El proceso de Produccién no solamente se deberia basar las normativas establecidas por €
Comité de Expertos en Productos Bioldgicos de la Organizacion Mundial de la Salud, también
se deben tener en cuenta lasnormativasdelaFDA y la EMEA.

L os medicamentos de origen biol gico deberian presentar:

La formula y composicién declarada del medicamento, de los principios activos, excipientes,
cubiertasy coberturas, expresado en unidad de administracion.

M étodos de fabricacion con esquema, descripcion de proceso y controles.

Métodos de control de calidad redlizados para procedimientos de fabricacion de producto
incluyendo las materias primas, |os productos intermedios y |os productos terminados.

Estudios clinicos que comprueben seguridad, eficacia, inmunogenicidad, antes y después de la
comercializacion

Estudiosde comportamiento cinético, metabdlico e interacciones.
Farmacovigilanciay procedimientos que aseguren la trazabilidad fiable e inequivoca.

Datos de toxicidad sub-aguday cronica, estudios de carcinogenicidad, mutagenicidad y efecto sobre funcion
reproductora.

Deben existir advertencias explicitas en lainformacion paralos pacientes. (insertos)
Cordialmente
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