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RESUMEN

La inmunoterapia con alérgenos representa una herramienta terapéutica eficaz para 
enfermedades alérgicas, pero su regulación varía ampliamente entre países. Este estudio 
tuvo como objetivo analizar y comparar los marcos regulatorios de productos alergénicos 
en seis países de América Latina frente a los estándares europeos y la literatura científica 
existente, con el fin de identificar brechas y oportunidades de mejora para el contexto 
peruano. Mediante un análisis documental y revisión de literatura, se evidenció una 
significativa heterogeneidad regional: algunos países cuentan con normativas específicas 
y criterios técnicos detallados, mientras que otros aplican regulaciones generales para 
productos biológicos o carecen de normativa propia. Se propone, para el caso peruano, 
el desarrollo de una guía técnica específica nacional.

Palabras clave: Inmunoterapia; Productos biológicos; Legislación de medicamentos; 
Alérgenos.

ABSTRACT

Allergen immunotherapy is an effective therapeutic tool for allergic diseases, but its 
regulation varies widely between countries. This study aimed to analyze and compare 
the regulatory frameworks for allergenic products in six Latin American countries 
against european standards and existing scientific literature, in order to identify gaps 
and opportunities for improvement in the peruvian context. Through a documentary 
analysis and literature review, significant regional heterogeneity was evident: some 
countries have specific regulations and detailed technical criteria, while others apply 
general regulations for biological products or lack specific regulations. For the peruvian 
context, the development of a specific national technical guide is proposed.
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INTRODUCCIÓN

Las enfermedades alérgicas han experimentado un 
crecimiento sostenido en todo el mundo, mostrando 
formas cada vez más severas que afectan significativamente 
la calidad de vida de los pacientes (1,2). En particular, la 
inmunoterapia alergénica, también conocida como 
vacunas para la alergia o productos alergénicos, se 
ha consolidado como el único tratamiento capaz de 
modificar el curso natural de las enfermedades alérgicas 
respiratorias (3,4). Muchos estudios han mostrado que 
la inmunoterapia puede reducir significativamente los 
síntomas y la necesidad de medicación, y puede prevenir 
el desarrollo de asma (5). 

En Perú, la carga de las enfermedades alérgicas es 
importante: un estudio poblacional realizado en dos 
regiones con diferente grado de urbanización encontró 
una prevalencia de rinitis alérgica del 18% (23% en 
Lima y 13% en Tumbes), lo que evidencia una alta 
frecuencia de esta patología en el país (6). A pesar de 
la importancia de la inmunoterapia alergénica como 
tratamiento, actualmente no existe una normativa que 
regule la autorización de comercialización (conocida 
como registro sanitario) de ninguna de estas terapias. Este 
vacío regulatorio limita tanto la importación como el 
desarrollo local de vacunas estandarizadas para la alergia, 
con el consiguiente riesgo de inequidad en el acceso al 
diagnóstico y tratamiento de enfermedades alérgicas. 

Perú presenta una clara desventaja en comparación con 
los avances regulatorios internacionales. A nivel global, la 
Unión Europea (UE) estableció en 2020 recomendaciones 
para el registro de productos alergénicos, definiendo 
plazos y períodos de transición (7). En América Latina, 
Colombia (8) y Chile (9) han publicado guías para el 
registro sanitario de productos alergénicos empleados en 
inmunoterapia, lo que demuestra avances significativos 
en la formalización regulatoria regional.

Frente a este escenario, resulta imprescindible identificar 
brechas y oportunidades de regulación. Por ello, en el 
presente estudio se comparan los marcos regulatorios 
de los productos alergénicos en seis países de América 
Latina frente a los estándares europeos y con la literatura 
científica disponible, con el fin de identificar vacíos, 
buenas prácticas y establecer las bases para poder 
formular una propuesta normativa adecuada al contexto 
peruano.

METODOLOGÍA 

Diseño del estudio y justificación metodológica

Se realizó un estudio cualitativo descriptivo-
comparativo que combinó dos enfoques metodológicos 
complementarios para caracterizar los marcos 

regulatorios para productos alergénicos. El primer 
componente consistió en un análisis documental 
sistemático de las normativas vigentes en seis países 
latinoamericanos (Argentina, Brasil, Chile, Colombia, 
México y Panamá). El segundo componente incluyó 
una revisión exploratoria de la literatura científica, 
cuyo propósito fue: (i) identificar la evidencia científica 
que sustenta los requisitos técnicos establecidos en las 
regulaciones, (ii) evaluar la alineación entre las exigencias 
regulatorias y las recomendaciones basadas en evidencia, 
y (iii) proporcionar el contexto científico necesario 
para interpretar las diferencias observadas entre marcos 
regulatorios y formular recomendaciones fundamentadas 
para el contexto peruano.

El análisis documental permitió identificar los requisitos 
establecidos por las regulaciones vigentes, mientras que la 
revisión de literatura proporciona las bases conceptuales 
para comprender la importancia de dichos requisitos en 
términos de calidad, seguridad y eficacia. 

Análisis documental regulatorio

La búsqueda de información se realizó en los sitios 
web oficiales de las agencias de los países mencionados, 
entre enero y junio de 2025. Se incluyeron documentos 
normativos vigentes específicos para productos 
alergénicos (decretos, resoluciones y guías técnicas) 
publicados hasta diciembre de 2024. Se excluyeron 
proyectos de norma, regulaciones derogadas y normativas 
generales sin disposiciones específicas para alérgenos.

Selección de literatura para análisis comparativo

Se realizó una búsqueda en PubMed, Web of Science 
y Scopus para identificar la evidencia científica que 
sustente los requisitos técnicos evaluados en el análisis 
regulatorio. Se emplearon términos relacionados con 
productos alergénicos, marcos regulatorios, estándares 
de calidad y descriptores geográficos latinoamericanos. 
La búsqueda incluyó publicaciones desde 1995 hasta 
junio de 2025, sin restricción de idiomas. De las 212 
referencias identificadas inicialmente, se eliminaron 172 
duplicadas mediante la plataforma Rayyan y se evaluaron 
40 artículos únicos. Se utilizó la plataforma Rayyan 
para gestionar y seleccionar los estudios, donde dos 
revisores independientes seleccionaron 15 publicaciones 
según criterios de relevancia para su comparación con 
los marcos regulatorios de alérgenos. Solo 12 de estas 
publicaciones estaban disponibles en texto completo y 
fueron incluidas en el análisis final (figura 1).

Marco comparativo

Se utilizó como estándares de referencia a la “Guideline 
on Allergen Products: Production and Quality Issues” 
de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) (10), por 
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su carácter multinacional y la integridad en aspectos de 
calidad, seguridad y eficacia; y a la monografía de “Allergen 
Products” de la Farmacopea Europea suplemento 11.7 
(FE) vigente a junio 2025 (11). Se establecieron diez 
ejes temáticos para el análisis comparativo entre las 
normativas relacionadas a productos alergénicos.

Documentación de hallazgos

El análisis de cada eje temático documentó los requisitos, 
nivel de detalle y particularidades en cada país. Los 

hallazgos se organizaron en matrices comparativas 
para identificar convergencias, divergencias y brechas 
regulatorias. Los resultados del análisis documental 
y la revisión de literatura se integraron mediante 
triangulación metodológica, donde cada requisito 
regulatorio se contrastó con la evidencia científica 
disponible. Esta integración permitió evaluar no solo 
la presencia o ausencia de requisitos específicos, sino 
también su fundamentación científica y relevancia 
clínica.

Referencias identificadas en las bases de datos

Pubmed: 68
Scopus:91

Web of Sience: 53

Total:212

Referencias duplicadas 
(n=172)

Artículos evaluados para elegibilidad
(n=40)

Artículos elegidos
(n=15)

Artículos con texto completo disponible
(n=12)

Artículos incluidos en la revisión
(n=12)

Estrategia de búsqueda

PubMed: ((“allergen immunotherapy” OR “allergenic extracts” OR “allergen products”) 
AND (“regulatory framework” OR “drug registration” OR “marketing authorization” OR 
“regulatory approval” OR “regulatory guidelines” OR “European Medicines Agency” OR 
“EMA guideline” OR “pharmacopoeia” OR “regulatory harmonization”)) OR ((“allergen 
immunotherapy” OR “allergenic extracts”) AND (“Latin America” OR Colombia OR Chile 
OR Panama OR Mexico OR Argentina) AND (“regulation” OR “regulatory” OR 
“registration” OR “approval” OR “policy”))

Scopus: ((“allergen immunotherapy” OR “allergenic extracts” OR “allergen products”) AND 
(“regulatory framework” OR “drug registration” OR “marketing authorization” OR 
“regulatory approval” OR “regulatory guidelines” OR “European Medicines Agency” OR 
“EMA guideline” OR “pharmacopoeia” OR “regulatory harmonization”)) OR 
TITLE-ABS-KEY((“allergen immunotherapy” OR “allergenic extracts”) AND (“Latin 
America” OR Colombia OR Chile OR Panama OR Mexico OR Argentina) AND 
(“regulation” OR “regulatory” OR “registration” OR “approval” OR “policy”))

Web of Science: ((“allergen immunotherapy” OR “allergenic extracts” OR “allergen 
products”) AND (“regulatory framework” OR “drug registration” OR “marketing 
authorization” OR “regulatory approval” OR “regulatory guidelines” OR “European 
Medicines Agency” OR “EMA guideline” OR “pharmacopoeia” OR “regulatory harmoniza-
tion”)) OR TS=((“allergen immunotherapy” OR “allergenic extracts”) AND (“Latin 
America” OR Colombia OR Chile OR Panama OR Mexico OR Argentina) AND 
(“regulation” OR “regulatory” OR “registration” OR “approval” OR “policy”))

Figura 1. Diagrama de flujo de selección de referencias para análisis comparativo.

RESULTADOS

1. Clasificación de los productos alérgenos y 
requisitos generales

En los países analizados los productos alergénicos se 
clasifican como medicamentos biológicos inmunológicos, 
a excepción de Panamá; sin embargo, presentan 
diferencias marcadas en el detalle y especificidad de sus 
regulaciones, lo que refleja diversos grados de desarrollo 
regulatorio y distintos enfoques técnicos para supervisar 
a estos productos (tabla 1).

Argentina: La Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 
(ANMAT) regula a los productos alergénicos como 
medicamentos inmunológicos, y conceptualiza a estos 
productos como aquellos destinados a identificar o 
modificar específicamente la respuesta inmunológica 
frente a agentes alergizantes, uso diagnóstico o 
terapéutico (12). El marco normativo se complementa con 
una disposición sobre requisitos generales para vacunas, 
el cual incluye vacunas antialérgicas (13) y otra disposición 

enfocada específicamente en fabricación de productos 
alergénicos de uso in vivo (14). 
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Brasil: La Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(ANVISA) supervisa los productos alergénicos mediante 
la RDC N° 233/2005 (15) y reconoce específicamente 
las vacunas alergénicas individualizadas, disponibles 
tanto nominales para paciente específico (NPP) como 
para uso del profesional habilitado, las cuales requieren 
elaboración bajo normas estrictas de manipulación 
estéril. Este enfoque ofrece flexibilidad para personalizar 
tratamientos sin comprometer los estándares de calidad.

Chile: Chile define los productos alergénicos como 
productos biológicos destinados a identificar o provocar 
una modificación específica y adquirida de la respuesta 
inmunológica. Se ha establecido una guía técnica para el 
registro sanitario de alérgenos, que adopta el formato de 
Documento Técnico Común electrónico (eCTD) para la 
presentación de expedientes (9)

Colombia: El Instituto Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) adoptó un 
enfoque regulatorio específico para los productos 
alergénicos bajo la “Guía para la solicitud de Registro 
Sanitario para Productos Alergénicos” (8).

México: La Comisión Federal para la Protección contra 
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) regula los productos 
biológicos, categoría que incluye a los productos 
inmunológicos, a través de la Ley General de Salud (16) y la 
Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012 (17), esta 
última establece los requisitos para la prevención y control 
de enfermedades mediante la aplicación de vacunas, 
toxoides, faboterápicos e inmunoglobulinas. Estas 
normas abarcan productos inmunológicos en general y 
no establecen disposiciones específicas para productos o 
vacunas antialérgicas individualizadas.

Panamá: El Ministerio de Salud regula a los productos 
alergénicos como productos biológicos y ha establecido 
procedimientos específicos para la inscripción de 
productos alergénicos, que incluyen procedimientos 
detallados para control de calidad por lote, análisis 
obligatorio del primer lote importado postregistro, 
clasificación diferenciada según uso (diagnóstico in 
vivo versus tratamiento) y obligaciones específicas de 
etiquetado y trazabilidad (18,19).

Argentina, Colombia, Chile y Panamá han creado 
regulaciones específicas a productos alergénicos 
empleados en inmunoterapia, mientras que México y 
Brasil trabajan con normativas más amplias que cubren a 
todos los productos biológicos.

2. Ejes comparativos establecidos sobre la guía de 
referencia

Basado en las guías de referencia de la EMA y la FE, se 
determinó diez ejes temáticos (tabla 2), con lo cual se ha 

identificado patrones para una futura propuesta de norma 
en Perú, que incluye el desarrollo, fabricación, control 
de calidad, registro y comercialización de productos 
alergénicos. La EMA y la FE exigen una documentación 
minuciosa del proceso de fabricación para productos 
alergénicos, incluyendo una descripción detallada de todas 
las etapas, desde el tratamiento de la materia prima hasta 
la formulación final, así como la identificación de puntos 
críticos de control definidos, validados y orientados a 
aspectos como identidad, potencia y pureza (10,11).

Un aspecto que diferencia a la Comunidad Europea 
frente a sus pares como Estados Unidos son los estándares 
de referencia. En Europa se exige y contempla el uso de 
una preparación de referencia interna (IHRP, por sus 
siglas en inglés). 

3. Análisis comparativo de los ejes temáticos en 
países de América Latina con la evidencia científica 
internacional y marcos de referencia 

La revisión de literatura permitió identificar 12 estudios 
relevantes que aportan evidencia sobre los requisitos 
técnicos analizados en los diferentes marcos regulatorios. 
A continuación, se presentan los principales hallazgos de 
esta revisión (tabla 3).

3.1. Alcance y aplicabilidad

El Consenso Internacional (ICON) sobre inmunoterapia 
específica con alérgenos (AIT) establece que una 
regulación integral debe abarcar extractos naturales, 
alérgenos recombinantes, alergoides y conjugados, para 
garantizar la eficacia y seguridad de la inmunoterapia (33). 
La falta de armonización en la definición de los productos 
regulados genera barreras para la comercialización, acceso 
y uso racional de los productos alergénicos (34).

Los marcos regulatorios analizados muestran diferentes 
grados de alineación con estas recomendaciones. 
Argentina presenta la mayor concordancia al regular 
explícitamente extractos alergénicos, recombinantes, 
biosimilares, alergoides y productos conjugados (12). 
Colombia, Chile y Panamá reconocen distintas clases 
de productos, aunque con menor especificidad técnica; 
por ejemplo, mientras Colombia y Chile incluyen 
productos modificados como los “depot” o alergoides, 
Panamá presenta un enfoque más general sin mencionar 
subcategorías específicas (8,9,18). Brasil contempla extractos 
alergénicos y permite formulaciones individualizadas 
NPP, pero no hace referencia explícita a recombinantes 
ni conjugados (15). México incluye extractos alergénicos 
dentro del marco general de productos inmunobiológicos, 
exigiendo identificación taxonómica, documentación 
de origen y técnicas analíticas, así como controles 
microbiológicos (17).
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3.2 Requisitos para materias primas y origen 
biológico

La EMA establece estándares rigurosos para las materias 
primas, exigiendo identificación botánica precisa, 
trazabilidad completa, control de contaminantes y 
validación de las prácticas de cultivo (10,11). En contraste, 
en América Latina la implementación de los requisitos 
presenta un grado variable de desarrollo. Argentina, 
Colombia, Chile y Brasil han incorporado criterios 
avanzados que incluyen la identificación taxonómica, la 
documentación del origen de las materias primas y el uso 
de técnicas analíticas como ELISA, SDS-PAGE y HPLC 
para la caracterización bioquímica, complementadas con 
controles microbiológicos y pruebas de potencia (8,9,12,15). 
México ha establecido lineamientos equivalentes, al 
exigir identificación taxonómica, documentación de 
origen, técnicas analíticas específicas y pruebas de 
esterilidad y endotoxinas, aunque la fiscalización puede 
diferir según la capacidad técnica local (17). Panamá 
combina la referencia a estándares internacionales con 
requisitos propios, como la presentación de certificados 
de análisis (CoA) por lote, la documentación de origen y 
la aplicación de métodos de análisis (18). Brasil establece 
de manera explícita la necesidad de demostrar el perfil 
proteico, la identidad y la potencia mediante técnicas 
de análisis, junto con controles microbiológicos y la 
caracterización del estándar de referencia IHRP, lo que 
consolida un marco normativo más definido (15).

La literatura indica que la estandarización efectiva de los 
productos alergénicos exige controlar rigurosamente la 
fuente biológica. Al derivar de fuentes biológicas naturales, 
los extractos alergénicos presentan una variabilidad 
significativa que exige una caracterización exhaustiva y 
trazabilidad de las materias primas utilizadas, incluyendo 
el contenido de alérgenos clínicamente relevantes y su 
potencia alergénica total (35). La estandarización del 
producto depende críticamente del control de calidad 
sobre los materiales de origen y del uso de IHRP, lo cual 
permite verificar la consistencia entre lotes (36).

3.3 Fabricación y validación del proceso

Argentina, Colombia y Brasil adoptan exigencias similares, 
requiriendo descripciones secuenciales del proceso, 
condiciones operativas, diagramas técnicos y validación de 
equipos, acercándose al modelo europeo (8,12,15). México 
solicita documentación del proceso de fabricación, 
incluyendo técnicas analíticas y pruebas microbiológicas (17). 
Panamá combina estándares internacionales con la exigencia 
de CoA por lote, documentación de origen y métodos 
analíticos específicos (18).

Argentina, Brasil y Chile se alinean parcialmente, 
incluyendo controles sobre esterilización, adición de 

conservantes y actividad biológica (9,12,15). Colombia 
incorpora pruebas de pureza e identidad, como eliminación 
viral, y en México y Panamá se verifican identidad, pureza 
y condiciones de almacenamiento (8,17,18). 

Respecto a la validación del proceso, Europa exige 
garantizar la consistencia entre lotes a través de estudios 
de estabilidad, reproducibilidad y evaluación de cambios 
con respaldo experimental (10). Argentina, Brasil y 
Colombia exigen validación de al menos tres lotes, 
mientras que Chile establece requisitos similares (8,9,12,15). 
México y Panamá, en cambio, no precisan criterios 
técnicos robustos, lo que limita la interoperabilidad entre 
fabricantes y autoridades sanitarias (17,18). En el marco del 
consenso del European Academy of Allergy and Clinical 
Immunology (EAACI) y el World Allergy Organization 
(WAO), la validación del proceso de fabricación de los 
productos alergénicos constituye un elemento esencial 
para garantizar su calidad, seguridad y eficacia. Además, 
esta validación no debe limitarse al control del producto 
final, sino abarcar todo el ciclo de producción. En este 
contexto, se reconoce la importancia de contar con 
Buenas Prácticas de Fabricación (BPM), como condición 
indispensable (37).

En cuanto a la extrapolación entre productos, la EMA 
solo la permite en grupos homólogos claramente 
definidos y con procesos idénticos (10,11). Según Kaul et 
al., la extrapolación de datos clínicos entre productos 
alergénicos de distintos fabricantes carece de fundamento 
científico debido a la falta de métodos estandarizados y 
referencias comunes que permitan comparaciones fiables 
entre extractos (38). En línea con esta postura, Lorenz et 
al. señalan que, incluso cuando los productos comparten 
una fuente alergénica, las diferencias en los procesos 
de fabricación y en la composición molecular impiden 
establecer equivalencias clínicas válidas (39). Godicke 
et al., por su parte, subrayan que cada producto debe 
demostrar de manera individual su seguridad y eficacia, 
y critican el uso de datos extrapolados en la evaluación 
regulatoria (40).

En América Latina, Brasil, Colombia, Chile y Argentina 
permiten la extrapolación de datos únicamente bajo 
condiciones justificadas, como la pertenencia a grupos 
homólogos o el uso de estrategias de bracketing 
y matrixing, asegurando similitud estructural, 
inmunológica y de proceso entre productos (8,9,12,15). 
Panamá prohíbe la extrapolación entre productos 
individuales, aunque admite la inscripción por familia de 
extractos alergénicos, lo que representa un nivel limitado 
de agrupación dentro del marco regulatorio vigente. 
México permite la extrapolación entre productos 
similares, siempre que compartan atributos críticos y 
procesos de fabricación (17,18).
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3.4 Caracterización y control del principio activo

Al definir qué es exactamente el principio activo, la 
mayoría de países adopta definiciones amplias. México 
toma un enfoque distinto, centrándose más en qué hace 
el producto (su función inmunológica) en lugar de qué 
es (17). Esta diversidad también se refleja en las pruebas 
de potencia, Argentina, Colombia y Chile especifican 
métodos técnicos como IgE binding y ELISA (8,9,12), 
mientras que Brasil y Panamá se apoyan en lineamientos 
internacionales más generales (15,18).

La caracterización precisa del principio activo constituye 
un eje central en la regulación de productos alergénicos, 
ya que permite garantizar su identidad, potencia, pureza y 
perfil inmunológico. Según la EMA y la FE, dicho principio 
activo puede estar compuesto por extractos naturales, 
proteínas purificadas (ya sean nativas o recombinantes) o 
derivados químicamente modificados como los alergoides. 
Para todos ellos, se exige una caracterización mediante 
técnicas validadas que incluyan materiales de referencia 
certificados y métodos específicos para cuantificar los 
alérgenos clínicamente relevantes (10,11).

Argentina, Colombia y México son los países que más 
se aproximan, al requerir el uso de técnicas analíticas 
para confirmar identidad y perfil alergénico, junto con 
ensayos de potencia biológica (8,12,17). México, no exige 
explícitamente la utilización de materiales de referencia 
certificados ni establece criterios diferenciados para 
alérgenos modificados o recombinantes (17). Por su 
parte, Chile y Brasil permiten la caracterización por 
métodos inmunoquímicos o bioquímicos, pero sin 
detallar exigencias sobre la validación de métodos ni la 
estandarización frente a estándares internacionales, lo 
cual limita la reproducibilidad de los resultados entre 
lotes o laboratorios (9,15). Panamá presenta un marco aún 
más general, solicitando únicamente confirmación de 
identidad y determinación de impurezas, sin especificar 
criterios técnicos para cuantificación o potencia (18).

Según Zimmer et.al, uno de los principales desafíos 
regulatorios es la escasa disponibilidad de preparaciones 
de referencia para muchos alérgenos y la heterogeneidad 
en los métodos analíticos empleados, lo cual impide 
la comparabilidad técnica entre productos (36). Esta 
limitación se amplifica en contextos regulatorios como 
los latinoamericanos, donde en varios países no se exige 
el uso de estándares certificados, ni se establecen criterios 
específicos de validación metodológica para todos los 
componentes clínicamente relevantes.

La identificación individual de alérgenos es otro aspecto 
clave en la normativa europea. Tanto la FE como las 
guías de la EMA requieren cuantificación específica, 
especialmente cuando tienen relevancia clínica 

demostrada (10,11). Este enfoque es respaldado por el 
Consenso Internacional de Inmunoterapia Alergénica, el 
cual destaca que la eficacia terapéutica de la AIT depende 
de la presencia controlada de alérgenos relevantes y de 
la exclusión de proteínas potencialmente sensibilizantes 
no deseadas (33). En América Latina, la ANMAT y el 
INVIMA incorporan estos criterios con un nivel de 
exigencia comparable (8,12). En Chile, Brasil o México, la 
identificación de alérgenos individuales es opcional o no 
está claramente definida (9,15,17). 

Si bien, algunos países como México y Colombia, 
permiten el uso de modelos animales, cultivos celulares 
o ensayos in vitro con sueros de pacientes, los criterios de 
validación, sensibilidad y reproducibilidad no siempre 
están alineados con los estándares europeos (8,17). Según 
Godicke (40), la guía de la EMA para ensayos clínicos 
en inmunoterapia específica refuerza la necesidad de 
incorporar ensayos de potencia validados como parte 
integral del desarrollo clínico. Esta evaluación debe 
contemplar tanto la actividad alergénica total como la 
detección de componentes moleculares clínicamente 
relevantes, aplicando métodos estandarizados que 
aseguren la consistencia entre lotes y la fiabilidad 
regulatoria de los preparados alergénicos.

3.5 Control del producto terminado

La EMA exige especificaciones fisicoquímicas e 
inmunológicas estrictas, junto con la prohibición 
de mezclas sin justificación científica o con posibles 
interferencias analíticas (10,11). 

En México y Argentina, se requiere ensayo de potencia 
(funcional o inmunológico), y validación de cada 
alérgeno en formulaciones mixtas. Ambos países 
exigen documentación de compatibilidad y estabilidad, 
alineándose estrechamente con los criterios europeos (12,17).

Colombia, Brasil y Chile también exigen pruebas 
de potencia, esterilidad y trazabilidad. Brasil destaca 
por exigir límites cuantitativos específicos, como un 
rango de 50-200% para potencia y de 80-120% para 
proteína total, comparables a la FE. Además, incorpora 
criterios para la adsorción en productos con aluminio y 
la validación de humedad residual, aspectos discutidos 
como claves para asegurar la estabilidad en el diálogo 
regulatorio entre el Paul-Ehrlich-Institut y la German 
Society for Allergology and Clinical Immunology (PEI/
DGAKI 2023) (8,9,15,42).

En Panamá, aunque se contemplan pruebas básicas 
(potencia, esterilidad, perfil microbiológico), la normativa 
deja al fabricante definir y validar las especificaciones (18).

Un punto crítico abordado por la literatura es la validación 
obligatoria de las mezclas de alérgenos, dada la posibilidad 
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de interferencias y pérdida de inmunogenicidad si no 
se evalúan adecuadamente (42). En América Latina, solo 
México, Argentina, Brasil y, en menor medida, Chile, 
contemplan esta validación formal (9,12,15,17). En contraste, 
Panamá o incluso Colombia no detallan la necesidad 
de ensayos funcionales específicos por componente 
dentro de mezclas, lo que plantea riesgos regulatorios y 
terapéuticos (8,18).

3.6 Estabilidad

En cuanto a la estabilidad del principio activo, tanto la 
EMA como la FE exigen estudios según las directrices 
de la International Council for Harmonisation of 
Technical Requirements for Pharmaceuticals for 
Human Use (ICH), con énfasis en la conservación del 
perfil alergénico, la actividad total, la estabilidad de 
enzimas potencialmente degradantes como proteasas, 
y el mantenimiento de los alérgenos relevantes durante 
el almacenamiento (10,11). Estas exigencias se sustentan 
en evidencia científica que respalda la necesidad de 
controles longitudinales rigurosos, tal como señala 
Zimmer et al., quienes destacan que la estandarización 
específica del producto requiere verificar la estabilidad 
del extracto a lo largo de su vida útil mediante métodos 
analíticos validados y el uso de IHRP. El mantenimiento 
del contenido y la potencia de los alérgenos relevantes 
durante el almacenamiento es esencial para asegurar la 
consistencia clínica y regulatoria del preparado (36). 

Los países de América Latina muestran grados variables de 
alineación con estos estándares. Por ejemplo, Brasil adopta 
un enfoque más limitado, exigiendo únicamente que el 
producto mantenga al menos un 30% de su actividad 
alergénica al final del periodo de validez, sin detallar los 
métodos o criterios de aceptación (15). Panamá y México 
establecen requisitos generales sobre conservación de 
potencia e integridad, pero sin especificaciones técnicas 
comparables a las europeas (17,18). Este enfoque puede 
comprometer la capacidad de detectar degradación 
funcional en extractos complejos, cuya estabilidad es 
afectada por múltiples variables (40).

Argentina solicita estudios en múltiples lotes, 
validación de la protección del envase, y un plan 
continuo de estabilidad durante la vida comercial del 
producto (12). Chile y Colombia también contemplan 
estudios completos con protocolos definidos (8,9). En 
cambio, Brasil no exige evaluación de estabilidad 
post-reconstitución, y Panamá y México se limitan a 
requerimientos generales sin detallar parámetros ni 
metodologías, lo cual puede limitar la reproducibilidad y 
confiabilidad del producto final (15,17,18). Según Kaul et al., 
el marco europeo ha elevado los requisitos de estabilidad 
al exigir la conservación del perfil alergénico en cada lote, 
aplicando métodos analíticos validados y extendiendo 

estos estándares también a productos fabricados bajo la 
modalidad de NPP (38).

La EMA permite extrapolar datos de estabilidad 
dentro de grupos homólogos, esta postura se sustenta 
en la heterogeneidad de los extractos alergénicos y la 
necesidad de validar cada combinación formulación-
fuente de alérgeno de forma independiente (10,11,36). Los 
países latinoamericanos presentan variabilidad en esta 
dimensión. Se destaca que incluso dentro del concepto 
europeo de grupos homólogos, la extrapolación de datos 
está limitada y debe sustentarse en estudios formales, 
como subraya Kaul et al., quienes advierten que la 
caracterización molecular y la validación de potencia 
deben realizarse por separado para cada preparado, aun 
si comparte similitud estructural con otros (38).

3.7 Estándares y material de referencia

En el marco regulatorio europeo, la estandarización 
de productos alergénicos se sustenta firmemente en 
el uso obligatorio de estándares oficiales y estándares 
internos (IHRP) (10,11). El IHRP se configura como una 
preparación representativa del proceso de fabricación 
definido en el dossier, y cumple una función central 
como punto de referencia para garantizar la consistencia 
de lotes. Este enfoque no sólo garantiza la trazabilidad 
y reproducibilidad del producto, sino que también 
permite la comparación inter-lote con base en criterios 
estandarizados (10). De manera complementaria, la guía 
EMA reconoce y regula explícitamente el uso de pools 
de sueros humanos como herramienta crítica para la 
caracterización funcional de alérgenos (10,11,33).

En contraste, los marcos regulatorios en América 
Latina presentan diferentes grados de adopción de estos 
estándares. Brasil se destaca en el uso del IHRP, que 
debe ser calibrado frente a un alérgeno internacional de 
referencia (15). Un enfoque similar se observa en Argentina 
y Colombia, quienes exigen el uso de estándares oficiales 
(como la FE o USP), así como IHRP o materiales 
internos trazables (8,12). Chile también exige el uso de 
IHRP o equivalentes, con criterios de trazabilidad, 
identidad y potencia claramente definidos. En cuanto a 
pools de sueros, su uso está permitido bajo justificación 
técnica y deben ser bien caracterizados (9). En México, 
si bien se exige el cumplimiento de estándares oficiales 
(como la Farmacopea Mexicana, la OMS o la OPS), no 
se menciona específicamente al IHRP ni su equivalente 
funcional (17). El uso de pools de sueros humanos se limita 
a productos como inmunoglobulinas y faboterápicos, 
y su regulación se enfoca en aspectos de seguridad, sin 
referencia explícita a productos alergénicos. Panamá, 
por su parte, no reconoce formalmente el uso de IHRP 
ni la aplicación de pools de sueros en la evaluación de 
potencia o identidad de alérgenos. Aunque exige el uso 
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de estándares internacionales (ICH, OMS, farmacopeas 
oficiales), no establece mecanismos específicos para 
la estandarización interna de productos alergénicos 
biológicos (18).

La falta de armonización normativa y técnica limita 
la comparabilidad interproductos, compromete la 
estandarización de parámetros críticos (36,38) y la calidad 
de los productos disponibles, tanto para uso diagnóstico 
como terapéutico (37). Además, la ausencia de IHRP 
puede obstaculizar la validación de potencia biológica 
mediante métodos analíticos reproducibles, impidiendo 
verificar la consistencia entre lotes durante la vida útil 
del producto, lo cual representa un componente crítico 
para la seguridad y eficacia clínica de la inmunoterapia 
alergénica (36).

3.8 Ensayos de potencia y bioensayos

La normativa europea establece criterios detallados y 
diferenciados según la naturaleza del producto: extractos 
naturales, alérgenos recombinantes, alergoides y 
conjugados. Para los extractos no modificados, el método 
de referencia es el ensayo competitivo de unión a IgE, en 
el que se mide la capacidad del alérgeno para desplazar 
un estándar en su unión a IgE en sueros de pacientes 
sensibilizados. Esta técnica permite estimar la actividad 
total del extracto y debe correlacionarse con la presencia 
y concentración de alérgenos relevantes (10,11).

En el caso de los alérgenos recombinantes, se requiere 
una doble validación: cuantificación mediante ELISA 
con anticuerpos animales específicos y confirmación de 
actividad IgE mediante ensayos de binding con sueros 
humanos, lo que permite establecer una correlación 
entre cantidad y capacidad alergénica. Para los productos 
diseñados con reducción de reactividad IgE (como 
alergoides o conjugados), se exigen ensayos funcionales 
adicionales como liberación de histamina en basófilos o 
mastocitos humanos sensibilizados, inhibición de IgE o 
caracterización bioquímica mediante espectrometría de 
masas y cromatografía (10). La guía de la EMA subraya 
que todos los ensayos deben estar validados en cuanto a 
sensibilidad, especificidad, repetibilidad y relación con 
parámetros clínicos (10,11).

La normativa brasileña permite el uso de métodos in 
vitro como ELISA, inmunoblotting, inhibición de 
IgE específica y pruebas de radioinmunoelectroforesis 
cruzada. También se aceptan métodos in vivo como 
pruebas cutáneas, y se exige que la potencia biológica se 
exprese en unidades calibradas frente a una IHRP, con un 
rango aceptable de variación entre 50 y 200% (15). Esta 
aproximación es coherente con los lineamientos europeos 
y refleja un esfuerzo por garantizar la consistencia clínica 
del producto (33). 

Chile adopta una postura similar, permitiendo el uso 
de ensayos de IgE binding, liberación de mediadores y 
ELISA, siempre que su justificación técnica sea sólida. 
Los métodos deben ser validados en parámetros como 
sensibilidad, especificidad, precisión y linealidad (9). 
Argentina también ha desarrollado criterios técnicos 
detallados. Se emplean ensayos de unión a IgE, liberación 
de mediadores celulares (como histamina), y bioensayos 
funcionales en líneas celulares. La normativa exige 
validación integral del método (incluyendo controles 
positivos y negativos), uso de estándares oficiales o 
internos calificados, y capacidad para detectar diferencias 
funcionales (12).

Colombia permite una gama de métodos in vitro (ELISA, 
inmunoblotting, CRIE, SDS-PAGE, HPLC) e in vivo 
(pruebas cutáneas), con requerimientos explícitos sobre el 
uso de pools de sueros y la justificación estadística de los 
ensayos (8). México, por el contrario, presenta un marco 
más general. Aunque contempla ensayos como ELISA, 
floculación o neutralización, su aplicación a productos 
alergénicos es limitada y no se establece como obligatoria la 
utilización de métodos como IgE binding o liberación de 
mediadores. La validación de la actividad biológica se basa 
en comparación con lotes patrón y estudios de estabilidad, 
sin requerimientos específicos sobre correlación funcional 
con la actividad alergénica (17). Panamá tampoco establece 
métodos específicos para alérgenos, aunque exige que los 
productos cumplan con las normas internacionales, lo que 
implica indirectamente el uso de técnicas como ELISA o 
IgE binding cuando estén contempladas por farmacopeas 
reconocidas (18).

Diversos estudios han señalado que la ausencia 
de criterios metodológicos en la evaluación de la 
potencia alergénica dificulta establecer comparaciones 
consistentes entre productos, incluso dentro de una 
misma clase terapéutica (33,36). Según Zimmer et al., 
la verificación de potencia debe realizarse mediante 
métodos analíticos validados que permitan detectar 
tanto la actividad alergénica total como el contenido 
de alérgenos individuales, siempre en relación con 
una IHRP. La ausencia de dicha referencia o de 
validación cruzada con parámetros clínicos puede 
dificultar la demostración de consistencia entre lotes 
y afectar directamente la seguridad y eficacia de la 
inmunoterapia (36).

3.9 Aspectos regulatorios y legales

En todos los países analizados, el marco legal aplicable a 
productos alergénicos incorpora referencias explícitas o 
implícitas a farmacopeas oficiales y guías internacionales 
como de la EMA, lo cual evidencia una tendencia hacia 
la armonización regulatoria. 
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3.10 Grupos homólogos

Uno de los aspectos más innovadores en la regulación 
europea de productos alergénicos es el reconocimiento 
formal de los grupos homólogos, concepto ampliamente 
desarrollado por la EMA. Este enfoque permite la 
extrapolación de datos de calidad, seguridad y eficacia 
desde un alérgeno representativo hacia otros miembros 
del grupo, siempre que se demuestre similitud estructural, 
biológica, inmunológica y de proceso de fabricación (10). 
Zimmer et al. complementan este enfoque destacando 
que la caracterización molecular y el uso de IHRP son 
fundamentales para verificar la comparabilidad real 
dentro de cada grupo homólogo (36). Sin embargo, 
Kaul et al. advierten que esta extrapolación solo puede 
realizarse en una medida limitada, y requiere validación 
experimental específica por producto, particularmente 
en cuanto a potencia y composición alergénica (38). 

Entre los países latinoamericanos analizados, se 
evidencia una adopción parcial o adaptada de este 
principio (tabla 3).

4. Regulaciones en el contexto peruano

Estado actual del marco regulatorio 

El marco regulatorio peruano sobre productos alergénicos 
utilizados en inmunoterapia específica se caracteriza por 
su generalidad y falta de especificidad técnica. La Ley N.º 
29459 (43) y su reglamento (44) establecen criterios generales 
para productos biológicos, y clasifican a los alérgenos 
como productos inmunológicos, pero no contemplan 
disposiciones orientadas a la estandarización, control de 
calidad ni clasificación técnica de los alérgenos y grupos 
homólogos.

El país ha adoptado compromisos internacionales 
mediante su participación en iniciativas como la 
Red Panamericana para la Armonización de la 
Reglamentación Farmacéutica (Red PARF), Centro de 
Innovación en Ciencias Regulatorias (CIRS), OMS, 
entre otros, sin embargo, no se ha traducido aún en guías 
técnicas nacionales aplicables a extractos alergénicos. 

Factibilidad de implementación de un marco técnico 
especializado 

La posibilidad de adoptar en Perú regulaciones similares 
a las de otros países Latinoamericanos o España es 
factible, pero requiere un abordaje gradual, coordinado 
y técnicamente sostenido. La experiencia regional 

demuestra que la cooperación internacional puede 
facilitar este proceso. El país ha demostrado capacidad 
para implementar procedimientos simplificados en el 
registro de productos biológicos (44). No obstante, se 
requieren mecanismos adicionales a la Ley 32319 (45), que 
permitan el registro de productos alergénicos aprobados 
en países de alta vigilancia sanitaria (PAVS), reconociendo 
en primera instancia a los alérgenos y grupos homólogos, 
y con la correspondiente vigilancia sanitaria por parte de la 
DIGEMID, así también se pueden aplicar vías regulatorias 
facilitadas.

Implicancias en salud pública

El establecimiento de un marco normativo específico para 
extractos alergénicos en Perú tendría implicancias directas 
en la mejora de la atención de enfermedades respiratorias 
alérgicas, que representan una carga creciente en las zonas 
urbanas (46). Una regulación clara permitirá garantizar 
la calidad, seguridad y eficacia de estos productos 
mediante estándares claros de fabricación, control de 
calidad, almacenamiento y etiquetado, alineado con 
las buenas prácticas internacionales; favorecería la 
homogeneidad y estandarización de estos productos, lo 
que llevaría a reducir las reacciones adversas o la falta de 
respuesta terapéutica, fortalecería la vigilancia sanitaria 
permitiendo la trazabilidad y la creación de un registro 
nacional de extractos alergénicos, una herramienta 
esencial para monitorear la seguridad y efectividad de 
estos productos. Además, este marco específico podría 
impulsar la investigación y el desarrollo tecnológico en 
alergología, facilitando la producción local regulada. 
Todo ello contribuirá a mejorar los indicadores sanitarios 
y fortalecer el sistema sanitario peruano.

5. Propuesta regulatoria para productos alergénicos 
en Perú

A partir del análisis comparativo, proponemos 
implementar en Perú una regulación específica, basada 
en los diez ejes temáticos desarrollados en el presente 
estudio y través de un mecanismo de gradualidad, 
para facilitar el acceso rápido y temprano a este tipo de 
terapias. 

Como eje central de esta propuesta, se sugiere que 
instituciones regulatorias como el MINSA, DIGEMID, 
y el Instituto Nacional de Salud (INS), en conjunto, 
establezcan comités técnicos multidisciplinarios y 
desarrollen una Guía Técnica Nacional para el Registro 
Sanitario de Productos Alergénicos. 
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ss

io
na

l h
ab

ili
ta

do
”;

 
fin

al
id

ad
: d

ia
gn

ós
tic

o 
y 

tr
at

am
ie

nt
o.

2.
R

eq
ui

si
to

s p
ar

a 
m

at
er

ia
s p

ri
m

as

Id
en

tifi
ca

ci
ón

 
ta

xo
nó

m
ic

a,
 

do
cu

m
en

ta
ci

ón
 d

e 
or

ig
en

 
y 

us
o 

de
 té

cn
ic

as
 c

om
o 

EL
IS

A 
o 

SD
S-

PA
G

E,
 

de
sc

rip
ci

ón
 m

or
fo

ló
gi

ca
, 

bi
oq

uí
m

ic
a 

o 
ge

né
tic

a.

Id
en

tifi
ca

ci
ón

 
ta

xo
nó

m
ic

a 
y 

ge
né

tic
a 

(P
C

R
/s

ec
ue

nc
ia

ci
ón

). 
C

oA
 p

or
 lo

te
. E

LI
SA

 
pa

ra
 a

nt
íg

en
o,

 S
D

S–
PA

G
E 

y 
el

ec
tro

fo
re

sis
 

pa
ra

 p
er

fil
 p

ro
te

ic
o,

 
H

PL
C

/S
EC

 p
ar

a 
im

pu
re

za
s, 

LC
–M

S 
cu

an
do

 a
pl

iq
ue

. 
Es

te
ril

id
ad

, L
AL

, 
PC

R
 p

ar
a 

ad
ve

nt
ic

io
s. 

D
oc

um
en

ta
ci

ón
 

de
 o

rig
en

, c
ul

tiv
o/

re
co

le
cc

ió
n 

y 
BP

M
.

Id
en

tifi
ca

ci
ón

 ta
xo

nó
m

ic
a 

y 
C

oA
 d

el
 p

ro
ve

ed
or

. 
R

AS
T

/I
gE

 b
in

di
ng

, 
EL

IS
A,

 S
D

S–
PA

G
E,

 
IE

F 
e 

in
m

un
ob

lo
t p

ar
a 

pr
ot

eí
na

s r
ea

ct
iv

as
. 

H
PL

C
 y

 e
sp

ec
tro

sc
op

ía
. 

Es
te

ril
id

ad
, L

AL
, 

PC
R

 p
ar

a 
ad

ve
nt

ic
io

s. 
D

oc
um

en
ta

ci
ón

 d
e 

ba
nc

os
, t

ra
za

bi
lid

ad
 

y 
ca

lifi
ca

ci
ón

 d
e 

pr
ov

ee
do

re
s.

So
lo

 se
 p

er
m

ite
 1

%
 d

e 
m

at
er

ia
l e

xt
ra

ño
.

Id
en

tifi
ca

ci
ón

 c
om

pl
et

a 
de

 fu
en

te
. C

oA
 y

 b
an

co
s 

ce
lu

la
re

s d
oc

um
en

ta
do

s. 
SD

S–
PA

G
E,

 H
PL

C
, 

es
pe

ct
ro

m
et

ria
 d

e 
m

as
as

. 
EL

IS
A 

e 
in

m
un

ob
lo

t 
pa

ra
 a

lé
rg

en
os

. 
Es

te
ril

id
ad

, L
AL

, c
rib

ad
o 

vi
ra

l (
PC

R
/s

er
ol

og
ía

). 
D

oc
um

en
ta

ci
ón

 d
e 

pr
oc

es
o,

 h
ist

or
ia

l d
e 

cu
lti

vo
, v

al
id

ac
ió

n 
de

 
ba

nc
os

 y
 v

ira
l c

le
ar

an
ce

.

C
oA

 d
el

 A
PI

 y
 

do
cu

m
en

ta
ci

ón
 

de
 o

rig
en

. E
LI

SA
, 

SD
S–

PA
G

E,
 

H
PL

C
 p

ar
a 

im
pu

re
za

s, 
PC

R
 

ge
né

tic
a 

y 
pr

ue
ba

s 
m

ic
ro

bi
ol

óg
ic

as
 

(e
ste

ril
id

ad
, L

AL
). 

BP
M

 d
el

 p
ro

ve
ed

or
 

y 
tr

az
ab

ili
da

d.

Id
en

tifi
ca

ci
ón

 
do

cu
m

en
ta

l d
e 

fu
en

te
 

y 
C

oA
. S

D
S–

PA
G

E 
/ 

in
m

un
oe

le
ct

ro
fo

re
sis

 p
ar

a 
pe

rfi
l p

ro
te

ic
o.

 H
PL

C
 

pa
ra

 fr
ac

ci
on

am
ie

nt
o.

 
EL

IS
A 

e 
in

m
un

oe
ns

ay
os

. 
Es

pe
ct

ro
m

et
ría

 d
e 

m
as

as
 

cu
an

do
 se

a 
ne

ce
sa

rio
. 

Es
te

ril
id

ad
, L

AL
, c

rib
ad

o 
vi

ra
l y

 v
al

id
ac

ió
n 

de
 

lim
pi

ez
a/

in
ac

tiv
ac

ió
n.

 
D

oc
um

en
ta

ci
ón

 d
e 

ex
tr

ac
ci

ón
, P

PI
R

 
ca

ra
ct

er
iza

do
, t

ra
za

bi
lid

ad
 

co
m

pl
et

a.

3.
Fa

br
ic

ac
ió

n 
y 

va
lid

ac
ió

n

Se
 a

ce
pt

a 
pr

ue
ba

s d
e 

id
en

tid
ad

 y
 p

ot
en

ci
a 

en
 

el
 p

ro
du

ct
o 

te
rm

in
ad

o;
 

es
pe

ci
fic

ac
io

ne
s d

e 
ca

lid
ad

 
de

fin
id

as
 p

ar
a 

pr
od

uc
to

 
in

te
rm

ed
io

. V
en

en
o 

de
 

hi
m

en
óp

te
ro

s n
o 

de
be

 
m

ez
cl

ar
se

.
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20
12

 
ex

ig
e 

do
cu

m
en

ta
ci

ón
 

de
ta

lla
da

 d
el

 p
ro

ce
so

, 
ve

rifi
ca

ci
ón

 d
e 

id
en

tid
ad

 
y 

pu
re

za
, c

ad
en

a 
de

 fr
ío

; 
va

lid
ac

ió
n 

m
ed

ia
nt

e 
es

tu
di

os
 d

e 
es

ta
bi

lid
ad

, 
po

te
nc

ia
 y

 se
gu

rid
ad

; 
ex

tr
ap

ol
ac

ió
n 

pe
rm

iti
da

 
so

lo
 e

nt
re

 p
ro

du
ct

os
 

sim
ila

re
s.

Pr
oc

es
o 

de
 fa

br
ic

ac
ió

n 
de

ta
lla

do
 (e

xt
ra

cc
ió

n,
 

pu
rifi

ca
ci

ón
, e

tc
.),

 
di

ag
ra

m
as

 d
e 

flu
jo

, 
co

nt
ro

le
s e

n 
pr

oc
es

o;
 

ex
tr

ap
ol

ac
ió

n 
pe

rm
iti

da
 

ba
jo

 c
on

di
ci

on
es

 
es

pe
cí

fic
as

; g
ru

po
 

ho
m

ól
og

o 
de

 a
lé

rg
en

os
 

de
fin

id
o.

D
es

cr
ip

ci
ón

 c
om

pl
et

a 
de

l p
ro

ce
so

 d
es

de
 b

an
co

 
ce

lu
la

r h
as

ta
 p

ro
du

ct
o 

fin
al

, d
ia

gr
am

as
 d

e 
flu

jo
, c

on
tro

le
s e

n 
pr

oc
es

o,
 v

al
id

ac
ió

n 
de

l 
pr

oc
es

o,
 ju

sti
fic

ac
ió

n 
pa

ra
 e

xt
ra

po
la

ci
ón

 e
nt

re
 

pr
od

uc
to

s s
im

ila
re

s.

D
oc

um
en

ta
ci

ón
 

co
m

pl
et

a 
de

 e
ta

pa
s 

de
 fa

br
ic

ac
ió

n,
 

di
ag

ra
m

as
 d

e 
flu

jo
, 

pa
rá

m
et

ro
s c

rít
ic

os
, 

co
nt

ro
le

s e
n 

pr
oc

es
o,

 
va

lid
ac

ió
n 

ba
jo

 
BP

M
; e

xt
ra

po
la

ci
ón

 
en

tre
 p

ro
du

ct
os

 n
o 

pe
rm

iti
da

.

D
es

cr
ip

ci
ón

 p
as

o 
a 

pa
so

 d
el

 
pr

oc
es

o,
 d

ia
gr

am
as

 d
e 

flu
jo

, 
id

en
tifi

ca
ci

ón
 d

e 
pr

od
uc

to
s 

in
te

rm
ed

io
s, 

co
nt

ro
le

s e
n 

pr
oc

es
o;

 v
al

id
ac

ió
n 

té
cn

ic
a 

de
 m

ét
od

os
; e

xt
ra

po
la

ci
ón

 
pe

rm
iti

da
 d

en
tro

 d
e 

un
 

m
ism

o 
gr

up
o 

o 
fa

m
ili

a 
de

 
al

ér
ge

no
s.
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Ta
bl

a 
3.

 C
om

pa
ra

ci
ón

 d
e 

ej
es

 te
m

át
ic

os
 d

e 
la

s n
or

m
as

 d
e 

re
fe

re
nc

ia
 v

er
su

s l
a 

no
rm

at
iv

id
ad

 la
tin

oa
m

er
ic

an
a 

so
br

e 
pr

od
uc

to
s a

le
rg

én
ic

os
.		


   

   
   

   
   

Vi
en

e d
e l

a 
pá

g.
 3

7
N

°
Ej

e 
te

m
át

ic
o

C
hi

le
M

éx
ic

o
C

ol
om

bi
a

A
rg

en
ti

na
Pa

na
m

á
B

ra
si

l

4.
C

ar
ac

te
ri

za
ci

ón
 

de
l p

ri
nc

ip
io

 
ac

ti
vo

Ap
ar

ie
nc

ia
, d

es
cr

ip
ci

ón
, 

id
en

tid
ad

, p
ur

ez
a,

 
pe

rfi
l d

e 
im

pu
re

za
s, 

co
nt

am
in

ac
ió

n 
m

ic
ro

bi
ol

óg
ic

a;
 a

ce
pt

ab
le

 
en

 p
ro

du
ct

o 
in

te
rm

ed
io

.

Su
sta

nc
ia

 b
io

ló
gi

ca
 

qu
e 

pr
ov

oc
a 

re
sp

ue
sta

 
in

m
un

e;
 e

ns
ay

os
 d

e 
id

en
tid

ad
, p

ur
ez

a,
 

al
ér

ge
no

s r
el

ev
an

te
s, 

po
te

nc
ia

 e
n 

m
od

el
os

 
an

im
al

es
 o

 c
el

ul
ar

es
.

Su
sta

nc
ia

 b
io

ló
gi

ca
m

en
te

 
ac

tiv
a 

de
l m

at
er

ia
l 

al
er

gé
ni

co
; e

ns
ay

os
 

de
 id

en
tid

ad
, p

ur
ez

a,
 

po
te

nc
ia

; i
ng

re
di

en
te

s 
re

co
m

bi
na

nt
es

 d
ec

la
ra

do
s; 

al
ér

ge
no

s r
el

ev
an

te
s 

ev
al

ua
do

s; 
us

o 
IH

R
P 

o 
es

tá
nd

ar
es

 in
te

rn
ac

io
na

le
s.

D
efi

ni
ci

ón
 a

m
pl

ia
 p

ar
a 

pr
od

uc
to

s b
io

ló
gi

co
s; 

en
sa

yo
s d

e 
id

en
tid

ad
 

(b
io

qu
ím

ic
os

 e
 

in
m

un
ol

óg
ic

os
), 

pu
re

za
, 

co
nt

ro
l d

e 
al

ér
ge

no
s 

re
le

va
nt

es
; e

ns
ay

os
 d

e 
po

te
nc

ia
 fu

nc
io

na
l; 

ju
sti

fic
ac

ió
n 

de
 m

ét
od

os
 

y 
tr

az
ab

ili
da

d.

Su
sta

nc
ia

 
re

sp
on

sa
bl

e 
de

 
ac

ci
ón

 te
ra

pé
ut

ic
a;

 
en

sa
yo

s d
e 

id
en

tid
ad

, p
ur

ez
a 

y 
po

te
nc

ia
; 

co
nfi

rm
ac

ió
n 

de
 a

ct
iv

id
ad

 
te

ra
pé

ut
ic

a;
 

es
te

ril
id

ad
 se

gú
n 

fo
rm

a 
fa

rm
ac

éu
tic

a.

Su
sta

nc
ia

 a
le

rg
én

ic
a 

de
 

fu
en

te
s a

ni
m

al
es

, v
eg

et
al

es
 

o 
bi

ot
ec

no
ló

gi
ca

s; 
en

sa
yo

s 
de

 id
en

tid
ad

, p
ot

en
ci

a 
y 

pu
re

za
; p

er
fil

 p
ro

te
ic

o 
y 

de
te

cc
ió

n 
de

 a
lé

rg
en

os
 

re
le

va
nt

es
; p

ot
en

ci
a 

ex
pr

es
ad

a 
en

 U
ni

da
de

s 
Bi

ol
óg

ic
as

 o
 c

on
te

ni
do

 
pr

ot
ei

co
 to

ta
l.

5.
C

on
tr

ol
 d

el
 

pr
od

uc
to

 
te

rm
in

ad
o

Pr
od

uc
to

s d
ia

gn
ós

tic
o:

 
es

tu
di

os
 d

e 
to

xi
co

lo
gí

a 
ag

ud
a;

 p
ro

du
ct

os
 

tr
at

am
ie

nt
o:

 e
stu

di
os

 d
e 

to
xi

co
lo

gí
a 

su
ba

gu
da

; 
efi

ca
ci

a 
do

cu
m

en
ta

da
 

m
ed

ia
nt

e 
pr

ov
oc

ac
ió

n 
al

er
gé

ni
ca

 y
 e

ns
ay

os
 

cl
ín

ic
os

; a
pl

ic
a 

co
nc

ep
to

 
de

 fa
m

ili
a 

ta
xo

nó
m

ic
a 

pa
ra

 e
xt

ra
po

la
ci

ón
.

Pr
ue

ba
s d

e 
po

te
nc

ia
, 

pu
re

za
, e

ste
ril

id
ad

, 
ad

so
rc

ió
n,

 
es

pe
ci

fic
ac

io
ne

s f
ísi

co
-

qu
ím

ic
as

; m
ez

cl
as

 
re

qu
ie

re
n 

en
sa

yo
s 

in
di

vi
du

al
es

 y
 v

al
id

ac
ió

n 
co

nj
un

ta
; n

o 
m

ez
cl

a 
in

fo
rm

al
.

C
er

tifi
ca

do
 d

e 
an

ál
isi

s 
in

cl
uy

e 
es

pe
ci

fic
ac

io
ne

s, 
re

su
lta

do
s d

e 
Q

C
; 

m
ez

cl
as

 ju
sti

fic
ad

as
 y

 
do

cu
m

en
ta

da
s; 

gr
up

os
 

ho
m

ól
og

os
 p

er
m

ite
n 

ex
tr

ap
ol

ac
ió

n;
 p

ro
du

ct
os

 
tip

o 
ki

t d
et

al
la

do
s.

En
sa

yo
s d

e 
po

te
nc

ia
, 

pu
re

za
, e

ste
ril

id
ad

 y
 

ad
so

rc
ió

n;
 b

io
en

sa
yo

s 
fu

nc
io

na
le

s; 
es

pe
ci

fic
ac

io
ne

s 
fis

ic
oq

uí
m

ic
as

 e
 

in
m

un
ol

óg
ic

as
; 

va
lid

ac
ió

n 
pa

ra
 m

ez
cl

as
 

m
ul

tic
om

po
ne

nt
es

; 
no

 m
ez

cl
as

 si
n 

co
m

pa
tib

ili
da

d.

C
on

fir
m

ac
ió

n 
de

 a
ct

iv
id

ad
 

te
ra

pé
ut

ic
a 

ef
ec

tiv
a,

 
pu

re
za

, a
us

en
ci

a 
de

 c
on

ta
m

in
an

te
s; 

es
te

ril
id

ad
 

ob
lig

at
or

ia
 se

gú
n 

fo
rm

a 
fa

rm
ac

éu
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a;
 

es
pe

ci
fic

ac
io

ne
s 

de
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id
as

 p
or

 
fa

br
ic

an
te

; a
ds

or
ci

ón
 

no
 m

en
ci

on
ad

a.

Po
te

nc
ia

, p
ur

ez
a,

 
es

te
ril

id
ad

, a
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ci

ón
 (p

ar
a 

pr
od

uc
to

s a
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or
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do
s)
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fic
ac
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s d
e 
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m
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 a
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en
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do
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m

en
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 d
e 

m
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y 
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n 
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r e
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ci
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en
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 d
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m
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os
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6.
Es

ta
bi

lid
ad

Es
ta

bi
lid

ad
 p
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a 
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ér

ge
no

 
re

pr
es

en
ta

tiv
o 

de
 

gr
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m
ól

og
o;

 p
os

t 
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 e
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; p
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a 

m
ez
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as

 
fu

er
a 
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 g

ru
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 h
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ól
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o 
se

 re
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ie
re

 e
stu

di
o;
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er
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n 
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 m
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ia
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s 
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m
o 

pr
ue
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e 
po
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ia
.

Es
ta

bi
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ad
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el
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o 
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y 
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ex
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ol
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n 
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o 

si 
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n 
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 e
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 c
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im
ie
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o 
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rm

at
iv

as
.

Es
ta

bi
lid

ad
 d

e 
pr
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ci

pi
o 

ac
tiv

o 
y 

pr
od

uc
to

 fi
na

l; 
ex

tr
ap

ol
ac

ió
n 

pe
rm

iti
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jo
 c
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on
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 té
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tr

ic
ta

s d
en

tro
 d

e 
gr

up
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ho

m
ól

og
os

 d
e 

al
ér

ge
no

s.

Es
tu

di
os

 e
vi

de
nc

ia
n 

es
ta

bi
lid

ad
 d

el
 p

rin
ci

pi
o 

ac
tiv

o 
y 

pr
od

uc
to

 fi
na

l; 
ex

tr
ap

ol
ac

ió
n 

pe
rm

iti
da

 
so

lo
 c

on
 ju

sti
fic

ac
ió

n 
ci

en
tífi

ca
 só

lid
a.

Es
ta

bi
lid

ad
 d

el
 

pr
in

ci
pi

o 
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tiv
o 

y 
pr

od
uc

to
 fi
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l; 

ex
tr

ap
ol

ac
ió

n 
en
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 p

ro
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os

 n
o 

pe
rm

iti
da

.

Es
tu

di
os

 d
e 

es
ta

bi
lid

ad
 

ju
sti

fic
an

 v
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id
ez

; 
ex

tr
ap

ol
ac

ió
n 

de
 d
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e 

m
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m
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a 
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 a

lé
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en
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m
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tiv

id
ad

 
al

er
gé

ni
ca

 n
om

in
al

.

7.
Es

tá
nd

ar
es

 d
e 

re
fe

re
nc

ia

Pe
rm

ite
 e

l u
so

 d
e 

Po
ol

s 
pr

ov
en

ie
nt

es
 d

e 
pa

ci
en

te
s 

al
ér

gi
co

s; 
ad

op
ta

 IH
R

P 
pa

ra
 p

rin
ci

pi
o 

ac
tiv

o 
y 

pr
od

uc
to

 te
rm

in
ad

o;
 

ca
lifi

ca
ci

ón
 m

ed
ia

nt
e 

ca
ra

ct
er

iza
ci

ón
 y

 a
ct

iv
id

ad
 

bi
ol

óg
ic

a.

C
um

pl
im

ie
nt

o 
de

 
es

tá
nd

ar
es

 o
fic

ia
le

s: 
Fa

rm
ac

op
ea

 M
ex

ic
an

a,
 

O
M

S,
 O

PS
; u

so
 d

e 
po

ol
s 

de
 su

er
os

 p
er

m
iti

do
 p

ar
a 

in
m

un
og

lo
bu

lin
as

 y
 

fa
bo

te
rá

pi
co

s.

U
so

 d
e 

PR
I y

 e
stá

nd
ar

es
 

ofi
ci

al
es

; u
so

 d
e 

es
tá

nd
ar

es
 

in
te

rn
ac

io
na

le
s p

er
m

iti
do

s 
co

n 
es

tu
di

os
 c

om
pa

ra
tiv

os
; 

po
ol

s d
e 

su
er

os
 h

um
an

os
 

pe
rm

iti
do

s.

U
so

 d
e 

fa
rm

ac
op

ea
s 

in
te

rn
ac

io
na

le
s (

U
SP

, 
EP

) e
 IH

R
P 

cu
an

do
 

ex
ist

an
; m

at
er

ia
l d

e 
re

fe
re

nc
ia

 in
te

rn
o 

bi
en

 c
ar

ac
te

riz
ad

o 
pe

rm
iti

do
; p

oo
ls 

de
 

su
er

os
 p

er
m

iti
do

s c
on

 
tr

az
ab

ili
da

d.

IH
R

P 
no

 
m

en
ci

on
ad

o 
ni

 
re

qu
er

id
o;

 p
oo

ls 
de

 
su

er
os

 n
o 

re
gu

la
do

s 
ni

 re
co

no
ci

do
s.

Ex
ig

e 
PP

IR
 c

al
ib

ra
do

 fr
en

te
 

a 
al

ér
ge

no
 d

e 
re

fe
re

nc
ia

 
in

te
rn

ac
io

na
l; 

po
ol

s d
e 

su
er

os
 p

er
m

iti
do

s p
ar

a 
id

en
tifi

ca
ci

ón
 d

e 
al

ér
ge

no
s 

re
le

va
nt

es
.



Aliaga R y Galván CA

39

Ta
bl

a 
3.

 C
om

pa
ra

ci
ón

 d
e 

ej
es

 te
m

át
ic

os
 d

e 
la

s n
or

m
as

 d
e 

re
fe

re
nc

ia
 v

er
su

s l
a 

no
rm

at
iv

id
ad

 la
tin

oa
m

er
ic

an
a 

so
br

e 
pr

od
uc

to
s a

le
rg

én
ic

os
.		


   

   
   

   
   

Vi
en

e d
e l

a 
pá

g.
 3

8
N

°
Ej

e 
te

m
át

ic
o

C
hi

le
M

éx
ic

o
C

ol
om

bi
a

A
rg

en
ti

na
Pa

na
m

á
B

ra
si

l

8.
En

sa
yo

s d
e 

po
te

nc
ia

En
sa

yo
s d

e 
Ig

E 
bi

nd
in

g,
 

lib
er

ac
ió

n 
de

 m
ed

ia
do

re
s 

y 
EL

IS
A

EL
IS

A,
 fl

oc
ul

ac
ió

n,
 

pr
ue

ba
s e

n 
an

im
al

es
, 

ne
ut

ra
liz

ac
ió

n,
 Ig

E 
bi

nd
in

g.

M
ét

od
os

 in
 v

itr
o 

ge
ne

ra
ci

ón
 d

e 
Ig

E 
(I

gE
 b

in
di

ng
, E

LI
SA

, 
in

m
un

ob
lo

tti
ng

, C
R

IE
, 

SD
S-

PA
G

E,
 IE

F,
 

H
PL

C
) y

 m
ét

od
os

 in
 

vi
vo

 (p
ric

k 
te

st,
 e

rit
em

a 
in

tr
ad

ér
m

ic
o)

; v
al

id
ac

ió
n 

co
n 

PR
I o

 e
stá

nd
ar

 
in

te
rn

ac
io

na
l; 

us
o 

de
 p

oo
ls 

de
 su

er
os

.

En
sa

yo
s f

un
ci

on
al

es
 

bi
oe

ns
ay

os
 so

br
e 

lín
ea

s 
ce

lu
la

re
s o

 re
ce

pt
or

es
; 

m
ét

od
os

 d
e 

un
ió

n 
a 

Ig
E 

y 
lib

er
ac

ió
n 

de
 

m
ed

ia
do

re
s; 

EL
IS

A,
 

SD
S-

PA
G

E,
 H

PL
C

; 
va

lid
ac

ió
n 

de
 m

ét
od

os
, 

tr
az

ab
ili

da
d 

y 
co

nt
ro

le
s.

En
sa

yo
s d

e 
po

te
nc

ia
 p

ar
a 

de
m

os
tr

ar
 a

ct
iv

id
ad

 
te

ra
pé

ut
ic

a 
ef

ec
tiv

a;
 

m
on

og
ra

fía
s, 

es
tu

di
os

 d
e 

es
ta

bi
lid

ad
 

y 
va

lid
ac

ió
n 

co
nf

or
m

e 
a 

fa
rm

ac
op

ea
s y

 g
uí

as
 

in
te

rn
ac

io
na

le
s.

In
 v

iv
o 

(p
ru

eb
as

 c
ut

án
ea

s)
 

y 
m

ét
od

os
 in

 v
itr

o 
(E

LI
SA

, i
nm

un
ob

lo
tti

ng
, 

ra
di

oi
nm

un
oe

le
ct

ro
fo

re
sis

, 
in

hi
bi

ci
ón

 Ig
E 

es
pe

cí
fic

a)
; 

va
lid

ac
ió

n 
as

eg
ur

an
do

 
po

te
nc

ia
 5

0%
-2

00
%

 d
el

 
va

lo
r n

om
in

al
 y

 u
so

 d
e 

PP
IR

 c
al

ib
ra

do
.

9.
A

sp
ec

to
s 

re
gu

la
to

ri
os

Le
y 

de
 B

as
es

 G
en

er
al

es
 

de
 S

al
ud

, D
ec

re
to

 
Su

pr
em

o 
N

° 3
/2

01
0 

(I
SP

), 
Fa

rm
ac

op
ea

 
de

 C
hi

le
, g

uí
as

 
in

te
rn

ac
io

na
le

s (
EM

A,
 

IC
H

), 
co

m
pr

om
iso

s d
e 

es
tu

di
os

 d
e 

es
ta

bi
lid

ad
 y

 
fa

rm
ac

ov
ig

ila
nc

ia
 p

os
t-

re
gi

str
o

Le
y 

G
en

er
al

 d
e 

Sa
lu

d,
 L

ey
 F

ed
er

al
 d

e 
M

et
ro

lo
gí

a,
 F

ar
m

ac
op

ea
 

M
ex

ic
an

a,
 g

uí
as

 
in

te
rn

ac
io

na
le

s, 
co

nt
ro

le
s 

po
st-

re
gi

str
o

D
ec

re
to

s: 
67

7/
19

95
, 

42
6/

20
09

, 1
62

/2
00

4,
 

54
9/

20
01

; R
es

ol
uc

io
ne

s: 
25

14
/1

99
5,

 1
40

0/
20

01
, 

30
28

/2
00

8,
 0

25
5/

20
07

, 
16

72
/2

00
4;

 n
or

m
as

 
IN

V
IM

A 
y 

BP
M

 O
M

S

AN
M

AT
 re

gu
la

 b
aj

o 
di

sp
os

ic
io

ne
s 7

07
5/

11
, 

77
29

/1
1,

 3
39

7/
12

 y
 

C
irc

ul
ar

 1
1/

19
; e

xi
ge

 
C

T
D

, p
la

n 
de

 e
sta

bi
lid

ad
 

y 
fa

rm
ac

op
ea

s o
fic

ia
le

s

Le
y 

41
9/

24
 in

te
gr

a 
fa

rm
ac

op
ea

s y
 g

uí
as

 
in

te
rn

ac
io

na
le

s; 
fa

rm
ac

ov
ig

ila
nc

ia
 

y 
co

nt
ro

l p
os

t-
au

to
riz

ac
ió

n;
 c

ad
a 

pr
od

uc
to

 c
on

 
ex

pe
di

en
te

 té
cn

ic
o 

co
m

pl
et

o

Le
y 

nº
 6

.3
60

/7
6 

y 
su

 
D

ec
re

to
 re

gl
am

en
ta

rio
 n

º 
79

.0
94

/7
7 

(m
od

ifi
ca

do
 p

or
 

el
 D

ec
re

to
 n

º 
3.

96
1/

01
), 

Le
y 

nº
 6

.4
37

/7
7,

 n
or

m
as

 
in

te
rn

as
 A

N
V

IS
A 

co
m

o 
D

ec
re

to
 n

º 
3.

02
9/

99
 

y 
Po

rt
ar

ia
 n

º 
59

3/
00

; 
in

te
gr

a 
fa

rm
ac

op
ea

s y
 

gu
ía

s i
nt

er
na

ci
on

al
es

; 
co

m
pr

om
iso

s p
os

t-
au

to
riz

ac
ió

n 
ex

ig
id

os

10
.

G
ru

po
s 

ho
m

ól
og

os
Sí

Sí
Sí

Sí
N

o
Sí



Aliaga R y Galván CA

40

6. Limitaciones del estudio 

Este estudio presenta algunas limitaciones que deben 
considerarse al interpretar sus hallazgos. Al basarse 
exclusivamente en el análisis documental de marcos 
regulatorios, no se abordan aspectos relacionados con la 
aplicación práctica de las normativas, lo cual restringe 
la comprensión de su eficacia operativa. Sin embargo, 
esta limitación se compensa parcialmente al incluir 
una revisión exploratoria de la literatura, que permite 
contextualizar y contrastar los marcos normativos con 
evidencia técnica y clínica publicada.

Por otro lado, el enfoque del estudio se centró en aspectos 
técnicos de calidad, seguridad y eficacia, sin profundizar 
en dimensiones económicas, comerciales o de acceso 
terapéutico. Si bien esta delimitación fue intencional 
para enfocar el estudio y garantizar un análisis técnico 
más preciso, se reconoce que futuras investigaciones 
podrían incorporar metodologías complementarias, 
como estudios de costo-beneficio, análisis de impacto 
sanitario o entrevistas a actores clave, para evaluar la 
viabilidad y equidad de las propuestas regulatorias en el 
contexto peruano.

CONCLUSIÓN

Los hallazgos evidencian una significativa heterogeneidad 
en la regulación de productos alergénicos en América 
Latina, con diferencias sustanciales respecto a los 
estándares europeos. Esta situación resalta la necesidad 
de avanzar hacia marcos normativos más específicos 
y armonizados. Para el caso peruano, se propone el 
desarrollo de una guía técnica nacional que incorpore 
buenas prácticas internacionales y responda a las 
particularidades locales e internacionales para el acceso 
oportuno a este tipo de terapias.
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