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BIOEXENCIÓN

• Es un proceso mediante el
cual se exime al fabricante
de la presentación de
estudios in vivo para la
demostración de
equivalencia terapéutica,
cuando cumpla con todos
los requisitos y una vez se
aprueba, se acepta la
presentación de perfiles de
disolución in vitro.(1)

(1) Decreto Ejecutivo N° 27 de 10 de mayo de 2024. Gaceta Oficial N° 30028-C



TIPOS DE BIOEXENCIÓN(1)

❖Bioexención basada en la proporcionalidad de dosis. (Artículo 95,
numeral 1)

❖Bioexención basada en cambios post-aprobación. (Artículo 95,
numeral 5)

❖Bioexención basada en el SCB (Artículo 95, numeral 2 y 3)

❖Bioexención basada en correlaciones in vivo-in vitro. (Artículo 95,
numeral 4)

(1) Decreto Ejecutivo N° 27 de 10 de mayo de 2024. Gaceta Oficial N° 30028-C
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CLASE I
ALTA SOLUBILIDAD

ALTA PERMEABILIDAD

CLASE II 
BAJA SOLUBILIDAD

ALTA PERMEABILIDAD

CLASE III
ALTA SOLUBILIDAD

BAJA PERMEABILIDAD

CLASE IV
BAJA SOLUBILIDAD

BAJA PERMEABILIDAD
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➢Solubilidad:
• Agua

• Amortiguadores Acuosos a pHs de 1.2; 4,5 y 6.8

• Relación Dosis/Solubilidad a pHs de 1.2; 4,5 y 6.8
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➢Permeabilidad:
• Artículos de revistas indexadas
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Our Services

Permeabilidad title 
of your subtitle Here

Computacional

Fisicoquímicos

Cultivos Celulares

Tejidos 

In situ

cLogP

mLogP

Coeficiente de Partición

Caco-2

HT-29

Células
Vesículas de membranas
Pliegues aislados

Perfusión in situ

Intestino perfundido vascular

Loc-I-Gut

Biodisponibilidad
Humano
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➢Excipientes:
Clase I

Se permiten diferencias cuali-cuantitativa de
excipientes, exceptos para excipientes que
podrían afectar la absorción, estos deben ser
cualitativamente los mismos y
cuantitativamente similares (±10% de la
cantidad en el MR). La diferencia acumulativa
no debe ser más de 10%

Excipientes críticos: Alcoholes
azucarados como Manitol y Sorbitol y
surfactantes como el Laurilsulfato de
sodio

*Who Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations. Fifty-seventh Report. 2024.
*ICH Harmonised Guideline. Biopharmaceutical Classification
System-Based Biowaivers M9. 2020.
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➢Excipientes:
Clase I

*Who Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations. Fifty-seventh Report. 2024.
*ICH Harmonised Guideline. Biopharmaceutical Classification System-Based Biowaivers M9. 2020.
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➢Excipientes:
Clase III

Los excipientes deben ser cualitativamente los
mismos y cuantitativamente similares
(excepto para el recubrimiento de las tabletas
o el sellado de las cápsulas). Para excipientes
que podrían afectar la absorción, estos deben
ser cualitativamente los mismos y
cuantitativamente similares (±10% de la
cantidad en el MR). La diferencia acumulativa
no debe ser más de 10%

Excipientes críticos: Alcoholes
azucarados como Manitol y Sorbitol y
surfactantes como el Laurilsulfato de
sodio

*Who Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations. Fifty-seventh Report. 2024.
*ICH Harmonised Guideline. Biopharmaceutical Classification
System-Based Biowaivers M9. 2020.
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➢Excipientes:
Clase III
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➢Disolución:

➢Condiciones: 
➢HCl  0.1N o Fluido gástrico simulado sin enzimas
➢Amortiguador acetato pH 4.5
➢Amortiguador fosfato pH 6.8
➢Volumen 900mL o menos (500mL)
➢Temperatura 37°C±1°C
➢Agitación:

➢ Paleta 50rpm
➢ Canasta: 100rpm
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➢Disolución:

➢Comparaciones: f2

➢n=12 unidades
➢Un mínimo de tres puntos de tiempo

(Se excluye el cero)
➢ Los puntos de tiempo deben ser los mismos
➢ Se utiliza los valores promedios para cada punto

de tiempo y para cada producto
➢No más de un valor promedio disuelto al 85%

para cada producto 
➢ El CV no debe ser más del 20% para el primer

tiempo (hasta los 10 min.) y más de 10% para el resto
➢ Si ambos productos se disuelven más del 85%

a los 15 minutos, no es necesario f2
➢ Tener el mismo comportamiento de disolución* 

ICH. M9. Biopharmaceutics Classification System-based Biowaiver
Adoptada por la FDA de los Estados Unidos en el 2021 y por la EMA en el 2020
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Jung Helgi. Comparación de Perfiles de Disolución. Impacto de los Criterios de Diferentes Agencias Regulatorias 
en el Cálculo F2.  Revista Mexicana de Ciencias Farmacéuticas.  2012

➢Disolución:
➢Comparaciones: f2

➢n=12 unidades
➢ Tres puntos de tiempo (Se excluye el cero)
➢ Los puntos de tiempo deben ser los mismos
➢ Se utiliza los valores promedios
➢No más de un valor de disolución al 85%*
➢ Solamente un medida debe ser considerada después del 85%**
➢ El CV no debe ser más del 20% para el primer

tiempo y más de 10% para el resto
➢ Si ambos productos se disuelven más del 85%

a los 15 minutos, no es necesario f2

**FDA. Waiver of in vivo Bioavailability and Bioequivalence Studies for Inmediate-Release Solid Oral Dosage Forms
Based on a Biopharmaceutics Classification System. Guidance for Industry. 2017
*EMA. Guideline on the Investigation of Bioequivalence.2010
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