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) AMPLIACION DE LISTADO DE PRODUCTOS DE
REFERENCIA PARA BIOSIMILARIDAD

Con fecha 16 de noviembre de 2021, se publicé en el Diario Oficial el Decreto
Exento N° 62 que modifica el Decreto Exento N° 945 de 2014 que aprueba la
Norma Técnica N°170 sobre Registro sanitario de productos biotecnoldgicos de-
rivados de técnicas ADN recombinantes.

Las principales modificaciones son las siguientes:

1. Productos biotecnoldgicos de referencia: Amplia el listado de pro-
ductos biotecnolégicos de referencia, incorporando, ademas de aquellos
incluidos en el listado, a aquellos que sean reconocidos como productos de
referencia por la FDA (Food and Drugs Administration), EMA (European Me-
dicines Agency) y la Pharmaceuticals and Medical Devices Agency de Japon.

2. Actualizacion del numeral X de la Norma Técnica: Se actualizan las
tablas de “Principios Activos y sus respectivas presentaciones respecto de las
cuales podra admitirse abreviacion de estudios clinicos en el proceso de registro
sanitario”y “Listado de Productos Biotecnologicos de Referencia”, reemplazan-
dose por una sola tabla actualizada denominada “Lista de sus productos de
referencia y sus principios activos biotecnoldgicos, respecto de los cuales podrd
admitirse abreviacion de estudios clinicos en el proceso de registro sanitario”.

Lo sefialado en el referido decreto comenzara a regir a partir del 16 de noviem-
bre de 2021.
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