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RESUME

Objetivos. Analizar los criterios Para la seleccién de los products de reference (PR) en

estudios de equivalence terapéutica en passes de America Latina y comparer los PR

usados en estos passes Como comparadores para los rnedicamentos aprobados en Peril.

Materialesy métodos. Se realize un estudio transversal Para cornparar los criterios para la

seleccién de los PR en las regulaciones de Brasil, Argentina, Mexico, Colombia, Chile y

Peril, ask Como los PR de estos passes. Se recopilé la norrnatividad official y las listers de

PR disponibles haste el 31 de diciembre de 2023. Resultados. Los hallazgos rnuestran que

los parses priorizan el use de los innovadores registrados localmente, pero las estrategias

para seleccionar PR alternatives Varian en funciOn de su disponibilidad y los criterios

regulatorios especificos de cede pass. Existe diversidad y variabilidad en la selecciOn de

PR entre passes, con implicancias para la armonizacién regulatoria. De los medicamentos

estudiados que han demostrado intercambiabilidad en Perri, solo diez provienen de

Brasil, Chile, Colombia y Mexico, y ninguno es de origen peruano. Conclusianes. Los

criterios para la selecciOn del PR en America Latina presents diferencias importantes,

por lo que es necesario armonizar la regulaciOn en la region para optimizer el use de

recurses y evitar la duplicidad de studios. En Peru se recomienda implementor Una

politics para impulsar studios de intercambiabilidad, brindar capacitaciOn y apoyo

técnico a la industria, promover la creaciOn de laboratories pUblicos de reference y

armonizar la regulaciOn con estandares internacionales para la selecciOn de los PR.
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Terapéutica; Intercambiabilidad de Medicamentos.

ABSTRACT

Objectives. A cross-sectional study was conducted [O compare the RPs selection criteria

in the regulations of Brazil, Argentina, Mexico, Colombia, Chile, and Peru, as well as

the RPs of these countries. Materials and Methods. A cross-sectional study was

conducted to compare the RPs selection criteria in the regulations of Brazil, Argentina,

Mexico, Colombia, Chile, and Peru, as well as the RPs of these countries. The official

regulations and lists of RPs available until December 31, 2023 were compiled. Results.

Countries prioritize using locally registered innovators, but strategies for selecting

alternative RPs vary according to their availability and each country's specific regulatory

criteria. There is diversity and variability in the selection of RPs between countries, with

implications for regulatory harmonization. Of the drugs studied that have demonstrated

interchangeability in Peru, only ten come from Brazil, Chile, Colombia, and Mexico,

and none are of Peruvian origin. Conclusions. The criteria for the selection of the RPs in

Latin American present important differences, so it is necessary to harmonize the

regulation in the region to optimize the use of resources and avoid duplication of studies.

In Peru, it is recommended to implement a policy to promote interchangeability studies,

provide training and technical support to the industry, promote the creation of public

reference laboratories, and harmonize the regulation with international standards for the

selection of RPs.

Keywords: Reference Product; Drugs, Generic; Therapeutic Equivalency; Interchange

of Drugs.

iNTRODUCCiCN

La atencién sanitaria, que incluye el acceso a rnedicamentos
esenciales, enfrenta desafios relacionados con la cobertura y
los aspects econémicos de los sistemas de saud, dode Una
regulacién apropiada y Una autoridad que la hag cumplir
d (1) U . f .pue en summoner un reno . no estrategla e ectlva Para

mejorar este acceso es el use de medicaments genéricos o
multifuentes, cuya fabricacién se permits Una vez que ha
expirado el period de 20 ados de proteccién de la patente
del medicament innovador, lo que ayuda a reducir costs

1 1' . d . I (2)y a sostener as po ltlcas e atenclon con me lcamentos .

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda
a Sus Estados miembros orientate hacia la demostracién
de la equivalence terapéutica de los medicaments
genéricos y los declare intercarnbiables con el product
de referencing (PR), estableciendo criterios bésicos Para
realizer studios que garanticen su intercambiabilidad sin
comptometer la seguridad, calidad y eficacia, y que cad
pass implement mecanismos especificos para demostrar

la intercarnbiabilidad rnediante studios de equivalence
terapéutica segfm su normative vigente (5).

Seglin la OMS, "dos medicamentos se consideren
equivalentes terapéuticos si son equivalentes
farmacéuticos O alternatives farmacéuticas que, Aras so
administracién en la misma dosis molar, tendrén
bésicamente los mismos efectos en términos de eficacia y
seguridad cuando se les aplique a los pacientes por la
misma via de administracién bajo las situaciones
detalladas en el inserto" (4)_

El Grupo de Trabajo de Bioequivalencia y Biodisponibilidad
(GT/BE) de la Red Panamericana para la Armonizacién de
la Reglamentacién Farmacéutica (Red PARP) establecié
que, idealrnente, el PR o comprador deb ser el innovador,
es dear, aquel que ha side autorizado por primer vez en
el undo con documentacién completer we demuestre su
calidad, seguridad y eficacia (2). Sin embargo, en America
Latina esta seleccién no es sencilla. Si bien la OMS ha
establecido criterios de seleccién Para el PR en order de
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prioridad, en la region se manejan ties escenarios (5) 1) El
innovador proviene de un pass miembro u observador del
Consejo Internacional de Armonizacién de los Requisitos
Técnicos Para el Registro de Productos Sanitarios (ICH,
por Sus siglas en ingles) que puede ester O no aprobado O
comercializado. También incluye, al innovador de un pass
fuera de ICH, con O sin registro en el pass exportador; 2)
el innovador se fabrics en America Latina, esta registrado
y se comercializa, aunque sin dates de seguridad y eflcacia
que lo correlacionen con la forrnulaciOn del producto
original; y 3) el innovador no esta disponible en el
mercado local.

El GT/BE recomienda que cede autoridad regulatoria
define los criterios Para la seleccién de los PR (3), en
consecuencia, puede haber diferencias significativas en los
PR seleccionados en los parses de America Latina, ya que
se reconoce Como Una responsabilidad nacional. En la
década de 1990, la Qrganizacién Panamericana de la
Salud (GPS) impulse el avarice de los estudios de
bioequivalencia en America Latina, siendo Argentina,
Brasil y Mexico los pioneros en establecer criterios
armonizados para la equivalencia terapéutica de
medicamentos en la region (s). Brasil inicié la regulacién
de los estudios de bioequivalencia en 1999 con la Ley
9787 sombre medicamentos genéricos. En 2005 se
establecieron requisites para estudios in vitro y en 2012 se
define las reglas de inclusion y exclusion de
medicamenros en la lists de PR, dererminadas por la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
segUn so disponibilidad en el mercado nacional (6).

En Argentina, la Administracién Nacional de
Medicamentos, AlimentosyTecnologia Médica (ANMAT)
establecié los criterios Para los studios de equivalence
terapéutica mediate la Resolucién 3185/99 y, en 2013 se
definieron las reglas Para la seleccién del PR (7)_ En Mexico,
la regulacién comenzé en 1998, cuando la Cornisién
Federal Para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) establecié los requisites para demostrar
intercambiabilidad. En 2018, se aprobaron linearnientos
para la seleccién del PR en case de que el product
inicialmente elegido no se encuentre disponible (8).

En Colombia, el Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) establecié en
1995, mediante el Decreto 677, que para registrar un
medicamento era necesario presenter studios de
bioequivalencia o biodisponibilidad. En 2001, se aprobO
la guia de biodisponibilidad y bioequivalencia y en 2016
se definiOn criterios y requisites para los estudios (9). En
2018 se proporcioné aclaraciones sombre la equivalencia
terapéutica, enfocandose en la selecciOn del PR cuando no

se comercializa en el pass (10). En el case de Chile, la
Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED) del
Institute de Salud Pdblica (ISP) establecié, mediante la
Resolucién 727/05, los criterios técnicos para establecer la
equivalence terapéutica de los products farmacéuticos
en Chile (11).

En Peril, la Direccién General de Medicamentos,
If sumos y Drogas (DIGEMID), con la Ley 29459 de
2009 y Sus reglamentos de 2011, establecié Como
requisite Para autorizar la comercializacién de
medicaments de las categories 1 y 2 la presentacién de
studios de equivalence terapéutica in vivo e in vitro Para
garantizar su intercambiabilidad (12). En 2018 se apron
un reglarnento especifico sore la intercarnbiabilidad (13)
en el coal se definieron los criterios técnicos y plazas Para
realizer los studios de equivalence terapéutica. La
implementacién de este reglamento es progresiva y prioriza
medicarnentos de alto riesgo sanitaria. Inicialmente, se
apron Una lists que content sets ingredientes
farmacéuticos actives (IFA) (14) posteriormente se amplify
a diecinueve IFA en 2021 (15) y, haste diciembre de 2023
la lists content 25 IFA en distintas concentraciones y
forms farmacéuticas, que corresponden a un total de 48
medicaments. El listado de medicarnentos
intercambiables esta disponible en el sitio web de la
autoridad reguladora (16)_

Dado que, en Peril, rnés del 50% de los rnedicamentos
con registro sanitaria (RS) vigente en diciembre de 2025
eran de procedencia extranjera y de estos, el 30,5% furor
de parses de América Latina lm, es important revisal la
norrnatividad de estos parses Para analizar los criterios
establecidos en la seleccién del PR y la realizacién de
studios de equivalence terapéutica, con el fin de
identifier si estos studios cumplirian las exigencies de la
reguiacién peruana.

El studio tine Como objetivo analizar los criterios
exigibles Para la seleccién del PR en los studios de
equivalence terapéutica segdn las regulaciones de los
passes de America Latina. Asirnisrno, busca cornparar los
PR seleccionados por las autoridades reguladoras de estos
passes Como comparadores de los medicaments
aprobados en Petfl que proceden de estos passes.

MATERIALES YMETODOS

Se realize un estudio transversal Para comparer los
criterios de seleccién de los PR Para los estudios de
equivalencia terapéutica in vivo C in vitro de Peril y de los
parses cuyas autoridades reguladoras han side calificadas
Como Autoridades de Referencia Regional Para
rnedicarnentos en las Americas: Brasil, Argentina, México,

20



 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

Castillo-Solriirzano L,

Colombia y Chile (18) y de los cuales se han importado
medicaments al Peru.

Se realize la blisqueda de eyes, decretos, resoluciones,
lineamientos, circulates oHciales, entre otros
documents normative, ask Como las listers oHciales de
PR de las autoridades reguladoras, disponibles en Sus
sitios web haste el 31 de diciembre de 2023. Asimismo,
se buscaron los medicaments autorizados en Perri con
exigencia de estudios de equivalencia terapéutica y RS
vigente al 31 de diciembre de 2023. Se seleccionaron los
medicaments que procedian de los parses de America
Latina en estudio, incluido Perri. La brisqueda se realize
en la base de Consulta de Registro Sanitario de
Productos Farmacéuticos de la DIGEMID (17).

Los criterios de seleccién de los PR se resumieron en Una
tabla
diferencias. Para comparer los PR de los medicaments
autorizados en Peril con exigence de estudios de
equivalence terapéutica, se incluyeron las siguientes
caracteristicas: hombre de marca, concentraciOn, forma
farmacéutica, titulars del registro y pais de fabricaciOn. Se
revisaron los dates del registro, las fiches técnicas y los
insertos de los PR oficiales de Argentina (19), Brasil (20)
Chile QU, Colombia (22) y Mexico (25) tarnbien se identificO
si la fabricaciOn del producto terrninado se realize en un
solo sitio O por tapas. En Peril, se revisaron las
resoluciones ministeriales que aprueban los PR (l4,l5).

comparative Para identifier similitudes y

Para el anélisis de dates se utilize hojas de célculo de
Microsoft Excel 2019 Para determiner los porcenrajes de
los medicarnentos con RS vigenre segdn su procedencia.

En relacién con los aspectos éticos, Este estudio utilize
Como unidad de anélisis documentos normative e
informacién de acceso pliblico disponibles en los sitios
web de las autoridades reguladoras, por lo que no fue
necesario contar con la aprobacién de un comity de Utica
ni el permit de ninguna institucién.

RESULTADOS

Comparacién de las regulaciones de criterios para
seleccién del producto de referencing

La tabla 1 muestra los criterios de seleccién de PR Para los
estudios de equivalencia terapéutica segijn la regulacién de
Argentina (7), Brasil (6) Colombia (10), Chile (11), Mexico (24)
P I (15)y eru .

En dodos los passes analizados, la primer opcién Para
la seleccién del PR es el medicament innovador
registrado y comercializado en el pass; sin embargo, las
opciones alternatives Varian de un pais a otro.

En Peril, la segunda opcién es el innovador elaborado
en un pais distinto al de origin, seguido de PR de la
lists de la OMS o importados de passes miembros del
ICH o Sus observadores, y, en dltima constancia, se
consider al medicarnento lider del mercado que hayer
garantizado calidad, eficacia y seguridad.

En Brasil, la segunda opcién permits innovadores
registrados en ANVISA, sin necesidad de que estén
comercializados, y la tercera opcién consider
medicaments genéricos similares disponibles en el
pass.

En Argentina, la segunda opcién son los innovadores
que no se cornercializan localrnente, per que estén
incluidos en la lists de la OMS, seguidos de los
procedenres de parses ICH y, por Ultimo, los
designados Como PR for la ANMAT.

En Colombia, si el innovador no esté disponible en el
Mercado nacional, se consider un product
respaldado por studios de seguridad y eficacia,
seguido de productos con bioequivalencia dernostrada.

Mexico consider en segunda instance el producto
con el regisrro mis antigun que hayer demostrado
eficacia y seguridad, y en tercera opciOn, un PR
internacional.

Finalmente, en Chile, la segunda opciOn queda en
manos de la autoridad sanitaria, que la definiré en
funciOn de los criterios técnicos recornendados por la
OMS.

Estos hallazgos rnuestran que, Si bien todos los raises
priorizan el use del innovador registrado localmente, las
estrategias Para seleccionar PR alternatives Varian en
funcién de su disponibilidad y los criterios regulatorios
especificos de cede pais.

Medicamentos que requieren estudios de equivalencia
terapéutica en Perl

Al 31 de diciembre de 2023, Peril contaba con 14 746
medicamentos con RS viente, de los cuales el 46% (6789)
eran de origen nacional y el 54% (7957) extranjeros. De estos
filtimos, el 30,5% (2427) eran de parses de America Latina.
El 1,60/o (40 registry) de medicamentos procedentes de
Brasil, Argentina, Mexico, Colombia y Chile debar
presenter studios de equivalence terapéutica para
demostrar su intercambiabilidad en los plazas
establecidos en la regulaciOn peruana por oftener IFA
con exigence de equivalence terapéutica <17). De estos, el
37,5% (15 registry) procedian de Mexico, el 27,5 % (11
registry) de Argentina, el l2,5% (5 registry) de Brasil,
el 12,5% (5 registry) de Chile y el 10% (4 registry) de
Colombia. Mientras tanto, de los 6789 medicamentos de
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origen nacional, el 0,7% (50 registry) debar presenter
estudios de equivalencia terapéutica segfln la
regulacién (15-15), por lo que un total de 90 RS estaban
bajo Esta exigencia (tabla 2).

Comparacién de los productos de referencing

Medicamentos intercambiables

La tabla 4 muestra un anélisis de los diez RS de
medicaments provenientes de parses de America Latina
que han demostrado intercambiabilidad terapéutica en
Peril haste el 31 de diciembre de 2023, de un total de 90
RS incluidos en el estudio.

En la tabla 3 se presents los PR seleccionados por cad
autoridad reguladora para los medicaments autorizados
en Peru con exigence de studios de equivalence
terapéutica. Del analisis de la comparacién de los PR se
desprende lo siguiente:

El PR entre los passes presents coincideneias en el
hombre de la marca, el titular y el pass de fabricacién,
que corresponde al innovador registrado y
comercializado localmente, Como ocurre con los PR de
los siguientes rnedicamentos: ciclosporina 100 mg en
capsules blendes en Peril y Brasil, topirarnato 25 y 50
mg en tablets recubiertas en Peril y Argentina,
lamotrigina 50 y 100 mg en tablets y cornprirnidos, y
levetiracetarn 500 y 1000 mg en cornprimidos
recubiertos en Peril y Chile (16,19-21>.

El PR entre los passes coincide en el hombre de marca
y el titular, per el pass de fabricaciOn es diferente o
su proceso de fabricaciOn por tapas involucra
diferentes parses. Por ejernplo, los PR de topirarnato
100 rug en tablet's recubiertas y larnotrigina 100 mg
en tablet's dispersables en Peril y Mexico, ask como
Para levetiracetarn 500 mgy 1000 rug en cornprimidos
recubiertos, levodopa + carbidopa (250/25 mg) en
tablets y levotiroxina sOdica 50 mcg y 100 mcg en
rabletas en Peril y Colombia, y carbamazepina
200mg en tablets c Perri y Brasil (I6,z2,25).

E1 PR entre los parses coincide solo en el hombre de
marca. Por ejemplo, los comprimidos recubiertos de
levetiracetam de 500 y 1000 mg, y las tabletas de
levodopa + carbidopa de 250/25mg en Peril y Mexico
tiena el cornparador con el mismo hombre de marca,
per diferente titular y pais de fabricaciOn (16,23>.

PR cuyos hombres son diferentes, per lOS titulares y
pais de procedencia son iguales a los establecidos en
Peril, Como es el case del topiramato 100 mg tablets
recubiertas importadas de Argentina <16,19>.

PR cuyos hombres, titulars y pais de procedencia no
coinciden con los establecidos en Perri. Por ejemplo,
el verapamilo clorhidrato 80 mg en tablets
recubiertas procedente de Brasil, as Como el
valproato semisOdico O divalproato sOdico de 250 y
500 mg en tablets de liberaciOn prolongada y
levotiroxina sOdica en tabletas, estos dos dltirnos
procedentes de Argentina <16,19,20>.

diez medicamentosLos que
intercambiables en Peril provienen de Brasil, Chile,
Colombia y Mexico, y contienen ciclosporina, lamotrigina,
levetiracetam y la combinacién de levodopa/carbidopa.
Haste la fecha de carte del present studio, ninguno de los
50 medicaments fabricados en Peril habit demostrado
intercambiabilidad. Lamayoria de los PR utilizados en Peru
y en los parses de origen pertenecen a compaiiias
farrnacéuticas multinacionales, Como Novartis Biosciences,
GlaxoSmithKline y Merck Sharp 86 Dohrne.

han demostrado ser

DISCUSICN

Los medicarnentos generics O multifuentes constituyen
Una alternative apropiada para mejorar el acceso a los
rnedicarnentos we la poblacién necesita, y ask sostener las
estrategias establecidas Para Este fin (5). Las autoridades
reguladoras, siguiendo las recornendaciones de la OMS,
han establecido criterios Para realizer estudios de
equivalence terapéutica we demuestren we los
rnedicarnentos genéricos son intercambiables con el PR.

El presente estudio analiza los criterios de seleccién del PR
definidos por la autoridad reguladora peruana, en
comparaciOn con los establecidos por las autoridades
reguladoras de Argentina, Brasil, Chile, Colombia y
Mexico. Estos parses cuentan con bases juridicas y marcos
organizativos completes Para Una regulaciOn competente
y eficiente de los rnedicamentos y albergan autoridades
regulatorias nacionales de referencing regional (ARNr) (31)_

En las regulaciones de los passes estudiados, la prirnera
opcién Para seleccionar los PR es el innovador autorizado
Para su comercializacién en el respective pass (tabla 1).
Este criteria concuerda con las recomendaciones de la
OMS, la EMA, la FDAy el ICH (3) ya que es el innovador
el que dernostré la seguridad y eficacia en los ensayos
clinics de case III, convirtiéndose en el comprador ideal
Para garantizar la intercambiabilidad de los
rnedicarnentos genéricos en la practice clinic (32). En
Peril, se consider Como segunda opcién que el
innovador se fabrique en un origen alternative, siempre
we esté registrado y comercializado Iocalmente. Esto se
deb a we Una empress farmacéutica global we
desarrolla un innovador consider que todos los rnercados
son similares, ya que, aunque el product se fabrique en

23
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distintos sitios con pequeias diferencias, estos deben ser
similares para powder extrapolate las conclusiones del ensayo de
case III a todos los mercados locales donde se cornercializa (52).

Cuando el innovador no esté disponible en el mercado
nacional, per so en otro pass, se permits importarlo, Como
ocurre en Brasil y Colombia (to). En Argentina, Chile y
Peril, se permit la irnportaciOn del innovador procedente
de un pais del ICH (7,l],l3), ya we los passes we son
miembros de este organism presents sOlidus sistemas
reguladores, y también disponen de arnplios dates
documentados sore seguridad y eficacia procedentes de la
vigilance posterior a la comercializaciOn (52). Esta opcién
busca elirninar dernoras innecesarias en la aprobaciOn de
nuevo rnedicamentos y fornentar la colaboraciOn entre
autoridades reguladoras, lo que facilita el intercambio de
inforrnaciOn y la adopciOn de rnejores practices.

La aceptaciOn de PR extranjeros puede beneliciar a la saud
pUblic al aurnentar la disponibilidad de rnedicarnentos
genéricos y reducir el cost de la atenciOn sanitaria, al
disrninuir la necesidad de realizer studios de equivalence
terapéuticas Para cad mercado. No obstante, Este enfoque
implica riesgos, ya we el PR extranjero puede diferir del
local, generando posibles problems de intercarnbiabilidad;
por ello, cuando Una autoridad acepta el use de un
cornparador extranjero, irnpone restricciones Para controller
el riesgo asociado a los problernas de intercambiabilidad. Por
ota parte, la no aceptacién de PR extranjero lirnita el
desarrollo global de rnedicarnentos genéricos, ya que obliger
a la industria a repetir estudios con comparadores locales
debido a que las autoridades reguladoras desconocen si los
products comparatives de otros parses son los misrnos we
los suyos o, Si lo saber, no pueden utilizer esa inforrnacién
por rezones de CoIlfid€flcl3lldHd y/o restricciones legals.
Esto supone Una duplicidad de esfuerzos para los reguladores
y la industria por iguana, ask Como riesgos innecesarios para las
personas que participate en los studios (55>_

En Brasil solo se aceptan PR establecidos por la ANVISA,
ya sea el product innovador o un medicarnento genérico
we hayer demostrado ser equivalent terapéutico con el
misrno PR definido por esta autoridad (6)_ Esté regulaciOn
es similar a la de los parses rniernbros del Grupo de Trabajo
de Bioequivalencia para Genéricos (BEWGG, por Sus
siglas en ingles) del Program Internacional de
Reguladores Farmacéuticos (IPRP, por Sus siglas en ingles)
Como Colombia, Mexico, la UniOn Europea, JapOn, Corea
del Sur y Estados Unidos, que no aceptan PR extranjeros
si exists un product local para la comparaciOn, por tanto,
los estudios solo pueden realizarse con PR que se
comercialicen en su respective pais (53>_

En Argentina, México, Colombia, Chile y PerU se acepta
Como PR a un medicament genérico que ha demostrado

ser equivalente terapéutico con PR que ya no se encuentra
en el mercado. En Mexico se elite al product mas antigun
y en Peru al product lider del mercado, Esta Ultima opciOn
es similar a lo reportado con los Estados del Consejo de
Cooperacién del Golfo (GCC) que también utilize Como
PR al product genérico lider del mercado (34). La OMS
recomienda we solo se acepte un lider del mercado local
(de Una empress distinta a la innovadora) Como PR
cuando no hayer un innovador en el mercado local GS); sin
embargo, en estos cases, es posible que el lider del mercado
nacional no tenga un vinculo direct con el producto
innovador en terminus de seguridad y eficacia, ya que
nuncio se demostrO que fuera equivalente terapéutico al
producto innovador ni se exigiO en el momenta de la
aprobaciOn, por lo we es posible que present diferencias
de biodisponibilidad clinicamente relevantes (32).

Los hallazgos del presente estudio demuestran que no
existen criterios estandarizados Para la seleccién del PR en
America Latina, lo que diflcultaria la aceptacién de los
estudios de equivalencia terapéutica entre los pal'ses, ya
que los comparadores exigidos Para dichos estudios son
diferentes, lo que conllevaria a repetir estos estudios con
los respective PR locales de cede pass. Esta situacién
también afectaria el cumplimiento de la intercambiabilidad
de medicamentos en PerU.

Al 31 de diciembre de 2025, se identification 90 RS de
rnedicamentos que contienen IFA bajo la exigence de
presenter estudios de equivalence terapéutica (tabla 2). De
estos, los medicaments fabricados en Peru representaron
el 55,50/0 (50 RS) del total. De America Latina, Mexico
presents el mayor nUmero de rnedicamentos autorizados
en Peru bajo Esta categoria (15 de 40 RS), seguido de
Argentina (II de 40), Brasil (5 de 40), Chile (5 de 40) y
Colombia (4 de 40). Estos resultados coinciden con lo
seNalado por la OPS, que india que America Latina es Una
de las regiones del undo con un crecimiento mas rapido,
debido a we cuenta con rnercados farmacéuticos
importantes y en expansion, Como Mexico y Brasil, que en
el 2018 fueron los parses de la region con el valor mas alto
de products farrnacéuticos exportados, seguidos de
Argentina, Colombia y Chile (?1).

En las listers oHciales de PR de los passes estudiados SC
observer que, en algunos PR, el hombre de marca, el titular
y el pa's de fabricacién coinciden, mientras que en otros
difieren en algunos aspectos (tabla 3). Si la u'nica diferencia
es el pais de fabricacién, se podia aceptar el PR siempre
we se fabrique Como product terminado en un Unico
sitio en un PAVS. Sin embargo, cuando la fabricaciOn se
reaiiza por tapas, es necesario Una evaluacién
detalladamente, pres los process que intervener en la
fabricaciOn del medicamento pueden afectar su disoluciOn
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y biodisponibilidad. Segar Perez-Chauca et al. (56) el
medicament genérico de prueba deb presenter el mismo
IFA, en iguana cantidad molar, forma farmacéutica y via de
administracién que el PR, ademés, deb cumplir con los
respective esténdares de calidad. Los cambios
significativos en las caracteristicas Hsicoquimicas del IFA,
en los excipientes y en el proceso de manufacturer pueden
comptometer la equivalence terapéutica del
medicament genérico y, en consecuencia, su
intercambiabilidad, Como ocurre con las forms
farmacéuticas sélidas oracles de liberacién inmediata o
modiflcada.

no ha lirnitado su use Como cornparadores Para dernostrar
la intercambiabilidad, bajo las exigencies de la
normatividad peruana.

Por ota parte, haste el 31 de diciembre de 2025, ninguno
de los 50 medicaments fabricados en Peril con exigence
de equivalence terapéutica habia presentado studios Para
demostrar su intercambiabilidad (16). Esta situacién, que
afecta a los medicarnentos de origen nacional, deb
motivar a la autoridad reguladora peruana a implementor
estrategias we promuevan el desarrollo de los
medicaments genéricos intercambiables en el pass.

Los hallazgos dernuestran we la selecciOn del PR es un
factor important we podia limiter la evaluaciOn de
medicarnentos genéricos en Peru, ya que, si los PR de
Argentina, Brasil, Colombia, Chile y Mexico difieren de
los establecidos en Peru, seria necesario repetir los studios
de equivalence terapeutica, lo que supondria un esfuerzo
adicional tanto Para la industria farrnacéutica Como para
las autoridades reguladoras. Por ello, cuando las
autoridades reguladoras oficialicen la lists de PR, deberian
tenet en cuenta dates relevantes Para evaluate la
trazabilidad de estos, Como el hombre de rnarca, el titular
del RS y el pais de fabricaciOn.

Otto hallazgo importante es que, de los 40 medicamentos
registrados en Peru procedentes de Argentina, Brasil,
Colombia, Chile y Mexico, 15 dehen demostrar
intercamhiahilidad mediante estudios in vitro; sin
embargo, a pesar de que pa se han superado los plazas
establecidos en la regulaciOn, solo sets han presentado
dichos estudios. Asimismo, de los 25 medicamentos que
requieren demostrar intercambiabilidad mediante
estudios in vivo, Unicamente cuatro han cumplido, y los
demos aUn tiena plaza haste matzo de 2026 (37). En total,
en la Fecha de carte del presente estudio, solo diez
medicamentos han demostrado intercambiabilidad con el
PR (tabla 4) .

En los medicaments que han dernostrado
intercambiabilidad, se observer que, cuando el PR
seleccionado en Peru' y en los parses de America Latina
coincide en hombre de marca, titular y pais de fabricaciOn,
los medicamentos genéricos procedentes de estos passes
cumplen con las exigencies de la norrnatividad peruana,
Como es el case del product Citabiclos 100 mg capsule
bland (RS EE07401), que en PerU y Brasil tiena el
mismo PR (Sandimmun Neoral/ Novartis Biosciences/
Alemania) (16,20)_ En la mayoria de medicamentos
genéricos procedentes de México, Colombia y Chile, que
han demostrado su intercambiabilidad en PerU, se
observe diferencias en el pass de fabricaciOn de los PR.
Sin embargo, esta diferencia con el PR establecido en PerU

Con base en los hallazgos del estudio se planter las
siguientes recornendaciones Para contributor a fortalecer la
disponibilidad de rnedicamentos genéricos
intercarnbiables en Perl y a nivel de America Latina:

Implementacién de Una politics farmacéutica: los
Estados deben establecer Una politics integral que
favorezca la inversion de la industria farmacéutica en
estudios de intercambiabilidad, Como sella Tobar (38).
Esto incluye implementor programas de capacitacién
para las empresas sombre cémo realizer los estudios de
equivalencia terapéutica Para demostrar
intercambiabilidad, incluyendo guias detalladas y
apoyo técnico para la correcter implementacién de los
estudios exigidos. Adernas, debe promoverse la
creacién de laboratories pliblicos de reference que
realicen studios de equivalence terapéutica a precios
asequibles para los fabricantes nacionales, y fortalecer
el Marco normative nacional teniendo en cuenta los
estandares internacionales para la selecciOn de los PR
y la realizaciOn de los studios de equivalence
terapéutica, que perrnitan el reconocimiento de
estudios realizados en otros passes con regulaciones
equivalentes.

Armonizacién regional en America Latina: se sugiere
establecer acuerdos regionales que unifiquen los
criterios de seleccién de los PR, lo que permitiria
optimizer la regulacién y facility el acceso a
medicamentos genéricos seguros, eficaces y de calidad.
Un primer Paso seria aceptar PR extranjeros O
internacionales, lo que reduciria la duplicidad de
estudios y los COSIOS asociados. SegUn lo expuesto por
Gwaza <52>, esté estrategia favoreceria Una mejor
comprensiOn de la refaciOn entre el medicamento
genérico y so comparador, ya que facilitaria la
realizaciOn de estudios adicionales cuando fuera
necesario, Como pruebas en ayunas, con alimentos o en
pacientes en condiciones reales de USO. Esto no
supondria un aumento de los costos, ya que
actualmente las empresas de genéricos deben realizer
multiples studios con diferentes PR nacionales. En esta
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esta estrategia favoreceria el desarrollo de genéricos

de mayor calidad, ya que demostraria su

equivalence terapéutica en un espectro mis amplify
de condiciones, lo que permitiria detector y abordar

posibles problems de bioequivalencia en el future.

Impulsar a la convergencia regulatoria a través de
organisms internacionales: es importante buscar el
apoyo de organizaciones internacionales Para lograr la
convergence regulatoria en la region, lo we
redundaria en un use mis eflciente de los recurses y
evitaria la duplicidad de esfuerzos. Aunque la Red
PARF ha recomendado criterios de seleccién Para los
PR, results oportuno armonizar dichos criterios a
través de este organisrno, teniendo en cuenta la
experience de varies parses de la region en la
irnplernentacién de la intercarnbiabilidad terapéutica.

Una de las limitaciones del estudio es que se base
exclusivamente en la informacién pdblica de las autoridades
reguladoras de los passes estudiados, por lo que, no due
posible identifier otros factors que también podrian
limiter la realizacién de los estudios de equivalencia
terapéutica de los medicamentos genéricos en PerU.

En conclusion, los criterios técnicos Para la seleccién del PR
en los estudios de equivalence terapéutica en Argentina,
Brasil, Chile, Colombia, Mexico y Peril presenran diferencias
importantes. Aunque en todos se prioriza el use del
innovador registrado localmente, las estrategias Para
seleccionar los PR alternatives Varian de un pais a otro.
Asimismo, se evidence que cuando el PR seleccionado en
Peril coincide en hombre de marca, titular y pais de
fabricaciOn con el de los raises de America Latina, los
medicamentos genéricos de estos parses cumplen con la
normatividad peruana. Ademas, las diferencias en el lunar de
fabricaciOn no han limitado su use Como comparadores en
studios de equivalence terapéutica, siempre que se garantice
su trazabilidad con el innovador o el product que ha
demostrado su eficacia y seguridad. Estos hallazgos
evidencian la necesidad de armonizar los criterios regulatorios
a nivel regional para optimizer el use de recurses y evitar la
duplicidad de studios, lo que contribuiria a mejorar el acceso
a medicarnentos genéricos de calidad, eficaces y seguros en
America Latina. En PerU, se recornienda irnplementar Una
politics nacional que favorezca la inversion en studios de
intercarnbiabilidad, fortalecer la capacitaciOn y el apoyo
técnico a la industria, promover la creaciOn de laboratories
pUblics de referencey arrnonizar la regulacién nacional con
estandares internacionales para el reconocirniento de studios
realizados en otros parses con regulaciones equivalents.

Contribuciones de autoria. El auto declarer que cumplié los

criterios de autoria recomendados por el ICMJE.

Roles eglin CRediT. LCS: Conceptualizacién, curacién de
dates, investigacién, redaccién - borrador, redaccién - original,
revision y edicién.

Conflictos de intereses. E1 tutor declarer que no presents
conflicto de interns.

Finauciamiento. Autofinanciado.

REFERENCIAS BiBLiOGRAFiCAS

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

Organizacién Mundial de la Salud. Como desarrollar y aplicar
Una politics farmacéutica nacional. Zda edicién [Internet].
Ginebra, Suiza: OMS; 2002. [citadel 18 de febrero de 2024].
Disponible en: https://iris.who.int/handle/10665/42541.
Huayanay-Falconi L. Bioequivalencia en medicaments.
Revista Médica Herediana [Internet]. 2012 [citadel 19 de
febrero de 2024]; 23(4):221-2. Disponible en:
https://revistas.upch.edu.pe/index.php/RMH/article/view/841 .
Organizacién Panarnericana de la Salud. Red PARP
Documento Técnico N° 8. Marco para la Ejecucién de los
Requisitos de Equivalencia para los Productos Farmacéuticos
[Internet]. Washington, D.C; juno 2011 [citadel 19 de febrero
de 2024]. Disponible en: https://www.pallo.org/es/documen
tos/red-parf-documento-tecnico-no-8-marco-para-ejecucion-re
quisitos-equivalencia-para.
World Health Organization. TRS 1005 - Annex 6: Multisource
(generic) pharmaceutical products: guidelines on registration
requirements to establish interchangeability [Internet]. Geneva:
WHO; 2017 [citadel 19 de febrero de 2024]. Disponible en:
https://www.who.int/publications/m/item/annex-6-trs-1003 .
Estévez F, Parrillo S, Cedrés M. Estudios de bioequivalencia in
vivo para demostrar la intercarnbiabilidad de medicaments.
Revista Médica del Uruguay [Internet]. 30 de septiembre de
2012 [citadel 19 de febrero de 20241; 28(3):165-73. Disponible
en: https://revista.rmu.org.uy/index.php/rrnu/article/view/335.
Ministerio do Sande. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Resolugao-RDC No 55, de 12 de Margo de 2001 [Internet] .
Brasil: ANVISA; 2001 [citadel 19 de febrero de 2024].
Disponible en: https://bvsrns.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
anvisa/2001/rdc0035_12_03_2001.html.
AdrninistraciOn Nacional de Medicamentos, Alirnentos y
Tecnologia Médica. DisposiciOn 1918/2013. Boletin Nacional
[Internet]. Argentina: ANMAT; 2013 [citadel 19 de febrero de
20241. Disponible en: https://www.argentina.gob.ar/norma
tiva/naciona1/disposicién-1918-2013-210596.
Estados Unidos Mexicanos. Secretaria de Salud. Norma Oficial
Mexican NOM-177-SSAI-1998, Que establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicament es
intercambiable. Requisites a we deben sujetarse los terceros
autorizados que realicen las pruebas. Diario Oficial de la
Federacién [Internet]. Mexico, D.F: 1999 [citadel 19 de febre[o
de 2024]. Disponible en: https://www.dof.gob.mx/nota_deta
lle.php?codigo=4948161&fecha=07/05/ l999#gsc.tab=0.
Ministerial de Salud y Proreccién Social. ResoluciOn 1124 de
2016 - Por la coal se establece la Guia que contiene los criterios y
requisites para el studio de Biodisponibilidad y Bioequivalencia
de rnedicamentos [Internet]. Colombia; 2016 [citadel 20 de
febrero de 20241. Disponible en: https://www.invima.gov.co/
sires/default/flles/rnedicamentos-producros-biologicos/97ecb574
-0101-09a1-9eb1-d7594a5bd8e2.pd£

30

https://iris.who.int/handle/10665/42541
https://revistas.upch.edu.pe/index.php/RMH/article/view/841
https://www.paho.org/es/documentos/red-parf-documento-tecnico-no-8-marco-para-ejecucion-requisitos-equivalencia-para
https://www.paho.org/es/documentos/red-parf-documento-tecnico-no-8-marco-para-ejecucion-requisitos-equivalencia-para
https://www.paho.org/es/documentos/red-parf-documento-tecnico-no-8-marco-para-ejecucion-requisitos-equivalencia-para
https://www.who.int/publications/m/item/annex-6-trs-1003
https://revista.rmu.org.uy/index.php/rmu/article/view/335
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0035_12_03_2001.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0035_12_03_2001.html
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-1918-2013-210596
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-1918-2013-210596
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=4948161&fecha=07/05/1999#gsc.tab=0
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=4948161&fecha=07/05/1999#gsc.tab=0
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/97ecb574-0101-09a1-9eb1-d7594a5bd8e2.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/97ecb574-0101-09a1-9eb1-d7594a5bd8e2.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/97ecb574-0101-09a1-9eb1-d7594a5bd8e2.pdf


 

 

А

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Castillo-Solriirzano L,

10. Institute Nacional de Vigilancia de Medicanrentos yAlimentos.
Circular No. 1000-155-18 - Conclusiones mesa de trabajo
Implementacién de la ResoluciOn 1124 de 2016. [Internet].
Colombia: INVI; setiembre 2018 [citadel 20 de febrero de
20241. Disponible en: https://www.invima.gov.co/sites/defa
ult/files/rnedicamentos-productos-biologicos/CIRCULAR-No
-1000-133-18.pd£

1 1. Ministerio de Salud. ResoluciOn 727 EXENTA 29-NOV-
2005. Aprueba norma que define los criterios destinados a
establecer equivalence terapéutica a productos farmaceuticos
en Chile. Biblioteca del Congreso Nacional [Internet]. Chile:
29 now 2005. Disponible en: https://www.bcn.cl/leychile/
navegar?idNorma=244390&idParte=08cidVersion=.

12. Ley de los Productos Farrnacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, Ley N." 29459 [Internet]. Plataforma del
Estado Peruano. Lima, PerU: 5 nov 2009. Disponible en:
https://www.gob.pelinstitucionlcongreso-de-la-republica/nor
rnas-legales/2813441-29459.

15. Ministerio de Salud. Decreto Supremo N.° 024-2018-SA-
Reglarnento que regula la Intercarnbiabilidad de Medicarnentos
[Internet]. Plataforrna del Estado Peruano PerU; sep 14, 2018.
Disponible en: https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-
legales/203819-024-2018-sa.

14. ResoluciOn Ministerial N.° 366-2019/MINSA, que aprueba la
refaciOn de products de reference we se usaran Como
cornparadores en la realizatiOn de los studios de equivalence
terapeutica [Internet]. PerU: Ministerio de Salud; 15 br 2019.
Disponible en: https://www.gob.pe/institucion/minsa/norrnas-
legales/273998-366-2019-rninsa.

15. Ministerio de Salud. ResoluciOn Ministerial N.° 404-2021-
MINSA, que aprueba el listado de medicaments para la
exigence de la presentatiOn de studios de equivalence
terapéutica Para demostrar la intercambiabilidad, en el marco de
lo dispuesto por la Sétirna Disposicién Cornplementaria Final del
Reglamento que regula la intercambiabilidad de rnedicamentos,
aprobado por Decreto Supremo N° 024-2018-SA, que Como
Anexo 1 forma parte integrate de la present ResolutiOn
Ministerial [Internet]. Lima, PerU: Ministerio de Salud; 24 mar
2021. Disponible en: https://www.gob.pe/institucion/
minsa/normas-legales/1773598-404-2021-minsa.

16. Direccién General de Medicamentos, Insuinos y Drogas. Listado
de Medicamentos we han dernostrado Intercambiabilidad en el
PerU ante la ANM (DIGEMID) [Internet]. Lima, PerU: Ministerial
de Salud; 2024 [citadel 22 de febrero de 2024]. Disponible en:
https://www.digemid.rninsa.gob.pe/webDigemid/intercambiabili
dad-de-rnedicamentos/rnedicamentos-intercambiables/.

17. DirecciOn General de Medicamentos, Insurnos y Drogas.
Registro Sanitario Productos Farmacéuticos [Internet]. Lima,
Perri: Ministerio de Salud; 2024 [citadel 22 de febrero de 2024] .
Disponible en: https://www.digernid.minsa.gob.pe/rsPro
ductosFarmaceuticos/.

18. World Health Organization. List of transitional \X/LAs
[Internet]. Geneva: \X/HO; 2024 [citadel 24 de febrero de
2024]. Disponible en: https://www.who.int/publications/m/
item/lispof-transitional-wlas.

19. AdrninistraciOn Nacional se Medicamentos Alimentos y
Tecnologia Medica. Vadernécum Nacional de Medicamentos
[Internet]. Argentina: Ministerio de Salud; 2024 [citadel 23 de
febrero de 2024]. Disponible en: http://anmatvademecum.servi
cios.parni.org.ar/.

20. Institute de Salud PUblica de Chile. Consulta Productos
Registrados [Internet]. Santiago de Chile: Ministerio de Salud;
2024 [citadel 23 de febrero de 2024]. Disponible en:
https://registrosanitario.ispch.gob.cl/.

21. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consultant [Internet].
Brasilia: ANVISA; 2024 [citadel 22 de febrero de 2024].
Disponible en: https://consultas.anvisa.gov.br/#/rnedicamentos/.

22. Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alirnentos.
Consulta registry sanitaries [Internet]. Bogota, Colombia:
INVIMA; 2024 [citadel 23 de febrero de 2024]. Disponible en:
https://www. invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios.

23. ConcisiOn General lapara Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios. Consulta de Registros Sanitaries [Internet]. México,
D.F.: COFEPRIS; 2024. [citadel 23 de febrero de 2024].
Disponible en: https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/
BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitari
o.aspx.

24. Comisién Federal Para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.
Lineamientos we establecen los requisites para el
reconocimiento y selectiOn de un medicament de reference
[Internet]. México, D.F.: CQFEPRIS; 2018 [citadel 23 de
febrero de 2024]. Disponible en: https://www.gob.mx/cofe
pris/documentos/1ineamientos-rnedicamentos-de-referencia.

25. Agéncia National de Vigilancia Sanitaria. Resolugao Da
Diretoria Colegiada - RDC No 58. DispOe sobre as redids a
serer adotadas unto a Anvisa polos titulars de registro de
rnedicarnentos para a intercambialidade de medicamentos
similares com o medicament de referéncia [Internet]. Brasil:
Ministério do Sande; Oct 10, 2014. Disponible en:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc005
8_10_10_2014.pdf.

26. Administracién Nacional se Medicamentos Aiimentos y
Tecnologia Médica. Disposicién 8262/2017 [Internet].
Argentina: Ministerio de Salud; 2017 [citadel 22 de febrero de
2024]- Disponible en: https://www.boletinoficial.gob.ar/
deta11eAviso/prirnera/168359/20170801.

27. Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.
Listado actualizado de medicarnenros de reference [Internet].
Mexico, D.F.: COFEPRIS; 2019 [citadel 22 de febrero de
2024]- Disponible en: https://www.gob.rnx/crns/uploads/
attachment/file/441523/Listado_de_rneL1icarnentos_de_Refere
ncia_.pdf.

28. Institute National de Vigilancia de Medicanientos yAlirnentos.
Listado de rnedicarnentos para los cuales es exigible la
presentacién de studios de Bioequivalencia (BE) con Sus
respective products de reference [Internet]. Colombia:
INVIMA; 2023 [citadel el 22 de febrero de 2024]. Disponible
en: https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamen
to-productos-biologicos/Bioequivalencia/Establecirnientos/Lis
tado%2Ode0/020mol%C3°/oA9culas%Z0para0/o20la'/o20exigen
cia0/020de%20EstudiosO/o20de%20Bioequivalencia'/o20v.Dici
ernbre2023.pdf.

29. Institute de Salud Ptlblica de Chile. Productos de referencing.
Exigencias a productos de liberacién convencional [Internet].
Santiago de Chile: Ministerio de Salud. [citadel 22 de febrero
de 20241 Disponible en: https://www.ispch.cl/sites/default/
files/referentes_liberacion_conveneionaLpdf.

30. Direceién General de Medicainentos, If sumos y Drogas.
Resoluciones Directorales emitidas por la Direccién de
Productos Farrnacéuticos [Internet]. Lima, PerU: Ministerio de

31

https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/CIRCULAR-No-1000-133-18.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/CIRCULAR-No-1000-133-18.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/CIRCULAR-No-1000-133-18.pdf
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=244390&idParte=0&idVersion=
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=244390&idParte=0&idVersion=
https://www.gob.pe/institucion/congreso-de-la-republica/normas-legales/2813441-29459
https://www.gob.pe/institucion/congreso-de-la-republica/normas-legales/2813441-29459
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/203819-024-2018-sa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/203819-024-2018-sa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/273998-366-2019-minsa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/273998-366-2019-minsa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/1773598-404-2021-minsa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/1773598-404-2021-minsa
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/intercambiabilidad-de-medicamentos/medicamentos-intercambiables/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/intercambiabilidad-de-medicamentos/medicamentos-intercambiables/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsProductosFarmaceuticos/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsProductosFarmaceuticos/
https://www.who.int/publications/m/item/list-of-transitional-wlas
https://www.who.int/publications/m/item/list-of-transitional-wlas
http://anmatvademecum.servicios.pami.org.ar/
http://anmatvademecum.servicios.pami.org.ar/
https://registrosanitario.ispch.gob.cl/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
https://www.invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
https://www.gob.mx/cofepris/documentos/lineamientos-medicamentos-de-referencia
https://www.gob.mx/cofepris/documentos/lineamientos-medicamentos-de-referencia
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0058_10_10_2014.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0058_10_10_2014.pdf
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/168359/20170801
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/168359/20170801
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/441323/Listado_de_medicamentos_de_Referencia_.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/441323/Listado_de_medicamentos_de_Referencia_.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/441323/Listado_de_medicamentos_de_Referencia_.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/Bioequivalencia/Establecimientos/Listado%20de%20mol%C3%A9culas%20para%20la%20exigencia%20de%20Estudios%20de%20Bioequivalencia%20v.Diciembre2023.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/Bioequivalencia/Establecimientos/Listado%20de%20mol%C3%A9culas%20para%20la%20exigencia%20de%20Estudios%20de%20Bioequivalencia%20v.Diciembre2023.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/Bioequivalencia/Establecimientos/Listado%20de%20mol%C3%A9culas%20para%20la%20exigencia%20de%20Estudios%20de%20Bioequivalencia%20v.Diciembre2023.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/Bioequivalencia/Establecimientos/Listado%20de%20mol%C3%A9culas%20para%20la%20exigencia%20de%20Estudios%20de%20Bioequivalencia%20v.Diciembre2023.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/Bioequivalencia/Establecimientos/Listado%20de%20mol%C3%A9culas%20para%20la%20exigencia%20de%20Estudios%20de%20Bioequivalencia%20v.Diciembre2023.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/referentes_liberacion_convencional.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/referentes_liberacion_convencional.pdf


 

 

 

 

 

 

 

 

 

Castillo-Solriirzano L,

Salud; 2024 [citadel 4 de matzo de 2024J. Disponible en:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/resolucionesDirectorales/P
rincipal/ResolucionesDPF.asps.

31. Regulatory System Strengthening in the Americas. Lessons
Learned from the National Regulatory Authorities of Regional
Reference. Washington, D.C.: Pan American Health
Organization; 2021. [citadel 23 de febrero de 20241; 111.
Disponible en: https://iris.paho.org/handle/10665.2/53793.

32. Gwaza L, Gordon J, Leufkens H, Stahl M, Garcia-Arieta A.
Global Harmonization of Comparator Products for
Bioequivalence Studies. AAPS J. 2017 May;19(3):603-606.
doi: 10.1208/s12248-017-0068-6.

33. Garcia Arieta A, Simon C, Lima Santos GM, CalderOn Lojero
IO, Rodriguez Martinez Z, Rodrigues C, Park SA, Kim JM,
Kuribayashi R, Okada Y, Nolting A, Pfaffli C, Hung WY,
Crane C, Braddy AC, Van Oudtshoorn J, Gutierrez Triana D,
Clarke M. A Survey of the Regulatory Requirements for the
Acceptance of Foreign Comparator Products by Participating
Regulators and Organizations of the International Generic
Drug Regulators Programme. J Pharm Pharm Sci. 2019;
22(1):28-36. doi: 10.18433/jpps30215.

34. Wadald<an J, Sundaram R. An overview on bioequivalence
regulatory requirements of orally administered pharmaceutical
products: The US-FDA guidelines and gulf cooperation
council guidelines. J Pharm Res. 13(1):55-8.

35. \X/HO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations. TRS 992, Annex 8 - Guidance on the selection of
comparator pharmaceutical products for equivalence assessment
of interchangeable multisource (generic) products Forty-ninth
report. Vol. 992, WHO Tech Rep Ser [Internet]. Geneva:
WHO; 2015 [citadel 27 de febrero de 2024]. p. 185-9.
Disponible en: https://www.who.int/publications/m/item/
annex-8-trs-992.

36. Perez-Chauca E, Gomes Ferraz H. Intercarnbiabilidad de
rnedicarnentos en el PerU: panorama actual y perspectives
futures. Rev Peru Med Exp Salud PUblica. 2021 Apr-Jun;
38(2):337-344. do: 10.17843/rprnesp.2021.382.7322.

37. ResoluciOn Ministerial N." 195-2022-M1NSA, dispone la
aplicaciOn del principio de gradualidad establecido en el
Reglarnento aprobado por el Decreto Supremo NO 024-2018-
SA a los rnedicarnentos contenidos en el listado aprobado por
el articulo 1 de la ResoluciOn Ministerial 404-2021/M1MSA,
we cuenten con registro sanitaria vigente a la fecha de entrada
en vigencia de la present Resolucién Ministerial, para
dernostrar intercambiabilidad. [Internet]. Lima, Peru':
Ministerio de Salud; mar 12, 2022. Disponible en:
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/281327
9-195-2022-minsa.

38. Tobar F. Econornia de los medicarnentos genéricos en America
Latina [Economy of generic drugs in Latin Arnerica]. Rev
Panarn Salud PUblica. 2008 Jan;23(1):59-67. Spanish. do:
10.1590/s1020-49892008000100008.

32

https://www.digemid.minsa.gob.pe/resolucionesDirectorales/Principal/ResolucionesDPF.aspx
https://www.digemid.minsa.gob.pe/resolucionesDirectorales/Principal/ResolucionesDPF.aspx
https://iris.paho.org/handle/10665.2/53793
https://doi.org/10.1208/s12248-017-0068-6
https://doi.org/10.18433/jpps30215
https://www.who.int/publications/m/item/annex-8-trs-992
https://www.who.int/publications/m/item/annex-8-trs-992
https://doi.org/10.17843/rpmesp.2021.382.7322
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/2813279-195-2022-minsa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/2813279-195-2022-minsa
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/18291074/

