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EDITORIAL

Alianza estratégica entre Perll y el
Reine Uri do: un reto para
promover la innovacién en la
regulacién farmacéutica
Strategic alliance between Peru and the United Kingdom: a challenge to
promote innovation in pharmaceutical regulation

Moises Mendocilla-Risco l,a

.t

1 Direccién General de Medicarnentos, Insurnos y Drogas, Lima, Peril.
Quimico farmacéutico.

Para acelerar el avarice facie el logro de la cobertura sanitaria universal y de los objetivos de

desarrollo sostenible relacionados con la saud, la Qrganizacién Mundial de la Salud

(OMS) recomienda a los gobiernos de los passes miembros que aprovechen el potencial de

la innovacién Para construir sistemas de saud pUblics eficientes, efectivos y resilientes (1).

La innovacién, Como proceso de transformacién de la Vida de las personas y porte de

importantes beneficios a la economia y a la sociedad (2), es sinénimo de mejora,

desarrollo, perfeccionamiento y modernidad, aspects que los parses pueden aprovechar

con un enfoque unificado, multifacético y colaborativo en un ecosistema que involucre

a diverse sectors y partes interesadas, Como los gobiernos, la sociedad civil, el sector

privado, las universidades y los empresarios, entre otros (1).

El Reino Uri do, Como estado europe soberano con Una econornfa altamente

desarrollada y orientada al sector services, cuenta con un important historical de

innovaciOn en el érnbito de la atenciOn sanitaria y la irnplernentaciOn de nuevas

tecnologias, en donde el Servicio Nacional de Salud (NHS, por Sus siglas en ingles) tiene

el potencial de liderar la innovaciOn en este érnbito (5). Este pais ha irnplernentado el

Programs del Ecosistema de InnovaciOn (PEI), que busca fomenter la colaboraciOn entre

el NHS y las parts interesadas clave, Como la industria, el undo acadérnico Y los

organisrnos reguladores, Para ofrecer nuevos tratamientos e innovaciones Para los

sistemas de saud, manteniéndose a la vanguardia de los avarices medicos y permitiendo

a los pacientes accede mas rapidamente a tecnologias sanitaries seguras, eficaces y de

calidad (3>_

itar Como:
Mendocilla-Risco M. Alianza
estratégica entre Peru y el Reino
Uri do: un reto para prornover
la innovacién en la regulacién
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AsI Como la innovacién es Una piedra angular del NHS del Reino Uri do (2), Para el

Ministerio de Salud de Peril (MINSA) la innovacién es Una prioridad, debido a su Gran

potencial para contributor a un sisterna de saud sostenible que satisfaga las necesidades de

la poblacién peruana. En ese sentido, el MINSA, a través de la Direccién General de

Medicamentos, If sumos y Drogas (DIGEMID), busca impulsar la innovacién en el sector

farmacéutico mediate la implementacién de un marco regulatorio claro y predecible

Esta okra tiene Una licencia de
Creative Commons AtribuciOn
4.0 Internacional

Copyright © 2025, Revista
Ciencia, Politica y Regulacién
Farmacéutica

https://www.digemid.minsa.gob.pe/revista/index.php/rcpr

https://www.digemid.minsa.gob.pe/revista/index.php/rcprf
http://orcid.org/0000-0003-4729-9022
mailto:mmendocillar@yahoo.es


 

 

Mendocilla-Risco M

que contribuya a estimular nuevas ideas, ofrezca seguridad
Para reducir el riesgo de inversion, genre conHanza entre
los consumidores, orient el desarrollo de nuevo
products y permits la adopcién rapids per Segura de
nuevas tecnologias sanitaries en el pass.

Con el objetivo de compartir conocimientos y buenas
précticas regulatorias, ask Como de conner experiencias
exitosas de trabajo colaborativo entre el sector pliblico, la
industria y la academia Para impulsar la innovacién en el
sector farmacéutico, la DIGEMID, en representacién de
Perri, participle en Una ((Misi6n Regulatoria Andina» al
Reino Uri do, que se desarrollé en la ciudad de Londres
del 27 al 30 de enero de 2025. Esta misiOn se llevO a cabo
en el marco de la colaboraciOn entre el Departamento de
Comercio y Negocios del Reino Uri do y las agencies y
autoridades sanitaries de Colombia, Ecuador y Perri.

Durante la misién, se pudo percibir el potencial del NHS
Para mejorar la saud de su poblacién rnediante la
innovacién, ask Como Sus fortaleza y desafios en rnateria de
regulacién, reembolso y adquisiciones. También se aprecié
la perspective del National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) y la del propio NHS sore el rnecanisrno
voluntary de fijacién de precios Para medicaments
innovadores y de marca. De iguana mode, se sostuvo Una
reunion con funcionarios de Medicines and Healthcare
Products RegulatoryAgency (MHRA), encargada de regular
los medicamentos y dispositivos rnédicos en Reino Uri do,
con quires se abordaron temas irnportantes como la
implementaciOn de las buenas practices de confianza
regulatoria (reliance) a traves de Sus procedimientos de
reconocirniento internacional, las aprobaciones para terapias
avanzadas, las vias de acceso y licencias para la innovaciOn y
el rol de los laboratories de la MHRA en el proceso de
aprobacién de medicaments, y se compartieron
experiencias respect al marco regulatorio de medicaments
de vents libre, dispositivos medicos, tecnologia médica y
genémica.

Asimismo, se tuvieron reuniones de trahajo con los
directives de las redes de innovacién de saud del Sur de
Londres y de Yorkshire & Humber, la Association of the
British Pharmaceutical Industry, el Consumer Healthcare
Association y el Imperial College, en donde se evidenciO la
interacciOn y articulaciOn con la industria, el mundo
académico, la MHRA y el NHS para aumentar la difusién
y la adopciOn de la innovaciOn en la saud pUblics. Otra
experiencia importante fue la reunion con el equipo del
Centre for Innovation in Regulatory Science (4), Una
organizaciOn cienrifica e independiente que ofrece un fore
Para lideres de politicos de organisrnos reguladores,
agencies de evaluacién de tecnologias sanitaries, la industria

farmacéutica y otros actores clave en el sector salud. Entre
otros temas, en Esta reunion se discutieron los avarices del
reliance a nivel global, las herramientas Para las ciencias
regulatorias y las consideraciones que pueden apoyar la
implernentaciOn del reliance, el valor de los informes de
evaluaciOn pitblicos y no ptiblicos Para las aprobaciones
por reliance y su impacto en el panorama regulatorio
basado en métricas.

En Esta misién regulatoria, ademés de fortalecer la
colaboracién entre las autoridades andinas y las del Reine
Uri do, se turbo la oportunidad de conner de ceca la
experience y los planes de entidades, organizaciones y
experts en tern's regulatorios y polfticas de saud del
Reino Uri do Para irnplementar soluciones innovadoras de
rnanera eficaz en los sistemas de salud, en el marco de un
ecosisterna de innovacién. Asimismo, nuestra
participacién en la rnisién al Reino Uri do represents Una
valiosa oportunidad que inspirer al MINSA y a la
DIGEMID a irnpulsar el desarrollo de ecosistemas de
innovacién en salud en Peril, Para resolver problems
sanitaries prioritarios a través del trabajo colaborativo y la
sinergia de los diferentes actors pflblicos y privados, en
Una interaccién transparent, cornpartiendo recurses,
conocirnientos y experiencias.

Entre las principles estrategias identificadas Para impulsar el
desarrollo del ecosistema de innovacién en saud se podrian
incluir las siguientes: 3) fortalecer el marco regulatorio Para
impulsar la innovacién, con base en normative Hexibles y
adaptativas que permitan clear un entorno predecible, claro
y coherente 6)§ b) fomenter la investigacién y el desarrollo
(I+D) a través de incentives Hscales y financieros Para
estimular la inversion en investigacién y desarrollo de
tecnologias sanitaries; C) fortalecer la colaboracién entre los
actores del ecosistema; es decir, la academia, las empresas y el
gobierno para la creacién de redes de innovacién en saud;
d) impulsar la transformacién digital y el use de tecnologias
emergentes (telemedicina, inteligencia artificial, big data,
interoperabilidad, entre otros); e) fortalecer la educacién y la
formacién en innovacién en salud; y f) potenciar la
colaboracién y cooperacién con organismos internacionales
para atraer inversion y conocimientos al pais (6~7>_

En relacién con lo descrito, se concluye we, Para Peril es
my irnportante establecer alianzas estratégicas o Fuentes
de colaboracién global con parses de reference en material
de regulacién farmacéutica Como el Reino Uri do, cuya
experience contribuye al fortalecimiento de la capacidad
regulatoria y sirve de model para consolidate la
implernentacién de mejores précticas y estandares
internacionales, Como el reliance y las buena précticas
regulatorias, en la regulacién nacional de rnedicarnentos y

3
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otras tecnologias sanitaries. Asimismo, el reto al que se
enfrenta la DIGEMID en los préximos adios es contar con
un marco regulatorio que se adapt a los cambios que
requirer los nuevos descubrimientos cientificos, que
permits establecer mecanismos Para impulsar la
innovacién en el pass y agilizar el acceso a nuevas
tecnologias sanitaries, garantizando al mismo tempo que
solo se autoricen aquellas que son seguras, eHcaces y de
calidad.
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ARTiCULO ORIGINAL

Caracteristicas de los informes de
seguridad de cases individuals de
nueve Centros de Referencia
Regional de farmacovigilancia,
Peril 2021 a 2023

Characteristics of individual case safety reports from nine Regional
Pharmacovigilance Reference Centers, Peru 2021 to 2023

® l
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1 Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, Gerencia Regional de Salud
Cusco, Cusco, Peru'.

2 Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, Direcciones de Redes
Integradas de Salud Lima Norte, Lima, Peru'.

3 Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, DirecciOn Regional de Salud
Tacna, Tacna, PerU.

4 Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, DirectiOn Regional de Salud
del Callao, Callao, PerU.

5 Centro de Referencia Regional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, Gerencia Regional de Salud
Arequipa, Arequipa, Peru'.

6 Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, DirecciOn Regional de Salud
h4oquegua,h4oquegua,Peni

7 Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, DirectiOn Regional de Salud
Puno, Puno, Perri.

II Centro de Referencia Regional de Farrnacovigilancia y Tecnovigilancia, DirectiOn Regional de Salud
Huanuco, Huanuco, Peru.

a Quimico farmacéutico; h quimico farrnacéutico, maestro en GestiOn PUblica; c quirnico farrnaceutico,
doctor en Ciencias: Salud PUblica; d quirnico farmacéutico, magister Scientae en Desarrollo Rural.

itar Como:
Calderon-OrihuelaMV, Alcéntara-
Cuba GI, Apaza-Coronel VA,
Contreras-Granados EL, Delgado-
Carpio PE, Vilca-Vera JE, et al.
Caracteristicas de los informes de
seguridad de cases individuates de
nueve Centros de Referencia
Regional de farmacovigilancia, Peril
2021 a 2025. Rev Cienc Polit
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RESUME

Objetivos. Caracterizar los Informes de Seguridad de Casos Individuals (ICSR) de nueve

Centros de Reference Regional de Farmacovigilancia de Perl. Materiales y métodos. Se

analizaron los ICSR recepcionados en VigiFlow entre 2021 y 2025, excluyendo los

duplicados y aquellos que no corresponden a medicarnentos ni vacunas. Se determine la

task de notificacién y se caracterizaron la dad y sex de los pacientes, el tipo del notificador

e institucién notificadora, las sospechas de reacciones adverses a medicaments (SRAM) y

eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién O inmunizacién (ESAVI), y los

medicamentos y vacunas sospechosas. Resultudos. Se analizaron 11 883 ICSR, el 74,1%
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fueron ESAVI y el 25,70/0 SRAM. La rasa de notificacién de SRAM/ESAVI disminuyé de

60,2 a 17,4. La mayoria de cases involucraron a adultos entre 18 y 59 ados (56,9%) y a

mujeres (62,3%). Los farmacéuticos notification el 66,0% de los cases. El 65,1% de cases

se origination en hospitales y el 69,7% furor leves. Se identiHcaron dates incomplete en

las variables edad, sex, informacién del medicament O vacuna, y gravedad. El grupo

terapéutico mis notificado fue el de antiinfecciosos para use sistémico (79,6%). En total,

se identification 26 489 SRAM/ESAVI, siendo la mis frecuente la cefalea (14,6%).

Conclusion. Este studio reflex cambios en los parrones de notificacién de SRAM/ESAVI

hacia otras enferrnedades prevalents, tras la disminucién de la prioridad en la vigilance de

la COVID-19. Los hallazgos enfatizan la importance de adaptor las estrategias de vigilance

farmacolégica y mantener un rnonitoreo constants y efectivo.

Palabras claves: Reaccién adverser a medicamento; evento supuestamente atribuible a la

vacunacién e inmunizacién; ICSR; notificacién esponténea; farmacovigilancia.

ABSTRACT

Objectives. Characterize the Individual Case Safety Reports (ICSRs) reported inVigiflow

database of nine Regional Pharmacovigilance Reference Centers in Peru. Materials and

Methods. ICSRs received in VigiFlow between 2021 and 2023 were analyzed, excluding

duplicates and those not related to drugs or vaccines. The reporting rate was determined,

and the age and sex of patients, the type of reporter and reporting institution, suspected

Adverse Drug Reactions (ADRs) and Events Supposedly Attributable to Vaccination or

Immunization (ESAV1s), and suspected drugs and vaccines were characterized. Results.

1 1,885 ICSRs were analyzed, 74.1% were ESAV1s and 25.7% were ADRs. The

reporting rate decreased from 60.2 to 17.4. The majority of cases involved adults aged

18-59 years (56.9%) and women (62.3%). Pharmacists reported 66.0% of cases. 63.1%

of cases originated in hospitals and 69.7% were mild. We identified incomplete data on

the variables age, SCX, drug/vaccine information, and severity category. The most

reported therapeutic group was anti-infectives for systemic use (79.6%). In total, 26,489

ADRs/ESAV1s were identified, the most frequent being headache (14.60/0). Conclusion.

This study reflects changes in ADRs/ESAV1s reporting patterns toward other prevalent

diseases following the decrease in priority for COVID-19. The findings emphasize the

importance of adapting pharmacological surveillance strategies and maintaining

consistent and effective monitoring.

Keywords: Adverse drug reactions; events supposedly attributable to vaccines and

immunization; ICSR; spontaneous reporting; pharmacovigilance.

iNTRODUCCiCN

Los medicamentos ofrecen numerosos beneficios Para los
pacienres, no obsrame, las reacciones adverses que pueden
derivarse de su use representan un desafio significativo
tanto Para los pacienres Como Para el sistema de saud (LQ).
Las reacciones adverses a rnedicamentos son Una de las

principales causes de morbilidad y mortalidad, y su
impacto no solo afecta la saud de los pacientes, Sino que
también genera un aumento considerable en los costos de
la atencién sanitaria (2). Algunos estudios indicant que las
reacciones adverses a medicamentos son responsables del
5% al 10% de las hospitalizaciones y, entre los pacientes
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hospitalizados, se encuentran entre las sets principales
causes de muerte, tanto directer Como indirectamente (1,3,4).

En Este context, la farmacovigilancia juega un papel
important en la proteccién de la saud pflblica ya we se
encarga de la deteccién, evaluacién, comprensién y
prevencién de los efectos adverses de los medicaments O
cualquier otro problem relacionado con ellos (5-7). Este
proceso permits detector riesgos we podrian no haberse
manifestado durante los ensayos clfnicos, lo we results
fundamental Para garantizar la seguridad de los
rnedicarnentos (is). La principal Puente de informacién en
la farrnacovigilancia es la notificacién espontanea de
sospechas de reacciones adverses, we constituye la base
sobre la coal se construye Gran parte del sisterna de
rnonitoreo y evaluacién (5,9). A través de este rnétodo de
notificacién, tanto profesionales de la saud Como
pacientes O consumidores pueden reporter de rnanera
voluntary las posibles reacciones adverses, contribuyendo
ask a reducir su irnpacto en la poblacién (9).

En Peril, el program de notificacién esponténea de
sospechas de reacciones adverses turbo un cambia en 2014,
con la publicacién del Decreto Supremo N° 013-2014-
SA, el coal establecié un marco Para fortalecer el Sister
Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia creado
en 1999. Este decreto formalize la creacién de los Centros
de Reference Regional (CRR) y los Centros de Referencia
Institucional (CRI) de Farmacovigilancia, ask Como
también impulse la implementaciOn oflcial de Una red de
centros de farmacovigilancia dentro del sister de saud
priblica del pass (7,1o). Con este cambia normative, la
notificaciOn esponténea PasO de ser un model
centralizado, con un finico Centro nacional receptor, a no
descentralizado, con los CRR y CRI desernperiando un
papel fundamental en la recolecciOn y analisis de las
notificaciones de reacciones adverses (5)_

Los CRR estén for
regionals de saud, a través de Sus respective autoridades
regionals de medicaments; mientras que los CRI lo
conforrnan las sanidades de las Fuerzas Armadas, de la
Policia Nacional y el Seguro Social de Salud (EsSa1ud).
Ambos trabajan en colaboracién estrecha con el Centro
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
(CENAFYT), establecido dentro de la Direccién General
de Medicamentos, If sumos y Drogas (DIGEMID), Para
asegurar Una mayor cobertura y eficiencia en la
notificaciOn de las sospechas de reacciones adverses (7,11).
Este model descentralizado permite Una respuesta mas
anil y Una mejor vigilancia de la seguridad de los
medicaments a nivel nacional. Ask, los centros de
farmacovigilancia descentralizados no solo rnejoran la

conformados las autoridades

eficiencia en la recopilacién de dates, Sino que también
optimize la comunicacién directer con los profesionales
de saud locales. Al facilitate el intercambio de informacién
y la difusién de dates de seguridad, se potencia la cantidad
y calidad de las notificaciones de reacciones adverses, lo
que a su vez contribuye a Una mejor gestién de los riesgos
asociados a los medicamentos (5).

Decide 2009, Peril ha implementado VigiFlow, el coal es
gestionado por el CENAFYT y funciona Como la base de
dates de farmacovigilancia del pass. VigiFlow es un
sister global de gestién de Informes de Seguridad de
Casos Individuals (ICSR), entre los cuales estén las
sospechas de reacciones adverses a medicaments (SRAM)
y los events supuestamente atribuibles a la vacunacién O
inmunizacién (ESAVI), administrado globalmente por el
Centro de Monitoreo de Uppsala (UMC), que permit la
recepcién, procesamiento y analisis de los ICSR y facilita
la transferencia de esta informacién a la base de dates
global de la Organizacién Mundial de la Salud (QMS). A
partir de 2017, esta herramienta ha side tarnbién
implernentada de rnanera progresiva en los 31 CRR,
proporcionando Una oportunidad para analizar las SRAM
y ESAVI decide Una perspective regional (11).

Por otro ludo, las caracteristicas de las SRAM y ESAVI, y
los rnedicamentos y vicunas involucrados pueden verier no
solo entre parses, Sino también entre regiones dentro de un
mismo pass (3,5)_ Uno de los criterios comilnmente aceptado
Para ajustar el nivel de actividad de farmacovigilancia es el
tamaio de la poblacién UZ); pero también existen otros
elementos demogréficos y sanitaries especificos de cede
region que pueden inHuir de manera potencial en los
patrones de estos eventos. Factores Como las diferencias en
la incidencia y prevalencia de enfermedades, la genética, la
culture, la economia, el nivel de educaciOn en saud, los
patrones de prescripciOn médica, las estrategias de
marketing de las empresas farmacéuticas locales y la culture
de reporte, pueden inHuir tanto en el nUmero de
notificaciones Como en la incidencia y gravedad de las
SRAM y ESAVI. Por ello, es importante identiflcar los
patrones especiflcos en cede region, para powder desarrollar
metodologias de farrnacovigilancia mas efectivas y
adaptadas a las particularidades locales (5,12,15>.

En esc sentido, surge la necesidad de conner el peril de
las notiflcaciones de las SRAM y ESAVI en los centos
regionales de farrnacovigilancia, con el fin de identiflcar
posibles areas de rnejora en los process de recoleccién,
procesamiento y anélisis de estos dates, optimizando ask la
eficiencia y efectividad de los sistemas de farmacovigilancia
regionals en P@I'f1. Por lo tanto, el presents estudio tiene
por objetivo caracterizar las notificaciones de SRAM y

7



 
Caiderén-Ovihuela M et al

ESAVI por procedencia, rasa de notificacién manual, grupo
ontario y sexo de los pacientes, tipo de notificador e institucién
notiHcadora, y medicamento/vacuna sospechosa, en nueve
centros de referencias regional de farmacovigilancia de Perl,
durante el period 2021 al 2023.

MATERIALYMETODO

Disefio y fuente de dates

Se realize un studio observacional y descriptive que
caracteriza las SRAM y ESAVI de los ICSR recepcionados
en el sister VigiFlow de los CRR de farmacovigilancia
de Arequipa, Callao, Cusco, Huénuco, Lima Este, Lima
Norte, Moquegua, Puno y Tacna, en Peril, durante el
period nero de 2021 a diciembre de 2023. Se
excluyeron del studio los ICSR duplicados y aquellos que
no corresponden a medicaments ni vacunas (ej.
suplementos, dispositivos rnédicos O cosméticos).

El sisterna VigiFlow de los CRR recopila los ICSR
provenientes de la notiHcaci6n esponténea de los
establecimientos de saud, tanto pUblicos Como privados, de
los profesionales de la saud y de los pacientes/consumidores
de la jurisdicciOn correspondiente, que son enviados a
través de la notiHcaci6n electrOnics (conocido Como e-
Reporting) o en formate fisico (hoja amarilla). No incluye
notificaciones de los titulares de la autorizaciOn de
comercializaciOn (industria farmacéutica), de autorizaciones
excepcionales (use compasivo), ni aquellos provenientes
de studios observacionales O de ensayos clinics. En el
case de las notificaciones fisicas, esters se ingress
manualmente en VigiFlow. Cede CRR recepciona y
Valida los ICSR, realizer el control de calidad y el analisis
de causalidad de los mismos, antes de enviarlos al
CENAFYT (11)_

Variables

Las variables analizadas furor: el tip de evento
reportado en el ICSR, es dear si corresponds a Una SRAM
o un ESAVI; la procedencia; la rasa de notificacién de
SRAM/ESAVI por cad 100 000 habitants/aio, segfln
procedencia; las caracteristicas del paciente (grupo ontario
y sex), del notificador (tip de notificador primary), de
la institucién notificadora, del medicamento/vacuna
sospechosa y de la SRAM/ESAVI (descripcién y
gravedad).

Se considers la cualificacién del notificador primario, que
pudo ser medico, farmacéutico, enfermera, obstetric u otro
profesional/ personal de la saud, ask Como
pacientes/consumidores o profesionales no sanitaries. Las
instituciones notificadoras se clasificaron en hospitales,
institutes especializados, centos de saud, prestos de saud,

centros de reference regional y establecimientos
farmacéuticos. Ademés, se considers si esters instituciones
pertenecen al sector pdblico o privado. El primer grupo
incluye los ICSR de las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud (IPRESS) del Ministerio de Salud
(MINSA), de la Sanidad de las Fuerzas Armadas, de las
Fuerzas Policiales, y EsSalud; mientras que el Segundo
grupo comprende ICSR de clinics, farmacias y boticas.

medicamentsLos y vacunas
codify carlos segim el Diccionario de Medicamentos de la
QMS (WHODrug) y clasificados de acuerdo al Sister
de Clasiflcacién Anatémica, Terapéutica, Quimica
(ATC). Se identification aquellos que pertenecen a los
programs y estrategias sanitaries nacionales (ESN) del
MINSA.

sospechosas fueron

Las SRAM/ESAVI se clasificaron seglin la terminology de
Diccionario Medico Para Actividades Regulatorias
(MedDRA) version 27.1 y se presentation por término
preferido (PT, por Sus siglas en ingles) y por sistemas y
érganos afectados (SOC, por siglas en ingles). MedDRA
estructura jerérquicamente la terminology relacionada
con el peril de seguridad de los productos medicos en
cinco niveles: el nivel mis bajo y que proporcionan la
especificidad maxima son los términos del nivel mis bajo
(LLT, por Sus siglas en ingles), que reHear cémo Una
observacién podria ser notiHcada en la préctica; el
siguiente nivel son los PT, que son descriptores definidos
de un sl'ntoma, signo, diagnéstico de enfermedad,
indicacién terapéutica, investigacién, procedimiento
quirUrgico O medico y caracteristica de historia médica
social O familiar; los PT relacionados se agrupan en
términos del nivel alto (HLT, for siglas en ingles) segUn
la anatomia, patologia, fisiologia, etiologia o funcién; y
estos a su vez en términos agrupados del nivel alto
(HLGT, por siglas en ingles); y, por Ultimo, el grupo
SOC, que agrippa a los términos por etiologia, sitio de
manifestaciOn o propOsito, y represents el nivel mas alto
de la jerarquia ofreciendo el concepto mas amplify para la
recuperaciOn de dates <6,16)_

Para estirnar
SRAM/ESAVI, los dates de la poblaciOn estimada se
obtuvieron del Institute Nacional de Estadistica e
Informatica (INEI) (14) y del Repositorio Unico Nacional
de InformaciOn en Salud (REUNIS) del MINSA (15).

la rasa de notificacién annual de

An:-ilisis de dates

Los dates se analizaron utilizando estadistica descriptive
Como frecuencias y proporciones expresadas Como
porcentajes. Para calcular la task de notificacién de
SRAM/ESAVI se considers el ndmero de notificaciones
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de cede CRR recibidas por ago, sombre el total de poblaciOn
estimada Para la jurisdicciOn correspondiente, y se
multiplicO por 100. Todos los analisis se hicieron con el
program Microsoft Excel® 2016 (version 16.0). Los
resultados SC presentation en tablas y Hguras.

Consideraciones éticas

Dado que se utilize Una base secundaria, cuyos dates son
anénimos y no permits la identificacién de los
participantes, no fue necesario contar la aprobacién de un
Comity de Erica. Ademés, el estudio conté con la
autorizacién institucional de los CRR de farmacovigilancia
Para hacer use de los dates del sister Vigiflow.

RESULTADOS

seguido de sulfate ferroso (39%), risperidona (1,40/0) y
pirazinamida (1 ,0%). Si excluimos los dates de las vacunas
contra la COVID-19, el sulfate ferroso emerge Como el
medicament mis frecuente (12,9%) (tabla 2).

E1 79,4O/0 de medicaments y vicunas sospechosos
pertenecen a programs y ESN, siendo 88,5% vacunas de
la ESN de Inmunizaciones, el 5,0% medicamentos del
Programs de Desarrollo Integral de Nirio y el 4,90/0
antituberculosos de la ESN de PrevenciOn y Control de la
Tuberculosis (tabla 2). Cusco notificO el 31,00/0 del total de
estos medicamentos/vacunas, Arequipa el 69,5% de los
antirretrovirales, Callao y Lima Norte el 32,30/0 y 28,90/0 de
los antituberculosos, y Lima Este y Tacna el 55,l% y
29,50/0 de los antianémicos.

Entre 2021 y 2023 se recepcionaron un total de 11 887
ICSR. Se excluyeron cuatro we correspond an a
dispositivos medicos. De los II 883 ICSR analizados, el

74,10/0 fueron de ESAVI, el 25,7% de SRAM y un 0,20/o
no due posible clasificarlos debido a la Malta de informacién
sobre el medicarnento/vacuna implicada. El sex de los
pacientes due reportado en el 993% de los ICSR, siendo
predorninanternente fernenino (62,3%). La edad de los
pacientes se informs en el 79,10/0 de las notificaciones,
siendo los adults entre 18 y 59 aElos los rnés afectados

(56,9%). Todos los ICSR especificaron el tipo de
notificador, siendo los farmacéuticos quienes notification
con mayor frecuencia (66,0%). La mayoria de ICSR
provienen de hospitals (63,1%) y de instituciones del
sector pdblico (91,5%) (tabla 1).

Tasa de notificacién

La task de notificacién de SRAM/ESAV1 por 100 000
habitantes/aio disrninuyé de 60,2 en 2021 a 17,4 en 2025.
Aunque los CRR de Cusco (30,5%) y Lima Este (20,3%)
furor los que notiHcaron con mayor frecuencia, las tasks
medias de notificacién de SRAM/ESAV1 mis alters
correspondes a Cusco (87,8) y Tacna (84,7) (gréflco 1).

Medicamentos y vacunas sospechosas

Se identificé un total de 12 548 medicamentos/vacunas
sospechosas codiflcados segdn V(/HODrug, que involucran
a 360 ingredients farmacéuticos actives diferentes, ya sea
solos o en asociacién. Un ICSR puede oftener mis de un
medicament/vacuna sospechosa, en tales situaciones, se
considers Como dos entradas distintas. Los grupos ATC
mis notificados furor: antiinfecciosos Para use sistémico

(79,6%), agents del sister nervioso (8,7%) y agents que
actUan sobre la sarge y érganos hernatopoyéticos (4,5%).
El medicament/vacuna con el mayor nUmero de
notificaciones due la vacuna contra la COVID- 19 (69,7%),

SRAM/ESAVI segfm término preferido y clasiflcacién
por érgano-sistema

Se registration 26 489 SRAM/ESAVI. Un mismo ICSR
puede contener Una o varies SRAM/ESAVI. La tabla 3
muestra las 30 principales SRAM/ESAVI seglin los PT del
sister MedDRA. La cefalea due la SRAM/ESAVI
notificada con mayor frecuencia (14,6%), seguido del
dolor en la zoner de vacunaciOn (9,2%) y pirexia (8,0'/o).
En la tabla 4 se enumerate las SRAM/ESAVI seglin SOC.
Los trastornos generates y alteraciones en el lunar de
administraciOn fueron los mis notiflcados (28,8%),
seguidos de los trastornos del sister nervioso (25,3%) y
los gastrointestinales (l4,l%).

Clasiflcacién por gravedad

El 94,30/0 de los ICSR indication la clasificaciOn por
gravedad de las SRAM/ESAVI. El 69,7% fueron
clasiflcados Como loves, el ZlI.,4% Como moderadas y el
0,2% Como graves (tabla 5).

DISCUSICN

Este studio muestra Una disminucién en la rasa de
notificacién annal de SRAM/ESAVI por 100 000
habitantes en los nueve CRR de farmacovigilancia
durante 2021 al 2023, destacando Una reduccién
marcada en las notificaciones de ESAVI y el aumento
progresivo en las notificaciones de SRAM. Uno de los
factors que posiblemente inHuy6 en estos resultados son
las campaias masivas de vacunacién contra la COVID-
19, que pueden haber afectado el nljmero y tip de
events adverses notificados en los sistemas de
notificacién esponténea durante el period de la
pandemia, resultando en un aumento considerable, en
Gran parte debido a sobrenotificacién, de ciertos events
que surgieron durante este proceso de inmunizacién
masiva <17>. La reduccién progresiva de esters campahas
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CRR Cusco

CRR Tarra

CRR Lima Este

CRR Puno

CRR Moquegua

CRR Lima Norte

CRRArequipa

CRR Callao

CRR Huénuco

--- Total

2021

161/1

128.9

75,0

73,8

65,6

41,5

26,9

12,7

0.5

60,2

2022

65,7

85,6

34,3

45,8

78,0

4,2

7,2

22,6

12,6

27,5

2023

36,3

39,5

34,8

4,4

36,1

7,1

3,9

24,6

6,0

17,4

Media

87,8

84,7

48,0

41,3

59,9

17,6

12,7

20,0

6,3

35,1

Gréflco 1. Tasa de notificacién annal de SRAM/ESAVI por 100 000 habitants, segfm CRR.

masivas de vacunacién contra la COVID-19, que peder
haber afectado el ndrnero y tip de events adverses
notiflcados en los sistemas de notificacién esponténea durante
el period de la pandernia, resultando en un aumento
considerable, en Gran parte debido a sobrenotificacién, de
ciertos events we surgieron durante este proceso de
inmunizacién masiva (17). La reduccién progresiva de esters
camparias en los rios posteriorsy la disminucién del ndmero
de cases de COVID-19, contribuyeron a la disminucién de
las notificaciones relacionados a las vacunas COVID-19 (18).
Ademés, es posible we se hayer reducido el interns en notiflcar
estos events tras la declaracién del fin de la emergency
sanitaria por COVID-l9 dada por laOMS enmayo de 2025.
Un studio de los reportes del Sister de Notiflcacién de
Eventos Adversos a las Vacunas (VAERS) de los Estados
Unidos entre diciembre de 2020 y diciembre de 2022
encontré Una rasa de notificacién de ESAVI decreeiente
asociados con las vacunas contra la COVID-19 (18).

Para que un sister de farmacovigilancia sea efectivo, la
OMS recomienda un minima de 200 cases notificados por
cede million de habitant's, es decir, 20 cases notificados
por cede 100 000 habitantes (9). Arequipa, Huanuco y Lima

Norte presenter tasks medias de notificacién/100 000
habitants/aio por debajo de lo recornendado, a diferencia de
Cusco, Tacna, Moquegua, Lima Este, Puno y Callao cuyas
tasks medias furor rnayores. Esters diferencias peder ser
resultado de la capacidad de algunos centos Para gestionar las
notiflcaciones de SRAM/ESAVI de rnanera rnés eficiente, y a
Una posible Malta de notificacién O un bajo nivel de vigilance
en otros. Li y et al. encontraron we las diferencias también
podrian explicarse por la disparidad en la cobenura de
vacunaciOn contra la COVID-19 y las variaciones en el acceso
a la atenciOn rnedica entre regions (18).

Un anélisis de la base de dates VigiBase de la OMS, del
2000 al 2009, encontré que los passes de ingresos altos
tuvieron la rasa media de notificacién de reacciones
adverses mis alter, con 130 notificaciones por million de
habitantes/aio (range 3 - 613), eguidos por los passes de
ingresos medianos altos con 27 notificaciones por million
de habitantes/aio (tango 0 - 261), los parses de ingresos
medianos bajos con 12 notificaciones por million de
habitantes/aio (tango 0-135) y los parses de ingresos
banjos con 3 notificaciones por million de habitantes/aio
(tango 0 - 21) co).
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Caiderén-Ovihuela M et al

Tabla 4. Distribucién de las SRAM/ESAVI segdn SOC.

Ago
Clasiflcacién de érganos y sistemas (SOC) eglin
MedDRA

2021

It (%)

3550 (30,8)

5482 (50,2)
1166 (10,1)

1558 (11,6)

429 (3,7)

589 (5,1)
155 (1,2)
151 (LE)
184 (1,6)
64 (0,6)
127 (1,1)
109 (op)
76 (OJ)
7 (0,1)
11 (0,1)

58 (0,5)
12 (0,1)

17 (0,1)
11 (0,1)

8 (0,1)

2 (0,02)
1 (0,01)
4 (0,03)

5 (0,04)
3 (0,03)

11557 (100)

2022

It (%)

1858 (29,5)

1511 (20,8)
928 (14,7)

1060 (l6,8)

273 (4,5)
194 (3,1)
105 <1,6>
69 (1,1)
41 (o,7)

89 (1,4)
64 (1,0)

56 (0,9)
55 (0,9)
29 (0,5)

53 (as)
27 (0,4)
30 (0,5)
15 (0,2)
12 (0,2>

15 (0,2)

1 (0,02)
0 (0)

5 (0,1)
4 (o,1>
0 (0)

6292 (100)

Trastornos general's y alteraciones en el lunar de
administracién
Trastornos del sister nervioso
Trastornos gastrointestinales
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido
conjuntivo
Trastornos de la pie y del tejido subcuténeo
Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos
Exploraciones cornplementarias
Trastornos psiquiétricos
Trastornos vasculares
Trastornos del metabolism y de la nutricién
Trastornos cardiacs
Trastornos oculars
Infecciones e infestaciones
Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Trastornos de la sarge y del sister linfético
Trastornos del oido y del laberinto
Trastornos hepatobiliares
Trastornos del sister inmunolégico
Trastornos renales y urinaries
Lesiones trauméticas, intoxicaciones y complicaciones
de procedimientos terapéuticos
Trastornos endocrines
Problemas relatives a products
Embargo, puerperio y enfermedades perinatales
Procedimientos medicos y quirlirgicos
Trastornos congénitos, familiars y genéticos
Total
Si un ICSR contiene events (signs y sintomas) que eorresponden a la misma categoria SOC, entonces se eomé Una sola vez. Ej. dolor en la zoner

de vacunaciOn, lodestar general y escalofrio, eorresponden al SOC trastornos generates y alteraciones en el lunar de administraciOn. Si un ICSR
contiene events que corresponden a diferentes SOC, entonces due contado mis de Una vez. Ej. prestOn elevada correspond al SOC trastornos
vasculares y al de trastornos cardiaeos.

2023

11 (%)

454 (17,8)

570 (14,5)
779 (30,6)

70 (27)

245 (9,6)

59 (2,3)
67 (2,6)
79 <3,1)
44 (1,7)
111 (4,4)

39 (1,5)

35 (1,4)
15 (o,5)
58 (2,3)
28 (1,1)
6 (0,2>
18 (0,7)
22 (0,9)
18 (0,7)

8 (0,3)

9 (0,4>
10 (0,4)
1 (0,04)
1 (0,04)
2 (0,1)

2546 (100)

Total

n (%)

5862 (28,8)

5163 (25,3)
2873 (14,1)

2468 (12,1)

947 (4,7)
842 (4,1)

303 (1,5)
299 (1,5)
269 (1,3)
264 (1,5)

230 (1,1)
200 (1,0)
144 (0,7)

94 (0,5)
92 (0,5)
91 (0,5)
60 (0,3)

54 (0,3)
41 (0,2)

31 (0,2)

12 (0,06)
11 (0,05)
10 (0,05)
10 (0,05)

5 (0,02)
20375*' (100)

SRAM/ESAVI fueron los parémetros en los que hobo dates

incomplete. Aunque los ICSRque no especificaron la dad

fueron los mis frecuentes (20,9%), estos disrninuyeron del

29,60/0 en 2021 al 12,4% en 2023, contrario a los ICSR

que no especiHcaron la gravedad, que aurnentaron del 2,0%

al 18,l%, siendo las motif caciones provenientes de

Moquegua, Lima Norte y Lima Este las principles en no

especiHcar la gravedad. Este hallazgo subraya la necesidad

de mejorar los process de recoleccién y report de dates,

lo que ayudaria a teer un panorama mas claro de las

SRAM/ESAVI. No incluir informacién es un factor

lirnitante Para evaluate cualquier refaciOn causal, y puede

dificultar la detecciOn de seriates de seguridad (28).

La mayoria de sospechas de SRAM/ESAVI notifcadas

furor levels (69,7%), es dear, los pacientes presentation

signs y sfntomas fécilmente tolerable, sin requerir

tratamiento ni hospitalizacién. La gravedad due evaluada po

el notiHcador primary Y se valor en todo el case notiHcado,

en base a la duracién e intensidad de la SRAM/ESAVI (29).

El grupo de antiinfecciosos Para use sistémico (grupo J) due
el mas notificado (79,6%). Aunque la participacién de Este
grupo disrninuyO significativarnente Como consecuencia de
la reduciOn de las notiHcaciones relacionadas a las vacunas
contra la COVID-19, en 2023 continuo siendo el grupo
mas notiHcado (41,4%). Dentro de Este grupo, excluyendo
las vacunas contra la COVID-19, los mas notificados son los
antituberculosos Como pirazinamida, isoniazida,
rifampicina, etambutol y etionamida, y los antibacterianos
Como la ceftriaxona, ciprofloxacino, rnetronidazol y
vancomicina. Estos hallazgos concuerdan con los
encontrados en studios realizados en Colombia (30),
Portugal (3), India (27) Corea (13), Zimbabue (20), Sudafrica (6),
Etiopia (22) y Arabia Saudita (26), donde los antiinfecciosos
Para use sistémico furor los mas notificados, u ocupaban el
Segundo lunar como en Turquia (31) yJordania (?2). En Brasil,
vancomicina, ceftriaxona y ciprofloxacin se encuentran
entre los agents mas notificados (35>_ Por el contrario, en
Francia y Alemania se notification con mayor frecuencia los
medicaments Para el sister cardiovascular y nervioso (20).
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Tabla 5. Gravedad de las SRAM/ESAVI, por ago y CRR (N=11 883).

Love Moderado
n (%) It (%)

Categoria
Grave

It (%)

Desconocido

11 (%)
Ago
2021
2022
2023

CRR

Cusco

Lima Este

Lima Norte

Callao

Arequipa

Moquegua

Tacna

Puno

Huénuco

Total

5355 (79,4)
1796 (57,3)
1137 (56,7)

2284 (63,1)

1555 (64,4)
1226 (78,2)
475 (67,5>
380 (65,1)
194 (54,8)
624 (64,3)
1484 (97,3)
66 (46,5)

8288 (69,7)

1238 (18,4)
1159 (37,0)
498 (24,8)

1332 (36,8)
568 (235)
90 (5,7)
184 (26,1)
180 (30,8)

95 (26,8)
542 (35,3)
59 (2,6)
65 (45,8)
2895 (24,4)

11 (0,2)
5 (0,1)
8 (0,4)

5 (0,14)
7 (0,29)
1 (0,06)

5 <0,4>
2 (0,3)
0 (0)
3 (0,3)
1 (0,07)
0 (0)

22 (0,2)

138 (2,0)
177 (5,6)
363 (18,1)

1 (0,03)
284 (11,8)
251 (16,0)
42 (5,97)
22 (5,8)
65 (18,4)
1 (o,1)
1 (0,07)
11 (7,8>

678 (5,7)

Aagard et al. encontraron que los passes de ingress
medians y banjos notification relativarnentemis reacciones
adverses a medicaments del grupo de antiinfecciosos para
use sistémico que los passes de ingress altos (19)_ Ademés,
los antibiéticos se encuentran entre los medicarnentos mis
recetados en passes de ingress medians y banjos, y Casi el
50% de las prescripciones contienen al renos un
antibiético. El use excesivo de estos rnedicamentos
aumenta la incidencia de riesgos asociados, como las
reacciones adverses y la resistencia antibacteriana (2)_

Las notiHcaciones de medicamentos que actflan a nivel del
sister nervioso (grupo N) aumentaron del 2,9% en 2021 al
255% en 2023, ocupando el Segundo lunar. Los mas
notiHcados furor risperidona, sertralina, tramadol,
fluoxetina y quetiapina. Aunque, en general, la mayoria de
notificaciones Para estos medicamentos suelen ser
predominantemente de passes de altos ingresos (19>, este grupo
también es un de los mas notiflcados en parses de ingresos
medias Como Sudafrica (6), Colombia <30>, India (27)
Turqula (51).

y

A1 excluder del anilisis los dates de las vacunas contra la
COVID-19, el sulfate ferroso due el medicamento mis
notiHcado. Este hallazgo no es usual en la literature
CiCIllfF1C3, sin embargo, es consistent con el aumento
progresivo en las notificaciones de sulfate ferroso que se ha
tenido en los liltimos axios en el pass, de 11 notificaciones
en 2016 a 432 en 2023 (34). Esto podria debera a la alter
prevalence de anemia en nixies de 6 a 55 meses en Peril,
que alcanzé un 411% en 2023. Ademas, en los illtimos
ados se han implementado en el pass proyectos que incluyen
diverse estrategias Para enfrentar esta problematics, entre
ellas la suplementacién con hierro es); ask Como normas que
disponen la vigilance de las reacciones adverses asociadas a

la suplementacién de hierro tanto en niios, adolescents,
mujeres en dad fértil, gestates y puérperas, Como parte
de su marco de accién (36). Por otro lado, las notificaciones
de dexarnetasona peder ester relacionadas con la
COVID-19, ya que Este medicament se encuentra
dentro de los tree mas utilizados Para tatar o prevent la
COVID-19 en passes de America Latina (37)_

Las SRAM/ESAVI de medicamentos y vacunas que
pertenecen a los programs y ESN disminuyeron del
92,2% en 2021 al 415% en 2025. Este hallazgo
concuerda con la reduccién de las notiHcaciones de
vicunas de la ESN de inmunizacién, que en so mayoria
fueron notiflcaciones de las vicunas contra la COVID-19.
Se observer también un aumento en las notiHcaciones de
antianémicos y antituberculosos, del 0,2% y l,4% en
2021 al 335% y 20,2% en 2025, respectivamente;
reHejando un cambia en el enfoque de saud pliblica hacia
otras enfermedades prevalentes Una vez que la prioridad
de la CQVID-19 ha disminuido. Estos hallazgos resaltan
la irnportancia de adaptor continuarnente las estrategias de
vigilance farmacolégica para asegurar un rnonitoreo
efectivo de todos los rnedicarnentos y vacunas.

(18). Ask también, de 2021 a 2023, SC observe Una
disminucién, en mayor O menor grade, en el nljmero de
notificaciones de todas las SRAM/ESAVI, con excepcién

La cefalea due la SRAM/ESAVI mis notificada (14,6%),
seguida del dolor en la zoner de vacunacién (9,2O/0) y la
pirexia (8,0%). La mayoria de las SRAM/ESAVI estén
relacionadas con la inmunizacién contra la COVID-19 y
se encuentran detalladas en las fiches técnicas de esters
vicunas. Li et al. encontraron que dolor de caber, pirexia
y fatiga furor los slntomas mis frecuenternente
notificados después de la vacunaciOn contra la COVID-
19
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del estreiimiento. Este ultimo event es comlinmente
asociado al use de suplementos de hierro (56)_

De acuerdo a la clasiHcaci6n de érganos y sistemas (SOC),
los trastornos generates y alteraciones en el lunar de
administracién se notification con mayor frecuencia
(28,8°/0), seguidos de los trastornos del sister nervioso
(255°/0). Estos resultados son consistentes con los
hallazgos encontrados Para las vacunas COVID-19
notiflcados al VAERS en los Estados Unidos (18).

Dentro de las limitaciones del presents estudio se debe
considerer las limitaciones inherentes a Una base de dates
de notiHcaciones esponténeas, Como la Yalta de dates sombre
el nlimero de personas expuestas a un medicamento/vacuna
en particular, documentacién limitada y en ocasiones
incomplete de las notificaciones, y tasas de notificacién
generalmente baas. Asimismo, el periodo de estudio es
corto e incluyé arias pospandemia COVID-19, donde la
sobrenotificacién debido a las camparias masivas de
vacunacién inHuyeron en los patrones de notiHcaci6n. No
se llevé a cabo un analisis bivariado que permitiera
determiner la existencia de Una correlacién entre las
variables y su intensidad, lo coal nos habria permitido
identifier con mas detalle las tendencies y patrones en los
dates. Estudios futures podrian realizer este tipo de analisis
y considerer la caracterizacién de un periodo mas largo.

En conclusion, las notificaciones esponténeas de
SRAM/ESAVI en los nueve CRR de farmacovigilancia han
disminuido en los liltimos ties alias, a redids que se ba
controlando la emergencia sanitaria global por la COVID-
19. Se destaca la importance de Una notificacién proactive
en el pass en contextos de emergencies sanitaries globules, no
obstante, CS importante mantener un monitoreo constants y
eficaz de la seguridad de los medicamentos y vicunas.
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RESUME

Objetivos. Analizar los criterios Para la seleccién de los products de reference (PR) en

estudios de equivalence terapéutica en passes de America Latina y comparer los PR

usados en estos passes Como comparadores para los rnedicamentos aprobados en Peril.

Materialesy métodos. Se realize un estudio transversal Para cornparar los criterios para la

seleccién de los PR en las regulaciones de Brasil, Argentina, Mexico, Colombia, Chile y

Peril, ask Como los PR de estos passes. Se recopilé la norrnatividad official y las listers de

PR disponibles haste el 31 de diciembre de 2023. Resultados. Los hallazgos rnuestran que

los parses priorizan el use de los innovadores registrados localmente, pero las estrategias

para seleccionar PR alternatives Varian en funciOn de su disponibilidad y los criterios

regulatorios especificos de cede pass. Existe diversidad y variabilidad en la selecciOn de

PR entre passes, con implicancias para la armonizacién regulatoria. De los medicamentos

estudiados que han demostrado intercambiabilidad en Perri, solo diez provienen de

Brasil, Chile, Colombia y Mexico, y ninguno es de origen peruano. Conclusianes. Los

criterios para la selecciOn del PR en America Latina presents diferencias importantes,

por lo que es necesario armonizar la regulaciOn en la region para optimizer el use de

recurses y evitar la duplicidad de studios. En Peru se recomienda implementor Una

politics para impulsar studios de intercambiabilidad, brindar capacitaciOn y apoyo

técnico a la industria, promover la creaciOn de laboratories pUblicos de reference y

armonizar la regulaciOn con estandares internacionales para la selecciOn de los PR.
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Terapéutica; Intercambiabilidad de Medicamentos.

ABSTRACT

Objectives. A cross-sectional study was conducted [O compare the RPs selection criteria

in the regulations of Brazil, Argentina, Mexico, Colombia, Chile, and Peru, as well as

the RPs of these countries. Materials and Methods. A cross-sectional study was

conducted to compare the RPs selection criteria in the regulations of Brazil, Argentina,

Mexico, Colombia, Chile, and Peru, as well as the RPs of these countries. The official

regulations and lists of RPs available until December 31, 2023 were compiled. Results.

Countries prioritize using locally registered innovators, but strategies for selecting

alternative RPs vary according to their availability and each country's specific regulatory

criteria. There is diversity and variability in the selection of RPs between countries, with

implications for regulatory harmonization. Of the drugs studied that have demonstrated

interchangeability in Peru, only ten come from Brazil, Chile, Colombia, and Mexico,

and none are of Peruvian origin. Conclusions. The criteria for the selection of the RPs in

Latin American present important differences, so it is necessary to harmonize the

regulation in the region to optimize the use of resources and avoid duplication of studies.

In Peru, it is recommended to implement a policy to promote interchangeability studies,

provide training and technical support to the industry, promote the creation of public

reference laboratories, and harmonize the regulation with international standards for the

selection of RPs.

Keywords: Reference Product; Drugs, Generic; Therapeutic Equivalency; Interchange

of Drugs.

iNTRODUCCiCN

La atencién sanitaria, que incluye el acceso a rnedicamentos
esenciales, enfrenta desafios relacionados con la cobertura y
los aspects econémicos de los sistemas de saud, dode Una
regulacién apropiada y Una autoridad que la hag cumplir

d (1) U . f .pue en summoner un reno . no estrategla e ectlva Para
mejorar este acceso es el use de medicaments genéricos o
multifuentes, cuya fabricacién se permits Una vez que ha
expirado el period de 20 ados de proteccién de la patente
del medicament innovador, lo que ayuda a reducir costs

1 1' . d . I (2)y a sostener as po ltlcas e atenclon con me lcamentos .

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) recomienda
a Sus Estados miembros orientate hacia la demostracién
de la equivalence terapéutica de los medicaments
genéricos y los declare intercarnbiables con el product
de referencing (PR), estableciendo criterios bésicos Para
realizer studios que garanticen su intercambiabilidad sin
comptometer la seguridad, calidad y eficacia, y que cad
pass implement mecanismos especificos para demostrar

la intercarnbiabilidad rnediante studios de equivalence
terapéutica segfm su normative vigente (5).

Seglin la OMS, "dos medicamentos se consideren
equivalentes terapéuticos si son equivalentes
farmacéuticos O alternatives farmacéuticas que, Aras so
administracién en la misma dosis molar, tendrén
bésicamente los mismos efectos en términos de eficacia y
seguridad cuando se les aplique a los pacientes por la
misma via de administracién bajo las situaciones
detalladas en el inserto" (4)_

El Grupo de Trabajo de Bioequivalencia y Biodisponibilidad
(GT/BE) de la Red Panamericana para la Armonizacién de
la Reglamentacién Farmacéutica (Red PARP) establecié
que, idealrnente, el PR o comprador deb ser el innovador,
es dear, aquel que ha side autorizado por primer vez en
el undo con documentacién completer we demuestre su
calidad, seguridad y eficacia (2). Sin embargo, en America
Latina esta seleccién no es sencilla. Si bien la OMS ha
establecido criterios de seleccién Para el PR en order de
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prioridad, en la region se manejan ties escenarios (5) 1) El
innovador proviene de un pass miembro u observador del
Consejo Internacional de Armonizacién de los Requisitos
Técnicos Para el Registro de Productos Sanitarios (ICH,
por Sus siglas en ingles) que puede ester O no aprobado O
comercializado. También incluye, al innovador de un pass
fuera de ICH, con O sin registro en el pass exportador; 2)
el innovador se fabrics en America Latina, esta registrado
y se comercializa, aunque sin dates de seguridad y eflcacia
que lo correlacionen con la forrnulaciOn del producto
original; y 3) el innovador no esta disponible en el
mercado local.

El GT/BE recomienda que cede autoridad regulatoria
define los criterios Para la seleccién de los PR (3), en
consecuencia, puede haber diferencias significativas en los
PR seleccionados en los parses de America Latina, ya que
se reconoce Como Una responsabilidad nacional. En la
década de 1990, la Qrganizacién Panamericana de la
Salud (GPS) impulse el avarice de los estudios de
bioequivalencia en America Latina, siendo Argentina,
Brasil y Mexico los pioneros en establecer criterios
armonizados para la equivalencia terapéutica de
medicamentos en la region (s). Brasil inicié la regulacién
de los estudios de bioequivalencia en 1999 con la Ley
9787 sombre medicamentos genéricos. En 2005 se
establecieron requisites para estudios in vitro y en 2012 se
define las reglas de inclusion y exclusion de
medicamenros en la lists de PR, dererminadas por la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
segUn so disponibilidad en el mercado nacional (6).

En Argentina, la Administracién Nacional de
Medicamentos, AlimentosyTecnologia Médica (ANMAT)
establecié los criterios Para los studios de equivalence
terapéutica mediate la Resolucién 3185/99 y, en 2013 se
definieron las reglas Para la seleccién del PR (7)_ En Mexico,
la regulacién comenzé en 1998, cuando la Cornisién
Federal Para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) establecié los requisites para demostrar
intercambiabilidad. En 2018, se aprobaron linearnientos
para la seleccién del PR en case de que el product
inicialmente elegido no se encuentre disponible (8).

En Colombia, el Institute Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) establecié en
1995, mediante el Decreto 677, que para registrar un
medicamento era necesario presenter studios de
bioequivalencia o biodisponibilidad. En 2001, se aprobO
la guia de biodisponibilidad y bioequivalencia y en 2016
se definiOn criterios y requisites para los estudios (9). En
2018 se proporcioné aclaraciones sombre la equivalencia
terapéutica, enfocandose en la selecciOn del PR cuando no

se comercializa en el pass (10). En el case de Chile, la
Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED) del
Institute de Salud Pdblica (ISP) establecié, mediante la
Resolucién 727/05, los criterios técnicos para establecer la
equivalence terapéutica de los products farmacéuticos
en Chile (11).

En Peril, la Direccién General de Medicamentos,
If sumos y Drogas (DIGEMID), con la Ley 29459 de
2009 y Sus reglamentos de 2011, establecié Como
requisite Para autorizar la comercializacién de
medicaments de las categories 1 y 2 la presentacién de
studios de equivalence terapéutica in vivo e in vitro Para
garantizar su intercambiabilidad (12). En 2018 se apron
un reglarnento especifico sore la intercarnbiabilidad (13)
en el coal se definieron los criterios técnicos y plazas Para
realizer los studios de equivalence terapéutica. La
implementacién de este reglamento es progresiva y prioriza
medicarnentos de alto riesgo sanitaria. Inicialmente, se
apron Una lists que content sets ingredientes
farmacéuticos actives (IFA) (14) posteriormente se amplify
a diecinueve IFA en 2021 (15) y, haste diciembre de 2023
la lists content 25 IFA en distintas concentraciones y
forms farmacéuticas, que corresponden a un total de 48
medicaments. El listado de medicarnentos
intercambiables esta disponible en el sitio web de la
autoridad reguladora (16)_

Dado que, en Peril, rnés del 50% de los rnedicamentos
con registro sanitaria (RS) vigente en diciembre de 2025
eran de procedencia extranjera y de estos, el 30,5% furor
de parses de América Latina lm, es important revisal la
norrnatividad de estos parses Para analizar los criterios
establecidos en la seleccién del PR y la realizacién de
studios de equivalence terapéutica, con el fin de
identifier si estos studios cumplirian las exigencies de la
reguiacién peruana.

El studio tine Como objetivo analizar los criterios
exigibles Para la seleccién del PR en los studios de
equivalence terapéutica segdn las regulaciones de los
passes de America Latina. Asirnisrno, busca cornparar los
PR seleccionados por las autoridades reguladoras de estos
passes Como comparadores de los medicaments
aprobados en Petfl que proceden de estos passes.

MATERIALES YMETODOS

Se realize un estudio transversal Para comparer los
criterios de seleccién de los PR Para los estudios de
equivalencia terapéutica in vivo C in vitro de Peril y de los
parses cuyas autoridades reguladoras han side calificadas
Como Autoridades de Referencia Regional Para
rnedicarnentos en las Americas: Brasil, Argentina, México,
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Colombia y Chile (18) y de los cuales se han importado
medicaments al Peru.

Se realize la blisqueda de eyes, decretos, resoluciones,
lineamientos, circulates oHciales, entre otros
documents normative, ask Como las listers oHciales de
PR de las autoridades reguladoras, disponibles en Sus
sitios web haste el 31 de diciembre de 2023. Asimismo,
se buscaron los medicaments autorizados en Perri con
exigencia de estudios de equivalencia terapéutica y RS
vigente al 31 de diciembre de 2023. Se seleccionaron los
medicaments que procedian de los parses de America
Latina en estudio, incluido Perri. La brisqueda se realize
en la base de Consulta de Registro Sanitario de
Productos Farmacéuticos de la DIGEMID (17).

Los criterios de seleccién de los PR se resumieron en Una
tabla
diferencias. Para comparer los PR de los medicaments
autorizados en Peril con exigence de estudios de
equivalence terapéutica, se incluyeron las siguientes
caracteristicas: hombre de marca, concentraciOn, forma
farmacéutica, titulars del registro y pais de fabricaciOn. Se
revisaron los dates del registro, las fiches técnicas y los
insertos de los PR oficiales de Argentina (19), Brasil (20)
Chile QU, Colombia (22) y Mexico (25) tarnbien se identificO
si la fabricaciOn del producto terrninado se realize en un
solo sitio O por tapas. En Peril, se revisaron las
resoluciones ministeriales que aprueban los PR (l4,l5).

comparative Para identifier similitudes y

Para el anélisis de dates se utilize hojas de célculo de
Microsoft Excel 2019 Para determiner los porcenrajes de
los medicarnentos con RS vigenre segdn su procedencia.

En relacién con los aspectos éticos, Este estudio utilize
Como unidad de anélisis documentos normative e
informacién de acceso pliblico disponibles en los sitios
web de las autoridades reguladoras, por lo que no fue
necesario contar con la aprobacién de un comity de Utica
ni el permit de ninguna institucién.

RESULTADOS

Comparacién de las regulaciones de criterios para
seleccién del producto de referencing

La tabla 1 muestra los criterios de seleccién de PR Para los
estudios de equivalencia terapéutica segijn la regulacién de
Argentina (7), Brasil (6) Colombia (10), Chile (11), Mexico (24)
P I (15)y eru .

En dodos los passes analizados, la primer opcién Para
la seleccién del PR es el medicament innovador
registrado y comercializado en el pass; sin embargo, las
opciones alternatives Varian de un pais a otro.

En Peril, la segunda opcién es el innovador elaborado
en un pais distinto al de origin, seguido de PR de la
lists de la OMS o importados de passes miembros del
ICH o Sus observadores, y, en dltima constancia, se
consider al medicarnento lider del mercado que hayer
garantizado calidad, eficacia y seguridad.

En Brasil, la segunda opcién permits innovadores
registrados en ANVISA, sin necesidad de que estén
comercializados, y la tercera opcién consider
medicaments genéricos similares disponibles en el
pass.

En Argentina, la segunda opcién son los innovadores
que no se cornercializan localrnente, per que estén
incluidos en la lists de la OMS, seguidos de los
procedenres de parses ICH y, por Ultimo, los
designados Como PR for la ANMAT.

En Colombia, si el innovador no esté disponible en el
Mercado nacional, se consider un product
respaldado por studios de seguridad y eficacia,
seguido de productos con bioequivalencia dernostrada.

Mexico consider en segunda instance el producto
con el regisrro mis antigun que hayer demostrado
eficacia y seguridad, y en tercera opciOn, un PR
internacional.

Finalmente, en Chile, la segunda opciOn queda en
manos de la autoridad sanitaria, que la definiré en
funciOn de los criterios técnicos recornendados por la
OMS.

Estos hallazgos rnuestran que, Si bien todos los raises
priorizan el use del innovador registrado localmente, las
estrategias Para seleccionar PR alternatives Varian en
funcién de su disponibilidad y los criterios regulatorios
especificos de cede pais.

Medicamentos que requieren estudios de equivalencia
terapéutica en Perl

Al 31 de diciembre de 2023, Peril contaba con 14 746
medicamentos con RS viente, de los cuales el 46% (6789)
eran de origen nacional y el 54% (7957) extranjeros. De estos
filtimos, el 30,5% (2427) eran de parses de America Latina.
El 1,60/o (40 registry) de medicamentos procedentes de
Brasil, Argentina, Mexico, Colombia y Chile debar
presenter studios de equivalence terapéutica para
demostrar su intercambiabilidad en los plazas
establecidos en la regulaciOn peruana por oftener IFA
con exigence de equivalence terapéutica <17). De estos, el
37,5% (15 registry) procedian de Mexico, el 27,5 % (11
registry) de Argentina, el l2,5% (5 registry) de Brasil,
el 12,5% (5 registry) de Chile y el 10% (4 registry) de
Colombia. Mientras tanto, de los 6789 medicamentos de
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origen nacional, el 0,7% (50 registry) debar presenter
estudios de equivalencia terapéutica segfln la
regulacién (15-15), por lo que un total de 90 RS estaban
bajo Esta exigencia (tabla 2).

Comparacién de los productos de referencing

Medicamentos intercambiables

La tabla 4 muestra un anélisis de los diez RS de
medicaments provenientes de parses de America Latina
que han demostrado intercambiabilidad terapéutica en
Peril haste el 31 de diciembre de 2023, de un total de 90
RS incluidos en el estudio.

En la tabla 3 se presents los PR seleccionados por cad
autoridad reguladora para los medicaments autorizados
en Peru con exigence de studios de equivalence
terapéutica. Del analisis de la comparacién de los PR se
desprende lo siguiente:

El PR entre los passes presents coincideneias en el
hombre de la marca, el titular y el pass de fabricacién,
que corresponde al innovador registrado y
comercializado localmente, Como ocurre con los PR de
los siguientes rnedicamentos: ciclosporina 100 mg en
capsules blendes en Peril y Brasil, topirarnato 25 y 50
mg en tablets recubiertas en Peril y Argentina,
lamotrigina 50 y 100 mg en tablets y cornprirnidos, y
levetiracetarn 500 y 1000 mg en cornprimidos
recubiertos en Peril y Chile (16,19-21>.

El PR entre los passes coincide en el hombre de marca
y el titular, per el pass de fabricaciOn es diferente o
su proceso de fabricaciOn por tapas involucra
diferentes parses. Por ejernplo, los PR de topirarnato
100 rug en tablet's recubiertas y larnotrigina 100 mg
en tablet's dispersables en Peril y Mexico, ask como
Para levetiracetarn 500 mgy 1000 rug en cornprimidos
recubiertos, levodopa + carbidopa (250/25 mg) en
tablets y levotiroxina sOdica 50 mcg y 100 mcg en
rabletas en Peril y Colombia, y carbamazepina
200mg en tablets c Perri y Brasil (I6,z2,25).

E1 PR entre los parses coincide solo en el hombre de
marca. Por ejemplo, los comprimidos recubiertos de
levetiracetam de 500 y 1000 mg, y las tabletas de
levodopa + carbidopa de 250/25mg en Peril y Mexico
tiena el cornparador con el mismo hombre de marca,
per diferente titular y pais de fabricaciOn (16,23>.

PR cuyos hombres son diferentes, per lOS titulares y
pais de procedencia son iguales a los establecidos en
Peril, Como es el case del topiramato 100 mg tablets
recubiertas importadas de Argentina <16,19>.

PR cuyos hombres, titulars y pais de procedencia no
coinciden con los establecidos en Perri. Por ejemplo,
el verapamilo clorhidrato 80 mg en tablets
recubiertas procedente de Brasil, as Como el
valproato semisOdico O divalproato sOdico de 250 y
500 mg en tablets de liberaciOn prolongada y
levotiroxina sOdica en tabletas, estos dos dltirnos
procedentes de Argentina <16,19,20>.

diez medicamentosLos que
intercambiables en Peril provienen de Brasil, Chile,
Colombia y Mexico, y contienen ciclosporina, lamotrigina,
levetiracetam y la combinacién de levodopa/carbidopa.
Haste la fecha de carte del present studio, ninguno de los
50 medicaments fabricados en Peril habit demostrado
intercambiabilidad. Lamayoria de los PR utilizados en Peru
y en los parses de origen pertenecen a compaiiias
farrnacéuticas multinacionales, Como Novartis Biosciences,
GlaxoSmithKline y Merck Sharp 86 Dohrne.

han demostrado ser

DISCUSICN

Los medicarnentos generics O multifuentes constituyen
Una alternative apropiada para mejorar el acceso a los
rnedicarnentos we la poblacién necesita, y ask sostener las
estrategias establecidas Para Este fin (5). Las autoridades
reguladoras, siguiendo las recornendaciones de la OMS,
han establecido criterios Para realizer estudios de
equivalence terapéutica we demuestren we los
rnedicarnentos genéricos son intercambiables con el PR.

El presente estudio analiza los criterios de seleccién del PR
definidos por la autoridad reguladora peruana, en
comparaciOn con los establecidos por las autoridades
reguladoras de Argentina, Brasil, Chile, Colombia y
Mexico. Estos parses cuentan con bases juridicas y marcos
organizativos completes Para Una regulaciOn competente
y eficiente de los rnedicamentos y albergan autoridades
regulatorias nacionales de referencing regional (ARNr) (31)_

En las regulaciones de los passes estudiados, la prirnera
opcién Para seleccionar los PR es el innovador autorizado
Para su comercializacién en el respective pass (tabla 1).
Este criteria concuerda con las recomendaciones de la
OMS, la EMA, la FDAy el ICH (3) ya que es el innovador
el que dernostré la seguridad y eficacia en los ensayos
clinics de case III, convirtiéndose en el comprador ideal
Para garantizar la intercambiabilidad de los
rnedicarnentos genéricos en la practice clinic (32). En
Peril, se consider Como segunda opcién que el
innovador se fabrique en un origen alternative, siempre
we esté registrado y comercializado Iocalmente. Esto se
deb a we Una empress farmacéutica global we
desarrolla un innovador consider que todos los rnercados
son similares, ya que, aunque el product se fabrique en

23
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distintos sitios con pequeias diferencias, estos deben ser
similares para powder extrapolate las conclusiones del ensayo de
case III a todos los mercados locales donde se cornercializa (52).

Cuando el innovador no esté disponible en el mercado
nacional, per so en otro pass, se permits importarlo, Como
ocurre en Brasil y Colombia (to). En Argentina, Chile y
Peril, se permit la irnportaciOn del innovador procedente
de un pais del ICH (7,l],l3), ya we los passes we son
miembros de este organism presents sOlidus sistemas
reguladores, y también disponen de arnplios dates
documentados sore seguridad y eficacia procedentes de la
vigilance posterior a la comercializaciOn (52). Esta opcién
busca elirninar dernoras innecesarias en la aprobaciOn de
nuevo rnedicamentos y fornentar la colaboraciOn entre
autoridades reguladoras, lo que facilita el intercambio de
inforrnaciOn y la adopciOn de rnejores practices.

La aceptaciOn de PR extranjeros puede beneliciar a la saud
pUblic al aurnentar la disponibilidad de rnedicarnentos
genéricos y reducir el cost de la atenciOn sanitaria, al
disrninuir la necesidad de realizer studios de equivalence
terapéuticas Para cad mercado. No obstante, Este enfoque
implica riesgos, ya we el PR extranjero puede diferir del
local, generando posibles problems de intercarnbiabilidad;
por ello, cuando Una autoridad acepta el use de un
cornparador extranjero, irnpone restricciones Para controller
el riesgo asociado a los problernas de intercambiabilidad. Por
ota parte, la no aceptacién de PR extranjero lirnita el
desarrollo global de rnedicarnentos genéricos, ya que obliger
a la industria a repetir estudios con comparadores locales
debido a que las autoridades reguladoras desconocen si los
products comparatives de otros parses son los misrnos we
los suyos o, Si lo saber, no pueden utilizer esa inforrnacién
por rezones de CoIlfid€flcl3lldHd y/o restricciones legals.
Esto supone Una duplicidad de esfuerzos para los reguladores
y la industria por iguana, ask Como riesgos innecesarios para las
personas que participate en los studios (55>_

En Brasil solo se aceptan PR establecidos por la ANVISA,
ya sea el product innovador o un medicarnento genérico
we hayer demostrado ser equivalent terapéutico con el
misrno PR definido por esta autoridad (6)_ Esté regulaciOn
es similar a la de los parses rniernbros del Grupo de Trabajo
de Bioequivalencia para Genéricos (BEWGG, por Sus
siglas en ingles) del Program Internacional de
Reguladores Farmacéuticos (IPRP, por Sus siglas en ingles)
Como Colombia, Mexico, la UniOn Europea, JapOn, Corea
del Sur y Estados Unidos, que no aceptan PR extranjeros
si exists un product local para la comparaciOn, por tanto,
los estudios solo pueden realizarse con PR que se
comercialicen en su respective pais (53>_

En Argentina, México, Colombia, Chile y PerU se acepta
Como PR a un medicament genérico que ha demostrado

ser equivalente terapéutico con PR que ya no se encuentra
en el mercado. En Mexico se elite al product mas antigun
y en Peru al product lider del mercado, Esta Ultima opciOn
es similar a lo reportado con los Estados del Consejo de
Cooperacién del Golfo (GCC) que también utilize Como
PR al product genérico lider del mercado (34). La OMS
recomienda we solo se acepte un lider del mercado local
(de Una empress distinta a la innovadora) Como PR
cuando no hayer un innovador en el mercado local GS); sin
embargo, en estos cases, es posible que el lider del mercado
nacional no tenga un vinculo direct con el producto
innovador en terminus de seguridad y eficacia, ya que
nuncio se demostrO que fuera equivalente terapéutico al
producto innovador ni se exigiO en el momenta de la
aprobaciOn, por lo we es posible que present diferencias
de biodisponibilidad clinicamente relevantes (32).

Los hallazgos del presente estudio demuestran que no
existen criterios estandarizados Para la seleccién del PR en
America Latina, lo que diflcultaria la aceptacién de los
estudios de equivalencia terapéutica entre los pal'ses, ya
que los comparadores exigidos Para dichos estudios son
diferentes, lo que conllevaria a repetir estos estudios con
los respective PR locales de cede pass. Esta situacién
también afectaria el cumplimiento de la intercambiabilidad
de medicamentos en PerU.

Al 31 de diciembre de 2025, se identification 90 RS de
rnedicamentos que contienen IFA bajo la exigence de
presenter estudios de equivalence terapéutica (tabla 2). De
estos, los medicaments fabricados en Peru representaron
el 55,50/0 (50 RS) del total. De America Latina, Mexico
presents el mayor nUmero de rnedicamentos autorizados
en Peru bajo Esta categoria (15 de 40 RS), seguido de
Argentina (II de 40), Brasil (5 de 40), Chile (5 de 40) y
Colombia (4 de 40). Estos resultados coinciden con lo
seNalado por la OPS, que india que America Latina es Una
de las regiones del undo con un crecimiento mas rapido,
debido a we cuenta con rnercados farmacéuticos
importantes y en expansion, Como Mexico y Brasil, que en
el 2018 fueron los parses de la region con el valor mas alto
de products farrnacéuticos exportados, seguidos de
Argentina, Colombia y Chile (?1).

En las listers oHciales de PR de los passes estudiados SC
observer que, en algunos PR, el hombre de marca, el titular
y el pa's de fabricacién coinciden, mientras que en otros
difieren en algunos aspectos (tabla 3). Si la u'nica diferencia
es el pais de fabricacién, se podia aceptar el PR siempre
we se fabrique Como product terminado en un Unico
sitio en un PAVS. Sin embargo, cuando la fabricaciOn se
reaiiza por tapas, es necesario Una evaluacién
detalladamente, pres los process que intervener en la
fabricaciOn del medicamento pueden afectar su disoluciOn
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y biodisponibilidad. Segar Perez-Chauca et al. (56) el
medicament genérico de prueba deb presenter el mismo
IFA, en iguana cantidad molar, forma farmacéutica y via de
administracién que el PR, ademés, deb cumplir con los
respective esténdares de calidad. Los cambios
significativos en las caracteristicas Hsicoquimicas del IFA,
en los excipientes y en el proceso de manufacturer pueden
comptometer la equivalence terapéutica del
medicament genérico y, en consecuencia, su
intercambiabilidad, Como ocurre con las forms
farmacéuticas sélidas oracles de liberacién inmediata o
modiflcada.

no ha lirnitado su use Como cornparadores Para dernostrar
la intercambiabilidad, bajo las exigencies de la
normatividad peruana.

Por ota parte, haste el 31 de diciembre de 2025, ninguno
de los 50 medicaments fabricados en Peril con exigence
de equivalence terapéutica habia presentado studios Para
demostrar su intercambiabilidad (16). Esta situacién, que
afecta a los medicarnentos de origen nacional, deb
motivar a la autoridad reguladora peruana a implementor
estrategias we promuevan el desarrollo de los
medicaments genéricos intercambiables en el pass.

Los hallazgos dernuestran we la selecciOn del PR es un
factor important we podia limiter la evaluaciOn de
medicarnentos genéricos en Peru, ya que, si los PR de
Argentina, Brasil, Colombia, Chile y Mexico difieren de
los establecidos en Peru, seria necesario repetir los studios
de equivalence terapeutica, lo que supondria un esfuerzo
adicional tanto Para la industria farrnacéutica Como para
las autoridades reguladoras. Por ello, cuando las
autoridades reguladoras oficialicen la lists de PR, deberian
tenet en cuenta dates relevantes Para evaluate la
trazabilidad de estos, Como el hombre de rnarca, el titular
del RS y el pais de fabricaciOn.

Otto hallazgo importante es que, de los 40 medicamentos
registrados en Peru procedentes de Argentina, Brasil,
Colombia, Chile y Mexico, 15 dehen demostrar
intercamhiahilidad mediante estudios in vitro; sin
embargo, a pesar de que pa se han superado los plazas
establecidos en la regulaciOn, solo sets han presentado
dichos estudios. Asimismo, de los 25 medicamentos que
requieren demostrar intercambiabilidad mediante
estudios in vivo, Unicamente cuatro han cumplido, y los
demos aUn tiena plaza haste matzo de 2026 (37). En total,
en la Fecha de carte del presente estudio, solo diez
medicamentos han demostrado intercambiabilidad con el
PR (tabla 4) .

En los medicaments que han dernostrado
intercambiabilidad, se observer que, cuando el PR
seleccionado en Peru' y en los parses de America Latina
coincide en hombre de marca, titular y pais de fabricaciOn,
los medicamentos genéricos procedentes de estos passes
cumplen con las exigencies de la norrnatividad peruana,
Como es el case del product Citabiclos 100 mg capsule
bland (RS EE07401), que en PerU y Brasil tiena el
mismo PR (Sandimmun Neoral/ Novartis Biosciences/
Alemania) (16,20)_ En la mayoria de medicamentos
genéricos procedentes de México, Colombia y Chile, que
han demostrado su intercambiabilidad en PerU, se
observe diferencias en el pass de fabricaciOn de los PR.
Sin embargo, esta diferencia con el PR establecido en PerU

Con base en los hallazgos del estudio se planter las
siguientes recornendaciones Para contributor a fortalecer la
disponibilidad de rnedicamentos genéricos
intercarnbiables en Perl y a nivel de America Latina:

Implementacién de Una politics farmacéutica: los
Estados deben establecer Una politics integral que
favorezca la inversion de la industria farmacéutica en
estudios de intercambiabilidad, Como sella Tobar (38).
Esto incluye implementor programas de capacitacién
para las empresas sombre cémo realizer los estudios de
equivalencia terapéutica Para demostrar
intercambiabilidad, incluyendo guias detalladas y
apoyo técnico para la correcter implementacién de los
estudios exigidos. Adernas, debe promoverse la
creacién de laboratories pliblicos de reference que
realicen studios de equivalence terapéutica a precios
asequibles para los fabricantes nacionales, y fortalecer
el Marco normative nacional teniendo en cuenta los
estandares internacionales para la selecciOn de los PR
y la realizaciOn de los studios de equivalence
terapéutica, que perrnitan el reconocimiento de
estudios realizados en otros passes con regulaciones
equivalentes.

Armonizacién regional en America Latina: se sugiere
establecer acuerdos regionales que unifiquen los
criterios de seleccién de los PR, lo que permitiria
optimizer la regulacién y facility el acceso a
medicamentos genéricos seguros, eficaces y de calidad.
Un primer Paso seria aceptar PR extranjeros O
internacionales, lo que reduciria la duplicidad de
estudios y los COSIOS asociados. SegUn lo expuesto por
Gwaza <52>, esté estrategia favoreceria Una mejor
comprensiOn de la refaciOn entre el medicamento
genérico y so comparador, ya que facilitaria la
realizaciOn de estudios adicionales cuando fuera
necesario, Como pruebas en ayunas, con alimentos o en
pacientes en condiciones reales de USO. Esto no
supondria un aumento de los costos, ya que
actualmente las empresas de genéricos deben realizer
multiples studios con diferentes PR nacionales. En esta
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esta estrategia favoreceria el desarrollo de genéricos

de mayor calidad, ya que demostraria su

equivalence terapéutica en un espectro mis amplify
de condiciones, lo que permitiria detector y abordar

posibles problems de bioequivalencia en el future.

Impulsar a la convergencia regulatoria a través de
organisms internacionales: es importante buscar el
apoyo de organizaciones internacionales Para lograr la
convergence regulatoria en la region, lo we
redundaria en un use mis eflciente de los recurses y
evitaria la duplicidad de esfuerzos. Aunque la Red
PARF ha recomendado criterios de seleccién Para los
PR, results oportuno armonizar dichos criterios a
través de este organisrno, teniendo en cuenta la
experience de varies parses de la region en la
irnplernentacién de la intercarnbiabilidad terapéutica.

Una de las limitaciones del estudio es que se base
exclusivamente en la informacién pdblica de las autoridades
reguladoras de los passes estudiados, por lo que, no due
posible identifier otros factors que también podrian
limiter la realizacién de los estudios de equivalencia
terapéutica de los medicamentos genéricos en PerU.

En conclusion, los criterios técnicos Para la seleccién del PR
en los estudios de equivalence terapéutica en Argentina,
Brasil, Chile, Colombia, Mexico y Peril presenran diferencias
importantes. Aunque en todos se prioriza el use del
innovador registrado localmente, las estrategias Para
seleccionar los PR alternatives Varian de un pais a otro.
Asimismo, se evidence que cuando el PR seleccionado en
Peril coincide en hombre de marca, titular y pais de
fabricaciOn con el de los raises de America Latina, los
medicamentos genéricos de estos parses cumplen con la
normatividad peruana. Ademas, las diferencias en el lunar de
fabricaciOn no han limitado su use Como comparadores en
studios de equivalence terapéutica, siempre que se garantice
su trazabilidad con el innovador o el product que ha
demostrado su eficacia y seguridad. Estos hallazgos
evidencian la necesidad de armonizar los criterios regulatorios
a nivel regional para optimizer el use de recurses y evitar la
duplicidad de studios, lo que contribuiria a mejorar el acceso
a medicarnentos genéricos de calidad, eficaces y seguros en
America Latina. En PerU, se recornienda irnplementar Una
politics nacional que favorezca la inversion en studios de
intercarnbiabilidad, fortalecer la capacitaciOn y el apoyo
técnico a la industria, promover la creaciOn de laboratories
pUblics de referencey arrnonizar la regulacién nacional con
estandares internacionales para el reconocirniento de studios
realizados en otros parses con regulaciones equivalents.

Contribuciones de autoria. El auto declarer que cumplié los

criterios de autoria recomendados por el ICMJE.

Roles eglin CRediT. LCS: Conceptualizacién, curacién de
dates, investigacién, redaccién - borrador, redaccién - original,
revision y edicién.

Conflictos de intereses. E1 tutor declarer que no presents
conflicto de interns.

Finauciamiento. Autofinanciado.

REFERENCIAS BiBLiOGRAFiCAS

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

Organizacién Mundial de la Salud. Como desarrollar y aplicar
Una politics farmacéutica nacional. Zda edicién [Internet].
Ginebra, Suiza: OMS; 2002. [citadel 18 de febrero de 2024].
Disponible en: https://iris.who.int/handle/10665/42541.
Huayanay-Falconi L. Bioequivalencia en medicaments.
Revista Médica Herediana [Internet]. 2012 [citadel 19 de
febrero de 2024]; 23(4):221-2. Disponible en:
https://revistas.upch.edu.pe/index.php/RMH/article/view/841 .
Organizacién Panarnericana de la Salud. Red PARP
Documento Técnico N° 8. Marco para la Ejecucién de los
Requisitos de Equivalencia para los Productos Farmacéuticos
[Internet]. Washington, D.C; juno 2011 [citadel 19 de febrero
de 2024]. Disponible en: https://www.pallo.org/es/documen
tos/red-parf-documento-tecnico-no-8-marco-para-ejecucion-re
quisitos-equivalencia-para.
World Health Organization. TRS 1005 - Annex 6: Multisource
(generic) pharmaceutical products: guidelines on registration
requirements to establish interchangeability [Internet]. Geneva:
WHO; 2017 [citadel 19 de febrero de 2024]. Disponible en:
https://www.who.int/publications/m/item/annex-6-trs-1003 .
Estévez F, Parrillo S, Cedrés M. Estudios de bioequivalencia in
vivo para demostrar la intercarnbiabilidad de medicaments.
Revista Médica del Uruguay [Internet]. 30 de septiembre de
2012 [citadel 19 de febrero de 20241; 28(3):165-73. Disponible
en: https://revista.rmu.org.uy/index.php/rrnu/article/view/335.
Ministerio do Sande. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Resolugao-RDC No 55, de 12 de Margo de 2001 [Internet] .
Brasil: ANVISA; 2001 [citadel 19 de febrero de 2024].
Disponible en: https://bvsrns.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
anvisa/2001/rdc0035_12_03_2001.html.
AdrninistraciOn Nacional de Medicamentos, Alirnentos y
Tecnologia Médica. DisposiciOn 1918/2013. Boletin Nacional
[Internet]. Argentina: ANMAT; 2013 [citadel 19 de febrero de
20241. Disponible en: https://www.argentina.gob.ar/norma
tiva/naciona1/disposicién-1918-2013-210596.
Estados Unidos Mexicanos. Secretaria de Salud. Norma Oficial
Mexican NOM-177-SSAI-1998, Que establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicament es
intercambiable. Requisites a we deben sujetarse los terceros
autorizados que realicen las pruebas. Diario Oficial de la
Federacién [Internet]. Mexico, D.F: 1999 [citadel 19 de febre[o
de 2024]. Disponible en: https://www.dof.gob.mx/nota_deta
lle.php?codigo=4948161&fecha=07/05/ l999#gsc.tab=0.
Ministerial de Salud y Proreccién Social. ResoluciOn 1124 de
2016 - Por la coal se establece la Guia que contiene los criterios y
requisites para el studio de Biodisponibilidad y Bioequivalencia
de rnedicamentos [Internet]. Colombia; 2016 [citadel 20 de
febrero de 20241. Disponible en: https://www.invima.gov.co/
sires/default/flles/rnedicamentos-producros-biologicos/97ecb574
-0101-09a1-9eb1-d7594a5bd8e2.pd£

30

https://iris.who.int/handle/10665/42541
https://revistas.upch.edu.pe/index.php/RMH/article/view/841
https://www.paho.org/es/documentos/red-parf-documento-tecnico-no-8-marco-para-ejecucion-requisitos-equivalencia-para
https://www.paho.org/es/documentos/red-parf-documento-tecnico-no-8-marco-para-ejecucion-requisitos-equivalencia-para
https://www.paho.org/es/documentos/red-parf-documento-tecnico-no-8-marco-para-ejecucion-requisitos-equivalencia-para
https://www.who.int/publications/m/item/annex-6-trs-1003
https://revista.rmu.org.uy/index.php/rmu/article/view/335
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0035_12_03_2001.html
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0035_12_03_2001.html
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-1918-2013-210596
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-1918-2013-210596
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=4948161&fecha=07/05/1999#gsc.tab=0
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=4948161&fecha=07/05/1999#gsc.tab=0
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/97ecb574-0101-09a1-9eb1-d7594a5bd8e2.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/97ecb574-0101-09a1-9eb1-d7594a5bd8e2.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/97ecb574-0101-09a1-9eb1-d7594a5bd8e2.pdf


 

 

А

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Castillo-Solriirzano L,

10. Institute Nacional de Vigilancia de Medicanrentos yAlimentos.
Circular No. 1000-155-18 - Conclusiones mesa de trabajo
Implementacién de la ResoluciOn 1124 de 2016. [Internet].
Colombia: INVI; setiembre 2018 [citadel 20 de febrero de
20241. Disponible en: https://www.invima.gov.co/sites/defa
ult/files/rnedicamentos-productos-biologicos/CIRCULAR-No
-1000-133-18.pd£

1 1. Ministerio de Salud. ResoluciOn 727 EXENTA 29-NOV-
2005. Aprueba norma que define los criterios destinados a
establecer equivalence terapéutica a productos farmaceuticos
en Chile. Biblioteca del Congreso Nacional [Internet]. Chile:
29 now 2005. Disponible en: https://www.bcn.cl/leychile/
navegar?idNorma=244390&idParte=08cidVersion=.

12. Ley de los Productos Farrnacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, Ley N." 29459 [Internet]. Plataforma del
Estado Peruano. Lima, PerU: 5 nov 2009. Disponible en:
https://www.gob.pelinstitucionlcongreso-de-la-republica/nor
rnas-legales/2813441-29459.

15. Ministerio de Salud. Decreto Supremo N.° 024-2018-SA-
Reglarnento que regula la Intercarnbiabilidad de Medicarnentos
[Internet]. Plataforrna del Estado Peruano PerU; sep 14, 2018.
Disponible en: https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-
legales/203819-024-2018-sa.

14. ResoluciOn Ministerial N.° 366-2019/MINSA, que aprueba la
refaciOn de products de reference we se usaran Como
cornparadores en la realizatiOn de los studios de equivalence
terapeutica [Internet]. PerU: Ministerio de Salud; 15 br 2019.
Disponible en: https://www.gob.pe/institucion/minsa/norrnas-
legales/273998-366-2019-rninsa.

15. Ministerio de Salud. ResoluciOn Ministerial N.° 404-2021-
MINSA, que aprueba el listado de medicaments para la
exigence de la presentatiOn de studios de equivalence
terapéutica Para demostrar la intercambiabilidad, en el marco de
lo dispuesto por la Sétirna Disposicién Cornplementaria Final del
Reglamento que regula la intercambiabilidad de rnedicamentos,
aprobado por Decreto Supremo N° 024-2018-SA, que Como
Anexo 1 forma parte integrate de la present ResolutiOn
Ministerial [Internet]. Lima, PerU: Ministerio de Salud; 24 mar
2021. Disponible en: https://www.gob.pe/institucion/
minsa/normas-legales/1773598-404-2021-minsa.

16. Direccién General de Medicamentos, Insuinos y Drogas. Listado
de Medicamentos we han dernostrado Intercambiabilidad en el
PerU ante la ANM (DIGEMID) [Internet]. Lima, PerU: Ministerial
de Salud; 2024 [citadel 22 de febrero de 2024]. Disponible en:
https://www.digemid.rninsa.gob.pe/webDigemid/intercambiabili
dad-de-rnedicamentos/rnedicamentos-intercambiables/.

17. DirecciOn General de Medicamentos, Insurnos y Drogas.
Registro Sanitario Productos Farmacéuticos [Internet]. Lima,
Perri: Ministerio de Salud; 2024 [citadel 22 de febrero de 2024] .
Disponible en: https://www.digernid.minsa.gob.pe/rsPro
ductosFarmaceuticos/.

18. World Health Organization. List of transitional \X/LAs
[Internet]. Geneva: \X/HO; 2024 [citadel 24 de febrero de
2024]. Disponible en: https://www.who.int/publications/m/
item/lispof-transitional-wlas.

19. AdrninistraciOn Nacional se Medicamentos Alimentos y
Tecnologia Medica. Vadernécum Nacional de Medicamentos
[Internet]. Argentina: Ministerio de Salud; 2024 [citadel 23 de
febrero de 2024]. Disponible en: http://anmatvademecum.servi
cios.parni.org.ar/.

20. Institute de Salud PUblica de Chile. Consulta Productos
Registrados [Internet]. Santiago de Chile: Ministerio de Salud;
2024 [citadel 23 de febrero de 2024]. Disponible en:
https://registrosanitario.ispch.gob.cl/.

21. Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Consultant [Internet].
Brasilia: ANVISA; 2024 [citadel 22 de febrero de 2024].
Disponible en: https://consultas.anvisa.gov.br/#/rnedicamentos/.

22. Institute Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alirnentos.
Consulta registry sanitaries [Internet]. Bogota, Colombia:
INVIMA; 2024 [citadel 23 de febrero de 2024]. Disponible en:
https://www. invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios.

23. ConcisiOn General lapara Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios. Consulta de Registros Sanitaries [Internet]. México,
D.F.: COFEPRIS; 2024. [citadel 23 de febrero de 2024].
Disponible en: https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/
BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitari
o.aspx.

24. Comisién Federal Para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.
Lineamientos we establecen los requisites para el
reconocimiento y selectiOn de un medicament de reference
[Internet]. México, D.F.: CQFEPRIS; 2018 [citadel 23 de
febrero de 2024]. Disponible en: https://www.gob.mx/cofe
pris/documentos/1ineamientos-rnedicamentos-de-referencia.

25. Agéncia National de Vigilancia Sanitaria. Resolugao Da
Diretoria Colegiada - RDC No 58. DispOe sobre as redids a
serer adotadas unto a Anvisa polos titulars de registro de
rnedicarnentos para a intercambialidade de medicamentos
similares com o medicament de referéncia [Internet]. Brasil:
Ministério do Sande; Oct 10, 2014. Disponible en:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc005
8_10_10_2014.pdf.

26. Administracién Nacional se Medicamentos Aiimentos y
Tecnologia Médica. Disposicién 8262/2017 [Internet].
Argentina: Ministerio de Salud; 2017 [citadel 22 de febrero de
2024]- Disponible en: https://www.boletinoficial.gob.ar/
deta11eAviso/prirnera/168359/20170801.

27. Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.
Listado actualizado de medicarnenros de reference [Internet].
Mexico, D.F.: COFEPRIS; 2019 [citadel 22 de febrero de
2024]- Disponible en: https://www.gob.rnx/crns/uploads/
attachment/file/441523/Listado_de_rneL1icarnentos_de_Refere
ncia_.pdf.

28. Institute National de Vigilancia de Medicanientos yAlirnentos.
Listado de rnedicarnentos para los cuales es exigible la
presentacién de studios de Bioequivalencia (BE) con Sus
respective products de reference [Internet]. Colombia:
INVIMA; 2023 [citadel el 22 de febrero de 2024]. Disponible
en: https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamen
to-productos-biologicos/Bioequivalencia/Establecirnientos/Lis
tado%2Ode0/020mol%C3°/oA9culas%Z0para0/o20la'/o20exigen
cia0/020de%20EstudiosO/o20de%20Bioequivalencia'/o20v.Dici
ernbre2023.pdf.

29. Institute de Salud Ptlblica de Chile. Productos de referencing.
Exigencias a productos de liberacién convencional [Internet].
Santiago de Chile: Ministerio de Salud. [citadel 22 de febrero
de 20241 Disponible en: https://www.ispch.cl/sites/default/
files/referentes_liberacion_conveneionaLpdf.

30. Direceién General de Medicainentos, If sumos y Drogas.
Resoluciones Directorales emitidas por la Direccién de
Productos Farrnacéuticos [Internet]. Lima, PerU: Ministerio de

31

https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/CIRCULAR-No-1000-133-18.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/CIRCULAR-No-1000-133-18.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/CIRCULAR-No-1000-133-18.pdf
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=244390&idParte=0&idVersion=
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=244390&idParte=0&idVersion=
https://www.gob.pe/institucion/congreso-de-la-republica/normas-legales/2813441-29459
https://www.gob.pe/institucion/congreso-de-la-republica/normas-legales/2813441-29459
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/203819-024-2018-sa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/203819-024-2018-sa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/273998-366-2019-minsa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/273998-366-2019-minsa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/1773598-404-2021-minsa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/1773598-404-2021-minsa
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/intercambiabilidad-de-medicamentos/medicamentos-intercambiables/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/intercambiabilidad-de-medicamentos/medicamentos-intercambiables/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsProductosFarmaceuticos/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/rsProductosFarmaceuticos/
https://www.who.int/publications/m/item/list-of-transitional-wlas
https://www.who.int/publications/m/item/list-of-transitional-wlas
http://anmatvademecum.servicios.pami.org.ar/
http://anmatvademecum.servicios.pami.org.ar/
https://registrosanitario.ispch.gob.cl/
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
https://www.invima.gov.co/consulta-registros-sanitarios
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
https://tramiteselectronicos02.cofepris.gob.mx/BuscadorPublicoRegistrosSanitarios/BusquedaRegistroSanitario.aspx
https://www.gob.mx/cofepris/documentos/lineamientos-medicamentos-de-referencia
https://www.gob.mx/cofepris/documentos/lineamientos-medicamentos-de-referencia
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0058_10_10_2014.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0058_10_10_2014.pdf
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/168359/20170801
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/168359/20170801
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/441323/Listado_de_medicamentos_de_Referencia_.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/441323/Listado_de_medicamentos_de_Referencia_.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/441323/Listado_de_medicamentos_de_Referencia_.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/Bioequivalencia/Establecimientos/Listado%20de%20mol%C3%A9culas%20para%20la%20exigencia%20de%20Estudios%20de%20Bioequivalencia%20v.Diciembre2023.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/Bioequivalencia/Establecimientos/Listado%20de%20mol%C3%A9culas%20para%20la%20exigencia%20de%20Estudios%20de%20Bioequivalencia%20v.Diciembre2023.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/Bioequivalencia/Establecimientos/Listado%20de%20mol%C3%A9culas%20para%20la%20exigencia%20de%20Estudios%20de%20Bioequivalencia%20v.Diciembre2023.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/Bioequivalencia/Establecimientos/Listado%20de%20mol%C3%A9culas%20para%20la%20exigencia%20de%20Estudios%20de%20Bioequivalencia%20v.Diciembre2023.pdf
https://www.invima.gov.co/sites/default/files/medicamentos-productos-biologicos/Bioequivalencia/Establecimientos/Listado%20de%20mol%C3%A9culas%20para%20la%20exigencia%20de%20Estudios%20de%20Bioequivalencia%20v.Diciembre2023.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/referentes_liberacion_convencional.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/referentes_liberacion_convencional.pdf


 

 

 

 

 

 

 

 

 

Castillo-Solriirzano L,

Salud; 2024 [citadel 4 de matzo de 2024J. Disponible en:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/resolucionesDirectorales/P
rincipal/ResolucionesDPF.asps.

31. Regulatory System Strengthening in the Americas. Lessons
Learned from the National Regulatory Authorities of Regional
Reference. Washington, D.C.: Pan American Health
Organization; 2021. [citadel 23 de febrero de 20241; 111.
Disponible en: https://iris.paho.org/handle/10665.2/53793.

32. Gwaza L, Gordon J, Leufkens H, Stahl M, Garcia-Arieta A.
Global Harmonization of Comparator Products for
Bioequivalence Studies. AAPS J. 2017 May;19(3):603-606.
doi: 10.1208/s12248-017-0068-6.

33. Garcia Arieta A, Simon C, Lima Santos GM, CalderOn Lojero
IO, Rodriguez Martinez Z, Rodrigues C, Park SA, Kim JM,
Kuribayashi R, Okada Y, Nolting A, Pfaffli C, Hung WY,
Crane C, Braddy AC, Van Oudtshoorn J, Gutierrez Triana D,
Clarke M. A Survey of the Regulatory Requirements for the
Acceptance of Foreign Comparator Products by Participating
Regulators and Organizations of the International Generic
Drug Regulators Programme. J Pharm Pharm Sci. 2019;
22(1):28-36. doi: 10.18433/jpps30215.

34. Wadald<an J, Sundaram R. An overview on bioequivalence
regulatory requirements of orally administered pharmaceutical
products: The US-FDA guidelines and gulf cooperation
council guidelines. J Pharm Res. 13(1):55-8.

35. \X/HO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations. TRS 992, Annex 8 - Guidance on the selection of
comparator pharmaceutical products for equivalence assessment
of interchangeable multisource (generic) products Forty-ninth
report. Vol. 992, WHO Tech Rep Ser [Internet]. Geneva:
WHO; 2015 [citadel 27 de febrero de 2024]. p. 185-9.
Disponible en: https://www.who.int/publications/m/item/
annex-8-trs-992.

36. Perez-Chauca E, Gomes Ferraz H. Intercarnbiabilidad de
rnedicarnentos en el PerU: panorama actual y perspectives
futures. Rev Peru Med Exp Salud PUblica. 2021 Apr-Jun;
38(2):337-344. do: 10.17843/rprnesp.2021.382.7322.

37. ResoluciOn Ministerial N." 195-2022-M1NSA, dispone la
aplicaciOn del principio de gradualidad establecido en el
Reglarnento aprobado por el Decreto Supremo NO 024-2018-
SA a los rnedicarnentos contenidos en el listado aprobado por
el articulo 1 de la ResoluciOn Ministerial 404-2021/M1MSA,
we cuenten con registro sanitaria vigente a la fecha de entrada
en vigencia de la present Resolucién Ministerial, para
dernostrar intercambiabilidad. [Internet]. Lima, Peru':
Ministerio de Salud; mar 12, 2022. Disponible en:
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/281327
9-195-2022-minsa.

38. Tobar F. Econornia de los medicarnentos genéricos en America
Latina [Economy of generic drugs in Latin Arnerica]. Rev
Panarn Salud PUblica. 2008 Jan;23(1):59-67. Spanish. do:
10.1590/s1020-49892008000100008.

32

https://www.digemid.minsa.gob.pe/resolucionesDirectorales/Principal/ResolucionesDPF.aspx
https://www.digemid.minsa.gob.pe/resolucionesDirectorales/Principal/ResolucionesDPF.aspx
https://iris.paho.org/handle/10665.2/53793
https://doi.org/10.1208/s12248-017-0068-6
https://doi.org/10.18433/jpps30215
https://www.who.int/publications/m/item/annex-8-trs-992
https://www.who.int/publications/m/item/annex-8-trs-992
https://doi.org/10.17843/rpmesp.2021.382.7322
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/2813279-195-2022-minsa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/2813279-195-2022-minsa
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/18291074/


Revista Ciencia, Política y Regulación Farmacéutica. 2025;2 (1):33-39. 
 

 

 

 

 
 

 

  

 

 

ORIGINAL BREVE

Omisién de informacién en las
recess recibidas en la Unidad de
Mezclas Oncolégicas de un
hospital nacional en Lima, Peril,
abril - juno 2023
Omission of information in prescriptions received at the Oncology
Compounding Unit of a national hospital in Lima, Peru, April - June 2025

Jenny Verdy-Quispe as l,a

1 Facultad de Farmacia Bio uirnica, Universidad Nacional Ma or de San Marcos. Lima, Peril.y y
.1 Quimico farmacéutico, especialista en Farmacia Clinica.

El presente estudio forma parte del Trabajo Acadernico: Verdy Q. Errores de prescripcién en los
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iter Como:
RESUME

Se realize un estudio retrospective para analizar la omisién de informacién en recess

médicas de la Unidad de Mezclas Oncolégicas de un hospital nacional de Peril, entre abril

y juno de 2025. Se analizaron 415 recess, identificandose errores de omisiOn en el 77,2%

de ellas, con un total de 1057 omisiones. Los dates mas afectados fueron los del paciente

<70,5%> y del medicamento (21,1%), observandose Una mayor frecuencia en los
medicaments de soporte para quirnioterapia (94,6%) en comparaciOn a los medicarnentos

oncolOgicos (5,4%). La ausencia de la via de adrninistraciOn represents el 74,0% de los

errores, predominando en ondansetrOn (35,4%) y clorfenamina (26,0%). En conclusion,

las ornisiones mas frecuentes en las recess médicas fueron los dates del paciente y del

medicarnento, afectando principalrnente a los rnedicamentos de soporte, por lo que, es

necesario fortalecer la capacitaciOn de los prescriptores, optirnizar procesos infernos e

implementor herramientas digitales Como la receta electrOnics.
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ABSTRACT

A retrospective study was conducted to analyze the omission of information in medical

prescriptions from the OncologyMixing Unit ofa national hospital in Peru, between April
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and June 2023. A total of 415 prescriptions were analyzed, identifying omission errors

in 77.1% of them, with a total of 1057 omissions. The most affected data were those of

the patient (70.5%) and of the drug (21.1%), with a higher frequency observed in

chemotherapy support drugs (94.6%) compared to oncology drugs (5.4%). The absence

of the route of administration constituted 74.0% of the errors, predominantly in

ondansetron (35.4%) and chlorphenamine (26.0%). In conclusion, the most frequent

omissions in medical prescriptions were patient and drug data, mainly affecting support

drugs, SO it is necessary to strengthen the training of prescribers, optimize internal

processes and implement digital tools such as electronic prescriptions.

Keywords: Prescription errors; Prescriptions; Antineoplastic Agents; Chemotherapy

Preparation Unit.

iNTRODUCCiCN

La recta médica tine un rol clave en la prescripcién de
los medicaments, ya we es el vfnculo principal entre el
prescriptor, el dispensador y el paciente (1). Esta contiene
en forma escrita la informacién de la prescripcién
farmacolégica o no farrnacoiégica realizada por un
prescriptor autorizado, orientada a solucionar O prevent
un problems de saud en un determinado paciente (2). Los
cornponentes de Una reeta médica deben ester escritos de
forma Clara y legible, sin abreviaturas no oficiales, y
cumplir con lOS requisites legates establecidos Para este
docurnento (3).

Segar la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), Una

recta deb oftener: hombre, direccién y teléfono del

prescriptor; fecha de la recta; hombre del rnedicamento en

denominacién coNn internacional (DCI), dosi, forma

farmacéutica y cantidad total; instrucciones y advertencias;

hombre, direcciOn y edad del paciente; y hombre y firma

del prescriptor. Sin embargo, no exists un estandar

mundialmente aceptado Para el contenido de las recess, y

ada pais ha desarrollado Sus propias reglas y regulaciones (4)_

En Peril, el Manual de Buenas Practicas de PrescripciOn del

Ministerio de Salud (MINSA) (5) y el articulo 56 del

Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado

mediante Decreto Supremo N" 014-2011-SA, detallan la

informaciOn we deb oftener Una reeta médica, la

misma we se encuentra en concordance con lo

recomendado por la OMS. En general, la redacciOn de la

reeta implica estructurarla considerando la informaciOn

del prescriptor, la informaciOn del paciente y las

especillcaciones técnicas de los medicaments prescritos,

alineadas con abreviaturas/aerOnimos/slmbolos aceptados

internacionalmente is).

Los errores de prescripcién son fall's en el proceso de
prescripcién que causan O tienen el potencial de ocasionar

(7)dalio al paciente . Pueden ser rnenores e inofensivos O
peder ser errors importantes we peder provocar
problernas potencialmente morales (8). Un error de
prescripcién puede clasiHcarse en dos tips: errores de
omisién (relacionados con la redaccién de la receta rnédica)
y errors ( 2 cornisién (relacionados con la Toma de decisiones
sobre la prescripcién) (9). Los errors de omisién se presents
cuando la reeta carce de la informacién esencial (dosi, via
y frecuencia de adrninistracién del medicament, fecha de
prescripcién, ilegibilidad, abreviaturas ambiguous, etc.),
rnientras que un error de comisién significa que la
informacién contenida en la prescripcién es incorrect
(rnedicamento incorrect, dosi o via de adrninistracién
incorrect, interacciones rnedicarnentosas, etc.) (3,9,10).

Los errors de prescripcién por omisién de dates en las
recess peder ser de ties tips: errors en la superscripcién
(omitir informacién sombre la edad, hombre, nacionalidad,
sex y nflmero de registro del paciente), errors en la
inscripcién (informacién incomplete sombre la forma
farmacéutica, la potencia del medicamento, la dosis y la
duraciOn del tratamiento) y errors en la suscripciOn
(informaciOn omitida en la firma del prescriptor, la firma del
farmacéutico, las instrucciones de use del medicarnento, la
legibilidad de la escritura y la fecha de la prescripciOn) (5).

Los rnedicarnentos oncolOgicos tiena un rnargen

terapeutico estrecho, lo que provoca diverse efectos tOxicos

a dosis terapéuticas (3)_ Adernas, dado que los regimenes o

esquemas de quimioterapia son bastante complejos, es muy

probable que se presenter errores de medicacién en sodas Sus

etapas, decide la prescripcién haste la administraciOn (11)_ Los

errores de prescripciOn relacionados con los rnedicarnentos

oncolOgicos podrian causal efectos potencialmenre

perjudiciales en los pacientes con cancer, ya que estos

pacientes son muy propensos a los efectos secundarios de

la quimioterapia (8,11) Todos estos factures hacen que los

54'



 

 

 
 
 
 
 
 
 

Vardy-Quispe j.

medicaments oncolégicos Sean la segunda cause mis
colin de errors de medicacién fatales (12,13>_ En studios
previews se encontré we mis del 5% de las prescripciones
de quimioterapia contenian al memos un error de
medicacién, mis del 50% de errors de administraeién,
mis del 40% de errores de omisién y mis del 20% de
errors debidos a hombres comerciales y al use de
abreviaturas en la quimioterapia y la premedicacién (14).

El present studio pretend analizar los errors por
omisién identiflcados en las recess de los tratamientos
oncolégicos en Una Unidad de Mezclas Oncolégicas de un
hospital nacional en Peril. Los hallazgos peder aportar al
entendimiento de la rnagnitud de Esta problernética y
ayudar a identifier las fortalezas y debilidades en el
proceso de prescripcién de rnedicamentos oncolégicos.

EL ESTUDIO

realize studio descriptive, transversal ySe un

retrospective con recess médicas de tratarnientos
oncolégicos recibidas Para so preparacién en la Unidad de
Mezclas Oncolégicas (UMO) del Hospital Nacional Dos
de Mayo (HNDM), durante el period de abril a juno de
2023. El HNDM es un hospital docente que pertenece al
Ministerio de Salud, ubicado en Lima, PerU. La UMO es
el area encargada de preparer dosis de medicamentos
oncolégicos de administracién parenteral, especificas para
ada paciente, que funciona bajo la responsabilidad de la
Farrnacia del hospital. Las recess medicos para preparer
las quimioterapias se reciben en forrnato fisico (escritas a
Mano), decide los diferentes servicios o areas del hospital.

En el anélisis se incluyeron las recess de pacientes

mayores de 18 axios que contenian medicamentos

oncolégicos parenterales que requerian preparacién en la

UMO (excluyendo los medicamentos oncolégicos orates,

en jeringas precargadas o que no requerian preparacién) .

El célculo de la muestra se realize mediante la formula

Para poblaciones finites (15) con un nivel de confianza del

99%, Una proporcién esperanza (p) de 0,5, Una

probabilidad de fracaso (q) del 0,5 y Una precision del

0,05; con la que se obtuvo Una muestra de 415 recess.

La seleccién de la muestra se realize por muestreo aleatorio
estratificado. Los estratos fueron los meses de emisién de
las recess, y dentro de cad mes, se seleccionaron las
recess utilizando un intervalo sistemético de cede cinco
registry. Se inicié con un ndrnero aleatorio entre 1 y 5,
posteriormente se seleccioné cede quinta receta haste
completer el tamale de la muestra de cede mes.

La existencia de la omisién de informacién O errores de
omisién en la redaccién de la prescripcién fue determinada en

forma dicotémicaz Si y No, con base en los criterios
establecidos en el Manual de Buenos Précticas de
Prescripcién del Ministerio de Salud de Peril (5). Las
variables analizadas en el studio furor: dates del paciente
(hombre y apellidos, edad, sex, superflcie corporal, peso y
taller); dates del rnedicamento (denorninacién com(1n
internacional, concentracién, forma farmacéutica, posologia,
diluyente, tempo de infusion y via de administraciOn); dates
del prescriptor (hombre y apellidos, firma, sell y
especialidad); as Como fecha y legibilidad de la recta. De
falter alga item se considers Como error de omisién en la
redacciOn de la recta.

Para

corresponden a esquemas de tratamiento oncolégico

parenteral, ask Como los de soporte de la quimiorerapia u

otros no oncolégicos incluidos en las recess. La

informacién recopilada de las recess se ingress en Una

hoja de calculo de Microsoft Office Excel® 2010. Los dates

se analizaron utilizando estadistica descriptive expresadas

Como porcentajes.

los medicamentos, se revisaron aquellos que

No due necesario obtener la aprobacién de un cornité de
Utica institucional ya que es un anélisis de dates
secundarios sin inforrnacién que permits identifier a los
participants. E1 studio conté con la aprobacién de la
Oficina de Apoyo a la Capacitacién, Docencia e
Investigacién del HNDM.

HALLAZGOS

De las 413 recess analizadas, el 77,20/0 (319) tuvieron al

renos un error de omisién en la prescripcién. Algunas

recess presentation rnés de Una omisién, abarcando un total

de 1057 errors de Este tip, es dear, en promedio 3,3 por

recta. E1 mayor ndmero de recess con errors de omisién

procedian del servicio de Oncologic Médica (79,9O/0), con

un total de 817 errores identiflcados (tabla 1).

Tabla 1. Recess de tratamiento oncolégico con errores de

omisién en la prescripcién, segfm el service de procedencia.

11

Total de
recess

11 (%)

413 (100)

Recess con

errors de

omisién

It (%)

319 (77,2)

Total de

errors de

omisién

It (%)

1057 (100)

Servicio

Oncologia

médica

Hematologia

Reumatologia

No especiHca

340 (82,3)

40 (9,7)
19 <4,6>
14 <3,4>

255 (79,9)

37 (11,6)

19 (6,0)

8 (25)

817 (77,3)

115 (10,7)

98 (95)

29 (2,7)
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Los errores de omisién mis frecuentes en el contenido de
las recess estén relacionados con los dates del paciente
(70,5%). Dentro de Esta categoria, la Malta de dates de la
taller (31,5%), el peso (31,3%) y la superficie corporal

(30,9%) fueron los mis communes (tabla 2).

identiHcados. Estos hallazgos son mis altos a los encontrados
en studios realizados en India, Francia e Iron.

Tabla 3. Medicamentos involucrados en los errores de

omisién en las recess de tratamientos oncolégicos recibidas

en la UMO del HNDM, abril - juno 2023.

Tabla 2. Errores por omisién de dates en las recess de
tratamiento oncolégico recibidas en la UMO del HNDM,
abril - juno 2023.

Errores por orisOn

Dates del paciente

Nombres completes

Edad

Peso

Taller

Superficie corporal

Dates del medicament

DCI

Dosis

Diluyente

Via de administracién

Dates del prescriptor

Fecha de la recta

Legibilidad

Total

It (%)

745 (70,5)

42 (5,6)

5 (0,7>

233 (31,3)

235 (31,5)

230 (30,9)

223 (21,1)

6 (2,7)

42 (18,8)

10 (45)

165 (74,0)

56 (5,3)

29 (2,7)

4 (0,4)

1057 (100)

DCI: denorninacién cornfln internacional

Se identification un total de 223 (21,3%) errors
relacionados con la ornisién de dates del medicarnento, de
los cuales el mis Comdr due la ausencia de la via de
administracién (74,0%) (tabla 2). Sin embargo,
(micamente el 5,4% de esters misiones corresponds a
medicarnentos parenterales de los esquernas oncolOgicos,
mientras que la Gran rnayoria (94,60/0) estuvieron
relacionados a los medicamentos de soporte. La
ciclofosfarnida due el medicamento oncolOgic parenteral
involucrado con mayor frecuencia (3,6O/0), rnientras que,
dentro de los medicamentos de soporte, el ondansetrOn
(35,4%) y la clorfenarnina (26,0%) furor los mas
frecuentes. Ninguno de los medicarnentos contra el cancer
due prescrito bajo un hombre commercial (tabla 3).

DISCUSION

E1 presents estudio considers a los errores por omisién en la
receta médica Como falters u omisiones en el acto propiamente
dicho de escribir la receta O prescripcién médica.

Se encontré que el 77,2°/0 de las recess de medicarnentos
oncolégicos preparados en la UMO del HNDM
presentaban al renos un error de prescripcién por omisién
de dates, con un total de 1057 errores de omisién

Medicamentos

Medicamentos oncolégicos

parenterales

Ciclofosfamida

Bortezornib

Acido zoledrénico a

Medicamentos de soporte u otros

Ondansetrén

Clorfenamina

Omeprazol

Dexametasona

Filgrastim

Mesna

Manitol

Furosemida

Sulfametoxazol/trirnetoprima b

Dimenhidrinato

Prednisone 5

Paracetamol Iv

Hipromelosa c

Carboximaltosa farica

Prednisolona c

Metoclopramida

Metilprednisolona

Total

Errores de omisién
en recetas

11 (%)

12 (14)

8 (be)

2 (0,9>

2 <0,9>

211 (94,6)

79 (37,4)

58 (27,5)

15 (7,1>

10 (4,7)

8 (3,8)

7 (3,3)

7 (3,3)

7 (3,3)
6 (2,8)

3 (LE)

2 (0,9)

2 (0,9)

2 (0,9)

2 (0,9)

1 (0,5)

1 (0,5)

1 (0,5)

223 (100)
a Acido zoledrénico 4 mg/5mL (de use oncolégico)
b tablets oral
C oftzilmica

E un Centro oncolégico del sur de la India, la omisién
d informacién represents el 45,5o/0 (676) del total de
errores de prescripcién observados (1486) en 500
recetas de medicamentos contra el cancer O
premedicacién por via parenteral co). En Francis, de 17
150 prescripciones de antineoplésicos revisados en un
hospital universitario, el 3,2o/0 (540) contenian al
renos un error de prescripcién, siendo el 413% (232)
de estos por dates falrantes (17)_ En Iran, un estudio
encontré que, en el 4l,4% de las prescripciones de
quimioterapia dispensadas en farmacias autorizadas, no
se registration dates relacionados con el paciente (el
diagnéstico solo se registrO en el 8°/o de las recess, el
peso y/o el area de superficie corporal en ninguna
receta) (1).
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Las misiones en la prescripcién mis frecuentes estuvieron
relacionadas con la informacién del paciente (70,5%),
principalmente por la ausencia de registry Como la taller,
el peso y la superficie corporal. Las omisiones relacionadas
con los dates del paciente son particularmente crl'ticas en
el contexto oncolOgico. Si bien, es posible que estos dates
omitidos se encuentren en la historia clinics del paciente,
el registro del peso y la superficie corporal en las recess
oncolOgicas que se evian a Una UMO para la preparaciOn
de quimioterapias son dates necesarios para que el
farmaceutico valide la dosis de los medicamentos antes de
su preparaciOn y dispensaciOn. La validaciOn de la
prescripciOn por parte del farmacéutico es Una nedda
para incremental la seguridad del paciente y prevent
errors de medicaciOn. Este proceso forma parte del
sistema de utilizaciOn de los medicamentos (ms).

Los errors de ornisién en la prescripcién estuvieron
relacionados con dates del medicament en un 215% de
los cases. La ausencia de la via de administracién due la mis

comfy (74,00/0). La ornisién de dates de los rnedicamentos
también SC encontré en el estudio de Azim et al., quienes
revisaron 4852 prescripciones médicas (2925
informatizadas y 1657 escritas a mano) de institutes de
saud no gubernamentales en Pakistan, y encontraron
1195 incidentes relacionados con la medicacién, de los
cuales 125 (10,50/0) estaban relacionados con la Malta de
inforrnacién sore los medicamentos (14)_ Otto estudio
realizado en Iron encontré que la via de administracién
solo se registrO en el 1,6% de los antineoplésicos prescritos
en recess de quimioterapia (1). La omisién de la via de
administraciOn no es un error senor, ya que puede tenet
consecuencias directas sombre la seguridad del paciente. Por
ejemplo, Si un medicament esré formulado Para
adrninistrarse por via intravenosa, pero se ornite esta
informaciOn, existe el riesgo de administer el
medicamento por la via incorrecta, lo que puede tenet
consecuencias graves para el paciente en términos de
seguridad y eficacia.

Otto hallazgo de interns es que, los errors de ornisién de
dates relacionados con el medicarnento furor
mayoritariamente de los medicaments de soporte y otros
medicaments no oncolégicos contenidos en la recta

(94,6%), y solo el 5,40/0 corresponds a rnedicarnentos
oncolOgicos parenterales de los regimens de quimioterapia.
Un studio realizado en Colombia, identiflcO 42 (95%)
errors relacionados a la prescripciOn en 440 formulaciones
de quimioterapia, algunos rnedicarnentos involucrados en
estos error's no pertenecian al grupo de antineoplésicos,
pero cumplian funciones Como inmunornoduladores,
inmunoestimulantes, inmunosupresores, antieméticos y

corticosteroides, y
tratarniento (19)
encontraron que, de los 676 errors de omisién en las
prescripciones, 189 (27,9%) estuvieron relacionados a la
premedicacién (16).

Forman parte de los esquemas de
. En la India, Mathaiyan et al. también

La ciclofosfamida due el medicament oncolégico
parenteral involucrado con mayor frecuencia (3,6%) en
los errors de omisién de dates de medicaments,
mientras que, en los medicaments de soporte, los mas
frecuentes fueron ondansetron (35,4%), clorfenamina
(26,0%) y omeprazol (6,7%). La ciclofosfarnida es un
componente clave de varies regimens quimioterapéuticos
utilizados Para tatar muches enfermedades cancerigenas,
incluido el linfoma no Hodgkin y el cancer de mama co).
En Alemania, Weber er al. realization un estudio sobre
errores de medicacién frecuentes en oncologia,
encontrando que los medicaments reportados con
frecuencia en los errors de medicacién fueron
carboplatino y ciclofosfamida Como medicaments
anticancerigenos, y pantoprazol Como medicament no
anticancerigeno (21)_ Por su parte, Carrerio er al.
encontraron que la ciclofosfarnida y dexametasona se
encuentran dentro de los ties rnedicamentos mayormente
asociados con errors de prescripciOn en las formulaciones
de quimioterapia del Institute Nacional de Cancerologia
en Colombia (19).

La ilegibilidad de la receta, la omisién de la fecha de
prescripcién y la prescripcién con hombre commercial
tuvieron Una frecuencia baja en las recess analizadas, en
comparacién con los resultados de un estudio realizado en
Iron, donde el 60% de los antineoplésicos de las recess de
quimioterapia dispensadas en farmacias autorizadas,
estaban escritos con hombres comerciales cl).

Los hallazgos del presents estudio porer de manifesto la
necesidad de fortalecer los controles en el proceso de la
prescripcién, Una de las etapas iniciales del sister de
utilizacién de los medicamentos. La omisién de
informacién en la redaccién de las recess, estrechamente
ligada al acto mismo de escribir, suele ser consecuencia de
factures humanos (22), por lo que son situaciones evitables.
Es trabajo del farmacéutico de hospital o comunitario
detectarlos y prevenirlos, pa que pueden predisponer a la
aparicién de otros errores en las etapas posteriores
relacionadas con la dispensacién, administracién y use de
los medicamentos (22)_

(25)

También CS important que en el pass se avarice en la
implementacién de la recta electrénica en los
establecimientos de saud, segdn se establece en la
normatividad vigente , en dode SC incluyan campus
obligatorios Para evita la omisién de informacién clave y
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garantizar que las recess contengan informacién completer,
Sean legibles y veriflcables; y se ogre su interoperabilidad con
las histories clinics. Asimismo, es fundamental que se bride
capacitacién a los profesionales y se implement un sister
de supervision eficiente Para veriflcar el cumplimiento de la
normatividad y las buena précticas de prescripcién.

El studio presents algunas limitaciones importantes. En
primer lunar, al centrarse dnicamente en recess de Una
unidad de quimioterapia, los resultados peder no ser
representatives de otras areas 0 unidades hospitalarias; en
Segundo lunar, el period de anélisis cort podia no reflejar
variaciones temporales signiflcativas y dificultar la
identificacién de tendencies estadisricamente relevantes, lo
que limits abordar factors O circunstancias que llevaron a los
errors, Como la cargo laboral, la experience del personal o
las condiciones laborales, y difculta la cornprensién de las
causes subyacentes. Finalmente, al enfocarse exclusivamente
en errors de redaccién (escritura), se podrian pasar por alto
otros tips de errors relacionados con la decision de
prescripcién (eleccién de un medicamento incorrecto, dosis
incorrect, via de administracién incorrect, entre arras).

En conclusion, las omisiones mis frecuentes en las recess
médicas recibidas en la UMO del HNDM durante el
periodo de estudio fueron los dates del paciente (taller, peso y
superficie corporal) y del medicamento (via de
administracién), que afectaron Casi en so totalidad a los
medicamentos de soporte de la quimioterapia; por lo que, es
necesario reforzar la capacitacién del prescriptor y optimizer
los procesos infernos para reducir el irnpacto de estos errores
en la seguridad del paciente mediante la implementacién de
sistemas informatizados (Como la receta electrénica) y el
monitoreo continuo del cumplimiento de los estandares de
calidad y las buenas practices de prescripcién.
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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.

Recibido: 10-03-2025
Aceptado: 17-03-2025
Publicado: 28-03-2025

Correspondencia: Carlos
Felipe Escobar Roa
Correo electrénico:
direccion.hubiex@unbosque.
edu.co

®®
Esta okra tine Una licencia de
Creative Commons AtribuciOn
4.0 Internacional

Copyright © 2025, Revista
Ciencia, Politica y Regulacién
Farmacéutica

Palabras claves Regulacién y fiscalizacién en saud; Evaluacién; Peru.

https://www.digemid.minsa.gob.pe/revista/index.php/rcpr 4

mailto:direccion.hubiex@unbosque.edu.co
mailto:direccion.hubiex@unbosque.edu.co
https://www.digemid.minsa.gob.pe/revista/index.php/rcprf
https://orcid.org/0009-0008-5177-4109
https://orcid.org/0009-0003-0821-5209
https://orcid.org/0000-0002-2880-3409
https://orcid.org/0009-0001-5939-6471
https://orcid.org/0000-0003-4054-9527


Escobar C et al. 
 

 

 
 

  

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

45



 

 

 

 

 

 

 

Escobar Cet al

100

80

G
:Q
U
Vu
:ra-1
C1
:r
LL

60

40

20

0

I

lllllll II I
Legalidad Coherence lndepelidencia lmparcialidacl Proporciolialidad Flexibilidad

Percepcién final Resultado de la evaluaciénI

Claridad Eficiencia T1a11spa1encia.

Figurer 3. Comparacién de la adopcién de los principia de las BPR entre percepcién final y resultados de la evaluacién. Peril.

.

.

.

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.
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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.

Fortalecer la gobernanza y el liderazgo a través de un
rodeo de gobierno corporative adaptado al sector
pflblico, que fortalezca la institucionalidad, la
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NOTA HISTORICA

Antolin Bedoya Villacorta:
Paradigm de la farmacia peruana
Antolin Bedoya Villacorta: A paradigm of peruvian pharmacy

Juan Medina l,a

.t

1 Autor independiente. Lima, Peril.
Quimico farmacéutico.

RESUMEN

Figurer notable en la historic de las ciencias farmacéuticas, Antolin Abel Bedoya Villacorta

se destaca Como Una personalidad emblemética de nuestra profesién, su contribucién y

dedicacién en el campo farrnacéutico han delgado Una huella irnborrable y legado que

perdura Como ejernplo inspirador Para las generaciones venideras, y Para quires aspiran

a alcanzar los niveles mas altos de excelencia. Con esta nota histérica desearnos

rernernorar la Vida y bra de Antolin Bedoya, revalorando su irnportante porte a la

historiografia farmacéutica peruana y su rol en la consolidacién de nuestra propia

identidad profesional.

Palabras claves: Farmacia peruana; historia; historiografia farrnacéutica.

ABSTRACT

A notable figure in the history of pharmaceutical sciences, Antolin Abel Bedoya

Villacorta stands out as an emblematic personality of our profession. His contribution

and dedication to the pharmaceutical field have left an indelible mark and a legacy that

lives on as an inspiring example for generations and for those who aspire to achieve the

highest levels of excellence. With this historical note we wish to commemorate the life

and work of Antolin Bedoya, reassessing his important contribution to national

pharmaceutical historiography and his role in the consolidation of our own professional

identity

itar Como:
Medina J. Antolin Bedoya
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Polit Regul Farm. 2025;2 (1):
49-53.
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Keywords: Peruvian pharmacy; history; pharmaceutical historiography.

Breve reseria biogréfica

El insigne historiador de la farmacia peruana nacié el 2 de septiembre de 1898 en la

Provincia Constitucional del Callao; hijo del coronel del ejército Abel Bedoya de Seyjas,

reconocido Como un benemérito de la patria, y de doha Hortensia Villacorta Montoya,

heredé de Sus padres valiosas cualidades, Como su ferviente amer por la naciOn.

Bedoya inicié su trayectoria intelectual en el campo de las ciencias naturals Para lego

adentrarse en el émbito de las tetras, haste finalmente enfocarse en el studio de la

historia. A continuacién, exponemos los hits mas importantes que marcaron su

trayectoria profesional y laboral, con dates extrados a partir de su fiche personal, el coal

Correspondencia: Juan
Medina
Correo electrénico:
jmedina.landeo@gmail.com

®@
Esta bra tine Una licencia de
Creative Commons AtribuciOn
4.0 Internacional

Copyright © 2025, Revista
Ciencia, Politica y Regulacién
Farmacéutica

https://www.digemid.minsa.gob.pe/revista/index.php/rcpr 4

https://www.digemid.minsa.gob.pe/revista/index.php/rcprf
http://orcid.org/0000-0003-4729-9022
mailto:jmedina.landeo@gmail.com


 

 

Medina]

forms parte del borrador de su Diccionario Biogréflco
Farmacéutico del Perts, texto inédito actualmente
preservado en la coleccién del autor.

Después de completer Sus estudios en el colegio Nuestra
Señora de Guadalupe, en 1917, se rnatriculO, al ago
siguiente, en la SecciOn de Farmacia de la Facultad de
Medicina de la Universidad Mayor de San Marcos.

Realize su préctica oficinal en la Erotica Italians, de la mano
de Guillermo Renwick Laguna "; luego, en la Erotica Inglesa
del Dr. Otto Wagner Hochstetter b, bajo la direccién del
farmacéutico Enrique Falk C y del préctico Enrique AcuNa.

Antolin Bedoya obtuvo su diploma de farmacéutico el 1 de
febrero de 1922, y continue laborando en la Erotica Ingles
Como jefe del laboratory haste fines de ese mismo ago,
después, past a regenter la Erotica de la Medalla, de don
José F. Rojas.

En juno de 1924 adquirié la Botica Moderner de la call
del Carmen Alto 1159 (actual jinn Junior 1159, Lima),
de la senorita Julia Iglesias Camala i. Decide ese moment,
al convertirse en so propiedad, el establecirniento, el
establecirniento cambia de categoria, pasando a ser
entonces la Farrnacia Moderna; los ndrneros telefénicos
en esa época Eran de cinco digits, y el de su farmacia, en
los inicios de los ados treinta, era el 33718, segdn consta
en la <(Gula de profesionales de turn de farrnacias>) Para
el mes de mayo de 1952, dode tarnbién se consignaba el
niimero de teléfono y direcciOn de dornicilio de los
farmacéuticos; en el case de Bedoya, estos eran: 30442 y
Garcia Naranjo 1598, respectivamente (1).

Comprendiendo el simbolismo de las fechas
trascendentales, esperé con serenidad haste el 2 de
septiembre, did de su onoméstico ndmero treinta y cinco,
Para desplegar con magniHcencia la solemne inauguracién
de la distinguida Farmacia Bedoya.

La aperture de su farmacia fue gratamente anunciada a
pégina enter en la Revista Farmacéutica Peruana del
mes de septiembre de 1933, bajo el grandiose titular de
((FARMACEUTiCOS QUE TRIUNFAN», y dode,
ademés de la goto del farmacéutico, y las
congratulaciones al "apreciado colega y buen amigo", se
observe las imégenes del interior y exterior del
establecimiento (2).

Alli labors haste el 31 de noviembre de 1942, cuando vendié
su farmacia a su colega Ricardo Ore, desconociéndose el
rnotivo exact de Esta decision; Si en also ayuda a dilucidar
esta incognita, rnencionarernos que en su fiche personal se
consigns que el 28 de noviembre, es decir ties dias antes,
la Junta de Catedraticos de la Estela de Farrnacia lo
autorizO Para dictar conferencias en un cursillo especial
sobre historia de la farrnacia; quién sake si decidiO porer
a un lad su prOsper actividad ernpresarial, para redirigir
su total atenciOn a Una vocaciOn mayor, la de consagrarse
a la investigaciOn y la docencia, compartiendo su vasto
conocimiento y experiencia.

En aquel lunar trabajO haste julio de 1933, ya que
luego, en Agosto del mismo ago a briO las puerto de su
nuevo establecimiento en un local propio ubicado en la
esquina del irOn Garcia Naranjo con ProlongaciOn La
Mar, en la urbanizaciOn RondOn, distrito de La Victoria.

a Renwick (1878-1938) se diploma de farmacéutico el 29 de abril
de 1903.

h Wagner (1877-1966) nacié en Stuttgart, irnperio aieman, obteniendo
so diploma profesional en la Universidad de Freiburg. Vino al PerU
en septiembre de 1905, haciéndose al poco tempo cargo de ia
direccién de 1a Erotica Ingles en 1a call Espaderos de Lima. En 1906
se sometime al examen profesional en la Faculty de Medicina Y results
aprobado Como farmacéutico.

e Falk (1864-1942) nacié en MUnich, Reino de Baviera, diplomandose
Como farmacéutico el 12 de diciemhre de 1922.

d Iglesias (1884-1938) se diploma Como farmacéutico el 9 de febrero

de 1907.

Como la Asociacién Hijos del Distrito de Casca (Prov. De

Pomabamba, Ancash) en 1953 y la Sociedad Hijos de Huayllén (Prov.
de Pomabamba, Ancash) en 1955.

Figurer 1. Antolin Bedoya Villacorta.

Legado histérico

Hombre dotado de auténtica pasién por la justice social y
el patriotism, con un incapable afton de reivindicar y
enaltecer la Vida y bra de numerous peruanos ilustres que
fabian side olvidados por la implacable march del tempo,
el egoism y la ingratitud. En Sus propias palabras, Bedoya
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express los motives de su afton recopiladorz "Empeiado en
la voluntary labor de union profesional y que para mayor
conocimiento y acercarniento gremial y enarbolado el
ernblema de conner para hacer conner, vengo
recorriendo archives y hurgando papeles con infatigable
Constancia" (3)_

Ministerio de Hacienda y Comercio, dode irnpulsé Una
serie de publicaciones dedicadas a la difusién de valiosas
piezas y dates curious contenidos en ell's. Esta posicién je
perrnitié realizer Investigaciones exhaustive en las Fuentes
originates, desentraNando la Vida y los acontecirnientos
ocurridos durante el Incanato, el Virreinato y la Repfiblica.

Conocedores de Sus intensers actividades culturales en dodo el
territorial nacional, y su trascendencia fuera de las fronteras de
la patria, diverse instituciones del interior del pass e je cursaron
invitaciones para solicitarle "ayuda y colaboracién" Para el
dictado de charlas y disertaciones, Una de ellas, por ejemplo,
acerca de la "contribucién de los pueblos a la emancipacién
nacional".

Bedoya ha delgado Una huella irnborrable en rnuchas
instituciones dedicadas a la historia de las hurnanidades,
ask, a nivel internacional, encontrarnos we ha pertenecido
a entidades dignas de mencionar Como las que se muestran
en la tabla 1.

Tabla 1. Instituciones internacionales a las que Bedoya
pertenecié.

Precisamente, en su calidad de jefe del Archivo Histérico
del Ministerio de Hacienda y Comercio, de Peru, asistié a
la Primers Reunion Interamericana sombre archives,
organizada por la Organizacién de los Estados Americanos
(OEA), nevada a cab en Washington, Estados Unidos,
entre el 9 y 27 de octubre de 1961. Alli turbo oportunidad
de conner el funcionamiento de los Archivos Nacionales
del pass norteamericano. La reunion turbo Como fin ayudar
a "promover el conocirniento profesional de los
arclliveros", en la idea de que esto "desarrollaria la
solidaridad profesional entre ellos, y haciéndolos
conscientes de Sus problernas communes [lo coal]
conduciria a la soluciOn de Sus dificultades actuates mas
importantes" ) tal Como se manifiesta en el informe final
del seminarian.

Institucién

Comity Cultural Argentine

Academia National de Farmacia

Sociedad EspaNola de Historia de la

Farmacia

Academia de Farmacia

Academia Internacional de Historia de la
Farmacia
Sociedad Venezolana de Historia de la

Medicina

Sociedad Mexicana de Archivistas

Pass

Argentina

Brasil

Espalier

Cuba

Estados

Unidos

Venezuela

Mexico

,JI

mo M57

.

En el entorno nacional, fuera del ambit profesional, ha
tornado parte de destacadas instituciones, entre las cuales
se mencionan las siguientes:

Institute Sanmartiniano del Peril (rniernbro active
bibliotecario)

Sociedad Peruana de Historia de la Medicina
(miembro active)

Sociedad Numismatica del Peril (socio fundador)

Institute Libertador RamOn Castilla (miembro
fundador)

Centro de Estudios HistOrico-Militares del Perri
(rniernbro de nNmero)

Sociedad Geografica de Lima (socio active), entre
otras.

Tuvo el privilege de ejercer la jefatura del Archivo
Histérico de la Beneflcencia Pdblica de Lima y del entonces

Figurer 2. Antolin Bedoya (primer de la derecha) en la Primera
Reunion Interamericana sobre Archivos, 1961 .

Bedoya fue el autor y Nestor de la creacién de la Sociedad
Peruana de Historia de la Farmacia, un espacio invaluable
Para el estudio y la difusién de la historia farmacéutica en
el pass. Aunque actualmente inexistents, su legado Como
precursor de la sociedad perrnanece Como un recordatorio
de la importance de la historia de la farmacia y su
contribuciOn al desarrollo de la profesién en el Peru'.

Su incapable labor no se limits al émbito profesional,
Sino que abarcé también otros campus de interns. Fue un
apasionado de la nurnismética y un active impulsor de la
creacién de la Sociedad Numismética del Peru', integrand
la junta directive provisional Como vocal. Ademés, due al
quien propuso que la fecha fundacional coincidiera con el
12 de mayo de 1951 , die en que la Universidad Nacional
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Mayor de San Marcos celebraba su cuarto centenarian. En
use context, las palabras del presidents de la neva
institucién destacaron su valiosa contribuciénz "(...) Este
moment trascendental Para la culture nacional ha llegado
también, gracias al dinamismo y espiritu organizador de
nuestro distinguido vocal Dr. Bedoya Villacorta" (5).

A Bedoya SC je encomendé la important tared de redactor
y estructurar los estatutos de la Sociedad a partir de la
version traducida de la "Numismética Asociation".
Asimismo, durante Una de las sesiones preparatorias, se
apron su nombramiento Como director de la Revista
Numismatica del Peru', érgano oficial de la Sociedad
Numismatica del Peril, logrando que so primer nflmero
fuse publicado en nero de 1952.

Distinciones honorificas

Tabla 2. Diplomas y distinciones obtenidos por Bedoya.

Titulo

Sociedad Bolivariana de Venezuela

Ministerio de Relaciones Exteriores

Institute Libertador RamOn
Castilla

Sociedad San Martin de Porras

Institute Sanmartiniano del Peruj

Aflo

Diploma de honor

Condecoracién

Distintivo "Cruz
Castilla"

Diploma de honor

"Palmas
Sanmartinianas"

Sociedad Peruana de Historia de la
Farmacia

Asociacién Farmacéutica Femenina

Benemérita Compaiiia de
Bomberos Voluntaries "France"
No. 2

Presidents emerita

Diploma de honor

Diploma y medalla
de Plata

A lo largo de su carrera, Antolin Bedoya ha recibido
innumerables reconocimientos, otorgados en virtual de Sus

y logros destacados en diferentes campus, porméritos
instituciones gubernamentales, no gubernamentales,
educativas, sociedades académicas u otras entidades, tanto
nacionales Como internacionales. Distinciones que
enaltecieron su sobresaliente labor y celebration su
importante influencia en los diverse émbitos y
actividades en los que se desenvolvié con esmerada
maestro.

Consejo Provincial del Callao
Diploma y medalla

de or

.

Director de Biblioteca: de 1939 a 1940

Secretario: de 1942 a 1943

Tesorero accidental por ausencia: ago sin determiner

Director de la Revista Farmacéutica Peruana: de
septiembre de 1946 a mayo de 1951

Aporte intelectual

Bedoya Villacorta ha demostrado ser my ernpelioso en el
trabajo historiogréfico de la farmacia peruana. La pasién y
cornpromiso de Este distinguido farmacéutico furor
reconocidos no solo a nivel nacional, Sino que los
encomios traspasaron tar bien las fronteras de la patria.
Su incapable bflsqueda de inforrnacién y su liderazgo
visionario han delgado, sin dude, Una rnarca perdurable en
nuestra profesién.

Los diverse diplomas y reconocimientos fueron
recientemente recuperados por el tutor gracias al hallazgo
del senor Ricardo Santillana, un apasionado explorador de
antigiiedades, cuya habilidad para descubrir estos tesoros
ha evitado que caiman en la inevitable oscuridad del daimio
irreparable o el absolute olvido, preservando as so valor
histOrico y significado. Algunos de ellos son descritos en
la tabla 2, Como un testimonial de los brillantes logros de
nuestro bien recordado colega.

El bagaje académico y cultural que el insigne historiador
ha delgado Para la posteridad incluye articulos
periodisticos, conferencias y ponencias en congresos
farmacéuticos; incluso, fueron frecuentes Sus alocuciones
transmitidas a través de Radio Nacional, donde difundia
las actividades de las instituciones a las que pertenecia, as
Como algunas de Sus "charlas hist6ricas". Su okra perdura
a lo largo del tempo y sigue siendo Una fuente inagotable
de inspiraciOn, especialmente para aquellos que
compartimos su misma vocaciOn: escudriiiar el pasado en
busca de las verdades ocultas y las lecciones eternas que
yacen entre los recuerdos y las patinas olvidadas, a la vez
que nos comprornetemos con esa labor desafiante, pero
gratificante en todos los aspectos. Tan solo entre los ados
1934 a 1941, Bedoya produjo mas de treinta
publicaciones - la mayor parte de ellas en la Revista
Farmacéutica Peruana y cuatro en El Cornercio , los
que mostramos en la tabla 3.

Actividad gremial

Su Gran empuje y tenacidad profesional, je permitieron al
historiador ejercer actividades gremiales. Ask, destacan los
siguientes cargos de carécter corporative desempehados en
la Federacién Nacional de Farmacéuticos:

Secretario General: de 1936 a 1937

Entre Sus libros mis resaltantes podernos nornbrar:

Fray Martin de Porres y so apostolado hipocrético
(1949)

Martin de Porres y los congress panarnericanos de
farmacia (1954)

Mosaicos Histéricos (1959)

.
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En el Primer Congreso Panamericano de Farmacia (La

Habana, Cuba), Antolin Bedoya presents un trabajo

sobre Fray Martin de Porres y so apostolado hipocrético,

a través del coal preconizaba la consagracién de un

"Patron de la Farmacia Americana" (6). Un par de ados

después, en el Segundo Congreso Panamericano llevado a

cab en Lima el aN de 1951, se resuelve oficialrnente

declarer Patron de la Farmacia en America a Fray Martin

de Porres (7)_

Reflexion final

Figurer notable dentro en la historia de la farrnacia

peruana, personalidad ernblernética de nuestra profesién;

los elegies parecen quedar certes para Antolin Abel

Bedoya Villacorta (2 de septiernbre de 1898 - 25 de

noviembre de 1994). Considerado Como el historiador

mas calificado de la profesién farmacéutica, Bedoya es no

de sos personajes inolvidables, cuzco legado y ejernplo de

tenacidad y perseverance merecen ser reconocidos y

recordados. Su profundo amer por la profesiOn

farmacéutica y su incapable dedicaciOn en la bljsqueda y

divulgaciOn de la historia de la farmacia lo convierten en

Una figurer digna de nuestra mayor estima y consideraciOn.

Contribuciones de autoria. E1 auto declarer que cumple con
los criterios de autoria recomendados por el ICMJE.

Roles eglin CRediT. ]ML: Conceptualizacién, investigacién,
visualizacién, redaccién - borrador original, redaccién - revision
y edicién.

Conflictos de interns. El autor declarer no tenet conHicto de

inrerese&

Finauciamiento. Autofinanciado.
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Tabla 5. Publicaciones de Antolin Bedoya Villacorta.

Titulo

Dad al Cesar lo que es del Cesar

Comentando un editorial

CreaciOn de ota Estela de Farmacia

La Nueva Estela de Farmacia

Historia de la Quimica en el PerU: Imperia

de los Lucas

Historia de la Quimica en el PerU:

Virreinato

Historia de la Quimica en el PerU:

RepUblica
Historia de las Farmacopeas en el PerU

La ActuaciOn Farrnacéutica en la

Independence del Peru'

El Farmacéutico y la Santa InquisiciOn

La Especialidad Farmacéutica en el PerU

La Sociedad Farmacéutica a través del

Tiempo

El Diccionario Biografico Farmacéutico

Las Boticas de Lima 100 arias ha

Los Boticarios y el Hospital de San Andres

(en El Comercio)

Llenamos Una omisién

Origen de la CaNa de Azticar en el Peru'

Origen de la CaNa de AzNcar en el Peril (en

la Revista Siembra)

Un PrOper Olvidado (en El Comercio)

Fray Martin y Mateo Pastor de Velasco (en
El Comercio)

Fray Martin y José M. Valdes (en El

Comercio)

Pro Facultad de Farrnacia

Las Calles y Boticas de Lima

Justicia al Mérito

El Farmacéutico ante la Historia

El Arte de curer a través del tempo

Memoria de la biblioteca

Valentin Davalos

La Primera Farrnacéutica Peruana

La Historia y el 93

Adolfo Vienrich De la Canal

José Mariano de Aguirre y Santa Maria

Ago

1934

1935

1936

1936

1958

1938

1958

1959

1959

1939

1939

1939

1959

1959

1959

1939

1939

1939

1939

1939

1939

1939

1940

1940

1940

1940

1940

1940

1941

1941

1941

1941

7. Bedoya A. Martin de Porres y los congress panamericanos de
farmacia. Lima: sin editorial; 1954.
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