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PRODUCTOS BIOTECNOLÓGICOS: DEFINICIÓN

GENERAL SEGÚN REGLAMENTO
Aquellos productos biológicos que son 
obtenidos por procedimientos biotecnológicos, 
tales como: 

a) Técnica del ADN recombinante

b) Técnica de anticuerpos monoclonales e 
hibridoma

c) Otros métodos que la ANM determine de 
acuerdo al avance de la ciencia 

Son productos derivados de 
procesos biotecnológicos, 
biológicos obtenidos de 
organismos vivos 
“manipulados” por la 
biotecnología.



PRODUCTOS BIOTECNOLÓGICOS

Técnica de ADN recombinante:

Insulina: Insulina Humana

Interferones: Interferon alfa

Eritropoyetinas (-poetina): 
Epoetina alfa

Factores estimulantes de 
colonias (-stim): Filgrastim 

Técnica de anticuerpos 
monoclonales e hibridoma:

Murino: Muromonab

Quimerico: Rituximab

Humanizado: Alemtuzumab

Humano: Adalimumab

 

Artrosis reumatoide

Cáncer

Linfoma no-hodgkin

Espondilitis 
anquilosante



INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE PRODUCTOS BIOLOGICOS: 
PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS



RECOMENDACIONES INTERNACIONALES

Señalar la(s) 
recomendación(es) a 
la(s) que se ciñe(n)

 Art. 4 D.S. N° 011-
2016-SA

Otras autoridades 
sanitarias que se 

establezcan 
mediante decreto 

supremo 
refrendado por el 

ministerio de salud, 
economía y finanzas



RECOMENDACIONES INTERNACIONALES

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-
overview/research-and-development/scientific-
guidelines/biological-guidelines



RECOMENDACIONES INTERNACIONALES

https://www.who.int/publications/m/item/guideline-for-the-
safe-production-and-quality-control-of-monoclonal-antibodies-
annex-4 

https://www.who.int/publications/m/item/guideline-for-the-safe-production-and-quality-control-of-monoclonal-antibodies-annex-4
https://www.who.int/publications/m/item/guideline-for-the-safe-production-and-quality-control-of-monoclonal-antibodies-annex-4
https://www.who.int/publications/m/item/guideline-for-the-safe-production-and-quality-control-of-monoclonal-antibodies-annex-4


RECOMENDACIONES INTERNACIONALES

https://www.ich.org/page/quality-guidelines 

https://www.ich.org/page/quality-guidelines


DOCUMENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

• Control de calidad del IFA, 
producto terminado y 
excipientes

• Estándares y materiales de
referencia

• Descripción del proceso de
manufactura del IFA, producto
terminado y sus validaciones

• Caracterización del IFA y
desarrollo farmacéutico del
producto terminado

Documentos

BPM
BPL

D.S. 011-2016-SA
           Art. 5

Em
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ra
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ri

o
: ➢Fabricante

➢Que encarga la 
fabricación

➢Otro de control de 
calidad

DIGEMID

AUTORIDADES 
COMPETENTES DE PAVS

Se acepta un 
documento suscrito 

por el profesional
responsable, que 

avale toda la 
información.



SOLVENTES Y/O DISPOSITIVOS MEDICOS

Mismo fabricante que 
el producto 

biotecnológico

Avalados por el CPP o 
CLV

Diferente  fabricante 
que el producto 
biotecnológico

Avalados por el CPP o 
CLV o Declarar Registro 
Sanitario, nombre, país 

del fabricante y 
declararlo como parte 
de la presentación del 

producto

Declarar número de 
registro sanitario 

otorgado en el Perú. 
Cuando no es titular, 
declarar que cuenta 
con una autorización 
expresa del mismo.

Para productos biotecnológicos que contengan solventes (diluyentes de reconstitución) o 
dispositivo médico:

Especificaciones técnicas
Si CPP no señala al fabricante 
debe remitir carta

Especificaciones 
técnicas 



REQUISITOS PARA LA INSCRIPCIÓN Y REINSCRIPCIÓN- RS

Solicitud, con el carácter 
de declaración jurada

Certificado de producto 
farmacéutico o certificado 
de libre comercialización

Certificado de Buenas 
Prácticas de Manufactura 

(BPM)

Proyecto de ficha técnica e 
inserto

Proyectos de los rotulados 
del envase mediato e 

inmediato

Plan de Gestión de

riesgo

Certificado de negatividad 
de HIV, Hepatitis B y C y 

otros

certificado de negatividad 
de Encefalopatía 

espongiforme bovina y 
otros

Documentación de control 
de calidad 

Documentación de 
Estándares y materiales de 

referencia

Descripción del proceso de 
manufactura del 

Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y producto 

terminado y su validación;

Estudios de estabilidad del 
IFA y Producto Terminado Sistemas envase-cierre;

Caracterización del 
Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y desarrollo 

farmacéutico del producto 
terminado;

Estudios Preclínicos

Estudios Clínicos, 

Módulo 2

Módulo 
3

Módulo 
1

Módulo 
4

Módulo 
5

D.S. 001-2016-SA
Para las sucesivas reinscripciones no será necesario presentar, salvo existan 
nuevos estudios sobre la seguridad o eficacia del producto biológico

Art. 104 D.S. 016-2011-SA

Cambios
Reinscripción cada 5 años

COMUNICADO N° 027-2023 (Aplicación del numeral 48.1.1 del artículo 48 
del TUO de la Ley 27444 para reinscripciones )

Español
Inglés

No aplica en reinscripciones

COMUNICADO N° 008-
2022 (inglés módulo 3, 

4 y 5-CTD) 

Para productos con 
indicación para ERH y 

autorizado PAVS: 
mínimo en fase II



SOLICITUD, CON EL CARACTER DE DECLARACION JURADA

1. Información General

a) Objeto de la solicitud

b) Nombre del producto

c) IFA, forma farmacéutica, cantidad del IFA (unidad de dosis o 
concentración) y vía de administración.

d) Condicion de venta: Con receta médica

e) Origen del producto: Nacional o extranjero

f) Tipo de producto: Producto Biotecnológico – Técnica del ADN 
recombinante / Producto Biotecnológico – Técnicas de Anticuerpos 
monoclonales e hibridomas

g) Nombre o razón social, dirección y país del fabricante

h) Nombre comercial o razon social, dirección  y RUC del solicitante

i) Nombre del director tecnico;

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

Declarar los datos de todos los fabricantes 
(incluyendo diluyente o dispositivo medico)

3.2.S.2.1 y 3.2.P.3.1
BPM

Conforme a toda la 
documentación remitida

El IFA debe expresarse en su DCI. 
Cuando no tengan asignado DCI, 

consignar el nombre que figura en 
farmacopea de referencia o 

recomendaciones de la OMS o ficha 
técnica de PAVS;

Verificar en 3.2.S.1

Debe encontrarse autorizado en el 
país declarado



SOLICITUD, CON EL CARACTER DE DECLARACION JURADA

2. Información Técnica

a) Grupo terapéutico según el sistema de clasificación ATC

b) Fórmula cualitativa y cuantitativa

c) Norma técnica de referencia vigente (farmacopea o propia del 
fabricante) de las especificaciones técnicas y técnicas analíticas del(los) 
IFA(s), PT, y excipientes

d) Tipo de envase, tanto mediato como inmediato

e) Material del envase inmediato y color del envase

f) Material del envase mediato, expresando la naturaleza del envase

g) Formas de presentación del producto

h) Sistema de codificación utilizado para identificar el numero de lote, 
tratándose de producto importado

i) Tiempo de vida útil del producto terminado;

j) Resumen de datos de calidad, preclínicos y clínicos

Información que es avalada por la data de 
estudios de estabilidad sección 3.2.P.8.3

Información debe estar acorde a la 
sección 3.2.P.7

Información que debe estar 
incluida en la Ficha técnica

Información declarada debe ser 
trazable con las siguientes 
secciones : 3.2.P.2 Desarrollo 
farmacéutico, 3.2.P.3  
Fabricación, 3.2.P.5 Control de 
producto terminado, 3.2.P.8 
Estudios de estabilidad 

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/



https://www.who.int/teams/regulation-prequalification/regulation-and-safety/regulatory-convergence-networks/certification-scheme/model-certificate-of-a-pharmaceutical-product

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACEUTICO 

• Debe avalar la información 
consignada en la declaración 
jurada.

• Consignar datos del producto, 
fabricante y formula cuali 
cuantitativa.

• Vigente a la presentación de 
la solicitud.

• Debe presentar Traducción.
• Fabricación por etapas: 

Indicar todos los laboratorios 
que intervienen.

• Si el laboratorio 
Acondicionante no está 
señalado presentar Carta 
Aclaratoria del fabricante.



BPM

DIGEMID 

PAVS

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

• Su alcance debe corresponder al producto en 
evaluación y a las actividades.

• Vigente a la fecha de presentación de la solicitud
• Dirección debe corresponder con lo señalado en el 

CTD, CPP, otros.



PROYECTO DE FICHA TÉCNICA E INSERTO

• La información debe ser trazable con toda la 
documentación adjunta (ejemplo: nombre, forma 
farmacéutica, excipientes, naturaleza y contenido del 
envase,  etc.)

• La Vida útil debe estar avala por estudios de 
estabilidad

• La administración con diluyentes o dispositivos 
médicos debe estar avalada con estudios de 
compatibilidad (3.2.P.2 Desarrollo farmacéutico)

CALIDAD

• Sustentado por los estudios preclínicos y clínicos
SEGURIDAD 
Y EFICACIA 

Anexo N° 1 (Ficha técnica) y N° 2 (inserto) 
D.S. 011-2016-SA

8.10



PROYECTO DE LOS ROTULADOS DEL ENVASE MEDIATO E INMEDIATO

“Señalar que el siguiente requisito no ha sufrido 
modificación, y en caso de haber sufrido cambios, 
este se encuentra autorizado: Proyecto de los 
rotulados en idioma español del envase mediate e 
inmediato”

Proyecto de los rotulados en idioma español del envase mediato e inmediato, los 
que deben adecuarse a lo dispuesto en el presente numeral y consignar la 
información solicitada en la farmacopea de referencia cuando corresponda.

Para productos biotecnológicos, cuya condición de venta es con receta medica.

Para envases inmediatos de productos biotecnológicos que por su tamaño no 
pueden contener toda la información de 8.11.1.

D.S. 011-2016-SA

8.11

8.11.1

8.11.2

No aplica en reinscripciones, en DJ -VUCE: 



CERTIFICADOS DE NEGATIVIDAD

3.2.S.2. Fabricación Control de materiales 
3.2.P.4 Control de excipientes
3.2.A Apéndices 

Certificado que acredite estar exento de sustancias infecciosas que 
requiera la ANM: por ejemplo el Certificado de Negatividad de HIV, 
Hepatitis B y C , en el caso de derivados de plasma humano usados en 
el proceso de fabricación.

En el caso de productos biotecnológicos derivados de ganado 
bovino, ovino o caprino, se debe presentar Certificado de 
Negatividad de Encefalopatía espongiforme bovina. 

D.S. 011-2016-SA

8.15



MODULO 2: Resúmenes

Para la inscripción y reinscripción en el RS de productos biológicos: 
Productos biotecnológicos, se debe tomar 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 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 preclínicos y clínicos 
requeridos.

Art. 7.- Contenido de los documentos: 
Inscripción y reinscripción en el registro 
sanitario de productos biológicos : 
Biotecnológicos  
              

8.2 Control de calidad
8.3 Estándares y material de referencia
8.4 Manufactura
8.5 Estabilidad
8.8 Sistema envase cierre
8.9 Caracterización del IFA 
    y Desarrollo del PT

D.S. N° 011-2016 S.A Documento Técnico Común (1)



Documentación de 
control de calidad 

Documentación de 
Estándares y 
materiales de 

referencia

Descripción del proceso de 
manufactura del IFA y 

Producto Terminado, y su 
validación

Estudios de estabilidad del 
IFA y Producto Terminado 

Sistemas envase-
cierre

3.2.S SUSTANCIA ACTIVA:

3.2.S.1 Información general

3.2.S.2 Fabricación

3.2.S.3 Caracterización

3.2.S.4 Control de la sustancia activa

3.2.S.5 Estándares o materiales de 
referencia

3.2.S.6 Sistema envase cierre

3.2.S.7 Estabilidad

3.2.P.1 Descripción y composición del producto 
farmacéutico

3.2.P.2 Desarrollo farmacéutico

3.2.P.3 Fabricación

3.2.P.4 Control de excipientes

3.2.P.5 Control del producto terminado

3.2.P.6 Estándares o materiales de referencia

3.2.P.7 Sistema envase cierre

3.2.P.8 Estabilidad

3.2.A Apéndices 

3.2.P PRODUCTO FARMACÉUTICO:

Caracterización del 
Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y desarrollo 

farmacéutico del producto 
terminado;

MÓDULO 3: CALIDAD



Documentación de 
control de calidad 

Documentación de 
Estándares y 
materiales de 

referencia

Descripción del proceso de 
manufactura del IFA y 

Producto Terminado, y su 
validación

Estudios de estabilidad del 
IFA y Producto Terminado 

Sistemas envase-
cierre

3.2.S SUSTANCIA ACTIVA:

3.2.S.1 Información general

3.2.S.2 Fabricación

3.2.S.3 Caracterización

3.2.S.4 Control de la sustancia activa

3.2.S.5 Estándares o materiales de 
referencia

3.2.S.6 Sistema envase cierre

3.2.S.7 Estabilidad

3.2.P.1 Descripción y composición del producto 
farmacéutico

3.2.P.2 Desarrollo farmacéutico

3.2.P.3 Fabricación

3.2.P.4 Control de excipientes

3.2.P.5 Control del producto terminado

3.2.P.6 Estándares o materiales de referencia

3.2.P.7 Sistema envase cierre

3.2.P.8 Estabilidad

3.2.A Apéndices 

3.2.P PRODUCTO FARMACÉUTICO:

Caracterización del 
Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y desarrollo 

farmacéutico del producto 
terminado;

MÓDULO 3: CALIDAD



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA

3.2.S.1 Información general

3.2.S.1.1 Nomenclatura 3.2.S.1.2 Estructura 3.2.S.1.3 Propiedades generales

Lista de propiedades fisicoquímicas y otras 
propiedades relevantes de la sustancia activa, 
incluyendo actividad biológica.

MÓDULO 3: CALIDAD



Indicar el nombre, la dirección y las responsabilidades de los fabricantes. 

Incluir instalaciones involucradas en la fabricación y control, y 
laboratorios contratados.

Cada fabricante tiene que cumplir con las Buenas Prácticas de 
Manufactura.

  D.S. 011-2016-SA

8.4.1

8.4.2

Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA Producto Terminado

3.2.S.2 Manufactura

3.2.S.2.1 Fabricantes
3.2.S.2.2 Descripción del proceso de manufactura y 
controles de proceso
3.2.S.2.3 Control de materiales
3.2.S.2.4 Control de pasos críticos e intermedios
3.2.S.2.5 Validación y/o evaluación del proceso
3.2.S.2.6 Desarrollo del proceso de manufactura

3.2.P.3.1 Fabricantes
3.2.P.3.2 Fórmula de lote
3.2.P.3.3 Descripción del proceso de manufactura y 
controles de proceso
3.2.P.3.4 Control de pasos críticos e intermedios
3.2.P.3.5 Validación y/o evaluación del proceso

3.2.P.3 Manufactura

MÓDULO 3: CALIDAD



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA Producto Terminado
MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.S.2 Manufactura

3.2.S.2.2 Descripción del proceso de manufactura y 
controles de proceso

3.2.P.3.2 Fórmula de lote
3.2.P.3.3 Descripción del proceso de manufactura y 
controles de proceso

3.2.P.3 Manufactura

Descripción del sistema de identificación de lotes en cada etapa del 
proceso.

Diagrama de flujo del proceso de manufactura.

Descripción de cada etapa del proceso de manufactura.

Fórmula cualitativa y cuantitativa del lote industrial. (Producto 
terminado)

 D.S. 011-2016-SA

8.4.1

8.4.2

Directrices de referencia de la ICH: Q5A, Q5B y Q6B
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) • Cultivo celular y 
recolección

• Descripción del 
proceso de 
purificación

• Reprocesamiento.

• Procedimiento de 
llenado del 
ingrediente activo

• Condiciones de 
almacenamiento y 
envío

ET
A

P
A

S 
D

E 
FA

B
R

IC
A

C
IÓ

N
 P

R
O

D
U

C
TO

 
TE

R
M

IN
A

D
O • Proceso de 

formulación.

• Proceso de 
llenado.

• Reprocesamiento.

• Condiciones de 
almacenamiento y 
envío



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA

MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.S.2 Manufactura

3.2.S.2.3 Control de materiales

Materias primas de origen biológico: fuente, fabricación y  
caracterización. 

Control de las fuentes y materiales de partida  - resúmenes de la 
información sobre seguridad viral (los detalles se proporcionan en 
3.2.A.2)

Sistema de bancos maestros y de trabajo (establecimiento , 
caracterización y control)

     Guía ICH, M4Q(R1)

D.S. 011-2016-SA

8
.4

.1

8
.4

.2 • Materias primas, materiales de partida, solventes, 
reactivos, catalizadores entre otros

Directrices de referencia 

de la ICH: Q5A, Q5B. 

Q5C y Q5D



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA Producto Terminado

MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.S.2 Manufactura

3.2.S.2.4 Control de pasos críticos e intermedios 3.2.P.3.4 Control de pasos críticos e intermedios

3.2.P.3 Manufactura

Proporcionar pruebas y criterios de aceptación (con justificación, 
incluidos datos experimentales) realizados en los pasos críticos.

Proporcionar información de la calidad y el control de intermedios 
aislados durante el proceso.

Proporcionar datos de estabilidad que respalden las condiciones de 
almacenamiento de intermedios.

Guía ICH, M4Q(R1)

D.S. 011-2016-SA

8.4.1

8.4.2

Directrices de referencia de la ICH: Q6A, Q6B y Q5C



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA Producto Terminado

MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.S.2 Manufactura

3.2.S.2.5 Validación y/o evaluación del proceso 3.2.P.3.5 Validación y/o evaluación del proceso

3.2.P.3 Manufactura

Proporcionar información suficiente para los estudios de validación y evaluación 
para demostrar que el proceso de manufactura (incluidos los pasos de 
reprocesamiento) es adecuado para el propósito previsto, fundamentando los 
controles de proceso críticos (parámetros operativos y pruebas en proceso) y 
sus límites para etapas críticas.

Describir el plan para la realización del estudio y se deben proporcionar los 
resultados, análisis y conclusiones.

Hacer referencias cruzadas a los procedimientos analíticos y la validación 
correspondiente.

Para pasos destinados a eliminar o inactivar contaminantes virales, la 
información de los estudios de evaluación debe proporcionarse en 3.2.A.2

Guía ICH, M4Q(R1)

D.S. 011-2016-SA

8.4.1

8.4.2



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA

MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.S.2 Manufactura

3.2.S.2.6 Desarrollo del proceso de manufactura

Proporcionar  el historial de desarrollo del proceso de fabricación, incluyendo descripción de los 
cambios introducidos en la fabricación de lotes (por ejemplo, estudios no clínicos o clínicos), 
por ejemplo, cambios en el proceso o en el equipo crítico y su explicar el motivo del cambio.

La importancia del cambio debe revisarse mediante la evaluación de su potencial para 
afectar la calidad del IFA (y/o intermedio, si corresponde).

Proporcionar información relevante sobre los lotes de principio activo, como el número de 
lote, la escala de fabricación, el uso (por ejemplo, estabilidad, material de referencia, no 
clínico) en relación con el cambio.

Para los cambios significativos de fabricación, se deben proporcionar datos analíticos 
comparativos en lotes que pueda determinar el impacto en la calidad.

Incluir una discusión de los datos, justificación para la selección de las pruebas y evaluación de 
los resultados.

Guía ICH, M4Q(R1)

D.S. 011-2016-SA

8.4.1

8.4.2



Documentación de 
control de calidad 

Documentación de 
Estándares y 
materiales de 

referencia

Descripción del proceso de 
manufactura del IFA y 

Producto Terminado, y su 
validación

Estudios de estabilidad del 
IFA y Producto Terminado 

Sistemas envase-
cierre

3.2.S SUSTANCIA ACTIVA:

3.2.S.1 Información general

3.2.S.2 Fabricación

3.2.S.3 Caracterización

3.2.S.4 Control de la sustancia activa

3.2.S.5 Estándares o materiales de 
referencia

3.2.S.6 Sistema envase cierre

3.2.S.7 Estabilidad

3.2.P.1 Descripción y composición del producto 
farmacéutico

3.2.P.2 Desarrollo farmacéutico

3.2.P.3 Fabricación

3.2.P.4 Control de excipientes

3.2.P.5 Control del producto terminado

3.2.P.6 Estándares o materiales de referencia

3.2.P.7 Sistema envase cierre

3.2.P.8 Estabilidad

3.2.A Apéndices 

3.2.P PRODUCTO FARMACÉUTICO:

Caracterización del 
Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y desarrollo 

farmacéutico del producto 
terminado;

MÓDULO 3: CALIDAD



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA

MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.S.3 Caracterización

3.2.S.3.1 Elucidación de la estructura y otras características

Del producto previsto y sustancias relacionadas con 
el producto: estructura primaria, estructura 
secundaria y de orden superior, formas 
postraduccionales (ejemplo, glicoformas), actividad 
biológica, pureza y propiedades inmunoquímicas, 
según aplique.

Guía ICH, M4Q(R1)

D.S. 011-2016-SA

8.9.1
Directriz de referencia de la ICH: Q6B



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA

MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.S.3 Caracterización

3.2.S.3.2 Impurezas Impurezas relacionadas con el proceso y productos de degradación, que surjan 
de la fabricación, almacenamiento o que se encuentren en lotes de estudios de 
estabilidad. 

Niveles reales de impurezas detectados en lotes clínicos, toxicológicos, de 
biodisponibilidad y comerciales propuestos. 

Discutir resultados cerca o fuera de los límites. 

Justificar la elección de pruebas utilizadas, límites propuestos y su calificación, así 
como la exclusión de cualquier prueba de impurezas en la liberación, cuando 
corresponda.

Guía de  Orientaciones 

para la industria 

Preparación de la 

información sobre la 

calidad de los 

medicamentos en el 

formato CTD: Productos 

biotecnológicos/biológicos 

HEALTH CANADA 

D.S. 011-2016-SA

8.9.1

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/biologics-radiopharmaceuticals-genetic-

therapies/applications-submissions/guidance-documents/preparation-quality-information-drug-submissions-ctd-

format-biotherapeutic-blood-products.html#s2-2

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/biologics-radiopharmaceuticals-genetic-therapies/applications-submissions/guidance-documents/preparation-quality-information-drug-submissions-ctd-format-biotherapeutic-blood-products.html#s2-2
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/biologics-radiopharmaceuticals-genetic-therapies/applications-submissions/guidance-documents/preparation-quality-information-drug-submissions-ctd-format-biotherapeutic-blood-products.html#s2-2
https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/biologics-radiopharmaceuticals-genetic-therapies/applications-submissions/guidance-documents/preparation-quality-information-drug-submissions-ctd-format-biotherapeutic-blood-products.html#s2-2


Producto terminado

MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.P.2 Desarrollo farmacéutico

3.2.P.2.1 Componentes del producto terminado
3.2.P.2.2 Producto farmacéutico
3.2.P.2.3 Desarrollo del proceso de manufactura 
3.2.P.2.4 Sistema envase cierre
3.2.P.2.5 Atributos microbiológicos
3.2.P.2.6 Compatibilidad

Debe contener información sobre el desarrollo realizado para establecer que la 
dosificación,  formulación, proceso de fabricación, sistema envase, atributos 
microbiológicos e instrucciones de uso son apropiados para el producto final.

Analizar la compatibilidad del IFA con los excipientes.

Elección de los excipientes.

Analizar las diferencias entre las formulaciones clínicas y la composición 
actual del producto

Justificar cualquier exceso en la fabricación.

Abordar parámetros relevantes para el rendimiento del producto. 

Describir la selección y optimización del proceso de fabricación, especialmente en 
aspectos críticos

Guía ICH, M4Q(R1)

D.S. 011-2016-SA

8.9.2



Documentación de 
control de calidad 

Documentación de 
Estándares y 
materiales de 

referencia

Descripción del proceso de 
manufactura del IFA y 

Producto Terminado, y su 
validación

Estudios de estabilidad del 
IFA y Producto Terminado 

Sistemas envase-
cierre

3.2.S SUSTANCIA ACTIVA:

3.2.S.1 Información general

3.2.S.2 Fabricación

3.2.S.3 Caracterización

3.2.S.4 Control de la sustancia activa

3.2.S.5 Estándares o materiales de 
referencia

3.2.S.6 Sistema envase cierre

3.2.S.7 Estabilidad

3.2.P.1 Descripción y composición del producto 
farmacéutico

3.2.P.2 Desarrollo farmacéutico

3.2.P.3 Fabricación

3.2.P.4 Control de excipientes

3.2.P.5 Control del producto terminado

3.2.P.6 Estándares o materiales de referencia

3.2.P.7 Sistema envase cierre

3.2.P.8 Estabilidad

3.2.A Apéndices 

3.2.P PRODUCTO FARMACÉUTICO:

Caracterización del 
Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y desarrollo 

farmacéutico del producto 
terminado;

MÓDULO 3: CALIDAD



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA Excipientes

MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.S.4 Control del IFA

3.2.S.4.1 Especificaciones
3.2.S.4.2 Técnicas analíticas
3.2.S.4.3 Validaciones de técnicas analíticas

3.2.P.4.1 Especificaciones
3.2.P.4.2 Técnicas analíticas
3.2.P.4.3 Validaciones de técnicas analíticas

3.2.P.4 Control de excipientes

3.2.P.5 Control del producto terminado

3.2.P.5.1 Especificaciones
3.2.P.5.2 Técnicas analíticas
3.2.P.5.3 Validaciones de técnicas analíticas

Producto terminado
- Indicar la norma técnica de referencia a la que se acogen y 
de cada ensayo, ya sea propio o farmacopeico.

- En caso no se encuentre en farmacopea de referencia, se 
tomará como propia.

- Se aceptan especificaciones técnicas diferentes a 
farmacopeas si están se encuentran aprobadas por PAVS.

- Remitir la validación completa que contenga protocolo e 
informes de validación, conforme a la NTS N°147-
MINSA/2019/DIGEMID. 

- Validación que incluya datos experimentales para los 
procedimientos analíticos, materiales, reactivos, material 
de referencia y equipos usados, resultados, discusión, 
conclusiones (IFA, excipientes y producto terminado).

D.S. 011-2016-SA

8.2.1

8.2.2

8.2.3



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA

Producto Terminado

MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.S.4 Control del IFA

3.2.S.4.4 Análisis de lote
3.2.S.4.5 Justificación de especificaciones

3.2.P.4.4 Análisis de lote
3.2.P.4.5 Justificación de especificaciones
3.2.P.4.5 Excipientes de origen humano o animal
3.2.P.4.6 Nuevos excipientes

3.2.P.4 Control de excipientes

3.2.P.5 Control del producto terminado

3.2.P.5.4 Análisis de lote
3.2.P.5.5 Caracterización de impurezas
3.2.P.5.6 Justificación de especificaciones

Excipientes

- Debe proporcionarse una descripción de 3 lotes industriales 
consecutivos y los resultados de los análisis de los lotes.

- Se verifica que remitan datos del lote: número de lote, fabricante, 
fecha de fabricante, lugar de fabricación y escala.

- Deben cumplir con los ensayos y criterios de aceptación de las 
especificaciones técnicas.

Remitir las justificaciones de los ensayos que se eliminan o se 
incluyen durante el desarrollo del proceso

La caracterización de impurezas es trazable con la sección del IFA 
(3.2.S.3.2)

D.S. 011-2016-SA

8.2.1

8.2.2

8.2.3

Health Canada, mayo 2024 “Guidance for Industry

Preparation of the Quality Information for Drug

Submissions in the CTD Format: Biotherapeutic and

Blood Products

Guía ICH, M4Q(R1)



Documentación de 
control de calidad 

Documentación de 
Estándares y 
materiales de 

referencia

Descripción del proceso de 
manufactura del IFA y 

Producto Terminado, y su 
validación

Estudios de estabilidad del 
IFA y Producto Terminado 

Sistemas envase-
cierre

3.2.S SUSTANCIA ACTIVA:

3.2.S.1 Información general

3.2.S.2 Fabricación

3.2.S.3 Caracterización

3.2.S.4 Control de la sustancia activa

3.2.S.5 Estándares o materiales de 
referencia

3.2.S.6 Sistema envase cierre

3.2.S.7 Estabilidad

3.2.P.1 Descripción y composición del producto 
farmacéutico

3.2.P.2 Desarrollo farmacéutico

3.2.P.3 Fabricación

3.2.P.4 Control de excipientes

3.2.P.5 Control del producto terminado

3.2.P.6 Estándares o materiales de referencia

3.2.P.7 Sistema envase cierre

3.2.P.8 Estabilidad

3.2.A Apéndices 

3.2.P PRODUCTO FARMACÉUTICO:

Caracterización del 
Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y desarrollo 

farmacéutico del producto 
terminado;

MÓDULO 3: CALIDAD



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA Producto Terminado

MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.S.5 Estándares o materiales de referencia 3.2.P.6 Estándares o materiales de referencia 

Remitir descripción detallada de los estándares o 
materiales de referencia utilizados y resultados de las 
pruebas de control de calidad. 

Cuando aplique proporcionarse certificados de 
análisis (estándar nacional o internacional) e 
información del estándar de trabajo. 

Los estándares de referencia internacionales de la 
OMS son los principales materiales de referencia 
utilizados en todo el mundo.

D.S. 011-2016-SA

8.3

ICH Q6A

ICH Q6B

https://www.who.int/teams/health-product-policy-

and-standards/standards-and-specifications/norms-

and-standards/catalogue 

https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/standards-and-specifications/norms-and-standards/catalogue
https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/standards-and-specifications/norms-and-standards/catalogue
https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/standards-and-specifications/norms-and-standards/catalogue


Documentación de 
control de calidad 

Documentación de 
Estándares y 
materiales de 

referencia

Descripción del proceso de 
manufactura del IFA y 

Producto Terminado, y su 
validación

Estudios de estabilidad del 
IFA y Producto Terminado 

Sistemas envase-
cierre

3.2.S SUSTANCIA ACTIVA:

3.2.S.1 Información general

3.2.S.2 Fabricación

3.2.S.3 Caracterización

3.2.S.4 Control de la sustancia activa

3.2.S.5 Estándares o materiales de 
referencia

3.2.S.6 Sistema envase cierre

3.2.S.7 Estabilidad

3.2.P.1 Descripción y composición del producto 
farmacéutico

3.2.P.2 Desarrollo farmacéutico

3.2.P.3 Fabricación

3.2.P.4 Control de excipientes

3.2.P.5 Control del producto terminado

3.2.P.6 Estándares o materiales de referencia

3.2.P.7 Sistema envase cierre

3.2.P.8 Estabilidad

3.2.A Apéndices 

3.2.P PRODUCTO FARMACÉUTICO:

Caracterización del 
Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y desarrollo 

farmacéutico del producto 
terminado;

MÓDULO 3: CALIDAD



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA Producto Terminado

MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.S.6 Sistema envase cierre 3.2.P.7 Sistema envase cierre

- Descripción completa del sistema envase cierre en el que se 
almacenará el IFA, incluyendo la identificación de todos los 
materiales que lo constituyen y sus especificaciones. 

- Discusión de la idoneidad del sistema envase cierre, por 
ejemplo, elección de materiales, protección contra humedad y 
luz, compatibilidad de los materiales de construcción con el IFA, 
adsorción al recipiente, lixiviación y/o la seguridad. 

Describir en detalle el tipo y la forma del sistema envase cierre 
del producto terminado, incluyendo los materiales de los que 
están hechos y las especificaciones de calidad. 

D.S. 011-2016-SA

8.8.1

8.8.2

Cuarta disposición complementaria transitoria del D.S. 011-2016-SA
Hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente mencionada en el 

numeral 8.8.2 del artículo 8 del presente reglamento, 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.

Guía ICH, M4Q(R1)



Documentación de 
control de calidad 

Documentación de 
Estándares y 
materiales de 

referencia

Descripción del proceso de 
manufactura del IFA y 

Producto Terminado, y su 
validación

Estudios de estabilidad del 
IFA y Producto Terminado 

Sistemas envase-
cierre

3.2.S SUSTANCIA ACTIVA:

3.2.S.1 Información general

3.2.S.2 Fabricación

3.2.S.3 Caracterización

3.2.S.4 Control de la sustancia activa

3.2.S.5 Estándares o materiales de 
referencia

3.2.S.6 Sistema envase cierre

3.2.S.7 Estabilidad

3.2.P.1 Descripción y composición del producto 
farmacéutico

3.2.P.2 Desarrollo farmacéutico

3.2.P.3 Fabricación

3.2.P.4 Control de excipientes

3.2.P.5 Control del producto terminado

3.2.P.6 Estándares o materiales de referencia

3.2.P.7 Sistema envase cierre

3.2.P.8 Estabilidad

3.2.A Apéndices 

3.2.P PRODUCTO FARMACÉUTICO:

Caracterización del 
Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y desarrollo 

farmacéutico del producto 
terminado;

MÓDULO 3: CALIDAD



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA Producto Terminado

MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.S.7 Estabilidad 3.2.P.8 Estabilidad

3.2.P.8.1 Resumen de estabilidad y conclusiones3.2.S.7.1 Resumen de estabilidad y conclusiones

• Incluir estudios a condiciones de largo plazo, 
acelerado, estrés y fotoestabilidad, según 
corresponda

• Mínimo 3 lotes para demostrar consistencia

• Información de los lotes: número de lote,
fecha de fabricación, fabricante, tipo de lote,
tamaño de lote, uso (comercial), sistema
envase cierre.

• Condiciones de almacenamiento:
temperatura y humedad

• Tiempo de duración y frecuencia de ensayos

• Fecha del estudio

• Ensayos de acuerdo a las especificaciones
técnicas de la sección 3.2.S.4.1 y resultados

• Conclusiones.

• Estudios para cada una de las presentaciones 
declaradas, forma farmacéutica, tipo y 
tamaño del sistema envase cierre.

• Para el que viene acompañado de diluyente,
remitir estudios de estabilidad y de
compatibilidad

D.S. 011-2016-SA

8.5



Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA Producto Terminado

MÓDULO 3: CALIDAD

3.2.S.7 Estabilidad 3.2.P.8 Estabilidad

3.2.P.8.2 Protocolo de estabilidad posterior a la 
aprobación y compromiso de estabilidad

3.2.S.7.2 Protocolo de estabilidad posterior a la aprobación y 
compromiso de estabilidad

3.2.S.7.3 Data de estabilidad 3.2.P.8.3 Data de estabilidad

D.S. 011-2016-SA

8.5

Incluir cantidad de lotes que se incluirán en el estudio cada año y las pruebas a realizar.

Presentar los resultados de cada lote estudiado, en un formato apropiado como una tabla, que 
pueda incluirse de ser el caso gráficos o narraciones. 

Tercera disposición complementaria transitoria del D.S. 011-2016-SA
Hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente mencionada en el numeral 8.5 del 

artículo 8 del presente reglamento, 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



ESTUDIOS PRECLINICOS 

ESTUDIOS CLINICOS

PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO



Art. 8° D.S. N°011-2016-SA
Artículo 8.- Consideraciones a tener en cuenta para la inscripción y 
reinscripción en el registro sanitario de productos biológicos: 
Productos Biotecnológicos 

8.12

8.13

8.14

Estudios preclínicos

Estudios clínicos: Fase 1, 2 y 3

Plan de Gestión de Riesgos

Se puede aceptar estudios mínimo en Fase 2 
(D.S. Nº011-2022-SA)

8.10 Proyecto de Ficha técnica e Inserto



Marco Regulatorio de Productos Biotecnológicos
Relacionado a la información de eficacia y seguridad, y PGR



¿Cómo proceder en una                        ?                       

Estudios preclínicos Estudios clínicos Plan de Gestión de 
Riesgos

8.12

Inscripción
Reglamento que regula la presentación y contenido de los documentos requeridos para la 
inscripción y reinscripción de productos biológicos: productos biotecnológicos 

D.S. Nº011-2016-SA
Artículo 8

D.S. Nº011-2016-SA

D.S. Nº011-2022-SA
Modifica el artículo 104 del 

D.S. N° 016-2011-SA

R.M. N°796-2019-MINSA 
que aprueba la NTS Nº 156-

MINSA/2019/DIGEMID

Norma que regula la 
elaboración del Plan de 
Gestión de Riesgos 

Estudios clínicos Fase I, 
II y III

Se acepta estudios clínicos como 
mínimo en Fase II, en caso de 
productos biológicos autorizados 
en un PAVS cuya indicación 
corresponda a enfermedades raras  
y huérfanas.

8.13 8.14

8.10
Proyecto de Ficha 
técnica e Inserto

Anexo Nº1 y Nº2 del 
D.S. Nº011-2016-SA
 



D.S. Nº 011-2022-SA
Modifica el artículo 104 del D.S. N° 016-2011-SA

Remitir una Carta compromiso:
- Señalando los estudios clínicos que sustentan la 

autorización del registro sanitario (terminados y 
en curso),  así como información de los estudios 
clínicos nuevos o planificados.

- Someterán información actualizada del PGR.

Obligaciones del titular del registro sanitario



D.S. Nº 011-2022-SA
Modifica el artículo 104 del D.S. N° 016-2011-SA

Documento 
Resolutivo



Marco Regulatorio de Productos Biotecnológicos
Relacionado a la información de eficacia y seguridad, y PGR



¿Cómo proceder en una                            ?                       

Estudios preclínicos Estudios clínicos

Reinscripción
Reglamento que regula la presentación y contenido de los documentos requeridos para la 
inscripción y reinscripción de productos biológicos: productos biotecnológicos 

D.S. Nº011-2016-SA
Artículo 8

D.S. Nº016-2017-SA
Modifica el artículo 104 del D.S. N° 016-2011-SA

8.138.12

Remitir por la VUCE una 
Carta señalando que no 
habido nueva 
información de eficacia y 
seguridad que amerite 
nuevo estudios pre 
clínicos o clínicos.

D.S. Nº011-2022-SA
Modifica el artículo 104 del 

D.S. N° 016-2011-SA

NOTA

Remitir información 
completa.



¿Cómo proceder en una                            ?                       

Plan de Gestión de 
Riesgos (PGR)

Reinscripción
Reglamento que regula la presentación y contenido de los documentos requeridos para la 
inscripción y reinscripción de productos biológicos: productos biotecnológicos 

D.S. Nº011-2016-SA
Artículo 8

R.M. N°796-2019-MINSA 
que aprueba la NTS Nº 156-

MINSA/2019/DIGEMID

Norma que regula la 
elaboración del Plan de 
Gestión de Riesgos 

8.10
Proyecto de Ficha 
técnica e Inserto

Anexo Nº1 y Nº2 del 
D.S. Nº011-2016-SA
 

8.14 Nota:
Debe remitir la versión del PGR más reciente que le 
aplica a su producto, en caso una nueva versión del 
PGR haya sido autorizado en un cambio mayor o no 
haya habido cambios en la información del PGR con 
respecto al último autorizado, en ambos casos 
deberá indicarlo mediante Carta a través de la Vuce 
y deberá adjuntar el PGR autorizado.

Nota:
En caso haya habido modificaciones en la 
información de la Ficha técnica e Inserto, estos 
deben haber sido autorizados previamente 
mediante el respectivo cambio mayor.



Art. 4°. Contenido de la documentación

Artículo 37 del D.S. Nº016-
2011

PAÍSES DE ALTA VIGILANCIA 
SANITARIA

Señalar la recomendación a la que se ciñen

La documentación debe 
presentarse en formato CTD 
(Documento Técnico Común)

Módulo 2: resumen preclínico y 
resumen clínico.
Módulo 4: reporte preclínicos
Módulo 5: reporte clínico



¿Cómo someto la documentación en una Inscripción/Reinscripción?

Estudios preclínicos

Estudios clínicos

Plan de Gestión de Riesgos

Módulo según CTD

Módulo 2.4, 2.6 y 4

Módulo 2.5, 2.7 y 5

Módulo 1

Ficha técnica e Inserto
Módulo 1



¿Qué documentación debe ser 
traducida al español?

Módulo 2 correspondiente a los 
resúmenes preclínico (2.4 y 2.6) y 
clínico (2.5 y 2.7) debe ser 
remitida con la traducción al 
español.



MODULO 2:
Resumen 
preclínico

Documento Técnico 
Común (CTD):

Módulos 2.4 y 2.6 



Documento 
Técnico Común 
(CTD)

MODULO 4:
Reportes 
preclínicos 



Información preclínica: Fuentes de información 
internacionales

https://www.ich.org/page/safety-guidelines



Información preclínica: Fuentes de información 
internacionales

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-development/scientific-
guidelines/ich-guidelines/ich-safety#Biotechnologicalproducts



Documento Técnico Común:
Módulo 2.5 y 2.7 

MODULO 2:
Resumen Clínico



Fase II / III:
Estos estudios 
constituyen el soporte 
para la autorización del 
registro y 
comercialización de un 
fármaco a una dosis y 
para una indicación 
determinada.

Documento 
Técnico Común 
(CTD):

MODULO 5:
Reportes clínicos 



Información clínica: Fuentes de información internacionales

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-and-
development/scientific-guidelines/ich-guidelines/ich-efficacy#Clinicalevaluation



Información clínica: Fuentes de información 
internacionales

Reportes Públicos de 
Evaluación de Agencias 
Sanitarias de Países de 
Alta Vigilancia Sanitaria  



Proyecto de Ficha técnica e Inserto

• Notificación de 
sospecha de RA 
(alineado con el PGR).

• Fecha de revisión de 
texto de la ficha técnica.

Según anexo N° 1 (Ficha técnica) y N° 2 (inserto) del D.S. N° 011-2016-SA

Revisión de 
calidad

Revisión de 
seguridad y 
eficacia

c) Información clínica
c.1) Indicaciones terapéuticas.
c.2) Dosis y vía de administración en adultos y, 
cuando corresponda en niños y ancianos.
c.3) Contraindicaciones
c.4) Advertencias y precauciones
c.5) Interacciones con otros medicamentos o 
productos biológicos y otras formas de 
interacción
c.6) Administración durante el embarazo y 
lactancia.
c.7) Efectos sobre la capacidad de conducir y 
usar
maquinaria.
c.8) Reacciones adversas
c.9) Sobredosis y tratamiento

d) Propiedades 
farmacológicas.
d1)PK, d2)PD
d.3) Datos preclínicos 
de seguridad

e) Datos farmacéuticos:
e.1) Lista de excipientes
e.2) Incompatibilidades

Inserto: se elabora de conformidad con la 
información consignada en la FT y debe estar 
expresado en términos claros y comprensibles.



Plan de Gestión de Riesgos

Estructura del PGR de los Productos Farmacéuticos

1. PORTADA

2. PARTE I: Generalidades del producto farmacéutico

3. PARTE II: Especificaciones de seguridad

4. PARTE III: Plan de farmacovigilancia (Actividades de F. rutinarias y adicionales)

5. PARTE IV: Plan de estudios de eficacia post-autorización

6. PARTE V: Medidas de minimización de riesgos (MMR rutinarias y adicionales)

7. PARTE VI: Resumen del Plan de Gestión de Riesgo de los Productos Farmacéuticos

8. PARTE VII: Referencias Bibliográficas

9. PARTE VIII: Anexos

Art. 8.- Contenido de los documentos: 
Inscripción / Reinscripción

PGR, considerando la normativa
sanitaria vigente.

N.T.S. N° 156-2019/MINSA: NORMA TÉCNICA DE SALUD QUE REGULA LA ELABORACIÓN DEL PLAN 
DE GESTIÓN DE RIESGOS DE LOS PRODUCTOS FARMACÉUTICOS

D.S. N°011-2016- SA

Nota: 
• Notificación de sospecha de RA.
• Documentación en español  

(Puntos 1 y 7), de acuerdo al 
numeral 5.3 de la NTS N° 156-
2019)



Caso 1: Semaglutida

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/ozempic-epar-public-assessment-report_en.pdf

Estudios clínicos

D.S. Nº011-2016-SA
Artículo 8

Estudios preclínicos

Farmacología: Farmacodinamia primaria in vitro e in vivo (rata y monos)
Farmacocinética: estudios en especies de rata, conejo y mono. 
Toxicidad: Toxicidad a dosis única, dosis repetida, carcinogenicidad, 
reproductiva y del desarrollo, tolerancia local en ratas, conejos y monos 
cynomolgus.

Indicación: tratamiento de adultos con diabetes mellitus tipo 2 con un 

control insuficiente como complemento a la dieta y ejercicio.



Caso 2: Teclistamab

https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/tecvayli-epar-public-
assessment-report_en.pdf

Indicación: tratamiento de pacientes adultos con mieloma múltiple en 

recaída y refractario

Estudios clínicos

Estudios preclínicos

Farmacología: Farmacodinamia primaria in vitro e in vivo (ratones)
Farmacocinética y Toxicidad: en un estudio de Toxicocinética a 
dosis repetida en monos cynomolgus. No se realizó estudios de 
carcinogenicidad.

D.S. Nº011-2016-SA
Artículo 8

D.S. Nº011-2022-SA
Modifica el artículo 104 del 

D.S. N° 016-2011-SA



Resumen de los procesos de Inscripción y Reinscripción
Inscripción Reinscripción

Estudios preclínicos
Remitir información completa (Módulos 2.4, 2.6 y 4 
según estructura CTD)

Estudios preclínicos
Dos opciones: 
Si ha habido modificaciones remitir la información completa 
(Módulos 2.4, 2.6 y 4 según estructura CTD).
Si no ha habido modificaciones remitir la carta declaración 
jurada (D.S. Nº011-2016).

Estudios clínicos
Remitir información completa (Módulos 2.5, 2.7 y 5 
según estructura CTD)
Dos opciones: 
D.S. Nº011-2016: remitir estudios Fase I, II y III
D.S. Nº011-2022: se aceptan estudios como mínimo 
en Fase II

Estudios clínicos
Tres opciones: 
Si ha habido modificaciones remitir la información completa 
(D.S. Nº011-2016).
Si no ha habido modificaciones remitir la carta declaración 
jurada (D.S. Nº011-2016).
Remitir información actualizada de eficacia y seguridad y 
cumplimiento de las obligaciones (D.S. Nº011-2022).

Plan de Gestión de Riesgos Plan de Gestión de Riesgos

Ficha técnica e Inserto Ficha técnica e Inserto
La nueva información debe haberse autorizada previamente 
mediante un cambio mayor.



Gracias
“Yo hago lo que usted no puede, y usted 

hace lo que yo no puedo. Juntos 
podemos hacer grandes cosas” 

 Madre Teresa de Calcuta
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