para implementar lo dispuesto en el parrafo
precedente.

Las IAFAS Pdablicas presentardn mensualmente a
SUSALUD ef contenido gue se detalla a continuacion:

1. Estados Financieros mensuales.

2. Notas a los Eslades Financieros (solo para el
primer semestre) debidamenle comentada, describiendo
la naturateza de las cuentas contables y las transacciones
que originaron las variaciones mas significativas en los
saldos.

3. Balance constructivo o comprobacién mensual
a nivel de subcuentas que refleje las diferentes
transaceiones de la dinamica contable concemiente a las
actividades de la IAFAS Publica.

Adicionalmente, las |AFAS Ruablicas presentaran a
SUSALUD copia de sus estados financieros auditados por
auditores extemas designados por la Contraloria General
de la Republica al mes siguiiente de su realizacion.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

Primera.- Presentacion de informacion

L.as IAFAS piblicas deberan adecuarse a lo dispuesto
por los articulos 7 y 12 de {a presente norma, en un plazo
maximo de dos aitos de su entrads en vigencia.

Las IAFAS ptblicas remitirdn a SUSALUD su plan de
adecuacion a los articulos 7 v 12 de la presenie norma,
denlra de los primeros 120 dias de sut vigencia. SUSALUD
supervisara el cumplimiento de dicho pian de adecuacion.

La implementacién del plan de adescuacion na exonera
a las JAFAS publicas de su obligacion para presentar la
informacion gue solicite SUSALUD en el sjercicio de sus
funcicneas,

Segunda.- Contratacién de IPRESS

Los clausulados minimes, de 08 contratos o
convenios entre las TAFAS pablicas con las IPRESS
pablicas, privadas o mibxtas, son regulados por SUSALUD.

Los procedrmientos de contratacion o convenios se rigen,
en ko que corresponda, por jos Decretos Legislativos N°
FIa8, 1163, HG6, 1MG7, 1173, 1174 v 1175, la Ley de
Contrataciones del Estado, sus reglamentos y normas
complementarias apliicables.

Tercera.- Financiamiento

La implementacion de lo dispuesto en el presemnte
Decreto Supremo se financia con carge al presupugsto
institucionat de las entidades invoiucradas y sin demandar
recursos adicionales al Tesoro Piblico.

1350185-1

Decreto Supremo que modifica el articuio
103 de! Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos  Meédicos
y Productos Sanitarios y aprueba el
Reglamento que regula ia Presentacion y
Contenidodejos Documentosrequeridosen
1a Inscripcion y Reinscripcion de Productos
Biolégicos: Productos Biotecnolégicos

DECRETO SUPREMO
H° 011-2016-5A

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, la tey N* 29459, ley de los Productos
Farmacéubicos, D[Dispositivos Médicos vy Productos
Sanianos define y establece los poncipios, normas,
criterios v exigencias basicas sobre eslos productos y
dispositivos de uso en sefes humanos, en concordancia
con la Politica Nacicnal de Salud v la Politica Macional de
hledicamentos;

Que, et articulo 5 de la precitada Ley dispone gue
la Autonidad Nacienal de Producios Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanmtarios {ANM)
es la entidad responsable de proponer politicas v,
dentra de su ambito. normar, regular, evaluar, ejecular,
contrelar, supervisar, vigilar, auditar, certificar vy
acreditar en temas relacionadas a o establecido en
dicha norma legsl;

Que, el numeral 6} del articula 3 del Decrelo
Lenislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones
del Ministeric de Salud establece que ef Ministerio de
Salud es competente en productes farmacéuticos v
sanitaries, dispositivos medicos y establecimisntos
farmaceulticos,

Que, ef artlctio 4 de la precitada Ley, establece que
sl Sector Satud esta conformado por o Ministerio de
Salud, como organismo recfor, las entidades adscritas
a éf y aquelfas instituciones pablicas y privadas de
nivet nacional, regionat v local, y personas naturales
que reabzan actividades vinculadas a fas competencias
establecidas en dicha Ley, v que tiens impaclo directo o
indirecto en la sslud, individual ¢ colectiva;

Que, asimismo, los fterales a) y b} del articulo 5
del Decreto Legislatvo N°® 1187, Ley de Organizacién
vy Funciones del Ministeric de Salud sefiala que san
funciones rectoras del Ministerio de Saijud, formular,
planenr, dingir, ceordinar, ejecular, supervisar y evaluar
ta politica nacional y sectonal de Promocion de ia
Salud, Prevencidn de Enfermedades, Recuperacion y
Rehabiliiacion en Salud, bajo su competencia, aplicable
a todos los niveles de gobierno; asi como dictar normas
y lineamientos técnicos parfa la adecuade ejecucidn y
supervision de las politicas nacionales y sectoriales, entre
otros;

Gue, of articulo 103 del Reglamento para e} Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos,
Dispositives Meédicos v Productos Sanitarios, aprobado
por Decreto Supremo N° 016-2011-84 dispone que
los productos biolégicos incluyen: vacunas, alergenos,
antigenos, hormonas, cifoquinas, derivados de plasma,
inrrunogicbulinas, SUSF0S runes, anticuerpos,
productes de fermentacion (incluyendo los elaborados por
tecnologia recombinante), entre otros;
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Cue, el articylo 104 de! precitado Reglamento
establece jos requisitos que los interesados deben
presentar a efecto de solicitar la inscripeidn y reinscripeion
en el regislre sanitaro de los productos biologicos,
disponiendo, ademas, que la Autondad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos  Medwos  y
Productos Sanitarios establece los detalles particulares
respecto de la presentacion y comtenido de los documentos
requendos, segtn el tipo de producto bioldgico;

Cue, eh cencordancia con los Decretos Leyes NP,
25629 y 25909, asi como el articulo 1 del Decreto
Supremo M°® 149-2005-EF, que dicta disposiciones
reglamentarias al Acuerdo sobre Obstaculos T&chicos
al Comercio en e ambio de bienes y al Acuerdo
General sabre el Comercio de Sefvicios. en el ambito
de servicios, de la Organizacién Mundial del Comercio,
estipula que los tramites o requisitos que afecten de
alguna manera la libre comercializacidn interna o la
exportacion o imporiacion de kienes o servicios podran
aprobarse Onicamente mediante Decreto Supremo
refrendade por af Ainistro de Economia v Finanzas y
por 2l del Sector involucrado;

De conformidad con fo establecido en el mciso 3 det
articuic 118 de la Constitucion Polftica del Pert, el Decreto
Ley N° 25628, el Decreto Ley N° 25908 v la Ley N® 29158,
Ley Organica del Poder Ejscutivo;

DECRETA:

Articule .- Modificacion del articuio 103 del
Reglamento para el Registro, Confrof y Vigitancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

Modifiquese el arliculo 103 del Reglamento para el
Registro, Controt y Vigilancia Sanitana de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y  Productes
Sanitanes, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-
SA, conforme al siguiente detalla:

“Articuio 103.- De los productos biclogicos

Fl producto bioldgico contiene upa  sustancia
bioldgica a cual se produce o se exirae a partir de una
fuente biologica y que necesila, para su caracterizacion
y -determinacion de su calidad, una combinacién de
ensayos fisico-guimicos y bioldgicos junto con el proceso
de produccién y su condral.

Los productos bioldgicos incluyern:

2) Inmunoldgicos: vacunas, sueros y alésgencs,

b) Derivados de sangre humana y plasma humano;

) Produclos obtenidos por procedimientos
biotecnologicos (productes biotecnoldgices), teles coma:

- Técnica del ADN recombinante;

- Téenicas de anticuerpos monocionales e hibridoma;

- Otros métodos que la Autorided Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos heédicos vy
Productos Sanitarios (ANM} determine de acuerdo al
avance de la cigncia,

d) Otros productes bioldgices”.

Articulo 2.- Aprobacion

Apruébese el Reglamento gue regula la Presentacion
y Contenido de los Documentos requeridos &n la
Inscripeién y Reinscripcion de Productos Biolbgicos:
Productos Bictecnoidgicos, que consia de dos (2) Titulos,
ocho (8) Ardiculos, una (1) Disposicidon Complementaria
Final, seis (6) Disposiciones Complementarias
Transitorias y tres {3} Anexps, que forma parte del
presente Decreto Supremo.

Articulo 3.- Publicacién

Publiquese el presenie Decreto Supremo y el
Reglamento que regula la Presentacion y Contenido de los
Documentos requeridos en la inscripeidn v Reinseripeion
de Productos Biologicos: Productos Biotecnaldgicaos,
en sl Dhario Oficial “El Peruano”, asi como en el Portal
de! Estado Peruano (www.peru.gob.pe) y en el Portal
Institucional del Ministerio de Salud {www. minsa.gob.pe}.

Articuio 4.- Refrendo
El presente Decrete Supremo es refrendado por al
Ministro de Economia y Finanzas y el Ministro de Saiud.

_ Dado enla Casa de Gobierno. en Lima, & los veintiséls
dias del mes de febrero del afo dos mil diecisgis.

OLLANTA HUMALA TASSO
Presidente de la Replblica

ALONSO SEGURA VASI
Ministro de Economia y Finanzas

ANIBAL VELASQUEZ VALDIVIA
Ministro de Salud

REGLAMENTO QUE REGULA LA PRESENTACION Y
CONTENIDO DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS
EN LA INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE
PRODUCTOS BICLOGICOS: PRODUCTOS
BIOTECNOLOGICOS

TITULO ¢
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Dbjeto
El presente Reglamento tisne por cbjeto:

3.1 Establecer las nomas que regulen la
presentacion de los documentos requeridos en ia
inscripcion y reinscopeion de los productos bioldgicos:
productos biotecnologicos,

1.2 Establecer la informacion que deben contener
jos documentos requeridos en la inscripeion y reinscripcion
de los productos biotdgicos: productas bictecnologicos.

Articulo 2.- Definiciones
Para efectos del presenie Reglamente, se adoplan las
sigtientes definicicnas:

1. Documento Técnico Comdn {CTD): Describe la
organizacion de la informacion de eficacia, seguridad
y calidad en un expediente {dossier) de productos
biologicos. productos Dbiotecnaldgicos, e cual esté
estructurado en mddulo 1 {informacién adminisirativa),
module 2 {resimenes), maédulo 3 (cslidad), modulp
4 (reporie de estudios no clinicos) y modulo 5 {reporie
de sstudios slinicos), de acuerde a lo establecido por la
Conferencia internacional de Armonizacion {ICH).

2. Inmunogenicidad: La ¢apacidad de una sustancia
para desencadenar una raspuesta ¢ reaccion inmunitaria.

3. Intermedios: Es un material producide durame
el proceso de manufactura que no es el ingrediente
Farmacéutico Activo - IFA o el producto terminado pero
para quien manufactura es critico para una produccion
exitosa del IFA o produclo terminado. Geneéraimente,
un intermedio sera cuaniificable y sus especificaciones
seran establecidas para determinar el completo éxito
de ia etape de manufactura antes de continuar el
preceso de fabricacion. Este incluye material que puede
sometarse a otra modificacion molecular o serrealizada
duranie un periodo projongado antes del procesamiento
adicional.

4. bmpurezas: Cualquier componente presente
en el IFA o producto termirado que no sea el producto
deseado, una sustancia relacionada con el producto o
el exciptente, incluyende componentes amortiguadores.
Puede estar relacionade con el procesc de manufactura
0 con el producio.

5. Productos biotecnolégicos: Aquetllos productos
biolégicos que son  obhtenidos por  procedimientos
biotecnoldgicos, tales como:

a} Tacnica del ADN recombinante.

b} Térnica de anticuermos monoclonales & hibridoma.

¢) Ciros métodos gque ia Auloridad Macional de
Productos  Famaceéuticos, Dispositivos  Médicos v
Productos Sanitarics {(ANM) determine de acuerdo al
avance de 1a ciencia,
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6. Reproceso: Es someler a la totalidad o parte
de un lote de un producto biotecnologico en proceso,
proceso intermedio o producto a granel 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
validados y aprobados previamente como parte de la
autorizacion de comercializacion.

Articulo 3.- Ambito de aplicacion

Las disposiciones contenidas en el presente
Reglamento son de cumplimiento obligatorio por los
administrados y titulares de registro sanitario que en los
procedimientos administrativos seguidos ante la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)
soliciten la inscripcion o reinscripcion en el registro sanitario
de productos biolégicos: productos biotecnologicos.

TiTULO1I

DE LA PRESENTACION Y CONTENIDO DE LOS
DOCUMENTOS REQUERIDOS EN LA INSCRIPCION
Y REINSCRIPCION DE PRODUCTOS BIOLOGICOS:

PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS

Articulo 4.- Contenido de la documentacion

Fl contenido de la documentacion requernda para
solicitar el registro sanitario de productos biologicos:
productos  biotecnologicos se presenta segun lo
indicado en el presente Reglamento y se ciiie a las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), de la Red Panamericana de Armonizacion
de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF), de la
Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) de
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), de la
Direccion General de Productos de Salud y Alimentos
de Canada (Health Canada) y/o de la Administracion de
Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (Us
FDA), u otras Autoridades Sanitarias que se establezcan
mediante Decreto Supremo refrendado por el Ministro de
Salud y el Ministro de Economia y Finanzas, a propuesta de
la Autoridad Nacional de Salud (ANS). La documentacion
debe presentarse conforme al CTD. Los administrados y
titulares del registro sanitario que solicitan la inscripcion
o reinscripcion de registro sanitario deben sefalar la(s)
recomendacion(es) a la(s) cual(es) se cifien.

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

51 La emision de los documentos de control de
calidad del IFA, producto terminado y excipientes
referidos a las especificaciones técnicas, lécnica
analitica, validacion de técnicas analiticas, justificacion
de especificaciones, analisis de lote, caractenzacion de
impurezas, excipientes de origen animal o humano y
nuevos excipientes, cuando correspondan;, asi como de
los documentos de estandares, materiales de referencia,
descripcion del proceso de manufactura del IFA, producto
terminado y sus validaciones, caraclerizacion del IFA v
desarrollo farmacéutico del producto terminado, deben
ser presentados en un documento oficial emitido por el
fabrncante o del laboratorio que encarga la fabricacion o
por otro laboratorio de control de calidad certificado por
la ANM o por las autoridades competentes de los paises
de alta vigilancia sanitaria o de los paises con |0s cuales
exista reconocimiento mutuo en Buenas Practicas de
Manufactura o Buenas Practicas de Laboratonio suscnto
por el profesional responsable.

52 Cuando los documentos consignados en el
numeral 5.1 del presente articulo sean emitidos por un
mismo laboratorio fabricante, se aceptara un documento
oficial suscrito por el profesional responsable que avale
toda la informacion.

Articulo 6.- Productos biotecnolégicos que
contengan solventes (diluyentes de reconstitucion) o
dispositivos médicos

Para productos biotecnoldgicos que contengan
solventes (diluyentes de reconstitucion) o dispositivos
medicos, se debe considerar:

a) Producto biotecnologico y solvente o dispositivo
médicoimportado que sea elaborado por el mismo fabricante
y que esté consignado en el Cerlificado de Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion, se
debe presentar, para el caso del solvente o dispositivo
medico, sus especificaciones técnicas

b) Solventes o dispositivos médicos elaborados por un
fabricante diferente al producto biotecnoldgico importado,
deben ser consignados en el Certificado de Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion, o
indicar en la solicitud, con caracter de declaracion jurada,
al namero del registro sanitario otorgado en el Perq,
nombre y pais del fabricante y declararlo como parte de
la presentacion del producto. Para el caso del solvente
o dispositivo médico se debe presentar especificaciones
técnicas. En el caso que el Certificado de Producto
Farmacéutico o el Certificado de Libre Comercializacion
no indique el nombre del fabricante del solvente o
dispositivo médico, debe adjuntarse una carta emitida
por el laboratorio fabricante del producto biotecnologico
0 su titular avalados por el Certificado de Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion, o
quien encargue su fabricacion.

¢) Para productos biotecnologicos de fabricacion
nacional que estén acompanados de un solvente o
dispositivo médico registrado en el Peru, debe indicarse
en la solicitud, con caracter de declaracion jurada, el
numero de registro sanitario otorgado en el Peru del
solvente o dispositivo médico.

En el caso que el interesado declare el nimero del
registro sanitario del solvente o dispositivo médico
del cual no es titular, debe presentar una autorizacion
expresa del titular del registro sanitario o certificado de
registro sanitano.

En el rotulado del envase mediato del producto
biotecnolégico que esté acompaiiado de un solvente o
dispositivo médico debe figurar la fecha de vencimiento
del producto que tiene periodo de expiracion mas proximo
a vencer.

Articulo 7.- Consideraciones a tener cuenta al
solicitar la inscripcion y reinscripcién en el registro
sanitario de productos biologicos: productos
biotecnologicos

Para la inscripcion y reinscripcion en el registro sanitario
de productos biolégicos: productos biotecnologicos, se
debe tener en cuenta que los datos de calidad que se
indican en los numerales 8.2 al 8.5, 8.8 y 8.9 del articulo
8 del presente Reglamento, deben ir acompafados de un
resumen que incluya informacion de todos los aspectos
de calidad. enfatizando los paramelros criticos, con un
analisis de temas que integren la informacion de los
datos de calidad y la documentacion presentada de datos
preclinicos y clinicos requeridos.

Articulo 8.- Contenido de los documentos para
solicitar la inscripcién y reinscripcién en el registro
sanitario de productos biolégicos: productos
biotecnolégicos

Para los fines de inscripcion o reinscripcion en el
registro sanitario de productos biolégicos: productos
biotecnolégicos, el solicitante debe presentar la siguiente
documentacion, teniendo en cuenta la dispuesto en el
articulo 4 del presente Reglamento:

8.1  Solicitud, con el caracter de declaracion jurada,
segun formato establecido por la ANM, conteniendo,
como minimo, la siguiente informacion general y técnica

1. Informacion general:

a) Objeto de la solicitud;

b) Nombre del producto para el cual solicita el registro;

c) Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, forma
farmacéutica, cantidad de IFA (expresado en unidad de
dosis o concentracion) y via de administracion;

d) Condicion de venta;

e) Origen del producto nacional o extranjero;

f) Tipo de producto,

g) Nombre o razon social, direccion y pais del
fabncante,

h) Nombre comercial o razon social, direccion y
Registro Unico de Contribuyente (RUC) del solicitante;

i) Nombre del director técnico;
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j) Listado de paises en 10s que 52 encuenira regiskrado
ef producla.

2. Informacion Técnica

a) Grupo terapéuiico segun € sistema de clasficacion
ATC (Anatomical Therapeutic Chamucal).

b} La formula cualiativa y cuanbilativa expresada en
umidades de peso o volumen det sistefna métrico gecimal
¢ en unidades intemacionales reconocidas, o en unidades
de sctvidad hioldgica o de contendo proteico, segun el upo
de producto que se trate, incluyendo todos los excipientes
y disolventss, aungue estos vlumos desaparezcan en el
proceso de fabneacidén. Inclur sa formula del diluyente
ublizado para 1a reconstitucion, cuando comesponda

Se aceptan los excipientes de acuerdo al listado
aprobado por Ia ANM. Los que no seg encuentren gn el
listado aprobado, deben sustenlar cientificamente su
calidad vy ssquridad.

{as suslancias que se deciaran como excipientas no
deben tener actividad farmacoldgica vy, si su presencia es
necesaria en la formulacion, se debe declarar cual es su
funcion,

¢) Norma 1&chica de referencia vigente (farmacopea
o propia) de las especificagiores técmcas vy iécnicas
analiticas, del IFA, producto terminado y excipientes.

d) Tipo de envase, tanto mad:aio como mmedmio;

&) Matenal del envase inmediato;

1) Material del envase mediato,
naturaleza del envase;

0} Formas de presentacién del producto;

h}) Sistema de codificacion uthzade para identificar el
nomero de lole, iratdndose de praducio importade;

1) Tiempo de vida il

expresando la

8.2 Documentacion de conirol de caldad del
Ingredienie  Farmacéuiico Active - IFA,  producto
terminado y excipientes, la que debe condener fa siguente
informacion:

821 ParalFA:

a) Especificaciones técricas utilizadas de (de 1o3)
IFALs).

b} Jusbficacidn de aspecificaciones técnicas

¢} Tacnicas analiticas.

d) Validaciin de técnicas anaifticas.

e} Anahsis de lote; Inclur los protocolos resumidos
de produccion y control de tres {3) lotes indusinales
conseculivos del IFA como minimo vy un anahsis de los
resultados que demuesire ta consistencia de produccian.

822 Para producto terminado.

a} Especificaciones técnicas del producto terminadeo.

by Justificacion de especificaciones técnicas.

¢} Teécnicos analiticas.

d} Vaidacion de técnicas anatiticas.

e) Analisis de lote: Inciur fos protocalos resumidos
de produccién y control de tres (3} lotes indusinales
censecutivas del producto terminado como minmo v un
analists de los resultados gue demuestre la consistencia
de produccion.

f} Caracterizacién de
terminado.

mpurezas del  producto

823 Para excipientes:

8) Especificaciones técnicas de los excipientigs.

b) Justiicacion de aspeaficaciones técmcas, cuando
las especificaciones técmcas no se encuentren en
Farmacopoas de refarencia.

¢} Tecnicas ansiiicas, cuando se trate de 1échicas
analilicas propias.

d} Validacion de técnicas analiticas, cuando se trate
de tecnicas analiticas propas.

e) Excipienies de ofigen anmal o humaneo, cuando
coresponda.

) Nuevos excipientes, cuando corresponda.

8.2 Documentacidn que conlenga los esiandares
y matenales de referencia del IFA v producto terminado,
debignde inclur ademas sus especificaciones.

8.4 Descrnipcion del procesn de manufactura del IFA
y producto terminade y su validacién

Debe contener la sigumente informacion .
84.1 Para IFA:
a) Descripcion del proceso de manufaciura

. 1) Fabncanie{s) Indicar nombre ¢ razon social
dueccien. pals y responsabiidadies} del (de los}
fabricante(s) en el proceso de manufactura del IFA

a.2) Denominacian Comun Internacional (DCIY o en su
defecto, el nombre con el que figura en ta farmecopea,
farmilano o suplemento de referencia.

a.3) Secuencia esquamatica de aminoscidos que
indique los sitios de gheostlacion u ofras modificaciones
post- traduccionales v la masa molecular retativa, segin
correspanda.

ad} Descripcidn del proceso de manufaclura y
conlyeles en procesc, considerando lo siguiente

i} Descripeion del sistema de identificacion de lotes en
cada elapa del proceso.

iy Diagrama de flujo del proceso de manufaclura.

my Deschnpcidon de cada etapa del proceso de
manufactura.

Si ef sislema de produccién no esta basado en lineas
celulares o sislemas de expresidn conocidas {baclefias,
levaduras), debe presentar informacion de acuerdo a
cada caso.

a.5) Controt de matenalos (materias primas, maleriates
de partida, solventes, reactivos, calalizadores, enlre
olsos).

8.6) Condrol de etapas criticas e inlermedios

a.7) Desamollo det proceso de manufactura.

b} Valldacion del proceso de manufachura
B.4.2 Para producto lerminado:
a) Descripcion del proceso de manufaciura;

a1} Fabricanle(s) Nombre, dirgccibn y
responsabilidades de cada f{abneante nvolucrado
incluyendo taboratorios contratados, tanta para sl proceso
de manufactura cemo de control.

a.2) Formuta cualitativa y cuantitativa del lote industrial.

8.3) Descripcidn del procese de manufactura v
contrales en proceso;

1} Descripeén del sistema de identificacion de loles en
las elapas de formulacion, tenado, Hofilizacion (si aplica)
¥y acondicionamiento,

i} Diagrama de flujo del proceso de manufactura.

i} Descripcién de cada etapa del procesc de
manufactura.

v} Conlrol de etapas erilicas & intermeadios.

b} Validacion de! proceso de manufactura,

8.5 £Estudios de establidgad del IFA y producto
terminade, segin lo eslablecido en la nommatividad
correspondiente.

8.6 Certficado de producto farmacéutico o certificado
de libre comercializacién emitide por la Autoridad
competente del pais de origen o del exportador.
considerando d¢ modo preferente et modelo d& la OMS,
para productos importados.

8.7 Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura
{BPM) del fabricante nacional o extranjero emiudo por la
ANM, de acuerdo a la normalividad vigente.

8.B Sistema envase-cierre, ei que debe cantener la
siguientg informacian;

8.8.1 Para el iFA: Description completa dael envase v
sistema de cierre def conlenedor en que sera envasado
el IFA hasta su utilizacién en la elaboracién del producto
terrminado. Debe incluir la identificacion de odos los
matenates que constituyen el sisterna envase-clerre, asi
como de sus espeaficaciones, Cuando procada. incluir el
analisis det lipo de maltsriales seleccionados con respecto
a la proteccion del IFA contra la humedad vy la luz.

8.8.2 Para el producto terminade: Descripcion de
los componentes del sistema envase-cierre gue en
conjuiio confienen y protegen a la forme farmacéutica,
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asimismo presentar las especificaciones tecnicas de!
envase mediato e mmediato segun lo establecido en Ia
normatividad correspondiente.

8.9 Caractenzacion dei iFA v desarrolio farmacéutico
del producte terminado, & que debe considerar la
siguiente infarmacién:

8.9.1 Caracterizacion del iFA;

8) Determinacion de la estrucluray otras caracleristicas
b) Impurezas

8.94.2 Desarrolio farmacéutico de! producte termimnadae:
a) Componentes del producto terminado:

a.1) IFA(s)
a.2} Excipientes

t} Producto terminado

b.1) Desarrolio de [a formulacién
b 2} Sobredosificacién en la formutacién
b 3} Propisdades fisico-guimicas y biologicas

c) Desarralle del proceso de manufactura
d) Sistema envase-cierrg

e) Atributos micrabiolagicas

f) Compaiibiidad

B.i0 Proyecto de ficha técnica e inseno, segin
el contenido descrite en los Anexos 1 y 2 del presente
Reglamento.

8.11 Provectos de los rotulados en idioma espaiiol
del envase medisato ¢ inrmediato, 10s que deben adecuarse
a 1o dispuestio en el presente numernal, v consignar ia
informacién solictada en {a farmacopea de referencia
cuahdo camesponda.

8.11.1 Ef rotulado de los envases mediatos e
inmediatos  de  los  productos  bictecnolégicos, cuya
condician de venta as con receta médica, debe contener
la siguignte informacion:

al Nombre del preducto, seguidoe de la cantidad de
IFA{s) ¥ forma farmaceulica. Se debe incluir la DCI ¢ en
su defecto, se debe consignar & hombre con el que figura
en la farmacopea, formulario o suplementio de referencia,
incluyendo ta cantidad IFA {expresado en unidad de dosis
o concentracion) de cada ung, debajo dei nombre;

b) IFA{s), expresados cualilativamente v
cuantitalivamenie. La cantidad de! IFA en la forma
farmacéutica puede ser definida por unidad de dosis o
camo concentracion, segin &l cuadre del Anexe 3 del
presente Reglamento;,

¢} Forma faimacéutica y contanido neta, por volumen
o por nimero de dosis del preducto;

d) Lista de excipienies de los cuales se conoce uha
accton o efecto reconocido, segun listado actualizado por
la ANM. Si el producto es inyectable, tépico o solucién
oftélmica, debe detallar lodos los excipientes;

e) Via de administracicn;

fy Advertencia que el producto debe ser almacenado
fuera del alcance vy vista de los nifios o manténgase fuera
del alcance de {0s nifios;

a} Advertiencias especiales relacionadas al uso del
produeio, cuando corresponda,

h} Fecha de expiracian,

iy Condiciones de almacenamiento;

i) Condicion de venta;

ky Nombre del director iécnico. Para e caso de
producios fabricados en el pais por encargo de un tercero,
se consigna, ademas, el nombre dei director técnico del
laboratorie fabricante;

1y Si para el uso del producio se requiere una
preparacion previa, debe incluirse en ei rotuladoe la
informacion necesaria para tel efecto;

m} Nombre vy pais del laboratorio Izbricante:
Traténdose de productos hacionales, debe consigharse
ademas la direccion v el Registro Unico dei Contribuyente:

m.1) En e casc de productos fabricados en e
extranjerc vy envasados y acondicionado en et Perj,
sa debe colocar “Fabricade por... (nombre y pais dsl

laboratoric fabricante)... y envasado, acondicionado
par... (nombre del laboraiorio nacional) para. . (tilular que
registra ! producio)”

m.2} Para producios terminados fabricados en el
axiraniero e importados alPerl, se debe colocar “Fabricado
por... {nombse y pais def Isboratono fabnacante)... e
mportado por .. (har gue registra et producto)”, en caso
de reacondicionamiento se debe calocar reacondicionado
par. . (nombre del laboratorio nacional);

m.3} Cuando se irate de productos teminados
fabricados en el pais ¢ en el extraniero por encaigo de
un tercera, se debe cotocar “Fabricado por... {(nombre del
laboratorio)... para... (nombre de la empresa que encarga
su fabricacion)™,

n} Nombre y direccion del titular de registro saniano:

0) Para productos imporiados se debe consignar el
nombre, direccitn, Registre Unico ded Contnibuyente del
importador y el nombre del director técnice;

p) La sigla RS N°.._ {colocar ef nimero de registro
sanitanio} © 1a frase “Registro Samtario N®. . B

q} Lote N° ... {colocar el ndmere de lote)._.o ia
frase “Lote de fabricacion N®._ . ". Be geeptaran siglas
0 abreviaturas que hagan refersncia a este texto.

8.11.2105 envases mmedialos de los produclos
biotecnologicos gue, por su tamafio no pusden contener
toda la informacién 2 que se refiere el numeral 8.11.1
precedente, deben consignar, cuando menos:

1. En los folios, blister u olros :

&) Nombre del producte;

b) BCI, debajo dal nombre de producte bioteenalagico,
si se lrata de ua monofarmaca,

¢} Numere de registro sanitario tilizando las siglas
‘RS N°._." o la frase “registro sanitario N°._." ;

d} Cantidad de IFA {expresado en unidad de dosis o
concentracion), para el casc de moncofarmacos,

e} Razdén social, nombre comercial o togolipo que
idenlifica al laboratonc fabricante y/o al ttular del registro
sanitario,

f} Mumero de lote: " lote N°. " o [a frase ° lote de
fabricacion N° _..” o frase similar y fecha dg vencimiento.

2. En frascos. tubos colapsibles, latas, ampollas,
viales y otres:

a) Nombra de! producte y su DCH s es un
monofarmaco;

) Namero de registro sanitario utilizando las siglas
‘RS N°..." o la frase “registro sanitario N° .7

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

d} Via de admimistracion;

e} Rszén social, nombre comercial o logotipo que
identifica al laboratorio fabricanie y/o al titutar del registro
santario;

f) Condiciones especiales de almacenamiento para
agquellos productos que o requieran;

) Nimero de {ote © “ lote N°..." 0 fa frase * lote da
fabricacion N° ___" o frase similar y fecha de expiracion.

8.12 Estudics preclinicos

8.43  Estudios Clinicos: Presentar los estudios
clinicos fase 1, 2 y 3.

8.14 Plan de Gestion de Riesgo, segin o establecido
en la normatividad coerrespondienté.

8.15 Certificado que acredite estar exento de
sustancias infecciosas gue requiera [a ANM. En el caso de
producios biotecnoldgicos dervados de ganado bovino,
oving o caprino, se debe presentar e Cenificado de
idoneidad de Encefalopatia espongiforme bovina.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA FINAL

UNICA_ - Inscripcion o reinscripcion de un producto
biotecnolégico aprobado en la EMA o en paises de
alta vigilancia sanitaria o productos precalificados
por la OMS

Para la inscripoidn o reinscripeidn de un producto
biolecnologico aprobado en la EMA o en paises de alta
vigilancia sanitaria o productos precalificados por {a OMS,
el administrado deberd presentar toda la documentacion
de acuerdo a Io establecido en el presente Reglamento,
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que sustente la calidad, segundad v eficacia con 105 que
fueron autorizados, para su evaluacion por 1a ANM en un
plazo no mayor de ciento veinte {120) dias hébides.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS
TRANSITORIAS

PRIMERA.- Comunicacion de los ftitulares de
registro sanitario de productos biolégicos ebtenidos
por la técnica det ADN recombinante, técnica de
anticuerpos monoclonales e hibridoma

{os ftulages de registro sanitaric de  produclos
biolbgicos obtenidos por la técnica del ADN recombinante,
técnica de anticuerpos monoclonales e hibridorma estan
obligados a comunicar a la ANM 31 optan o no por ka via de
la simitaridad dentro de Ios sesenta (60) dias calendano,
conhiados a partir de la entrada en vigencia del presente
Reglamento. De no presentar 1a comurscacion en el
plazo sefialado, 1a ANM cancelaid e registro sanitano yo
ceftificado de registro santtario.

Los tiulares de registre sanitario de los produclos
biolégicos obtenidos por la técnica del ADN recombinante,
técnica de anlicusrpos moncclonates e hibridoma que
cuenten con registro sanitaric vigente y que comuniquen
que optan por la via de la simiandad se regiran poy o
dispuesto en el Reglamento que reguia la Presentacion y
Contenido de los Documentes requeridos en ba Inscripeion
y Reinseripcitn de Produclos Biolbgicos gue opten por ia
via de {a similaridad.

SEGUNDA. - Actualizacion de la documentacion en
el registro sanitario

103 productos biologicos obtenides por la tecnica del
ADN recombinante, técnica de anticuerpos monocionales
e hibridoma que cuenten con regisiro samtario vigente,
¥ que comunicaron na oplar por la via de la simitaridad
en el marco de lo dispuesto en la Primera Disposicion
Complementara Transitoria def presenie Reglamentc,
deberan presentar fa siguiente documentacion, a fin
de actualizar su registro sanitano, en {os plazos que se
detallan a continuacion:

a) El Pian de Gestion de Riesgo (PGR), segun lo
establecido an ef numeral 8.14 cel articulo 8 del presente
Reglamenio, dentre de seis {6) meses contados a partis
de la entrada en vigencia del mismo;

b) La siguiente documentacidn, dentre de un (1) afic
contado a partir de la entrada en vigencia del presente
Reglamenio:

b.1) La documentacion de control de calidad del IFA,
producto terminado y excipientes, el que contenga la
informacion establecida an el numeral 8.2 del articulo 8
del presente Reglamento,

b.2) La documeniacién que confenga los esiandares
vy maleriales de referencia del IFA vy producto terminado,
segun lo establecido en el numeral 8.3 del articulo 8 del
presente Reglamento;

8.3} La descripcion del procesa de manufactura del
IFA y producio terminado y su validacion, el que contehga
ta informacion detaliada en af numeral 8.4 de! articule 8
ded presente Reglamanto;

b.4) Los estudios de estabilidad del iFA v producto
terminado, segin lo establecido en el numeral 8.5 del
articulc 8 del presente Reglamento;

b.5) El sisterna envasea-cierre, seguim lo establecido en
ef pumeral 8.8 del articulo 8 del presente Reglamento;

b.6) La caracterizacion del IFA vy dssarollo
farmacgutico del produclo, segin lo establecido en &l
numeral 8.9 del articulo 8 del presente Heglamento.

b.7) Estudios preclinicos, segin lo establecido en el
nummerai 8.12 del articule 8 del presente Reglamento;

b.8) Estudios clinicos, segin lo sestablecido en el
numeral 8.13 del articulo 8 de! presente Reglamenio,

£} plazo de eveluacién del ‘iteral a) precsdente, por
parte de la ANM, serd de hasta ciento veinte {120) dias
catendario y del literal b) precedente, por pane de la
ANM, serd de hasta ciento ochenta {180) dias calendario
da presentada la infarmacion sefialada en fos hierales
anteriomente mencionados.

St el Gtular del registro sanitario no presentara o
requerido en los plazos sefialados en los hterales a) y b}
precedentes, se procedera a la cancelacion del registro
sanitaria y del certificado de registro sanitario.

La ANM evaluara la informacitn presentada en
cumplimiento & lo dispuesto en los literales a} v b)
precedentes, considerande &l avance de la ciencia y un
enfogue de riesgo. Si de 1a evaluacion la ANMN determina
que en la informacion preseniada existen abservaciones
técnicas, notificara al tular del registro sanitario a efectos
gque subsane |las observaciones técnicas en un plazo
de treinta (30) dias hébiles. En caso de no subsanar
Ja informacion en el plazo sefialade se procedera & la
cancetacion del registro sanitaric vy del cerlificads de
registro sanitario.

La codificactdn de registro sanitario del producto
brotecnoldgico serd ta siquiente:

BEQO00; Producic bicidgico extranjero.
B8NO000; Producto bicldgico nacional.

TERCERA.- De la aplicacidn de las
recomendaciones internacionales en la presentacion
de los estudios de estabilidad

Hasta la entrada en vigencia de ia pormatividad
correspondiente mencionada en e numsral 8.5 del
articulo 8 del presenle Reglamento, los administrados y
los titulares deberan presentar los estudios de estabilidad
del iFA vy producto terminade, teniendo como referencia
las recomendaciones mencionadas en el articulo 4 del
presente Reglamento.

GUARTA.- De la aplicacion de las recomendaciones
internacionales en Ja presentacion de la descripecion
de los companentes del sistema envase-cierre

Hasia |a entrada en vigencia de [a npormatividad
correspondiente mencionada en el numeral 8.8.2 del
articulo 3 del presente Reglamento, los admimsirados
y los titutares debaréan presentar la descripcion de los
componentes del sistema envase-cierre, teniendo como
reforencia las recomendaciones mencionadas en el
articulo 4 del presente Reglamento.

QUINTA.- Para los productos bioldgicos gue se
encuentran en proceso de inscripcidn antes de la
entrada en vigencia del presente Reglamento

Para los productos bioldgicos obtenidos a patir de
tas acnicas indicadas en e numeral 5 del articulo 2 del
presente Reglamento, que se encuenfran en procsso
de inscripcion a la entrada en vigencia del presente
Reglamento y Que no optaron por ia via de la similaridad
en el marce de lo dispuesto en la Primera Disposicion
Complementaria Transitona del presente Reglamento,
tos titulares a partir de la obtencidn del registro sanitario,
deberan cumplir con la actualizacion de |l documentacién
y pltazos establecidos en la Segunda Disposicion
Complementaria Transitoria del presente Reglamento.

SEXTA.- De 1a aplicacién de las recomendationes
internacicnaies en la presentacion del Plan de Gestion
de Riesgo

Hasta la entrada en vigencia de la normatividad
correspondiente meneionada en el numeral 814 del
articulo 8 det presente Reglamente, los administrados
y los litulares deberan presentar dicho Plan leniendo
coemo refetencia las recomendaciones mencionadas en el
articulo 4 del presente Reglamento.

ANEXO 1
CONTENIDO DE LA FICHA TECNICA

a) Nombre de! producto biolbgico:  producto
bistecnologico, seguido de la cantidad de IFA{s) v forma
farmacéufica. Se debe incluir la DCI (incluvendo fa
cantidad de IFA) de cada uno, debajo dal nombre.

b El producto debe registrar la composicion cualitativa
-cpantitative de 1FA{s} y composicidn cualitativa de los
excipientes,

¢ Informacion clinica:

¢.1} Indicaciones lerapéuticas;
¢.2) Dosis y via de administracion en aditios y, cuando
corresponda en NIRos y ancianos;

¢.3) Contraindicaciones

Shuaciones donde el producto bictecnolbgico no
debe ser administradoc por razones de seguridad,
éstas  incluyen  diagnosticos  clinicos  particulares,
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enfermedades concomitantes, faclores demograficos y
factores predisponentes. También se debe describir otros
medicamentos o praductos bialogicos glle ne deben usarse
concomitanternere o conseculivaments. Si ¢l embarazo
¥ lactancig gsté conlraindicado se debe sefialar en esta
seccion. Se ncluird hipersensibiidad al IFA o a cualquiera
de los excipientes o residuos del proceso de fabricacion.

¢4} Advertencias y precaucionas
£l orden de las advertencias y precauciones debera
ser escrito en orden de importancia debiendo consideras:

a) Las condiciones en las coales ef uso dal preducto
bictecnoldgico podria ser aceptable siempre que se
cumplan condiciones especiales para su uso {por sjemplo,
si hiay que monitorizar funcién hepatica antes de empezar
un iratamento);

by Grupns de pacientes especiales que tienen
incremento del nesgo: niflos. anclanos, pacigntes con
insuficiencia renal, entre otros;

¢) Reacciones adversas serias {graves) que puedan
requenr una accion inmediata de parie del profesional de
safud;

d} Riesgas particulares asociades con €l inicio de fa
terapta o suspension del producto biotecnologico;

e} Cualquier medida para identificar pacientes en
riesgo de empeoramiento,

f} Sefialar st es necesario alguna medida de monitoreo
de faboratorio o clinico especifico;

g} Cualquier advertencia necesaria con respeclo a
agentes transmisibies (por ejemplo, derivados de plasma);

hy Cualguier resgo asociade ¢on una via de
administracion incorrecta;

i} Sujetos con genotipo o fenctipo especifico que
podrian no responder al tratamiento ¢ estar en rigsgo de
una reaccion adversa;

i} Interferencias especificas con pruebas de laboratonio
{por ejemplo, test de Coombs o betalaclamasas).

c.5) interaccicnes cont ofros medicamentos y olras
formas de interaccion

Debe proveer informacion acerca de las interacciones
que pueden ser clinicamente relevantes, con enfasis en
aquellas que resulten en recomendaciones aterca del
uso del mismo. Se deben primero indicar las inleracciones
que afecten el uso del producto bictecnsidgico del cual se
solicita el registro, seguido de aquellas interacciones gue
resulten en cambios clinicamente relevaniss para <l uso
de otros medicamentos.

Para tada interaccion clinicamente significativa se
debe indicar:

1. Recomendaciones, que inciuyan contraindicaciones
del uso concomitante de otres medicamentos v
precauciones que regitieran ajuste de dosis.

2. Manifestaciones clinicas y efeclos sobre el plasma
vy area Bajo la Curva {ALC).

3. Mecanismo de accion (si es conocido).

En caso no se hayan realizado estudics de interaccion,
esta s#uacion se debe indicar claramente en la ficha
técnica,

Se deben descrbir ofras formas de interaccion con
alimenios, medicamentos herbarios, entre ofros.

¢ .6} Administracién durante ef embarazo y lactancia;

¢.7) Efectos sobre la capacidad de conducir y usar
magquinaria,

¢.8} Reacciones adversas

Esta seccion debe incluir todas as reacciones adversas de
ensayos dinicos, estudios de segundad post comergializacion
y reportes espontaneos para los cuales ha habido al menos
una posibiligad razonable de relacion causal.

Para proveer una informacion clara y facimente
accestible esta seccion debe estructurarse de [a siguiente
manera:

a) Resumen del perfil de segundad: se provee
informacidn acerca de tas reacciones adversas mas serias
yfo mas frecuentes (incluyendo su frecuencia cuando se
conoce), si se conece indicar el fismpo en que |a reaccion
adversa aparece durante el iratamisento.

b} Resumen tabulado de reacciones adversas: una tabla
debe listar todas 1as reacciones adversas (de acuerde o la
clastficacion del diccionario de la OMS o del MedDRA) con
sut respectiva frecuencia segin sea “muy frecuenta” {21/10),
frecuente” (217100 a <1710), “infrecuente” (211,000 a
<1003, raro (21710,000 a <1/1,000), *muy Faro” (< 1710,000).
En caso la frecuencia no pueda sefr estimada con fos
datos disponibles, una calegoria adicional “frecuencia no
conocida” puede uthzarse. Se debe indicar la fuente de
donde proceden los datos, sea ensayos clinicos. estudios
de sequridad post comercializacion o repones espontaness.

c) Descripcién de reacciones adversas seleccionadas:
esta  seccion debe ncluir informacien de  algunas
reacciones adversas, que pueda ser de uiilidad para
prevenir, valorar o manegjar fa ocurrencia de una resccion
adversa en la practica clinica. Cualquier reaceion adversa
de excipientes o residuts del procesc de fabricacidn
deben ser inciuidas. Esta seccion debe informar sabre
reacciones adversas de muy baja frecuencia o con inicio
retardado de sintomas las gue no han sido observadas
con el producta biotecnoldgice pero pueden estar
relacionadas a fa misma clase farmacologica.

d) Describir separadamente por medio deresimenes y
tablas las reacciones adversas de los grupos de poblacion
padhdtrica, ancancs u olros grupos de pacientes de riesgo.

e) Se debe indicar la mas alla frecuencia de reacciones
adversas reportada eh las fuentes.

c.9) Sobredosis y tratamiento

Descnbir 1os signos v sintomas ante la administracion
de diferenles dosis. Se debe describir & mangjo de la
saobredosis, principaimente en relacidn 2 monitereo de
algunos parémetros o uso de sntidoios o métodos para
incremantar Ia eliminacion del producto biotecnoldgico.

d) Propiedades Farmacoldgicas:

d.1) Propiedades farmacodmamicas 3
Clase farmacologica, mecanismo de accidn, efeclos
farmacodindmices, eficacia y sequridad clinica.

d.2) Propiedades farmacocinéiicas

inciuir s1 el producto hiolecnologics es pro-farmaco o si
hay metabofitos actives, solubilidad, poblacidn de estudio,
entre otres. Caracteristicas del IFA como ahsorcidn,
distribucion, biotransformacion, eliminacion o linealidad u
otra nformacion importanie de ser el caso. Caracteristicas
en grupos aspeciales de pacientes ¢ personas.

d.3) Datos preclinicos de segundad

Se deben describir los hallazgos ewidenciados en los
estudios praclinicos relevantes para el prescriptor, leniendo
en cuenta el pedil de seguridad del producto biotechaldgico.
Se debe describir informacién precinica que muestre
que no hay pehgre potencial para su uso en humanos
{por ejemplo estudios de dosis repelida, genctoxicidad,
carcinogenicidad, toxictidad reproductiva, entre otros).

e) Datos farmacéuticos

&1} Lisla de excipienies

Se debe incluir una lista de todos los excipientes,
axpresados de manera cualitativa. Los residucs de
antibiGticos v otros agentes antimicrobianos vsados én la
produccion, que son alergenos conecidos con un potencisl

para inducir reacciones adversas deben sef agregados en

“‘Contraindicaciongs” o *Advertencias y precatciones”.

€.2) Incompatiblidades

Be debe cologar informacion de incompatibilidades
fisico quimicas dei producto biglecncldogico con otros
medicamentos, con los cuales frecuentemente se
mezZclan o sen coadminsirados. Esto es particularmants
imporiante en aquelios que son reconstituidos yo diluidos
antes de Ia administracién parenteral.

e.3) Trempo de vida atil

e.4) Precauciones especiales de conservacién

6.5y Naturaleza y contenido del envase

e G} Precauciones especiales para eliminar el produclo
biotecnologico no utifizado o ios restos derivados detl
mIsSmo,

Fecha de revisidn de texto de la ficha téchica.
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ANEXC 2
CONTENIDO DEL INSERTO

Informacién contenida en o inserto para el
patiente

Eil inserto de los productos biotecnaldgices debe
estar redactado y expresado en términos clares y
cornprensibles para permilir gue los pacientes aciuen de
forma adecuada, cuando sea necesario con ayuda de los
profesionales de la salud.

Es obligatorio la inclusién del inserto &n todos los
productos bictecnoldgicos, cuya condicidn de venta es
con receta medica.

Elinserto se elabora de conformidad con la informacion
consignada en la ficha técnica para el profesional de la
salud, y debe incluir los siguienies datos:

1. Identificacion de los productos biotecnolégicos:

a) Nombre det producto bictecnoldgico, sequido de ia
cantidad de IFA(s) v forma farmacéutica. Se debe incur ka
DCl @ en su defecto, se debe consignar el nombre con e que
figura en la farmacopes, formulano o suplemento de referencia,
incluyendo la cantidad de FA (expresado en unidad de dosis o
concentracion) de cada uno, debajo del nombrs.

b) Accion Tarmacologica, en términos facilmente
comprensibles para el paciente.

2_Indicaciones terapéuticas _
3. Informacion necesana previa a la
administracion del producto bictecnolégico:

toma o

a) Contrsindicaciones;

b} Precauciones de empleo sdecuadas;

c) interacciones medicamentosas y olras interacctones
(como alcohol, tabzce, alimertos) que puedan afectar a la
accion del preducto biotecnoldgico;

d) Advertencias espectales:

d.1} Que deben tener en cuanta la situacion paticulay
de ciertas categorias de pacisntes {nifios, mujeres
embarazadas ¢ durante ¢l perioco de lactancia, ancianos,
deporiistas 0 personas con ciertas patologias especificas);

d.2) Mencionar tos posibles efectos de! tratamiento
sobre la capacidad para conducir un vehicule o manipulas
determinadas maquinas,

d.3) Inchur Ias advertencias relativas a los
excipienies cuyo conocimiento sea importante para una
utilizacion segura y eficaz del producto biotecnolagico.

4, Insfrucciones necesarias y habltuales para una
buena utitizacion, en particular:

&)} Dosis;

b} Forma farmacéutica y vie de administracion, y si
fuera necesario fas instrucciones para la preparacion
extemporanes det producto biotecnoldgico con el objeto
de una correcta administracion;

c) Frecuencia de adnunistracion, precisando, si fuera
necesario, el momento en que debe adminisirarse &l
producto biotecnoléoico;

d} Guracion del tratarmiento. cuando tenga que ser
limitada;

e} Medidas que deban tomarse en caso de schredosis;

fyMedidas que deben tomarss en caso de que se haya
omitide la administracion de una o varias dosis;

g} indicacion del riesgo de sindrome de abstinencia,
si proceds; .

h} Recomendacién especifica de consultar al madico
o farmacéutico, segin procedas, para cualguigr aclaracion
sobse la utilizacién del producto;

iy Cuando la naturaleza del producto biotecnaldgico
lo requiera, las precauciones que debe fomar el usuario
durante su preparacion y administracidon.

5. Descripcidn de ias reaceiones adversas que pueden
cbhservarse durante el uso del producto biotecnologico v
medidas que deben adoptarse. Se indicara expresamente
al usuario gue debe comunicar & su medico ¢ a su
farmacéutico cualquier reaceidn adversa que no estuviese
descrita en el inserto;

6. Informacion relacionada & la fecha de expwacion
que figure en el envase, con:

a) Una advertencia pafa po sobrepasar esta fecha
¥, N Su €aso, otra advertencia para indicar ¢ periode
de validez maximo de aguellos preparados con una
estabihdad reducida después de su dilucién, de su
reconstitucidon o después de abiir el envase:

b) Las precauciones especiales de conservacion, si
hubiera, y, en su caso. tas condiciones de conservacion
para los preparados después de su  difucion, su
reconstHucion, o después de abrir el envase;

¢} Adveriencias a cierlos signos visibles de deterioro,
de ser el caso;

d) Precauciones que deben adoptarse para el desecho
del producto bivtecnotégico no ulilizade y de todos los
matenales que hayan eslado en contacto con él, segun
correspanda,

7. 1FA en forma cuslitativa v cuantitativa y excipientes
en forma cualifativa, para cada presentacion del producto
biotecnoldgice, utilzando la DCl o, en su defecto, siun IFA
nto iiene asignada [a DCI, se debe consignar ei nombre con
el que figura en la farmacopea, formularic o suplemento
de referencra, debiendo sustiuirlo por la correspondients
DCt en cuanto ésla le sea otorgada;

8. Noembre deli fabricante y/c logo del titutar del registro
sanitaro.

ANEXO 3

CUADRO QUE EXPRESA LA UNIDAD DE DOSIS
O CONCENTRACION DEL INGREDIENTE

FARMACEUTICO ACTIVO

| Formadarmatéutica | Ohservicionas
Cada unidad de dosis Tabletas, capsulas, Por ejemplo:
conkene. grageas, supositonos, Cada lableta

Ovulos, jabones y ofras.  [contiene:

Parenterales en Por ejemplo;

fmonodosis: ampolia Cada smpolla

contiens.

Cada cucharadita {Smi)  JLiguidos orales (incluyerdo | Ef moda de declarar

cortens: tos polyas para suspensitn [1a composicion
oral) dependera de la

Cada cucharada {15 mL} dasis.

contene:

Cada 100 mi contene: Liquidos para usotépe.  |Enioscurlesia
T —— unidad de doss no

arenlerates mravenosos | o aplicable.

de gran volumen { > de
0 mL)

Cada pl. conbene: Solytianes o suspensiones nasales, flicas u
foftalmicas.
Aerosoles sin valvula dostficadora.
L iquidos para nebuizacion.
Parenlerales mu'tidosis, anestésicos y
parentarales de menor volumen (< o = de 50
ml)~

Cada mL {20 golas) Golas orales,

contiens:

t.a posibitdad de que cada

mf confenga mayor a 20
gotas gebe ser sustentada

Cada 00 g contene: | Semistlidos tdpicas {cremas, ungiienios, pastas,
jaleas)

Sdlidos topices [polvos)

Cada sobre contene. Poivos y grantiados para solucion oral,

Cada gramo confieng; Polvos para suspensiongs de contrasies,

Cada inhalac¥in o dosis
fiberada conkene:

Aerosoles con valvela dosificadora

Cada parche de accion Farchas
sislémica libera x my y en
horas:

Cada parche de actién local

hbera x my

Cada aplicacion lbera: Polvos para inhalaciin
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