
NOMBRE DEL PRODUCTO: _______________________________________________________

Titular: ______________________________________________  Solicitante: _______________________________________

Marque con una X Sí o No existe el documento 

SOLICITUD GENERAL PARA REGISTRO SANITARIO SÍ NO

1 Autorización legalizada del titular del producto 

2 Copia notariada del Certificado (BPM), del fabricante del/os principio(s) activo(s) y del producto terminado.

3 Copia notariada del Certificado de Producto Farmacéutico (CPF), producto terminado y del solvente. (APOSTILLADO O

CONSULARIZADO).
4 Fórmula maestra o de producción incluyendo el tamaño de lote.

5 Descripción de los materiales de partida de origen biológico, incluyendo especificaciones de control de calidad.

6 Descripción de los métodos de análisis de laboratorio validados y de los métodos para la exclusión de agentes adventicios de los 

materiales de partida de origen biológico
7 Interpretación del código de lote

8 Descripción del proceso de fabricación del medicamento biológico.

9 Especificaciones de calidad (PRODUCTO TERMINADO)

10 Certificados de análisis de los principios activos, sustancias auxiliares, adyuvantes, preservantes, solventes (cuando aplique), 

producto en proceso (si procede), producto terminado y materiales de referencia (estándares de referencia).

11 Protocolos de FABRICACION VALIDADOS.

12 Etiquetas de los envases primario y secundario (castellano, claramente legibles e indelebles)

13 Informe de estudios preclínicos y estudios clínicos:

a.Informe de toxicidad.

b. Informe farmacológico.

c. Informe de inmunogenicidad.

14 Informe de estudios clínicos:

a. Ensayos fase I para los medicamentos biológicos en general.

 b. Ensayos fase II para los medicamentos biológicos en general.

c. Ensayos fase III para los medicamentos biológicos en general, a excepción de los considerados biosimilares.

d. Ensayos fase IV para los medicamentos que los dispongan y plan de ensayos fase IV para aquellos que no los dispongan.

15 Plan de farmacovigilancia y gestión de riesgos.

16 Estudios de estabilidad natural en tiempo real y estudios de estabilidad acelerada en zona IV  (ej: actividad biológica, potencia y 

toxicidad)
17 Sistema envase cierre (tipo y forma de envase)

VACUNAS, SUEROS INMUNE Y ALERGENOS 

1 Propietario de la vacuna a nivel internacional.

2 Declaración del nombre, dirección, teléfono y correo electrónico del productor del diluyente en vacunas liofilizadas

3 Nombre y cargo del  responsable técnico de la liberación de lotes de producto terminado, efectuada por el fabricante.

4 Evaluación del riesgo para el medio ambiente

5 Certificado de Liberación de cada lote emitido por ARCSA (fabricación nacional)

6 Certificado de Liberación de cada lote emitido por la Autoridad Sanitaria del país del origen (productos importados)

7 Información acerca de los expertos ( evaluación, calidad de estudios preclínicos y clínicos)

8 Información de los principios activos para cada antígeno que integre la vacuna

9 Nombre o Denominación Común Internacional

10 Fórmula estructural, molecular y masa molecular relativa 

11 Descripción y caracterización del principio activo

12 Descripción general de las materias primas

13 Certificados analíticos avalados por el fabricante y el solicitante del Registro

14 Descripción del proceso de fabricación del principio Activo que incluya todas sus etapas

15 Control de los materiales

16 Identificación y Justificación de pasos críticos del proceso y controles realizados

17 Validación del proceso de fabricación

18 Caracterización del principio activo (estructura y características físico químicas, inmunológicas y biológicas)

19 Descripción detallada de los estándares o materiales de referencia empleados y sus certificados analíticos.

20 Información del Producto Terminado (descripcion,composicion y función de sus componentes); en prod.liofilizado descripción 

del diluyente)
21 Desarrollo farmacéutico (compatibilidad del principio activo, producto terminado, desarrollo del proceso de Manufactura  y 

Justificación de la formula cuali-cuantitativa final
22 Manufactura del producto terminado (formula del lote, descripción del proceso de Manufactura, pruebas y criterios de 

aceptación, resultados de los estudios de validación y evaluación  de los procesos de manufactura, descripción del sistema de 

identificación del lote.
23 Control de adyuvante, preservantes, estabilizantes y excipientes (información, descripción y validación)

24 Control del producto terminado (especificaciones y justificación, procedimientos analíticos y validación, protocolos de 

producción  (tres), determinación y caracterización de impurezas,  certificados analíticos avalados por el fabricante.

25 Información de estándares y materiales de referencia empleados en las pruebas de control del producto terminado

26 Información de la etiqueta, empaque y prospecto

27 Informes preclínicos (farmacológicos, farmacocinéticas, toxicológicos)

28 Informes de estudios clínicos (estudio fase I, II, III)

HOMOLOGACIÓN DE BIOLOGICOS

1 Autorización debidamente legalizada del titular del producto para solicitar el Registro Sanitario

2 Copia notariada del Certificado de Registro Sanitario, emitido por alguno de los países antes mencionados

3 Copia notariada del “Certificado vigente de Producto Farmacéutico Objeto de Comercio Internacional”, según el modelo de la 

OMS, emitido por la autoridad sanitaria competente del país de origen del producto, que declare al menos: nombre del 

producto, concentración y forma farmacéutica del medicamento, presentaciones comerciales, fórmula cualitativa y cuantitativa 

completa, nombre, ciudad y país del fabricante;
4 Proyecto de etiquetas externas e internas con las que se comercializará en el país, (idioma castellano, claramente legibles e

indelebles) 
5 El prospecto dirigido al usuario, redactado en idioma castellano, claramente legibles e indelebles, que debe incluirse en el

envase del medicamento biológico.
6 Estudios de estabilidad natural en tiempo real y estudios de estabilidad acelerada en Zona IV, cuando se requiera, que incluyan 

entre otros parámetros la actividad biológica.
7 El resto de documentos solicitados que no son objeto de evaluación para obtención del Registro Sanitario de medicamentos 

biológicos de uso y consumo humano, serán utilizados en los procesos de control pos registro y farmacovigilancia

FECHA: __________________________

VACUNAS CHECK LIST 

VACUNAS SUEROS INMUNES Y ALERGENOS


