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VACUNAS

Preparación destinada a generar inmunidad 
contra una enfermedad estimulando la 
producción de anticuerpos

Puede tratarse, por ejemplo, de una suspensión 
de microorganismos muertos o atenuados, o de 
productos o derivados de microorganismos

El método más habitual para administrar las 
vacunas es la inyección, aunque algunas se 
administran con un vaporizador nasal u oral



Características Principales

Procesos
de 

Fabricación
múltiples y
Complejos

Susceptibles de
contaminación

microbiana

Producida o 
extraída de 
una fuente 
biológica

Complejidad
estructural

La calidad no se
determina únicamente
con las pruebas de
liberación del producto
terminado

No pueden
caracterizarse 

solo
por ensayos

químicos o físicos

Requieren 
condiciones

especiales de
almacenamiento

No existe un único
método o parámetro
indicativo de estabilidad

Sensibles a
factores

ambientales



MARCO REGULATORIO

Ley N° 29459 

D.S.

N° 016-2011-SA

D.S. N° 011-2016-SA y 

D.S. N° 013-2016-SA

D.S. 

N° 016-2018-SA

R.M. N° 796-2019/MINSA 

Plan de Gestión de 
Riesgos 

R.M. N° 234-2019/MINSA 

Validación de Técnicas 
analíticas

Ley N° 31091 
Modificación 

del Art. 8 de la 
Ley N° 29459

2009 2011

Modificaciones  
2012-2023

2016 2018 2019 2020 2021

REGISTRO SANITARIO
5 AÑOS

R.M. N° 623-
2018-SA
Vacunas

(Proyecto)

R.M. N° 893-2019-SA
Cambios de 

Importancia Mayor de 
Productos 

Farmacéuticos
(Proyecto)

D.S. 
N° 001-2016-SA 

(TUPA)

renovable (desde 1 año antes)

R.M. N° 041-
2018-MINSA
Simplificación 
administrativa 

D.S. N°

020-2021-SA
Inscripción y 

Reinscripción de 
productos 
biológicos: 
VACUNAS



VACUNAS

6

Plazo de Evaluación: 180 días

TUPA N°: 240 (INS)

TUPA N°: 241 (REINS)

PLAZO DE EVALUACIÓN



DECRETO SUPREMO N° 020-2021-SA

Aprobado el 23 de Julio del 2021, entró en vigencia 6 meses contados a partir de su publicación (25 de julio del 2021)

ANEXO – DECRETO SUPREMO Nº 020-2021-SA

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

vacunas



REGISTRO SANITARIO - VACUNAS
Art. 7 y Art. 8 D.S. N° 020-2021-SA

Presentación VUCE
(+CTD: CD o USB)

Evaluación 
(PGR-SyE)

Evaluación 
(Calidad-Administrativos)

Notificación de 
Observaciones

30 días hábiles 
para Responder

Respuesta de 
Notificación de 
observaciones

 

Evaluación de respuesta 
(PGR-SyE)

Evaluación de respuesta 
(Calidad-Administrativos)

RESOLUCION 
DIRECTORAL

COMUNICADOS
N° 010-2017 (SyE)
N° 048-2017(calidad)

INSCRIPCIÓN
REINSCRIPCIÓN

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

✓ Cambios menores



1. Solicitud, con el carácter 
de declaración jurada

3. Certificado de liberación 
de lote emitido por la 

Autoridad Competente del 
país de origen o carta 

justificando

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

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

emitido por ANM

11. Proyecto de ficha 
técnica e inserto (español o 

ingles);

12. Proyectos de los 
rotulados del envase 
mediato e inmediato 

(español);

15. Plan de Gestión de 
riesgo o documento que 

haga sus veces

17. certificado de 
negatividad de 
Encefalopatía 

espongiforme bovina y 
otros

16. certificado de 
negatividad de HIV, 

Hepatitis B y C y otros 

2. Documentación de 
control de calidad y 

formato de protocolo 
resumido de fabricación y 

control

4. Estándares y materiales 
de referencia

5. Descripción del proceso 
de manufactura del 

Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y producto 

terminado y su validación;

6. Estudios de estabilidad, 9. Sistemas envase-cierre;

10. Caracterización del 
Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y desarrollo 

farmacéutico del producto 
terminado;

13. Estudios Preclínicos

14. Estudios Clínicos, 
presentar los estudios 
clínicos fase 1, 2 y 3

Módulo 2

Módulo 
3

Módulo 
1

Módulo 
4

Módulo 
5

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

Art. 7 
D.S. N° 020-2021-SA

INSCRIPCIÓN - VACUNAS



1. Solicitud, con el carácter 
de declaración jurada

3. Certificado de liberación 
de lote emitido por la 

Autoridad Competente del 
país de origen o carta 

justificando

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

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

emitido por ANM

11. Proyecto de ficha 
técnica e inserto (español o 

ingles);

14. Plan de Gestión de 
riesgo o documento que 

haga sus veces

16. certificado de 
negatividad de 
Encefalopatía 

espongiforme bovina y 
otros

15. certificado de 
negatividad de HIV, 

Hepatitis B y C y otros 

2. Documentación de 
control de calidad y 

formato de protocolo 
resumido de fabricación y 

control

4. Estándares y materiales 
de referencia

5. Descripción del proceso 
de manufactura del 

Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y producto 

terminado y su validación;

6. Estudios de estabilidad, 9. Sistemas envase-cierre;

10. Caracterización del 
Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y desarrollo 

farmacéutico del producto 
terminado;

12. Estudios Preclínicos, o DJ que 
exprese que no se han realizado 

modificaciones que ameriten nuevos 
estudios sobre la sye del PB (vacuna), 
en caso de haber sufrido cambios, se 
encuentren autorizados por la ANM

13. Estudios Clínicos, presentar los 
estudios clínicos fase 1, 2 y 3 o DJ que 

exprese que no se han realizado 
modificaciones que ameriten nuevos 

estudios sobre la sye del PB (vacuna), en 
caso de haber sufrido cambios, se 

encuentren autorizados por la ANM

Módulo 2

Módulo 
3

Módulo 
1

Módulo 
4

Módulo 
5

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

Art. 8 
D.S. N° 020-2021-SA

REINSCRIPCIÓN - VACUNAS

Cambios
Reinscripción cada 5 años



RECOMENDACIONES INTERNACIONALES

Señalar la(s) 
recomendación(es) a 

la(s) que se ciñe(n)

Art. 4 D.S. N° 020-2021-SA



RECOMENDACIONES INTERNACIONALES - EJEMPLOS

https://www.paho.org/es/node/34543



RECOMENDACIONES INTERNACIONALES - EJEMPLOS

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/biologics-radiopharmaceuticals-genetic-therapies/applications-submissions/guidance-documents/drug/harmonized-requirements-licensing-vaccines-
guidelines-preparation-application.html#a32s



RECOMENDACIONES INTERNACIONALES - EJEMPLOS

https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/vaccines

https://www.ich.org/page/ctd


EMISIÓN DE DOCUMENTOS

Se acepta un documento suscrito 
por el profesional responsable que 

avale toda la información

Art. 5 D.S. N° 020-2021-SA

Emitidos por laboratorio:

✓ Fabricante
✓ Que encarga la fabricación
✓ Otro de control de calidad

Identificar las funciones del laboratorio que emite los documentos.



VACUNAS CON SOLVENTES O DISPOSITIVOS MÉDICOS

Art. 6 D.S. N° 020-2021-SA

Rotulado mediato: figura la fecha de vencimiento del producto 
que tiene el periodo de expiración más próximo a vencer

Rotulado inmediato: la vacuna, solvente o dispositivo médico 
figura la fecha de vencimiento de cada uno de ellos.



SOLICITUD, CON EL CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA

Datos actualizados

Grupo terapéutico 
según el sistema de 

clasificación ATC

Numeral 
7.1, 8.1

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


SOLICITUD, CON EL CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA

Conforme a toda la 
documentación remitida

CPP y CTD

Unidad de dosis

Conforme a toda la 
documentación remitida 

CPP y CTD

Con o Sin receta médica 
(art. 33 D.S. 016-2011-SA) 



SOLICITUD, CON EL CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA

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

nombre que figura en farmacopea de 
referencia o recomendaciones de la OMS o 

ficha técnica de PAVS;

No describe detalladamente la 
codificación de lote, o  difiere de los 
lotes remitidos en análisis de lote, 

estabilidad, validación



SOLICITUD, CON EL CARÁCTER DE DECLARACIÓN JURADA

Debe encontrarse autorizado 
en el país declarado

Declarar los datos de todos los 
fabricantes (incluyendo diluyente o 

dispositivo medico)
Ejemplo: 3.2.S.2.1 y 3.2.P.3.1

BPM

3. Numero y fecha de la constancia de pago



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

Módulo 
1

Señale que el producto
se comercializa en el país
de origen/exportador

Nombre, Concentración
Forma Farmacéutica
Fórmula Q/C

Nombre/ Razón Social del 
laboratorio fabricante

Fabricación por etapas:
* Indicar todos los laboratorios que intervienen.
* Si el Lab. Acondicionante no está señalado
Carta Aclaratoria del fabricante.

Fabricación por encargo 
(excepción)

Vigencia no mayor de 2 años

Traducción simple al español

CERTIFICADO DE PRODUCTO FARMACÉUTICO



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

• Vigente a la fecha de presentación de la solicitud
• Dirección debe corresponder con el producto.

Hasta el 23 de mayo de 2028, se aceptan los certificados de BPM vigentes emitidos por la
Autoridad Competente del país de origen o sus equivalentes considerados como tales por
ANM, siempre se hayan presentado las solicitudes de preliquidación para la certificación en
BPM y el laboratorio se encuentre en el listado único de laboratorios pendientes de
certificación en BPM.

Dictan disposiciones referidas al Certificado de BPM para la inscripción y 

reinscripción en el registro sanitario y en la importación de productos 

farmacéuticos

DECRETO SUPREMO Nº 012-2023-SA

DIGEMID

AUTORIDADES 
COMPETENTES DE PAVS

CERTIFICADO DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Módulo 
1

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/publicaciones/establecimientos/laboratorios-pendientes-de-certificacion/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/Certificados/Principal/BuscarCertificadosBPM.aspx


CERTIFICADO DE LIBERACIÓN DE LOTE

Emitido por la Autoridad 
Competente del país de 
origen para productos 

importados

Módulo 
1

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

OMS-ESTANDARIZACIÓN ESPECÍFICA DE VACUNAS

Numeral 

7.3

https://www.who.int/publications/m/item/trs-979-annex-3-bcg-vax

Recommendations to assure the quality, safety and 
efficacy of BCG vaccines, Annex 3, TRS No 979



PROTOCOLO RESUMIDO DE FABRICACIÓN Y CONTROL

✓ Documento elaborado por el fabricante que
resume la información de las etapas de
producción y control de los puntos críticos tanto
del IFA como del producto terminado.

✓ Requisito para el proceso de Liberación de Lotes.
✓ La información debe corresponder a los datos

presentados en la fabricación y control de
calidad del IFA y producto terminado.

✓ La OMS elabora plantillas de protocolos
resumidos de fabricación y control de Lote.

https://www.who.int/publications/m/item/trs-979-annex-3-bcg-vax

Recommendations to assure the quality, safety and 
efficacy of BCG vaccines, Annex 3, TRS No 979



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

• La Vida útil debe estar avala por estudios de estabilidad
• La administración con diluyentes o dispositivos médicos debe estar avalada con estudios de compatibilidad 

(3.2.P.2 Desarrollo farmacéutico)

Según Anexo N° 1 (Ficha técnica) y N° 2 (Inserto) del D.S. N° 020-2021-SA

Revisión de calidad

Revisión de 
seguridad y eficacia

PROYECTO DE FICHA TÉCNICA E INSERTO

Fichas Técnicas de Productos Biológicos – DIGEMID (minsa.gob.pe)

Módulo 
1

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/fichas-tecnicas-de-productos-biologicos/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/fichas-tecnicas-de-productos-biologicos/


No aplica en reinscripciones, en DJ -VUCE: 

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

Tomar en consideración lo señalado en el 
numeral 7.12 del art. 7 del D.S. 020-2021-SA

7.12.1
Para los envases mediatos e inmediatos de 
los productos biológicos (vacunas), cuya 
condición de venta es con receta medica

7.12.2
Para envases inmediatos, de los productos biológicos 
(vacunas), que por su tamaño no pueden contener toda 
la información del numeral 7.12.1

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

• Consignar fecha de vencimiento, número de lote, número de registro sanitario.
• Datos del fabricante difieren con lo declarado

PROYECTO DE LOS ROTULADOS DEL ENVASE MEDIATO E 

INMEDIATO Módulo 
1



CERTIFICADO DE NEGATIVIDAD 

Certificado de Negatividad de HIV, Hepatitis B y C y 
otros que determine la ANM por motivos 

epidemiológicos del país de origen del producto 
biológico, en el caso de derivados de plasma humano 

usados en el proceso de fabricación.

Certificado de Negatividad de Encefalopatía 
espongiforme bovina y otros que considere la ANM 
por motivos epidemiológicos del país de origen del 

producto biológico, en el caso de productos biológicos 
derivados de ganado bovino, ovino y caprino.

3.2.S.2 Fabricación
Control de Materiales

3.2.P.4 Control de 
excipientes
3.2.A Apéndices 

Módulo 
1



CALIDAD



Art. 7.- Contenido de los documentos: Inscripción

j) Resumen que incluya información de todos los aspectos de
calidad señalados en los numerales 7.2, 7.4 al 7.6, 7.9 y 7.10
del presente artículo, enfatizando los parámetros críticos,
con un análisis de temas que integren la información de los
datos de calidad y la documentación presentada de datos
preclínicos y clínicos requeridos.

j) Resumen que incluya información de todos los aspectos de
calidad señalados en los numerales 8.2, 8.4 al 8.6, 8.9 y 8.10
del presente artículo, enfatizando los parámetros críticos,
con un análisis de temas que integren la información de los
datos de calidad y la documentación presentada de datos
preclínicos y clínicos requeridos.

.2 Control de calidad

.4 Estándares y material de referencia

.5 Manufactura

.6 Estabilidad

.9 Sistema envase cierre

.10 Caracterización del IFA 
       y 
       Desarrollo del PT

D.S. N° 020-2021-SA Documento Técnico Común (1)

MÓDULO 2: RESÚMENES

Art. 8.- Contenido de los documentos: Reinscripción



MÓDULO 3: Calidad
Documentación de 
control de calidad 

Documentación de 
Estándares y 
materiales de 

referencia

Descripción del proceso de 
manufactura del IFA y 

Producto Terminado, y su 
validación

Estudios de estabilidad del 
IFA y Producto Terminado 

Sistemas envase-
cierre

3.2.S SUSTANCIA ACTIVA:

3.2.S.1 Información general

3.2.S.2 Fabricación

3.2.S.3 Caracterización

3.2.S.4 Control de la sustancia activa

3.2.S.5 Estándares o materiales de 
referencia

3.2.S.6 Sistema envase cierre

3.2.S.7 Estabilidad

3.2.P.1 Descripción y composición del producto 
farmacéutico

3.2.P.2 Desarrollo farmacéutico

3.2.P.3 Fabricación

3.2.P.4 Control de excipientes

3.2.P.5 Control del producto terminado

3.2.P.6 Estándares o materiales de referencia

3.2.P.7 Sistema envase cierre

3.2.P.8 Estabilidad

3.2.A Apéndices 

3.2.P PRODUCTO FARMACÉUTICO:

Caracterización del 
Ingrediente Farmacéutico 
Activo - IFA y desarrollo 

farmacéutico del producto 
terminado;



INFORMACIÓN GENERAL

S. Ingrediente Farmacéutico Activo 

S.1 INFORMACIÓN GENERAL

S.1.1 NOMENCLATURA
S.1.2 ESTRUCTURA
S.1.3 PROPIEDADES GENERALES

✓ Nomenclatura: Nombre comercial y / o común del
fármaco, según los requisitos de la OMS o de la
Farmacopea, según corresponda.

✓ Estructura: Fórmula estructural, fórmula molecular y masa
molecular relativa (si aplica).

✓ Propiedades generales: Lista de propiedades
fisicoquímicas y otras propiedades relevantes de la
sustancia farmacéutica, incluidas las características
inmunológicas y otra actividad biológica, cuando aplique.

Módulo 
2,3

DCI <> INN



MANUFACTURA

S. Ingrediente Farmacéutico Activo P. Producto Terminado

S.2 MANUFACTURA

S.2.1 FABRICANTES
S.2.2 DESCRIPCIÓN DEL PROCESO DE MANUFACTURA Y 
CONTROLES DE PROCESO
S.2.3 CONTROL DE MATERIALES
S.2.4 CONTROLES DE PASOS CRITICOS E INTERMEDIOS
S.2.5 VALIDACION Y/O EVALUACIÓN DE PROCESOS
S.2.6 DESARROLLO DEL PROCESO DE FABRICACIÓN

P.3 MANUFACTURA

P.3.1 FABRICANTES
P.3.2 FÓRMULA DE LOTE
P.3.3 DESCRIPCION DEL PROCESO DE MANUFACTURA Y 
CONTROLES EN PROCESO
P.3.4 CONTROLES DE PASOS CRITICOS E INTERMEDIOS
P.3.5 VALIDACION Y/O EVALUACIÓN DE PROCESOS

a) Indicar el nombre o razón social, dirección y las responsabilidades de los fabricantes.

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

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

D.S. N° 020-2021-SA

Módulo 
2,3

RD

ANEXO
…….  …….
…….  …….
…….  …….
…….  …….

Numeral 

7.5.2

7.5.3



S. Ingrediente Farmacéutico Activo 

S.2 MANUFACTURA

S.2.1 FABRICANTES
S.2.2 DESCRIPCIÓN DEL PROCESO DE MANUFACTURA Y 
CONTROLES DE PROCESO
S.2.3 CONTROL DE MATERIALES
S.2.4 CONTROLES DE PASOS CRITICOS E INTERMEDIOS
S.2.5 VALIDACION Y/O EVALUACIÓN DE PROCESOS
S.2.6 DESARROLLO DEL PROCESO DE FABRICACIÓN

b) Descripción del proceso de fabricación que
incluya todas las etapas de fabricación.
c) Diagrama de flujo del proceso de manufactura.
d) Descripción del sistema de identificación de
lotes.

ETAPAS (Dependen del tipo de vacuna)
✓ Cultivo celular y recolección.
✓ Descripción del proceso de inactivación o

desintoxicación.
✓ Descripción del proceso de purificación.
✓ Descripción del proceso de conjugación.
✓ Estabilización de la sustancia activa.
✓ Reprocesamiento.
✓ Procedimiento de llenado del ingrediente active.
✓ Condiciones de almacenamiento y envío.

D.S. N° 020-2021-SA

diagrama de flujo

materias primas, 
intermedios y pasos críticos Equipos e Instalaciones

Parámetros operacionales y 
limites

Controles en proceso no 
críticos y críticos

Condiciones de uso de 
membranas y columnas

Módulo 
2,3

MANUFACTURA

Cambio 
Mayor

Numeral 

7.5.2



MANUFACTURA

b) Fórmula cualitativa y cuantitativa.
c) Descripción del proceso de fabricación que incluya
todas las etapas Diagrama de flujo.
d) Control de etapas críticas/intermedias.
e) Validación / evaluación de procesos.
d) Descripción del sistema de identificación de lotes,

ETAPAS DE FABRICACIÓN
✓ Proceso de formulación.
✓ Proceso de llenado.
✓ Reprocesamiento.
✓ Condiciones de almacenamiento y envío

D.S. N° 020-2021-SA
P. Producto Terminado

P.3 MANUFACTURA

P.3.1 FABRICANTES
P.3.2 FÓRMULA DE LOTE
P.3.3 DESCRIPCION DEL PROCESO DE MANUFACTURA Y 
CONTROLES EN PROCESO
P.3.4 CONTROLES DE PASOS CRITICOS E INTERMEDIOS
P.3.5 VALIDACION Y/O EVALUACIÓN DE PROCESOS

diagrama de flujo

excipientes, intermedios y 
pasos críticos

Equipos e Instalaciones

Parámetros operacionales y 
limites

Controles en proceso no 
críticos y críticos

Condiciones de uso de 
membranas y columnas

Módulo 
2,3

Cambio 
Mayor

Numeral 

7.5.3



CARACTERIZACIÓN

S. Ingrediente Farmacéutico Activo 

S.3 CARACTERIZACION

S.3.1 ELUCIDACIÓN DE ESTRUCTURA Y OTRASCARACTERÍSTICAS
S.3.2 IMPUREZAS

Estructura y 
características 

físico-químicas, 
inmunológicas y 

biológicas.

D.S. N° 020-2021-SA

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

✓ Dependiendo del tipo de vacuna, esto puede incluir pruebas in
vivo como estudios de inmunización activa o pasiva y estudios
de provocación, según corresponda.

✓ Resumen de las propiedades generales, rasgos característicos y
datos de caracterización.

✓ Información sobre impurezas.

Módulo 
2,3

Numeral 

7.10.1



Cambio 
Mayor

DESARROLLO FARMACÉUTICO DELPRODUCTO TERMINADO

P. Producto Terminado

P.1 DESCRIPCIÓN Y COMPOSICIÓN DEL PRODUCTO 
TERMINADO

P.2 DESARROLLO FARMACÉUTICO

P.2.1 COMPONENTES DEL MEDICAMENTO
P.2.2 PRODUCTO FARMACÉUTICO
P.2.3 DESARROLLO DEL PROCESO DE FABRICACIÓN
P.2.4 SISTEMA ENVASE CIERRE
P.2.5 ATRIBUTOS MICROBIOLÓGICOS
P.2.6 COMPATIBILIDAD

✓ Descripción y composición del PT.
✓ Estudios para establecer la FF, formulación, sistema

envase-cierre.
✓ Compatibilidad con los componentes.
✓ Desarrollo de formulación vía de administración.
✓ Justificación de la fórmula Q/C.

Módulo 
2,3

Numeral 

7.10.2



CLL

DOCUMENTACIÓN DE CONTROL DE CALIDAD

Especificaciones técnicas

Justificación de especificaciones técnicas

Técnicas analíticas

Validación de técnicas analíticas

Análisis de lote

Incluir los protocolos resumidos de 
producción y control de tres (3) lotes 

industriales consecutivos como mínimo y 
un análisis de los resultados que 

demuestre la consistencia de producción

IFA

PT

EXCIPIENTES

IFA

IFA

PT

IFA

PT

EXCIPIENTES

EXCIPIENTES

PT

IFA

EXCIPIENTES

Excipientes de origen animal o humano,
cuando corresponda

Nuevo excipientes, cuando corresponda

PT

EXCIPIENTES

Se debe proporcionar información de validación analítica, incluyendo datos experimentales para los procedimientos 
analíticos utilizados para analizar la sustancia farmacéutica, los excipientes y producto terminado.

D.S. N° 020-2021-SA
Numeral 

7.2

Módulo 
2,3



S. Ingrediente Farmacéutico Activo P. Producto Terminado

S.4 CONTROL DEL IFA

S.4.1 ESPECIFICACIONES
S.4.2 TECNICAS ANALITICAS
S.4.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
S.4.4. ANALISIS DE LOTE
S.4.5 JUSTIFICACION DE ESPECIFICACIONES

P.4 CONTROL DE EXCIPIENTES

P.4.1 ESPECIFICACIONES
P.4.2 TECNICAS ANALITICAS
P.4.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
P.4.4 JUSTIFICACION DE ESPECIFICACIONES
P.4.5 EXCIPIENTES DE ORIGEN HUMANO O ANIMAL
P.4.6 NUEVOS EXCIPIENTES

P.5 CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO

P.5.1 ESPECIFICACIONES
P.5.2 TECNICAS ANALITICAS
P.5.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
P.5.4 ANALISIS DE LOTE
P.5.5 CARACTERIZACION DE IMPUREZAS
P.5.6 JUSTIFICACIÓN DE ESPECIFICACIONES

DOCUMENTACIÓN DE CONTROL DE CALIDAD

✓ Señalar la Norma Técnica de Referencia del IFA/Excipientes/PT y de cada ensayo (propia o farmacopeica).
✓ Se aceptan Especificaciones Técnicas diferentes a farmacopeas si están aprobadas por PAVS.
✓ Cuando no se encuentren en farmacopea de referencia, se regirá la norma técnica propia (Interna/Laboratorio).

ICH Q6B
ICH Q2A

Módulo 
2,3

Numeral 

7.2.1

Numeral 

7.2.3

Numeral 

7.2.2



S. Ingrediente Farmacéutico Activo P. Producto Terminado

S.4 CONTROL DEL IFA

S.4.1 ESPECIFICACIONES
S.4.2 TECNICAS ANALITICAS
S.4.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
S.4.4. ANALISIS DE LOTE
S.4.5 JUSTIFICACION DE ESPECIFICACIONES

P.4 CONTROL DE EXCIPIENTES

P.4.1 ESPECIFICACIONES
P.4.2 TECNICAS ANALITICAS
P.4.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
P.4.4 JUSTIFICACION DE ESPECIFICACIONES
P.4.5 EXCIPIENTES DE ORIGEN HUMANO O ANIMAL
P.4.6 NUEVOS EXCIPIENTES

P.5 CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO

P.5.1 ESPECIFICACIONES
P.5.2 TECNICAS ANALITICAS
P.5.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
P.5.4 ANALISIS DE LOTE
P.5.5 CARACTERIZACION DE IMPUREZAS
P.5.6 JUSTIFICACIÓN DE ESPECIFICACIONES

DOCUMENTACIÓN DE CONTROL DE CALIDAD

✓ Se debe proporcionar información de validación analítica, incluyendo datos experimentales para los procedimientos
analíticos, materiales, reactivos, material de referencia y equipos usados, resultados, discusión, conclusiones, del
IFA, excipientes y producto terminado.

R.M. 234-2019/MINSA

Módulo 
2,3



PRFCL

PRFCL

S. Ingrediente Farmacéutico Activo P. Producto Terminado

S.4 CONTROL DEL IFA

S.4.1 ESPECIFICACIONES
S.4.2 TECNICAS ANALITICAS
S.4.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
S.4.4. ANALISIS DE LOTE
S.4.5 JUSTIFICACION DE ESPECIFICACIONES

P.4 CONTROL DE EXCIPIENTES

P.4.1 ESPECIFICACIONES
P.4.2 TECNICAS ANALITICAS
P.4.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
P.4.4 JUSTIFICACION DE ESPECIFICACIONES
P.4.5 EXCIPIENTES DE ORIGEN HUMANO O ANIMAL
P.4.6 NUEVOS EXCIPIENTES

P.5 CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO

P.5.1 ESPECIFICACIONES
P.5.2 TECNICAS ANALITICAS
P.5.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
P.5.4 ANALISIS DE LOTE
P.5.5 CARACTERIZACION DE IMPUREZAS
P.5.6 JUSTIFICACIÓN DE ESPECIFICACIONES

✓ Debe incluir los protocolos resumidos de producción y control de tres (3) lotes industriales
consecutivos del IFA como mínimo y un análisis de los resultados que demuestre la
consistencia de producción.

D.S. N° 020-2021-SA

Módulo 
2,3

PRFCL

DOCUMENTACIÓN DE CONTROL DE CALIDAD



S. Ingrediente Farmacéutico Activo P. Producto Terminado

S.4 CONTROL DEL IFA

S.4.1 ESPECIFICACIONES
S.4.2 TECNICAS ANALITICAS
S.4.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
S.4.4. ANALISIS DE LOTE
S.4.5 JUSTIFICACION DE ESPECIFICACIONES

P.4 CONTROL DE EXCIPIENTES

P.4.1 ESPECIFICACIONES
P.4.2 TECNICAS ANALITICAS
P.4.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
P.4.4 JUSTIFICACION DE ESPECIFICACIONES
P.4.5 EXCIPIENTES DE ORIGEN HUMANO O ANIMAL
P.4.6 NUEVOS EXCIPIENTES

P.5 CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO

P.5.1 ESPECIFICACIONES
P.5.2 TECNICAS ANALITICAS
P.5.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
P.5.4 ANALISIS DE LOTE
P.5.5 CARACTERIZACION DE IMPUREZAS
P.5.6 JUSTIFICACIÓN DE ESPECIFICACIONES

✓ Debe proporcionarse una justificación de la(s) especificación(es) del IFA y producto terminado, así como de las
sustancias utilizadas en la formulación del producto terminado (excipientes).

✓ El fabricante debe proporcionar el fundamento y la justificación para incluir y/o excluir pruebas de atributos
específicos de calidad.

ICH Q6B

Módulo 
2,3

DOCUMENTACIÓN DE CONTROL DE CALIDAD



P. Producto Terminado

P.4 CONTROL DE EXCIPIENTES

P.4.1 ESPECIFICACIONES
P.4.2 TECNICAS ANALITICAS
P.4.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
P.4.4 JUSTIFICACION DE ESPECIFICACIONES
P.4.5 EXCIPIENTES DE ORIGEN HUMANO O ANIMAL
P.4.6 NUEVOS EXCIPIENTES

P.5 CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO

P.5.1 ESPECIFICACIONES
P.5.2 TECNICAS ANALITICAS
P.5.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
P.5.4 ANALISIS DE LOTE
P.5.5 CARACTERIZACION DE IMPUREZAS
P.5.6 JUSTIFICACIÓN DE ESPECIFICACIONES

✓ Cuando corresponda, se presenta información de la
caracterización de impurezas presentes en el
producto terminado.

✓ Puede hacerse la trazabilidad con la sección del IFA,
cuando corresponda.

Módulo 
2,3

DOCUMENTACIÓN DE CONTROL DE CALIDAD



P.4 CONTROL DE EXCIPIENTES

P.4.1 ESPECIFICACIONES
P.4.2 TECNICAS ANALITICAS
P.4.3 VALIDACION DE TECNICAS ANALÍTICAS
P.4.4 JUSTIFICACION DE ESPECIFICACIONES
P.4.5 EXCIPIENTES DE ORIGEN HUMANO O ANIMAL
P.4.6 NUEVOS EXCIPIENTES

DOCUMENTACIÓN DE CONTROL DE CALIDAD

✓ Aplica para cualquier excipiente nuevo
(Incluyendo: adyuvantes, conservantes y
estabilizantes, que se utilice por primera vez
en una vacuna o para una nueva vía de
administración).

✓ Se presenta información sobre la fabricación,
caracterización y control, con una referencia
cruzada con la sección 3.2.A.3.

✓ También se deben proporcionar referencias
cruzadas al Módulo 4 y 5, que respalden la
seguridad del nuevo excipiente.

Módulo 
2,3

3.2.P.2.1
Componentes 

del PT 

3.2.P.3.2
Fórmula del 

lote

PRFCL

ROTULADOS



ESTÁNDARES Y MATERIALES DE REFERENCIA

https://www.who.int/publications/m/item/annex2-trs932  https://nibsc.org/science_and_research/idd/idd_standards.aspx

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

S. Ingrediente Farmacéutico Activo P. Producto Terminado

S.5 ESTANDARES O MATERIALES DE REFERENCIA

Incluir sus especificaciones

P.6 ESTANDARES O MATERIALES DE REFERENCIA

Incluir sus especificaciones

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

✓ Cuando aplique proporcionarse certificados de análisis (estándar nacional o internacional).

Módulo 
2,3

ICH Q6A
ICH Q6B

https://www.who.int/publications/m/item/annex2-trs932
https://www.who.int/publications/m/item/annex2-trs932


Estándar internacional: Un estándar primario 
proporcionado para permitir que los resultados de los 
procedimientos de ensayos biológicos o inmunológicos 
se expresen de la misma manera en todo el mundo. La 
asignación de valor es en Unidades Internacionales 
(UI) u otra unidad adecuada.

ESTÁNDARES Y MATERIALES DE REFERENCIA
Estándar secundario: Son estándares de referencia, 
establecidos por autoridades regionales o nacionales, 
o por otros laboratorios, que son calibrados y trazados 
a partir de un material primario y se usan para 
pruebas de rutina. 

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



SISTEMA ENVASE - CIERRE

S. Ingrediente Farmacéutico Activo P. Producto Terminado

S.6 Sistema envase-cierre del IFA 

• Descripción de componentes avalados por 
E. Estabilidad.

• Especificaciones técnicas de c/componente 
y su NT.

• Discusión del tipo de material Humedad y 
Luz

• Compatibilidad de los materiales <> 
producto

P.7 Sistema envase-cierre del Producto Terminado

• Descripción de componentes →Mediato/Inmediato  
→EE

• Coincidir con la DJ.
• Especificaciones técnicas de c/componente y su NT.
❑ Si presenta DM →avalado CPP remitir sus 

especificaciones técnicas
• Características de los Accesorios

Módulo 
2,3

Numeral 

7.9



ESTABILIDADES

S.7 ESTABILIDAD

ELP 3 Lotes vida útil condiciones de almacenamiento
EA, Estrés y Fotoestabilidad de corresponder 

Información de los lotes evaluados: n°lote, fecha fab, fabricante, 
tamaño lote, uso (piloto/comercial), sistema envase cierre.
Tipo de estudio: ELP, EA, Estrés
Condiciones de almacenamiento: t°, %H
Tiempo de duración
Fecha del estudio
Nombre del Lab.
Frecuencia de ensayos.
Ensayos especificaciones técnicas resultados
Inclusión de atributos susceptibles al cambio almacenamiento
Resumen
Conclusiones
Protocolo posterior a la aprobación 
Compromiso de estabilidad

S. Ingrediente Farmacéutico Activo Módulo 
2,3CAMBIO IFA

Numeral 

7.6

Y00203, 2-8°C

CTD
3.2.S.4.1



Información de los lotes evaluados: n°lote, fecha fab, fabricante, 
tamaño lote, uso (piloto/comercial), sistema envase cierre.
Tipo de estudio: ELP, EA, Estrés
Condiciones de almacenamiento: T°, %H
Tiempo de duración
Fecha del estudio
Nombre del Lab.
Frecuencia de ensayos.
Ensayos especificaciones técnicas P.5.1 resultados
Inclusión de atributos susceptibles al cambio almacenamiento
Resumen
Conclusiones
Protocolo posterior a la aprobación 
Compromiso de estabilidad
Datos de estabilidad tabulados

P.8 ESTABILIDAD

ELP 3 Lotes vida útil condiciones de 
almacenamiento
EA, Estrés y Fotoestabilidad de corresponder 

Estudios en c/u de las F. Presentación de volumen 
(Soluciones), concentraciones (Unidad de dosis), F. 
Farmacéutica, tipo y tamaño del sistema envase-
cierre.
Si el PT+DILUYENTE  presentar Estudios de 
estabilidad, compatibilidad.
Estudio de estabilidad de la forma 
RECONSTITUIDA.
Productos multidosis  E.Estabilidad en USO.
• REINSCRIPCIÓN: Estudios completos-ELP
• Cambio en la FÓRMULA EXCIPIENTES EE

P. Producto Terminado

Estudios de estabilidad →Vida Útil →Inserto, FT, Rotulados 

Módulo 
2,3

Numeral 

7.6

CTD
3.2.P.5.1

ICH Q1A
ICH Q1B
ICH Q5C



ESTUDIOS PRECLINICOS Y CLINICOS

PLAN DE GESTIÓN DE RIESGO



Marco Regulatorio

•Vacunas

•Sueros

•Alergénos

Inmunológicos

Derivados de 
sangre y 
plasma 

humano

Productos 
Biotecnológicos

Otros 
Productos 
Biológicos

D.S. N° 016-2011-SA

LEY N° 29459

Clasificación de los PF:
• Medicamentos
• Medicamentos 

herbarios
• Productos dietéticos y
• Edulcorantes
• Productos biológicos
• Productos galénicos



DESARROLLO 

DE VACUNAS

Fuente 
ttps://www.ispch.gob.cl/a
named/farmacovigilancia/
vacunas/fases-de-
desarrollo-de-las-
vacunas/

https://www.cdc.gov/vac
cines/basics/how-
developed-
approved.html?CDC_AAre
f_Val=https://www.cdc.go
v/vaccines/basics/test-
approve.html



CONSIDERACIONES PARA LOS DOCUMENTOS DE EFICACIA Y SEGURIDAD (D.S. N° 020-2021-SA)

Art. 7. Inscripción

7.11 Proyecto de ficha técnica e inserto, según el
contenido descrito en los Anexos 1 y 2 del presente
Reglamento

7.13 Estudios preclínicos

7.14 Estudios clínicos: Presentar los 
estudios clínicos fase 1, 2 y 3.

7.15 Plan de gestión de riesgos

Art. 8. Reinscripción

8.11 Proyecto de ficha técnica e inserto, según el contenido
descrito en los Anexos 1 y 2 del presente Reglamento

8.12 Estudios preclínicos o declaración jurada que exprese
que el requisito fue presentado en la inscripción o última
reinscripción autorizada y que no se han realizado
modificaciones que ameriten nuevos estudios sobre la
seguridad o eficacia del producto biológico (vacuna); y, en
caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren
autorizados por la ANM

8.13 Estudios clínicos: Presentar los estudios clínicos fase
1, 2 y 3 o declaración jurada que exprese que el requisito
fue presentado en la inscripción o última reinscripción
autorizada y que no se han realizado modificaciones que
ameriten nuevos estudios sobre la seguridad o eficacia del
producto biológico (vacuna), y en caso de haber sufrido
cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM.

8.14 Plan de gestión de riesgos.



RECOMENDACIONES INTERNACIONALES

PAÍSES DE ALTA 
VIGILANCIA SANITARIA

Señalar la 
recomendación a la 

que se ciñen

Art. 4°



PROYECTO DE FICHA TÉCNICA E INSERTO

• Notificación de sospecha 
de RA.

• Fecha de revisión de texto 
de la ficha técnica.

Según anexo N° 1 (Ficha técnica) y N° 2 (inserto) del D.S. N° 020-2021-SA

Revisión de 
calidad

Revisión de 
seguridad y 
eficacia

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

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

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



MODULO 2:
Resumen 
preclínico

Documento Técnico 
Común (CTD):

Módulos 2.4 y 2.6 



Documento 
Técnico Común 
(CTD):

MODULO 4:



Documento Técnico Común:
Módulo 2.5 y 2.7 

MODULO 2:
Resumen Clínico



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

Documento 
Técnico Común 
(CTD):

MODULO 5:



Fuentes de 
información 
internacionales

https://www.who.int/publications/m/item/clinical-evaluation-of-vaccines-annex-9-trs-no-1004
https://www.who.int/publications/m/item/nonclinical-evaluation-of-vaccines-annex-1-trs-no-927

https://www.who.int/publications/m/item/clinical-evaluation-of-vaccines-annex-9-trs-no-1004
https://www.who.int/publications/m/item/nonclinical-evaluation-of-vaccines-annex-1-trs-no-927


Estructura del PGR de los Productos Farmacéuticos

1. PORTADA

2. PARTE I: Generalidades del producto farmacéutico

3. PARTE II: Especificaciones de seguridad

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

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

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

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

8. PARTE VII: Referencias Bibliográficas

9. PARTE VIII: Anexos

Plan de Gestión de Riesgo (PGR)

Art. 7.- Contenido de los documentos: 
Inscripción PGR, considerando la normativa

sanitaria vigente.

Art. 8.- Contenido de los documentos: 
Reinscripción

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

D.S. N°020-2021- SA

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

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



CASO 1: FLUQUADRI: Vacuna contra la Influenza

Toxicidad: Se realizó un estudio de toxicidad para el desarrollo y la reproducción en
conejos hembra que recibieron 0.5 mL/dosis de FluQuadri antes del apareamiento y
durante la gestación (una dosis humana única es de 0.5 mL). Este estudio no reveló
efectos adversos para el feto o el desarrollo debido al FluQuadri.

Evaluación de inmunogenicidad mediante prueba de ELISA de sueros de conejo de la
fase de Estudio de desarrollo de toxicidad por vía intramuscular en conejos".

Disponible en 
http://clinicaltrials.gov,
Study NCT01240746 – QIV04
Study NCT00988143 – GRC43
Study NCT01218646 - QIV03

Estudios Clínicos

Estudios Preclínicos

http://clinicaltrials.gov/


CASO 2: MenQuadfi: 
Vacuna con la meningitis enfermedad meningocócica invasora causada por cuatro
grupos de la bacteria Neisseria meningitidis (grupo A, C, W e Y).

Se encuentra registrado en PAVS, 
incluyendo, Estado Unidos, EMA, 
Canadá, Australia, España, Suiza

La vacuna conjugada MenACYW ha sido evaluada en 12 ensayos clínicos
completos:
• Un ensayo de Fase I, MET28, realizado en Canadá,
• Un estudio de Fase I/II, MET32, realizado en Australia,
• 4 estudios de Fase II, MET39, MET44, MET50, realizados en el

Estados Unidos (EE. UU.) y MET54 realizado en Finlandia, y
• 6 estudios de fase III, MET35, MET43, MET49 y MET56, realizados

en EE. UU., MET51 realizado en la región de la UE (España,
Alemania, Hungría y Finlandia) y MET57 realizado en Tailandia,
Corea del Sur, Rusia y México

Estudios Preclínicos Estudios clínicos:

Hallazgos clave de seguridad

Toxicidad sistémica y local

La vacunación de ratas con administraciones IM

repetidas en una dosis humana no mostró problemas

de seguridad.

Toxicidad para el desarrollo y la reproducción

La vacunación de conejos con administraciones IM

repetidas de una dosis humana antes y durante la

gestación no mostró efectos adversos.

Sobre Inmunogenicidad, los resultados de los estudios individuales y
del análisis agrupado/integrado demuestran que la vacuna
conjugada MenACYW es inmunogénica, lo que provoca fuertes
respuestas inmunes en individuos sin vacuna meningocócica previa
desde los 12 meses hasta más de 75 años de edad,

independientemente del estado serológico basal, sexo o raza.



RECOMENDACIONES

✓ Sometimiento de la solicitud: Información vigente

✓ Notificación: Gestión de la información con su planta matriz.

✓ Respuesta a la Notificación: Revisar y subsanar las observaciones de forma 
clara y remitir información vigente de acuerdo a los PAVS a lo cuales se ciñen.



CONSULTAS 
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