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OBJETIVOS

Presentación del Equipo de productos biológicos, trámites atendidos,
logros y desafíos

Presentación del Programa de Capacitaciones en Regulación Sanitaria
del Equipo de Productos Biológicos

Brindar alcances sobre actualizaciones en el marco normativo del
registro sanitario y registro sanitario condicional de productos
biológicos



EQUIPO DE CERTIFICACIÓN E 

INSPECCIÓN EN 

FARMACOVIGILANCIA (ECIF)

DIGEMID
ORGANIGRAMA FUNCIONAL

Equipo de Productos 
Biológicos

(EPB)

Área de Inscripciones,  
Reinscripciones, 

Cambios y Otros de 
Productos Biológicos

(AIRCOPB)

Área de Eficacia y 
Seguridad y Plan de 

Gestión de Riesgo de 
Productos Biológicos 

(AESYPGR)

Área de Liberación de 
Lote de Vacunas y 

Derivados de Plasma 
Humano 

(ALLVDPH)



EQUIPO DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS 

➢ Inscripción, Reinscripción
➢ Cambios y cancelación del Registro Sanitario

y Registro Sanitario Condicional
➢ Certificado de Registro Sanitario,

Certificados de Libera Comercialización,
Certificado de Exportación

➢ autorizaciones excepcionales para la
fabricación, importación y uso

➢ Certificado de Liberación de Lote de
los productos biológicos y
Autorización excepcional a la
liberación de lote

➢ Informes técnicos de
eficacia, seguridad y
plan de gestión de
riesgo

Jefe de Equipo: Irene Grados
Administrativo: Stefany Cristóbal
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Equipo de 
Productos 
Biológicos

(EPB)

Área de Inscripciones,  
Reinscripciones, 

Cambios y Otros de 
Productos Biológicos

(AIRCOPB)

Área de Eficacia y 
Seguridad y Plan de 

Gestión de Riesgo de 
Productos Biológicos 

(AESYPGR)

Área de Liberación de 
Lote de Vacunas y 

Derivados de Plasma 
Humano 

(ALLVDPH)



SOLICITUDES ATENDIDAS
2019-JULIO 2024

638 trámites

466 trámites →    2024 
172 trámites →  ≤2023

Solicitudes pendientes al 
04 de Julio
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Reinscripción

Inscripción

Consultas

Certificados

Cambios

Autorizaciones Excepcionales por
Emergencia

Otros trámites

Autorización de Importación

Actualizaciones y Modificaciones

(*) SI-DIGEMID 
al 04 de Julio 2024

849

859

1643

1813

2132

934 (*)

8 notificados
79 notificados



REGISTRO SANITARIO

Presentación VUCE

(+CTD: CD o USB)

Evaluación 

(PGR-SyE)

Evaluación 

(Calidad-Administrativos)

Notificación de 
Observaciones

30 días para Responder

Respuesta de 
Notificación de 
observaciones

 

Evaluación de respuesta 

(PGR-SyE)

Evaluación de respuesta 

(Calidad-Administrativos)
RESOLUCION 
DIRECTORAL

COMUNICADOS
N° 010-20217 (SyE)
N° 048-20217(calidad)

INSCRIPCIÓN
REINSCRIPCIÓN

✓ Cambios mayores
✓ Cambio de nombre
✓ Agotamiento de stock
✓ Transferencia RS
✓ Certificado de RS

✓ Cambios menores



REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

Presentación Virtual

(+ CTD: CD o USB)

Evaluación 

(PGR-SyE)

Evaluación 

(Calidad-Administrativos)

Notificación de 
Observaciones

30 días para Responder

Respuesta de 
Notificación de 
observaciones

 

Evaluación de respuesta 

(PGR-SyE)

Evaluación de respuesta 

(Calidad-Administrativos)
RESOLUCION 
DIRECTORAL

COMUNICADOS
N° 010-20217 (SyE)
N° 048-20217(calidad)

INSCRIPCIÓN
REINSCRIPCIÓN

✓ Cambios menores
✓ Cambios mayores
✓ Agotamiento de stock
✓ Transferencia RS
✓ Liberación de lote y 

autorización 
excepcional



SOLICITUDES INGRESADAS Y ATENDIDAS DE INSCRIPCIÓN Y REINSCRIPCIÓN DE RS y RSC  
2019-Julio 2024

Solicitudes pendiente 
al 04 de Julio

132 trámites (52 notificados)

55 inscripciones
77 reinscripciones

INGRESO

ATENDIDOS
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74

64 72

185

141

248

111 (*)

INGRESO ATENDIDOS
(*) SI DIGEMID al 04 de 
Julio 2024

741 notificados (90%)821

708



AUTORIZACIÓN EXCEPCIONAL POR EMERGENCIA

Presentación Virtual

Evaluación 

Notificación de 
Observaciones

10 días para Responder

Respuesta de 
Notificación de 
observaciones

 

Evaluación de respuesta 

RESOLUCION 
DIRECTORAL

Solicitud de 
autorización 
excepcional 

No sujeto a cambios



AUTORIZACIÓN EXCEPCIONAL POR EMERGENCIA

No Vigente

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/ 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/


LIBERACION DE LOTE PARA VACUNAS Y DERIVADOS DE PLASMA

Presentación Virtual

Evaluación 

Notificación de 
Observaciones

30 días para Responder

Respuesta de 
Notificación de 
observaciones

 

Evaluación de respuesta 

CLL 
o 

RESOLUCION 
DIRECTORAL

- CLL
- Autorización    
excepcional

Conforme a lo autorizado 
en el Registro Sanitario



LIBERACION DE LOTE PARA VACUNAS Y DERIVADOS DE PLASMA

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/registro-sanitario/productos-biologicos/certificado-de-liberacion-de-lotes/ 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/registro-sanitario/productos-biologicos/certificado-de-liberacion-de-lotes/


LOGROS 

RELIANCE

CAPACITACIONES 
INTERNACIONALES

CALIFICACIÓN ARN 
POR OMS

RECERTIFICACION EN 
ISO

• Proyecto Embajada Reino Unido-DIGEMID-CIRS
• Proyecto de Reliance por un Cambio
• Capacitación de personal 

• Participación en eventos organizados por 
DIA, CASSS, CIRS, OMS.

• Taller presencial de Bioterapeuticos y 
Terapias Avanzadas -APEC

• Plan de trabajo
• Actualización de procedimientos e instructivos
• Elaboración de guías de trabajo interno
• Propuesta para emitir informes técnicos de 

calidad

• Auditoria interna y externa del SGC de Calidad 
y Antisoborno

• Actualización de matriz de riesgo y 
procedimientos/instructivos

• Guía de criterios de evaluación



LOGROS

NORMATIVAS y GUÍA

MEJORAS EN PLAZOS 
DE ATENCIÓN

CAPACITACIONES y 
REUNIONES  CON 
ADMINISTRADOS

ACTUALIZACION 
DE PÁGINA WEB

• Otros Productos Biológicos
• Registro Sanitario Condicional
• Guía de Criterios de evaluación 
• Nuevas normativas en proceso 

• Disminución de expedientes brecha
• Atención de trámites en plazo
• Prioridad en medicamentos 

oncológicos y para enfermedades 
raras y huérfanas

• Liberación de lote, actualización de banco 
de preguntas

• Nuevo programa de capacitaciones 
• Reuniones con administrados

• Secciones de RS y RSC
• Actualización de fichas técnicas
• Comunicados



DESAFÍOS

Requisitos 
incompletos o 

documentos con 
observaciones críticas

Inconsistencia entre 
la información 
presentada y lo 
autorizado en el 

Registro Sanitario

Demoras en subsanar 
observaciones y 

solicitudes de 
ampliación de plazo

Registros Sanitarios 
desactualizados o que 

no se comercializan 
por más de 15 años

Rápida evolución de 
la ciencia regulatoria 
y nuevas tecnologías 

sanitarias

Incremento en la 
Complejidad de 

Cadena de suministro 
(nuevos fabricantes)

Aumento de la 
demanda de 
solicitudes y 

requerimiento de 
cambios normativos

Incertidumbre en el 
Escenario político

Falta de continuidad 
del Recurso Humano



PERSPECTIVAS A DICIEMBRE 2024

Armonización normativa 
conforme a organismos 

internacionales

Implementar Buenas 
Prácticas Regulatorias, 

Buenas Prácticas de 
Reconocimiento y  Buenas 

Prácticas de Revisión. 

Calificación por la OMS 
como Autoridad 

Reguladora  aplicando la 
Herramienta Global de 

Evaluación (GBT).

Expedientes atendidos en 
plazo y concluir los 
expedientes brecha

Continuar brindando 
asistentica técnico-legal a 

los administrados con 
capacitaciones y reuniones 

Actualizar la sección de 
preguntas y respuestas en 
la página web de DIGEMID

Fortalecimiento de 
capacidades del personal

Trabajo cooperativo con 
todos los agentes 

involucrados



Programa de Capacitaciones en Regulación

Sanitaria del Equipo de Productos Biológicos

OBJETIVOS

1. Brindar capacitaciones a los administrados sobre los
procedimientos del equipo de producto biológicos

2. Espacio para informar sobre las actualizaciones
regulatorias implementadas

❑ Certificados a participantes

❑ Pruebas de ingreso y salida

❑ Encuesta de satisfacción, 

sugerencia de nuevos 

temas.



TEMA
ACTUALIZACIÓN SOBRE EL MARCO NORMATIVO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS

CAMBIOS EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS-CLASIFICACIÓN, CASOS PRÁCTICOS Y OBSERVACIONES 
FRECUENTES

CONSIDERACIONES PARA LOS TRÁMITES DE LIBERACIÓN DE LOTE DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS: VACUNAS Y DERIVADOS DE 
PLASMA -CASOS PRÁCTICOS Y OBSERVACIONES FRECUENTES

AGOTAMIENTO DE STOCK, TRANSFERENCIA DE REGISTRO SANITARIO Y CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO, CANCELACIÓN-
CASOS PRÁCTICOS Y OBSERVACIONES FRECUENTES

REGLAMENTO QUE REGULA LA PRESENTACIÓN Y CONTENIDO DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS EN LA INSCRIPCIÓN Y 
REINSCRIPCIÓN DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS: VACUNAS

REGLAMENTO QUE REGULA LA PRESENTACIÓN Y CONTENIDO DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS EN LA INSCRIPCIÓN Y 
REINSCRIPCIÓN DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS: BIOTECNOLÓGICOS Y BIOSIMILARES- ACTUALIZACIÓN

GUÍA QUE ESTABLECE CONSIDERACIONES Y CRITERIOS QUE SE DEBEN CUMPLIR EN LOS PROCEDIMIENTOS DE INSCRIPCIÓN Y 
REINSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS

REGLAMENTO DEL REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS, MARCO NORMATIVO Y PROCEDIMIENTOS 
ADMINISTRATIVOS

PROGRAMA DE CAPACITACIONES EN REGULACIÓN SANITARIA DEL EQUIPO DE PRODUCTOS 

BIOLÓGICOS 

JULIO



MARCO NORMATIVO

NUEVOS REQUISITOS REQUISITOS MINIMOS

2009

Ley N° 29459                     

2011
• D.S. N°              

016-2011-SA

2016
• D.S. N°              

011-2016-SA 
(Biot.)

• D.S. N°
013-2016-SA 
(Biosim.)

2018
• D.S. N°              

016-2018-SA 
(Lib. Lote)

2019
• RM N°          

234-2019 
(Validación de 
técnicas)

• RM N°
796-2019 (PGR)

2020

Ley N° 31091 

2021
• D.S. N°

002-2021-SA 
(RSC-no 
vigente)

• D.S. N°
020-2021-SA 
(vacunas)

2022
• D.S. N°              

011-2022-SA 
(ERH y PAV)

2023
• D.S. N°              

011-2023-SA 
(Otros PB)

• D.S. N°
020-2023-SA 
(RSC)

2024

D.S. N°

001-2011-SA 
(TUPA)

Modificaciones 
2012 al 2023

REGISTRO
SANITARIO

CONDICIONAL

REGISTRO
SANITARIO

AUTORIZACIÓN
EXCEPCIONAL

D.S. N°

003-2021-SA 
(Mod. TUPA)

RM N°

668-2019
(Simplificación)

Modificaciones 
2021 al 2023

REGISTRO
SANITARIO

ERH PAV

Art. 9 Ley N° 29698                     

RM N° 
373-2024-SA

(Art. 9 Ley N° 29698)



LEY N° 29459 (26, Nov 2009)

Calidad, seguridad y eficacia

MEDICAMENTOS
MEDICAMENTOS 

HERBARIOS

PRODUCTOS 
DIETÉTICOS Y 

EDULCORANTES

PRODUCTOS 
BIOLÓGICOS

PRODUCTOS 
GALÉNICOS

PRODUCTOS FARMACEUTICOS
(Clasificación)



INSTRUMENTO LEGAL otorgado por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que autoriza
la fabricación, importación, almacenamiento,
distribución, comercialización, dispensación,
expendio o uso.

“Condiciones que debe reunir todo producto”

5 años
 renovable (desde 1 año antes)

1 AÑO
renovable máximo 4 veces (hasta 2 meses antes)

Para Registro Sanitario: 
incluye promoción

REGISTRO SANITARIO Y REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

REGISTRO
SANITARIO

CONDICIONAL

REGISTRO
SANITARIO

Se otorga a:
✓ Droguería 
✓ Laboratorio 

farmacéutico

Toda modificación 
debe constar en 
dicho Registro 
Sanitario



PRODUCTOS BIOLÓGICOS-DIGEMID

PRODUCTOS BIOLÓGICOS

❑ 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 el proceso de producción y
control.

Incluyen:

• Sueros 

• Alérgenos

• Vacunas

Inmunológicos

Derivados de sangre y plasma 
humano

•ADN recombinante

•Anticuerpos monoclonales

•Otros métodos de acuerdo al avance de 
la ciencia 

Productos  Biotecnológicos

Otros productos biológicos

DIGEMID, Productos Biológicos
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/registro-sanitario/productos-biologicos/ 

Certificado 
de Liberación 
de Lote por la 

ANM

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/registro-sanitario/productos-biologicos/


REGISTRO SANITARIO Y REGISTRO SANITARIO 

CONDICIONAL DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS

R
EG

IS
TR

O
 S

A
N

IT
A

R
IO • Con datos completos de calidad, 

seguridad y eficacia

• Biosimilares

• Con indicación corresponda a 
enfermedades raras o huérfanas 
(ERH) aprobados en Países de Alta 
Vigilancia sanitaria (PAVS), con 
estudios clínicos fase II como 
mínimo

R
EG

IS
TR

O
 S

A
N

IT
A

R
IO

 
C

O
N

D
IC

IO
N

A
L • Con estudios clínicos en fase III

con resultados preliminares,
para prevenir o tratar
enfermedades gravemente
debilitantes o potencialmente
mortales, que dan lugar a una
emergencia declarada por
riesgos o daños a la salud
publica, reconocida por el Poder
Ejecutivo o por la OMS

✓ Se otorga por fabricante y país (excepto acondicionante)
✓ Sujeto a cambios

✓ Se otorga por fabricantes y países
✓ Sujeto a cambios y obligaciones especificas 

(compromisos)

Base Legal:
o Ley N° 29459
o D.S. 016-2011-SA

Base Legal:
o Ley N° 29459
o D.S. 020-2023-SA
o D.S. 016-2011-SA

Puede aplicar a productos: Puede aplicar a productos:



DECRETO SUPREMO N° 016-2011-SA

ACONDICIONANTE

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios.

Entre el 2012 al 2023 se han modificado varios artículos.

TITULOS I, II y Capítulo I del TÍTULO III                     Establece disposición y aspectos generales para 

                    productos farmacéuticos

 Capítulo V de TÍTULO III              Establece disposiciones específicas para productos   

                                                                                                                       biológicos     
  

Nombre Forma 
Farmacéutica

Cantidad de 
IFA

Fabricante

País

El Registro Sanitario se otorga por:



https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/formatos-y-tramites-empresa/#1676489534537-bd65f0fe-8cc2 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/formatos-y-tramites-empresa/#1676489534537-bd65f0fe-8cc2


• Sueros 

• Alérgenos

• Vacunas

Inmunológicos

Derivados de sangre y plasma 
humano

•ADN recombinante

•Anticuerpos monoclonales

•Otros métodos de acuerdo al avance de 
la ciencia 

Productos  Biotecnológicos

Otros productos biológicos

PLAZOS DE EVALUACIÓN

180 días

360 días

360 días

360 días

Si está aprobado 
en PAVS:

120 días 120 días

120 días

Si es Biosimilar 
aprobado en PAVS:



PRESENTACION Y CONTENIDO DE DOCUMENTOS

Decreto Supremo 
N° 011-2016-SA

• 27-07-2016

• Productos 
Biotecnológicos

Decreto Supremo 
N° 013-2016-SA

• 01-03-2016

• Productos que 
optan por la vía 
de la similaridad

Decreto Supremo 
N° 020-2021-SA

• 27-07-2021

• Vacunas, 
incluidas las 
obtenidas por 
ADNr.

Decreto Supremo 
N° 011-2023-SA

• 06-06-2023

• Otros Productos 
Biológicos



DECRETO SUPREMO D.S. 011-2022-SA

Evaluación actual del 
beneficio riesgo 

positivo

✓ Para productos biológicos cuya indicación corresponda a enfermedades
raras o huérfanas y que se encuentren autorizados en un país de alta
vigilancia sanitaria

✓ Con estudios clínicos como mínimo en fase II en los que se haya
evidenciado un balance beneficio-riesgo positivo, una vez obtenido el
registro sanitario

información disponible de los estudios clínicos nuevos o en curso
declarados al obtener el registro sanitario

información actualizada de seguridad del plan de gestión de riesgo
presentado para la inscripción

1 año 
del otorgamiento
Y en cada reinscripción

Sujeto a suspensión



PRODUCTOS BIOLOGICOS AUTORIZADOS EN 

EL MARCO DEL D.S. 011-2022-SA

RS NOMBRE
CONCENTRA

CION
FORMA

FARMACEUTICA
PAIS FECHA_AUTORIZ IFAS INDICACION

BE01272   ABCERTIN 400 U
POLVO PARA CONCENTRADO 

PARA SOLUCIÓN PARA 
PERFUSIÓN

COREA DEL 
SUR

11/11/2022 IMIGLUCERASA
ENFERMEDAD DE GAUCHER TIPO 1 

BE01316 TECVAYLI 90 mg/mL SOLUCIÓN INYECTABLE
ESTADOS 
UNIDOS

28/06/2023 TECLISTAMAB MIELOMA MÚLTIPLE EN RECAÍDA Y REFRACTARIO

BE01318 TECVAYLI 10 mg/mL SOLUCIÓN INYECTABLE
ESTADOS 
UNIDOS

28/06/2023 TECLISTAMAB MIELOMA MÚLTIPLE EN RECAÍDA Y REFRACTARIO

BE01317 RYBREVANT 350 mg/7mL
CONCENTRADO PARA 

SOLUCIÓN PARA PERFUSIÓN
SUIZA 28/06/2023 AMIVANTAMAB

CÁNCER DE PULMÓN NO MICROCÍTICO (CPNM) 
AVANZADO CON MUTACIONES ACTIVADORAS DE 

INSERCIÓN EN EL EXÓN 20

BE-01395 STRENSIQ 40mg/mL SOLUCION INYECTABLE IRLANDA 8/07/2024 ASFOTASA ALFA
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON HIPOFOSFATASIA (HF) 

DE INICIO PERINATAL/INFANTIL Y JUVENIL

BE-01394 STRENSIQ 100mg/mL SOLUCION INYECTABLE IRLANDA 5/07/2024 ASFOTASA ALFA
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON HIPOFOSFATASIA (HF) 

DE INICIO PERINATAL/INFANTIL Y JUVENIL



REQUISITOS PARA LA INSCRIPCIÓN Y REINSCRIPCIÓN- RS

1. Solicitud, con el carácter 
de declaración jurada

3. Certificado de liberación 
de lote emitido por la 

Autoridad Competente del 
país de origen

7. Certificado de producto 
farmacéutico o certificado 
de libre comercialización

8. Certificado de Buenas 
Prácticas de Manufactura 

(BPM)

11. Proyecto de ficha 
técnica e inserto

12. Proyectos de los 
rotulados del envase 
mediato e inmediato

15. Plan de Gestión de
riesgo

16. certificado de 
negatividad de HIV, 

Hepatitis B y C y otros

17. certificado de 
negatividad de 
Encefalopatía 

espongiforme bovina y 
otros

3. Documentación de 
control de calidad 

5. Estándares y materiales 
de referencia

6. Descripción del proceso 
de manufactura del 

Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y producto 

terminado y su validación;

7. Estudios de estabilidad, 11. Sistemas envase-cierre;

12. Caracterización del 
Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y desarrollo 

farmacéutico del producto 
terminado;

14. Estudios Preclínicos

15. 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

Para productos con 
indicación para ERH y 

autorizado PAVS: mínimo 
en fase II

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

Español
Inglés

COMUNICADO N° 008-2022 
(inglés módulo 3, 4 y 5-CTD) 





PRESENTACIÓN Y CONTENIDO DE LOS REQUISITOS

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

Decreto Supremo 
N° 020-2021-SA

Decreto Supremo 
N° 011-2023-SA

Adicionalmente 
PAÍSES DE ALTA VIGILANCIA 

SANITARIA

BIOTECNOLÓGICOS y
BIOSIMILARES

VACUNAS

OTROS PRODUCTOS 
BIOLÓGICOS

Señalar la recomendación a la que 
se ciñen→



RESOLUCIONES DIRECTORALES

https://www.digemid.minsa.gob.pe/resolucionesDirectorales/Principal/ResolucionesDPF.aspx 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/resolucionesDirectorales/Principal/ResolucionesDPF.aspx


PRODUCTOS BIOLÓGICOS AUTORIZADOS CON RS VIGENTE

DERIVADOS DE SANGRE 
HUMANA PLASMA 

HUMANO; 49 INMUNOLOGICO -
SUERO; 3

INMUNOLOGICO - VACUNA; 
55

OTROS PRODUCTOS 
BIOLOGICOS; 89

PRODUCTO 
BIOTECNOLOGICO - TECNICA 
DEL ADN RECOMBINANTE; 

144

PRODUCTO 
BIOTECNOLOGICO - TECNICAS 

DE ANTICUERPO 
MONOCLONALES E 

HIBRIDOMA, 
148

65 Biotecnológicos  
        BIOSIMILARES
19   Otros Productos Biológicos 
        BIOSIMILARES

488 Registro Sanitarios vigentes

SI-DIGEMID
Al 11 de Julio 2024



REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/registro-sanitario/productos-biologicos/ 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/registro-sanitario/productos-biologicos/


Ley N° 31091 

Modifica el art. 8 de la Ley N° 29459 y establece que 



DECRETO SUPREMO N° 020-2023-SA

Reglamento para el Registro Sanitario Condicional

CAPÍTULO I AL IV                                                        Establece disposición y aspectos generales para 

                                                productos biológicos y medicamentos

 
CAPÍTULO VI                                     Establece disposiciones específicas para productos   

                                                                                                                  biológicos     
  

Nombre
Forma 

Farmacéutica
Cantidad de 

IFA

Fabricantes Países

El Registro Sanitario Condicional se otorga por:

Plazo de evaluación para 
inscripción y reinscripción

90 días: No PAVS

30 días: PAVS



REQUISITOS PARA LA INSCRIPCIÓN Y REINSCRIPCIÓN 

(Por Fabricante)

1. Solicitud, con el carácter 
de declaración jurada

2. Copia del documento 
que sustenta que el 

producto biológico cumple 
criterios del articulo 7 del 

Reglamento

4. Certificado de liberación 
de lote emitido por la 

Autoridad Competente del 
país de origen o carta 

justificando

8. Certificado de producto 
farmacéutico o certificado 
de libre comercialización o  
documento de autorización 

9 Certificado de Buenas 
Prácticas de Manufactura 
(BPM) u opinión de BPM 

emitido por ANM

12. Proyecto de ficha 
técnica e inserto (español o 

ingles);

13. Proyectos de los 
rotulados del envase 
mediato e inmediato 

(español o ingles);

16. Plan de Gestión de 
riesgo o documento que 

haga sus veces

17. Carta de obligaciones 
especificas,   justificación y 

plan o cronograma de 
cumplimiento.

18. certificado de 
negatividad de HIV, 

Hepatitis B y C y otros

19. certificado de 
negatividad de 
Encefalopatía 

espongiforme bovina y 
otros

3. Documentación de 
control de calidad y 

formato de protocolo 
resumido de fabricación y 

control

5. Estándares y materiales 
de referencia

6. Descripción del proceso 
de manufactura del 

Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y producto 

terminado y su validación;

7. Estudios de estabilidad, 11. Sistemas envase-cierre;

12. Caracterización del 
Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y desarrollo 

farmacéutico del producto 
terminado;

14. Estudios Preclínicos

15. Estudios Clínicos, 
mínimo en fase III, con 
estudios preliminares

Módulo 2

Módulo 
3

Módulo 
1

Módulo 
4

Módulo 
5

Se presenta en REINSCRIPCIONES
Art. 35 D.S. 020-2023-SA

Art. 34 D.S. 020-2023-SA

Se presenta en INSCRIPCIONES

Cambios
Obligaciones específicas

Reinscripción máximo 4 veces

Español InglésCOMUNICADO N° 016-2021 
(inglés módulo 3, 4 y 5-CTD) 



SOLICITUDES DE AUTORIZACIÓN DE REGISTROS 

SANITARIOS CONDICIONALES

0
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12

14

16

2021 2022 2023

12

8
10

2
7

6

REINSCRIPCION RSC

INSCRIPCION RSC

1 En proceso
(notificado)

13 notificados                   15 notificados                          15 notificados
     (93%)                      (100%)                (94%)

31 Aprobados

4 Carece de objeto

4 Denegados

5 Desistimientos



REGISTROS SANITARIOS CONDICIONALES

VIGENTES

RS NOMBRE CONCENTRACIÓN
FORMA 

FARMACÉUTICA PAÍS FABRICANTE AUTOR VCMTO IFAS

BEC0013   
COMIRNATY 
ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 15 µg/15 µg DISPERSION INYECTABLE BELGICA

PFIZER 
MANUFACTURING 
BELGIUM NV 12/10/2022 12/10/2024

TOZINAMERAN + OMICRON BA.4 Y 
BA.5 DEL SARS-COV-2

BEC0017   
COMIRNATY 
ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (1.5 ìg/1.5 ìg)/0.2mL

CONCENTRADO PARA 
DISPERSION INYECTABLE BELGICA

PFIZER 
MANUFACTURING 
BELGIUM NV 21/08/2023 21/08/2024

VACUNA DE ARN-M FRENTE A 
COVID-19 + TOZINAMERAN

BEC0018   
COMIRNATY 
ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 (5 µg/5 µg)/0.3mL

CONCENTRADO PARA 
DISPERSION INYECTABLE BELGICA

PFIZER 
MANUFACTURING 
BELGIUM NV 03/11/2023 03/11/2024

TOZINAMERAN + OMICRON BA.4 Y 
BA.5 DEL SARS-COV-2

BEC0019   
COMIRNATY (OMICRON 
XBB.1.5) 30 µg/0.3m DISPERSION INYECTABLE BELGICA

PFIZER 
MANUFACTURING 
BELGIUM NV 06/12/2023 06/12/2024 RAXTOZINAMERAN

BEC0020   
COMIRNATY OMICRON 
XBB.1.5 10 µg/0.2 mL

CONCENTRADO PARA 
DISPERSION INYECTABLE BELGICA

PFIZER 
MANUFACTURING 
BELGIUM NV 06/12/2023 06/12/2024 RAXTOZINAMERAN

BEC0021   SPIKEVAX XBB.1.5 0.1 mg/mL DISPERSION INYECTABLE ESPAÑA

ROVI PHARMA 
INDUSTRIAL 
SERVICES S.A. 15/03/2024 15/03/2025 ANDUSOMERAN

BEC0022   
COMIRNATY OMICRON 
XBB.1.5 3 µg/0,2 mL

CONCENTRADO PARA 
DISPERSION INYECTABLE BELGICA

PFIZER 
MANUFACTURING 
BELGIUM NV 28/05/2024 28/05/2025 RAXTOZINAMERAN

BEC0023   
COMIRNATY OMICRON 
XBB.1.5 10 µg/0.3 mL DISPERSION INYECTABLE BELGICA

PFIZER 
MANUFACTURING 
BELGIUM NV 28/05/2024 28/05/2025 RAXTOZINAMERAN

8



VACUNAS CONTRA LA COVID-19





Art. 9 de la Ley 29689, incorporado con la Ley N° 31738 

Los productos farmacéuticos que cuentan con registro, aprobación, permiso,

autorización o cualquier modo de título habilitante emitido o aprobado en

cualquiera de los países de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo a lo señalado

en el Decreto Supremo 001-2019-SA, destinados a la atención integral, incluyendo

diagnóstico y tratamiento, de las enfermedades raras o huérfanas obtendrán

registro sanitario sin más requisitos técnicos o médicos que la acreditación de

dicho registro previo. La información de seguridad y eficacia de los productos

farmacéuticos que presenten los titulares será aquella que sustentó el registro

correspondiente en el país de alta vigilancia sanitaria.

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios (ANM) resuelve la solicitud de inscripción o reinscripción en el

registro sanitario, en un plazo no mayor de cuarenta y cinco (45) días

calendario sujeto a silencio administrativo positivo, bajo responsabilidad y

sanción del funcionario correspondiente. El procedimiento establecido en el

presente artículo podrá ser utilizado también para el registro sanitario de productos

farmacéuticos para tratamientos oncológicos”.



Proyecto de D.S. que regula lo dispuesto en el Art. 9 de la 

Ley 29689 



Productos aprobados y en proceso en el Art. 9 de la Ley 29689 

RS NOMBRE CONCENTRACIÓN
FORMA

FARMACÉUTICA
PAÍS

FECHA
AUTORIZ

IFAS INDICACIÓN

BE01364   ELAPRASE 2mg/mL
Concentrado para 
solución para perfusión

Alemania 08/02/2024 Idursulfasa Síndrome de 
Hunter 

En proceso
(1 notificado)3



PRÓXIMA CAPACITACIÓN 





Gracias
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