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En el mercado farmacéutico de múltiples países se 

ofrecen medicamentos innovadores, medicamentos de marca, 

genéricos y multiplicidad de medicamentos copia (multi- 

fuentes), para el tratamiento de las dolencias de los enfermos, 

sin embargo los usuarios no necesariamente conocen las 

diferencias que existen entre ellos y por ende no están en 

capacidad de juzgar cual medicamento le ofrece las garantías 

de seguridad y eficacia clínica esperadas. Los medicamentos 

multifuentes intercambiables y los medicamentos similares  “ ” 

no son iguales necesariamente .(1)

En los últimos 30 años las organizaciones internacio- 

nales que regulan los medicamentos como la OMS, FDA y  

EMA, así como las autoridades regulatorias de los países, 

determinaron la necesidad de establecer requisitos en busca de 

una mejor calidad de los medicamentos incorporados en el 

registro sanitario y la demostración de su eficacia terapéutica 

en los pacientes . Junto con el incremento de los medica- (2)

mentos multifuentes en el mercado, surgieron en los pa ses,  í

progresivamente requerimientos de biodisponibilidad, 

bioequivalencia, equivalencia terapéutica y más recientemen- 

te la intercambiabilidad de los medicamentos . 
(3,4)

Un producto intercambiable según la OMS, es el 

equivalente terapéutico frente a un producto comparador y 

puede ser intercambiado con este en la práctica clínica . (5)

En 2006, la OMS delineó el rumbo a seguir con los 

medicamentos genéricos (Informe técnico N.º 937), señalan- 

do que las autoridades de medicamentos de los diferentes 

países debían exigir a los medicamentos multifuentes la 

documentación que garantice que reúnen requisitos de BPM, 

especificaciones de control de calidad e intercambiabilidad o 

equivalencia terapéutica con el producto de comparación . 
(5,6)

Un medicamento multifuentes, para ser considerado 

intercambiable, debe ser terapéuticamente equivalente. 

Poirier ha indicado que en el Perú las Buenas Prácticas de “

Manufactura no garantizan la efectividad terapéutica, esto lo ” 

contempla la intercambiabilidad, y el Reglamento (2018) solo 

cubre 5 de más de 700 IFA .(7)

Con la aprobación en noviembre de 2009, de la Ley N.º 

29459 se establecieron requisitos para el registro sanitario de 

los medicamentos, considerados necesarios para garantizar su 

calidad, eficacia y seguridad, estableciéndose 3 categorías de 

registro . Todas las especialidades farmacéuticas deberían (8)

presentar estudios que demuestren equivalencia terapéutica y 

cumplir requisitos de intercambiabilidad, incluyendo los 

productos multifuentes . Vásquez y col. revisaron extensa- (8)

mente los aspectos de eficacia y seguridad exigidos por esta 

ley al momento de su implementación en el 2012, y 

puntualizaron que la manera de demostrar equivalencia “

terapéutica (en caso se requiera) es a través de estudios de 

bioequivalencia, farmacodinamia, estudios clínicos o estu- 

dios in vitro . ”
(9)

Meza y col. en 2013 insistieron que era necesario 

“implementar una Directiva Técnica para estudios que 

garanticen intercambiabilidad de medicamentos multifuente 

en el Perú  requiriéndose criterios de calidad, seguridad y ”

eficacia terapéutica. La intercambiabilidad debería estar 

basada en el cumplimiento de BPM, especificaciones de 

calidad y la equivalencia terapéutica, proponiendo la 

necesidad de publicar un listado de principios activos que 

requieren demostrar intercambiabilidad mediante estudios in 

vivo e in vitro, y una lista de medicamentos prioritarios a los 

que se les exigiría cumplir con pruebas de la equivalencia 

terapéutica .(10)

El 15 de septiembre de 2018, se publicó el DS 024-

2018-SA, Reglamento que regula la intercambiabilidad que 

regula que los medicamentos multifuentes en el Perú los que 
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deberán demostrar seguridad y eficacia a través de estudios de 

intercambiabilidad de medicamentos. Este dispositivo entró 

en vigencia en marzo de 2019, e indica que solo pueden 

considerarse medicamentos intercambiables a aquellos que 

cumplan con los estudios que aseguren esta propiedad. Estos 

estudios pueden ser in vivo (bioequivalencia) o in vitro 

(perfiles de disolución) .
(11)

 
El medicamento de referencia o comparador es el 

producto innovador de eficacia y calidad reconocida, el 

primero que fue autorizado en el país y que constituye el 

patrón de comparación en la intercambiabilidad y en la clínica 
(12)

. La OMS publicó los requerimientos para su elección en 

2017 . Castillo (2021) revisó la situación de los productos de (13)

referencia en 6 países latinoamericanos incluido el Perú. Se 

consideran a los productos innovadores que se encuentran 

registrados y se comercializan en el país como de primera 

elección como producto comparador de referencia .
(14)

Entre el 2012 y 2019, el gasto en medicamentos se 

incrementó 25%, alcanzando S/.11,296.7 millones. En Lima 

se alcanzó el 40% del gasto de bolsillo en salud y con más del 

80% realizado en boticas o farmacias . 
(15)

En la figura 1 se muestra la línea de tiempo por etapas y 

el avance del desarrollo de la intercambiabilidad de 

medicamentos en el período 2012 a 2022 en Perú, Chile y 

Colombia. Chile inicia su regulación en 2012, Colombia en 

2016, y Perú en 2019. A la fecha, Chile muestra el mayor 

avance, con 190 principios activos y 3354 medicamentos 

registrados, Perú con 19 principios activos y 36 medicamen- 

tos, y Colombia con 90 principios activos listados en sus 

guías. 

¿Cuáles son los beneficios de que los medicamentos 

que se utilizan en el Perú sean intercambiables? 

ALAFARPE ha planteado tres tipos de beneficios: 
a) Salud de la población: al representar una garantía de 

calidad, al obtenerse medicamentos más seguros y eficaces, lo 

que beneficia al paciente, b) Económico: Al contarse con 

medicamentos de mejor calidad, se reducen los gastos en 

compras del estado asociados a tratamientos de eficacia y 

seguridad no comprobada, c) Competitividad país: El Perú 

requiere ingresar a la calificación nivel IV de la DIGEMID, lo 

que podría lograrse con la aplicación de este reglamento .
(20)

Recién en el año 2021, dentro de la pandemia por 

COVID-19, se aprobó la Resolución Ministerial 404-

2021/MINSA que aprueba el listado de medicamentos a los 

que se exige presentar estudios de equivalencia terapéutica 

para demostrar la intercambiabilidad .
(21)

En el caso del Perú son escasos los estudios de 

bioequivalencia nacionales publicados en la última década, lo 

que muestra gran debilidad académica y la carencia de 

laboratorios analíticos equipados para atender la demanda. 

Los estudios publicados favorecen la metodología de estudios 

comparados de disolución in vitro .(22,23)

Grande et al. (2019) estudiaron in vitro los perfiles de 

disolución de muestras de 4 marcas de medicamentos 

compradas en farmacias de Lima Metropolitana, que 

contenían amoxicilina, doxiciclina, y fluconazol. Para 

doxiciclina, las 4 marcas de productos multifuentes 

analizadas fueron equivalentes in vitro con el comparador. En 

el caso de la amoxicilina, de 4 productos analizados, solo 2 

Figura 1. L nea de tiempo por etapas de desarrollo de la intercambiabilidad de medicamentos en Per , í ú
Chile y Colombia. (Período 2012-2022). Fuentes: (16-19).

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

1ra etapa:

7 principios activos.

2da etapa:

19 principios 
activos.

Se han aprobado

36 medicamentos

Perú

1ra etapa en Chile:
186 molėculas o principios activos.

 Equivale a 1000 productos aprox.

2da etapa:
190 molėculas

 Se han aprobado 3354 medicamentos.

 Fuente: ISP

1ra etapa en Colombia:
90 principios activos o molėculas.



fueron equivalentes in vitro. Para el fluconazol, de 4 marcas de 

multifuentes de fabricantes peruanos, ninguna fue equivalente 

con el comparador. Los autores concluyeron que 
“algunos medicamentos de amoxicilina y fluconazol que 
circulan en el mercado nacional no cumplen con la 

equivalencia terapéutica evaluada por estudios in vitro; y no 

son intercambiables . ”
 (24)

Alcántara Guerrero (2019) evaluó mediante compa- 

ración de cinéticas de disolución in vitro, la posible 

intercambiabilidad (equivalencia terapéutica) entre el 

producto de referencia clorhidrato de biperideno tabletas de 2 

mg de liberación inmediata y dos formulaciones multifuentes 

comercializadas en el Perú. Se concluye que los productos 

multifuentes de origen nacional no son equivalentes 

terapéuticos en el ensayo de equivalencia in vitro en ninguno 

de los tres medios de disolución utilizados y bajo dos modelos 

estadísticos . Estos resultados demuestran la necesidad de 
(25)

contar con más estudios que evidencien la intercambiabilidad 

de los medicamentos disponibles en el mercado farmacéutico 

peruano.

Casanova et al. (2018) evaluaron las cinéticas de 

disolución in vitro de un lote de tabletas de prednisona 20 mg 

de un multifuentes de fabricación local, comparado con el 

comparador de referencia. Se concluyó que los perfiles de 

disolución in vitro de las tabletas de 20 mg de prednisona del 

multifuentes fueron similares al del comparador de referencia 
(26).

Alcarraz (2018), estudió la intercambiabilidad in vitro 

del medicamento multifuentes Valsartan vs su innovador 

Diovan 160 mg tabletas. Ambos medicamentos tuvieron una 

cinética de disolución in vitro similar, por lo que el autor 

concluyó que el medicamento genérico Valsartán y el 

medicamento de innovador Diován son intercambiables 

terapéuticamente .(27)

Existen grandes desafíos para los laboratorios 

fabricantes nacionales para cumplir la normativa de 

intercambiabilidad de medicamentos peruana. La capacidad 

para la realización de estudios in vivo es pobre o inexistente en 

el Perú, e incluye limitantes como los altos costos de los 

estudios in vivo, la falta de laboratorios analíticos de 

investigación en el Perú, el acceso limitado al medicamento 

comparador, y los plazos administrativos, que conspiran y 

enlentecen el proceso de incorporación de nuevos fármacos 

intercambiables al mercado local. La bioexención si es 

posible de realizar en Perú. Hoy se cuenta con 34 productos 

intercambiables registrados en la página web de DIGEMID 
(19)

. 

Esta es una Ley importante que busca instaurar 

mejoras en la salud y la economía de la población. Si bien 

existen barreras locales para una implementación más ágil, se 

podrá seguir avanzando en la medida que las empresas 

apuesten por este cambio e inviertan en traer productos bio- 

equivalentes y en demostrar su INTERCAMBIABILIDAD.
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