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BIORED PERU 20-13 KR      Lima, 21 de diciembre de 2020 

Dra. 

Pilar Mazzetti 

MINISTRA DE SALUD 

Presente. - 

                                         Asunto: Solicita información y creación de mesa de trabajo sobre Biológicos 

y Biosimilares que incluya a los pacientes.  

Estimada Dra Mazzetti, la presente tiene por finalidad hacerle llegar un cordial saludo y a su vez manifestarle nuestra 

preocupación y solicitudes a cerca de los siguientes temas: 

-Adopción por parte de DIGEMID y ESSALUD de acciones concretas de protección a los pacientes que estén 

utilizando medicamentos que fueron inscritos, amparados en DECRETO SUPREMO Nº 013-2016-SA, Reglamento 

que regula la presentación y Contenido de los Documentos requeridos en la Inscripción y Reinscripción de Productos 

Biológicos que opten por la vía de la Similaridad, disposiciones para todas aquellas solicitudes previas a la entrada 

en vigencia de esta norma e incluso brindando este beneficio a otro grupo de productos que fueron inscritos de esta 

forma después de entrada en vigor de esta norma, según las normas complementarias segunda1 y sexta2, dado que 

se les ha otorgado Registro Sanitario como producto biológico que opta por vía de la similaridad, aun sin haber 

entregado estudios pre clínicos (brindando 3 años de plazo para presentarlos a partir de la obtención del 

Registro Sanitario), y estudios clínicos (brindando hasta 5 años de plazo para presentarlos a partir de la 

obtención del Registro Sanitario) para demostrar que son Bio similares, sin ninguna garantía que lo logren 

demostrar; mientras tanto, están siendo suministrados a los pacientes realizándose en otras palabras, estudios 

clínicos en pacientes que no han sido informados de esta situación y no han brindado su consentimiento para ello.  

-Que por transparencia nos brinden un listado de los medicamentos inscritos y reinscritos por DIGEMID bajo este 

marco normativo que se estén brindando a pacientes de ESSALUD y SIS, para que enfermedades están siendo 

utilizadas y de que manera esta situación estaría siendo comunicada a los pacientes, a sus médicos tratantes y al 

gremio médico. 

-Así mismo en coordinación con DIGEMID apoyar la implementación mecanismos que ayuden al seguimiento y 

trazabilidad de los medicamentos suministrados a los pacientes, utilizando nombres distinguibles, como lo propone 

desde 2015 la OMS colocando un sufijo cualificador biológico al final de los nombres de los medicamentos (incluyen 

4 consonantes y 2 números al azar) se añade después de la Denominación Común Internacional DCI. Actualmente 

en Perú se usa el mismo nombre para el biológico y el biosimilar o biosimilares, y no se diferencia la nomenclatura de 

los productos, resultando imposible atribuir los efectos positivos o negativos de los fármacos, al producto que este 

usando el paciente. https://www.youtube.com/watch?v=cQJWrVrIzdM  

-Que nos informe si en PERU, sub sistemas de salud (SIS, ESSALUD, etc) se realiza el intercambio no por razones 

médicas a pacientes continuadores que se encuentren estables con sus tratamientos biológicos y/o biosimilares, para 

que enfermedades. O se aplica a pacientes nuevos, biológicos no comparables, que aun no han culminado la Fase 3 

de estudios, demostrando ser biosimilares. 

Sobre la intercambiabilidad de medicamentos biológicos y la sustitución automática por razones no médicas 

adjuntamos: 

-Posicionamiento conjunto de las BioRed Perú, Brasil, Colombia, Centroamérica y Caribe, y Biored Sur, 

instituciones que representan miles de pacientes de Centroamérica y Sudamérica. 

 

https://www.youtube.com/watch?v=cQJWrVrIzdM
FreeText
   Expediente
20-127120-001
 28 DIC. 2020



 
 

 

apepac.peru@gmail.com (511) 680 - 4888 (51) 924025815 

-La opinión técnica de Digemid, que fue alcanzada el 4 de enero de 2019 mediante Oficio 56-2019-

DIGEMID-DPF-AESC/MINSA, a una de las organizaciones firmantes, documento en el que informan que “el  

DS 013-2016 SA no contempla aspectos sobre la intercambiabilidad de biológicos, biosimilares” o productos 

biológicos que optan por la similaridad, por lo tanto, no son automáticamente intercambiables. Indican 

además que “la DIGEMID cumple con la revisión y evaluación en términos de calidad, eficacia y 

seguridad del producto biológico similar que solicita registro sanitario; y la intercambiabilidad está 

más relacionado a la práctica clínica y a los aspectos posteriores al Registro Sanitario”, por lo tanto, 

debería ser realizado bajo una atenta evaluación caso por caso de un médico experto, que requiera un 

cambio de tratamiento por razones médicas. 

-Nota informativa 003-2018 de Digemid, donde claramente da pautas sobre el tratamiento de 

medicamentos Biosimilares en cuanto a que la intercambiabilidad y sustitución terapéutica no debe 

hacerse de forma automática y menos bajo criterios puramente económicos.  

La misma nota informativa explica que el uso seguro de los productos biológicos está garantizado de acuerdo 

con el marco regulatorio establecido, sin embargo, ¿cómo se puede garantizar la seguridad de aquellos 

cuyos registros sanitarios han sido aprobados sin cumplir las exigencias del DS 013-2016, y teniendo 5 años 

de plazo para someter documentación que evidencie que son Biosimilares? 

Concordamos con la necesidad de los sistemas de salud de ahorrar, y consideramos que los Biosimilares son una 

buena opción, sin embargo deberían ser aplicados a pacientes, solo Biológicos y Biosimilares que hayan 

concluido todos sus estudios pre clínicos y clínicos, y cumplan con los estándares de calidad de la OMS y 

países de alta vigilancia sanitaria, respecto a pacientes continuadores, solo efectuar cambios si el médico tratante 

así lo determina por necesidades médicas del paciente, no del sistema de compras. De acuerdo con la normativa 

vigente, solicitamos nuestra inclusión como representantes de los pacientes, en las decisiones que afecten a los 

pacientes, generando una mesa de trabajo que incluya mínimamente representantes de la DIGEMID, el Colegio 

médico, MINSA, ESSALUD y SUSALUD para tratar este tema de gran interés para la seguridad de los pacientes.  

En este momento le presentamos 2 casos: 

-Sra. Giovanna Meza Gutiérrez, DNI Nro 20678756, con contacto 964750670, madre de la menor Camila Matos Meza, 

con DNI 74030653, paciente de ESSALUD, continuadora estable de tratamiento Biológico, a la que ESSALUD propone 

intercambiar de tratamiento no por razones médicas. 

-Sra Zarella Quiñonez Elises, con DNI Nro 73248417, con contacto 966826368, madre del menor Vasco Joel Cárdenas 

Quiñonez identificado con DNI 78871380, paciente nuevo diagnosticado, a quien ESSALUD aun no confirma si el 

tratamiento biológico que le colocará será el biológico de referencia o un biosimilar o un biológico no comparable. 

Agradecidos por su atención, enviamos muestras de nuestra mayor consideración a la espera de nos brinde hora y 

fecha para una reunión virtual. 

 
 

 
 
 
 
 
 

 

 

ASOCIACIÓN VIDA NUEVA DE  

PACIENTES HEMATO ONCOLOGICOS 

Raúl Guillermo Matamoros 
Vida nueva asociación para personas con 

condiciones de salud de alto costo 
DNI 06599016 

     Karla Ruiz de Castilla Yabar  

   Directora de ESPERANTRA 

           DNI 23998889   
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        María Esther Palma Sebastián 
Luz de Esperanza asociación de personas 
 oncológicas con esperanza de vida 
              DNI  21828439 

 
 
 
        

 
 
 
 
  
 
    
 

       

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Irma Yabar Salazar 
DNI: 23829597 

Presidenta Asociación peruana de 
Pacientes con Degeneración Macular 

Irma Yabar Salazar 

Robinson Fox 
DNI: 09394805 

Presidente Asociación de 
Espondilitis Anquilosante 

Pedro Carrillo G. 
DNI 07539757 

Presidente Asociación Peruana de Lucha 
Contra el Cáncer de Vías Digestivas 

 

Yusef Joshua  Herrera Aparicio 
Presidente Organización Lazos Solidarios 

DNI 24003080 
 

 

Julio Mosqueira                                     
DNI08028706                                            

Presidente Asociación de Pacientes con 
Linfoma del Perú 

Antonio Rangel                                           

DNI 06123257                              

Presidente Havamei 

Transformando Nuestro Ser 
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1 DECRETO SUPREMO Nº 013-2016-SA Segunda Disposición Complementaria. - Actualización de la documentación en el registro sanitario Los productos biológicos que cuenten 

con registro sanitario vigente y que comunicaron optar por la vía de la similaridad en el marco de lo dispuesto en la Primera  Disposición Complementaria Transitoria del presente 

Reglamento, deberán presentar la siguiente documentación, a fin de actualizar su registro sanitario, en los plazos que se detallan a continuación:  

a) El Plan de Gestión de Riesgo (PGR), según lo establecido en el numeral 8.14 del artículo 8 del presente Reglamento, dentro de seis (6) meses contados a partir de la entrada en 

vigencia del mismo;  

b) La siguiente documentación, dentro de dieciocho (18) meses contados a partir de la entrada en vigencia del presente Reglamento: b.1) La documentación de control de calidad 

del IFA, producto terminado y excipientes, el que contenga la información establecida en el numeral 8.2 del artículo 8 del presente Reglamento; b.2) La documentación que contenga 

los estándares y materiales de referencia del IFA y producto terminado, según lo establecido en el numeral 8.3 del artículo 8 del presente Reglamento; b.3) La descripción del proceso 

de manufactura del IFA y producto terminado y su validación, el que contenga la información detallada en el numeral 8 .4 del artículo 8 del presente Reglamento; b.4) Los estudios 

de estabilidad del IFA y producto terminado, según lo establecido en el numeral 8.5 que antecede, con excepción de lo descrito en el numeral 8.5.1 del artículo 8 del presente 

Reglamento; b.5) El sistema envase-cierre, según lo establecido en el numeral 8.8 del artículo 8 del presente Reglamento; b.6) La caracterización del IFA y desarrollo farmacéutico 

del producto, según lo establecido en el numeral 8.9 que antecede, con excepción de lo descrito en el literal c) del numeral 8.9.1 del artículo 8 del presente Reglamento.  

c) Los estudios preclínicos, los que contengan la información señalada en el numeral 8.12 y la referida al ejercicio de comparabilidad en aspectos de ca lidad descritos en los 

numerales 8.5.1 y en el literal c) del numeral 8.9.1 del artículo 8 del presente Reglamento, dentro de tres (3) años contados a partir de la entrada en vigencia del mismo;  

d) Los estudios clínicos considerados en el numeral 8.13 del presente Reglamento, dentro de cinco (5) años contados a partir de la entrada en vigencia del mismo . La 

codificación de registro sanitario del producto biológico que tenga la condición de producto biológico similar será la siguiente: BE0000 : Producto biológico extranjero /  

BN0000 : Producto biológico nacional 

2 DECRETO SUPREMO Nº 013-2016-SA Sexta Disposición complementaria. - Para los productos biológicos que se encuentran en proceso de inscripción antes de la entrada 

en vigencia del presente Reglamento Para los productos biológicos que se encuentran en proceso de inscripción a la entrada en vigencia del presente Reglamento, los titulares 

están obligados a comunicar a la ANM si optan o no por la vía de la similaridad dentro de los sesenta (60) días calendario contados a partir de la obtención del registro sanitario. De 

no presentar la comunicación en el plazo señalado, la ANM cancelará el registro sanitario y/o certificado de registro sanitar io. Los que optan por la vía de la similaridad deben cumplir 

con la actualización de la documentación y plazos establecidos en la Segunda Disposición Complementaria Transitoria del presente Reglamento. Los titulares de registro sanitario 

de los productos biológicos que cuenten con registro sanitario vigente y que comuniquen que no optarán por la vía de la similaridad se regirán por las disposiciones legales vigentes.
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