
ASPECTOS DE 
CALIDAD



Contienen una sustancia biológica, producida o extraída de una 
fuente biológica 

Para caracterizar y determinar su calidad, requiere una  combinación de 
ensayos físico-químicos y biológicos junto con su  proceso de producción y 
control.

PRODUCTOS BIOLÓGICOS

INMUNOLÓGICOS VACUNAS              SUEROS   ALERGENOS

DERIVADOS DE  SANGRE
 HUMANA Y  
PLASMA HUMANO

OTROS PRODUCTOS BIOLÓGICOS

PRODUCTOS  BIOTECNOLÓGICOS                   
 ADN RECOMBINANTE ANTICUERPOS MONOCLONALES

                                      E HIBRIDOMA

                                                                                     



PRODUCTOS BIOTECNOLÓGICOS

http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/2016/DS_011-2016.pdf

TÉCNICA DEL ADN RECOMBINANTE

http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/2016/DS_011-2016.pdf


PRODUCTOS BIOTECNOLÓGICOS

TÉCNICA DE ANTICUERPOS MONOCLONALES E 
HIBRIDOMA.

http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/2016/DS_011-2016.pdf

http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/2016/DS_011-2016.pdf


FABRICACION DE PRODUCTOS 
BIOLOGICOS



Art. 41

Conforme al CTD

PRESENTACIÓN Y 
CONTENIDO DE LOS 

DOCUMENTOS

SOLICITUD DECLARACIÓN JURADA

DOCUMENTACIÓN DE CONTROL DE CALIDAD (IFA, PT, 
EXCIPIENTES)

CERTIFICADO DE LIBERACIÓN DE LOTE 

DOCUMENTACIÓN QUE CONTENGAN LOS ESTÁNDARES Y 
MATERIALES DE REFERENCIA (IFA, PT)

DESCRIPCIÓN DEL PROCESO DE MANUFACTURA  Y SU 
VALIDACIÓN (IFA, PT)

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD 

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACÉUTICO o CLC

CERTIFICADO DE BPM

SISTEMA ENVASE - CIERRE

CARACTERIZACIÓN DEL IFA Y DESARROLLO FARMACÉUTICO DEL PT

PROYECTO DE FICHA TÉCNICA E INSERTO

PROYECTO DE ROTULADO DE ENVASE MEDIATO E INMEDIATO

ESTUDIOS PRE- CLÍNICOS

ESTUDIOS CLÍNICOS

PLAN DE GESTIÓN DE RIESGOS

CERTIFICADO DE NEGATIVIDAD DE HIV, HEPATITIS B y C

CERTIFICADO DE NEGATIVIDAD DE ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME BOVINA 

1

2

4

3

5

6

8

7

10

9

12

11

14

13

15

16
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Contenido de la Documentación

Señalar a cual se 
ciñen1

CTD

PRESENTACIÓN Y CONTENIDO DE LOS 
DOCUMENTOS

Art. 41

Recomendaciones

Q&As

1 Decreto Supremo N° 011-2016-SA y Decreto Supremo N° 013-2016-SA



“DOCUMENTACION 
ADMINISTRATIVA REGIONAL

MODULO 1”

SOLICITUD DECLARACIÓN JURADA

DOCUMENTACIÓN DE CONTROL DE CALIDAD (IFA, PT, 
EXCIPIENTES)

CERTIFICADO DE LIBERACIÓN DE LOTE

DOCUMENTACIÓN QUE CONTENGAN LOS ESTÁNDARES Y 
MATERIALES DE REFERENCIA (IFA, PT)

DESCRIPCIÓN DEL PROCESO DE MANUFACTURA  Y SU 
VALIDACIÓN (IFA, PT)

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD 

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACÉUTICO o CLC

CERTIFICADO DE BPM

SISTEMA ENVASE - CIERRE

CARACTERIZACIÓN DEL IFA Y DESARROLLO FARMACÉUTICO DEL PT

PROYECTO DE FICHA TÉCNICA E INSERTO

PROYECTO DE ROTULADO DE ENVASE MEDIATO E INMEDIATO

ESTUDIOS PRE- CLÍNICOS

ESTUDIOS CLÍNICOS

PLAN DE GESTIÓN DE RIESGOS

CERTIFICADO DE NEGATIVIDAD DE HIV, HEPATITIS B y C

CERTIFICADO DE NEGATIVIDAD DE ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME BOVINA 

1

2

4

3

5

6

8

7

10

9

12

11

14

13

15

16

17

Art. 41

Conforme al CTD

1 Decreto Supremo N° 011-2016-SA y Decreto Supremo N° 013-2016-SA



a) Objeto de la solicitud

b) NOMBRE DEL PRODUCTO

c) IFA, FORMA FARMACÉUTICA, CANTIDAD DE IFA Y VÍA DE ADMINISTRACIÓN

d) Condición de venta

e) Origen del producto

f) TIPO DE PRODUCTO

g)  NOMBRE O RAZÓN SOCIAL, DIRECCIÓN Y PAÍS DEL FABRICANTE

h) NOMBRE COMERCIAL O RAZÓN SOCIAL, DIRECCIÓN Y RUC DEL SOLICITANTE

i) Nombre del director técnico

j) Listado de países en los que se encuentra registrado el producto

SOLICITUD CON CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA

Productos que opten por la vía 
de la similaridad deben ser 
identificados por un único 

nombre de marca1

1 Guidelines on evaluation of similar biotherapeutic products (SBPs) - WHO TRS No. 977, 2013
2 Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias
3 Decreto Supremo N° 013-2016-SA

Autorización sanitaria para Productos 
Biológicos

Laboratorios que intervienen en la fabricación 
del producto biológico

Acorde al Art. 1032

Cantidad del IFA 
en unidad de dosis

Para PBS: “Como producto Biológico Similar”3



a)Grupo terapéutico según el sistema de clasificación ATC

b)FÓRMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

c)NORMA TÉCNICA DE REFERENCIA VIGENTE

d)Tipo de envase

e)Material del envase inmediato

f) Material del envase mediato

g)Formas de presentación del producto

h)SISTEMA DE CODIFICACIÓN

i) TIEMPO DE VIDA ÚTIL

SOLICITUD CON CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA

Sustentada en los estudios de 
estabilidad2

1 Decreto Supremo N° 011-2016-SA y Decreto Supremo N° 013-2016-SA
2 Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias

Incluir todos los excipientes y disolventes, aunque estos 
desaparezcan en el proceso de fabricación 1

Acorde a las Especificaciones Técnicas remitidas, las cuales 
deben indicar la referencia a la que se acoge (Art. 31)2

Considerar el art. 6  sobre Productos que contengan 
solventes o dispositivos médicos1

POE que describe detalles de la numeración de 
lotes2



CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACÉUTICO o CLC

❑ Emitido por la Autoridad competente del país de origen o 
exportador. 

      Considerar de modo preferente modelo de la OMS 
 Para productos importados - Art. 81

❑ Lista actualizada por países de las autoridades  competentes 
para emitir CPP o CLV

     Si no está en listado: Legalización del consulado peruano o 
embajada del país exportador (u origen), que acredite que  
es la Autoridad Competente - Art. 21 1

❑ En caso de Fabricación de Productos por etapas, se presenta 
certificado en el que el producto se comercializa -Art. 23 1

1 Decreto Supremo N° 011-2016-SA
2 Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias

Antigüedad: no mayor de 2 años 
(excepto si indica vigencia distinta)
Traducción simple al español -Art. 23 1

Se exceptúa en caso de 
productos de fabricación por 

encargo 
Art. 22 1

NO SE COMERCIALIZA 
EN EL PAIS FABRICANTE



CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE 
MANUFACTURA

❑ Debe ser emitido por la ANM-Art. 1041.

❑ Se aceptan solamente Certificados de países de alta  
vigilancia sanitaria y los países con los cuales exista  
reconocimiento mutuo- Art. 1041.

❑ Para productos fabricados por etapas en diferentes países y  
comercializados en cada uno de ellos, se presenta por cada 
país  que intervino en la fabricación-Art. 231.

Fabricante que cuenta con  BPM 
emitido por la ANM, basta con 

consignar el número  del certificado 
en la solicitud

 Art. 1041.

1 Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias
2 Decreto Supremo N° 011-2016-SA y Decreto Supremo N° 013-2016-SA

La emisión de los documentos 
de control de calidad del IFA, PT 

y excipientes deben ser 
presentados por un laboratorio 
certificado en BPM por la ANM 

o PAVs 2



❑ Contiene la información técnico – 
científica dirigida al profesional de salud-
Art. 1101

❑ Redactado en términos claros y 
comprensibles-Anexo 22.

❑ Dirigida al paciente-Art. 1101

❑ Se elabora en conformidad con la 
información consignada en la  ficha 
técnica-Anexo 22.

PROYECTO DE FICHA TÉCNICA E INSERTO

FICHA TÉCNICA INSERTO

Según el contenido 
descrito en el 

ANEXO 22

Según el contenido 
descrito en el 

ANEXO 12

1 Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias
2 Decreto Supremo N° 011-2016-SA y Decreto Supremo N° 013-2016-SA

Consignar frase:
“Producto Biológico 

Similar”



❑ Por rotulado se entiende a la información que se imprime 

o se adhiere a los  envases del producto-Art. 161.

❑ Deben consignar la información solicitada en la 

farmacopea de referencia, cuando corresponda-Art. 82.

❑ Para envases inmediatos debe consignar como mínimo lo 

señalado en el numeral 8.11.2 2

PROYECTO DE LOS ROTULADOS DE LOS ENVASES 
MEDIATO E INMEDIATO

1 Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias
2 Decreto Supremo N° 011-2016-SA y Decreto Supremo N° 013-2016-SA
3 Guidelines on evaluation of similar biotherapeutic products (SBPs) - WHO TRS No. 977, 2013

Productos que opten por la vía 
de la similaridad deben ser 
identificados por un único 

nombre de marca1



CERTIFICADO DE NEGATIVIDAD DE 
HIV, HEPATITIS B y C

CERTIFICADO DE NEGATIVIDAD DE 
ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME 
BOVINA 

❑ Certificado que acredite estar exento de sustancias infecciosas-Art.8 1

1Decreto Supremo N° 011-2016-SA y Decreto Supremo N° 013-2016-SA

❑ En el caso de productos derivados de ganado bovino, 

ovino o caprino, se debe presentar el certificado de 

negatividad de encefalopatía espongiforme bovina-Art.8 1



“MODULO 2”

Art. 41

Conforme al CTD

Los datos de calidad, deben ir acompañados de un resumen que incluya información de todos los 

aspectos de calidad, enfatizando los parámetros críticos, con un análisis de temas que integren la 

información de los datos de calidad y la documentación presentada de datos pre-clínicos y clínicos 

requeridos- Art. 71 

1 Decreto Supremo N° 011-2016-SA y Decreto Supremo N° 013-2016-SA



“MODULO 3”

3.2.S. INGREDIENTE FARMACÉUTICO 
ACTIVO - IFA

CTD CONTENIDO

3.2.S.1 Información General

3.2.S.2 Manufactura

3.2.S.3 Caracterización 

3.2.S.4 Control del IFA

3.2.S.5 Estándares o Materiales de Referencia 

3.2.S.6 Sistema envase cierre

3.2.S.7 Estabilidad

El módulo de calidad debe 
contener datos 

completos1

3.2.P. PRODUCTO TERMINADO - PT

CTD CONTENIDO

3.2.P.1 Descripción y composición del PT

3.2.P.2 Desarrollo Farmacéutico

3.2.P.3 Manufactura

3.2.P.4 Control de Excipientes

3.2.P.5 Control del PT

3.2.P.6 Estándares o Materiales de Referencia 

3.2.P.7 Sistema Envase Cierre

3.2.P.8 Estabilidad

Proporcionar datos 
primarios representativos2

1 Decreto Supremo N° 011-2016-SA y Decreto Supremo N° 013-2016-SA
2 Decreto Supremo N° 013-2016-SA

PRODUCTO BIOLÓGICO 
SIMILAR



SOLICITUD DECLARACIÓN JURADA

DOCUMENTACIÓN DE CONTROL DE CALIDAD (IFA, PT, EXCIPIENTES)

CERTIFICADO DE LIBERACIÓN DE LOTE

DOCUMENTACIÓN QUE CONTENGAN LOS ESTÁNDARES Y MATERIALES 
DE REFERENCIA (IFA, PT)

DESCRIPCIÓN DEL PROCESO DE MANUFACTURA  Y SU VALIDACIÓN (IFA, 
PT)

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD 

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACÉUTICO o CLC

BPM

SISTEMA ENVASE - CIERRE

CARACTERIZACIÓN DEL IFA Y DESARROLLO FARMACÉUTICO DEL PT

PROYECTO DE FICHA TÉCNICA E INSERTO

PROYECTO DE ROTULADO DE ENVASE MEDIATO E INMEDIATO

ESTUDIOS PRE- CLÍNICOS

ESTUDIOS CLÍNICOS

PLAN DE GESTIÓN DE RIESGOS

CERTIFICADO DE NEGATIVIDAD DE HIV, HEPATITIS B y C

CERTIFICADO DE NEGATIVIDAD DE ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME BOVINA 

1

2

4

3

5

6

8

7

10

9

12

11

14

13

15

DOCUMENTACIÓN DE CALIDAD 
(MÓDULO 2 Y 3):

16

17



MANUFACTURA DEL IFA Y PT 

CTD IFA CTD PRODUCTO TERMINADO 

3.2.S.1
3.2.S.2
3.2.S.3
3.2.S.4
3.2.S.5
3.2.S.6
3.2.S.7

Fabricantes 

3.2.P.1
3.2.P.2

3.2.P.3
3.2.P.4
3.2.P.5
3.2.P.6
3.2.P.7
3.2.P.8

Fabricantes 

DCI Fórmula cualitativa y cuantitativa del 
lote industrial.

Secuencia esquemática de 
aminoácidos

Descripción del proceso de 
manufactura y controles en proceso

Descripción del proceso de 
manufactura y controles en proceso

Control de materiales 

Control de etapas críticas e 
intermedios

Control de etapas críticas e 

intermedios

Desarrollo del proceso de 
manufactura

Validación del proceso de 
manufactura.

Validación del proceso de 

manufactura.

ICH Q5A, Q5B, Q5C, Q5D, Q6B, Q11 ICH Q6B

PRODUCTO 
BIOLOGICO 

SIMILAR 



CARACTERIZACIÓN 

CTD IFA

3.2.S.1
3.2.S.2

3.2.S.3
3.2.S.4
3.2.S.5
3.2.S.6
3.2.S.7

Determinación de la estructura y otras características

Impurezas

ICH Q6B

PRODUCTO 
BIOLOGICO 

SIMILAR 



CONTROL DE CALIDAD DEL IFA, PT Y EXCIPIENTES 

CTD IFA CTD PRODUCTO 
TERMINADO 

CTD EXCIPIENTES

3.2.S.1
3.2.S.2
3.2.S.3

3.2.S.4
3.2.S.5
3.2.S.6
3.2.S.7

Especificaciones 
técnicas 

3.2.P.1
3.2.P.2
3.2.P.3
3.2.P.4

3.2.P.5
3.2.P.6
3.2.P.7
3.2.P.8

Especificaciones 
técnicas 

3.2.P.1
3.2.P.2
3.2.P.3

3.2.P.4
3.2.P.5
3.2.P.6
3.2.P.7
3.2.P.8

Especificaciones técnicas 

Justificación de 
especificaciones

Justificación de 
especificaciones

Justificación de especificaciones, 
cuando las especificaciones 
técnicas no se encuentren en 
Farmacopeas de referencia

Técnicas Analíticas Técnicas Analíticas Técnicas analíticas, cuando se trate 
de técnicas analíticas propias

Validación de 
técnicas analíticas

Validación de 
técnicas analíticas

Validación de técnicas analíticas, 

cuando se trate de técnicas 

analíticas propias.

Análisis de lote Análisis de lote Excipientes de origen animal o 
humano, cuando corresponda.

Caracterización de 

impurezas 

Nuevos excipientes, cuando 
corresponda.

ICH Q2(R1),  Q6B ICH Q6B, Q2(R1)



ESTÁNDARES Y MATERIALES DE REFERENCIA DEL IFA Y PT

CTD IFA CTD PRODUCTO TERMINADO 

3.2.S.1
3.2.S.2
3.2.S.3
3.2.S.4

3.2.S.5
3.2.S.6
3.2.S.7

Documentación que contenga los 

estándares y materiales de 

referencia del IFA, debiendo incluir 

además sus especificaciones.

 

3.2.P.1
3.2.P.2
3.2.P.3
3.2.P.4
3.2.P.5

3.2.P.6
3.2.P.7
3.2.P.8

Documentación que contenga los 

estándares y materiales de 

referencia del  producto terminado, 

debiendo incluir además sus 

especificaciones.

ICH Q6B ICH Q6B



SISTEMA DE ENVASE - CIERRE IFA Y PT

CTD IFA CTD PRODUCTO TERMINADO 

3.2.S.1
3.2.S.2
3.2.S.3
3.2.S.4
3.2.S.5

3.2.S.6
3.2.S.7

✓ Descripción completa del envase y sistema de 

cierre del contenedor en que será envasado el IFA 

hasta su utilización en la elaboración del producto 

terminado.

✓ Identificación de todos los materiales que 

constituyen el sistema envase-cierre, así como de 

sus especificaciones. 

✓ Cuando proceda, incluir el análisis del tipo de 

materiales seleccionados con respecto a la 

protección del IFA contra la humedad y la luz.
 

3.2.P.1
3.2.P.2
3.2.P.3
3.2.P.4
3.2.P.5
3.2.P.6

3.2.P.7
3.2.P.8

Descripción de los 

componentes del sistema 

envase-cierre que en conjunto 

contienen y protegen a la 

forma farmacéutica, asimismo 

presentar las especificaciones 

técnicas del envase mediato e 

inmediato según lo 

establecido en la 

normatividad 

correspondiente.

Hasta la entrada en vigencia de la normatividad 

correspondiente, los administrados y los titulares deberán 

presentar la descripción de los componentes del sistema 

envase-cierre, teniendo como referencia las 

recomendaciones mencionadas en el artículo 4 del 

presente Reglamento.

OMS

 Red PARF

ICH

EMA

Health Canada 

US FDA



ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DEL IFA Y PT

OMS

 Red PARF

ICH

EMA

Health Canada 

US FDA

CTD IFA CTD PRODUCTO TERMINADO 

3.2.S.1
3.2.S.2
3.2.S.3
3.2.S.4
3.2.S.5
3.2.S.6

3.2.S.7

Según lo establecido en la 

normatividad correspondiente.
 

3.2.P.1
3.2.P.2
3.2.P.3
3.2.P.4
3.2.P.5
3.2.P.6
3.2.P.7

3.2.P.8

Según lo establecido en la 
normatividad correspondiente.

ICH Q1A(R2), Q1B, Q2(R1), Q6B ICH Q1A(R2), Q1B, Q2(R1), Q6B

Hasta la entrada en vigencia de la normatividad 
correspondiente, los administrados  y los titulares 
deberán presentar los estudios de estabilidad del IFA 
y producto terminado, teniendo como referencia las 
recomendaciones mencionadas en el artículo 4 del 
presente Reglamento.

PRODUCTO 
BIOLOGICO 

SIMILAR 



DESARROLLO FARMACÉUTICO 

CTD PRODUCTO TERMINADO 

3.2.P.1
3.2.P.2
3.2.P.3
3.2.P.4
3.2.P.5
3.2.P.6
3.2.P.7
3.2.P.8

Componentes del producto terminado:
✓IFA(s)
✓Excipientes

Producto terminado
✓Desarrollo de la formulación
✓Sobredosificación en la formulación
✓Propiedades físico-químicas y biológicas

Desarrollo del proceso de manufactura

Sistema envase-cierre

Atributos microbiológicos

Compatibilidad

ICH Q6B,  Q8(R2)



PRODUCTO BIOLÓGICO SIMILAR 

El módulo de calidad del expediente de acuerdo al CTD debe contener datos 
completos, adicionalmente se debe presentar el ejercicio de comparabilidad 
entre el PBS y el PBR en cuanto a la calidad. La reducción de los 
requerimientos de datos sólo es posible para los aspectos pre-clínicos y/o 
clínicos.

DATOS COMPLETOS DE 
CALIDAD SEGURIDAD Y 

EFICACIA

OPTA POR LA VÍA DE LA 
SIMILARIDAD 



PRODUCTOS QUE OPTAN POR LA VÍA 
DE LA SIMILARIDAD
(D.S. 013-2016-SA)

• Producto registrado y comercializado en Perú o PAVS 
o EMA, con datos completos de calidad, seguridad y 
eficacia.

• Comparador en igualdad de condiciones con PBS,
para demostrar similaridad

PRODUCTO BIOLÓGICO DE 
REFERENCIA (PBR)

• Producto biológico, que en términos de calidad, 
seguridad y eficacia es similar a un PBR.

PRODUCTO BIOLÓGICO 
SIMILAR (PBS)

• Comparación en igualdad de condiciones entre un 
PBS y un PBR con el objeto de establecer su 
similaridad en cuanto a calidad, eficacia y seguridad.

EJERCICIO DE 
COMPARABILIDAD



CONSIDERACIONES

Fuente: http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/2016/DS_013-2016.pdf

El PBR debe estar registrado y 
comercializado en el Perú o en 
países de alta vigilancia sanitaria o 
en la EMA, con datos completos 
de calidad, seguridad y eficacia.

Se debe emplear el mismo 
PBR en todo el proceso de 
desarrollo del PBS, es decir, en la 
comparación de calidad y en los 
estudios pre-clínicos y clínicos.

Un PBR no puede ser un 
producto biológico que haya sido 
registrado por la via de la 
similaridad

La posologia y via de 
administración del PBS debe ser la 
misma que la del PBR

CRITERIOS PARA SELECCIÓN DEL PBR

http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Normatividad/2016/DS_013-2016.pdf


IFAs están bien 
caracterizados.

Diferencias del PBS con el PBR 
respecto a la concentración, 
forma farmacéutica, 
formulación, excipientes o 
presentación

Los estudios son de tipo 
comparativo y emplean 
métodos sensibles para 
detectar las potenciales 
diferencias entre el PBS y el 
PBR.

Una vez registrado ante la ANM 
un PBS, éste debe ser 
considerado como producto 
independiente. Ante un cambio 
en el PBS, las comparaciones con 
el PBR no son necesarias

OTRAS CONSIDERACIONES



En caso de encontrarse algunas diferencias, estas 
deben ser evaluadas en cuanto a su posible 
potencial impacto en la seguridad y la eficacia clínica 
del PBS y aportar la justificación correspondiente con 
el objeto de que tales diferencias puedan ser 
consideradas.

Si para caracterizar el IFA del PBR es 
necesario purificarlo a partir de un 
producto formulado de referencia, 
deben realizarse estudios que 
demuestren que la heterogeneidad del 
producto y los atributos relevantes del 
IFA no se ven afectados por el proceso de 
aislamiento.

Las diferencias en los 
atributos de calidad que 
puedan repercutir en la 
actividad clínica influirán 
en la valoración de la 
conveniencia de que el 
producto se denomine 
PBS.

OTRAS CONSIDERACIONES



MANUFACTURA DEL IFA Y PT 

CTD IFA CTD PRODUCTO TERMINADO 

3.2.S.1
3.2.S.2
3.2.S.3
3.2.S.4
3.2.S.5
3.2.S.6
3.2.S.7

Fabricantes 

3.2.P.1
3.2.P.2
3.2.P.3
3.2.P.4
3.2.P.5
3.2.P.6
3.2.P.7
3.2.P.8

Fabricantes 

DCI Fórmula cualitativa y cuantitativa del lote 
industrial.

Secuencia esquemática de aminoácidos

Descripción del proceso de manufactura y 
controles en proceso

Descripción del proceso de manufactura y 
controles en proceso

Control de materiales 

Control de etapas críticas e intermedios Control de etapas críticas e intermedios

Desarrollo del proceso de manufactura

Validación del proceso de manufactura. Validación del proceso de manufactura.

ICH Q5A, Q5B, Q5C, Q5D, Q5E, Q6B, Q11 ICH Q5E, Q6B, Q8R2

PRODUCTO 
BIOLOGICO 

SIMILAR 

El fabricante del PBS debe recopilar toda la información disponible del PBR en 
cuanto al tipo de célula hospedera, la formulación y el sistema de cierre de 
los envases empleado para su comercialización. 

PRODUCTO BIOLOGICO SIMILAR 



CARACTERIZACIÓN 

CTD IFA

3.2.S.1
3.2.S.2
3.2.S.3
3.2.S.4
3.2.S.5
3.2.S.6
3.2.S.7

Determinación de la estructura y otras características

Impurezas

ICH Q6B

PRODUCTO 
BIOLOGICO 

SIMILAR 

Ejercicio de comparabilidad, se debe tener en cuenta los siguientes criterios:
✓ Propiedades fisicoquímicas
✓ Actividad biológica
✓ Propiedades inmunoquímicas
✓ Impurezas

Se deben proporcionar datos primarios representativos para todas las 
técnicas analíticas complejas, además de los datos tabulados que 
resuman el conjunto completo de datos y muestren los resultados de 
todos los análisis de liberación y caracterización llevados a cabo con el 
PBS y el PBR.

PRODUCTO BIOLOGICO SIMILAR 



ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DEL IFA Y PT

OMS

 Red PARF

ICH

EMA

Health Canada 

US FDA

CTD IFA CTD PRODUCTO TERMINADO 

3.2.S.1
3.2.S.2
3.2.S.3
3.2.S.4
3.2.S.5
3.2.S.6
3.2.S.7

Según lo establecido en la normatividad 

correspondiente.

 

3.2.P.1
3.2.P.2
3.2.P.3
3.2.P.4
3.2.P.5
3.2.P.6
3.2.P.7
3.2.P.8

Según lo establecido en la normatividad 
correspondiente.

ICH Q5A, Q5B, Q5C, Q5D, Q5E, Q6B, Q11 ICH Q5E, Q6B, Q8R2

Hasta la entrada en vigencia de la normatividad 
correspondiente, los administrados  y los titulares 
deberán presentar los estudios de estabilidad del IFA 
y producto terminado, teniendo como referencia las 
recomendaciones mencionadas en el artículo 4 del 
presente Reglamento.

PRODUCTO 
BIOLOGICO 

SIMILAR 

Proporcionar estudios de estabilidad acelerados en igualdad de condiciones 
que comparen el PBS con el PBR mostrando un perfil de degradación 
comparable, que incluya datos primarios representativos que muestren los 
perfiles de degradación del producto. El periodo de vida útil del PBS puede ser 
el mismo que el del PBR, o ser distinto.

PRODUCTO BIOLOGICO SIMILAR 



COMUNICADOS



COMUNICADOS



COMUNICADOS



¿Qué productos 
pueden ser 
aprobados como 
productos 
biológicos 
similares?

¿El Sistema de
expresión usado
para producción
del PBS debe ser
el mismo que el
utilizado por el
PBR?

¿Cómo se 
debería 
establecer el 
tiempo de 
expira de un 
PBS?



¿El PBS debe 
tener la misma 
formulación que 
el PBR?

¿El PBS debería 
tener  el mismo 
dispositivo de 
entrega  o sistema 
envase-cierre que el 
PBR?

Para el caso del PBS,  
¿Son necesarios los 
estudios de 
comparabilidad  de 
estabilidad 
acelerado y estrés? 
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