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RESUMEN 

 

    La presente monografía nos permite identificar los medicamentos que demostrado 

ser intercambiables ante la autoridad nacional de medicamentos (DIGEMID) en el 

marco regulatorio del Decreto Supremo N.º 024-2018-SA donde se aprobó el 

Reglamento de la Intercambiabilidad de Medicamentos, entrando en vigencia desde 

el 16 de marzo del 2019. 

La Dirección General de Medicamentos Insumos y Droga hasta enero de 2020 

público en su página web la lista de los medicamentos que han demostrado la 

intercambiabilidad, describe dos (02)  medicamentos, el Supramunn 100 mg capsula 

blanda (ciclosporina) cuyo ingrediente farmacéutico activo está en la lista de los IFAs 

obligatorios a demostrar intercambiabilidad (realizar estudios de bioequivalencia), y 

la Betasporina 1g polvo para solución inyectable (Ceftriaxona) cuyo IFA no es 

obligatorio presentar los estudios de intercambiabilidad. 

Palabra clave. Medicamentos- demostrado- intercambiables 
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ABSTRAC 

This monograph allows us to identify the medicines that have been proven to be 

interchangeable before the national medicines authority (DIGEMID) in the 

regulatory framework of Supreme Decree No. 024-2018-SA where the Regulation 

on the Interchangeability of Medicines was approved, coming into force. since March 

16, 2019. 

Until January 2020, the General Directorate of Medicines, Supplies and Drugs 

published on its website the list of medicines that have demonstrated 

interchangeability, describing two (02) medicines, Supramunn 100 mg soft capsule 

(cyclosporine) whose active pharmaceutical ingredient is in the list of APIs required 

to demonstrate interchangeability (perform bioequivalence studies), and Betasporin 

1g powder for injectable solution (Ceftriaxone) whose API is not required to present 

interchangeability studies. 

Keyword. Medications - proven - interchangeable 
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INTRODUCCIÓN 

 

Estos últimos años los medicamentos genéricos se han ido posicionando en 

el sector de la salud con la finalidad de establecer políticas que faciliten un mayor 

acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad a un precio al que se pueda 

acceder, que en muchos casos, como resultado de la protección de la propiedad 

intelectual se forman monopolios y por ende un precio elevado de los medicamentos. 

1 

 

La definición de medicamento genérico no es comprendida creando 

confusión como si estos fueran unas copias simples o falsas. Las agencias 

regulatorias del mundo en su totalidad, mencionan que un medicamento genérico es 

aquel que ha demostrado intercambiabilidad al ser comparado con uno de referencia 

o innovador.2 

 

     La mayoría de los países tienen el interés de instaurar conceptos y reglamentar 

sobre los estudios de bioequivalencia in vivo y la aceptación de estudios in vitro. En 

EEUU y Europa existe la posibilidad de solicitar autorizaciones de medicamentos 

genéricos con tan solo demostrar la equivalencia terapéutica con pruebas in vitro 

(bioexención).3 

 

     La Red Panamericana para la Armonización de la Reglamentación Farmacéutica 

(PARF) trascendentalmente une fuerzas a nivel de la región y así perfeccionar la 

calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos del mercado farmacéutico en 

la región.  

Especialmente en Latinoamérica el reconocimiento de intercambiabilidad no está 

firmemente sujeto a evidenciar la equivalencia terapéutica, contemplando que más 

de diez países instan la demostración de Equivalencia Terapéutica de los productos 

multifuente, no obstante, no siempre son declarados Intercambiables.4  
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     En 1995, Gordon y colaboradores plantearon el Sistema de Clasificación 

Biofarmacéutica (SCB), con la finalidad de emplear la prueba de disolución in vitro 

para suplir los estudios de bioequivalencia in vivo, y finalmente, dar alcances al 

desarrollo y la reglamentación de los medicamentos genéricos de administración oral 

y de liberación inmediata en agencias reguladoras de todo el mundo; en Estados 

Unidos (FDA), en Europa (EMA) y en otros países pertenecientes a la World Health 

Organization (WHO).1  

 

     Países Latinoamericanos como Chile, Colombia, México, Brasil y Argentina, en 

respuesta a la necesidad de medicamentos intercambiables, desde 1990, han 

incorporado en su legislación políticas de control para un gran número de 

medicamentos, principalmente pruebas in vitro; mientras que pruebas in vivo, se 

reservan sólo a un número menor de medicamentos que obligatoriamente las 

requieren, basado en su riesgo clínico y sanitario. En Chile el consumo de 

medicamentos Multifuentes ha mantenido un crecimiento de un 27% en el 2012 a 

36% para el 2017; similar comportamiento ha tenido Brasil cuyo consumo de 

productos genéricos al 2010 alcanzan el 63% del mercado.5 

 

     La Organización Panamericana de la Salud (OPS) reconoció al Instituto de Salud 

Pública de Chile (ISP) y algunas funciones del Ministerio de Salud y la Seremis de 

Salud, como Autoridad Reguladora Nacional de Referencia Regional, habiendo 

acreditado como Nivel IV, patrón superior  del sistema regulatorio Panamericano.6 

 

     La Autoridad Nacional de Medicamentos en el Perú es la Dirección General de 

Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), siendo la Ley N 29459, Ley que 

regula a los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, 

en relación con la Política Nacional de Salud y la Política Nacional de Medicamentos. 

En cuyo contenido hace referencia al artículo 10 describiendo que para efectos de la 

inscripción y reinscripción en el Registro Sanitario de medicamentos, es requisito 

indispensable los estudios de intercambiabilidad.7 
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     Asimismo, con el Decreto Supremo N 016-2011-SA “Reglamento para el 

Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos Sanitarios”, y sus modificatorias   N° 001-2012-SA, 016-2013-

SA, 029-2015-SA, 011-2016-SA, 016-2017-SA y 034-2017-SA, dispone como 

requisito los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la 

intercambiabilidad de medicamentos para categoría 1 y categoría 2. 7 

      

Con Decreto Supremo Nº 024-2018-SA se aprobó el Reglamento que regula la 

Intercambiabilidad de Medicamentos, vigente desde el 16 de marzo del 2019.8 

 

     La página web de la DIGEMID tiene una ventana exclusiva para todo lo referido 

a “Intercambiabilidad de Medicamentos”, información que consta de: conceptos, 

regulación, listado de medicamentos de referencia, listado de IFAs en exigencia 

obligatoria, Medicamentos intercambiables en el Perú, Guías de referencia 

internacional, Manuales, Formatos, Centros de investigación, etc.9 

      

     A la fecha en el país iniciada la vigencia de la regulación de la intercambiabilidad 

de medicamentos, se tiene dos medicamentos que han demostrado intercambiabilidad 

(la Betasporina 1g Polvo para solución inyectable, cuyo titular del registro sanitario 

es Medifarma S.A., el Supramunn 100mg Capsula Blanda de Teva Perú S.A., y el 

Etalapram 20mg Comprimido Recubierto de Eurofarma Perú S.A.C. ).10 

 

     Se determinará los productos estándar o de referencia de los medicamentos 

multifuentes que no es necesario los estudios para comprobar que son 

intercambiables (no es necesario los estudios in vivo e in vitro) gozarán de un lapso 

de hasta cinco (5) años desde la vigencia de la actual Regulación para justificar que 

son intercambiables con los productos estándar o de referencia (hasta setiembre de 

2023). 

Como objetivo general:  

Identificar que medicamentos han demostrado intercambiabilidad ante la DIGEMID 

en concordancia con el reglamento de intercambiabilidad de medicamentos. 

15 



 

Objetivos Específicos: 

Determinar el tipo de estudio de los medicamentos que han demostrado 

intercambiabilidad ante la DIGEMID de acuerdo a lo establecido en el reglamento 

de intercambiabilidad de medicamentos. 

Determinar las ventajas de un medicamento intercambiable según el reglamento de 

intercambiabilidad de medicamentos. 

Identificar los factores que influyen para a la fecha solo se tenga solo dos (2) 

medicamentos autorizados. 

 

Materiales y Método: Fuentes electrónicas, monografías, tesis, revistas. 

 

El método utilizado en la monografía es descriptivo.  
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CAPITULO I 

 

HISTORIAY ACCESO DE LOS MEDICAMENTOS 

 

La bioequivalencia es un método consistente con bases científicas, que se 

fundamenta en el principio de que los efectos sistémicos del medicamento genérico 

serán los mismos a la del innovador (misma cantidad de principio activo e idéntica 

curva de niveles plasmáticos en función del tiempo). Esta técnica se ha sido usada 

por varios años en los países desarrollados (Unión Europea, Estados Unidos, Canadá, 

Japón y recomendada por la OMS) sin que se haya reconocido objetivamente algún 

inconveniente con los productos bioequivalentes, inclusive en medicamentos de 

estrecho margen terapéutico.11 

 

La obligación de verificar la intercambiabilidad de medicamentos genéricos en el 

mundo en función con los medicamentos innovadores se dio inicio en los años 70. 

Digoxina, fenitoína, ciclosporina, warfarina, teofilina, fenotiazinas, las preparaciones 

de tiroides, los estrógenos conjugados, etc., especialmente la digoxina y fenitoína, 

advirtieron acerca del problema y dando espacio a establecer obligatoriamente la 

comprobación de la bioequivalencia (BE) en países como Inglaterra, Canadá y 

Estados Unidos. Igualmente, al pasar de los años se han ido incorporando nuevas 

naciones y nuevos grupos terapéuticos.12 

 

En Chile, la Equivalencia Terapéutica (EQT) se implementó a partir del año 1997 

iniciándose con la difusión de los fundamentos de este reglamento, y progresando 

gradualmente en distintos espacios, hasta fortalecer la política de intercambiabilidad 

de medicamentos el año 2014. Entre los años 2013 y 2017 se ha alcanzado hasta 

1.493 producto farmacéuticos con estudios para demostrar Equivalencia Terapéutica. 

Por otro lado, aproximadamente un 10% de estudios de Equivalencia Terapéutica son 

rechazados anualmente, debido al incumplimiento de las exigencias de la validación 

del proceso de fabricación.13 
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En Perú, en diciembre de 2018 el Instituto Nacional de Salud (INS) organizó el 

seminario taller "Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la 

intercambiabilidad de medicamentos" en colaboración del Centro Nacional de 

Control de la Calidad (CNCC) y la DIGEMID.14 

 

Los países miembros de la Alianza del Pacifico en el proceso de negociación del 

tratado para la libre comercialización de medicamentos señalan como requisito la 

realización de los estudios de bioequivalencia: las propuestas dadas en las reuniones 

se evidencia que los cuatro países pertenecientes están de acuerdo son:  

- La sobre exigencia de estudios de bioequivalencia en medicamentos de alto 

riesgo sanitario,  

- La exención de exigencia con productos marcados con bioexención en base a 

sistemas de bioclasificación farmacéutica.15 

 

Con el desarrollo de políticas, algunas ya promulgadas y otras en proceso de 

estudio, que se tienen a la fecha por parte de los países miembros de la alianza se han 

dado avances y se está construyendo una red que permita a nivel de la Alianza contar 

con la infraestructura adecuada e idónea para que se realicen en los diferentes países 

estudios de bioequivalencia, y que a futuro no se tengan que realizar estudios por 

cada fabricante en su país de origen sino que estos, independiente del país en que se 

realicen, puedan ser homologados por los diferentes entes reguladores de cada país. 

En este aspecto se reconoce la delantera que lleva México, seguido de Chile, 

Colombia y por último Perú. 

 

Se ha avanzado mucho a establecer recomendaciones científicas, regulatorias y 

requisitos para demostrar la bioequivalencia de los medicamentos de inhalación 

oral y nasal en cinco regiones del mundo (Estados Unidos, Unión Europea, Brasil, 

China e India). Sin embargo, para una coherencia global en los requisitos y las 

prácticas de aprobación, se necesita más investigación y un intercambio más amplio 

de información y debates públicos similares a los realizados en la conferencia de 

Inhalación en Orlando 2014.16 
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En Costa Rica, la Dirección de Regulación de Productos de Interés Sanitario, con 

soporte en su Reglamento para el Registro Sanitario de los Medicamentos que 

Requieren Demostrar Equivalencia Terapéutica” -Decreto N° 32470-S,   de forma 

permanente actualiza y publica el listado de los medicamentos orales acreditados 

como Equivalentes Terapéuticos (LOMET) e intercambiables en relación al   

Producto de Referencia o Estándar, cabe señalar que al 24 de febrero de 2020 tienen 

97 medicamentos que han demostrado intercambiabilidad. 17 

 

En Colombia, el reglamento de Bioequivalencia se encuentra en proceso de 

implementación, asimismo insta a los laboratorios fabricantes y/o comercializadores 

de copias y genéricos a asegurarcon estudios la eficacia y seguridad en relación a  los 

medicamentos  innovadores, respaldados en la Resolución 1124 ( abril de 2016). 

Hasta agosto de 2019 se puede encontrar un listado de 165 medicamentos 

bioequivalentes autorizados por el INVIMA.18,19 

 

Argentina hasta noviembre de 2019, tiene 378 especialidades medicinales 

comercializadas con Bioequivalencia demostrada ante la ANMAT, desde la 

aprobación de la Disposición N 3185/99 Requerimientos de los estudios de 

Bioequivalencia y otras disposiciones y resoluciones hasta la disposición N 

9708/2019.20 

 

En Mexico, la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 

(Cofepris) señala que desde el año 2011 se han licenciado 15 paquetes de 

medicamentos genéricos intercambiables con 540 registros de 39 ingredientes 

farmacéuticos activos agrupadas al tratamiento de más de 20 tipos terapéuticas 

diferentes, con la intención de beneficiar la economía familiar y poner al alcance de 

la población medicinas de la misma calidad, seguridad y eficacia.21 
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1.1.ACCESO  DE MEDICAMENTOS: DERECHO A LA SALUD Y 

DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL 

 

     La OMS cree en el acceso igualitario a medicamentos seguros y accesibles es de 

interés vital para que todo el mundo disfrute de un nivel mayor de salud que se pueda 

alcanzar. Los Estados Miembros de la OMS ratificaron su compromiso en mayo de 

2008, con firmeza sobre la estrategia y plan de acción mundial sobre salud pública, 

innovación y propiedad intelectual (WHA61.21).22  

 

     La OMS trabaja en fomentar el acceso universal a medicamentos seguros, eficaces 

y de alta calidad, en su prescripción, y el uso racional de éstos, a su vez supervisados 

por disposiciones legales apropiados. De este modo optimizar el acceso a los 

medicamentos que ya se encuentran en uso, tanto genéricos y patentados.23  

 

     Los problemas de acceso presenta varios causales, como los procesos defectuosos 

de la clasificación de productos de calidad, la escasez de una subvención apropiada 

y sostenible,  la regulación de la propiedad intelectual que salvaguarda y amplía 

monopolios entorpeciendo de hecho la competitividad entre proveedores, la gestión 

escasa de los suministros, y del uso irracional de los medicamentos, etc. 

La OMS y la OPS han ilustrado propuesta alineadas para vencer los desafíos 

indicados, aquí algunas que sobresalen: a) La creación y la puesta en marcha del 

Fondo de Insumos Estratégicos en Salud Publica, b) Las estrategias para el acceso a 

medicamentos de alto costo, la estrategia mundial de salud pública, innovación y 

propiedad intelectual y la estrategia regional, y d) el uso de los medicamentos 

esenciales.24 

1.2. La OMC y el papel del ADPIC en la industria farmacéutica: El convenio que 

crea la Organización Mundial del Comercio (OMC) en 1994 también incluye el 

Acuerdo de los Derechos de Propiedad Intelectual concernientes con el Comercio 

(en adelante ADPIC), en el que se armonizan principios sobre la propiedad 

intelectual, acercándolos más a los que existían en los en la Unión Europea y 

Estados Unidos. 25 
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CAPITULO II 

 

NOMENCLATURA DE LOS FÁRMACOS Y DEFINICIONES GENERALES 

 

1. Absorción: Proceso de transporte o transferencia que experimenta un fármaco 

que compone un medicamento, desde el punto de administración hasta el torrente 

sanguíneo.27 

2. Alternativas farmacéuticas: Medicamentos que tienen la misma sustancia o 

principio activo en su composición, pero de un derivado diferente (sal, éster o 

complejos) u otras formas de dosificación y potencias en una línea de producto 

de un mismo fabricante. 27 

3. Alternativas terapéuticas: Medicamentos que contienen diferentes principios 

activos que son indicados para el mismo objetivo terapéutico o clínico. Cuyos 

principios activos o fármacos corresponden a la misma familia farmacológica.27 

4. Biodisponibilidad: “…índice y alcance de los ingredientes activos o partes 

activas del fármaco que son absorbidos en la sangre y luego son disponibles en 

el lugar de acción.  Para aquellos fármacos que no son absorbidos en la sangre, 

biodisponibilidad puede evaluarse a través de medidas que representen el índice 

y alcance de los ingredientes activos o partes activas del fármaco que son 

absorbidos y disponibles en el lugar de acción.”26 

5. Bioequivalencia: “No hay diferencia significativa en el índice y el alcance del 

ingrediente activo proveniente de fármacos equivalentes o fármacos alternativos 

en el lugar de acción propuesto, cuando estos se han dosificado en la misma dosis 

molar y bajo condiciones similares en un estudio apropiadamente diseñado.”26 

6.  Bioexención: Es la exclusión de la realización de estudios in vivo para 

demostración de equivalencia terapéutica. se fundamenta en el sistema de 

clasificación Biofarmacéutica o en proporcionalidad de dosis.  28, 29 ,30 
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7.  Centro para el desarrollo de la etapa analítica: Lugar donde se conduce la 

etapa analítica de los estudios de bioequivalencia y que cumple con los requisitos 

establecidos en la guía vigente de Buenas Practicas de la Organización Mundial 

de la Salud (OMS) para laboratorios de control de calidad de productos 

farmacéuticos y/o requisitos generales para la competencia de los laboratorios 

de ensayo y de calibración ISO-IEC 17025.  28, 29 ,30 

8.  Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar  la 

intercambiabilidad: Son los estudios que ayuda a  determinar la equivalencia 

terapéutica entre el medicamento multifuente y el de referencia, utilizando 

metodología in vivo o in vitro. 28, 29 ,30 

9.  Estudios de bioequivalencia:  Son estudios farmacocinéticos in vivo ( 

humanos), donde se mide la concentración del ingrediente farmacéuticamente 

activo (IFA) y/o su(s) metabolito(s) en función del tiempo como en la sangre, el 

plasma, el suero u orina para lograr medidas farmacocinéticas (área bajo la curva 

(AUC), Tmáx y Cmáx que representa exposición sistémica).  28, 29 ,30 

10.  Equivalentes farmacéuticos: Medicamentos que en su contenido tienen la 

misma cantidad de IFA, la misma forma farmacéutica, y están destinados a ser 

administrados por la misma vía y cumplen con estándares de calidad 

comparables. No implica equivalencia terapéutica a los excipientes y/o cambios 

en el proceso de manufactura y algunas otras variables puede afectar la absorción 

del medicamento. 26, 27, 28, 29 ,30 

11.  Equivalentes terapéuticos: Son áquellos que después de la administración a la 

misma dosis molar, sus efectos en relación aeficacia y seguridad, serán los 

mismos, cuando se administren a pacientes por la misma vía bajo las condiciones 

especificadas en el inserto, demostrándose con estudios de equivalencia 

apropiados como farmacocinéticas, farmacodinámicos, estudios clínicos o in 

vitro.  28, 29 ,30 

12. Intercambiabilidad: Atributo de ser medicamento intercambiable. La 

intercambiabilidad incluye la equivalencia de la forma farmacéutica, así como 

la equivalencia de las indicaciones e instrucciones para su uso. 26, 27, 28, 29 ,30 
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13. Medicamento intercambiable: Aquel que es terapéuticamente equivalente al 

producto de referencia y que puede ser intercambiado con éste en la práctica 

clínica. Para algunos medicamentos, la intercambiabilidad es adecuadamente 

demostrada por la implementación de las Buenas Prácticas de Manufactura y 

evidencia de conformidad en las especificaciones farmacopeicas relevantes.28, 29 

,30 

14. Medicamentos multifuente: Son equivalentes farmacéuticos o alternativas 

farmacéuticas que pueden o no ser equivalentes terapéuticos. Los medicamentos 

multifuentes que hayan demostrado equivalencia in vivo o in vitro se consideran 

terapéuticamente equivalentes al producto de referencia y pueden ser declarados 

intercambiables.  28, 29 ,30 

15. Perfil de disolución: Se representa mediante una curva que caracteriza la 

cinética de disolución al representar gráficamente la cantidad o porcentaje del 

medicamento disuelto en función del tiempo. 28, 29 ,30 

16. Producto de referencia o comparador: Producto o medicamento con el cual el 

medicamento multifuente pretende ser intercambiable. 26, 27, 28, 29 ,30 

17. Sistema de clasificación biofarmacéutica (BCS): es un marco científico para 

clasificar los IFAs basadas sobre su solubilidad acuosa y permeabilidad 

intestinal en 4 clases (I, II, III y IV). Cuando se combina con la disolución del 

medicamento, el BCS tiene en cuenta los factores principales: disolución, 

solubilidad y permeabilidad intestinal que rigen en la velocidad y cantidad de 

absorción (exposición) del IFA desde una forma farmacéutica solida oral de 

liberación inmediata. 28, 29 ,30 

18. Producto innovador: Es aquél que es autorizado por primera vez en el mundo.  

28, 29 ,30 

19. Producto farmacéutico intercambiable: aquel que es terapéuticamente 

equivalente y se puede intercambiar con el comparador en la práctica clínica. 28, 

29 ,30 
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20. Prueba de disolución de equivalencia in vitro: Es una prueba de disolución 

que incluye la comparación del perfil de disolución entre el producto de 

múltiples fuentes y el producto de comparación, típicamente en al menos tres 

medios: soluciones tampón de pH 1.2, pH 4.5 y pH 6.8. 26, 27, 28, 29 ,30 

21. Prueba de disolución de control de calidad in vitro: Un procedimiento de 

prueba de disolución. identificado en la farmacopea para el control de calidad de 

rutina de lotes de productos, generalmente una prueba de disolución de un punto 

de tiempo para productos de liberación inmediata y un tres o más pruebas de 

disolución de puntos temporales para productos de liberación modificada. 26, 27, 

28, 29 ,30 

22. Producto alternativo farmacéutico: Medicamentos que contienen el mismo 

ingrediente farmacéutico activo, pero difieren en forma farmacéutica (ejem. 

tabletas versus cápsulas), concentración y/o química en la composición química 

(ejem. diferentes sales o ésteres). Las alternativas farmacéuticas proveen la 

misma cantidad de fracción activa por la misma vía de administración, pero no 

son considerados equivalentes. Ellos pueden o no ser bioequivalentes o 

equivalentes terapéuticos al producto de referencia. 28, 29 ,30 

23. Producto equivalente farmacéuticos: Es aquel que contienen la misma 

cantidad molar, IFA, forma de dosificación, y cumplen con estándares 

comparables y se administra por la misma vía. La equivalencia farmacéutica no 

implica necesariamente equivalencia terapéutica.  28, 29 ,30 
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CAPITULO III 

 

REGULACIÓN POR LA AUTORIDAD NACIONAL DE MEDICAMENTOS 

     La Ley N° 29459 “ Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitarios”, Ley que precisa e instaura las exigencias básicas para el uso 

en seres humanos, en correlación con la Política Nacional de Salud y la Política 

Nacional de Medicamentos.. 

     En la Ley N° 29459, el artículo 10 menciona que para hacer efecto la inscripción 

o reinscripción en el Registro Sanitario de medicamentos, se solicitan los estudios de 

intercambiabilidad de Medicamentos, según lo sugerido por la Organización Mundial 

de la Salud (OMS), siendo una exigencia los estudios de bioequivalencia in vivo de 

los productos de riesgo sanitario alto, y considera las excepciones de acuerdo a la 

clasificación biofarmacéutica. 

En el artículo 20 de la mencionada Ley refiere que la Autoridad Nacional de 

Productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitario (ANM), invita 

a establecer el reglamento y procedimiento para la intercambiabilidad de 

medicamentos cuya implementación será forma gradual, teniendo como principal 

prioridad los productos considerados de mayor riesgo sanitario. 

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y 

Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 

Sanitarios, con modificaciones  con  D.S.  N° 001-2012-SA, 016-2013-SA, 029-

2015-SA, 011-2016-SA, 016-2017-SA y 034-2017-SA, 

    El artículo 40 del referido reglamento dispone como requisito los estudios de 

equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad para la Inscripción y 

Reinscripción de especialidades farmacéuticas para la categoría 1, y categoría 2), 3 
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3.1.  D. S. N° 024-2018-SA, “Reglamento que regula la Intercambiabilidad de 

Medicamentos” 

El D. S. N°024-2018-SA “Reglamento que regula la Intercambiabilidad de 

Medicamentos” aprobado el 15 de setiembre de 2018, consta de cinco títulos, 

veintisiete artículos;  

 

En el Artículo 21.De los “Estudios de Equivalencia terapéutica in vitro y 

bioexenciones”, hace referencia al Sistema de Clasificación Biofarmaceutica 

(SCB) y aLa proporcionalidad de dosis. 

Artículo 22, “Estudios de equivalencia terapéutica in vitro o bioexenciones 

basadas en el SBC y en la proporcionalidad de dosis” 

   Refiere el contenido de los protocolos y reportes con los que deben contar los 

estudios de solubilidad, el perfil de disolución (doce (12) unidades posológicas 

como mínimo, por lo menos dos (2) lotes de fabricación, al medicamento 

multifuente como del producto de referencia) y los estudios de permeabilidad 

cuando corresponda, según la OMS31, 32 

El Artículo 23, hace referencia de los lugares donde se podrá realizar los 

estudios de equivalencia terapéutica in vitro o bioexenciones”. 31,32 

Artículo 24.- Medicamentos que pueden optar por la bioexencion basada en 

el SCB.  

a)  Medicamentos solidos orales de liberación inmediata y de disolución rápida 

(>85% liberados en 30 min) que contengan IFA(s) o disolución muy rápida 

(>85% liberados en 15 min) que pertenecen a la clase I del SBC, siempre que no 

contengan excipientes que afecten la absorción del fármaco. 

b) Medicamentos solidos orales de liberación inmediata y de disolución muy 

rápida (>85% liberados en 15 min) que contengan IFA(s) que pertenecen a la 

clase III del SBC, siempre que contengan excipientes en cantidades similares 

que el producto comparador. 31,32 
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Articulo 25.- Medicamentos que pueden optar por la bioexencion basada en 

la proporcionalidad de dosis 

Los que tengan diferentes dosis de medicamentos con IFA(s) que son absorbidos 

para su distribución sistémica, estas deben ser producidas por el mismo 

laboratorio fabricante, misma infraestructuras de manufactura, procedimientos y 

además debe cumplir las siguientes condiciones. 

1) Tener farmacocinética lineal en el rango de dosis terapéutica. 

2) Tener similar composición cualitativa de las diferentes dosificaciones. 

3)  Tener similar proporción entre IFA y excipientes para las diferentes 

dosificaciones, o en el caso de contenidos muy bajos de IFA, la proporción entre 

los excipientes sea la misma. 

4) Haber realizado un estudio in vivo para establecer equivalencia terapéutica 

para al menos una de las dosificaciones del producto.    Para las formas 

farmacéuticas con recubrimiento entérico o de liberación prolongada, deben ser 

evaluadas caso a caso según las recomendaciones de la OMS. 31,32 

Según las Disposiciones Complementarias Finales de la mencionada norma, 

Del Reconocimiento en los estudios de equivalencia terapéutica in vivo e in 

vitro será de aquellos que han sido realizados y aprobados en los centros 

certificados o autorizados por la EMA, la US FDA, la Health Canadá, la Agencia 

Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),   la Agencia  

Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios del Reino Unido (MHRA), 

la Agencia de Productos Medicamentosos de Suecia (MPA), la Agencia Suiza 

para Productos Terapéuticos (Swissmedic), la Agencia Nacional de Vigilancia 

Sanitaria (ANVISA), y por la OMS, siempre que el medicamento multifuente 

utilizado en el estudio de equivalencia, sea el que se comercialicé o 

comercializara en el Perú.31,32 

De la Realización de los estudios de equivalencia 

Desde la entrada en vigencia del Reglamento, y con el fin de demostrar 

intercambiabilidad, los estudios deben ser realizados a los medicamentos 

monofármacos que en su composición tenga los siguientes IFA(s): 
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a) Ciclosporina 100 mg 

b) Micofenolato de Sodio 360 mg tableta de liberación retardada 

Estos medicamentos que cuenten con registro sanitario vigente a la fecha de 

entrada en vigencia del presente Reglamento, para demostrar intercambiabilidad, 

deben presentar los documentos correspondientes con el fin de actualizar su 

registro sanitario, en los plazos de: Protocolo de estudio de bioequivalencia 

aprobado (numeral 16.5 y 16.6), en el periodo de un (1) año calculado a partir 

de la fecha de entrada en vigencia del presente Reglamento. 

1. Informe de los resultados de los ensayos de comparabilidad en la calidad de 

ambos productos (referencia y prueba), incluyendo los estudios de perfiles de 

disolución, en el periodo de dos (2) años calculados a partir de la fecha de entrada 

en vigencia del presente Reglamento. 

2. Informe de estudios de bioequivalencia, en el periodo de tres (3) años 

calculados a partir de la fecha de entrada en vigencia del presente Reglamento. 

Los otros medicamentos equivalentes farmacéuticos (monofármacos o 

combinaciones a dosis fija) que no se están descritos en los literales a) y b) de la 

presente Disposición Complementaria Final, y deseen demostrar 

intercambiabilidad, pueden presentar para su los estudios de bioequivalencia, 

debiendo cumplir con lo señalado  en el Título III del presente Reglamento; para 

lo cual el solicitante debe pedir a la ANM previamente con que producto de 

referencia debe realizar el estudio, a efecto de presentar el protocolo de dicho 

estudio (los numerales 16.5 y 16.6 del presente Reglamento). El producto de 

referencia será autorizado mediante Resolución Directoral de acuerdo a los 

criterios predeterminados en el artículo 12 del presente Reglamento. 31,32 

Tercera.- Realización de estudios in vitro o bioexenciones para establecer 

equivalencia terapéutica. 

Una vez la entrada en vigencia del Reglamento, y a fin de demostrar 

intercambiabilidad, se debe realizar estudios in vitro para establecer equivalencia 

terapéutica, de los sólidos orales de liberación inmediata que contengan los 

siguientes IFA(s) basados en el SCB: 
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a) Lamivudina 150 mg y 300 mg tabletas. 

b) Zidovudina 300 mg tabletas 

c) Zidovudina 100 mg tabletas 

d) Lamivudina/Zidovudina 150mg/300mg tabletas 

e) Diazepam 10 mg tabletas 

Estos medicamentos que cuenten con registro sanitario vigente a la entrada en 

vigencia del presente Reglamento, con el fin de demostrar intercambiabilidad y 

actualizar su registro sanitario, deben presentar el informe final del estudio de 

equivalencia terapéutica in vitro, que contiene los ensayos de comparabilidad en 

la calidad de los productos de referencia y prueba, en un plazo de veinticuatro 

(24) meses siguientes, calcualdos desde la entrada en vigencia del presente 

Reglamento. (Registros cuya renovación sea a partir del 15 de setiembre del año 

2020). 

Los otros medicamentos que son equivalentes farmacéuticos (monofármacos o 

combinaciones a dosis fija) y que no están detallados en los literales de la a) al 

e) de la Disposición Complementaria Final y deseen demostrar 

intercambiabilidad, pueden presentar sus estudios in vitro o bioexenciones a 

evaluación por la ANM, los que deben cumplir con lo indicado en el Título IV 

del Reglamento; para lo cual, el solicitante debe pedir a la ANM previamente,  

que producto de referencia usara para ejecutar el estudio (autorizado mediante 

Resolución Directoral, considerando los criterios del artículo 12 del 

Reglamento). Asimismo, debe presentar una solicitud para optar por la 

bioexención según lo establecido por la OMS en el formato de aplicación de 

bioexencion basado en el SBC, anexando los protocolos y reportes de los 

estudios de solubilidad, perfil de disolución y, cuando corresponda, 

permeabilidad.  

Antes de la realizar los estudios in vitro o bioexenciones para instaurar 

equivalencia terapéutica, el titular de registro sanitario debe informar con 

anticipación a la ANM el inicio de este, quedando la posibilidad de ser sujeto a 

inspección el estudio in vitro. 31,32 
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Cuarta.- Determinación de los productos de referencia para los 

medicamentos multifuentes que no requieren estudios para demostrar que 

son intercambiables.  

La ANM, mediante Resolución Directoral, determina los productos de 

referencia, según los criterios establecidos en el artículo 12 del Reglamento, para 

los medicamentos multifuentes que no requieren estudios in vivo e in vitro para 

demostrar que son intercambiables. (Artículo 27 del Reglamento). 31,32 

Estos medicamentos multifuentes que no requieren estudios in vivo e in vitro 

tendrán un plazo no mayor de cinco (5) años desde la vigencia del Reglamento 

para poder sustentar que son intercambiables con los productos de referencia en 

equivalencia farmacéutica y formulación con relación a IFA(s) y excipientes 

(artículo 27 del  Reglamento), en conjunto con la información de la validación 

de los procesos de fabricación, en tal sentido los titulares del registro sanitario 

están en la obligación de preguntar a la ANM sobre el producto de referencia, 

excluyendo de presentar la validación de procesos de fabricación de los 

medicamentos multifuentes importados y comercializados que procedan de 

países regulados por autoridades de medicamentos mencionados en la primera 

disposición Complementaria Final del Reglamento. (La fecha límite para 

sustentar intercambiabilidad de un medicamento con un producto de referencia 

será hasta setiembre de 2023). 31,32 

Quinta.- Presentación de la validación de procesos productivos 

Los solicitantes y titulares de registro sanitario que sometan los estudios de 

equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad de medicamentos 

están en la obligación de presentar la información de la validación de los 

procesos de fabricación de los medicamentos multifuentes, en conjunto con el 

protocolo de estudio in vivo o in vitro. Se excluye a los medicamentos 

multifuentes importados y comercializados en los países de alta vigilancia 

sanitaria, ya que el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 

ha sido comprobado por las autoridades reguladoras de medicamentos de dichos 

países, respaldando la validación del proceso de fabricación. 31,32 

 Sexto.- Gradualidad para la presentación del protocolo de validación  
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Para la validación del proceso de fabricación indicado como requisito la Quinta 

Disposición Complementaria Final del Reglamento, dispone que los titulares y 

los solicitantes del registro sanitario tendrán el plazo de cuatro (4) años para 

poder presentar el protocolo de validación tomando en cuenta la entrada de 

vigencia de la normativa. (Fecha límite de presentación hasta el 15 de octubre 

de 2022). 31,32 

Sétima.- Determinación de la gradualidad para la exigencia de presentación 

de estudios de equivalencia terapéutica. 

La Autoridad Nacional de Salud (ANS) por Resolución Ministerial, a propuesta 

de la ANM, atendiendo al principio de gradualidad, adiciona los medicamentos 

que no se ha considerado en la Segunda y Tercera Disposición Complementaria 

Final del Reglamento en lo referente a que los estudios de equivalencia 

terapéutica (in vivo e in vitro) se exige su sometimiento para su evaluación, 

teniendo como prioridad el riesgo sanitario de los IFA(s). 31,32 

Igualmente, para los medicamentos solidos orales de liberación inmediata y 

disolución muy rápida (> 85%  en 15 min) que en su composición tengan IFA(s) 

que corresponden a la clase III del SCB, la ANM establece la gradualidad para 

su bioexencion considerando el artículo 22 del Reglamento. 31,32 

Octava.- De las sucesivas reinscripciones 

No es necesario someter los estudios de equivalencia terapéutica, a menos que 

tuviese modificaciones que merezcan nuevos estudios de equivalencia 

terapéutica. 

Esta disposición de igual forma aplica a la primera reinscripción, en caso que en 

la inscripción del producto se haya sometido dichos estudios. 31,32 

Novena.- Vigilancia de la equivalencia terapéutica en los medicamentos 

La ANM implanta varias tácticas de vigilancia en el mercado para garantizar que 

se custodie la equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad de 

los medicamentos, prevaleciendo el enfoque de riesgo sanitario. 31,32 

 

31 



 

3.2.Resolución Ministerial N° 366-2019/MINSA “Relación de Productos de 

Referencia que se Usaran como Comparadores en la Realización de los 

Estudios de Equivalencia Terapéutica” 

 

La presenta se da de acuerdo alorden de prioridad señalados en el artículo 12 del 

Decreto Supremo N 024-2018-SA., tal como se describe el Anexo que forma 

parte de la mencionada resolución. 31, 32, 33 
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Tabla N 1. Anexo. Lista de Productos de Referencia cuyo uso será como comparadores en la Realización de los Estudios de 

Equivalencia Terapéutica. 

IFA(s) Concentración  Forma 

Farmacéutica 

Vía de 

Administración 

Medicamento de Referencia* 

Nombre Titular País Fabricante 

Lamivudina  150mg Tableta Oral EPINIVIR GlaxoSmithKline Perú 

S.A. 

Reino Unido 

Lamivudina 300mg Tableta Oral EPINIVIR GlaxoSmithKline Perú 

S.A. 

Reino Unido 

Zidovudina 300mg Capsula  Oral RETROVIR ViiV Healthcare Alemania 

Zidovudina 100mg Tableta Oral RETROVIR ViiV Healthcare Estados Unidos de 

América 

Lamivudina 

+Zidovudina 

150mg+30

0mg 

Tableta Oral COMBIVIR GlaxoSmithKline Perú 

S.A. 

Reino Unido 

Diazepam 10mg Tableta Oral VALIUM Hoffman-La Roche, 

Inc 

Estados Unidos de 

América 

Ciclosporina 100 mg Capsula blanda Oral SAMDIMMUN 

NEORAL 

Novartis Biosciences 

Perú S.A. 

Alemania 

Ciclosporina 100 

mg/mL 

Solución Oral Oral SAMDIMMUN 

NEORAL 

Novartis Biosciences 

Perú S.A. 

Francia 

Micofenolato 

de Sodio 

360mg Comprimido 

Gastroresistente 

Oral MYFORTIC Novartis Biosciences 

Perú S.A. 

Suiza 

* Articulo 12 del Reglamento que Regula la Intercambiabilidad de Medicamentos (Decreto Supremo N 024-2018-SA). 
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La página Web de la Dirección General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), en el Menú de Intercambiabilidad de 

Medicamentos, Medicamentos de Referencia, ítem N°2. Medicamentos de Referencia para solicitantes voluntarias, se adjunta la lista de 

los Medicamentos de Referencia para solicitantes voluntarias, (ver Tabla N 2).17, 18 

 

Tabla N° 2. Lista de Productos de Referencia para solicitantes voluntarias. 
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Asimismo, mencionar que el reglamento que regula la intercambiabilidad de medicamentos se encuentra vigente desde el 16 de marzo 

de 2019, tal como indica en la página Web de la DIGEMID; y a la fecha la Autoridad Nacional de Medicamentos ha publicado el listado 

de medicamentos intercambiables (Tabla N 3).17, 18 

 

 

Tabla N 3. Listado de Medicamentos que han demostrado la Intercambiabilidad  

  

NOMBRE DE 

PRODUCTO 

INGREDIENTE 

FARMACEUTICO 

ACTIVO 

CONC. FORMA 

FARMACEUTICA 

Registro 

Sanitario 

TITULAR DEL REGISTRO 

SANITARIO 

RESOLUCION 

DIRECTORAL N° 

BETASPORINA  CEFTRIAXONA  1g POLVO PARA 

SOLUCIÓN 

INYECTABLE 

EE04413 MEDIFARMA S.A.  11545-2019 

SUPRAMUNN  CICLOSPORINA 100mg CAPSULA 

BLANDA  

EE03968 TEVA PERÚ S.A. 11546-2019 

ETALPRAM ESCITALOPRAM 20mg COMPRIMIDO 

RECUBIERTO 

EE04274 EUROFARMA PERÚ S.A.C 2069-2020 

FUENTE: GRUPO DE TRABAJO DE INTERCAMBIABILIDAD (GTI) – AREA DE EFICACIA, SEGURIDAD, Y CALIDAD 

(AESC) – DIRECCION DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS - DIGEMID 
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También podemos encontrar los Formatos de solicitud de declaración jurada, de 

acuerdo al trámite a realizar. 

 

3.4. Consideraciones a tener para el diseño del rotulado de un producto 

intercambiable, y son los siguientes. 

1. La leyenda “Medicamento Intercambiable” debe figurar al menos en dos 

caras principales del envase secundario (rotulado mediato); de considerar 

además incluir esta leyenda en las caras laterales puede consignar la leyenda 

completa o el símbolo “MI” que lo representa. 

2. Para los envases primarios (rotulado inmediato) que por su tamaño no puedan 

contener la leyenda “Medicamento Intercambiable”, se aceptará el símbolo 

“MI”. 

3. La leyenda o el símbolo no deben ocultar ninguna información propia de los 

rotulados. La leyenda o símbolo de los rotulados mediatos debe cubrir un 25% 

de su área, y ubicarse en la parte inferior escrita sobre una franja color verde 

PANTONE 3507C, con letra Euroestile en color negro Pantone 433C. La 

leyenda debe estar compuesta de la palabra “Medicamento” escrito por 

encima de la palabra “Intercambiable”. 

4. Los caracteres de la palabra “Intercambiable” deben tener una altura mayor 

en 30% que los caracteres de la palabra “Medicamento”, considerando la 

misma longitud para ambas palabras. 

5. Imagen referencial 31,32,33 
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CONCLUSIONES 

- Se identificó los medicamentos que han demostrado intercambiabilidad ante 

la ANM (DIGEMID) en concordancia con el reglamento de 

intercambiabilidad de medicamentos, siendo estos la Betasporina de 1g polvo 

para solución inyectable y el Supramunn.100mg capsula blanda. 

- Se determinó el tipo de estudio de los medicamentos que han demostrado 

intercambiabilidad ante la DIGEMID de acuerdo a lo establecido en el 

reglamento de intercambiabilidad de medicamentos, para el caso del 

Supramunn correspondería a los estudios de bioequivalencia de acuerdo a lo 

indicado en la segunda disposición Complementaria Finales. Asimismo, la 

Betasporina de 1g polvo para solución inyectable se encuentra dentro de la 

lista de los medicamentos que no necesitan estudios de equivalencia 

terapéutica de acuerdo a la forma farmacéutica (medicamento equivalente 

que se presenta bajo la forma de polvo para reconstituirse como una solución 

destinada a ser administrado por vía parenteral). 

- Se identificó las ventajas de un medicamento intercambiable según el 

reglamento de intercambiabilidad de medicamentos, siendo este 

terapéuticamente equivalente al producto de referencia y puede ser sustituido 

en la práctica clínica, asimismo, el costo sería menor al de un medicamento 

innovador. 

- Se identificó la lista de medicamentos de referencia para demostrar 

intercambiabilidad publicados por la DIGEMID en la página web y al 

momento son 37 medicamentos de referencia.  

- Se identificó los factores que influyen a la fecha de hacerse efectiva el 

reglamento de intercambiabilidad de medicamentos una vez entrada en 

vigencia, se tenga solo dos (2) medicamentos autorizado, y  es debido a que 

el reglamento tiene 16 meses de su aprobación y el plazo establecido de 

entrada en vigencia fue desde el 16 de marzo de 2019, y también se debe a 

las Disposiciones complementarias donde señalan plazos que va desde un año 

hasta cuatro años para demostrar que un medicamento es intercambiable. 
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RECOMENDACIONES 

 

Los solicitantes y titulares de registro sanitario del medicamento deberán dar la 

importancia debida al cumplimiento del D.S. 024-2018 “Reglamento que Regula la 

Intercambiabilidad de medicamentos” y acreditar la intercambiabilidad de los 

medicamentos, para el beneficio de la población relacionado considerando que 

estos medicamentos deben ser eficaces, seguros, de calidad y a un costo accesible. 
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