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RESUMEN

El objetivo del studio fue evaluate la adopcién de las buenas précticas regulatorias (BPR)

en la regulacién de products farmacéuticos en Peril. Se aplicaron encuestas a experts

de entidades reguladoras y del sector privado. Se analizé el marco regulatorio, la

capacidad institucional y los desafios del pals. Los hallazgos muestran avarices en marco

regulatorio, desafios en recurses y capacidades de la entidad reguladora. Se identification

oportunidades de mejora en la coordinaciOn y comunicaciOn con las parts interesadas y

en la flexibilidad de los procesos regulatorios. En conclusion, Perri muestra avarices

irnportantes en la adopciOn de BPR, aunque persister desaflos en capacidad institucional

y recurses. Se require fortalecer la independence regulatoria, rnejorar la formaciOn del

personal y aumentar la inversion en tecnologias. Con la lrnplementaciOn de las

recomendaciones propuestas, Peril tine el potencial de convertirse en un referent

regional en BPR, fortaleciendo la evaluaciOn de products farmacéuticos y la salud

priblica.
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ABSTRACT

The objective of the study was to evaluate the adoption of good regulatory practices

(GRP) in the regulation of pharmaceutical products in Peru. Surveys were applied to

experts from regulatory entities and the private sector. The regulatory framework,

institutional capacity, and challenges of the country were analyzed. The findings show

progress in the regulatory framework, challenges in resources and capacities of the

regulatory entity. Opportunities for improvement in coordination and communication

with stakeholders and in the flexibility of regulatory processes were identified. In

conclusion, Peru shows significant progress in the adoption of RPGs, although

challenges remain in institutional capacity and resources. It is necessary to strengthen

regulatory independence, improve staff training and increase investment in technologies.

With the implementation of the proposed recommendations, Peru has the potential to

become a regional benchmark in RPG, strengthening the evaluation of pharmaceutical

products and public health.

Keywords: Health Care Coordination and Monitoring; Evaluation; Peru.

iNTRODUCCiON

SegUn dates de la OrganizaciOn Mundial de la Salud
(OMS), rnés de dos mil millones de personas careen de
acceso a productos farmacéuticos esenciales, lo we afecta
particularrnente a los passes en desarrollo, dode las
barreras regulatorias son no de los factures we limitary la
disponibilidad de tratarnientos seguros y eNcaces (no).

Los sistemas regulatorios juegan un papel crucial para
garantizar la seguridad y eficacia de los products
farmacéuticos, per también son un components vital
para fomenter la innovaciOn en saud y mejorar los
resultados en saud pdblica. La region de America Latina
require mejorar Sus capacidades regulatorias y fortalecer
la cooperaciOn entre Sus autoridades para mejorar el acceso
a productos innovadores, que impacter en el bienestar de
millones de habitants. Para hacer frente a estos desafios,
la QMS ha desarrollado herramientas Como la Global
Benchmarking Tool (GBT), que permit evaluate la
madurez de los sistemas regulatorios nacionales. Esta
herramienta clasifica los sistemas en cuatro niveles, decide
la inexistencia de un marco formal (nivel 1) haste un
sister avanzado y en mejora continua (nivel 4). El
objetivo es que los passes alcancen al renos el nivel 3, para
lo coal es necesario establecer sistemas regulatorios
robusto que garanticen la seguridad de los productos
farmacéuticos y facility su acceso (12).

En el case espedfco de Peril, la enridad reguladora ha
trabajado en el fortalecimiento de su sisterna regulatorio,
alcanzando avarices significativos en los dltirnos alias. Sin
embargo, adn enfrenta desafios importantes en términos de

recurses, capacidad técnica y armonizacién con esténdares
internacionales, lo que irnpacta en su capacidad Para
implementor plenamente las buena précticas regulatorias
(BPR).

En el Anexo 11 de la OMS sombre las BPR en la regulacién
de productos farmacéuticos, se desarrolla un marco
detallado que describe las mejores précticas regulatorias y
cémo deben implementarse Para maximizer so impacto en
la saud pliblica, e incluye recomendaciones Para la creacién
de politicos claros, la formacién de personal competente, la
transparencia en la Toma de decisiones y la cooperacién
internacional; los cuales son aspectos esenciales para los
passes latinoamericanos (1)_ No obstante, a pesar de so
importancia y utilidad para fortalecer los sistemas
regulatorios y Roda la cadena de valor de los productos
medicos, no es ampliamente conocida y su divulgacién
todavia es Una tares pendiente en algunas regiones.

En Este contexto, las BPR son fundamentales Para avanzar
hacia la madurez regulatoria; la evaluacién de la adopcién
de estos principia es esencial Para fortalecer los marcos
regulatorios de la region, garantizar un acceso mas
equitativo a productos farmacéuticos y acelerar la
introduccién de innovaciones tecnolégicas.

Este articulo SC base en el informs de ((Evaluaci6n de la
adopcién de buena précticas regulatorias en la regulacién
de products farmacéuticos en Peril), presentado por el
Qbservatorio de Buenas Précticas Regulatorias (OBPR) (5),
el coal ofrece Una vision detallada del estado actual y los
desafios regulatorios en el pais. Analiza la adopcién de
las BPR en Peri e identifica las fortaleza particulates del
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sister regulatorio nacional y las areas que requirer
atencién. Ademés, presents recomendaciones especificas
Para fortalecer el marco regulatorio y avanzar hacia un
sister mas eficiente y armonizado, alineado con los
objetivos de accesibilidad, innovacién y sostenibilidad del
sister de saud del pals.

sombre de

Informes de organizaciones internacionales (OMS,
OPS, OCDE y otras).

Publicaciones académicas
productos farmacéuticos.

Bases de dates internacionales y regionales.

regulacién

MEtODOLOGiA

Se diselié Una encuesta estructurada con base en los
elements claves de cad principio y element facilitador
establecidos por la OMS, utilizando Una rujbrica (enunciado
descriptive) we alinea el estado ideal de cad element con
los estandares de la OMS (no). Al final de la encuesta, se
dispuso un ejercicio de valoracién de la adopcién de las
BPR, Para conner la percepcién general de los
participants. Asimismo, se realize Una revision de
inforrnes oficiales relacionados con las BPR en América
Latina (4-ll) y en otras regiones del undo (l,2,l2)_

La rlibrica de la encuesta include ties niveles de adopcién
de los principia y elementos facilitadores, deflnidos de la
siguiente manera:

Sin opinion.

Bésico: Fuse inicial de adopcién con irnplementacién
parcial.

Medio: Progreso significativo con
establecidos, pero con areas de rnejora.

Avanzado: Principio plenamente integrado y aplicado
consistentemente.

procesos

Las respuestas marcadas Como "sin opinion" no furor
consideradas en la puntuacién. Ademés, se utilize un
sister de encuesta en Linea, con un lenguaje objetivo
adaptado a los actors del sister regulatorio.

Sister de puntaje: La evaluacién se realize en Una scala
de 0 a 100 punts, dode 100 represents la calificacién
maxima. Los niveles se puntuaron de la siguiente forma:

Herramientas metodolégicasx

Encuesta estructurada y valoracién de la percepcién
general de la adopcién de BPR. Herramientas de
anélisis documental.

Herramientas de anélisis estadistico.

Software de anélisis de contenido Para respuestas
abiertas.

La valoracién realizada por los encuestados se hizo en
relacién con los components de las BPR, que incluyen
principia y elernentos facilitadores (12). Los principia
son: legalidad, coherence, independence, irnparcialidad,
proporcionalidad, flexibilidad, claridad, eficiencia y
transparency. Por su parte, los elements facilitadores
induyen: el apoyo politico y de todo el gobierno; un
sister sélido de gestién de la calidad que funcione bien;
cornunicacién, colaboracién y coordinacién
interinstitucional e intrainstitucional; un proceso de toma
de decisions basado en ciencia y dates; recurses
financiers suficientes y sostenibles; Una organizacién
eficaz y Buena gobernanza; Utica y valores institucionales;
y recurses hurnanos competentes.

La encuesta se aplicé en 2024 a diverse grupos dentro del
sector farmacéutico de echo parses de America Latina,
incluido el Peru, entre los que se encontraban laboratories
farmacéuticos nacionales y multinacionales, consultores y
funcionarios de autoridades reguladoras, entre otros. Los
participantes fueron seleccionados mediante un muestreo
no probabilistico, en funcién de so experiencia y
vinculaciOn con el sector.

Anilisis consolidado
Bésico: 1 puerto.

Medio: 2 punts.

Avanzado: 3 puntos.

Fuentes de informaciénz Para la elaboracién, anélisis y
recomendaciones de Este informe, las fuentes de
informacién incluyeron:

Encuesta estructurada (Puente primaria) y valoracién
de la percepcién general de la adopcién de BPR.

Documentos oficiales de autoridades regulatorias de
América Latina.

Se realize un anélisis consolidado que combine dates
objetivos y percepciones de los participants en Peril
mediate dos metodologias complementaries de
evaluacién. En primer lunar, se muestran los hallazgos de
la encuesta que evalué cad principio y element
facilitador mediate preguntas especificas sobre Sus
elernentos clave, permitiendo Una medicién objetiva del
nivel de implementacién de las BPR en Peril. En Segundo
lunar, se incorpora un anélisis de la percepcién general de
los participants peruanos, obtenida a traves de un
ejercicio de valoracién directer al final de la encuesta, donde
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los encuestados utilization un termémetro para indicar su
percepcién global sombre cede principio y elemento
facilitador. Esta double aproximacién permits contraster la
evaluacién detallada basada en criterios especificos con la
percepcién general de los participantes, ofreciendo Una
vision mas completer del estado actual de las BPR en el
pals.

RESULTADCS

En total, se completion 240 encuestas a diverse grupos
del sector farmacéutico de echo parses de America Latina,
de las cuales el 12,1% corresponden a Peril. De estos, la
mayoria de participantes fueron de laboratories
farmacéuticos multinacionales, con un 58,6% del total,
seguido por los consultores que brindan servicios
regulatorios, con un l3,9%, y los laboratories
farmacéuticos nacionales y otros actores, con un 10,30/0
cede uno. Los funcionarios de la autoridad regulatoria
representaron el 6,9% de las respuestas. Los resultados de
esters encuestas permiten observer las diferencias en cuarto
a la adopcién de principia y elementos facilitadores entre
el promedio regional y Peril.

a Principios

La figurer l rnuestra la adopcién de los principia de
las BPR en Peril y en la region de Latinoamérica. La
coherence, irnparcialidad, flexibilidad y claridad son
los principia en los we Perl presents un resultado
mis alto we el promedio regional, rnientras we, en
legalidad, independence, proporcionalidad, eficiencia
y transparency, los resultados prornedio de la region
estén ligeramente por encima de los obtenidos Para el

b)

C

pass. Por lo anterior, no se observe diferencias
irnportantes entre el desemperio general del pass y
referent regional, y se destacan avarices consistentes
en el conj unto de los principia de las BPR.

La evaluacién del nivel de adopcién de cad un de
los principia se hizo con base en Una desagregacién
de los elements clave que los component (tabla 1).

Elementos facilitadores

Los dates obtenidos Para los elements facilitadores
muestran un comportarniento cercano entre los
prornedios de los passes de Latinoamérica incluidos
en la encuesta y los de P€1'f1. La figurer 2 muestra que,
de los 8 elements facilitadores, el pass tiene 4 con
resultados ligerarnente superiors a los regionals y
con los otros 4 ocurre lo contrary. Esto sugiere un
avarice consistent con los referents cercanos y con
la implementacién de las BPR en general.

Anélisis consolidado de principia

E1 principio de legalidad destaca por teer la mayor
disparidad, dode la percepcién es mis alter que los
resultados de la evaluacién. En el case de la
irnparcialidad ocurre lo contrary, siendo no de los
pocus cases dode los resultados de la evaluacién
superman a la percepcién. Los resultados de la
evaluaciOn rnuestran que la imparcialidad y la
transparency son los principia mejor irnplementados
en el sisterna regulatorio peruano (figurer 3). Esto
sugiere que exists cornpromiso con el trato equitativo
y la aperture en los process regulatorios.

Por otro lad, los aspects que requirer mayor atencién
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Figurer 1. Evaluacién comparada de la adopcién de los principia de las BPR entre Peril y la region de Latinoamérica.
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Figurer 2. Evaluacién comparada de los elements facilitadores de las BPR entre Peril y la region de Latinoamérica.

son la Hexibilidad, la independence y la claridad, que
obtuvieron las puntuaciones mis baas en la evaluacién.
Esta informacién es particularmente relevante, ya que
proviene de un anélisis consolidado que combine dates
objetivos y percepciones de los participantes en el pais.

Las fortalezas identificadas en el anélisis son:

Imparcialidad: Peru destaca con un puntaje de 69,0,
superando el promedio regional de 63,1 con Una
diferencia de +5,9 punts. Este resultado resalta un
marco regulatorio con alter equidad en la Toma de
decisiones.

Eficiencia: con 57,7 punts frente al promedio regional
de 60,1, Peru' esté ligeramente por debajo (-2,4
punts), per es no de los puntajes rnés altos del pass,
destacéndose en la optirnizaciOn de recurses y tiernpos
regulatorios.

Transparency: Peril obtuvo 60,3 puntos frente al
promedio regional de 61,4, con Una diferencia de -1,1
puntos. Este puntaje destaca los esfuerzos por
rnantener la accesibilidad y claridad c la informacién
regulatoria.

.

.

Las oportunidades de mejora se orientate, con mayor
fuerza, hacia:

Flexibilidadz con 50,0 punts frente al prornedio
regional de 48,7, Peril supers la media por +1,3
puntos, per sigue siendo el puntaje mas bajo del pais,
lo que evidence Una lirnitada capacidad de adaptaciOn
regulatoria a contextos cambiantes.

Claridad: Peril alonzO 54,2 punts frente al promedio

.

regional de 53,7, superéndolo por +0,5 punts, per sigue
siendo un area de senor desempeio intern, lo we
india Una necesidad de mejorar la comunicacién de
las normative.

Legalidadz con 54,4 punts frente al prornedio
regional de 55,5, Peril presents Una brecha de -1,1
puntos, resaltando la necesidad de reforzar la solidez y
aplicaciOn efectiva del Marco juridic.

d) Anélisis consolidado de elementos facilitadores

De acuerdo con la figurer 4, se observe diferencias
entre la percepcién final y los resultados de la
evaluacién en varies aspects. Los facilitadores
relacionados con la Utica y los valors institucionales,
ask Como la toma de decisiones basada en evidencia,
obtuvieron los puntajes rnés altos tanto en percepcién
Como en los resultados de la evaluacién.

En contrasts, los facilitadores que presenter mayores
desafios son el apoyo politico y de dodo el gobierno,
unto con los recurses financieros suHcientes y
sostenibles, mostrando las puntuaciones mis baas en
amebas mediciones. Esto sugiere areas criticas que
requieren atencién y mejora en el sister.

En . .

0obernanza y liderazgo, exists Una diferencia entre la
percepcién y los resultados reales de la evaluacién,
siendo los resultados considerablemente mis altos
que la percepcién. Esto podria indicar que hay
aspectos positives que no estén siendo completamente
reconocidos por los participantes.

algunos facilitadores Como organlzaclén
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.

.

En el anélisis, encontramos las siguientes fortalezas:

Erica y valores institucionales: Peril obtuvo 78,6
puntos, superando al promedio regional de 70,4 por
+8,2 punros, demostrando liderazgo en principia
éticos y forraleciendo la conHanza regulatoria.

Toma de decisiones basada en evidencia: con 64,4
punts frente a 60,6 del prornedio regional, Per(1
aventaja por +3,8 punts, destacéndose por decisiones
regulatorias fundarnentadas en dates y anélisis
rigurosos.

OrganizaciOn, gobernanza y liderazgo: Peril obtuvo
61,9 purrs frenre a 61,4 del promedio regional, con
Una ventaja de +0,5 puntos, reflejando Una estructura
organizativa adecuada y liderazgo efectivo.

.

.

.

Las principles oportunidades de mejora se encuentran en
los siguientes aspects:

Apoyo poll'tico y de dodo el gobierno: con 45,6 punts,
Peru esté -6,1 punts por debajo del promedio
regional de 49,7, evidenciando la necesidad de
fortalecer la cohesion gubernamental y el respaldo
politico Para implementor BPR.

Recursos humans competentes: Peril alcanzé 51,1
puntos frente al promedio regional de 52,9, con Una
diferencia de -l ,8 punts, lo que resalta la importance
de invertir en la capacitaciOn y desarrollo del personal
regulatorio.

Recursos financiers suficientes y sostenibles: con
42,9 punts frente al promedio regional de45,4, Peru
tine Una diferencia de -2,5 punts, lo que sugiere la

necesidad de incremental el Hnanciamiento y garantizar
su sostenibilidad en los procesos regulatorios.

Limitaciones

El desarrollo de Este analisis estuvo enfocado en un grupo
de passes de la region: Argentina, Brasil, Chile,
Colombia, Costa Rica, Ecuador, Mexico y Peril, con
aportes distintos en términos de tarnaNo muestral en
cad pais. Este articulo se enfoca en los resultados
especificos de Peril, dode la participaciOn de los actors
due lirnitada y menor que en otros parses. En este order
de ideas, no debe considerate Como un estudio cientifico
con resultados estadisticarnente significativos.

Lo anterior implica que las conclusiones y recomendaciones
aqui expuestas deben entenderse Como un primer aporte,
que permite establecer lineas de base y que able la puerta
a nuevos estudios que profundicen en aspectos
especificos.

CONCLUSIONES

La adopcién e implementacién de las BPR en Peru
represents un Paso significativo hacia la modernizacién
y fortalecimiento del sister regulatorio del pass. Los
avarices logrados haste afore han sentado las bases Para
un entorno regulatorio mas eficiente, transparence y
orientado hacia la innovacién. Sin embargo, el Camino
hacia la excelencia regulatoria es continuo y requiere un
compromise sostenido por parte de dodos los actores
involucrados. A nedda que Peru' continfla fortaleciendo
su marco regulatorio, se posiciona no solo para mejorar
la saud y el bienestar de so poblaciOn, Sino también
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Figurer 4. Comparacién de la adopcién de elements facilitadores de las BPR entre percepcién final y resultados de la evaluacién.
Peril.

Para convertirse en un referents regional en rnateria de
regulacién sanitaria.

regulatorio de class mundial que garantice la saud y el
bienestar de su poblacién, foments la innovacién y
contribuya al desarrollo sostenible del pass.

El éxito future dependers de la capacidad del pass Para
abordar los desafios identificados, capitalizer las
oportunidades de mejora y mantener Una vision a largo
plaza que priorice la calidad, la seguridad y la eficacia en
el sector de la saud. La irnplernentacién efectiva de las
BPR no solo beneficial al sister de saud peruano, Sino
que también tine un irnpacto positive en la economia
del pass, atrayendo inversiones en el sector farmacéutico
y de dispositivos rnédicos, generando empleos de alter
calidad y fomentando la transferencia de tecnologia.
Ademés, al rnejorar la eficiencia en los process
regulatorios, se pueden reducir los costos asociados con la
introducciOn de nuevos products al mercado, lo que
potencialrnente podia traducirse en un mejor acceso a
medicarnentos y tecnologias sanitaries Para la poblaciOn.

La colaboracién internacional y regional seguiré siendo un
factor Dave en el desarrollo continuo de las BPR en Peril.
El intercambio de experiencias y conocimientos con otras
agencies reguladoras, ask Como la participacién active en
gotos internacionales, permitiré a la entidad regulatoria
mantenerse al did con las mejores précticas globules y
adaptor estrategias exitosas al contexto peruano. Es
fundamental reconocer que el éxito en la implementaciOn
de las BPR requiere un esfuerzo coordinado y sostenido
de todos los sectores de la sociedad. Solo a través de este
esfuerzo colectivo, PerN podré consolidate los logros
alcanzados y segue avanzando hacia un sisterna regulatorio

RECOMENDACIONES

.

.

.

.

.

.

Ratificar el cornpromiso de las autoridades y agents del
sister con las BPR recomendadas por la OMS,
reconociendo en ell's un referent que permits articular
estrategias e iniciativas pdblico-privadas.

Hacer seguimiento periédico a la adopcién de las BPR,
Como estrategia que permits ademés evaluate la efectividad
de las acciones emprendidas por la autoridad sanitaria y
otros actors.

Fortalecer el apoyo politico y la coordinacién
gubernamental: mediate Una estrategia nacional de BPR
con objetivos claros y rnedibles.

Establecer un comity intersectorial para supervisor la
implementacién de BPR.

Optimizar la gestién de recurses financiers mediate la
implementacién de un rodeo de financiamiento mix to
que combine asignaciones presupuestarias y tarifas por
servicios, unto con un plan de inversion a largo plaza
Para la modernizacién regulatoria.

Irnplementar un sister de gestién de calidad robusto
mediate la adopcién de estandares internacionales,
Como la ISO 900 l , para process regulatorios y establecer
un prograrna de mejora continua, basado en auditories
internas y externas.
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Fortalecer las competencies del capital human con el
diseio de un prograrna de desarrollo profesional
integral para el personal regulatorio, apoyado en
alianzas con universidades con programas de
formacién especializada en regulacién.

Reforzar la Utica y los valors institucionales con la
implementacién de un cédigo de Utica especifico Para
la agency reguladora.

Mejorar la toma de decisions basada en evidence con
un sister de gestién del conocimiento para
centralizer la informacién cientifica y regulatoria, y
clear comity asesor con experts nacionales e
internacionales.

Contribuciones de autoria. Los autores declare que cumplen
con los criterios de autoria recomendados por el ICMJE.

Roles eglin CRediT. CER' Administracién del proyecto,
conceptualizacién, metodologia, anélisis formal. JSD:
Conceptualizacién, anélisis formal, investigacién. BHJ:
conceptualizacién, anélisis formal, visualizacién. TMV:
Conceptualizacién, anélisis formal, visualizacién. LGB:
Conceptualizacién, redaccién, revision y edicién.

Declaracién de conflicts de intereses. Los auto res declare
que no tiena conflicts de intereses.

Financiamiento. Proyecto financiado por la Federacién
Latinoamericana de la Industria Farrnacéutica - FIFARMA,

REFERENCIAS BiBLiOGRAFiCAS

Qptimizar la comunicacién y coordinacién
interinstitucional mediante Una plataforma digital
integrada Para la colaboracién entre agencies
reguladoras. De iguana manera, mejorar la capacidad
tecnolégica de la ventanilla Anica Para tramites y del
sister de informacién tecnolégico de la autoridad.
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