MINISTERIO DE SALUD
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.......................................

Visto, el Expediente N° DIGEMID-EA20250000514, que contiene la Nota
Informativa N° D001238-2025-DIGEMID-MINSA de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas; y, el Informe N° D001034-2025-OGAJ-MINSA de la
Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General
de Salud, sefalan que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo; por lo que la
proteccion de la salud es de interés publico, siendo responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 6) del articulo 3 y el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1161,
Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, establecen que el Ministerio de Salud es competente en productos farmacéuticos
y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos, y que el Sector
Salud esta conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades
adscritas a él y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y
local, y personas naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias
establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual
o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo sefialan
que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar,
ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de promocién de la salud,
vigilancia, prevencion y control de las enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en
salud, tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su competencia, aplicable
a todos los niveles de gobierno; asi como dictar normas y lineamientos técnicos para la
adecuada ejecucioén y supervisién de la politica nacional y politicas sectoriales de salud,
entre otras;



Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y
exigencias basicas sobre estos productos y dispositivos de uso en seres humanos, en
concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos;

Que, el articulo 10 de la Ley N° 29459 sefiala que, para efectos de la inscripcion
y reinscripcion en el Registro Sanitario de medicamentos, se requieren los estudios de
intercambiabilidad, en las condiciones y prioridades que establece el Reglamento
respectivo, de acuerdo a lo recomendado por la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), y que solamente son exigibles estudios de bioequivalencia in vivo a los
productos de riesgo sanitario alto y considerando las excepciones de acuerdo a la
clasificacion biofarmacéutica, atendiendo al principio de gradualidad,

Que, con Decreto Supremo N° 024-2018-SA se aprueba el Reglamento que regula
la intercambiabilidad de medicamentos, que establece las disposiciones reglamentarias
de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, para regular la intercambiabilidad de medicamentos;

Que, el numeral 3 del articulo 12 de la Decisién 827 de la Comunidad Andina,
Lineamientos para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacion de la conformidad en los Paises Miembros de la
Comunidad Andinay a nivel comunitario, establece que los Paises Miembros notificaran
a través de la Secretaria General de la Comunidad Andina los proyectos de
Reglamentos Técnicos y de procedimientos de evaluacién de la conformidad, asi como
los proyectos de actualizacion (revisiones o modificatorias) de los mismos que
- pretendan adoptar, concediéndose, como minimo, un plazo de sesenta (60) dias
calendario antes de su publicacion oficial para que los Paises Miembros o cualquier
interesado puedan presentar por escrito sus observaciones, ya sea por medio fisico o
electrénico, preferentemente a través del Punto de Contacto del Pais Miembro que
notificé el Proyecto de Reglamento;

Que, lo antes mencionado guarda relacién con el articulo 7 del Decreto Supremo
N° 149-2005-EF, que dicta disposiciones reglamentarias al Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio en el ambito de bienes y Acuerdo General sobre el Comercio de
Servicios, en el ambito de servicios, de la OMC, modificado por Decreto Supremo N°
068-2007-EF, que refiere que, mediante Resolucion Ministerial del sector
correspondiente, los proyectos de Reglamentos Técnicos y las medidas adoptadas que
afecten el comercio de bienes y servicios deben publicarse en el Diario Oficial El
Peruano o en la pagina web del sector que los elabore. Tratandose de publicaciéon en
la pagina web, la Resolucion Ministerial debe indicar obligatoriamente el vinculo
electrénico correspondiente. El proyecto de Reglamento Técnico debe permanecer en
el vinculo electrénico por lo menos noventa (90) dias calendario, contados desde la
publicacion de la Resoluciéon Ministerial del sector correspondiente en el Diario Oficial
El Peruano;

Que, de otro lado, el articulo 84 del Reglamento de Organizacién y Funciones
del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, establece que
la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas es el érgano de linea del
Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Salud Publica, que constituye la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
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Sanitarios a que hace referencia la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Es la autoridad técnico-normativa a nivel
nacional y sectorial, responsable de proponer la regulaciéon y normar dentro de su
ambito, asi como evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar, supervisar, vigilar, auditar,
certificar y acreditar en temas relacionados a lo establecido en la Ley N° 29459;

Que, con el documento del visto, la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas propone la publicacion del proyecto de Decreto Supremo que
modifica articulos del Reglamento que regula la intercambiabilidad de medicamentos,
aprobado por Decreto Supremo N° 024-2018-SA,

Con el visado de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, de
la Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretaria General y del Despacho
Viceministerial de Salud Publica;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley
que fortalece la funcion rectora del Ministerio de Salud, y por el Decreto Legislativo N°
1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencion
y control de las enfermedades; y el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado
mediante los Decretos Supremos N° 011-2017-SA y N° 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Disponer que la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la
Secretaria General efectle la publicacion del proyecto de Decreto Supremo que
modifica articulos del Reglamento que regula la intercambiabilidad de medicamentos,
aprobado por Decreto Supremo N° 024-2018-SA, y del proyecto de su exposicion de
motivos, en la sede digital del Ministerio de Salud
(hitps://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales), a efecto de recibir las
sugerencias, comentarios o recomendaciones de las entidades publicas o privadas, y
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de la ciudadania en general, a través del correo electrénico:
webmaster@minsa.gob.pe., o presentadas en la mesa de partes presencial, ubicada
en la Avenida Salaverry N° 801 - JesUs Maria, de lunes a viernes de 8:30 horas a 16:30
horas, durante el plazo de noventa (90) dias calendario, contados a partir del dia

siguiente de la publicacién de la presente Resolucién Ministerial en el Diario Oficial El
Peruano.

Articulo 2.- Encargar a la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas la recepcion, procesamiento y sistematizacion de las sugerencias y comentarios
que se presenten, asi como la elaboracion de la propuesta final del Decreto Supremo.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Ministro de Salud




. DAVILA Y,

DECRETO SUPREMO QUE MODIFICA ARTICULOS DEL REGLAMENTO
QUE REGULA LA INTERCAMBIABILIDAD DE MEDICAMENTOS, APROBADO POR
DECRETO SUPREMO N° 024-2018-SA

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General
de Salud, disponen que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que es
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 6) del articulo 3 y el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1161,
Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, establecen que el Ministerio de Salud es competente en productos
farmaceéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos, y
que el Sector Salud esta conformado por el Ministerio de Salud, como organismo
rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel
nacional, regional y local, y personas naturales que realizan actividades vinculadas a
las competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto
en la salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del Decreto Legislativo N° 1161 sefialan
que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, entre otras, formular, planear,
dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de
promocion de la salud, vigilancia, prevencién y control de las enfermedades,
recuperacién, rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas practicas en
salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; y dictar normas
y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y supervisiéon de la politica
nacional y politicas sectoriales de salud, la gestion de los recursos del sector, asi
como para el otorgamiento y reconocimiento de derechos, fiscalizaciéon, sancién y
ejecucion coactiva en las materias de su competencia;

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y
exigencias basicas sobre estos productos y dispositivos de uso en seres humanos, en
concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos;

Que, el articulo 10 de la Ley N° 29459 sefala que, para efectos de la
inscripcién y reinscripcion en el Registro Sanitario de medicamentos, se requieren los
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estudios de intercambiabilidad, en las condiciones y prioridades que establece el
Reglamento respectivo, de acuerdo a lo recomendado por la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS), y que solamente son exigibles estudios de bioequivalencia in vivo a
los productos de riesgo sanitario alto y considerando las excepciones de acuerdo a la
clasificacién biofarmacéutica, atendiendo al principio de gradualidad;

Que, con Decreto Supremo N° 024-2018-SA se aprueba el Reglamento que
regula la intercambiabilidad de medicamentos, que establece las disposiciones
reglamentarias de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, para regular la intercambiabilidad de medicamentos;

Que, segun el Decreto Ley N° 25909, concordante con el articulo 4 del decreto
Ley N° 25629, ninguna entidad, con excepcion del Ministerio de Economia y Finanzas,
puede irrogarse la facultad de dictar medidas destinadas a restringir o impedir el libre
flujo de mercancias mediante la imposicién de tramites, requisitos o medidas de
cualquier naturaleza que afecten las importaciones o exportaciones; por ende, son
nulos todos los actos que contravengan esta disposicion, debiendo aprobarse dichas
disposiciones unicamente mediante Decreto Supremo refrendado por el Ministerio de
Economia y Finanzas y por el sector involucrado;

Que, resulta necesario modificar los articulos del Reglamento que regula la
intercambiabilidad de medicamentos, aprobado por Decreto Supremo N° 024-2018-
SA, con la finalidad de actualizar el marco regulatorio de intercambiabilidad de
medicamentos en el pais;

De conformidad con lo establecido en el numeral 8 del articulo 118 de la
Constitucion Politica del Peru; en la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo;
el Decreto Ley N° 25629, que restablece la vigencia del articulo 19 del Decreto
Legislativo N° 701 y del articulo 44 del Decreto Legislativo N° 716, derogados por el
articulo 2 de la Ley N° 25399; y el Decreto Ley N° 25909, que dispone que ninguna
entidad, con excepcion del Ministerio de Economia y Finanzas, puede irrogarse la
facultad de dictar medidas destinadas a restringir el libre flujo de mercancias tanto en
las importaciones como en las exportaciones;

DECRETA:

Articulo 1.- Modificacion del Reglamento que regula la intercambiabilidad
de medicamentos, aprobado por Decreto Supremo N° 024-2018-SA

Modificar los articulos 3, 6, 10, 11, 12, el numeral 16.1 del articulo 16, 17,
Ultimo parrafo del articulo 22, el numeral 23.3 del articulo 23, 26 y 27 del Reglamento
que regula la intercambiabilidad de medicamentos, aprobado por Decreto Supremo N°
024-2018-SA, en los términos siguientes:

“Articulo 3.- Ambito de aplicacion

Las disposiciones contenidas en el presente Reglamento son de aplicacion
obligatoria para:

a) Los solicitantes y titulares de registro sanitario de medicamentos que
deben demostrar equivalencia terapéutica;

b) Los patrocinadores, investigadores, instituciones de investigacion, centros
de investigacion y organizaciones de investigacion por contrato (OIC) que
realicen estudios in vivo para demostrar equivalencia terapéutica;
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c) Los laboratorios fabricantes nacionales y extranjeros certificados por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en Buenas Practicas de
Manufactura y/o Buenas Practicas de Laboratorio que realicen
comparabilidad farmacéutica basada en la forma farmacéutica y/o
estudios in vitro para demostrar equivalencia terapéutica;

d) El Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud y
laboratorios pertenecientes a la red nacional de laboratorios oficiales de
control de calidad que realicen comparabilidad farmacéutica basada en
la forma farmacéutica y/o estudios in vitro para demostrar equivalencia
terapéutica;

e) Los laboratorios nacionales que se dedican exclusivamente al anélisis de
control de calidad de productos farmacéuticos que cuenten con certificados
en Buenas Practicas de Laboratorio que realicen estudios in vitro para
demostrar equivalencia terapéutica;

f) Los laboratorios nacionales que se dediquen exclusivamente a realizar los
estudios in vitro autorizados y certificados en Buenas Practicas de
Laboratorio por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM);

g) Los centros para el desarrollo de la etapa analitica que realizan estudios
de bioequivalencia autorizados por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).”

“Articulo 6.- Disefo de los estudios de equivalencia terapéutica

Los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad
se presentan ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), los cuales deben
disefiarse de acuerdo a lo establecido en los Titulos Ill y IV del presente
Reglamento, y criterios técnicos especificos de forma indistinta y excluyente a
eleccion del administrado, recomendados por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), o Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH), o Agencia
Europea de Medicamentos (The European Medicines Agency - EMA), o
Direccion General de Productos de Salud y Alimentos de Canadéa (Health
Canada), o la Administracién de Medicamentos y Alimentos de los Estados
Unidos (Food and Drug Administration - US FDA). La ANM evalia la
informacién presentada teniendo en cuenta lo sefialado en el presente articulo,
considerando el avance de la ciencia.”

“Articulo 10.- Medicamentos reconocidos como equivalentes terapéuticos

En el caso de medicamentos que estén reconocidos como equivalentes
terapéuticos y que posteriormente sufran cambios o se realice en ellos una
reformulacién o se produzcan cambios en el lugar o en el proceso o método de
manufactura, que puedan traer como consecuencia variaciones en la
biodisponibilidad del mismo, deben presentarse estudios de equivalencia
terapéutica para demostrar la intercambiabilidad de acuerdo a lo establecido en
la norma especifica que regula los cambios.

Hasta la entrada en vigencia de la norma especifica que regula los cambios, a

eleccion de los interesados, se debe considerar una de las siguientes
guias: OMS, FDA o EMA.”
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“Articulo 11.- Realizacion de los estudios de equivalencia terapéutica

Los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad
deben realizarse con muestras provenientes de lotes (biolote) de escala
industrial. Cuando esto no fuera posible se deben utilizar lotes obtenidos a
escala piloto, siempre y cuando su tamafio no sea inferior al 10% del lote a
escala industrial o a 100 000 unidades, lo que sea mayor. Se acepta un
biolote menor de 100 000 unidades siempre que éste sea el tamano del
lote de produccion; futuras ampliaciones del tamano del lote de
produccién se aceptan soélo cuando estén debidamente sustentadas por
estudios in vitro o in vivo, segun corresponda.

El producto de referencia y el medicamento multifuente sélido oral deben
demostrar que cumplen las especificaciones de identificacion, valoracién,
disolucion y uniformidad de dosis (uniformidad de contenido o variacion de
peso). Tratandose de otras formas farmacéuticas, se debe demostrar
cumplimiento de los ensayos especificos, de acuerdo a las farmacopeas
oficiales, o especificaciones propias cuando no se encuentren en ellas.

Los controles de calidad del producto de referencia y del medicamento
multifuente deben realizarse antes de iniciar el estudio de equivalencia
terapéutica.

Los lotes del producto de referencia y de los medicamentos multifuente deben
contar con fecha de vencimiento vigente al momento de realizar el estudio
de equivalencia terapéutica.

Junto con el reporte del estudio de equivalencia terapéutica deben adjuntarse
los resultados de los controles de calidad realizados en los lotes del producto
de referencia y del medicamento multifuente.”

“Articulo 12.- Seleccion del producto de referencia o comparador

La Autoridad Nacional de Salud (ANS), por Resolucion Ministerial, a propuesta
de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), determina los productos de
referencia que se usaran como comparadores en la realizacion de los estudios
de equivalencia terapéutica.

El producto de referencia se determina segun los siguientes criterios en orden
de prioridad:

a) La primera eleccion debe ser el producto innovador fabricado en el primer
pais de origen y comercializado en cualquier pais, el cual cuenta con un
expediente completo sobre su calidad, eficacia y seguridad, siempre que
éste sea el mismo registrado y comercializado en el Peru.

b) La segunda eleccion debe ser el producto innovador fabricado en origen
alterno, registrado y comercializado en el Pert, siempre que esté
correlacionado de manera confiable con los datos clinicos de seguridad y
eficacia del producto innovador (registrado y comercializado en el pais de
origen,).

c) Sobre la tercera eleccién, y en caso que no se cumplan las condiciones
anteriores, la ANM puede elegir como producto de referencia el
medicamento recomendado en la lista internacional de productos de
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comparacion de la OMS, aunque no cuente con registro sanitario o no
haya sido comercializado en el Pert.

d) La cuarta eleccion corresponde al producto comparador utilizado como
referencia por un pais ICH u observador ICH donde ha sido aprobado con
base en demostracion de seguridad y eficacia.

e) La quinta eleccién corresponde al producto lider del mercado que haya
demostrado su calidad, eficacia y seguridad.

En caso que el producto de referencia nacional deje de ser comercializado en
el Perd, la ANM podra elegir un nuevo producto de referencia, siguiendo el
mismo orden de prioridad establecido en los literales a) al e) del presente
articulo.

El producto de referencia sera adquirido por los Centros de Investigacion o el
solicitante del registro sanitario, mostrando la trazabilidad del producto.

Tratandose de productos innovadores y a fin que estos sean considerados
como productos de referencia, la ANM, debe solicitar al titular o al solicitante
del registro sanitario de dicho medicamento innovador, los restmenes de
estudios biofarmacéuticos, de farmacocinética humana e informacion
adicional.”

“Articulo 16.- Realizacion de los estudios de bioequivalencia

16.1 Los estudios de bioequivalencia realizados en el extranjero deben cefiirse
en forma indistinta y excluyente a lo dispuesto en las Guias de Buenas
Practicas Clinicas de la OMS, o ICH, o las establecidas en el Documento
de las Américas de la Conferencia Panamericana para la Armonizacion
de la Reglamentacion Farmacéutica, y de acuerdo a los principios éticos
contenidos en la Declaracion de Helsinki y sus actualizaciones. Los
estudios de bioequivalencia realizados en el Peri deben cumplir lo
sefalado en el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Peru vigente.

Dichos estudios deben llevarse a cabo en los centros certificados,
autorizados o inspeccionados que cumplan las Buenas Practicas
Clinicas por las entidades sefialadas en la Primera Disposicion
Complementaria Final del presente Reglamento. En el caso de los
centros no certificados o autorizados o inspeccionados por las
entidades antes mencionadas, los centros deben cumplir con los
requisitos del centro de investigacion, para el desarrollo de los estudios
de bioequivalencia. La Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)
en caso de ser necesario, evalua dichos centros, pudiendo realizar
inspecciones durante o después de la realizacion del estudio de
bioequivalencia. De requerirse la inspeccion, el solicitante o el titular del
registro sanitario asumen los costos de pasajes y viaticos del personal
que participe de la inspeccion, los que se incorporan como parte del
procedimiento administrativo contemplado en el numeral 16.2 del
presente articulo.

(..)
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