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PROGRAMA DE CAPACITACIONES EN REGULACION
SANITARIA DEL EQUIPO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

ACTUALIZACION SOBRE EL MARCO NORMATIVO DE REGISTRO
SANITARIO Y REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL DE PRODUCTOS

BIOLOGICOS

Q.F. Irene Grados Miguel
Jefa del Equipo de Productos Bioldgicos

DIRECCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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OBIJETIVOS

@e Presentacion del Equipo de productos bioldgicos, tramites atendidos,
logros y desafios

@ Presentacion del Programa de Capacitaciones en Regulacion Sanitaria
del Equipo de Productos Biologicos

@) Brindar alcances sobre actualizaciones en el marco normativo del
registro sanitario y registro sanitario condicional de productos
biologicos
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DIRECCION DE PRODUCTOS DIRECCION DE DISPOSITIVOS DIRECCION DE INSPECCION Y E ARI\[TIIEEEI\::I(:K)SI:I&ECI A,
FARMACEUTICOS MEDICOS Y PRODUCTOS CERTIFICACION ACCESO Y USO
(DPF) SANITARIOS (DDMP) (DICER) (DFAU)
\.
EQUIPO DE CONTROLY
EQUIPO DE MEDICAMENTOS, - EQUIPC’D DE DISPOSITIVOS || VIGILANCIA EN EQUIPO DE ACCESO A
NATURALES, DIETETICOS Y MEDICOS (EDM) FARMACOVIGILANCIA | MEDICAMENTOS (EAM)
OTROS PRODUCTOS (ECVF)
FARMACEUTICOS (EMNDYO)
_|  EQUIPO DE ALMACENES Y EQUIPO DE USO RACIONAL DE
L]  EQUIPODEPRODUCTOS DROGUERIAS (EAD) | MEDICAMENTOS (EURM)
Equipo de Productos SANITARIOS (EPS)
Biold gicos EQUIPO DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS (EPB) | Eauiro D'Eé‘fn?“mmos EQUIPO DEL CENTRO NACIONAL
(EPB) | DE FARMACOVIGILANCIAY
TECNOVIGILANCIA (ECENAFYT)
EQUIPO DE CONTROL Y
| | £QUIPO DE PRODUCTOS ==  VIGILANCIA DE PRODUCTOS
- (ECVP) EQUIPO ESTUDIOS E
CONTROLADOS (EPC) == INVESTIGACION DE ACCESOY
Area de Inscripciones, Area de Eficacia y Area de Liberacién de —— USO (EEIAU)
Reinscripciones, Seguridad y Plan de Lote de Vacunasy ™| COMERCIO ILEGAL (ECCI)
Cambios y Otros de Gestioén de Riesgo de Derivados de Plasma EQUIPO DE EFICACIA, UNIDAD FUNCIONALDE
Prod Biol4gi . H SEGURIDAD Y CALIDAD (EESC) || INSTRUCCION DE
roductos Biologicos Productos Bioldgicos umano UNIDAD FUNCIONALDE FARMACOVIGILANCIA, ACCESO
INSTRUCCIGON DE INSPECCION Y USO (UFI-DFAU)
(AIRCOPB) (AESYPGR) (ALLVDPH) Y CERTIFICACION DE LA DICER
(UFI-DICER)
|| EQUIPO DE CERTIFICACION E

INSPECCION EN
FARMACOVIGILANCIA (ECIF)
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EQUIPO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS a1

Equipo de 2

Productos .
Biolégicos Jefe de Equipo: Irene Grados

(EPB) Administrativo: Stefany Cristobal

Area de Liberacion de
Lote de Vacunas y
Derivados de Plasma

Area de Inscripciones,
Reinscripciones,
Cambios y Otros de

Area de Eficaciay
Seguridad y Plan de
Gestion de Riesgo de

Productos Bioldgicos Productos Bioldgicos Humano
oD (AIRCOPB) (AESYPGR) (ALLVDPH)
= > Inscripcion, Reinscripcidon » Informes técnicos de » Certificado de Liberacién de Lote de
— » Cambios y cancelacion del Registro Sanitario eficacia, seguridad vy los  productos biolégicos vy
y Registro Sanitario Condicional plan de gestion de Autorizacion excepcional a la
o012 » Certificado de Registro Sanitario, riesgo liberacion de lote
5 _J Certificados de Libera Comercializacion, oD olJ
Certificado de Exportacion 5
» autorizaciones  excepcionales para la 1 O
fabricacién, importaciéon y uso
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SOLICITUDES ATENDIDAS
2019-JULIO 2024

2132

1813

1643
i]]]‘| ]]]]‘| 934(*)

2021 2022 2023 2024

B Reinscripcion . .
Solicitudes pendientes al

M Inscripcion 04 de Julio
m Consultas O ﬁ
B Certificados |
8 notificados
H Cambios 79 notificados

B Autorizaciones Excepcionales por
Emergencia
B Otros tramites

B Autorizacion de Importacion

l Actualizaciones y Modificaciones

(*) SI-DIGEMID
al 04 de Julio 2024
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REGISTRO SANITARIO

Evaluacion
(PGR-SYE)

oD

INSCRIPCION
REINSCRIPCION | pm NG

Evaluacion

A 4 (Calidad-Administrativos) A 4

Presentacion VUCE Notificacién de

C (+CTD: CD o USB) Observaciones

Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

Evaluacion de respuesta
(PGR-SyE)

(‘ 4d ) oD
30 dias para Responder = E

Evaluacion de respuesta
V" (Calidad-Administrativos)

Respuesta de
Notificacion de
observaciones

v
v
v
v
v

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

TRAMITES QUE PUEDES
REALIZAR DE FORMA VIRTUAL

v" Cambios menores

RESOLUCION
DIRECTORAL
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REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

TRAMITES QUE PUEDES

REALIZAR DE FORMA VIRTUAL

INSCRIPCION

REINSCRIPCION

Presentacion Virtual

-

(+ CTD: CD o USB)

Evaluacion
(PGR-SYE)

Evaluacion

A 4 (Calidad-Administrativos) A 4

oD

Evaluacion de respuesta
(PGR-SyE)

O
30 dias para Responder [ﬁ

Notificacion de
Observaciones

Evaluacion de respuesta
V" (Calidad-Administrativos)

Respuesta de
Notificacion de
observaciones

TRAMITES QUE PUEDES
REALIZAR DE FORMA VIRTUAL

SEGURD Y RAPIDD

N NI NI NN

Cambios menores
Cambios mayores
Agotamiento de stock
Transferencia RS
Liberacion de lote y
autorizacion
excepcional

RESOLUCION
DIRECTORAL
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SOLICITUDES INGRESADAS Y ATENDIDAS DE INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE RS y RSC
2019-Julio 2024

Solicitudes pendiente
al 04 de Julio

132 tramites (52 notificados)

250

200

125 77

2019 2020 2021 2022 2023 2024

15

o

124 64

10

o

5

o

248
185
141 55 inscripciones
13 12 = 111 77 reinscripciones
74
821 741 notificados (90%)
ATENDIDOS ‘
INGRESO

708

B INGRESO m ATENDIDOS

(*) S| DIGEMID al 04 de
Julio 2024
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AUTORIZACION EXCEPCIONAL POR EMERGENCIA

TRAMITES QUE PUEDES
REALIZAR DE FORMA VIRTUAL

SEGURD Y RAPIDO

e

Solicitud de
autorizacion m
excepcional

4

Presentacion Virtual

Evaluacion

10 dias para Responder

A 4

A 4

Notificacion de
Observaciones

Respuesta de
Notificacion de
observaciones

No sujeto a cambios

o4

Evaluacion de respuesta

RESOLUCION
DIRECTORAL

TRAMITES QUE PUEDES
REALIZAR DE FORMA VIRTUAL

SEElIRO Y RiPIDD
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AUTORIZACION EXCEPCIONAL POR EMERGENCIA

TODO SOBRE EL

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

PERU | Ministerio
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Viceministerio
de Salud Publica

Sindrome de
Guillain-Barré
(SGB)

Vacuna contra

la viruela
simica

COMUNICADO N° 036-2023

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, recuerda lo siguiente:

El articulo 14 del Decreto Supremo N° 016-2018-5A, Reglamento que regula la expedicion del Certificado
de Liberacion de lote de productos biolagicos: Vacunas o Derivados de Plasma Humano, establece que
la ANM autoriza, mediante Resolucion Directoral la distribucidn o uso o comercializacion de VACUNAS o
DERIVADOS DE PLASMA HUMAMNO sin expedicion del certificado de liberacion de lote en los
siguientes casos:

= Situaciones de urgencia o emergencia declarada en el pais
= Situaciones de salud publica

En tal sentido, los establecimientos farmacéuticos a quienes se les autorice Vacunas o Derivados de
Plasma Humano por las situaciones antes mencionadas, previo a la distribucion, uso o comercializacion
de sus productos, deberdn solicitar la AUTORIZACION EXCEPCIONAL PARA LA LIBERACION DE
LOTE, considerando lo estipulado en el articulo 14 del Decreto Supremo N 016-2018-5A, el mismo que
es tramitado a través de la "Aplicacién \Web de la Ventanilla Virtual de DIGEMID™.

El formato de Autorizacién Excepcional para la Liberacion de Lote se encuentra disponible en el portal
institucional de la DIGEMID.

Lima, 09 de agosto del 2023

Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

Productos Biolégicos autorizados para el
Sindrome de Guillain Barré

Aclualizado el 28-01-24

Autorizaciones Excepcionales (¥)

(*) Las Autorizaciones Excepcionales para la importacion y uso de productos bioldgicos
otorgadas en el marco de la Emergencia 5anitaria a nivel nacional declarada mediante Decreto
Supremo N° 019-2023-5A por el plazo de 90 dias calendario , a partir del 09 de julio del 2023,
por el incremento inusual de casos del Sindrome de Guillain Barré, estuvieron vigentes hasta
a culminacidn de la mencionada declaratoria.

ALBUMINA HUMANA 20% - NORDIC PHARMACEUTICAL - RD N° 7805-2023

No Vigente

Documentos

1. R.D. de autorizacion
2. Inserta

3. Rotuladios
GAMMA IV-5 - CEABE - RD N 7050-2023
V-INMUNE - ADVANCE SCENTIFIC DEL PERU - RD N*® 7830-2023
VINMUNE - GLOBAL MIDX FARMA - RD N° 8002-2023
GLOBUCEL VF - ACCORD HEALTHCARE SAC - RD IN® 8007-2023
GAMMA IV-5 - GLOBAL MED FARMA. - RD N* 70322023
GAMMA V-3 - CENARES - RD N° 8279-2023
GLOBUCEL VF - ASONI LAB SAC - RD N 8561-2023
INMUNOGLOBULINA HUMANA NORMAL - MULTIMEDMCAL SUPPLIES SAC - RDIN® 8729-2023
VAINRUNE - AVALON PHARMACEUTICAL S SAC - RD N® 0630-2023
GAMMA V-3 - HANAI SRL - RO N™ 9208-2023
VHMMUNE - LABMEDIC SAFE ELRL. - RD N* 0285-2023

V-INMUNE - HANAIL - RD N" 98962023


https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/
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LIBERACION DE LOTE PARA VACUNAS Y DERIVADOS DE PLASMA

TRAMITES QUE PUEDES
REALIZAR DE FORMA VIRTUAL

- CLL
- Autorizacion
excepcional

4

Presentacion Virtual

Evaluacion

4
o
30 dias para Responder E

A 4

A 4

Notificacion de
Observaciones

Respuesta de
Notificacion de
observaciones

Conforme a lo autorizado
en el Registro Sanitario

o4

Evaluacion de respuesta

CLL
(o]
RESOLUCION
DIRECTORAL

TRAMITES QUE PUEDES
REALIZAR DE FORMA VIRTUAL
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LIBERACION DE LOTE PARA VACUNAS Y DERIVADOS DE PLASMA

Certificado de Liberacion de Lotes

La liberacidn de lote de productos bioldgicos: wacunas o derivados de plasma humano es un proceso de caracter
obligatorio antes de su distribucion o comercializacidn o uso en el mercado peruang, la cual es aprobada mediante la

expedicidn del certificado de liberacidn de lote por la ANM.

Solicitud .
Evaluacion ~
Lote de Productes Liberados ~
Referencias Internacienales sabre Liberacién de Lotes e
Capacitaciones .
Comunicados .
Preguntas Frecuentes s

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

e Auditoria interna y externa del SGC de Calidad e Proyecto Embajada Reino Unido-DIGEMID-CIRS
y Antisoborno RELIANCE e Proyecto de Reliance por un Cambio

e Actualizacion de matriz de riesgo vy e e Capacitacion de personal
procedimientos/instructivos // e —
e Guia de criterios de evaluacidn / + @RS‘:;‘,:;’;',“:;"::
/ | | N
iSo ISO '
SIS NS RECERTIFICACION EN CAPACITACIONES
9001:2015 37001 ISO INTERNACIONALES

e Participacion en eventos organizados por
DIA, CASSS, CIRS, OMS.
e Taller presencial de Bioterapeuticos y

* Plan dg tl’é-lt,)ajo o _ _ PN Terapias Avanzadas -APEC
e Actualizacidon de procedimientos e instructivos &‘1‘\3)
i6 ' o R
e Elaboracion de guias de trabajo interno | NS
e Propuesta para emitir informes técnicos de World Health

calidad Organization
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Otros Productos Bioldgicos
Registro Sanitario Condicional
Guia de Criterios de evaluacion
Nuevas normativas en proceso

NORMATIVAS y GUIA

e Secciones de RSy RSC (

e Actualizacidn de fichas técnicas ACTUALIZACION VUL R RETARE | o Disminucion de expedientes brecha

e Comunicados DE PAGINA WEB DE ATENCION e Atencidn de tramites en plazo

e Prioridad en medicamentos
oncoldgicos y para enfermedades
raras y huérfanas

CAPACITACIONES y

e Liberacion de lote, actualizacion de banco
REUNIONES CON

de preguntas
e Nuevo programa de capacitaciones
e Reuniones con administrados

ADMINISTRADOS
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DESAFIOS

Requisitos
incompletos o
documentos con
observaciones criticas

Registros Sanitarios

desactualizados o que
no se comercializan
por mas de 15 afos

Aumento de la
demanda de
solicitudes y

requerimiento de
cambios normativos

Viceministerio
de Salud Publica

Inconsistencia entre
la informacion
presentaday lo

autorizado en el
Registro Sanitario

Rapida evolucion de

la ciencia regulatoria

y nuevas tecnologias
sanitarias

Incertidumbre en el
Escenario politico

Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

Demoras en subsanar
observaciones y
solicitudes de
ampliacion de plazo

Incremento en la
Complejidad de
Cadena de suministro
(nuevos fabricantes)

Falta de continuidad
del Recurso Humano
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PERSPECTIVAS A DICIEMBRE 2024

Implementar Buenas Calificacion por la OMS
Armonizacion normativa Practicas Regulatorias, como Autoridad
conforme a organismos Buenas Practicas de Reguladora aplicando la
internacionales Reconocimientoy Buenas Herramienta Global de
Practicas de Revision. Evaluacién (GBT).

Expedientes atendidos en CBRIEAVE siiieemnzie Actualizar la seccién de

: asistentica técnico-legal a
plazo y concluir los preguntas y respuestas en

108 BelmnISErERIos @O la pagina web de DIGEMID
CapaC|taC|ones y reuniones

expedientes brecha

Trabajo cooperativo con
todos los agentes
involucrados

Fortalecimiento de
capacidades del personal
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Programa de Capacitaciones en Regulacion
Sanitaria del Equipo de Productos Biologicos

OBIJETIVOS

) Certificados a participantes

: o . ) Pruebas de ingreso y salida
1. Brindar capacitaciones a los administrados sobre los

. . . . ;. D E . o 2
procedimientos del equipo de producto biolégicos ncuesta de satisfaccion,
sugerencia de  nuevos

2. Espacio para informar sobre las actualizaciones temas.
regulatorias implementadas r
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PROGRAMA DE CAPACITACIONES EN REGULACION SANITARIA DEL EQUIPO DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS

JULIO 3\JA

s ACTUALIZACION SOBRE EL MARCO NORMATIVO DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

FRECUENTES

CONSIDERACIONES PARA LOS TRAMITES DE LIBERACION DE LOTE DE PRODUCTOS BIOLOGICOS: VACUNAS Y DERIVADOS DE
PLASMA -CASOS PRACTICOS Y OBSERVACIONES FRECUENTES

i CAMBIOS EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS-CLASIFICACION, CASOS PRACTICOS Y OBSERVACIONES

AGOTAMIENTO DE STOCK, TRANSFERENCIA DE REGISTRO SANITARIO Y CERTIFICADO DE REGISTRO SANITARIO, CANCELACION-
CASOS PRACTICOS Y OBSERVACIONES FRECUENTES

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

REGLAMENTO QUE REGULA LA PRESENTACION Y CONTENIDO DE LOS DOCUMENTOS REQUERIDOS EN LA INSCRIPCION Y
REINSCRIPCION DE PRODUCTOS BIOLOGICOS: BIOTECNOLOGICOS Y BIOSIMILARES- ACTUALIZACION

GUIA QUE ESTABLECE CONSIDERACIONES Y CRITERIOS QUE SE DEBEN CUMPLIR EN LOS PROCEDIMIENTOS DE INSCRIPCION Y
REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

REGLAMENTO DEL REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL DE PRODUCTOS BIOLOGICOS, MARCO NORMATIVO Y PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS
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MARCO NORMATIVO
-~ NuwosRequsmos

D.S. N°
003-2021-SA

REQUISITOS MINIMOS

RM N°
668-2019

D.S. N°
001-2011-SA

(TUPA) (Simplificacion) (Mod. TUPA)

¢ D.S.N° ¢ D.S.N° ¢ D.S.N° « RM N° A DS N ¢ D.S.N° ¢ D.S.N°
Ley N®29459 ~1c >011.5A  011-20165A  016-2018-SA  234-2019 Ley N°31091 55 50015p  011-2022-SA  011-2023SA  (~~~~=- AVNS T \
(Biot.) (Lib. Lote) (Validacion de (RSC-no (ERH y PAV) (Otros PB) : 373-2024-SA !
e D.S. N° técnicas) vigente) e D.S. N° \ _[Art. 9 Ley N° 29698)_ _
Vel 013-2016-SA e RM N° ¢ D.S.N° 020-2023-SA
2012212023  [IRGAllY 796-2019 (PGR) 020-2021-SA (RSC)
(vacunas)

Art. 9 Ley N° 29698
Modificaciones
f x 0
REGISTRO

SANITARIO

P < REGISTRO
AUTORIZACION SANITARIO REGISTRO
EXCEPCIONAL CONDICIONAL SANITARIO

\ J ERH PAV
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LEY N° 29459 (26, Nov 20009)

« Ley De Los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos Y Productos Sanitarios.

« Establece 9 principios para todos los procesos y actividades relacionados con
productos farmacéuticos, entre ellos:Calidad, seguridad y eficacia

MEDICAMENTOS
HERBARIOS

MEDICAMENTOS

PRODUCTOS FARMACEUTICOS

(Clasificacion) PRODUCTOS PRODUCTOS

EDULCORANTES

PRODUCTOS

GALENICOS
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REGISTRO SANITARIO Y REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

distribucion, comercializacion, dispensacion,
expendio o uso.

Para Registro Sanitario: ~ “Condiciones que debe reunir todo producto

”

INSTRUMENTO LEGAL otorgado por la Autoridad incluye promocion

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios (ANM) que autoriza J CALIDAD
la  fabricacién, importaciéon, almacenamiento,

REGISTRO 5 anos
SANITARIO renovable (desde 1 afio antes)
Se otorga a:
v' Drogueria REGISTRO 1 ANO
v' Laboratorio SANITARIO , .
farmacéutico CONDICIONAL renovable maximo 4 veces (hasta 2 meses antes) y
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PRODUCTOS BIOLOGICOS

O Contienen una sustancia bioldgica,
producida o extraida de una fuente
bioldgica.

O Para caracterizar y determinar su
calidad, requiere una combinacién de
ensayos fisico-quimicos y bioldgicos
junto con el proceso de produccion vy
control.

y

DIGEMID, Productos Bioldgicos

Incluyen:

Inmunoldgicos

* Sueros
» Alérgenos

* Vacunas

Certificado

de Liberacion
de Lote por la » humano

Derivados de sangre y plasma

ANM

| Productos Biotecnol6gicos

*ADN recombinante
*Anticuerpos monoclonales

la ciencia

*Otros métodos de acuerdo al avance de

\
F[ Otros productos biolégicos

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/registro-sanitario/productos-biologicos/
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REGISTRO SANITARIO Y REGISTRO SANITARIO
CONDICIONAL DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

REGISTRO SANITARIO

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

* Con datos completos de calidad,

seguridad y eficacia

e Biosimilares

e Con indicacion corresponda a
enfermedades raras o huérfanas
(ERH) aprobados en Paises de Alta
Vigilancia sanitaria (PAVS), con
estudios clinicos fase Il como
minimo

v Se otorga por fabricante y pais (excepto acondicionante)
v' Sujeto a cambios

REGISTRO SANITARIO
CONDICIONAL

Base Legal:

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

e Con estudios clinicos en fase Il
con resultados preliminares,
para prevenir o] tratar
enfermedades gravemente

debilitantes o potencialmente
mortales, que dan lugar a una
emergencia  declarada  por
riesgos o danos a la salud
publica, reconocida por el Poder
Ejecutivo o por la OMS

v" Se otorga por fabricantes y paises
v" Sujeto a cambios y obligaciones especificas
(compromisos)
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DECRETO SUPREMO N°® 016-2011-SA

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 articulos.

TITULOS I, Il y Capitulo | del TITULO il »

Establece disposicion y aspectos generales para
productos farmacéuticos

Capitulo V de TITULO I »

Establece disposiciones especificas para productos
bioldgicos

El Registro Sanitario se otorga por:

Forma Cantidad de

Nombre IEA Fabricante

Farmacéutica

ACONDICIONANTE

\VJ
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COMUNICADO N° 032-2023-DIGEMID

La Direccion de Productos Farmacéuticos de la DIGEMID, considerando las guias de la Organizacién Mundial de la Salud
para aprobacion de cambios posteriores a la autorizacion de Productos Bioterapeuticos y Vacunas: “Guidelines on procedures
and data requirements for changes to approved biotherapeutic products”' y "Guidelines on procedures and data requirements
for changes to approved vaccines™, hace de conocimiento a todos los titulares de Registro Sanitario de Productos Bioldgicos
que, con fecha del 07 de junio del 2023, se ha publicado en el portal institucional de la DIGEMID el Formato de

Comunicaciones en el Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos — Version 4, en el cual se ha modificado los siguientes

items correspondientes a Productos Biologicos:

1.- Modificacion del item 4.23.B:
Cambio de acondicionante. Reemplazo, adicion o eliminacion de una instalacion de empaque secundario, incluida la
instalacion de empaque secundario funcional (es decir, ensamblado). Aplica para productos bioldgicos.

2 - Eliminacion del item 4.30 B:
Cambio de sitio de acondicionamiento, aplica para productos biologicos

San Miguel, 07 de junio del 2023

VWHD Technical Report Series, Moo 1011, 2048,

Dponible en: hitpsodn who, intfmediadocs defaull-sourcebiologxcals bipt e rapeuticsfannex_3_extract who_trs 1011 web pdf2shren=de2bbala_Sidownlvad=trus. Veto el 02053023,

TWHD Technical Report Scries Mao. 593, 2015

Dits panibde #n: htpe/fednowh o intfmadia/docs/deta wit-souncebiol ogicalsfvaccing -sta ndardization fannesd  guidelings chan b approvsd wacrings eng poistersn=90450081 IR downkad=Trus. Visto &l
02.05.2023. .-

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

Si estd aprobado Si es Biosimilar
en PAVS: aprobado en PAVS:

e Sueros 180 dias

« Alérgenos
* Vacunas
\
Derivados de sangre y plasma ,
- P ) 360 4e
| Productos Biotecnolégicos | ~

*ADN recombinante 360 dias 120 dias 120 dias

*Anticuerpos monoclonales

*Otros métodos de acuerdo al avance de
la ciencia

\_
’_{ Otros productos bioldgicos 1 360 dias 120 dias
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PRESENTACION Y CONTENIDO DE DOCUMENTOS

Decreto Supremo Decreto Supremo Decreto Supremo Decreto Supremo
N° 011-2016-SA N° 013-2016-SA N° 020-2021-SA N° 011-2023-SA
e 27-07-2016 e 01-03-2016 e 27-07-2021 e 06-06-2023
e Productos e Productos que e \/acunas, e Otros Productos
Biotecnoldgicos optan por la via incluidas las Biologicos
de la similaridad obtenidas por

ADNTr.
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DECRETO SUPREMO D.S. 011-2022-SA

/ Para productos bioldgicos cuya indicacion corresponda a enfermedades
raras o huérfanas y que se encuentren autorizados en un pais de alta

vigilancia sanitaria

/Con estudios clinicos como minimo en fase Il en los que se haya
evidenciado un balance beneficio-riesgo positivo, una vez obtenido el

registro sanitario

informacién disponible de los estudios clinicos nuevos o en curso Evaluacion actual del
1 a ﬁo declarados al obtener el registro sanitario beneficio riesgo
: : ., : : ., : ositivo
del otorgamiento informacion actualizada de seguridad del plan de gestion de riesgo P
Y en cada reinscripcion presentado para la inscripcién

Sujeto a suspension
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PRODUCTOS BIOLOGICOS AUTORIZADOS EN
EL MARCO DEL D.S. 011-2022-SA

CONCENTRA FORMA
RS NOMBRE CION EARMACEUTICA PAIS FECHA_AUTORIZ IFAS INDICACION
POLVO PARA CONCENTRADO SRR BEL
BE01272 ABCERTIN 400 U PARA SOLUCION PARA R 11/11/2022 IMIGLUCERASA S FEERED 5 @A ER TIEG 4
PERFUSION
L ESTADOS , .
BE01316 TECVAYLI 90 mg/mL SOLUCION INYECTABLE UNIDOS 28/06/2023 TECLISTAMAB MIELOMA MULTIPLE EN RECAIDA Y REFRACTARIO
BE01318 TECVAYLI 10 mg/mL SOLUCION INYECTABLE ESLIASOOSS 28/06/2023 TECLISTAMAB MIELOMA MULTIPLE EN RECAIDA Y REFRACTARIO
CONCENTRADO PARA CANCER DE PULMON NO MICROCITICO (CPNM)
BEO1317  RYBREVANT 350 mg/7mL SOLUCION PARA PEREUSION SUIZA 28/06/2023 AMIVANTAMAB AVANZADO CON MUTACIONES ACTIVADORAS DE
INSERCION EN EL EXON 20
TRATAMIENTO DE PACIENTES CON HIPOFOSFATASIA (HF)
BE-01395 STRENSIQ 40mg/mL SOLUCION INYECTABLE IRLANDA 8/07/2024 ASFOTASA ALFA 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
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REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION Y REINSCRIPCION- RS

—

COMUNICADO N° 008-2022 ~
Espanol

(inglés modulo 3, 4 y 5-CTD)

Y J W

% D.S. 001-2016-SA
(4

nuevos estudios sobre la seguridad o eficacia

COMUNICADO N° 027-2023 (Aplicacidn del numeral 48.1.1 del articulo 48

del TUO de la Ley 27444 para reinscripciones )

Para las sucesivas reinscripciones no sera necesario presentar, salvo existan

del producto bioldgico

Non-clinical
summary

( ( \(
17. certificado de
- . 7. Certificado de producto i
5 ZOIZ'tuId con eltcarzcter farmacéutico o certificado 11. Proyecto de ficha 15. Plan de Gestion de nEenga?v;dadt;je
Maodul ¢ declaracion jurada de libre comercializacion técnica e inserto riesgo )
odulo espongiforme bovina y
1 otros
_ \ J\_
) hYa e )
n g es . p Prdcticas de Manufactura rotulados del envase negatividad de HIV,
Autoridad Competente del (BPM) di . di - ’
prS de origen mediato e inmediato Hepatitis By Cy otros
y,
/. \ Y,
( N [ ( —
M > d | 6. Descripcién del proceso } 12. gqr a:t‘;’ zaciol dte'l
odulo 3. Documentacion de 4 i d=manufaciira de) ngrg e ranmaced’ <
b £ 5. Estandares y materiales e P . - ) Lo Activo - IFA y desarrollo
3 control de calidad de referencia gctivo - IFAy producto 7 e e e 11. Sistemas envase-cierre; farmacéutico del producto
= — p vl ——_| — terminado; -—T
terminado_v su validacion;
\ J - -
|
Y
14. Estudios Preclinicos °
4
Modulo
Y
s Para productos con
M Od u I o) indicacion para ERHy
5 15. Estudios Clinicos, autorizado PAVS: minimo Mode
en fase Il TheCTD Cambios

Reinscripcion cada 5 afios
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COMUNICADO N° 027-2023-DIGEMID

La Direccion de Productos Fammaceuticos de la DIGEMID hace de conocimiento a todos los titulares de Registro Sanitario de Productos Biologicos,
que sus productos hayan sido auforizados con los requisitos de los procedimientos de inscripcion y reinscripcion de productos biologicos establecidos
en el Texto Unico de Procedimientos Adminisirativos (TUPA) del MINSA aprobado por Decrefo Supremo WN° 001-2016-54 con sus modificatorias v
ademas que hayan seguido la estructura y organizacion del Documento Técnico Comin (CTD) de ICH, que, en las sucesivas reinscripciones que se
soliciten, respecto a los requisitos abajo detallados presentados en alglin tramite realizado anteriormente y, siempre que los mismoes no hayan sufrido
variacion, en cumplimiento al numeral 45.1.1 del articulo 48 del TUO de la Ley 27444 aprobado por Decreto Supremo N® 004-2019-JUS, bastara con
sefnalar el nimero de expediente y fecha de |la presentacion del cambio, inscrpcion o reinscripcion con el que ha sido autorizado por esta Direccion:

* Documentacion de control de calidad del Ingrediente Fammacéutico Activo - IFA, producto terminade y excipientes (gue incluya
especificaciones técnicas, técnicas analiticas, validacion de técnmicas analiicas, jusfificacion de especificaciones, analisis de lote,
caracterizacion de impurezas, excipientes de origen animal o humana, nuevos excipientes).

Documentacion que contenga los estandares y materiales de referencia del Ingrediente Farmaceéutico Activo - IFA v producto terminado.
Descripcion del proceso de manufactura del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y producto ferminado v su validacion

Estudios de estabilidad, segin lo establecido en la normativa correspondiente. Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad
segun estandares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la enfrada en vigencia de la normatividad comespondiente.

Sistemas envase-cierme.
Caracterizacion del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA v desarrollo farmacéutico del producto ferminado.

Para los demas requisitos del procedimiento de reinscripcion, estos seran presentados conforme a lo establecido en el Texdo Unico de Procedimientos
Administrativos (TUPA) del MINSA.

Cabe sefalar que, la autoridad administrativa se reserva el derecho de comprobar la veracidad de |a informacion presentada.

San Miguel, 30 de mayo del 2023.
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PRESENTACION Y CONTENIDO DE LOS REQUISITOS

CTD Triangle

Nondinical |
overview

Non-clinical
summary

Non-clinical

The CTD triangle. The Common Technical Document is organized into five modules. Module 1is
dto

region specificand modules 2,3, 4and 5 are i ds be for all regions.

Sefalar la recomendacion a la que
se cifien—>

Antigeno

Vacuna
Anticuerpo

El antigeno i
produce anticuerpos ’
Decreto Supremo
N° 020-2021-SA

Decreto Supremo

N°011-2016-SA
N°013-2016-SA

Decreto Supremo
N° 011-2023-SA

OTROS PRODUCTOS
) BIOLOGICOS
BIOSIMILARES PAISES DE ALTA VIGILANCIA
PY SANITARIA
2N u.s. FooD & DRUG [ e[| Heath )(‘CH e @ < O
ADMINISTRATION Canada — '.‘ {3
e AR ) © 0 © ©
= e E Wy @@ . =
/] e [
%, ¢ World Health G O 0O @ @
Y * Organization  EUROPEAN MEDICINES AGENCY (&) st (4 (%)
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RESOLUCIONES DIRECTORALES

RD. N° 14038  -2023-DIGEMID/DPF/EPB/MINSA
RESOLUCION DIRECTORAL | ANEXO 01: FABRICANYE(S) )
PRODUCTO: HUTOX Inj. 100 Unidades Polvo para Solucion Inyectable
SE RESUELVE: REGISTRO SANITARIO: BE-01349
Articulo 1.- Autorizar con el nimero BE-01349 la INSCRIPCION en el Registro NOEEIESRRSAZS;«IES&QIAL DIRECCION/PAIS RESPCHARILIGADES
Sanitario del PRODUCTO BIOLOGICO EXTRANJERO: HUTOX Inj. 100 ’
Unidades Polvo para Solucion Inyectable, caja de cartén conteniendo
'l.;l:. :L:Idia':igdaoatnf;::ol ;l:l::ﬂlﬂl’b de 5mL, para venta con receta médica, Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA}:
Fecha de Autorizacion del Registro Sanitario - 21.11-2023 Huons BioPharma Co., Ltd. 50, Bio valley 2-ro, - Fabricacion y control del
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario : 214112028 (Seccién A/B) Jecheon-si, Ingrediente Farmaceéutico
Chungcheongbuk-do, Activo,
Corea del Sur - Fabricacion, contral y
almacenamiento del WCB y
Articulo 2.-  El producto biolégico autorizado tiene un tiempo de vida ttil de 36 meses MCe
almacenado de 2°C a 8°C.
| Producto Terminado:
Registrese, Comuniguese y Cumplase. e ) ) o
'F-,R Huons BioPharma Co., Lid. 50, Bio valley 2-ro, - Fabricacion del Producto

b L Jecheon-si, Terminado

il 5'{ Chungcheongbuk-do, - Pruebas de liberacion.

-Epg \&-,f | Corea del Sur - Etiquetado y empaque”

u.ﬁﬁ“s d "_ 7 »I%Eﬂl - :e"“‘“ L —
Jr— T-.; [ — {*) Acondicionante
QR P [ __' l-_-.i.

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



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

17 B PERU | Ministerio Viceministerio
de Salud de Salud Puablica

Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

PRODUCTOS BIOLOGICOS AUTORIZADOS CON RS VIGENTE

PRODUCTO
BIOTECNOLOGICO - TECNICAS
DE ANTICUERPO
MONOCLONALES E
HIBRIDOMA,
148

HUMANA PLASMA
/ HUMANO:; 49

———

PRODUCTO
BIOTECNOLOGICO - TECNICA
DEL ADN RECOMBINANTE;
144

DERIVADOS DE SANGRE

488 Registro Sanitarios vigentes

INMUNOLOGICO -

SUERO; 3

INMUNOLOGICO - VACUNA;

55

BIOLOGICOS; 89

65 Biotecnoldgicos

BIOSIMILARES
19 Otros Productos Bioldgicos
BIOSIMILARES
OTROS PRODUCTOS SI-DIGEMID

Al 11 de Julio 2024
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REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

Registro Sanitario de Productos Biologicos

Procedimiento para otorgar el Registro Sanitario ~
Consulta de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos ~
Fichas Técnicas ~
Comunicados ~
Preguntas Frecuentes ~
Capacitacién y tutoriales ~
Publicacién de proyectos Normativos ~

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/registro-sanitario/productos-biologicos/
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Ley N° 31091

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

“Se otorga registro sanitario condicional por un afio a los medicamentos y productos bioldgicos con estudios clinicos en
fase lll con resultados preliminares, en la prevencion y tratamiento de enfermedades gravemente debilitantes o
potencialmente mortales que dan lugar a una emergencia declarada por riesgos o danos a la salud publica a nivel nacional
declarada por el Poder Ejecutivo o por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).
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DECRETO SUPREMO N°® 020-2023-SA

Reglamento para el Registro Sanitario Condicional

CAPITULO I AL IV » Establece disposicién y aspectos generales para
productos bioldgicos y medicamentos

CAPITULO VI » Establece disposiciones especificas para productos
bioldgicos

El Registro Sanitario Condicional se otorga por:

Forma Cantidad de
Farmacéutica IFA

Nombre Plazo de evaluacion para

inscripcion y reinscripcion

90 dias: No PAVS

Fabricantes Paises
30 dias: PAVS
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Se presenta en

Ministerio
de Salud

(Por Fabricante)

@

INSCRIPCIONES

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

COMUNICADO N° 016-2021
(inglés modulo 3, 4 y 5-CTD)

ﬁ Modulo
1

Espanol Inglés

Modulo
3

Y J W

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

Viceministerio

de Salud Publica

REQUISITOS PARA LA INSCRIPCION Y REINSCRIPCION

Direccion General
de Medicamentos,
Insumos y Drogas

&

Vs

4. Certificado de liberacion

9 Certificado de Buenas

N (

|

E

19. certificado de

17. Carta de obligaciones
especificas, justificacion y
plan o cronograma de
cumplimiento.

N ’ e 13. Proyectos de los negatividad de
1. Solicitud, con el cardcter de lote emitido por la Prdcticas de Manufactura s G G Engcefalo e
de declaracion jurada Autoridad Competente del (BPM) u opinién de BPM mediato e inmediato i bovi
pais de origen o carta eruitid por ANM i espongiforme bovina y
L justificando P S Clios
AY 4 4
2. Copia del documento 8. Certificado de producto . »
que suster}ta que el farmacéutico o certificado 12. Proyecto de ficha 16. Plan de Gestion de 18. certificado de
producto biolégico cumple N T técnica e inserto (espafiol o riesgo o documento que negatividad de HIV,
criterios del articulo 7 del T ingles); haga sus veces Hepatitis By Cy otros
Reglamento )
- g J g
= Documentac.ién e ( ( 6. Descripcion del proceso ( 12. Caracterizacion del
fcontrol Ze calidad ;/ de manufactura del Ingrediente Farmacéutico
‘ormato de protocolo 5. Esténdares y materiales ; e Activo - IFA y d 1l
. o 2 . Ingrediente Farmacéutico i ili i i . LRIl
resumido de fablf icacion y de referencia thivo - IFAy producto 7 (EARETES G oI 11. Sistemas envase-cierre; | | gyrmacéutico del producto
cong terminado y su validacion; terminado;
_ & | '
14. Estudios Preclinicos
Not part
of the CTD
15. Estudios Clinicos,
minimo en fase lIl, con Modules
estudios preliminares
Cambios

Non-clinical
summary

Obligaciones especificas

Reinscripcion maximo 4 veces
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SOLICITUDES DE AUTORIZACION DE REGISTROS
SANITARIOS CONDICIONALES

16
14 1 Aprobados
12

Carece de objeto

10

[¢e)

M REINSCRIPCION RSC

m INSCRIPCION RSC Denegados

[e)]

H

o b b W

Desistimientos

N

0

o En proceso
~p 2021 2022 2023 rotficodo
13 notificados 15 notificados 15 notificados

RO

(93%) (100%) (94%)
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REGISTROS SANITARIOS CONDICIONALES
VIGENTES

FORMA
NOMBRE CONCENTRACION| FARMACEUTICA PAIS FABRICANTE AUTOR | VCMTO
PFIZER
COMIRNATY MANUFACTURING TOZINAMERAN + OMICRON BA.4 Y
BEC0013  |ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 |15 ug/15 pg DISPERSION INYECTABLE [BELGICA BELGIUM NV 12/10/2022 |12/10/2024 |BA.5 DEL SARS-COV-2
PFIZER
COMIRNATY CONCENTRADO PARA MANUFACTURING VACUNA DE ARN-M FRENTE A
BEC0017  |ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 |(1.5ig/1.5ig)/0.2mL  DISPERSION INYECTABLE |BELGICA BELGIUM NV 21/08/2023  |21/08/2024 |COVID-19 + TOZINAMERAN
PFIZER
COMIRNATY CONCENTRADO PARA MANUFACTURING TOZINAMERAN + OMICRON BA.4Y
BEC0018 |ORIGINAL/OMICRON BA.4-5 |(5 ug/5 pg)/0.3mL DISPERSION INYECTABLE |[BELGICA BELGIUM NV 03/11/2023 |03/11/2024 |BA.5 DEL SARS-COV-2
PFIZER
COMIRNATY (OMICRON MANUFACTURING
BEC0019  [XBB.1.5) 30 pg/0.3m DISPERSION INYECTABLE |BELGICA BELGIUM NV 06/12/2023  |06/12/2024 |RAXTOZINAMERAN
PFIZER
COMIRNATY OMICRON CONCENTRADO PARA MANUFACTURING
BEC0020  |XBB.1.5 10 pg/0.2 mL DISPERSION INYECTABLE |[BELGICA BELGIUM NV 06/12/2023  |06/12/2024 |RAXTOZINAMERAN
ROVI PHARMA
INDUSTRIAL
BEC0O021  |SPIKEVAX XBB.1.5 0.1 mg/mL DISPERSION INYECTABLE |[ESPANA SERVICES S.A. 15/03/2024 |15/03/2025 |ANDUSOMERAN
PFIZER
COMIRNATY OMICRON CONCENTRADO PARA MANUFACTURING
BEC0022  |XBB.1.5 3 ug/0,2 mL DISPERSION INYECTABLE |[BELGICA BELGIUM NV 28/05/2024  |28/05/2025 |RAXTOZINAMERAN
PFIZER
COMIRNATY OMICRON MANUFACTURING
BEC0023  |XBB.1.5 10 pg/0.3 mL DISPERSION INYECTABLE |[BELGICA BELGIUM NV 28/05/2024  |28/05/2025 |RAXTOZINAMERAN
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VA C U N A S C O N T R A L A C OV I D - 1 9 Vacunasy otros productos farmacéuticos autorizados

contrael Covid-19

Actualizado el 28-06-24

Registro Sanitario Condicional (RSC)

Vacuna COMIRNATY OMICRON XBB 1.5 10 pg/0,3 mL Dispersién Inyectable RSC N° BEC0023 - Pfizer SA.

TODO SOBRE EL .

+ Raxtozinameran

Plataforma:

» Yacuna basada en ARM
Sitios de Fabricacién

+ Fabricante de IFA:
= Wyeth Biopharma Division of Wyeth Pharmaceuricals LLC - Estados Unidos de América

= Biontech Manufacturing Marburg GmbH - Alemania

Informes ESAVI COVID-19
= Pfizer Ireland Pharmaceuticals - Irlanda

= Fabricante de Producte Terminado

Productos y Vacunas COVID-19 Autorizadas = Pfizer Manufacturing Belgium, NV - Bélgica
Documentos

— Cambio de vida util de las vacunas contra la COVID19 -RD + Obligaciones Especificas+Anexo Fabricantes
. Ficha Técnica

1. Capacitacidn 12.01.2024: Ampliacidn de la vida atil de las vacunas Covid-19 aprobadas por DIGEMID. . Inserto

. Rotulado Inmediato
. Rotulado Mediato

. Carta Reporte de Reacciones Adversas

2. Preguntas y respuestas sobre la extensicn de la vida Util de las vacunas contra la COVID-19 Ref: MINSA 13.01.2024

3. Lotes de vacunas contra la COVID-19 con cambio de vida il

[= I T S T
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COMUNICADO N° 016-2024

INSCRIPCIONES Y REINSCRIPCIONES EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS
BIOLOGICOS

La Direccion General de Medicamentos, Insumos v Drogas a traves de la Direccion de Productos Farmacéuticos, comunica
a los administrades, que con fecha del 06 de noviembre del 2023, se aprobo en el Sistema de Gestion de Calidad con
codigo GUI.DPF.PM2.03 la Guia que establece consideraciones y criterios que se deben cumplir en los
procedimientos de inscripcion y reinscripcion en el registro sanitario de productos biologicos que tiene &l objetivo
de establecer las consideraciones y criterios que se deben cumplir en los procedimientos de inscripcion y reinscripcion en

el regisiro sanitario de productos biologicos.

La guia se encuentra disponible en el portal web de DIGEMID:
» hitps:/fwww.digemid. minsa.gob.pefArchivog/PortalWebfnformativo/RegisiroSanitario/ProductosBiologicos/GLUI|.DPF
PM2.01-02 pdf
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Art. 9 de la Ley 29689, incorporado con la Ley N° 31738

Los productos farmacéuticos que cuentan con registro, aprobacién, permiso,
autorizacion o cualquier modo de titulo habilitante emitido o aprobado en
cualquiera de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo a lo sefalado
en el Decreto Supremo 001-2019-SA, destinados a la atencién integral, incluyendo
diagndstico y tratamiento, de las enfermedades raras o huérfanas obtendran
registro sanitario sin mas requisitos tecnicos o medicos que la acreditacion de
dicho registro previo. La informacion de seguridad y eficacia de los productos
farmaceuticos que presenten los titulares sera aquella que sustentd el registro
correspondiente en el pais de alta vigilancia sanitaria.

La Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) resuelve la solicitud de inscripcion o reinscripcion en el
registro sanitario, en un plazo no mayor de cuarenta y cinco (45) dias
calendario sujeto a silencio administrativo positivo, bajo responsabilidad y
sancion del funcionario correspondiente. El procedimiento establecido en el
presente articulo podra ser utilizado también para el registro sanitario de productos
farmaceéuticos para tratamientos oncologicos”.
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Proyecto de D.S. que regula lo dispuesto en el Art. 9 de la
Ley 29689

COMUNICADO N° 017-2024

Proyecto de Decreto Supremo que regula lo dispuesto en el articulo 9 de la Ley N° 29698, Ley que
declara de interés nacional y preferente atencion el tratamiento de personas que padecen
enfermedades raras o huérfanas, modificada por la Ley N° 31738

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas a través de la Direccion de Productos Farmacéuticos, comunica a los
administrados, gue mediante articulo 1 de la Resolucion Ministerial N* 373-2024-MINSA del 29 de mayo de 2024, se resolvio disponer
que la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria General efectie la publicacion del proyecto de Decreto Supremo
que regula lo dispuesto en el articulo 9 de la Ley N" 29698, Ley que declara de interés nacional y preferente atencion el tratamiento
de personas gue padecen enfermedades raras o huérfanas, modificada por la Ley N* 31738, y del proyecto de su exposicion de
motivos, en la sede digital del Ministerio de Salud (hitps://www_gob. pefinstitucion/minsa/normas-legales), a efecto de recibir las
sugerencias, comentarios o recomendaciones de las entidades publicas o privadas, y de la ciudadania en general, a través del correo
electronico: webmaster@minsa.gob.pe, durante el plazo de nowenta (90) dias calendario, contados a partir del dia siguiente de la
publicacion de la referida Resolucion Ministerial en el Diario Oficial El Peruano.

Asimismo, mediante articulo 2 de la referida Resolucion Ministerial se encargd a la DIGEMID la recepcion, procesamiento y
sistematizacion de las sugerencias y comentarios gue se presenten, asi como la elaboracion de la propuesta final del Reglamento.

El mencionado proyecto de Decreto Supremo esta disponible en la sede digital del Ministerio de Salud:
https:/'www gob. pelinstitucion/minsa/normas-leqales/56 17998-37 3-2024-minsa

San Miguel, 09 de Julio 2024
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Productos aprobados y en proceso en el Art. 9 de la Ley 29689

FORMA . FECHA

FARMACEUTICA AUTORIZ 172 Infeifeatdlon.

NOMBRE CONCENTRACION

Concentrado para

iy ., Alemania 08/02/2024 Idursulfasa Sindrome de
solucién para perfusion

Hunter

BE01364 ELAPRASE 2mg/mlL

En proceso
(1 notificado)
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PROXIMA CAPACITACION

COMUNICADO N° 019-2024
Programa de Capacitaciones en Regulacion Sanitaria del Equipo de Productos BiolGgicos

La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas -DIGEMID a través de la Direccion de Productos
Farmacéuticos - DPF, invita a los administrados a parficipar de la segunda charla virtual que forma parte del
Programa de Capacitaciones en Regulacion Sanitaria del Equipo de Productos Biologicos que se llevara a cabo
durante el presente ano:

Tema : CAMEIOS EN EL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS-CLASIFICACION,
CAS0S PRACTICOS Y OBSERVACIONES MAS FRECUENTES

Dia »Jueves, 18 de Julio del 2024

Hora : 10:00 am (Los participantes deberan conectarse a partir de las 9:30 am a fin de permitir el ingreso

a la sala virtual).

Los participantes deben registrarse a fravés del link hasta el martes 16 de Julio del presente:
https://iminsa-gob-pe. zoom.us/meeting/reqistertZ cviuygridoGteGeuGKOquy 3 12wb8Jzszl

Al momento de inscribirse deben llenar el formulario consignando: apellidos y nombres (en mayusculas), DNI,
correo electronico, teléfono, empresa (droguerial laboratorio), cargo y consulta(s) relacionada(s) al tema

CAPACIDAD LIMITADA
San Miguel, 09 de Julio 2024



L A0 - Direccion General
PERU | Ministerio Viceministerio de Medicamentos,
de Salud de Salud Pudblica Insumos y Drogas

PREGUNTAS?

Y RESPUEST
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