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EVOLUCIÓN DEL MARCO REGULATORIO



EVOLUCIÓN DEL MARCO REGULATORIO DEL RSC



REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

La Ley Nº 31091 modifica el artículo 8 de la 
Ley N° 29459 y establece que: 

“Se otorga registro sanitario condicional 
por un año a los medicamentos y productos 
biológicos con estudios clínicos en fase III 
con resultados preliminares, en la 
prevención y tratamiento de enfermedades 
gravemente debilitantes o potencialmente 
mortales que dan lugar a una emergencia 
declarada por riesgos o daños a la salud 
pública a nivel nacional declarada por el 
Poder Ejecutivo o por la Organización 
Mundial de la Salud (OMS).” 

El Registro Sanitario Condicional es un 
instrumento legal otorgado por la ANM que 

autoriza la fabricación, importación, 
almacenamiento, distribución, 

comercialización, dispensación, expendio 
o uso de estos productos.

Regulado: D.S. N° 020-2023-SA



DECRETO SUPREMO N° 020-2023 – SA

Artículo 1.- Objeto Artículo 2.- Definiciones 

Artículo 3.- De los 
medicamentos y productos 

biológicos comprendidos 
en el Reglamento 

Artículo 4.- Ámbito de 
aplicación 

Artículo 5.- De la Autoridad 
Nacional de Productos 

Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitarios 
(ANM) 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/category/normas-legales

DISPOSICIONES GENERALES

https://www.digemid.minsa.gob.pe/category/normas-legales


CAPÍTULO II DEL REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

Artículo 6.- Registro sanitario 
condicional para medicamentos y 

productos biológicos

Artículo 7.- Criterios para otorgar un 
registro sanitario condicional

Artículo 8.- Transferencia del registro 
sanitario condicional

Artículo 9.- Vigencia del registro 
sanitario condicional 

01 año

Reins: 04 veces

Artículo 10.- Plazos de evaluación y 
calificación para la inscripción y 

reinscripción en el registro sanitario 
condicional

PAVS: 30 días

No PAVS: 90 días

Artículo 11.- Codificación del registro 
sanitario condicional de los 

medicamentos y productos biológicos

Nacionales: BNC0000 

Extranjeros: BEC0000

Artículo 12.- Obligaciones de los 
titulares del registro sanitario 

condicional

Artículo 13.- Circulación de 
medicamentos y productos biológicos 

con registro sanitario condicional

Artículo 14.- Condición de venta de 
los medicamentos y productos 

biológicos con registro sanitario 
condicional

“Venta con receta médica”

“Venta con receta especial 
númerada”

Artículo 15.- Países de alta vigilancia 
sanitaria

DS N° 016-2011-SA y modificatorias

Artículo 16.- Cambios en el registro 
sanitario condicional de 

medicamentos y productos biológicos

Artículo 17.- Solicitud de 
agotamiento de stock



¿QUIENES SOLICITAN EL RSC?

Artículo 6.- 

Pueden solicitar el registro 
sanitario condicional 

quienes cuenten con la 
autorización sanitaria como 
laboratorio de productos 

farmacéuticos o droguería. 



¿CUÁLES SON LOS CRITERIOS PARA OTORGAR UN RSC?

Se sustentan con información técnica 
científica, datos epidemiológicos y datos 
generados por los estudios realizados al 

medicamento o producto biológico

Relación beneficio-riesgo: positiva

El solicitante se compromete en suministrar la 
totalidad de los datos de los estudios clínicos, en 
plazos establecidos al autorizarse el RSC

Se satisfacen necesidades médicas no cubiertas

Ventajas para la salud pública que se derivan de la 
disponibilidad inmediata, deben ser superiores al 
riesgo inherente a que todavía se necesiten más 
datos.

Artículo 7



¿CUÁLES CON LAS OBLIGACIONES DE LOS TITULARES DEL RSC?

Debe cumplir 
obligaciones específicas 
relacionadas a:

1. Información de calidad, 

2. Estudios en curso o nuevos y, en 
algunos casos, actividades 
adicionales; 

3. Proporcionar datos completos que 
confirmen que el balance beneficio-
riesgo es positivo. 

Los plazos y condiciones para el cumplimiento de las 
obligaciones específicas serán incluidas junto con el 
documento que autoriza el Registro Sanitario Condicional.

Artículo 12

• Se acepta la actualización de la 
carta de obligaciones específicas 
originadas por un cambio en el 
registro sanitario condicional. 

• Por única vez, la ANM acepta la 
solicitud de extensión del (de 
los) plazo(s) señalado(s) en la 
carta de obligaciones específicas 
autorizadas en el registro 
sanitario condicional, con la 
justificación técnica respectiva



¿QUÉ SON LAS OBLIGACIONES ESPECÍFICAS?

Documento enviado por el solicitante del 
registro sanitario condicional a la ANM, para 
su evaluación en el proceso de obtención del 
registro sanitario condicional; 

• Se detallan los compromisos para realizar 
actividades posteriores a la emisión del 
registro sanitario condicional, relacionadas 
con la calidad, eficacia y seguridad del 
producto. 

• Incluir la justificación respecto a la 
información no presentada, así como el 
plan y cronograma de cumplimiento



¿QUÉ SON LAS OBLIGACIONES ESPECÍFICAS?

https://www.digemid.minsa.gob.pe/covid-19/vacunas-covid-19 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/covid-19/vacunas-covid-19


¿QUÉ SON LAS OBLIGACIONES ESPECÍFICAS?

Código: 
3659

RECOMENDACIONES
1. La solicitud es por registro
2. Tener coherencia en lo que solicita el 
titular del RSC, lo cual debe corresponder a 
la RD de autorización



¿QUÉ OCURRE SI NO SE CUMPLEN ELLAS?

CAPITULO VII 
Artículo 40.- Suspensión, 
modificación o cancelación del 
registro sanitario condicional

Procede la suspensión, modificación o la 
cancelación del registro sanitario condicional 
cuando el titular:

• No cumpla con las obligaciones específicas asumidas en los 
plazos determinados, 

• Los datos resultantes de los estudios clínicos muestren que la
relación beneficio riesgo no sea positiva,

• Cuando de informaciones científicas provenientes de la OMS,
de Autoridades reguladoras de países de alta vigilancia sanitaria
o de las acciones de control y vigilancia sanitaria, o
farmacovigilancia, se determine que el medicamento o
producto biológico es inseguro o ineficaz en su uso en los
términos en que fue autorizado su registro.



CAPÍTULO III – ROTULADO, FICHA TÉCNICA E INSERTO

Artículo 22.- De las 
excepciones de la 
información contenida en el 
rotulado e inserto en la 
inscripción del registro 
sanitario condicional

Inscripción y Reinscripción: 
Rotulado e inserto en inglés, 
adjuntar la traducción 
correspondiente en idioma 
español, (publicado en el 
portal de la ANM). 

ROTULADOS FICHA TÉCNICA E INSERTO

Artículo 18.- Del rotulado de los envases de 
los medicamentos y productos biológicos 
✓ Debe expresarse en idioma español, con 

impresiones de caracteres indelebles, 
legibles y visibles. 

✓ Adicionalmente pueden presentarse en 
otros idiomas, siempre que dicha 
información corresponda a la que obra en 
el RSC

Artículo 19.- Rotulado de los envases 
mediato de los medicamentos y productos 
biológicos 
Artículo 20.- Información mínima en el 
rotulado del envase inmediato de 
medicamentos y productos biológicos 

Artículo 21.- Información de la ficha técnica 
e inserto de los medicamentos y productos 
biológicos 
✓ Ficha Técnica: Anexo N° 3 DS N° 016-

2011-SA (Profesionales de la Salud)
✓ Inserto: Artículo 48 DS N° 016-2011-SA 

(Pacientes)
✓ Debe señalarse que es un producto con 

registro sanitario condicional



CAPÍTULO IV – DOCUMENTACIÓN PARA EL RSC

Artículo 23:
✔ Documentos expedidos en 

extranjero traducidos al español
✔ ANM señala que documentos  

pueden presentarse en inglés.
Comunicado N° 16-2021-DIGEMID

Artículo 24
✔ Estructura CTD
✔ Se debe indicar la sección para 

las cuales no hay información 
disponible a la fecha, cuando 
aplique.

✔ Se acepta en una estructura 
diferente al CTD, si ha sido 
autorizada en PAVS; con la 
obligación especifica de 
presentar antes de la 
reinscripción

Artículo 27
✔ PGR: Considerar normatividad vigente 

y/o de acuerdo a Recomendaciones 
Internacionales (OMS, EMA, otros 
PAV).

✔ Se debe actualizar ante un cambio 
significativo en la relación beneficio 
riesgo, o cuando la ANM lo requiera.

Artículo 26
✔ De acuerdo a Recomendaciones 

Internacionales (OMS, EMA, FDA, 
PMDA, otros PAV)

✔ Informes preliminares deben 
incluir análisis interino



COMUNICADO N° 016-2021- DIGEMID

https://www.digemid.minsa.gob.pe/comunicados/2021/09/ID=3520/comunicado-n-016-2021 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/comunicados/2021/09/ID=3520/comunicado-n-016-2021


ARTÍCULO 28

La documentación de calidad, eficacia y seguridad se puede 
presentar a la ANM, a medida que se obtengan resultados, 
en uno o varios envíos, a efectos de realizar la evaluación 
previa de los mismos, antes de la presentación de la 
solicitud de inscripción. 

Documentación 
presentada antes de 
la solicitud de 
inscripción en el RSC



CAPÍTULO VI

Artículo 33.- Registro sanitario condicional de productos biológicos

Artículo 34.- Requisitos para la inscripción en el registro sanitario condicional de 
productos biológicos

Artículo 35.- Requisitos para la reinscripción en el registro sanitario condicional 
de productos biológicos

Artículo 36.- Contenido de la solicitud de productos biológicos

Artículo 37.- Autorización excepcional para la liberación de lote

Artículo 38.- Del certificado de liberación de lote

Artículo 39.- Informe anual de productos biológicos

Del registro 
sanitario 
condicional de 
productos 
biológicos 



DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

DISPOSICIÓN 
COMPLEMENTARIA 
TRANSITORIA

Única- Regulación 
transitoria

a) Los procedimientos administrativos iniciados 
antes de la entrada en vigencia del presente 
Reglamento se rigen por la normativa anterior 
hasta su conclusión.

b) No obstante, son aplicables a los 
procedimientos en trámite, las disposiciones del 
presente Reglamento que reconozcan derechos o 
facultades a los administrados frente a la 
administración.

• Primera.- Aspectos no regulados: DS-016-2011 (excepto art. 20, 
27 y 28); DS-014-2011; DS-016-2018 (excepto art. 3 y 14)

• Segunda.- Solicitud de registro sanitario: Al concluir Fase III

• Tercera.- Solicitud de Opinión de cumplimiento de Buenas 
Prácticas de manufactura: DS-021-2018-SA (Manual BPM)

• Cuarta.- Verificación del cumplimiento de Buenas Prácticas de 
manufactura: Inspecciones a instalaciones antes o después del 
otorgamiento RSC

• Quinta.- Importación de medicamentos y productos biológicos 
con registro sanitario condicional: Obligadas a solicitar Copia o 
Transmisión de Resolución de autorización

• Sexta.- Presentación de documentos que sustenta el cambio. 
Según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA, FDA, Health 
Canada)

• Sétima.- Presentación y contenido de documentos. Artículos 
34 y 35: A la fecha no cuenten con la normativa específica 🡪  
Documentos según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA, 
FDA, Health Canada)



¿CÓMO SE REALIZA EL TRÁMITE?

• La información registrada debe ser sustentada con los requisitos adjuntos, se 
debe asegurar que exista congruencia entre todos requisitos y corresponda al 
producto.

• Todos los documentos adjuntados en la solicitud, deben ser copia fiel de los 
originales.

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



¿CÓMO SE REALIZA EL TRÁMITE?

Tupa Inscripción

PA9900F7B5 INSCRIPCION DE RSC 

Tupa Reinscripción

PA9900D628 REINSCRIPCIÓN DE RSC DE PB 



CAPÍTULO VI: RSC DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS

Artículo 33.- 

Nombre, forma farmacéutica, cantidad 
de Ingrediente Farmacéutico Activo- 
IFA, fabricante(s) y país(es). 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDige
mid/covid-19/productos-covid-19/  



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, 10. Sistemas envase-cierre;

11. 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. Nº 020-2023-SA

Art. 34 D.S. Nº 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) 



CAPÍTULO VI: RSC DE PRODUCTOS BIOLÓGICOS

1. Información general:

✓Objeto de la solicitud

✓Nombre del producto

✓Número de registro sanitario condicional, en caso de reinscripciones

✓Ingrediente Activo, forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Activo (expresado en unidad de dosis o 
concentración) y vía de administración

✓Condición de venta

✓Origen del producto

✓Tipo de producto

✓Nombre o razón social, dirección y país del(los) fabricante(s) del IFA y producto terminado; de 
corresponder, del disolvente o dispositivo médico

✓Nombre comercial o razón social, dirección y Registro Único de Contribuyente (RUC) del solicitante

✓Nombre del director técnico;

✓Listado de países en los que se encuentra registrado el producto, y el estado de autorización

2. Información técnica:

✓ Fórmula cualitativa y cuantitativa

✓Norma técnica de referencia vigente de las especificaciones técnicas, y técnicas analíticas del IFA, producto 
terminado y excipientes.

✓Tipo de envase, tanto mediato como inmediato.

✓Material del envase inmediato y color

✓Material del envase mediato

✓Formas de presentación del producto, incluyendo el diluyente y/o dispositivo si lo tuviera.

✓Sistema de codificación utilizado para identificar el número de lote, por cada fabricante

✓Tiempo de vida útil

Art. 36 D.S. Nº 020-2023-SA



DIFERENCIAS ENTRE EL 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

• 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).
✓ Vigencia de 5 años.

✓ Se otorga por fabricantes y países.
✓ Obligaciones especificas (compromisos).
✓ Vigencia de 1 año.

Puede aplicar a productos: Puede aplicar a productos:



REGISTROS SANITARIOS CONDICIONALES VIGENTES

RS NOMBRE CONCENTRACIÓN
FORMA 

FARMACÉUTICA PAÍS FABRICANTE AUTORIZADO VCMTO IFAS

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



VACUNAS  CONTRA LA COVID - 19



DASHBOARD DE INSCRIPCIÓN DE REGISTRO SANITARIO 
CONDICIONAL

VER ENLACE

VER ENLACE

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjU4ZDQ1ZjgtMDhhNS00MzY2LWE2NmQtMGNiYmM4NGNjNWNlIiwidCI6IjBlMGNiMDYwLTA5YWQtNDlmNS1hMDA1LTY4YjliNDlhYTFmNiIsImMiOjR9


DASHBOARD DE REINSCRIPCIÓN DE REGISTRO SANITARIO 
CONDICIONAL

VER ENLACE

VER ENLACE

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjU4ZDQ1ZjgtMDhhNS00MzY2LWE2NmQtMGNiYmM4NGNjNWNlIiwidCI6IjBlMGNiMDYwLTA5YWQtNDlmNS1hMDA1LTY4YjliNDlhYTFmNiIsImMiOjR9


ESTUDIOS PRECLÍNICOS, CLÍNICOS Y PLAN DE GESTIÓN DE 
RIESGO



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



REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

D.S. Nº020-2023-SA
Artículo 6

El registro sanitario condicional se otorga a los medicamentos y productos  biológicos 
con estudios clínicos en fase III con resultados preliminares, en la prevención y 
tratamiento de 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 (Minsa) o por la OMS.

D.S. Nº020-2023-SA
Artículo 21

La ficha técnica contiene la información tecnico-cientifica dirigida al profesional de la 
salud, con el fin de garantizar un uso seguro y efectivo del medicamento y producto 
biológico, y su contenido es de acuerdo con Io descrito en el Anexo N° 03 del Reglamento 
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA, y sus 
modificatorias. El contenido de la información del inserto dirigida al paciente es de 
acuerdo con Io descrito en el articulo 48 del Reglamento precitado.



PROYECTO DE FICHA TÉCNICA E INSERTO

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

• Fecha de revisión de texto de la 
ficha técnica.

Articulo 21: Información de la ficha técnica e inserto de los medicamentos y
productos biológicos 

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.

En la ficha técnica e inserto del producto aprobado 
debe señalarse que es un producto con registro 
sanitario condicional.



REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

D.S. Nº020-2023-
SA

Artículo 25

Los estudios preclínicos deben presentarse completos de 
acuerdo a las recomendaciones de la OMS, de la EMA, de la 
Administración de Alimentos y Medicamentos de los 
Estados Unidos (US FDA), de la Agencia de Productos 
Farmacéuticos y Dispositivos Médicos de Japón (PMDA) y 
de otras Autoridades Reguladoras de Países de Alta 
Vigilancia Sanitaria.



MÓDULO 2: RESUMEN PRECLÍNICO

Documento Técnico 
Común (CTD):

Módulos 2.4 y 2.6 



MÓDULO 4

Documento 
Técnico Común 

(CTD):



COMUNICADO N° 008-2022- DIGEMID



REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

Los estudios clínicos deben ceñirse a las recomendaciones de la 
OMS, de la EMA, de la US de la FDA, de la PMDA y de otras 
Autoridades Reguladoras de Países de Alta Vigilancia Sanitaria. 
Los informes preliminares de seguridad y eficacia presentados 
como parte de la solicitud de inscripción y aquellos que sean 
presentados para cumplir con la Carta de obligaciones especificas 
deben incluir un análisis interino

D.S. Nº020-2023-
SA

Artículo 26



MÓDULO 5

Documento 
Técnico Común 

(CTD):



REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

D.S. Nº020-2023-
SA

Artículo 27

El Plan de Gestión de Riesgo debe elaborarse de acuerdo al avance 
de la información técnica científica de los medicamentos y 
productos biológicos, considerando la normativa sanitaria vigente 
y/o tomando en cuenta las recomendaciones especificas de la 
OMS, de la EMA o de las Autoridades Reguladoras de Países de 
Alta Vigilancia Sanitaria. 



PLAN DE GESTIÓN DE RIESGOS

Plan de Gestión de Riesgo, según lo establecido en la normatividad 
correspondiente.

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

Estructura del Plan de Gestión de Riesgo 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

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

6.PARTE V: Medidas de minimización de riesgos

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

8.PARTE VII: Referencias Bibliográficas

9.PARTE VIII: Anexos



REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

D.S. Nº020-2023-SA
Artículo 34: Requisitos para la 
inscripción en el registro sanitario 
condicional de productos biológicos:    
condicional de productos biologicos    

12.Copia del proyecto de ficha técnica e 
inserto.
14.Copia de los estudios preclínicos;
15.Copia de los estudios clínicos                   
16.Copia del Plan de Gestión de Riesgo o el 
documento que haga sus veces, cuyo 
contenido es dependiente del avance de la 
información técnica científica al momento de 
la solicitud de inscripción.                                                          
17.Carta de obligaciones especificas, 
incluyendo la justificación respecto a la 
información no presentada, así como el plan 
o cronograma de cumplimiento. 



REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

D.S. Nº020-2023-SA
Artículo 35: Requisitos para la 
reinscripción en el registro 
sanitario condicional de productos 
biológicos:   condicional de 
productos biologicos    

5. Copia de la ficha técnica e inserto en 
idioma español actualizado.
7.Copia de los estudios clínicos o o 
estudios post comercialización.,                    
8. Copia del Plan de Gestión de Riesgo, 
cuyo contenido es dependiente del 
avance de la información técnica 
científica al momento de la solicitud de 
reinscripción.                                                          



REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL

Cuando se concluye el(los) estudio(s) clinico(s) confirmatorio(s) 
de fase III del producto biológico con registro sanitario 
condicional, el titular puede solicitar el registro sanitario en el 
marco del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia 
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-
2011-SA, y sus modificatorias, acogiendose a los requisitos 
establecidos para una reinscripcion.



INFORMACIÓN CLÍNICA: FUENTES DE INFORMACIÓN 
INTERNACIONAL

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

Reportes Públicos de 
Evaluación de 

Agencias Sanitarias de 
Países de Alta 

Vigilancia Sanitaria  



CAMBIOS EN EL REGISTRO SANITARIO CONDICIONAL



ARTÍCULO 16 – D.S.020-2023-SA

Los cambios en el registro sanitario condicional no deben alterar el análisis 
beneficio riesgo que sustentó el otorgamiento del registro sanitario condicional



CLASIFICACIÓN DE CAMBIOS

Cambio de importancia menor

Cambio de importancia mayor

TIPO DESCRIPCIÓN

Cambios que tengan un impacto 
mínimo o nulo en la calidad 
seguridad o eficacia

Cambios que pueden tener 
impactos significativos en la 
calidad, la seguridad o la eficacia

Automático (*) 

30 días

PLAZOS DE EVALUACIÓN

Cambio de sitio y/o 
proceso de  

Manufactura

Cambio en la vida 
útil

Cambio en el 
material de envase

Cambio de las 
especificaciones 

técnicas

Cambios en la 
Descripción y 

composición del PT

Cambio en el control 
de excipientes

Cambio de 
etiquetado

ARTÍCULO 36 DEL DS 016-2011-SA 

(*) Las actualizaciones requieren evaluación 



CAMBIO DE IMPORTANCIA MAYOR

“Cambio de Importancia Mayor de 
Medicamentos o Productos Biológicos 
con Registro Sanitario Condicional” con 
código PA9900C4D5.

STV COD: 
3649  

S/835.80



CAMBIO DE IMPORTANCIA MENOR

“Cambio de Importancia Menor para 
productos biológicos con registro 
sanitario condicional”
STV Código: 3657.

LOGO

FIRMA



RECOMENDACIONES INTERNACIONALES

Otros Biológicos 

Vacunas, Productos Biotecnológicos, 
Biosimilares



CLASIFICACIÓN SEGÚN LAS GUÍAS INTERNACIONALES

DIGEMID - 
PERÚ

OMS EMA

MENOR Menor
Tipo I A
(Menor)

MAYOR

Moderado
Tipo IB

(Moderado)

Mayor
Tipo II

(Mayor)



GUÍAS INTERNACIONALES - OMS

https://www.who.int/publications/m/item/approved-biotherapeutics-a3-trs-no-1011.
https://www.who.int/publications/m/item/procedures-and-data-requirements-
changes-to-approved-vaccines-annex-4-trs-no-993#cms

Directrices sobre procedimientos y datos necesarios para modificar las 
vacunas aprobadas

Directrices sobre procedimientos y requisitos de datos para cambios en 
productos bioterapéuticos

https://www.who.int/publications/m/item/approved-biotherapeutics-a3-trs-no-1011
https://www.who.int/publications/m/item/procedures-and-data-requirements-changes-to-approved-vaccines-annex-4-trs-no-993#cms
https://www.who.int/publications/m/item/procedures-and-data-requirements-changes-to-approved-vaccines-annex-4-trs-no-993#cms


GUÍAS INTERNACIONALES – OMS

Condición que debe cumplir

Ddocumentación de soporte

Categoría de Notificación



GUÍAS INTERNACIONALES - EMA

https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:223:FULL:EN:PDF

Condición que debe cumplir

Documentación que debe presentarse

Tipo de cambio

https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2013:223:FULL:EN:PDF


COMUNICADO N° 041-2024



LIBERACIÓN DE LOTE: PROCESO POST AUTORIZACIÓN
MARCO REGULATORIO CONDICIONAL



LIBERACIÓN DE LOTES POR LA AUTORIDAD REGULADORA 
NACIONAL

Proceso de evaluación, realizado
por la ANM, a cada lote individual
de una vacuna o derivado de
plasma humano autorizado, antes
de su distribución o uso o 
comercialización en el mercado.



DPF/EPB/ALLVDPH: PROCESOS RELACIONADOS A LA LIBERACIÓN 
DE LOTES DE VACUNAS Y DERIVADOS DEL PLASMA HUMANO

• Solicitudes de Certificado de Liberación de 
lotes de productos biológicos con RS 
Condicional. (PA99005A22)

• Solicitudes de excepción al certificado de 
liberación de lotes de productos biológicos 
con RS Condicional. (PA99000983)



MARCO REGULATORIO CONDICIONAL LIBERACIÓN DE LOTE

Reglamento para el Registro Sanitario Condicional de 
Medicamentos y Productos Biológicos (DS 020-2023 SA) 

Durante la vigencia del registro sanitario condicional  el titular de RS 
condicional solicita la AUTORIZACIÓN EXCEPCIONAL DE 

LIBERACIÓN DE LOTES  de vacunas o Derivados del Plasma Humano 
en los casos que el PRFC se haya incluido como obligación específica

A partir de la primera reinscripción el titular solicita el CERTIFICADO DE 
LIBERACIÓN DE LOTES de vacunas o Derivados del Plasma Humano 

excepto el caso anteriormente señalado 

✓ Plazo de 
otorgamiento 
hasta 03 días

✓ Plazo de 
otorgamiento 
hasta 20 días



LIBERACIÓN DE LOTE: PROCESO POST AUTORIZACIÓN

AUTORIZACION 
REGISTRO 
SANITARIO 

CONDICIONAL

• INSCRIPCION

EXCEPCION DE 
LIBERACION DE 
LOTE DE PB CON 

RSC

•RESOLUCION 
DIRECTORAL 

COMERCIALIZAR, 
DISTRIBUIR, 

USAR
•COVID 19



LIBERACIÓN DE LOTE: PROCESO POST AUTORIZACIÓN

REGISTRO 
SANITARIO 

CONDICIONAL  
•REINSCRIPCION

LIBERACION DE 
LOTE

•CERTIFICADO 
DE LIBERACION 
DE LOTE 

DISTRIBUIR, 
COMERCIALIZAR, 

USAR
•MERCADO



LIBERACIÓN DE LOTE: REQUISITOS REGISTRO 
SANITARIO CONDICIONAL D.S. 020-2023-SA



AUTORIZACIÓN EXCEPCIONAL DE LIBERACIÓN DE LOTE: 
REQUISITOS

✓ SOLICITUD DECLARACION JURADA

✓ COPIA DEL CERTIFICADO DE ANÁLISIS DEL 
PRODUCTO TERMINADO

✓ COPIA DEL CERTIFICADO DE ANALISIS DEL 
SOLVENTE 

✓ COPIA DEL CERTIFICADO DE LIBERACIÓN DE 
LOTE Y/O CERTIFICADO DE ANALISIS DE 
PRODUCTO TERMINADO : FABRICADOS EN EL 
EXTRANJERO, POR ENCARGO, FABRICACIÓN 
NACIONAL, PRECALIFICADOS 

✓ COPIA DE ROTULADO MEDIATO, INMEDIATO E 
INSERTO



CERTIFICADO DE LIBERACIÓN DE LOTE: REQUISITOS

✓ SOLICITUD DECLARACION JURADA

✓ COPIA DE PROTOCOLO RESUMIDO DE 
PRODUCCION Y CONTROL DE LOTE 

✓ COPIA DEL CERTIFICADO DE LIBERACIÓN DE 
LOTE Y/O CERTIFICADO DE ANALISIS DE 
PRODUCTO TERMINADO 

✓  COPIA DE ROTULADO MEDIATO, 
INMEDIATO E INSERTO

✓ COPIA DEL CERTIFICADO DE ANÁLISIS DEL 
PRODUCTO TERMINADO

✓ COPIA DEL CERTIFICADO DE ANALISIS DEL 
SOLVENTE 

✓ REGISTRO DE MONITOREO DE LA CADENA 
DE FRIO



CERTIFICADO DE LIBERACIÓN DE LOTE: REQUISITOS

✓ SOLICITUD DECLARACION JURADA

✓ DOCUMENTOS QUE ACREDITAN 
CALIDAD :

✓ PROTOCOLO RESUMIDO DE 
PRODUCCION Y CONTROL DE 
LOTE ( si hubiera variación en la 
etapa de etiquetado)

✓ REGISTRO DE MONITOREO DE LA 
CADENA DE FRIO

A PARTIR DEL SEGUNDO INGRESO DE 
UN MISMO LOTE



CERTIFICADO DE LIBERACIÓN DE LOTE: INFORME ANUAL



PRESENTACIÓN DE SOLICITUDES



ALLVDPH/EPB 2023 
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Gracias
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