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EDITORIAL

Progresos y desafíos regulatorios 
en el ámbito de los medicamentos 
en Perú
Regulatory progress and challenges in the field of medicines in Peru
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El desarrollo y los avances de la ciencia y la tecnología hacen posible que enfermedades 
que hasta hace poco no tenían curación puedan ahora tratarse, lo que se traduce en 
mejoras significativas para la salud.

Para poder acceder legalmente al mercado, todo medicamento debe contar con una 
autorización de comercialización (conocida en Perú como registro sanitario) expedida 
por el organismo regulador (1), que en el país es la Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas (DIGEMID), una dirección dependiente del Ministerio de Salud 
(MINSA). El otorgamiento de esta autorización indica que la relación beneficio/riesgo 
del medicamento se considera favorable y su uso puede considerarse seguro y clínicamente 
eficaz para prevenir o curar una enfermedad (1). Todo ello se produce dentro de un marco 
regulatorio detallado y exigente, lo que indica que la industria farmacéutica es altamente 
regulada.

Para otorgar el registro sanitario, la DIGEMID realiza una minuciosa evaluación 
que permite garantizar que el medicamento solicitante cumpla con los requisitos de 
eficacia, seguridad y calidad necesarios para su uso en pacientes. Los procedimientos 
requeridos para esta autorización son complejos, pues involucran desde los laboratorios 
de fabricación hasta la vigilancia poscomercialización, siendo necesario para ello contar 
con recurso humano especializado que revise y evalúe la solicitud dentro del plazo de 
autorización establecido. En diversos países estos procedimientos pueden tardar años, 
por lo que se han buscado alternativas para acortarlos (2).

La necesidad de disponer prontamente de estos medicamentos ha llevado a que se 
implementen procedimientos de autorización abreviados y acelerados (3). Así, para la 
autorización de comercialización, Perú considera la documentación expedida por las 
autoridades reguladoras de los países de alta vigilancia sanitaria (PAVS), simplificando 
los procedimientos si están autorizados en estos países, o permite otorgar un registro 
sanitario condicional basado en datos preliminares de medicamentos para enfermedades 
gravemente debilitantes o potencialmente mortales que constituyan una emergencia en la 
salud pública, así como para enfermedades raras o huérfanas, siempre que se encuentren 
autorizados en un PAVS (4,5,6). Todas estas medidas suponen un acortamiento del tiempo 
necesario para que los medicamentos más nuevos lleguen al mercado peruano.

En este número de la revista se presenta un estudio que describe las características y 
tendencias de los nuevos medicamentos aprobados en Perú entre 2018 y 2024. El 
estudio analiza el tipo de autorización de comercialización de más de cien medicamentos 
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con nuevos ingredientes activos, de los cuales cerca del 
30% fueron autorizados mediante un procedimiento 
simplificado. La mayoría de estos medicamentos 
provienen de PAVS y están destinados al tratamiento del 
cáncer y de enfermedades raras, entre otras.

Es necesario reconocer que las prácticas regulatorias de 
autorización enfrentan varios retos: por un lado, está 
la exigencia que trae la responsabilidad de autorizar 
un medicamento capaz de curar una enfermedad hasta 
ahora incurable, garantizando al mismo tiempo que no 
represente un riesgo importante para la salud, en un 
plazo cada vez más reducido. Por otro lado, también 
existen limitaciones para la autoridad regulatoria cuando 
se deba recuperar información clave de sus archivos en 
caso de que ocurra un evento adverso grave relacionado 
con el uso del medicamento. Sin embargo, es necesario 
evaluar si los cambios regulatorios han resultado en una 
mayor inscripción de nuevos medicamentos y si los 
plazos se han acortado.

A pesar de los esfuerzos por acelerar la disponibilidad 
de medicamentos, persisten desafíos regulatorios 
relacionados con la diversidad y complejidad de cada 
medicamento. La heterogeneidad de estos productos 
hace que los requisitos estándares para la autorización 
no siempre resulten adecuados para todos los productos, 
y se requiera desarrollar regulaciones específicas, basadas 
en sus propiedades biológicas, mecanismos de acción 
y perfiles de riesgo. Estas dificultades se presentan en 
los medicamentos a base de alérgenos o productos 
alergénicos, un tipo de medicamentos inmunológicos 
destinados a detectar, provocar o tratar una alteración 
adquirida y específica en la respuesta inmunológica a un 
agente alergizante, que se utilizan para inmunoterapia o 
con fines diagnósticos de enfermedades alérgicas (7). 

La mayoría de los productos alergénicos se basan en 
extractos preparados a partir de fuentes alergénicas 
naturales como ácaros, polen vegetal o caspa animal (8). 
Debido al origen de la materia prima, los métodos de 
extracción y el procesamiento, estos productos son 
heterogéneos y pueden presentar variaciones significativas, 
lo que puede generar inconsistencias en sus propiedades 
alergénicas e inmunogénicas entre lotes (9), por lo que se 
requiere de una caracterización exhaustiva y trazabilidad 
de las materias primas utilizadas, incluyendo el contenido 
de alérgenos y su potencia alergénica total (10). 

En Perú, los productos alergénicos se clasifican como 
inmunológicos dentro de la categoría regulatoria de 
productos biológicos (11), sin embargo, aún no existe 
una normativa específica para su autorización de 
comercialización. En los últimos años, varios países ya 
han incorporado normativas o guías específicas para la 
autorización de productos alergénicos. Así se aprecia en 

otro artículo publicado en este número de la revista, que 
compara los marcos regulatorios de productos alergénicos 
en seis países de América Latina, considerando diez ejes 
temáticos identificados en la normativa de la Unión 
Europea, la Farmacopea Europea y la literatura científica. 
Los hallazgos mostraron una heterogeneidad regional 
donde algunos países cuentan con normativas específicas 
y criterios técnicos detallados, mientras que otros, como 
Perú, aplican regulaciones generales para productos 
biológicos o carecen de normativa específica.

Esta heterogeneidad regulatoria y enfoques técnicos 
distintos para supervisar a estos productos, limita 
la importación y el desarrollo local de productos 
alergénicos, y con ello el acceso a tratamientos para 
enfermedades como la rinitis alérgica, la sinusitis 
alérgica, la conjuntivitis alérgica, la alergia alimentaria, 
entre otras.

En este sentido, es indiscutible que los avances de la 
medicina y las nuevas vías simplificadas para acelerar el 
acceso a medicamentos innovadores, sin comprometer 
la seguridad ni la eficacia de los tratamientos, son 
esenciales para mejorar la calidad de vida de los 
pacientes, especialmente en situaciones de emergencia o 
enfermedades graves; sin embargo, es fundamental que 
junto a ello los países desarrollen también normativas 
específicas y adecuadas a las diversas características de 
los productos que regulan, que garanticen la calidad, 
seguridad y eficacia de estos productos.
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