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RESUMEN
El Reglamento de Intercambiabilidad de Medicamentos D.S. N° 024-2018-SA,

vigente desde 2019, ha generado desafios en su implementacion para los
laboratorios y las droguerias farmacéuticas, debido a las limitaciones en sus
aspectos técnico-regulatorios, marco temporal del Reglamento, respuesta
institucional y competitividad del sector farmacéutico.

En 2021, el D.S. N° 063-2021-PCM establecio la obligatoriedad del Analisis de
Impacto Regulatorio (AIR) para normativas formuladas por entidades publicas,
buscando balancear beneficios contra costos y reducir efectos no deseados de las

regulaciones.

Aunque el Reglamento de Intercambiabilidad fue anterior a esta exigencia, la
revision retrospectiva destaca como la aplicacion del AIR habria permitido
anticipar y mitigar las posibles limitaciones para el sector farmacéutico durante la
etapa de implementacion. El presente estudio no solo subraya la importancia de
utilizar esta herramienta regulatoria en la formulacion de normativas sanitarias sino
también evidenciar la eficacia del Reglamento, destacando la necesidad de
colaboracion entre autoridades regulatorias y la industria farmacéutica para revisar
estrategias y garantizar el acceso seguro a medicamentos intercambiables para la
poblacién peruana.

PALABRAS CLAVES

AIR, CALIDAD REGULATORIA, INTERCAMBIABILIDAD,
MEDICAMENTO  MULTIFUENTE, INDUSTRIA FARMACEUTICA,

BIOEQUIVALENCIA, MEDICAMENTOS GENERICOS.



ABSTRACT

Drug Interchangeability Regulation D.S. N° 024-2018-SA, in force since 2019, has
generated challenges in its implementation for laboratories and pharmaceutical
drugstores due to limitations in its technical-regulatory aspects, the time frame of
the regulation, institutional response, and competitiveness of the pharmaceutical
sector.

In 2021, D.S. N° 063-2021-PCM established the mandatory nature of Regulatory
Impact Analysis (RIA) for regulations formulated by public entities, aiming to
balance benefits against costs and reduce unintended effects of regulations.
Although the Interchangeability Regulation preceded this requirement,
retrospective review highlights how the application of RIA would have made it
possible to anticipate and mitigate potential limitations for the pharmaceutical
sector during the implementation stage. This study not only underlines the
importance of using the AIR regulatory assessment tool in formulating health
regulations but also highlights the effectiveness of the regulation, but also the need
for collaboration between regulatory authorities and the pharmaceutical industry to
review strategies and ensure safe access to interchangeable medicines for the
Peruvian population.

KEY WORDS

RIA, REGULATORY QUALITY, INTERCHANGEABILITY, MULTI-SOURCE
DRUG, PHARMACEUTICAL INDUSTRY, BIOEQUIVALENCE, GENERIC

DRUGS.



I. INTRODUCCION
1.1. Planteamiento del problema

El Reglamento que regula la Intercambiabilidad de Medicamentos D.S. N°
024-2018-SA, en adelante el Reglamento, fue promulgado para dar cumplimiento
al marco normativo sanitario, que son la Ley N° 29459 y el D.S. N° 016-2011-SA,
sin embargo, enfrenta desafios significativos en su implementacion tales como
aspectos técnico-regulatorios, marco temporal del Reglamento, respuesta
institucional y competitividad del sector farmacéutico (Perez & Gomes, 2021). En
tanto persistan estos desafios se retrasaria el acceso a medicamentos
intercambiables que elevaria los riesgos para los pacientes que reciben tratamiento
con medicamentos genéricos, los cuales no necesariamente son intercambiables con

los medicamentos innovadores.

En este marco, el Reglamento exige a los laboratorios farmacéuticos demostrar la
equivalencia terapéutica de los medicamentos multifuente con el producto de
referencia, cumplir con estandares de calidad, eficacia y seguridad, tal como se
establece en sus articulos 3 literal "a", 4 y 7. Por ende, la motivacion de la
investigacion es advertir la posible existencia de deficiencias en la implementacion
del Reglamento, la cual retrasaria la introduccion de medicamentos multifuente
seguros Yy eficaces, por lo que se busca optimizar la funcionalidad de la regulacion,
no en derogarla, para asegurar el acceso de los pacientes a medicamentos genéricos

intercambiables.

El Reglamento se enfoca en la demostracion de intercambiabilidad a través de

estudios in vitro, denominados bioexenciones, o estudios in vivo, que abarcan



analisis de bioequivalencia, estudios farmacodindmicos o ensayos clinicos
comparativos. La DIGEMID, autoridad competente, define cudles sustancias
activas requieren comprobar intercambiabilidad obligatoriamente, bajo el principio
de gradualidad, basandose en el riesgo sanitario de los Ingredientes Farmacéuticos
Activos. Desde la publicacion del primer listado por DIGEMID, en septiembre de
2018, seguido de un segundo en 2021, de 7 y 19 sustancias activas respectivamente,
persisten interrogantes sobre si los medicamentos con las sustancias activas listadas
han logrado demostrar intercambiabilidad en los plazos definidos por el

Reglamento.

Asimismo, DIGEMID selecciona el producto de referencia o comparador para
estudios de equivalencia terapéutica del medicamento multifuente, significando un
desafio para el sector farmacéutico, la no disponibilidad de este en el mercado
nacional. Ademas, la necesidad de alinear los estudios de equivalencia terapéutica
con referencias internacionales puede generar sobreesfuerzos debido a que no

necesariamente se ajustan a la realidad local (D.S. N° 024-2018, 2018).

En esa misma linea, la industria farmacéutica en el Peru experimenta limitaciones
adicionales a fin de cumplir con las disposiciones del Reglamento, tales como, la
falta de capacidad de los fabricantes locales para realizar estudios in vivo, la escasez
de centros de investigacion acreditados, restricciones operativas por alta demanda,
plazos estrictos para informes del estudio, dudas sobre la admisibilidad de estudios
y la inversion requerida. En consecuencia, de no concretarse los estudios que
demuestren intercambiabilidad, cumplido el plazo de la implementacion, los
laboratorios y/o droguerias no podran seguir comercializando sus productos

genericos (Perez & Gomes, 2021).



Ademas, la ausencia de un Analisis de Impacto Regulatorio, en adelante AIR,
en la formulacion de normativas en el Perd, ha limitado la evaluacion de impactos
potenciales y la prevencion de fallas regulatorias, un punto critico destacado por un
estudio en 2019 en base a las recomendaciones de la OCDE. En dicho estudio se
resalta la necesidad de un proceso mas estructurado para definir y resolver
problemas regulatorios (OECD, 2019). Si bien, el PerG se ha enfocado en mejorar
la calidad regulatoria® desde el 2016, procurando que la emision de normas se
realice a la luz de la calidad para alcanzar objetivos reales que no impongan cargas
innecesarias a los agentes econdmicos y ciudadanos, el Reglamento de
Intercambiabilidad no estuvo dentro del alcance de la mejora de la calidad

regulatoria. Entonces la eficacia del Reglamento puede verse comprometida.

En virtud de lo expuesto, el problema central de la investigacion reside en como
la falta de Analisis de Impacto Regulatorio en el disefio del Reglamento de

Intercambiabilidad afecta su eficacia, en el &mbito del sector farmacéutico peruano.

1.2.  Justificacion del estudio

La aplicacion del AIR en la formulacion de normativas en Per( esta
en proceso de consolidacion. Ante este escenario, el presente estudio resalta la
relevancia del AIR como herramienta de mejora de la calidad regulatoria. Se
pretende demostrar que, mediante el uso del AIR, se podrian haber anticipado

impactos no considerados por el Reglamento, ofreciendo a las autoridades una base

1 En esa fecha el Pert aprobd el D.L. N° 1310, que aprobo el instrumento de Analisis de Calidad
Regulatoria. Posteriormente, mediante D.L. N° 1448 se dispuso que la mejora de la calidad
regulatoria es un proceso ordenado, integral, coordinado, gradual y continué orientado a promover
la eficiencia, eficacia, transparencia y neutralidad en el ejercicio de la funcién normativa del Estado.



para mejorar la regulacion existente y adoptar medidas para mitigar efectos no

previstos.

La ausencia de precedentes en la aplicacion del AIR en el sector salud de Peru
convierte a esta investigacion en un referente importante, proporcionando
perspectivas e informacidn valiosas sobre la implementacién del Reglamento y los

retos que enfrentan los administrados.

Este analisis adquiere particular relevancia dado que el Reglamento lleva cinco afios
en vigor y todavia no se advierte una implementacion completa o adecuada, es mas,
se presentan problemas en su ejecucion que impactan al sector farmacéutico. A
partir de la aplicacién de algunos elementos del AIR se podra evaluar la eficacia
del reglamento y evidenciar los desafios de su implementacion. De este modo la
autoridad podria considerar los hallazgos de esta investigacion para optimizar la

calidad regulatoria del Reglamento.

De ahi que, el estudio es pertinente en el contexto actual del pais, donde se esta
fortaleciendo y armonizando el proceso de mejora de la calidad regulatoria, esto se
evidencia desde la entrada en vigor en abril del 2021 del D.S. N° 063-2021-PCM
que establece los lineamientos generales para la aplicacion del AIR Ex Ante en la
elaboracion de normas peruanas. Asimismo, recientemente, en mayo del 2023, se
emitid el D.L. N° 1565 que aprueba la Ley de mejora de la calidad regulatoria, con
el objetivo de sistematizar las normas de aplicacion de mejora regulatoria. En este
contexto, la presente investigacion se posiciona de manera oportuna para contribuir

al entendimiento y aplicacién de las mencionadas normas.



La no realizacion de esta investigacion impediria evidenciar el problema que
afronta el sector farmacéutico, manteniéndose las limitaciones en la
implementacién del Reglamento de Intercambiabilidad, lo cual retrasaria la
introduccion de medicamentos intercambiables en el pais, como consecuencia los
pacientes permanecerian en riesgo de ser tratados con medicamentos genéricos
cuya seguridad y eficacia no ha sido debidamente certificada, asimismo, se perderia
una oportunidad para aplicar la metodologia del AIR con el fin de mejorar

significativamente la calidad de la regulacion sanitaria.

Por lo tanto, la investigacion es fundamental para abordar el problema planteado y
contribuir a la mejora de la calidad regulatoria en el sector farmacéutico, con el
objetivo primordial de garantizar que los pacientes tengan acceso a medicamentos

genéricos seguros Y eficaces.



Il. OBJETIVOS

2.1. Objetivo general
Evaluar si la ausencia del Analisis de Impacto Regulatorio en el
disefio del Reglamento que regula la Intercambiabilidad de

Medicamentos D.S. N° 024-2018-SA ha influido en su eficacia.

2.2. Objetivos especificos
e Contrastar el disefio del Reglamento con los componentes del

Anadlisis de Impacto Regulatorio Ex Ante.

¢ ldentificar las dificultades en la implementacion del Reglamento que
regula la Intercambiabilidad de Medicamentos.
e Identificar los efectos del Reglamento durante su implementacion

bajo algunas pautas de la evaluacion ex post.



I11. DESARROLLO DEL ESTUDIO

3.1. Andlisis de Impacto Regulatorio Ex Ante

ElI AIR Ex Ante es una herramienta fundamental en el proceso de
formulaciéon de regulaciones, ya que permite evaluar de manera sistematica y
objetiva el impacto de las normativas en los agentes econdmicos, asi como la
congruencia con los objetivos de la politica publica. Esta herramienta no solo ayuda
en la identificacion del origen del problema y la definicion de la politica publica,
sino que también proporciona un marco comparativo para evaluar diferentes
alternativas regulatorias. De ahi que, garantiza la eficacia de la intervencion
regulatoria, asi como el balance positivo entre costos y beneficios (OECD, 2021).
Este instrumento regulatorio surgié en EE.UU. en el afio 1981, bajo la perspectiva
de analisis costo-beneficio. Pero es a partir de 1990 que la OCDE impulsé el AIR
con un enfoque mas integral similar al que ya habia adoptado Reino Unido
(Quintana, 2021).
En América Latina y El Caribe, la implementacion del AIR ha sido irregular, segun
la revision de Farias et al. (2022) para la OCDE - BID, la cual asimismo menciona
que el Peru se encuentra dentro de la categoria de paises con un naciente desarrollo
del AIR.
En este contexto, el Perl ha estado inmerso en un proceso de reforma regulatoria
que ha conducido a la aprobacién de la Ley General de Mejora de la Calidad
Regulatoria mediante el D.L. N° 1565, el 28 de mayo de 2023, la cual integra en
una Unica norma con rango de ley las principales disposiciones vinculadas con la
mejora de la calidad regulatoria en el poder ejecutivo, destacando el analisis de

impacto regulatorio Ex Ante y Ex Post, entre otros instrumentos. El proceso ha sido



marcado por varios hitos, como el Programa Pais y recomendaciones de la OCDE
(2014-2017), el D.L. N° 1310 (2016), la implementacién del ACR del Stock (2017
- 2019), la emisién de los D.L. N° 1446 y 1448 (2018) y la emisién del D.S. N°
063-2021-PCM (2021) (Cusma, 2023).

Por lo expuesto, si bien en el 2018 cuando se emitio el Reglamento de
Intercambiabilidad de Medicamentos aln no era una exigencia la realizacion del
AIR, las propuestas normativas si debian comprender tres parametros, que en
conjunto podrian considerarse una evaluacion ex ante, los cuales son: exposicion
de motivos, efectos sobre la legislacion nacional y analisis costo-beneficio
(Rodriguez, 2021).

En ese sentido, el primer objetivo de este trabajo de investigacion consiste en
contrastar el disefio? del Reglamento con los componentes del AIR Ex Ante, a
efectos de determinar si la elaboracion y emision de éste se encuentra debidamente
justificada. Esto permitird detectar posibles deficiencias en el disefio del

Reglamento y evidenciar la utilidad del AIR en la formulacion de normativas.

3.1.1. Componente 1.- Anélisis de contexto, identificacion de
afectados, magnitud y diagnéstico del problema publico:

El primer paso en el proceso de elaboracion del AIR es la identificacion

del problema publico que se requiere solucionar. Segun el Manual del AIR, un

problema puablico surge cuando una circunstancia estd generando repercusiones

negativas sobre un segmento de la poblacion o sobre la sociedad en su totalidad, en

2 Consiste en la Exposicion de Motivos y los documentos de antecedentes y sustento que fueron
empleados para la elaboracion del Reglamento. Estos Ultimos fueron obtenidos por Transparencia,
con SAIP N° 23-008407. Los hallazgos resaltantes de la revision de los documentos del SAIP en
mencidn se encuentran descritos en el Anexo 1 de este trabajo de investigacion.



contraposicion a un "ideal futuro™ deseado, por lo que su identificacion es crucial,
ya que va a justificar la necesidad de la intervencion regulatoria. Es decir, la
identificacion del problema publico es el aspecto mas importante del AIR porque a
partir de este se justifica la intervencion de la autoridad administrativa. Dicho de
otro modo, si no hay un problema publico -generalmente asociado a un riesgo o
peligro que puede afectar a la sociedad- la autoridad no deberia intervenir porque
no tiene la justificacion para hacerlo, debiendo permitir que se desarrollen las

actividades econémicas libremente.

Ahora bien, la Exposicion de Motivos del D.S. N° 024-2018, documento que
respalda la emision de dicha regulacion, carece de una delimitacion adecuada del

problema. Asi, se identifican estos tres supuestos problemas:

-El contexto de mejora de los niveles de eficiencia de la gestion del Estado,

-El nivel de eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos genéricos que se

comercializan en el pais,

-Calidad de atencién al ciudadano.

Como se aprecia, se mencionan tres situaciones que supuestamente respaldan la
necesidad de regular la intercambiabilidad de medicamentos, sin que se explique
como estos tres aspectos sustentan la regulacién de la intercambiabilidad de

medicamentos.

La falta de datos especificos sobre el estado de la salud pablica en el Pert al
momento de la emision del reglamento y la ausencia de explicacion sobre las

razones detras de la inclusion de la intercambiabilidad como una disposicion a



cumplir en normativas anteriores limita la evaluacion de la pertinencia y relevancia
del reglamento en el contexto dado. Esto dificulta la identificacion precisa de los

grupos afectados y la magnitud del problema.

Como ha sido sefialado, sin una comprension clara de por qué se necesita la
regulacion y cémo ésta abordard efectivamente el problema identificado, es
probable que existan dudas sobre la necesidad y eficacia de la intervencion

regulatoria (Quintana, 2011).

Esto puede dar lugar a intervenciones que no van a lograr alcanzar los objetivos

deseados y pueden incluso generar impactos no anticipados.

Por lo tanto, la delimitacion adecuada del problema en el proceso de elaboracién de
regulaciones es fundamental para garantizar su calidad, eficacia y aceptacion por
parte de los actores relevantes. La falta de una identificacion clara y estructurada
del problema en el Reglamento de Intercambiabilidad de medicamentos en el Per(
enfatiza la importancia de mejorar los procesos de analisis y formulacion de
politicas para asegurar que las regulaciones sean eficaces y se ajusten a las

necesidades y realidades del contexto en el que se aplican.

3.1.2. Componente 2.- Identificacion y desarrollo del o los objetivos
publicos

La segunda etapa del analisis es la definicién clara de objetivos, ya

gue estos establecen la meta a alcanzar y guian la identificacion de alternativas de

solucion para mejorar el problema publico. La omision o el abordaje inadecuado de

los objetivos pueden dificultar tanto la seleccion de soluciones efectivas como la

10



posterior evaluacion de su eficacia (PCM, 2021). En concordancia con Quintana
(2011), la importancia de definir objetivos claros y especificos radica en su papel
como guia para alcanzar la "situacion ideal" y resolver efectivamente el problema
identificado, “solo definiendo claramente los objetivos a conseguir se puede

identificar posteriormente las medidas necesarias o posibles para lograrlos” (p. 17).

Estos objetivos deben ser generales y especificos, siguiendo la metodologia
SMART (Especificos, Medibles, Alcanzables, Realistas y Acotados en el Tiempo),
y es esencial establecer indicadores para medir su progreso y evaluar posibles

riesgos asociados al incumplimiento (PCM, 2021).

Al contrastar estos principios con la Exposicion de Motivos, se observa una
carencia significativa en la identificacion y desarrollo de objetivos claros y
especificos. En lugar de ello, se mencionan cuatro situaciones que se pretenden
alcanzar con la emision de la regulacion, pero estas carecen de una descripcion
detallada y no cumplen con la metodologia SMART:

- “Con la implementacién de la intercambiabilidad de medicamentos, se
tendran en nuestro pais: Medicamentos genéricos (multifuente)
intercambiables y Medicamentos genéricos (multifuente) que no
demostraron ser intercambiables”

- “Mejorar los niveles de eficiencia de la gestion del Estado”

- “Asegurar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que se
comercializan en el pais”

- “Brindar una mejor atencion al ciudadano”
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Respecto a la primera situacion que se desea alcanzar, el texto sefiala que en el
mercado peruano conviviran tanto medicamentos intercambiables — que
demostraron ser equivalentes terapéuticos® con el producto de referencia* - como
no intercambiables. Esta afirmacion no es completamente veraz, pues si bien
durante la implementacion del Reglamento si existiran estos dos tipos de
medicamentos, cumplido el plazo que corresponda segun norma, solo se
mantendran vigentes los medicamentos que logren demostrar intercambiabilidad;
los que no demuestren ello seran retirados del mercado debido a que no sera viable
su inscripcion o reinscripcion en el Registro Sanitario por incumplimiento del
requisito tipificado en el DS N° 016-2011 y modificatorias. Por lo tanto, no se
identifica cdmo se podra conseguir el primer objetivo considerando las condiciones
actuales. De igual manera, tampoco se explica cudl es la relacion de los otros tres
objetivos con el problema. A modo de ejemplo, de qué forma la mejor atencion al
ciudadano guarda relacion con el problema de intercambiabilidad de los
medicamentos.

Por otro lado, la carencia de objetivos también se refleja en el propio Reglamento
emitido, donde se establece el objeto de la normativa en lugar de los objetivos:
“Establecer las disposiciones reglamentarias de la Ley N° 29459, para regular la

intercambiabilidad” (p. 1). Esto indica una falta de alineacion entre los propositos

3 Equivalentes o alternativas farmacéuticos que después de la administracion en la misma dosis
molar, sus efectos con respecto a eficacia y seguridad seran esencialmente los mismos, cuando sean
administrados a pacientes por la misma via de administracion bajo las condiciones especificadas en
el inserto. Esto puede demostrarse por estudios de equivalencia apropiados como farmacocinéticos,
farmacodinamicos, estudios clinicos o in vitro.

4 O comparador, es el medicamento con el cual el medicamento multifuente pretende ser
intercambiable.
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del Reglamento y los resultados esperados, lo que puede generar confusion y

dificultar la evaluacion de su efectividad.

3.1.3. Componente 3.- Identificacion y desarrollo de alternativas de
solucion
Tomando en consideracion el o los objetivos que se buscan alcanzar,
el tercer paso consiste en desarrollar una serie de posibles alternativas de solucion
al problema, tanto regulatorias como no regulatorias, que permitan alcanzar los
objetivos. Su objetivo es fomentar la reflexion y evitar automaticamente recurrir a
la regulacion y explorar otras alternativas posibles. Se recomienda incorporar al
menos tres opciones: la "opcidn cero™, una alternativa no regulatoria y la opcion
reguladora preferida. Ante esto, es fundamental destacar que todas las alternativas
deben basarse en evidencia y la eleccion de alguna de ellas dependeréa del resultado
del analisis y comparacion de impactos (PCM, 2021).

Al contraste, como se indicd en el componente 2, el Reglamento se emitid
en obediencia a un mandato de rango superior, la Ley N° 29459, ante ello, el Manual
del AIR, es claro al sefialar que, para este tipo de casos es igual de necesario plantear
y evaluar diversas alternativas de solucion para verificar si la regulacion propuesta
demuestra ser la opcion mas adecuada (PCM, 2021).

No obstante, como se evidencia en la Exposicion de Motivos, no se llevo a
cabo la identificacion de alternativas ni el analisis de viabilidad correspondiente.
Asi, ademas de emitir la regulacion, era posible identificar alternativas no

regulatorias complementarias que pudieron ser efectivas. Sin embargo, se optd por

5“0 no hacer nada” es la opcién que corresponde a no introducir ninguna nueva medida.
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establecer la medida regulatoria, el Reglamento, siendo éste una regulacion
denominada prescriptiva, la cual involucra el cumplimiento de estandares
obligatorios, del tipo “comando control”, ya que la autoridad sanitaria ejerce un
control directo sobre como deben operar las empresas sujetas a la regulacion (PCM,
2021).

En ese sentido, no es posible evidenciar que el Reglamento se emitio en base
a criterios de necesidad, cuando los mecanismos del mercado no son suficientes y
se justifica la intervencion del Estado; proporcionalidad, asegurando que la
intervencion estatal sea adecuada y acorde a los objetivos perseguidos; y de minima
intervencion, para que la intervencion reguladora no limite la actividad empresarial
mas alla de lo indispensable. Estas tres directrices, segun Quintana (2011), son

fundamentales al identificar y seleccionar una opcion regulatoria.

La deficiencia de andlisis de alternativas puede tener varias repercusiones
negativas en la implementacion del Reglamento. Por un lado, podria resultar en la
omisién de posibles consecuencias no previstas. Asi también, la capacidad de
fomentar la innovacién en la regulacién se ve limitada, dificultando la adopcion de
enfoques mas flexibles que podrian ser més efectivos para alcanzar los objetivos
del Reglamento sin imponer cargas excesivas a las partes interesadas. Entonces,
realizar una evaluacion exhaustiva de las alternativas disponibles tiene la finalidad
de garantizar que la solucién aborde eficientemente el problema y cumpla los

objetivos (OECD, 2021).
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3.1.4. Componente 4.- Evaluacion de los impactos de las alternativas

de solucién

En esta etapa, el objetivo primordial es la identificacion de la
alternativa méas efectiva para abordar un problema, analizando aspectos
econdmicos, sociales y otros factores que afecten a ciudadanos, empresas y
administracion publica (Quintana, 2011). Para ello, es esencial estimar los costos y
beneficios de las intervenciones regulatorias mediante metodologias, entre las
cuales destaca, el Analisis Costo-Beneficio, reconocido por su efectividad y

aceptacion generalizada en comparacion con otras técnicas (OECD, 2009).

En el contexto del Reglamento, la revision de la Exposicion de Motivos evidencia
un analisis superficial de costo-beneficio y del impacto de la norma, revelando una
falta de rigurosidad en el disefio normativo, ya que la Exposicion de Motivos e
informes de sustento del Reglamento omiten detalles sobre los posibles costos y
beneficios de su implementacion, concluyendo en la ausencia de gastos para el
Estado, lo cual resulta cuestionable dado que toda implementacién de regulaciones
conlleva, necesariamente, el uso de recursos.

Adicionalmente, la evaluacion de impacto del Reglamento se centrd Gnicamente en
su cumplimiento normativo, resaltando su alineacion con la Ley N° 29459 y el D.S.
N° 016-2011-SA y sus modificatorias, en lugar de evaluar los impactos econémicos
y sociales en los ciudadanos, empresas, administracion publica. Este hecho dificulta
identificar la alternativa mas efectiva para abordar el problema.

Al respecto, Mejia Trujillo (2008) enfatiza la importancia de contrastar las posibles

consecuencias de aprobar una norma en diversas situaciones, priorizando la
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eficiencia como principio rector en la toma de decisiones estatales, ya que, la falta
de este enfoque podria resultar en normativas ineficientes y subdptimas que no
generen los beneficios esperados y que incluso repercuta negativamente en los
grupos sociales afectados.

De esta manera, la ausencia de informacion detallada sobre los posibles costos
(monetizables y no monetizables) y beneficios, asi como la limitacion de la
evaluacion de impacto a un mero cumplimiento normativo, subrayan la necesidad

de un enfoque mas profundo y completo.

En tal sentido, este componente del analisis permite asegurar que la regulacion sea
eficaz tanto en su disefio como en su aplicacion practica. Este paso da lugar al

componente referido a su implementacién y cumplimiento.

3.1.5. Componente 5.- Implementar y verificar el cumplimiento de la

regulacion

La etapa de implementacion de la regulacion requiere una estrategia
efectiva para garantizar su adecuada ejecucion. Es crucial considerar los posibles
riesgos asociados al incumplimiento de la normativa y presentar un plan de
mitigacion. Ademas, es necesario realizar un analisis del nivel esperado de
cumplimiento, sugiriendo que, si existe un alto riesgo de incumplimiento, se deberia
reconsiderar la estrategia o incluso la regulacion (OECD, 2019).

En este contexto se puede recurrir a herramientas como la fiscalizacion, la sancion
y medidas no sancionadoras como el acompafiamiento, monitoreo, capacitacion,

sensibilizacion, etc (PCM, 2021).
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En contraste con estas directrices, al examinar el disefio normativo del Reglamento,
se observa una falta de analisis anticipado del nivel esperado de cumplimiento y la
ausencia de incentivos para la adhesion voluntaria. Asimismo, la carencia de
indicadores cuantitativos de cumplimiento resalta la necesidad de una
monitorizacién mas integral y transparente del progreso de la implementacion.

Ademas de ello, no se evaluo6 la capacidad operativa de DIGEMID para abordar el
cumplimiento de la regulacion, lo cual plantea interrogantes sobre la viabilidad y
eficacia de la implementacion. Para cumplir con el reglamento, se establecieron dos
enfoques: el voluntario y el obligatorio, este Gltimo basado en la gradualidad segln
el nivel de riesgo de los medicamentos, con la denegacion de la autorizacién
sanitaria como consecuencia del incumplimiento. Esto destaca la necesidad de una
revision critica de la planificacion de implementacion para asegurar la efectividad

y evitar repercusiones negativas en la industria farmacéutica peruana.

En base a lo sefialado y tal como lo recomienda la OECD (2019), de advertirse un
riesgo alto de incumplimiento, se tiene que reevaluar la estrategia de
implementacién o incluso reconsiderar la regulacion. En el caso puntual del
Reglamento, al no haberse establecido la estrategia de implementacion y
cumplimiento como parte del disefio de la norma, serd necesario formalizar la
estrategia en marcha para mejorarla o considerar modificar aquellos puntos de la

norma que esten relacionadas con el riesgo de incumplimiento.
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Como se puede notar, la relevancia del desarrollo de este componente reside en la
necesidad de reconsiderar la estrategia de implementacion del Reglamento para
poder garantizar resultados positivos y evitar impactos negativos en la industria
farmacéutica del pais. Este enfoque estratégico sera fortalecido por el Componente
6, monitoreo y evaluacién del desempefio de la regulacion, centrado en la atencion

oportuna de los problemas que surgieron en la implementacion.

3.1.6. Componente 6.- Monitorear y evaluar el desempefio de la

regulacion

En este ultimo componente se contemplan dos aspectos: el
monitoreo y la evaluacion del desempefio. El objetivo del monitoreo es identificar
si el reglamento se esta aplicando como se espera y atender oportunamente
cualquier problema de implementacion de la regulacion. Asimismo, permite
determinar la necesidad de implementar otras medidas para garantizar el logro de
los objetivos establecidos. Mientras que, la evaluacion del desempefio de la
regulacion consiste en determinar si una regulacion ha cumplido de manera efectiva
y eficiente con los objetivos planteados luego de un intervalo de tiempo establecido,
es decir, si el reglamento ha sido exitoso pues se advierte una mejora en las
condiciones iniciales del problema, la OCDE recomienda una periodicidad entre 3

y 5 afios. En ambos casos, se deben fijar indicadores (PCM, 2021).

Si bien durante la elaboracion del Reglamento no se especificaron los mecanismos

de monitoreo de su implementacion, la autoridad sanitaria periodicamente publica

la data referida a los medicamentos intercambiables aprobados y las solicitudes de
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productos de referencia que ha resuelto. Esta informacion es de acceso publico
mediante la pagina web de la DIGEMID:

https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/intercambiabilidad-de-

medicamentos/

Sin embargo, no se cuenta con un reporte publico de evaluacion del estado de
implementacion del Reglamento, por lo que no se tiene certeza si se estan alcanzado
los resultados que se pretendian con la implementacion de la regulacion.

Ante este contexto, la OECD (2021) precisa que los mecanismos de monitoreo y
evaluacion de la implementacion son esenciales para verificar si se estan logrando
los objetivos de la regulacion y para determinar la necesidad y eficacia de la
regulacién. Por ello, es fundamental considerar estos mecanismos desde la fase
inicial del disefio normativo.

Entonces, la falencia o ausencia de un plan de monitoreo y evaluacion del
desempefio de la regulacion como parte del disefio normativo limitara la evaluacion
ex post de esta, ya que dificulta la capacidad para identificar la efectividad y los

posibles problemas de implementacion de la regulacion.

3.1.7. Componente transversal: Consulta Puablica

La consulta publica constituye un mecanismo clave en el proceso de
AIR que promueve la interaccion entre autoridades gubernamentales y partes
interesadas, como ciudadanos y empresas, para recoger retroalimentacion esencial
en la formulacién de politicas. Este proceso no solo es fundamental para mejorar la
transparencia, inclusion y efectividad de las politicas publicas, sino que también es

vital para legitimar decisiones, minimizar errores en la formulacion de politicas y
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prevenir la resistencia y fallas en la implementacion de politicas debido a la falta de

consultas (PCM, 2021).

Existen dos tipos, la Consulta Publica Temprana y Consulta publica del proyecto
regulatorio, esta segunda fue la que se utilizo para el Reglamento de
Intercambiabilidad, pues con R.M. N° 708-2015-MINSA se prepublicé el proyecto
con el objeto de recibir comentarios y sugerencias de las entidades publicas,
privadas y ciudadania en general, cuya evidencia se obtuvo por acceso a la
informacion publica. Asimismo, se notifico a la CAN y la OMC. Sin embargo, la
consulta publica temprana es la que debe realizarse en el marco del AIR pues
permite retroalimentar el analisis de la autoridad. La consulta realizada luego de
haber disefiado un reglamento resta la posibilidad de incluir informacion relevante
que permita a la autoridad establecer cual es el mejor mecanismo para abordar un
problema publico.

Las entidades privadas que brindaron comentarios fueron ALAFARPE, ALAFAL,
ADIFAN y CCL; por el sector publico, el Instituto Nacional de Salud (INS), la
Direccién General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica (DGIESP), el
Centro Nacional de Abastecimiento en Recursos Estratégicos en Salud
(CENARES). Sin embargo, a pesar de estos esfuerzos se evidencian deficiencias en
alcanzar los estandares de una consulta efectiva, segun se detalla a continuacion.
La metodologia aplicada fue limitada, ya que se centrd en el uso de informes y
correos electronicos, dejando de lado herramientas mas interactivas y participativas
como entrevistas, audiencias publicas, seminarios, talleres o focus group.

Otro aspecto es el nivel de participacion y la relevancia de la informacion recibida.

Al respecto, se evidencia que CENARES fue la entidad que realizé observaciones
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criticas, ya que solicité que para el disefio de los estudios se consideren a agencias
de mayor experiencia ademas de los PAVS, retirar la exigencia del articulo 24 literal
“b” de que los “medicamentos contengan los mismos excipientes en cantidades
similares que el comparador” para optar por la bioexencion basada en el SCB ,
incluir a COFEPRIS y ANMAT como agencias de las cuales se aceptard sus
estudios, pero sobre todo propuso plazos de 5, 7 y 10 afios para presentar los
estudios, basados en experiencias de otros paises y exponiendo el riesgo del acceso
a medicamentos.

De esto, surge otra consideracion, si dicha informacion fue admitida en la propuesta
de reglamento, sin embargo, no existe evidencia de que todas las respuestas hayan
sido informadas a las partes interesadas, en cuanto a las observaciones de DGIESP
y CENARES se elabor6 una matriz de comentarios detallando su pertinencia o no,
pero fue dirigida a la OGAJ del MINSA. Por lo cual, es preciso sefialar que, en todo
proceso de consulta publica, en aras de la transparencia y legitimidad, se debe
elaborar un informe final con las respuestas de todos los comentarios recabados y
publicarlo en la pagina web de la entidad. Si algun actor no participd, también debe
consignarse, asi como los maximos esfuerzos que se hicieron para contactarlo. En
el caso del reglamento no se obtuvo respuesta de ningun pais de la CAN ni de la
OMC.

Finalmente, en cuanto al refrendo por el Ministerio de Economiay Finanzas (MEF),
este no emitid opinion por no estimarlo de su competencia, evidenciando un
desconocimiento del impacto de este reglamento en la industria farmacéutica
nacional y del apoyo que deberia darse desde el Estado para que esta politica publica

logre concretarse de forma réapida.
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Esto subraya una oportunidad perdida para profundizar en la interaccién y el
compromiso con las partes interesadas, lo que habria fortalecido la base de la toma

de decisiones para el reglamento.
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3.2. Dificultades en la implementacion del Reglamento
La implementacion de la intercambiabilidad de medicamentos en la
industria farmacéutica peruana constituye un desafio considerable, tal como lo
afirman Perez y Gomes (2021). De esta manera, en esta etapa de la investigacion se
buscé profundizar en la comprension de las dificultades inherentes a la adopcion de
practicas de intercambiabilidad e identificar oportunidades de mejora que permitan
fortalecer el sector farmacéutico en el Perd, para asi garantizar la disponibilidad y

accesibilidad de medicamentos genéricos.

Durante la investigacion, se revisaron los antecedentes y fundamentos del
Reglamento (ver Anexo 1), revelando que se recibieron comentarios de los gremios
farmacéuticos ADIFAN, ALAFAL y ALAFARPE durante su proceso de
elaboracion. A razon de ello, se ha recopilado informacion mediante entrevistas con
los participantes clave en dicho proceso. Aunque no fue posible obtener una
entrevista con ADIFAN, se logré recopilar comentarios de dos laboratorios
nacionales pertenecientes a este gremio. Ademas, se realizaron entrevistas con
representantes de la autoridad reguladora DIGEMID y un asesor experto en
intercambiabilidad independiente. El propdsito de estas entrevistas fue identificar y
profundizar en los desafios asociados a la implementacion de esta normativa.

De esta manera, se muestra la informacion clave obtenida de este proceso:

3.2.1. Productos de referencia.-

El art. 12 del D.S. N° 024-2018 define al producto de referencia como

aquel que determina la autoridad sanitaria para servir como comparador en estudios
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de equivalencia terapéutica, siguiendo criterios priorizados segun las
recomendaciones de la OMS. Sin embargo, la limitada accesibilidad a aquellos
productos no disponibles en el pais presenta desafios significativos para llevar a
cabo dichos estudios. Las empresas farmacéuticas enfrentan obstaculos al contactar
a los fabricantes en el extranjero, lo que puede resultar en coordinaciones y plazos
dificiles, o incluso en la falta de disponibilidad del producto de referencia. Ademas,
la importacion del producto implica solicitar autorizacion a la DIGEMID,
afiadiendo maés tiempo al proceso.

Este problema ha sido experimentado también por Chile, que identificé dificultades
similares y tomo6 medidas correctivas para abordarlas oportunamente (Ministerio de
Salud del Gobierno de Chile, 2017). En otros paises como México y Colombia, se
han realizado modificaciones a las normativas para garantizar la disponibilidad de
productos de referencia en el mercado local (Castillo, 2021).

Sin embargo, en Pert, aunque la DIGEMID ha brindado apoyo a las empresas
farmacéuticas atendiendo sus casos, la falta de una directriz general para resolver
estas controversias dificulta la gestion eficiente de cada caso individualmente.

Por lo tanto, la escasa disponibilidad de productos de referencia resalta la necesidad
de estrategias adicionales. La colaboracion entre la autoridad sanitaria y las
empresas farmaceéuticas es fundamental para identificar y facilitar el acceso a estos
productos. Ademas, establecer convenios con entidades regulatorias extranjeras,
acuerdos de importacion y colaboracion con fabricantes extranjeros podria agilizar

el proceso de obtencion de productos de referencia.
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3.2.2. Bioexencion.-
La bioexencidn, establecida en los articulos 21 al 25 del D.S. N° 024-

2018-SA ofrece la posibilidad de realizar ensayos de disolucion in vitro, en lugar
de estudios de bioequivalencia in vivo, basandose en el sistema de clasificacion
biofarmacéutica y otras propiedades del producto. Esto puede simplificar el proceso
de evaluacion de medicamentos, especialmente aquellos de liberacion inmediata,
reduciendo costos y tiempos (Cabrera & Fernandez, 2015).

La dificultad para implementar la bioexencion en el Peru radica en la necesidad de
cumplir con los criterios rigurosos establecidos en el reglamento. En base a las
entrevistas y el cuestionario aplicado a algunos laboratorios nacionales, se tiene
que, esto incluye la capacidad técnica y los recursos necesarios para realizar
estudios de disolucion in vitro y evaluar adecuadamente los riesgos asociados, asi
como la necesidad de reformular los medicamentos para garantizar una férmula
cuali-cuantitativa muy similar al producto de referencia, lo cual resulta
improcedente debido a que es informacion protegida o confidencial. La falta de
experiencia y capacitacion en este ambito puede obstaculizar la correcta aplicacién
de los lineamientos regulatorios, por lo cual, la DIGEMID, como autoridad
reguladora, aborda esta dificultad proporcionando orientacién y apoyo técnico a las
empresas farmacéuticas mediante consultas técnicas para garantizar la correcta
aplicacion de la bioexencion. Sin embargo, se requieren reforzar ciertas iniciativas,
tales como la capacitacién del personal evaluador, el establecimiento de estandares
claros, no restrictivos y la promocion de buenas préacticas en la evaluacién de la
equivalencia terapéutica.

El impacto de no resolver esta dificultad puede ser significativo. Por un lado, podria

retrasar la introduccion de medicamentos genéricos intercambiables al mercado,
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limitando la disponibilidad de opciones terapéuticas. Ademas, podria afectar la
competitividad de la industria farmacéutica peruana en comparacion con otros
paises que han logrado implementar con éxito la bioexencion (Siguantay Ortiz,

2013).

3.2.3. Plazos de la normativa.-
En el Per( la estrategia de aplicacion del D.S. N° 024-2018-SA tiene

un enfoque gradual, priorizando a los medicamentos de alto riesgo sanitario. De
esta manera, junto con el reglamento se aprobd la primera lista de los medicamentos
que requieren realizar estos estudios con 07 IFA’s, posteriormente en el 2021, se
anadieron a la lista 19 IFA’s.

Dado los plazos estrictos y la crisis sanitaria por el Covid-19, se emitieron prérrogas
para la presentacién de los estudios, lo cual se detalla en el Anexo 2.

Esto revela poca precision en la estimacion de los tiempos de aplicacion de la
normativa, lo que dificulta la proyeccion de un plazo para la implementacion
completa de intercambiabilidad de medicamentos en el Per(. Ante esta situacion,
seria beneficioso examinar la experiencia de paises que han logrado resultados
destacables en la regulacion de bioequivalencia de medicamentos, a fin de
establecer plazos adecuados a la realidad local.

Por ejemplo, Brasil, que ha implementado exitosamente los estandares de
bioequivalencia de medicamentos, atravesé un proceso de adaptacion prolongado.
Si bien la regulacién de bioequivalencia en Brasil se estableci6 en 1999, el periodo
de adecuacion otorgado a las empresas fue de 15 afios, cuyo limite de plazo se

cumplia en el 2014 (Fonseca & Shadlen, 2017).
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3.2.4. Competitividad en el sector farmacéutico.-
Se tiene la preocupacion de que la implementacion de la

intercambiabilidad de medicamentos afecte la competitividad del sector
farmaceéutico peruano.

Una de las principales razones es el fuerte poder de marketing de los laboratorios
farmacéuticos transnacionales, que promocionan ampliamente los medicamentos
de marca. A pesar de que los medicamentos genéricos pueden ser equivalentes
terapéuticamente y mas econdmicos, la falta de promocion y educacién sobre los
medicamentos intercambiables puede perpetuar la preferencia por los
medicamentos innovadores o aquellos genéricos que ain no demuestren
intercambiabilidad.

Esta situacion puede afectar la competitividad de los fabricantes de medicamentos
genéricos peruanos, quienes podrian enfrentar dificultades para ganar participacién
en el mercado.

La solucion a esta dificultad requiere una accion coordinada por parte del Estado
peruano. Se pueden implementar camparfias de informacion masivas que eduquen a
la poblacién sobre los medicamentos intercambiables y destaquen sus beneficios en
términos de costo y calidad.

Por consiguiente, es necesario que el Estado peruano asuma un papel proactivo en
la promocion de medicamentos genéricos intercambiables para mejorar la
competitividad en el sector farmacéutico. Tal como lo sefialan Aravena et al.
(2008), esto no solo beneficiara a los consumidores al ofrecer opciones mas

accesibles, sino que también fortalecera la industria farmacéutica nacional.
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3.2.5. Rotulado de la leyenda “Medicamento Intercambiable”.-
El rotulado se refiere a la informacion que se imprime o adhiere a

los envases de los medicamentos, siendo de dos tipos: mediato e inmediato. Estos
deben cumplir requisitos establecidos en el D.S. N° 016-2011-SA y modificatorias,
pero, adicionalmente, el Art. 4.2 del D.S. N° 024-2018-SA dispone consignar la
leyenda “Medicamento Intercambiable” en los rotulados de los productos que
demuestren intercambiabilidad.

Ello representa un desafio, ya que la DIGEMID ha establecido pautas especificas
para el disefio de los rotulados, abarcando aspectos como color, posicion, tipo y
tamafo de letra. Esto afecta a aquellos rotulados que estén armonizados para
cumplir con requisitos normativos de Per( y de otros paises donde se comercialicen
los productos.

Esta situacion genera repercusiones economicas y logisticas en laboratorios y
droguerias. Implicando sobrecostos para fabricantes nacionales y extranjeros al
tener que producir rotulados exclusivos para Peru, lo que afecta la rentabilidad de
las empresas. También afectaria la importacion de medicamentos debido al tamafio
reducido que representa el mercado peruano en la regién (Aquije et al., 2019).
Respecto a la region, Chile emitié una norma técnica en 2012 para establecer las
especificaciones de los isologos que identificarian los medicamentos
intercambiables, pero en un informe de 2017 se mencion6 que el isologo no fue
considerado como un elemento clave en la estrategia comunicacional de la politica
(Ministerio de Salud del Gobierno de Chile, 2017). Esta experiencia sugiere que las
autoridades revisen esta exigencia, considerando ademas que, ésta no ha sido
formalmente establecida en la normativa, sino que se encuentra descrita en la pagina

web de la DIGEMID.
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3.2.6.Centros para la realizacion de estudios in vitro e in vivo, y pericia
en estudios de bioequivalencia en el Peru.-

El Reglamento, en sus articulos 16 y 23, establece los criterios para
la realizacion de estudios de equivalencia terapéutica in vivo e in vitro, sefialando
que éstos deben realizarse en centros de investigacion o anélisis debidamente
autorizados.

A pesar de las disposiciones del Reglamento, Per( enfrenta desafios como la
carencia de infraestructura adecuada para llevar a cabo dichos estudios, reflejada en
la escasez de laboratorios y centros de investigacion autorizados en el pais. En junio
2021, dos afios después de la entrada en vigor del Reglamento, se autoriz6 el primer
Laboratorio Bioanalitico del pais para llevar a cabo la etapa analitica de los estudios
de bioequivalencia de medicamentos - el Centro Nacional de Control de Calidad
(CNCC). Esta situacion contrasta con paises vecinos como Colombia, donde se
cuenta con centros privados para realizar estos estudios (Sanchez, 2021).

En cuanto a la etapa clinica de los estudios, la disponibilidad de centros de
investigacion es un reto, ya que requiere capacitacion, adquisicion de equipamiento
adecuado y alineacion con estandares internacionales técnicos y éticos (Campos,
2020). Esto contrasta con la experiencia de Brasil, donde se da importancia a la
inversion en infraestructura de investigacion y servicios tecnoldgicos para la
industria farmacéutica (Ruano & Moreira, 2013), y se prioriza contar con
profesionales especializados en estudios de bioequivalencia, lo que implicé adaptar
los programas de pregrado y posgrado de las universidades. Asimismo, la
capacitacion de funcionarios en el extranjero, especialmente en paises lideres en
intercambiabilidad, también podria ser beneficiosa para adoptar enfoques exitosos

en este campo.
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Por otro lado, el articulo 23.1 del Reglamento describe los centros para la
realizacion de estudios in vitro (bioexenciones), estos deben hacerse en el CNCC y
laboratorios oficiales de control de calidad — los cuales actualmente son limitados.
Esta situacion puede originar “cuellos de botella” debido a la alta demanda de la
industria farmacéutica y la limitada capacidad de los laboratorios oficiales,
retrasando la realizacion de estudios. Ademas, algunos laboratorios oficiales
carecen de las condiciones necesarias 0 no realizan todos los anélisis de manera
completa debido a la falta de equipos o recursos. Aunado a ello, la normativa no
permite la realizacion de estos estudios en laboratorios extranjeros certificados en
BPM y BPL por DIGEMID, lo que limita ain mas las opciones.

Esta insuficiencia de centros acreditados contrasta con la realidad de Chile, donde
la aprobacion de numerosos estudios de bioexencidn se atribuye a la gran cantidad
de centros, tanto nacionales como extranjeros autorizados por el Instituto de Salud
Publica. En general, en América Latina, el desafio principal radica en la escasa
disponibilidad de laboratorios acreditados capaces de ejecutar estudios de

equivalencia in vitro (Cabrera et al, 2022).

3.2.7. Tiempo de respuesta de DIGEMID.-
La implementacion del reglamento de intercambiabilidad supone

esfuerzo considerable. Aunque la normativa proporciona directrices detalladas, no
abarca todas las posibilidades, como la dificultad para definir un producto de
referencia, su indisponibilidad en el mercado global, y la limitacién para replicar
sus férmulas, entre otros. Segln lo comentado en las entrevistas y cuestionarios
aplicados, casos como estos generan consultas por parte de las empresas, lo que

sumado a los tramites o solicitudes inherentes al Reglamento, sobrecargan tanto a

30



DIGEMID como a los administrados. Es evidente la necesidad de una mayor
eficiencia en los tiempos de respuesta para facilitar la realizacion de los estudios
correspondientes.

En este sentido, DIGEMID requiere no solo méas recursos humanos, sino también
personal altamente especializado para abordar esta carga laboral. Esto constituye
un punto crucial que debe ser revisado por la autoridad correspondiente, ya que los
cambios frecuentes de funcionarios en las diversas entidades estatales pueden

afectar la adopcion de medidas de solucion.

3.2.8. Incentivos para la implementacion de intercambiabilidad -
Nuestro pais enfrenta el desafio de carecer de la infraestructura

necesaria para llevar a cabo estudios de intercambiabilidad, especialmente los de
equivalencia terapéutica in vivo, motivo por el cual los fabricantes de los productos
incluidos en los listados de cumplimiento obligatorio del Reglamento tienen que
afrontar una inversion considerable (aproximadamente 100 000 délares), segun lo
comentado por los laboratorios nacionales entrevistados. Ante esta situacion, el
Estado puede incentivar la realizacion de estos estudios tanto de forma obligatoria
como voluntaria. Este respaldo puede implicar capacitacion y acompafiamiento a
las empresas, asi como del tipo econdmico, subsidiando la implementacion de
nuevos centros de realizacion de estudios in vitro e in vivo a través de alianzas con
las universidades, los propios laboratorios nacionales involucrados, entre otras.
Aunque paises vecinos como Brasil y Chile han implementado este tipo de politicas,
aun no se ha explorado esta alternativa en el PerQ. Es esencial que el Estado lidere

acciones destinadas a establecer colaboraciones con organismos internacionales,

31



entidades financieras y organizaciones de la sociedad civil (OPS, 2011), con el

objetivo final de mejorar asegurar medicamentos genéricos seguros y de calidad.
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Tabla 1
Comentarios de los gremios farmacéuticos y DIGEMID respecto a los desafios de la implementacién de intercambiabilidad

NO

Desafio

ALAFAL

ALAFARPE

Laboratorios nacionales

DIGEMID

1

Producto de
referencia (PR)

Se afronta la dificultad para
acceder a los PR debido a su
indisponibilidad en el
mercado local y extranjero.
Existe coordinacion con
DIGEMID para abordar esta
limitacion, ante lo cual esta
autoridad estd evaluando
alternativas apropiadas para
cumplir este requisito y
avanzar en el proceso de
intercambiabilidad.

Se han tenido casos en los
que el PR determinado por la
DIGEMID no esta
disponibles en el mercado
local y no cuentan con stock
en el extranjero. Esta
carencia  representa  un
obstaculo significativo para
cumplir con los requisitos
necesarios para iniciar los
estudios.

Se  sugiere  que  se
implementen estrategias
para priorizar que el

producto de referencia se
encuentre en el mercado
nacional o seleccionar un
producto alterno que ya haya
demostrado
intercambiabilidad.
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Conseguir los PR es la
mayor dificultad.  Esto
ocurre frecuentemente, casi
el 100% de los PR que se
requieren no se venden en
Perd, por lo que es muy
dificil adquirirlos.
DIGEMID indica incluso de
qué pais de origen debe ser,
a pesar de que pueda existir
el mismo innovador pero
fabricado en otro pais mas
accesible, por ejemplo
acceder a PR en EE.UU. y
Europa presenta obstaculos
adicionales como la
necesidad de  contratar
laboratorios externos y la
restriccion de venta bajo
receta, aumentando demoras
y COStos.

Por ello, se deberian brindar
facilidades para acceder a
los PR.

Hemos tenido casos aislados
de dificultad en determinar
un PR. Estamos analizando
estos casos para establecer
medidas de apoyo a los
interesados.

Los titulares de RS han
cuestionado la seleccion de

algunos PR de
comercializacion en el
extranjero  cuando  hay
similares locales de la

misma marca, aunque con
diferencias en la formula o
sitio de fabricacion. Al
respecto, seguimos los
criterios de la OMS, que
establece que los PR sean
aquellos innovadores en su
formula 'y proceso de
fabricacion original.



N° Desafio ALAFAL ALAFARPE Laboratorios nacionales DIGEMID
2  Bioexencion No se abordd en Este topico no fue abordado Existen dificultades para Como entidad reguladora,
profundidad este aspecto. como una dificultad por desarrollar estudios de nos adherimos a las
Mas alla de los problemasen parte del gremio Bioexencion por perfil de directrices de la OMS parala
los estudios in vitro, es entrevistado. disolucién, asi como la bioexencion. Los
necesario que DIGEMID extensa documentacion medicamentos de Clase |
considere la normativa de requerida. Asimismo, en el (SCB) son los mas
EMA sobre caso de  equivalencia aceptables para estudios in
intercambiabilidad. terapéutica por comparaciéon vitro. Sin embargo, en el
Se sugieren el reliance o fast de forma farmacéutica, la caso de los de Clase Ill, la
track como vias para agilizar autoridad sanitaria exige que formula debe asemejarse a la
tiempos y exigencia la férmula cuali-cuantitativa del PR para garantizar la
documentaria, no solo para del producto en estudio sea seguridad y equivalencia
intercambiabilidad sino para la misma del PR, aunque terapéutica. Lo cual conlleva
otro tipo de tramites. cumpla con el perfil de desafios y costos

disolucion. adicionales.

3 Plazos de la Setrabajoconlaautoridadla La disposicion de prorrogas Los plazos han quedado Se necesita certificar ante la
normativa prorroga de 3 afios otorgada, ha sido considerada asertiva. cortos, dada la coyunturay OMS como agente

lapso para impulsar mejoras
en la regulacion. Se ha
pedido a DIGEMID detener
la emision de listados hasta
efectuar mejoras respecto a
la seleccion del PR 'y
autorizacion de  nuevos
centros de analisis, para el
ler semestre del 2024.

Esto brinda tiempo para que
los administrados refuercen
los  trabajos en la
implementacion de
intercambiabilidad y poder
resolver las consultas que se
hayan realizado a
DIGEMID.
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realidad del pais. Los
requerimientos 'y plazos
deben de ser considerados a
la realidad nacional vy
brindar apoyo a la industria
farmacéutica nacional.

regulador de nivel 4, para lo
cual, se requiere tener cierta
cantidad de medicamentos
intercambiables, lo cual se
conseguira conforme los
administrados se adecuen al
Reglamento. Asimismo, no
se recomienda otorgar mas
prérrogas.



N° Desafio ALAFAL ALAFARPE Laboratorios nacionales DIGEMID
4  Competitividad El 85% de las moléculas se  Por experiencia de otros Los desafios En lo que respecta a los
en el sector estan adoptando paises, en la primera etapa experimentados medicamentos en exigencia
farmacéutico voluntariamente, lo que deimplementacionsepodria incrementan los costos del de demostracion de
facilita la cultura de experimentar una variacion medicamento, lo  que intercambiabilidad, no se
intercambiabilidad, pero se del dinamismo del mercado impacta en la vera afectado el acceso a

necesita mas tiempo para
aumentar los productos
intercambiables.

Por el momento se prefiere
no emitir comentario sobre
el impacto en la
competitividad, ya estamos
en la etapa de revisar las
oportunidades de mejora del
reglamento, de esta manera
viabilizar la adherencia de
los laboratorios a la
normativa.

farmacéutico, sin embargo,
el resultado esperado es que

en el mercado queden
aquellos medicamentos
genéricos que  avalen
calidad, seguridad y

eficacia, ya que el fin es la
salud de la poblacion.
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competitividad.

Los laboratorios pequefios
no pueden costear los
c0stosos estudios de
bioequivalencia en el
extranjero, lo que afecta su
capacidad para renovar los
registros sanitarios dando
lugar al retiro del mercado
de aquellos medicamentos
que requieran
obligatoriamente  estudios
in-vivo o aquellos pocos que
permanezcan tendrdn mayor
costo para los pacientes
debido a la alta inversion.

estos medicamentos.
Ademas, hay moléculas que
estaban en exigencia que ya
no se comercializan
mundialmente.

Lo que se espera es que las
empresas  se  adeclen
prontamente a las directrices
de intercambiabilidad, lo
cual beneficiard su
reputacion y la confianza de
los pacientes en ellos.



N° Desafio ALAFAL ALAFARPE Laboratorios nacionales DIGEMID
5 Rotuladodela La implementacion Este tema no fue abordado Hasta el momento, no se ha La exigencia de un disefio
leyenda Ml obligatoria de rotulados con como una dificultad por experimentado dificultad en especifico en los rotulados
un logo especifico parte del gremio este aspecto. sigue el ejemplo de paises

designado por la autoridad
genera desafios logisticos y
de cadena de suministro,
especialmente cuando las
plantas  fabrican  para
multiples regiones y el pais
tiene un bajo volumen de
produccidn. Se propone que
sea de  cumplimiento
voluntario.

AUn no se ha establecido una
opinion formal ante la
autoridad, vya que el
principal enfoque era en
impulsar la prorroga de
plazos, para retomar las
mejoras a la normativa.

entrevistado.
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como Brasil y Chile, cuyo
proposito es facilitar a la
poblacion la identificacion
de medicamentos
intercambiables.

El posible impacto para las
empresas farmaceéuticas
seria especialmente
comercial.

En casos excepcionales, se
podria  considerar  una
revision de los lineamientos,
como permitir el uso de
Inkjet en envases inmediatos
como frascos o ampollas.



N° Desafio ALAFAL ALAFARPE Laboratorios nacionales DIGEMID
Se ha expuesto a DIGEMID Se ha percibido una escasa Se percibe insuficiente Hasta el momento, la
6 Centros de L . - ! . .
) tigacia la problematica de la escasez disponibilidad de centros de capacidad en los centros de mayoria de los estudios
Investigacion de centros de investigaciony investigacion, lo cual limita investigacion, incrementado recibidos provienen  del

su incapacidad para realizar
los estudios, debido a la
sobrecarga que presentan.
Se sugiere tomar como
ejemplo el caso de Brasil,
donde el Estado proporcion6
subsidios a los centros de
investigacion, para
incrementar su namero, y
Chile, donde se
implementaron centros en
dos universidades con la
respectiva capacitacion.
Ademas, se enfatiza en la
necesidad de una
colaboracion activa entre el
sector publico y privado
para una implementacion
gradual y coordinada del
reglamento.

la realizacibn de los
estudios. De esta manera, se
recurren a estudios en el
extranjero, aunque éstos
inicialmente han sido
observados dado que la
autoridad esta en proceso de
afianzar los criterios de
evaluacion de éstos.

37

los costos para la
demaostracién de
bioequivalencia.

ElI CCINS solo realiza

algunos estudios. Esto afecta
a los laboratorios nacionales
ya que se tienen que trabajar
con CEIA extranjeros y
asumir los altos costos de los
estudios de bioequivalencia.

extranjero. No se tienen
muchas solicitudes para el
INS.



mejores practicas de paises

extranjeros que ya han
implementado la
intercambiabilidad.

Ademas, resalta la
importancia de la

capacitacion  al  sector
privado para llevar a cabo
estudios de bioequivalencia.

terapéutica.
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N° Desafio ALAFAL ALAFARPE Laboratorios nacionales DIGEMID

7  Periciaen Se destaco en la pregunta Es importante la No se abordd esta dificultad. Se ha detectado escasa
estudios de sobre Centros de capacitacion al  sector pericia de profesionales para
bioequivalencia Investigacion la necesidad privado para llevar a cabo la realizacion y revision de
en el Peru de que el Estado adopte las estudios de equivalencia estudios de bioequivalencia.

Cabe destacar que, a nivel
nacional, no se tiene un plan
educativo en las
universidades respecto a
Bioequivalencia de
medicamentos, se considera
necesario que las
autoridades
correspondientes den
atencion a esta necesidad.
DIGEMID, como autoridad
reguladora, brinda soporte a
los administrados ante
consultas técnicas y
capacitaciones para reducir
el indice de observaciones
en los estudios recibidos.



N° Desafio ALAFAL ALAFARPE Laboratorios nacionales DIGEMID

8 Tiempo de Se menciond que existe El entrevistado no Inicialmente tomaba EI expediente no llega
respuesta de apertura de la autoridad para profundiz6 acerca de los bastante tiempo obtener directamente al éarea de
DIGEMID escuchar las inquietudes del tiempos de respuesta de la respuesta, actualmente es intercambiabilidad, lo que

sector privado, sin embargo,
no se abordo6 a profundidad
acerca de los tiempos de
respuesta de la autoridad.

autoridad.
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mas rapido porque se toma
la informacion de consultas
ya resueltas.

De todas maneras, se
necesita el apoyo continuo
de la autoridad sanitaria

respecto a tiempos de
respuesta 'y  resolucion
oportuna de casos
especificos.

implica una demora en el
tiempo de derivacion.

Se priorizan los tramites de
los IFA’s en exigencia.

Se considera la contratacion

de personal.

Se cuenta con un portal de
preguntas frecuentes
especifico para
intercambiabilidad, para
reducir las consultas

técnicas en aquellos topicos.
Se esta proponiendo la
modificacion del TUPA
para diferenciar los tramites
para intercambiabilidad.



NO

Desafio

ALAFAL

ALAFARPE

Laboratorios nacionales

DIGEMID

9

Incentivos para
la
implementacion
de
intercambiabili
dad

La autoridad  muestra
disposiciéon para mejorar el

reglamento, como  se
evidencia en la prorroga
consensuada.

Se destaca el rol de
DIGEMID en concienciar
sobre la calidad y romper
barreras normativas para
lograr la intercambiabilidad.
Con una adecuada
educacion y colaboracién
publico-privada, se puede
garantizar el cumplimiento
de la intercambiabilidad en
el pais, beneficiando a los
pacientes.

Se destaca la necesidad de
incentivos para aquellas
empresas que demuestren
intercambiabilidad para sus
productos, debido a que
implica una alta inversion
econémica y de recursos.
Ademas, la poblacion no
estd  concientizada, ni
familiarizada con el
concepto de medicamentos
intercambiables, por lo que
las empresas farmacéuticas
con medicamentos
intercambiables tendran que
invertir en publicidad para
destacar frente a aquellos
medicamentos que aun no
demuestren
intercambiabilidad.

La implementacion debe ser
gradual con el
acompafiamiento de la
autoridad sanitaria para los
administrados.

También, se recomendo
mayor flexibilidad por parte
de Digemid, y asistencia en
la busqueda y adquisicién de
PR.

DIGEMID no tiene potestad
para otorgar incentivos. Este
tema tendria que tratarse
como una politica integral,
lo cual estd dentro del
alcance de autoridades
gubernamentales de mayor
rango.
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Tabla 2

Comentarios del asesor experto respecto a los desafios del Reglamento

DESAFIO

CONSULTOR EXPERTO

Producto de
referencia (PR)

Bioexencion

Plazos de la
normativa

Competitividad
en el sector
farmacéutico

Es uno de los aspectos mas criticos dado que sin el PR no se
pueden realizar los estudios.

La normativa local diverge de directrices internacionales, como
la de EMA, donde el PR no necesita coincidir en forma
farmacéutica o concentracion con el producto en evaluacion.

Se han presentado desafios, como la falta de disponibilidad del
PR definido por DIGEMID o informacion insuficiente en sus
rotulados, generando consultas y dependencia de la capacidad de
respuesta de DIGEMID. Ademas, no se distingue entre las
solicitudes de autorizacion del PR para estudios de
intercambiabilidad y ensayos clinicos en el TUPA, lo que limita
que se le brinde la prioridad en la atencidn de éstas.

No se ahondd en este aspecto, pero se abordo la situacion de los
productos que no necesitan demostrar bioequivalencia basados
en la comparacion de la forma farmacéutica. Ante lo cual, se
recomienda sustentar técnica y legalmente ante las
observaciones de DIGEMID que, aunque los productos
multifuente no tengan la misma formulacion que el de referencia,
la comparacion por forma farmacéutica sigue siendo valida.

El proposito de la autoridad sanitaria es certificar ante la OMS
como una agencia reguladora de nivel 4, para lo cual, se requiere
tener un nivel determinado de medicamentos genéricos.

Esta normativa ha tenido afios esperando ser efectiva, pero
debido a cambios en las autoridades no se llegaba a concretar.
Asimismo, se considera que la dificultad de cumplimiento de
plazos se presenta para el segundo listado de IFA’s obligatorios,
dado que en su mayoria se requieren estudios de tipo in-vivo.

la industria nacional tiene la capacidad para demostrar la
intercambiabilidad, especialmente al comenzar con los
medicamentos de comparacion de forma farmacéutica. Sin
embargo, falta la decision de llevar a cabo este proceso. No
obstante, se observa un creciente niUmero de empresas que estan
invirtiendo en la realizacion de estos estudios.

Si las empresas consideran que ciertos ensayos son costosos e
irrelevantes, deberian comunicar esta situacion a la autoridad
para buscar alternativas factibles. La falta de comunicacion entre
la autoridad y la industria impide exponer las dificultades de los
administrados. Esto podria impactar negativamente en la
industria nacional y latinoamericana, ya que los altos costos
podrian afectar su competitividad en el mercado.
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DESAFIO

CONSULTOR EXPERTO

Rotulado de la
leyenda MI

Centros de
investigacion

Pericia en
estudios de
bioequivalencia
en el Peru

La exigencia de disefio en los rotulados tomd como referencia a
Brasil y Chile, sin embargo, estas disposiciones no lograran el
impacto deseado en la poblacion si no se lleva a cabo una
adecuada difusion entre los usuarios sobre la importancia y
ventajas de los medicamentos intercambiables, asi como sobre lo
que implica en téerminos de eficacia, seguridad y calidad.
Dependera de las empresas hacer llegar estas observaciones a la
autoridad, ya que, durante la etapa de elaboracion de la norma,
los gremios no identificaron ningun problema, ante lo cual
deberian consensuar si esto afecta sus intereses como colectivo
y asi lograr modificar estas disposiciones en conjunto.

Se menciond la escasez de centros de investigacion, pero no se
profundizd en este aspecto.

La falta de formacién académica en estudios de
intercambiabilidad en las universidades ha generado una escasez
de profesionales especializados, y los pocos que existen son
insuficientes. Esta carencia se refleja también en la autoridad
sanitaria, contrastando con el solido conocimiento de los
evaluadores extranjeros, como los de la Agencia Sanitaria de
Espafia.

Una alternativa para adquirir conocimiento son las pasantias para
personal privado y del estado. Podria considerarse que los
profesionales pasantes firmen un compromiso de permanencia y
propongan normativas o procedimientos.

Aunque la normativa brinda pautas generales, la aplicacion de la
bioequivalencia requiere considerar las particularidades de cada
producto. Por ello, es crucial que DIGEMID revise experiencias
internacionales para evitar interpretaciones sesgadas o0
posiciones inflexibles. DIGEMID deberia consultar a sus pares
extranjeros para corregir aspectos normativos que ain no pueden
abordar.

Las normativas de bioequivalencia ain no estan armonizadas; si
bien el ICH ha emitido una norma para estudios in vitro, ain esta
en proceso la regulacion para los estudios in vivo. Esta
armonizacion a largo plazo reduciria las observaciones a la
documentacién presentada.
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DESAFIO

CONSULTOR EXPERTO

Tiempo de
respuesta de
DIGEMID

Incentivos para
el cumplimiento
voluntario

Es probable que la autoridad esté sobrecargada de expedientes
debido a que los administrados han presentado sus tramites en el
ultimo momento. Esto exige mayor organizacion y gestion de
recursos para la autoridad sanitaria.

Esto se evidencia, por ejemplo, cuando se realizan consultas
sobre el producto de referencia y no se tiene una respuesta en
corto tiempo.

Entonces, algunas consideraciones a tener en cuenta, a nivel del
Estado, en las que se debe trabajar para mejorar la eficiencia de
su gestion, sobre todo respecto en recurso humano (capacitacion,
intereses propios, sueldos, etc.).

El estado debe incentivar a las empresas para que realicen los
estudios de intercambiabilidad y se capaciten.

DIGEMID debe reforzar el acompafiamiento a los
administrados, con el fin de resolver sus inquietudes y lograr un
cumplimiento normativo, ya que, por ejemplo, en el caso de
diazepam se observo dificultades (traer el Producto de
Referencia, fechas de vencimiento no acorde a norma,
reformulaciones) que causaron retraso en su aprobacion.

Se recomienda que, si se emiten nuevos listados estos
correspondan en su mayoria a moléculas que requieran un
estudio in vitro, que sean clase | y dar plazos adecuados.
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3.3. Evaluacion Ex Post

Tal como lo sefiala la OCDE (2018), el propdsito de la evaluacion Ex Post
es determinar las consecuencias de una regulacion, analizando si ha abordado
eficazmente el problema puablico previsto y si se han alcanzado los objetivos
establecidos. Se basa en datos concretos para calcular el impacto real de la
regulacion y permite identificar oportunidades de mejora, modificacion o
derogacion de regulaciones existentes (D.L. N° 1565, 2023). Sin embargo, depende
de la claridad de los objetivos y resultados esperados establecidos durante el
Analisis de Impacto Regulatorio Ex Ante (OCDE, 2012).
La evaluacion Ex Post puede involucrar tanto andlisis cuantitativos como
cualitativos, utilizando una variedad de herramientas como estadisticas, encuestas,
informes de expertos y estudios. La periodicidad de esta evaluacion puede
determinarse mediante clausulas generales que sometan toda la legislacion a
revision después de un periodo especifico o mediante clausulas especificas dentro

de la propia normativa, como sugiere de Montalvo Jaaskeldinen (2017).

Pues bien, el reglamento que regula la Intercambiabilidad de Medicamentos lleva
cinco afos en vigor, sin embargo, las autoridades gubernamentales no habrian
realizado ninguna evaluacion de su aplicacion hasta la fecha. Ademas, en su disefio
normativo no se establecié un plan de monitoreo y evaluacién de desempefio, lo
que plantea desafios significativos.

En primer lugar, la ausencia de una evaluacion Ex Post impide una comprension
clara sobre la efectividad real del Reglamento. Sin datos concretos sobre su

implementacion y los resultados alcanzados, se dificulta evaluar si la regulacion ha
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logrado abordar de manera efectiva los problemas de intercambiabilidad de
medicamentos que pretendia resolver.

Ademas, la incapacidad para identificar areas de mejora limita la adaptabilidad y
optimizacion del marco regulatorio, lo que podria resultar en regulaciones
ineficaces o desactualizadas que no responden adecuadamente a las necesidades
cambiantes del sector farmacéutico y de la salud publica.

Por ultimo, la ausencia de esta evaluacion podria socavar la confianza publica en el

proceso regulatorio y en las instituciones responsables de su implementacion.

En respuesta a esta necesidad urgente de evaluacion, sin que reemplace a una
evaluacion ex post, como parte de este trabajo de investigacion, se llevo a cabo un
analisis del estado de implementacion de la intercambiabilidad de medicamentos,
en base a los avances de aprobaciones hasta octubre 2023 publicados por DIGEMID
(2023-a; 2023-b), a fin de proporcionar informacién sobre el desempefio y los
posibles impactos del Reglamento en la préactica que puede servir para una

evaluacidon més exhaustiva.

3.3.1. Estado de implementacion de la intercambiabilidad de
medicamentos

3.3.1.1. Medicamentos intercambiables aprobados
Se evidencia un progreso en la implementacion de la
intercambiabilidad de medicamentos en el Per(, con la aprobacion de 74

medicamentos intercambiables entre el 2019 y 2023, segun el Gréafico 1. Esto
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sugiere un progreso en la comprension y aplicacién de los requisitos establecidos

por la regulacion.

Por el contrario, en Brasil, la Ley N° 9.787 de 1999 establecié condiciones claras
para la aprobacion de medicamentos genéricos, mediante estudios de
bioequivalencia avalados por la ANVISA, lograndose 182 registros sanitarios en el
primer afio de implementacion (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa,
2023). Resulta notable la diferencia entre Perd y Brasil en el impulso de la

intercambiabilidad de medicamentos.

Grafico 1

Medicamentos intercambiables aprobados por afio

MEDICAMENTOS INTERCAMBIABLES
APROBADOS POR ANO

2019 2020 2021 2022 2023

Total general: 74 medicamentos

Sin embargo, es preocupante que el 95% de estos medicamentos sean de fabricacion

extranjera, segun el Gréafico 2.
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Graéfico 2

Medicamentos intercambiables segln origen de fabricacion

MEDICAMENTOS INTERCAMBIABLES
SEGUN ORIGEN DE FABRICACION

304

u EXTRANJERO
NACIONAL

Este hecho evidencia la paulatina adaptacion al Reglamento por parte de los
laboratorios nacionales, producto de las dificultades expuestas en el capitulo
anterior de este trabajo de investigacion. Mientras que los laboratorios extranjeros
demuestran mayor destreza en la demostracion de intercambiabilidad de sus
productos, sobre todo aquellos provenientes de paises con una robusta regulacion
de intercambiabilidad, tales como Espafia, India y Colombia. En este contexto,
resalta la necesidad urgente de establecer medidas necesarias, mediante el trabajo
en conjunto entre entidades gubernamentales y laboratorios nacionales, que
permitan superar las limitaciones de este sector, para asi viabilizar una adecuada
implementacion que evite la  dependencia de medicamentos intercambiables
extranjeros y garantice un suministro seguro de medicamentos.

La predominancia de productos extranjeros en la lista de medicamentos
intercambiables aprobados podria advertir un impacto en la sostenibilidad a largo
plazo de la industria farmacéutica local, conduciendo a una menor diversificacion

de la oferta de medicamentos en el mercado peruano, aumentando la dependencia
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de la importacion de éstos. Si la mayoria de los medicamentos disponibles son
importados, esto podria limitar la variedad de opciones terapéuticas y expondria al
sistema de salud peruano a riesgos de interrupcién en la cadena de suministro global
debido a posibles crisis politicas o problemas logisticos que acontezcan. Ademas,
la falta de una produccion local robusta podria comprometer la capacidad del pais
para responder a emergencias de salud publica y garantizar un acceso
ininterrumpido a los medicamentos esenciales.

Por consiguiente, es crucial que las autoridades gubernamentales aborden los
desafios y areas de mejora para garantizar la efectividad de la regulacion a largo

plazo y promover una industria farmacéutica nacional sélida y sostenible.

3.3.1.2. Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA’s) en exigencia
de demostracion de intercambiabilidad
Conforme al principio de gradualidad establecido en el
Reglamento, la autoridad sanitaria ha publicado dos listados de IFA’s que deben
presentar estudios de equivalencia terapéutica dentro de los plazos establecidos para
cada uno. El primero se emitié mediante el D.S. N° 024-2018-SA, mientras que el
segundo fue a traves de la R.M. N°404-2021/MINSA. Ambos listados se detallan
en el Anexo 3, teniendo un total de 26 IFAs en exigencia.
Sin embargo, al analizar la correlacion entre los medicamentos intercambiables
aprobados y los IFAs enlistados en la exigencia (ver Anexo 4), se observa que un

porcentaje relativamente bajo de IFAs sujetos a la exigencia, 50% del listado del
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2018 y 38.46% del listado del 2021, ha logrado cumplir con la regulacion (ver

Gréfico 3).

Gréfico 3

Cumplimiento de los IFAs Exigibles de demostrar intercambiabilidad

IFAs EXIGIBLES DE DEMOSTRAR
INTERCAMBIABILIDAD

EXIGIBLE R.M. N°404-2021/MINSA 38.46% &\\\\%@f&ﬁk\\\\%
EXIGIBLE D.S.N°024-2018-SA 50.00% N}Ej@g@:w

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Intercambiabilidad aprobada = Pendiente aprobar intercambiabilidad

De estos listados mencionados, los estudios predominantes requeridos son los in-
vivo, lo que se relaciona con las dificultades previamente mencionadas: la
insuficiente cantidad de centros de investigacion, la falta de experiencia en el disefio
de estudios de bioequivalencia, el acceso limitado al producto de referencia y la
considerable inversion necesaria para llevar a cabo dichos estudios. Por otro lado,
los estudios in-vitro deben cumplir con el Sistema de Clasificacion Biofarmacéutico
(SCB), lo que también conlleva obstaculos como la limitada disponibilidad del
producto de referencia, y la necesidad de reformular los medicamentos para igualar
la férmula del comparador. Es importante destacar que estas dificultades no
justifican la no realizacion de los estudios requeridos, pero si representan desafios
para los titulares de registro, implicando costos y recursos adicionales, y afectando

el cumplimiento de los plazos establecidos por la regulacion.
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Esto sugiere que, aunque se ha avanzado en la implementacion de la
intercambiabilidad de medicamentos, ain queda trabajo por hacer para alcanzar una

cobertura mas completa y efectiva.

La experiencia de Brasil proporciona una perspectiva relevante en este aspecto,
dado su enfoque regulatorio colaborativo, como lo sefialan Fonseca y Shadlen
(2017), puesto que, en un estudio de la OPS en 2010, ANVISA establecio la
exigencia de bioequivalencia para una cantidad significativa de medicamentos, 51
medicamentos de una lista de 86 medicamentos. Ante ello, ANVISA adoptd
medidas decisivas para respaldar las pruebas de bioequivalencia y colaborar
estrechamente con las industrias locales, incluyendo la creacion de un proceso de
aprobacion acelerado y brindar apoyo continuo a las empresas locales para
gestionar los cambios regulatorios. Como resultado, Brasil aumento
significativamente su participacién en estudios de bioequivalencia, pasando del
27,3% en 2002 al 87,6% al final de 2009 (Fonseca & Shadlen, 2017).

ANVISA brind6 facilidades para la realizacion de los estudios y apoyo a las
empresas locales, lo que aumento6 significativamente la realizacion de estudios de
bioequivalencia en Brasil. En contraste, en Per(, la DIGEMID ha proporcionado
respaldo a los titulares de registro sanitario mediante la atencion de consultas
técnicas y asesoramiento en casos especificos, como la escasez de productos de
referencia. No obstante, es fundamental que las autoridades gubernamentales
implementen acciones para mejorar la regulacion y fomentar la adhesion al

Reglamento.
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En este contexto, es crucial que las autoridades gubernamentales en el Perd revisen
el estado de implementacion de intercambiabilidad a la fecha y establezcan
estrategias para promover el cumplimiento del Reglamento. Esto podria incluir
medidas como la simplificacion de los procesos regulatorios, el apoyo a la
investigacion y desarrollo local, alianzas con la academia y la colaboracion estrecha
con la industria farmacéutica. Al aprender de la experiencia de Brasil y otras
mejores practicas internacionales, el Perl puede mejorar su marco regulatorio y
garantizar un acceso mas seguro y eficaz a los medicamentos intercambiables para

su poblacion.

3.3.1.3. Titulares de registros sanitarios de los medicamentos
intercambiables aprobados
El Grafico 4 revela la notable participacion de ciertas empresas
farmacéuticas en la demostracién de intercambiabilidad de medicamentos en Peru,
con TEVA PERU S.A. liderando en aprobaciones, seguida de cerca por SANOFI-
AVENTIS DEL PERU S.A.,, QM PHARMA QUALITY MEDICINE S.A.C.,
MEDICAL STORE ASOCIADOS S.A.C. y GALENICUM HEALTH PERU
S.A.C.
Es crucial notar que las aprobaciones corresponden principalmente a medicamentos
provenientes de paises como Esparfia, India y Colombia, que han implementado
normativas de intercambiabilidad mucho antes que Per(. Esto suscita interrogantes

sobre el impacto de la dependencia de medicamentos extranjeros en el desarrollo

51



de la industria farmacéutica local y la produccion nacional de medicamentos

genéricos intercambiables.

Gréafico 4

Titulares de registro sanitario con medicamentos intercambiables

TITULARES DE REGISTRO SANITARIO CON MEDICAMENTOS
INTERCAMBIABLES APROBADOS

CAFERMA S.A.Cc. 0] 2
DROGUERIA INRETAIL PHARMA S.A.C. ] 1

FARMINDUSTRIA S.4, ] 4

INRETAIL PHARMA S.A. L 1

TEVA PERU S A. | 12

SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES S.A.C. L ] 4
SOLTON PHARMA S.A.C. L 1
SEVEN PHARMA S.A.C. L] 2

SANOFI-AVENTIS DEL PERU S.A. ] 10
QM PHARMA QUALITY MEDICINE S.A.C. | 8
NOVARTIS BIOSCIENCES PERU s.A. L] 2

MEGA LABS LATAM 8.4, L 1
MEDIFARMA §.A. 1 1

MEDICAL STORE ASOCIADOS S.A.C. | 6
LABORATORIOS PORTUGAL SRL. ] 4

LABORATORIO VARIFARMA SA. 0/

GALENICUM HEALTH PERU S.A.C. I 6
EUROFARMA PERU S.A.C. ] 5

DEUTSCHE PHARMA S.A.C. ) 2
ACCORD HEALTHCARE S.A.C. /|
CANTIDAD DE MEDICAMENTOS INTERCAMBIABILES APROBADOS

En comparacion con Colombia, INVIMA ha implementado normativas de
bioequivalencia desde el 2001 y certificd 126 medicamentos como bioequivalentes
en el 2019 (Pan American Health Organization, 2022), mientras que Perd se
encontraba en las primeras etapas de aprobaciones de medicamentos
intercambiables. Esto resalta la brecha en el progreso entre ambos paises,
sugiriendo la necesidad de que Peru acelere su proceso de implementacion y
certificacion de medicamentos intercambiables, dada la tardia emision del

Reglamento, comparado con otros paises de la region, por lo que las empresas
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farmacéuticas aun se encuentran en proceso de adaptacion, para lo cual resulta
necesario que la autoridad gubernamental competente realice un diagnostico de la
implementacién de intercambiabilidad a la fecha para identificar las limitaciones
que se presentan y las causas que retrasan el cumplimiento del Reglamento.
Ademas, India y Espafia, paises donde actualmente los medicamentos genéricos
cumplen con bioequivalencia (Swain, Dey, Niranjan, & Bhanoji Rao, 2014),
destacan con marcos regulatorios que incluyen procesos claros para la evaluacién
y aprobacion de intercambiabilidad, ademas de ser adaptables frente a los avances
cientificos y el contexto local para garantizar la eficacia y seguridad de los
medicamentos. Ante ello, la primera disposicion complementaria del D.S. N° 024-
2018 SA permite reconocer estudios de equivalencia terapéutica de la AEMPS de
Espafia, entre otras agencias reconocidas por sus altos estandares regulatorios, con
el fin de agilizar la evaluacion y aprobacion en Perd.

En resumen, los avances en la implementacion de la intercambiabilidad de
medicamentos en Per( revelan tanto progresos como oportunidades para fortalecer
el sistema regulatorio y promover la producciéon nacional de medicamentos

genéricos intercambiables.

3.3.1.4. Solicitudes voluntarias de productos de referencia
Los titulares de registro sanitario de los medicamentos que no
se encuentren en los listados de IFAs sujetos a exigencia obligatoria tienen la
facultad de solicitar voluntariamente el producto de referencia para iniciar los

estudios de intercambiabilidad.
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El Grafico 5 muestra un aumento en las solicitudes voluntarias de productos de
referencia, reflejando un creciente interés de la industria farmacéutica en demostrar

la intercambiabilidad de sus productos.

Grafico 5

Productos de referencia en respuesta a solicitudes voluntarias

PRODUCTOS DE REFERENCIA DEFINIDOS EN
ATENCION A SOLICITUDES VOLUNTARIAS
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No obstante, se observa una predominancia de productos de referencia sin registro
sanitario en Peru, lo que implica su indisponibilidad en el mercado local y dificulta
la realizacion de los estudios requeridos. Esto conlleva esfuerzos y gastos
adicionales para los titulares de registro sanitario al buscar stocks de estos productos
en el extranjero y gestionar autorizaciones correspondientes para su importacion,

afectandose también el cumplimiento de plazos para el desarrollo de los estudios.
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Investigaciones anteriores sefialan que la disponibilidad limitada de productos de
referencia afecta la realizacion de estudios de equivalencia terapéutica (Castillo
Soldrzano, 2021), lo que conlleva a retrasos en la aprobacion de medicamentos
intercambiables (Fiscalia Nacional Econdémica, 2020), por lo que se convierte en

un punto clave a considerar en la mejora del sistema regulatorio peruano.

Tras esta evaluacion, se confirma que el Reglamento de Intercambiabilidad de
Medicamentos en el Peru representa un esfuerzo significativo para garantizar la
eficacia y seguridad de los medicamentos genéricos en el pais. Aunque se han
logrado avances en la aprobacion de medicamentos intercambiables, existen ciertos

desafios que plantean interrogantes sobre la eficacia del reglamento.
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IV.CONCLUSIONES

El contraste entre el disefio del Reglamento de Intercambiabilidad y los
componentes del AIR Ex Ante evidencia deficiencias significativas, tales como,
una inadecuada definicién del problema, falta de objetivos precisos, insuficiente
exploracién de alternativas regulatorias, evaluacién incompleta de impactos, asi
como debilidades en la planificacion de la implementacion y monitoreo del
desempefio de la regulacion. Estos hallazgos enfatizan la importancia de mejorar el

proceso de formulacion de normativas.

Las dificultades encontradas en la implementacién del Reglamento
evidencian una problematica para el cumplimiento de la normativa, siendo la
principal dificultad, el acceso limitado a productos de referencia. También se
encuentran limitaciones en la realizacion de bioexencion o la comparacion por
forma farmacéutica, plazos poco ajustados a la realidad o contexto nacional,
insuficientes centros de investigacion, sobrecarga para la autoridad sanitaria, entre
otros. Estas dificultades no sélo implican enormes esfuerzos para la industria
farmacéutica y la autoridad sanitaria reguladora, sino que obstaculizan el
cumplimiento de la normativa, retrasando asi el acceso de la poblacion a

medicamentos genéricos seguros y de calidad.

La evaluacion Ex Post del Reglamento evidencid que, en cinco afios de
vigencia de la regulacion, no se ha realizado un analisis de los avances de su
implementacién por parte de las autoridades gubernamentales. También reveld
avances en la aprobacién de medicamentos intercambiables, significando una mejor
comprension y aplicacion de los requisitos regulatorios, pero también evidencio

desafios importantes, asi como, la aprobacién predominante de medicamentos
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extranjeros, el bajo nivel de cumplimiento regulatorio de los IFA’s en exigencia y
el limitado acceso a productos de referencia. Estos hallazgos destacan la necesidad

de revisar y ajustar las estrategias para promover el cumplimiento del Reglamento.

Finalmente, la ausencia del Analisis de Impacto Regulatorio en la etapa del
disefio del Reglamento de Intercambiabilidad de Medicamentos ha influido en la
eficacia del Reglamento, por lo que subraya la necesidad de una colaboracién
estrecha entre autoridades competentes y la industria para superar las dificultades y

garantizar el acceso a medicamentos intercambiables para la poblacién peruana.
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V. RECOMENDACIONES

En base a los hallazgos de este trabajo de investigacion, se proponen las

siguientes recomendaciones:

1.

Mejorar la disponibilidad de productos de referencia: Se recomienda
implementar medidas para facilitar el acceso a los productos de referencia,
como la promocién de acuerdos de importacion y la colaboracion con
fabricantes extranjeros para garantizar un suministro adecuado.

Considerar Experiencias Internacionales: Se sugiere contrastar con las
practicas y experiencias internacionales en la formulacién de regulaciones
de intercambiabilidad de medicamentos para identificar mejores préacticas y
lecciones aprendidas aplicables al contexto peruano.

Fortalecer politicas para la produccion nacional: Es vital que las autoridades
gubernamentales implementen medidas que fomenten la produccion local
de medicamentos genéricos intercambiables. Por ejemplo, incluir incentivos
fiscales, apoyo a la investigacion y desarrollo, y colaboracion estrecha con
la industria farmacéutica para mejorar la capacidad de produccion nacional.
Evaluar estrategias de cumplimiento: Se recomienda establecer estrategias
para promover el cumplimiento del Reglamento. Esto puede implicar la
simplificacion de procesos regulatorios, la actualizacion de listados de IFAs
sujetos a exigencia obligatoria priorizando la demostracién in vitro, atender
las dificultades de la comparabilidad por forma farmacéutica y el ajuste de
plazos para presentar estudios de equivalencia terapéutica.

Promover la colaboracién internacional: Se sugiere establecer alianzas con
paises que poseen politicas exitosas de bioequivalencia, como Brasil, Chile,

Colombia y Espafia, para aprender de sus experiencias y mejores practicas.
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VII.ANEXOS

ANEXO 1.- Principales hallazgos en la revision de antecedentes y sustento del proyecto

NO

Documento

Hallazgos

1

2

3

Memorando N° 884-2016-OGITT/INS

Informe N° 196-2017-EF/62.01

Nota Informativa N° 733-2017-
DIGEMID-DG-EA/MINSA

El DG de la OGITT del INS comunica a la DG de la OGAT, destacando que han emitido
opiniones en diversas ocasiones sobre la propuesta de reglamentacién, y expresa su
conformidad con la misma. Los estudios de bioequivalencia deben seguir las normativas de
ensayos clinicos, guias de la OMS, ICH y la Declaracion de Helsinki. Ademas, sefiala que la
ANM debe emitir una opinién vinculante no solo sobre el producto en investigacion, sino
también sobre el disefio del protocolo, y valida la adecuacion de los items 16.2, 16.3 y 16.4.

La DG y la OGAJ del MEF expresan que el proyecto de reglamento no aborda asuntos de
competencia del MEF para su refrendo. Evalué que los trdmites no afecten la libre
comercializacion, en base a acuerdos internacionales y decretos legislativos. Se identifico el
origen del obstaculo técnico al comercio, en ese caso, dicho obstaculo se determiné en la Ley
29459, indicando que no afectaria la libre comercializacién mas alla del requisito establecido
en la Ley. Concluyen que la propuesta de reglamento, al cumplir con requisitos legales
especificos del sector, no involucra temas de competencia del MEF. En resumen, la DG
sostiene que la intercambiabilidad es un requisito legal sectorial, excluyendo la competencia
del MEF.

El DG de DIGEMID se dirige al SG del MINSA, informando que el MEF no emiti6 opinién,
que el proyecto normativo no generara costo para el Estado ni demandara aplicacion de
recursos publicos para su implementacion, que entrara en vigor en el plazo de 6 meses segln
lo dispuesto en el Acuerdo sobre obstaculos técnicos al comercio de la OMC y Decisién 562.
Por ende, remiten el proyecto de DS, exposicion de motivos, ayuda memoria y CD para su
visacion.



NO

Documento

Hallazgos

4

Nota Informativa N°
DIGEMID-DG-EA/MINSA

Consulta Proyecto de
Intercambiabilidad

Proyecto de
Intercambiabilidad

733-2017-

Reglamento

Reglamento

El Director General de DIGEMID se dirige al Secretario General del MINSA, para informar
gue DIGEMID realiz6 modificaciones al proyecto de Reglamento segin lo notificado por los
gremios farmacéuticos, asimismo, indicar que el MEF no emitié opinion, que el proyecto
normativo no generara costo para el Estado ni demandara aplicacion de recursos publicos para
su implementacién, que entrara en vigor en el plazo de 6 meses segun lo dispuesto en el
Acuerdo sobre obstaculos técnicos al comercio de la OMC y Decision 562. Entre las
observaciones mas relevantes, figuran:

-En el Art. 27, se incluye “o técnica analitica propia cuando corresponda” para los casos en los
gue los medicamentos de referencia no se encuentran en farmacopea, lo cual se da cuando
recién son autorizados. Esta disposicion se da para no limitar el cumplimiento del requisito.

-Primera DCF: Se adiciona que se reconoce a aquellos que tienen estudios realizados y
autorizados en los PAVS con el fin de facilitar el comercio internacional.

De Beatriz Céceres (Asesoria DIGEMID) para Judith Chevarria, para informar la consulta
realizada a Rocio Barreda (Coordinadora de Obstaculos técnicos al Comercio del
MINCETUR), indicando que el proyecto fue notificado ante la CAN y OMC el 14/12/2015 y
se esperd comentarios hasta el 09/03/2016 sin obtener comentarios de otros paises.

Beatriz Caceres (Asesoria DIGEMID) se dirige a Judith Chevarria para informar que se
modifico la entrada en vigor del reglamento a 6 meses (ya no 1 afio), acorde con el numeral 5
del Art. 9 de la Decisidn 562 y con el tercer parrafo del del Art. 7 del DS N° 149-2005-EF.



N° Documento Hallazgos

7  Memorando N° 410-2018- CENARES remite la nota informativa N° 036-2018-CP-CENARES/MINSA con algunas
CENARES/MINSA propuestas y sugerencias de modificacidn, considerando una mirada técnico-cientifica, de
conocimiento de la realidad del pais y del impacto que tendrén en la salud pablica del pais:

-Art. 6: Precisar la aceptacion de estudios de equivalencia terapéutica de centros certificados o
autorizados por entidades referentes (PAVS y los que posean mayor experiencia en el rubro).

- Art. 8: Precisar acerca de los tipos de estudios in vitro.

- Art. 27: Retirar la frase “en concentraciones comparables” de los literales a, e, fy g y del texto final,
ya que el innovador no siempre entrega informacion confidencial de su producto, siendo dificil
cumplir este punto y que el objetivo es demostrar equivalencia terapéutica lo cual se lograra con la
misma funcidn no necesariamente con los mismos excipientes y a mismas concentraciones.

- Primera DCF: Se solicita consignar s6lo PAVS en vez de listar solo algunos de ellos. Asimismo,
proponen incluir a las autoridades ANMAT y COFEPRIS.

- Cuarta DCF: Para los productos que no necesitan estudios in vivo ni in vitro, se solicita retirar el
apartado donde se requiere presentar el sustento de comparabilidad con el producto de referencia, ya
gue se necesita la formula y evaluar todo el proceso de fabricacién desde la recepcidn de las materias
primas, no siendo esto factible, ya que el innovador no brinda esta informacion confidencial.

- Séptima DCF: Se solicita implementar por etapas la exigencia de los estudios (5 afios, 7 afios y 10
afios), segun tipo de medicamento, ya que, en los paises extranjeros ha tomado décadas implementar
su normativa incluso hasta ahora no se finaliza y podria impactar en el acceso a los medicamentos y
se desconozca lo establecido por las autoridades como ya ha pasado en otros paises.

Finalmente, se sugiere priorizar los medicamentos de alto riesgo sanitario, asi como la
implementacion por etapas con plazos largos. Se destaca la necesidad de medidas que eviten
impactos negativos en el acceso a medicamentos y en la industria farmacéutica.




ANEXO 2.- Linea temporal de la regulacion de intercambiabilidad de medicamentos.
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ANEXO 3.- Listdo de IFAs en exigencia obligatoria de demostracion de intercambiabilidad

N° Ingrediente F_armacéutico Concentracién Forma farmacéutica Tipo c]e Regulacion
Activo estudio

1 Ciclosporina 100mg Cépsula In vivo D.S. N°024-2018-SA

2 Micofenolato de Sodio 360mg Tableta de liberacion retardada In vivo D.S. N°024-2018-SA

3 Lamivudina 150mg Tableta In vitro D.S. N°024-2018-SA

4 Lamivudina 300mg Tableta In vitro D.S. N°024-2018-SA

5 Zidovudina 300mg Tableta In vitro D.S. N°024-2018-SA

6 Zidovudina 100mg Cépsula In vitro D.S. N°024-2018-SA

7 Lamivudina/Zidovudina 150mg/300mg Tableta In vitro D.S. N°024-2018-SA

8 Diazepam 10mg Tableta In vitro D.S. N°024-2018-SA

9 Topiramato 100mg Tableta recubierta Invitro  R.M. N°404-2021/MINSA
10 Topiramato 50mg Tableta recubierta Invitro  R.M. N°404-2021/MINSA
11 Topiramato 25mg Tableta recubierta Invitro  R.M. N°404-2021/MINSA
12 Verapamilo (Clorhidrato) 80mg Tableta recubierta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
13 Warfarina (Sodica) 5mg Tableta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA



N° Ingrediente Farmaceutico Concentracion Forma farmacéutica Tipo c_Ie Regulacion
Activo estudio
14 A(_:ldo_valpr_o Ico (Valproat_o 250mg Tableta de liberacion prolongada Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
semisodico/Divalproato sodico)
15 Acido valproico (Valproato 500mg Tableta de liberacion prolongada Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
semisodico/Divalproato sodico)
Tableta de liberacion
16 Agldo_valpr_olco (Valproat_o 250mg retardada/Cqmprlmldo recubierto Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
semisodico/Divalproato sodico) gastrorresistente/Tableta con
recubierta entérica
Tableta de liberacion
Acido valproico (Valproato retardada/Comprimido recubierto
17 cido varpr proat 500mg gastrorresistente/Tableta con Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
semisodico/Divalproato sodico) X .
recubierta entérica
Tableta de liberacion
retardada/Comprimido recubierto
18 Valproato sodico 500mg gastrorresistente/Tableta con Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
recubierta entérica
19 ~Fenitoinasodica (Accion 100mg Capsula Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
Inmediata)
20 Lamotrigina 50mg Tableta/Comprimido In vivo R.M. N°404-2021/MINSA
21 Lamotrigina 100mg Tableta/Comprimido Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA



N° Ingrediente F_armaceutlco Concentracién Forma farmacéutica Tipo c_Ie Regulacion
Activo estudio

22 Lamotrigina 50mg Tableta dispersable/masticable Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
23 Lamotrigina 100mg Tableta dispersable/masticable Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
24 Lamotrigina 200mg Tableta dispersable/masticable Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
25 Levetiracetam 500mg Comprimido Recubierto Invitro  R.M. N°404-2021/MINSA
26 Levetiracetam 1000mg Comprimido recubierto Invitro  R.M. N°404-2021/MINSA
27 Levetiracetam 500mg Tableta de liberacion prolongada Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
28 Tacrolimus 0.5mg Cépsula Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
29 Tacrolimus img Capsula Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
30 Tacrolimus 5mg Cépsula Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
31 Teofilina 250mg Tableta de liberacion sostenida Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
32 Levodopa+Carbidopa 250mg+25mg Tableta Invitro  R.M. N°404-2021/MINSA
33 Levotiroxina sodica 100mcg Tableta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
34 Levotiroxina sodica 125mcg Tableta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
35 Levotiroxina sodica 150mcg Tableta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
36 Levotiroxina sodica 25mcg Tableta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
37 Levotiroxina sodica 50mcg Tableta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA



N° Ingrediente F_armacéutico Concentracién Forma farmacéutica Tipo c_Ie Regulacion
Activo estudio

38 Levotiroxina sodica 75mcg Tableta In vivo R.M. N°404-2021/MINSA
39 Oxcarbazepina 300mg Tableta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
40 Oxcarbazepina 600mg Tableta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
41 Micofenolato de Mofetilo 250mg Capsula Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
42 Micofenolato de Mofetilo 250mg Tableta recubierta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
43 Micofenolato de Mofetilo 500mg Tableta recubierta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
44 Azatioprina 50mg Comprimido recubierto Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
45 Carbamazepina 200mg Tableta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
46 Carbonato de Litio 300mg Tableta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA
47 Digoxina 0.25mg Tableta Invivo  R.M. N°404-2021/MINSA




Anexo 4.- Listado de IFAs que han demostrado intercambiabilidad ante la DIGEMID

N° Ingrediente Farmacéutico Activo  Concentracion Forma Farmacéutica ¢Exigible? Car_mdad de
medicamentos
1 Abiraterona 250mg Comprimido - 1
2 Atorvastatina 20mg Tableta recubierta - 1
3 Atorvastatina 40mg Tableta recubierta - 1
4 Bortezomib 3.5mg POIVC.) para solucion - 1
inyectable
. I Exigible R.M.
5 Carbidopa + Levodopa 25mg + 250mg Comprimido N°404-2021/MINSA 1
6 Ceftriaxona 19 Polvc_) para solucion ) )
inyectable
. . . Exigible D.S. N°024-
7 Ciclosporina 100mg Cépsula blanda 2018-SA 2
8 Cilostazol 100mg Comprimido - 1
. Exigible D.S. N°024-
9 Diazepam 10mg Tableta 9018-SA 1
10 Dutasterida + Tamsulosina 0,5mg + 0,4mg . Cap_syla dura de - 1
liberacion prolongada
11 Escitalopram 20mg Comprimido recubierto - 1



Cantidad de

N° Ingrediente Farmacéutico Activo  Concentracién Forma farmacéutica ¢Exigible? :
medicamentos
12 Etoricoxib 90mg Tableta recubierta - 1
13 Etoricoxib 120mg Tableta recubierta - 2
14 Ibrutinib 140mg Cépsula dura - 1
15 Irbesartan 300mg Tableta recubierta - 1
16 Irbesartan + Hidroclorotiazida 150mg + 12.5mg Tabletas - 1
17 Irbesartan + Hidroclorotiazida 300mg + 12.5mg Tabletas - 1
18 Irbesartan + Hidroclorotiazida 300mg + 25mg Tabletas - 1
19 Lamivudina + Zidovudina 150mg + 300mg Tableta recubierta EX|g|b2I%53._SS. 'L\I 024- 1
- - Exigible R.M.
20 Lamotrigina 100mg Comprimido N°404-2021/MINSA 1
- - Exigible R.M.
21 Lamotrigina 50mg Comprimido N°404-2021/MINSA 1
22 Letrozol 2.5mg Comprimido recubierto - 1
. - . Exigible R.M.
23 Levetiracetam 1000mg Comprimido recubierto N°404-2021/MINSA 4
24 Levetiracetam 500mg Comprimido recubierto Exigible R.M. 2

N°404-2021/MINSA



Cantidad de

N° Ingrediente Farmacéutico Activo  Concentracién Forma farmacéutica ¢Exigible? :
medicamentos
. Tableta de liberacion Exigible R.M.
25 Levetiracetam 500mg prolongada N°404-2021/MINSA 1
26 Levetiracetam 750mg Tableta de liberacion - 1
prolongada
. . Exigible R.M.
27 Levotiroxina de Sodio 100mcg Tableta N°404-2021/MINSA 1
. . Exigible R.M.
28 Levotiroxina de Sodio 25mcg Tableta N°404-2021/MINSA 1
. . Exigible R.M.
29 Levotiroxina de Sodio 50mcg Tableta N°404-2021/MINSA 1
. . Exigible R.M.
30 Levotiroxina de Sodio 75mcg Tableta N°404-2021/MINSA 1
31 Metformina 500mg Tableta recubierta - 1
32 Metformina 850mg Tableta recubierta - 2
. . Tableta de liberacion Exigible D.S. N°024-
33 Micofenolato de Sodio 360mg retardada 2018-SA 1
34 Olanzapina 10mg Comprimido recubierto - 1
35 Paracetamol 100mg/mL Solucién oral gotas - 1
Polvo para concentrado
36 Pemetrexed 500mg para solucion para - 1
perfusion
37 Pregabalina 150mg Capsula - 2



Cantidad de

N° Ingrediente Farmacéutico Activo  Concentracién Forma Farmacéutica ¢Exigible? :
medicamentos
38 Pregabalina 75mg Cépsula - 1
39 Quetiapina 25mg Comprimido recubierto - 1
40 Rosuvastatina 10mg Tableta recubierta - 1
41 Rosuvastatina 20mg Comprimido recubierto - 2
42 Sitagliptina 100mg Comprimido recubierto - 1
. . Exigible R.M.
43 Tacrolimus 5mg Cépsula N°404-2021/MINSA 1
44 Telmisartan 80mg Tableta - 1
45  Telmisartan + Hidroclorotiazida 80mg + 12.5mg Tableta - 1
46  Telmisartan + Hidroclorotiazida 80mg + 25mg Tableta - 2
. . Exigible R.M.
47 Topiramato 100mg Tableta recubierta N°404-2021/MINSA 1
. . Exigible R.M.
48 Topiramato 50mg Tableta recubierta N°404-2021/MINSA 2
49 Vildagliptina 50mg Comprimido - 1
50 Vildagliptina + Metfortmina 50mg +1000mg  Comprimido recubierto - 1
51 Vildagliptina + Metfortmina 50mg + 850mg Comprimido recubierto - 1



Cantidad de

N° Ingrediente Farmacéutico Activo  Concentracion Forma Farmacéutica ¢Exigible? medicamentos
52 Prednisona 20mg Tableta - 1
53 Prednisona 5mg Tableta - 1
54 Telmisartan 80mg Tableta - 1
55 Cefuroxima 500mg Tableta recubierta - 1
56 Bisoprolol 10mg Tableta - 1
57 Tadalafilo 20mg Comprimido recubierto - 1
58 Tadalafilo 5mg Comprimido recubierto - 1
59 Levotiroxina sddica 100mcg Tableta N° 4%):1'92'85}_\;/:\'1\' SA 1
60 Rosuvastatina de calcio 20mg Tableta - 1
61 Rosuvastatina de calcio 10mg Tableta recubierta - 1
62 Tramadol + Paracetamol 37.5mg/325mg Tableta recubierta - 1
Total general 74




