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En el ciclo de vida que tiene un medicamento hay diversas actividades que deben ser 

evaluadas por los administradores de la salud pública. En este número tenemos dos 

publicaciones: una referente a la bioequivalencia como exigencia regulatoria y otra 

sobre la gestión de las compras públicas. 

Cuando un medicamento se introduce por primera vez al mercado, lo hace respaldado 

por estudios preclínicos y clínicos que garantizan su eficacia y seguridad. A este 

medicamento se le conoce como innovador y goza de una exclusividad comercial 

mediante la protección de una patente por 20 años. Sin embargo, tras la expiración 

de la patente, otros laboratorios pueden fabricar versiones del mismo medicamento 

denominadas multifuentes (genéricos o similares) (1). Aunque comparten el mismo 

ingrediente activo, las variaciones en los excipientes, en los métodos de fabricación 

u otros factores, pueden influir en su biodisponibilidad y, por ende, en su eficacia y 

seguridad (2,3). 

En este contexto, el medicamento multifuente debe ser terapéuticamente equivalente 

e intercambiable con el producto innovador. Una forma de demostrar esta 

equivalencia terapéutica, sin tener que realizar un ensayo clínico que involucre a 

muchos pacientes, es comparar la bioequivalencia (estudio in vivo) entre un producto 

multifuente y un producto de referencia en un estudio farmacocinético con un número 

reducido de sujetos (4). Asimismo, los organismos reguladores aceptan estudios 

comparativos de disolución (estudio in vitro) como prueba sustitutiva de 

bioequivalencia para formas farmacéuticas orales sólidas de liberación inmediata con 

ingredientes farmacéuticos activos (IFA) pertenecientes a las clases I y III según el 

sistema de clasificación biofarmacéutica (5). 

En Perú, la normatividad establece la presentación de estudios de equivalencia 

terapéutica para demostrar la intercambiabilidad como requisito para la autorización 

de comercialización de las especialidades farmacéuticas (medicamentos de síntesis 

química), cuya implementación es gradual y prioriza los IFA de alto riesgo 

sanitario(6).  Desde la aprobación del reglamento que regula la intercambiabilidad en  
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2018, se han publicado dos listas de medicamentos para 

los que se exige la presentación de dichos estudios; no 

obstante, la autoridad reguladora también acepta 

estudios presentados de manera voluntaria para 

medicamentos no incluidos en dichas listas (7,8). 

En esta línea de análisis, se presenta un estudio que 

identifica y analiza las deficiencias en los estudios de 

equivalencia terapéutica presentados a la autoridad 

reguladora para demostrar la intercambiabilidad de 

medicamentos en Perú durante el periodo 2019-2024, 

siendo los principales motivos de rechazo la presen-

tación de documentación inconsistente, incompleta o 

insuficiente. La identificación de estas deficiencias en la 

presentación de los estudios, que llevan al rechazo de la 

declaración de medicamentos intercambiables, permitirá 

a los regulados mejorar la presentación de sus solicitudes 

enfocados en las debilidades halladas y a la autoridad una 

oportunidad de mejorar la comunicación hacia los 

administrados y agilizar el proceso de evaluación de las 

solicitudes. Aunque el número de estudios analizados es 

pequeño, evidencia la falta de armonización en los 

criterios para demostrar intercambiabilidad en las 

diferentes regiones, especialmente en América Latina, 

por lo que se necesita unificar dichos criterios para que 

la población pueda acceder a medicamentos 

intercambiables. 

Por otro lado, para poder curar una enfermedad es 

indispensable que los medicamentos estén disponibles 

cuando el paciente los necesita. La autorización de 

comercialización de un medicamento es el primer paso, 

pero no garantiza su disponibilidad para los pacientes. 

Una vez obtenido el registro sanitario, corresponde al 

titular del mismo introducir el medicamento al mercado 

y ponerlo a disposición de pacientes y profesionales 

sanitarios (9). 

En el país las Instituciones Administradoras de Fondos 

de Aseguramiento en Salud (IAFAS) son las que financi-

an y gestionan la atención médica de sus afiliados. Entre 

ellas se encuentra el Seguro Social del Perú (EsSalud), 

que es un régimen contributivo para los trabajadores; el 

Seguro Integral de Salud (SIS), que protege la salud de 

los peruanos que no cuentan con un seguro de salud; las 

IAFAS de las Fuerzas Armadas (IAFAS FOSFAP de la 

Fuerza Aérea, IAFAS EP del Ejército e IAFAS 

FOSMAR de la Marina); así como las IAFAS privadas, 

Empresas Prestadoras de Salud (EPS) y las compañías de 

seguros. Por su parte, los encargados de brindar los 

servicios de salud, incluido la entrega de medicamentos, 

son las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud 

(IPRESS), que comprenden los establecimientos de 

salud (hospitales, clínicas, centros médicos) de EsSalud, 

del Minsa, de las Sanidades o los privados (10). 
 

La adquisición nacional centralizada de medicamentos 

es un modelo de adquisición dirigido por el Gobierno, 

ampliamente practicado en todo el mundo, que 

permiten reducir los costos de adquisición de los 

medicamentos y también establecer una mayor 

exigencia en materia de calidad (11). En Perú se tiene al 

Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos 

Estratégicos en Salud (CENARES) como el operador 

logístico del Estado que gestiona el abastecimiento de 

recursos estratégicos en salud y permite el 

abastecimiento de medicamentos a las IPRESS del 

sector público (12), que por la magnitud de la compra 

debe lograr precios muy favorables. 

De manera complementaria, se presenta un estudio 

sobre las características de las adquisiciones de medi-

camentos realizadas por las IPRESS del MINSA y los 

Gobiernos Regionales en Perú, entre enero a julio de 

2024. En dicho estudio, el importe de las compras 

supera los 150 millones de soles, destinados princi-

palmente a medicamentos esenciales. La mayoría de 

estas compras fueron hechas a proveedores que no son 

los titulares de registro sanitario (RS), sino poseedores 

de certificados de RS; muchos son intermediarios y 

algunos no están autorizados como establecimientos 

farmacéuticos e incluso carecían de certificación en 

Buenas Prácticas de Almacenamiento y Manufactura 

(BPA/BPM). La gran mayoría de estas compras 

tuvieron precios superiores a los de compras 

corporativas. Claramente, bajo estas circunstancias no 

se tiene las ventajas que ofrece una compra corporativa 

a gran escala. Por ello, es necesario analizar las 

razones que motivan la persistencia de este tipo de 

compras fragmentadas y evaluar estrategias para 

reducir esta práctica. Asimismo, se debe considerar el 

fortalecimiento del CENARES como organismo 

centralizado de adquisiciones, para evitar que las 

IPRESS realicen compras de forma individual, lo que 

disminuye el poder de negociación y limita los 

beneficios económicos y técnicos de una compra 

consolidada. 
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