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RESUMEN

Los products biolégicos son tecnologias sanitaries complejas e innovadoras que

requirer normative especificas Para su adecuada regulacién. Este articulo describe la

evolucién, desafios y perspectives del Equipo de Productos Biolégicos (EPB) de la

Direccién General de Medicarnentos, If sumos y Drogas (DIGEMID) de Peril. En los

filtimos ados, el EPB ha fortalecido Sus capacidades técnicas, adoptado estandares

internacionales, optirnizado tiernpos de evaluacién y afrontado con éxito la creciente

dernanda del sector. Entre los mecanismos irnplementados se destaca el registro sanitaria

condicional, el use del documento técnico comm, la digitalizaciOn de tramites y la

simplificaciOn administrative. Adernas, ha desarrollado competencies clave Como la

cornunicaciOn efectiva, el liderazgo y el aprendizaje continuo. No obstante, persister

desafios Como la alter cargo operative, la necesidad de fortalecer la infraestructura digital

y consolidate la colaboraciOn internacional, aspects claves Para avanzar hacia Una

regulacién moderner, eficiente y alineada con las mejores practices internacionales.
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ABSTRACT

Biological products are complex and innovative health technologies that require specific

regulations for their proper regulation. This article describes the evolution, challenges

and perspectives of the Biological Products Team (EPB) of the General Directorate of

Medicines, Supplies and Drugs (DIGEMID, for its acronym in Spanish) of Peru. In

recent years, the EPB has strengthened its technical capacity, adopted international

standards, optimized evaluation times, and successfully faced the growing met the

sector's demand. The mechanisms implemented include conditional sanitary

registration, use of the common technical document, digitalization of procedures, and

administrative simplification. It has also developed key competencies such as effective

communication, leadership and continuous learning. However, challenges remain, such

as the high operational burden, the need to strengthen the digital infrastructure and

consolidate international collaboration, key aspects to move towards a modern and

efficient regulation, aligned with the best international practices.

Keywords: Biological Products; Health Authorities; DIGEMID.

iNTRODUCCiON

Los productos biolégicos (PB) representan a Una de las
tecnologias sanitaries mis innovadoras en el campo de la
saud, pa que han generado cambios significativos tanto en
la prevencién Como en el tratamiento de diverse
enfermedades complejas (1). Debido a la naturaleza
compleja de Sus moléculas y su elevado potencial
inmunogénico, la regulacién de estos productos requiere
de la adopcién e implementacién de normative
especificas que garanticen su calidad, seguridad y eficacia.

y
tempo, adapténdose progresivarnente a los esténdares
internacionales. A la par de Esta evolucién regulatoria, ha
side fundamental la conforrnacién, consolidacién y
fortalecirniento de grupos O equips técnicos
especializados dentro del organism regulador, we se
convierten en un pilaf esencial Para garantizar la adecuada
evaluacién, vigilance y toma de decisiones relacionadas a
estos products.

La regulacién de la fabricacién, importacién, distribucién
comercializacién de los PB ha evolucionado con el

En Perla, los PB se clasifican dentro de la categoria de
products farmacéuticos y son regulados por la Direccién
General de Medicamentos, If sumos y Drogas
(DIGEMID), un érgano de linea del Ministerio de Salud
(MINSA) credo el 18 de abril de 1990, responsable de
supervisor y garantizar la calidad, seguridad y eficacia de
los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
products sanitaries (2)_

los principles desafios y los hits mis relevantes que han
rnarcado su conforrnacién, ask Como SL1S perspectives en la
regulacién de los PB en Peril.

La regulacién de los products biolégicos antes de la
Ley 29459

A partir de 1997, con la promulgacién de la Let N0 26842,
Ley General de Salud (LGS) (3) y su reglamento ), se
introdujo la categoric de "product de origen biolégico"
dentro de la clasiHcaci6n de products farmacéuticos; sin
embargo, no se especificaba completamente los requisites ni
procedimientos para la autorizaciOn de estos productos. Con
la LGS, el registro sanitaria (RS) de productos farmacéuticos
se otorgaba tras la presentaciOn y evaluaciOn de pocus
requisites de contenido lao, que incluian, entre otros, Una
declaraciOn jumada, el protocolo O certiflcado de anélisis para
evaluate la calidad, el inserto (que incluia inforrnacién
resurnida de las indicaciones y reacciones adverses del
producto, sustentada en referencias bibliograficas Como la
USP-DI [Drug Information], el British National
Forrnulary, entre otras Fuentes), y para el case de products
irnportados, el Certificado de Producto Farmacéutico
(emitido por cualquier autoridad sanitaria internacional,
que permitia verifier si el producto era cornercializado en el
pass de origen). El plaza establecido para la evaluaciOn era de
solo site dias, con opciones de reevaluaciOn posterior para
aquellos productos fuera de plaza. Durante este periodo, la
evaluaciOn de los products de origen biolOgic recaia en
equips técnicos centrados principalrnente en la evaluaciOn
de rnedicamentos de sintesis quirnica.

E1 presents articulo describe la evolucién del Equipo de
Productos Biolégicos (EPB) de la DIGEMID, identifica

A pesar de esters limitaciones, la ausencia de lineamientos
nacionales especificos y el corto plaza para la evaluacién, Esta
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reglamentacién permitié el otorgamiento de los primeros
RS categorizados Como PB, Como el product de origen
extranjero Pulmonar OM (RS BE-00001) en 1998 (s).

Primeros pases para la constitucién de un equipo
especializado

En 2009 se promulgé la Ley N.° 29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios co que derogO el capitulo IH de la
LGS y estableciO un marco regulatorio mis riguroso Para
la autorizaciOn de los productos farmacéuticos, exigiendo
requisites que garanticen la seguridad, eficacia y calidad,
respaldados por evidencia cientiflca. Ademas, introdujo la
denominaciOn de "productos biolOgicos".

Tras la promulgacién de Esta Ley, la DIGEMID
conforms un equip de trabajo encargado de elaborate la
propuesta Para su reglarnento (7) el coal due aprobado en
julio de 2011 e incorporé un capitulo especifico Para el
RS de PB. Con la aprobacién del reglamento, la
DIGEMID conforms nuevo grupos de trabajo dentro de
la entonces Direccién de Autorizaciones Sanitarias, con el
objetivo de desarrollar norrnativas espec[Hcas Para PB.
Estos .grupos estaban integrados, entre otros, por los
profesionales que elaboration el capitulo de PB del
reglamento. Ask, entre 2012 y 2013, se elaboration
proyectos normative para regular la presentacién y
contenido de los documents requeridos en la inscripcién
y reinscripcién de vacunas, products biotecnolégicos y
products que opten por la via de la sirnilaridad, ask como
para la liberacién de lotes de vacunas y products
derivados de plasma hurnano, que lego de ser sometidas
a consults pUblics furor aprobados entre 2016 y 2021,
consolidando un marco regulatorio especifico para esters
categorlas (8-ll)_ Cake resaltar que las regulaciones de PB
del reglamento de la Ley 29459 y las norrnativas
especlficas derivadas de esters, tornaron en cuenta las
regulaciones internacionales de la Region de las Americas
y las de passes de alter vigilance sanitaria (PAVS); y se
conté con el apoyo de profesionales de estos passes y de la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).

En 2017, parte de Este grupo de especialistas past a format
parte de la Unidad Funcional de Productos Biolégicos,
Naturales, Dietéticos y Otros Productos Farmacéuticos,
dentro de la DirecciOn de Productos Farmacéuticos
(DPP), creada por la DIGEMID con fin de diferenciar la
categoria regulatoria "medicamentos" de las otras
categorfas de productos farmacéuticos, incluidos los
biolOgics. Ese ago se autorizO el primer product
biotecnolOgico con dates completes de calidad, seguridad
y acacia: Darzalex 20 rug/10mL (daraturnurnab) con RS
BE-01072 (5), aprobado el 18 de abril de 2017.

EquipoFormalizacién y organizacién del
Productos Biolégicos

En octubre de 2019, la DIGEMID reestructuré su
organizacién y crew la Unidad Funcional de Productos
Biolégicos (UFPB), rnarcando el inicio de Una mayor
especializaciOn en la evaluaciOn de pestos products. ESC ago
se aprobO el primer producto biosimilarz Rernsima 100 mg
(infliximab), anteriormente denorninado Flixceli, de AC
Parma S.A, con RS BE-01089 6); y se iberO el primer lore
de vicunas: late 1808P08002 de la Vicuna
Antipoliomielitica (oral) Bivalents Tipo l y 3 SuspensiOn
Oral, con RS ISPBE-0025 (5)_ En julio de 2021, la UFPB
pasO a denominate Equipo de Productos BiolOgicos

de

(12)(EPB) denorninacién que rnantiene en la actualidad
(ver figurer 1). Ese mismo ago se liberé el primer late de
products derivados de plasma hurnano: late P100312056
del product Albdmina Humana 20% SoluciOn para
PerfusiOn, con RS BE-00342 (5) marcando un avarice
significativo en la regulaciOn y control de estos productos.

El EPB cuenta en la actualidad con 40 quimicos
farmacéuticos especializados y un personal administrative,
y esta organizado en: 1) Area de Mscripciones,
reinscripciones, cambios y otros de productos biolOgics;
2) Area de eficacia y seguridad y plan de gestiOn de riesgo
de productos biolOgicos y 5) Area de liberaciOn de late de
vacunas y derivados de plasma human.

Desafios

En paralelo a la elaboracién de los documentos
normative, la DIGEMID conforms equipos
responsables de evaluate a los productos farmacéuticos, en
el marco de la nueva normative. Se conforms ask un grupo
de especialistas encargados de evaluate aspectos de calidad
y otros encargados de analizar los aspectos de eficacia,
seguridad y plan de gestién de riesgos de los productos
farmacéuticos, incluidos los PB. Posteriormente, en 2016
se inicié la implementacién del formate del documento
técnico comlin (CTD) Para la inscripcién y reinscripcién
de PB, y luego se implements en cambios posteriores a la
autorizacién de PB aprobados con CTD.

Decide Sus inicios, los profesionales responsables de la
evaluacién de PB, liderados por quimicos farmacéuticos y
rnédicos, han enfrentado diverse desafios Para asegurar la
calidad, eficacia y seguridad de estos products, que han
logrado superar gracias al compromise técnico, la
coordinacién entre los equips y Una culture de mejora
continua.

El fortalecimiento de las competencies técnieas del
personal due uno de los principales desafios, ya que a nivel
nacional no se contaba con instituciones de educacién
superior que ofrecieran eapacitaciones técnicas en PB;
asimismo, no contamos con laboratories nacionales que
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No se contabo con un
equipo especializodo en

biolégicos

Creocién de equipos y
grupos de trabajo para la
elaborocién de normas de
productos biolégicos

Unidod Funcionol de
Productos Biolégicos.
Noturales, Dietéticos y
Otros Productos
Farmacéuticos

Unidod Funcional de
Productos Biolégicos

(UFPB)

Equipo de Productos
Biolégicos (EPB)

Figurer 1. Evolucién del Equipo de Productos Biolégicos de la DIGEMID.

desarrollen PB innovadores, por lo que se impulsion
capacitaciones y pasantias internacionales en passes con
normative de PB implementadas y/o produccién local de
biolégicos, las mismas que se siguen realizando haste la
actualidad.

Otro de los desaffos due la acurnulacién expedientes que
superb la capacidad operative de la DIGEMID, debido a
la Gran cantidad de solicitudes presentadas antes de la
entrada en vigencia de la Ley N.° 29459 y al aurnento de
los requisites Para autorizar estos productos. En el case de
PB, esta situacién se agravé por 1: ausencia de Una directive
Para el ingreso de productos biosimilares, la coal due
aprobada en 2016. En respuesta, se implementation varies
adidas, Como el incremento progresivo de personal
calificado y la conformacién de equipos subespecializados;
la adopcién de informes de evaluacién de autoridades
reguladoras de PAVS durante la evaluacién; el
fortalecimiento de los canales de comunicacién efectivos
con los administrados para difundir las nuevas normative
y oriental sombre los procedimientos y requisites, que
incluyé reuniones presenciales y virtuales; la publicacién
de comunicados; la incorporacién de secciones especificas
de consults en el sitio web official de la DIGEMID (ej.
consults de fiches técnicas de PB y biosimilares con RS,
RSC, autorizacién excepcional y certificados de liberaeién
de late); la elaboracién de guias de orientacién relacionadas
con procedimientos de inscripcién y reinscripcién de PB,
entre otros (15,14). También se digitalization los tramites a
través de so incorporacién a la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior (VUCE), Una plataforma digital
gestionada por el Ministerio de Comercio Exterior y
Turismo que simplifica y agiliza la gestiOn documental.
Como resultado, los tempos de evaluaciOn de PB se
redujeron.

El aumento de la demands de PB en los liltimos ados,
especialmente durante la emergency sanitaria por
COVID-19, llevé a la DIGEMID a ampliar
considerablemente el nflmero de profesionales del EPB.
Durante Esta crisis, también se introdujo el registro
sanitaria condicional (RSC) (15) Como Una via de
autorizacién de medicaments y PB. La primer vicuna
autorizada bajo este mecanismo fue Comirnaty (Pfizer-
BioNTech) concentrado para dispersion inyectable (RSC
BEC0001) 6>, en un plaza de 17 dias. Hasta matzo 2025,
se han otorgado 27 RSC de PB, de los cuales echo
permanecen vigentes (s). As( tarnbién, se crew el Area de
Eficacia, Seguridad y Plan de Gestién de Riesgos de
Productos BiolOgicos, se irnplementO el Sister de
Tramite Virtual (Una plataforma digital que adrnite
trarnites no incorporados en la VUCE) y se aplicO la
sirnplificaciOn administrative en virtual del artlculo 48 de
la Ley 27444 (16) Para la reinscripcién de los PB (esto
flltimo se irnplernenté en 2024). Decide 2022, los rnédulos

5, 4 y 5 del CTD peder presentarse en idiom ingles sin
necesidad de traduccién obligatoria al espaliol. Ademés, se
permits registrar multiples fabricates por cad RSC, as
Como mas de un acondicionante Para el PB con RS y RSC.

En 2022, se modificé el articulo 104 del D.S. N.° 016-
1011-SA, Para la autorizacién de PB con indicacién de
enfermedades rares O huérfanas, autorizados CH PAVS con
studios clinics minims en fase II con balance beneficial
riesgo positive. Posteriormente, en 2025 se apron la Ley
N_O 51738 (17>, que establecié un plaza de 45 dias para
otorgar RS a medicaments y PB destinados a tatar
enfermedades rares, huérfanas y ciertos tips de cancer,
con autorizacién preview en un PAVS. La reasignacién
de prioridades, optimizacién de la evaluacién técnica y
la cornunicacién efectiva con los adrninistrados han
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administrados han perrnitido reducir los plazas de
evaluacién establecidos sin comptometer la rigurosidad
del anélisis técnico. Hasta matzo 2025, se han emitido ties
RS bajo Esta modalidad.

Afln persister algunos desafios, Como el aumento de las
solicitudes relacionadas con los PB, lo que conlleva a Una
alter cargo operative Para el equipo, akin mis con la
presentacién de solicitudes con informacién incomplete y
solicitudes de prérrogas extensas (superiores a 30 dias)
Para subsanar las observaciones notiHcadas.

Atencién de solicitudes de inscripcién de productos
biolégicos

Los requisites especlflcos Para el RS de PB, establecidos
en el Reglamenro 016-2011-SA (3), enrraron en vigencia
en 2016 con la aprobaciOn del nuevo Texro Unico de
Procedimienros Adrninistrarivos del MINSA. Entre nero
de 2016 y matzo de 2025, se atendieron un total de 465
solicitudes de inscripciOn de PB, de las cuales el 67,7%
(315) furor autorizadas, et 19,4O/0 (90) denegadas y el
12,90/0 (60) desistidas por decision del solicitante. A
matzo de 2025 existen un moral de 259 RS vigentes de PB,
de los cuales 175 son productos biorecnolOgicos, 25
inmunolOgicos (vacunas), 17 derivados de sarge y plasma
human y 44 arras productos biolOgicos. Del total, el
68,7% (178) fueron autorizados con base en informaciOn
técnica propia, rnientras que, el 31,30/0 (81) obtuvieron su
autorizaciOn por la via de la sirnilaridad (ver figurer 2).

Perspectivas

El avarice acelerado en el desarrollo de nuevos PB require
de Una adaptacién continua de los process regulatorios.
La DIGEMID, a través del EPB, esté comprometida en
segue fortaleciendo su infraestructura operative y
organizacional, con el objetivo de optimizer estos procesos
y responder eficientemente a las crecientes demanders del
sector. Si bien la DIGEMID ya vine participando en
diverse iniciativas de buenas précticas de conflanza
regulatoria (reliance) orientadas a la arrnonizacién de
requisites técnicos entre autoridades sanitaries, Como la
colaboracién con el Centro de Innovacién en Ciencia
Regulatoria (CIRS) y la Embajada del Reino Uri do; es
fundamental consolidate au'n mas la colaboracién
inrernacional, con la formalizacién de Memorandos de
Entendimiento con organisrnos reguladores y la
participacién dinamica y sostenida en actividades
organizadas por auroridades reguladoras de la region y de
PAVS, OPS, Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
Foro de Cooperacién Econémica Asia-Pacifico (APEC),
Consejo Internacional en ArmonizaciOn en
Requerimientos Técnicos Para Productos Farmacéuticos
de Uso Humano (ICH), entre otros.

Por otro ludo, la adopcién de nuevos enfoques de
evaluacién basada en riesgo/beneflcio permitiré agilizar la
revision en aspectos de menor riesgo o aquellos donde el
beneficial es claro, sin comptometer la seguridad, eficacia

120 111

l AUTORIZADOS CON BASE EN iNFORMACiQN TECNICA PROPIA
100

80 lAUTORIZADOS POR LA VIA DE LA SIMILARIDAD

62

60

40

25 25

20

0

17 19

II
BIOTECNOLGGICOS iNMUNOLOGiCOS DERIVADOS DE SANGREY

PLASMA HUMANO
OTROS PRODUCTOS

BIOLGGICOS

Figurer 2. Registros sanitaries vigentes de products biolégicos, segfm categories (matzo 2025).
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y calidad del PB. También se requiere continual

fortaleciendo el sister informético Para optimizer la

trazabilidad de las solicitudes y de los productos

autorizados, implementor documents y firms digitals,

desarrollar un repositorio automatizado de fiches

técnicas e implementor Una plataforma eficiente Para la

presentacién del CTD electrénico, con el fin de hacer la

gestién mis gil, Segura y transparent. Por ultimo, es

necesario continua EPB, Como la comunicacién

efectiva, el liderazgo y el aprendizaje colaborativo.

CONCLUSIONES

El desarrollo y consolidacién del EPB de la DIGEMID ha

side fundamental Para fortalecer la regulacién de PB en

Peril. A través de la implementacién de un marco

normative especifico, la adopcién de estandares

internacionales y la modernizacién de process, el EPB ha

logrado importantes avarices en la evaluacién técnica y la

agilizacién de trarnites. Durante Este proceso, el equip ha

desarrollado y fortalecido el liderazgo colaborativo y la

mejora continua, consolidandose Como un pilaf clave en

el sister regulador peruano ante el creciente desarrollo

de tecnologias biolégicas en saud.
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