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EDITORIAL

Trazabilidad en la adena de
suministro: Una estrategia para
fortalecer la seguridad y la calidad de
los products farmacéuticos en Pgtfl
Traceability in the supply chain: a strategy to strengthen the safety and quality
ofpharmaceutical products in Peru

Delia Florencia Davila-Vigil l

, , . , erli.1 Dlrecclon General de Medlcamentos If sumos y Drogas Llma P
.1 Medico cirujano, doctor en Ciencias de la Salud.

En 2017, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) advirtié de la existencia de unos

1500 products falsificados O de calidad subesténdar notificados al Sister Mundial de

Vigilance y Monitoreo de Productos Medicos de Calidad Subesténdar y Falsiflcados

(GSMS) en los primeros cuatro aElos de funcionarniento; algunos cases involucraban

millones de dosis de medicamentos (1). En PerU, Este problems CS un importante motive

de preocupacién, por lo que las autoridades vier en implementando redid's Para

impedir el ingreso de productos farmacéuticos falsificados en el sister de saud y en la

cadent de suministro, con el fin de evitar que pongan en peligro la saud de la poblacién.

El problem de los productos farmacéuticos falsificados es generalizado y complex de

abordar, pa que los falsificadores utilize técnicas soflsticadas que dificultan su deteccién.

A esto se sums el aumento de la vents de productos farmacéuticos a través de Internet y

de los mercados informales, lo que complica la supervision y el control de su distribucién.

Ademés, los altos precios y el limitado acceso a los productos farrnacéuticos auténticos

obligate a los consurnidores a buscar opciones rnés berates, que en rnuchas ocasiones

provienen de Fuentes no reguladas y posiblernente inseguras. Asirnisrno, la cornplejidad

de la adena de surninistro, con multiples intermediaries, tarnbién aurnenta el riesgo de

manipulaciOn y sustituciOn de products (2)_

A rnedida que la distribuciOn de los productos farrnacéuticos se expands geogréficamente y

la cadena de suministro se hace mis larger y compleja, la capacidad de supervision de las

autoridades reguladoras se ve limitada, lo que aumenta el riesgo de que ingrese en el mercado

productos farmacéuticos de calidad subesténdar y falsificados, y aumenta la posibilidad que

surjan ineficiencias en la cadena de suministro, Como desabastecimiento y productos

vencidos; por ello, es esencial abordar esters debilidades y fortalecer la integridad y eficiencia

de la cadena de suministro, priorizando la seguridad del paciente (3). Las autoridades

reguladoras nacionales enfrentan esta problernatica mediante la implernentaciOn de sistemas

de trazabilidad, tal Como es el case de la Food and DrugAdministration (FDA) de los Estados

Unidos (4) la European Medicines Agency (EMA) (S) y la Agencia Nacional de Vigilancia

iter Como:
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Sanitaria (ANVISA) de Brasil (6); Esta estrategia es
reconocida internacionalmente Como Una de las mis
efectivas Para prevent, detector y responder ante la
circulacién de medicaments falsifcados y subestandar.

Los sistemas de trazabilidad ofrecen la posibilidad técnica
de rastrear products farmacéuticos a lo largo de la adena
de suministro, decide su eta pa de fabricacién haste su
administracién al paciente, con el fin de fortalecer la
supervision Casi en tempo real de la integridad del product
y detectando mas rapidamente los productos subestandar o
falsificados, lo que facilita y permit a las parts interesadas
(vendedores, fabricates, mayoristas, farmacias y pacientes)
identifier su originalidad y legitimidad en cualquier puerto
de la adena de surninistro (3)_

En su documento de politics sombre trazabilidad de
products medicos de 2021, la OMS describe nueve
caracteristicas cornunes de los sistemas de trazabilidad
implementados en los Estados miembros, que dependen
de la rnadurez del sisterna regulatorio, los recurses
nacionales y el contexto local de cede Estado. Asimisrno,
la OMS insta a los Estados a evaluate la viabilidad de cede
Una de esters caracteristicas, incluyendo tanto las
oportunidades Como los riesgos de su implementaciOn y
sostenibilidad 0).

La industria farrnacéutica irnplementa sistemas de
trazabilidad en el marco de Sus operaciones y process
logistics interns utilizando tecnologias que permiten
rastrear identificadores globals mediate cédigos de barras
lineales (International Article Number - EAN y GSI o
ISBT128), cédigos bidimensionales (ZD Data Matrix) y
sistemas de identificacién de radiofrecuencia (RFID), que
permiten codifier y obtener informacién Como el nUmero
de late, la fecha de vencimiento, la serializacién y la
identificacién Unica del product. Esters tecnologias se
complementary con estandares internacionales que
permiten la interoperabilidad de los sistemas de
inforrnaciOn entre los distintos actors de la adena.
También se peder ernplear sisternas inforrnaticos Como
plataforrnas ERP (Enterprise Resource Planning),
aplicaciones mOviesy paneles de control (dashboards), que
permiten gestionar, verifier y monitored los
medicamentos en la cadena de suministro (by).

La aplicacién de estos sistemas SC organizer en distintos
niveles de control de la cadent de suministro. La
trazabilidad por late (lot/batch-leve) permits rastrear
grupos de productos segljn su nilmero de lore, lo que results
'til Para retire productos del mercado y Para la
farmacovigilancia; sin embargo, es limitada para detector
productos falsificados de manera individual. Mientras que,

la trazabilidad unitaria (unit-level serialization) implica la
serializacién de cede unidad mediante un identificador
alnico, lo que permits su seguimiento en cualquier puerto
de la cadent de suministro, aunque exile mayores
inversiones tecnolégicas. Cede uno de estos niveles de
aplicacién tiene beneficios y limitaciones, determinados
principalmente por el costo de implementacién y de la
capacidad Para reconstruir la cadena de suministro seglin
el nivel de agregacién del producto farmacéutico (is).

A nivel internacional, decide Una perspective regulatoria,
autoridades Como la FDA han establecido, mediate la
Ley de Seguridad de la Cadena de Suministro de
Medicamentos (DSCSA), los pases Para lograr Una forma
interoperable y electrénica de identifier y rastrear
determinados medicaments con recta a nivel de envase
a lo largo de Toda la adena de suministro <4). Asimismo,
rnediante la Directiva 201 l/62/UE, la Union Europea ha
establecido rnedidas Para proteger la adena de surninistro
legal, que incluyen dispositivos de seguridad en el
envasado, controles en la distribucién, la regulacién de los
ingredients farrnacéuticos actives de importacién y la
obligatoriedad de un logotipo para las farmacias en llnea
autorizadas (9).

Desarrollar sistemas de trazabilidad efectivos y eflcientes se
ha convertido en Una necesidad esencial para los gobiernos
y las autoridades reguladoras de [OdO el mundo (10)_ En
Peru, la Let 29459, Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, establece que,
con el objetivo de garantizar la seguridad de la saud de la
poblaciOn, los establecimientos que fabricate, important,
distribuyen y comercializan productos farmacéuticos deben
implementor un sister de trazabilidad de estos productos
en el mercado nacional (11)_ En la regulaciOn nacional, este
sister se define Como el "conjunto de acciones, adidas y
procedimientos técnicos que permiten identifier y registrar
cede producto decide su elaboraciOn haste el final de la
cadena de comercializaciOn" (12). Asirnismo, existe un marco
normative Para la identificaciOn estandar de productos
farmaceuticos en el sector saud, que incluye su
clasificaciOn, denominaciOn y codificaciOn (13).

En Peril, aunque el marco normative contiene
lineamientos generates sore trazabilidad, an se tine
pendiente la irnplementacién de un sister nacional de
trazabilidad obligatorio y unificado que article de
manera integrada a todos los actors de la adena de
suministro. Al respect, se tiene previsto implementor el
esténdar alnico de identificacién de products
farmacéuticos y Una plataforma central de trazabilidad
we permits el seguimiento de cad lore de los products
decide su fabricacién haste su dispensacién. A través de esta
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plataforma centralizada se realizaré la capturer, el
almacenamiento y la transmisién de dates electrénicos
sobre los products farmacéuticos. Se consider Una
implementacién gradual y progresiva Para incluir a los
products farmacéuticos autorizados Para comercializar
en el pass.

avanzar facie la interoperabilidad y la armonizacién de los
esténdares regulatorios a nivel internacional y responder
ask de manera integral a las exigencies de un entorno
dinérnico y en constante cambia.

REFERENCIAS BiBLiOGRAFiCAS
Con la implementacién de sistemas de trazabilidad, las
autoridades de medicaments buscan fortalecer la
seguridad sanitaria y proteger la saud p(1blica, ya que se
espera que se reduzca la circulacién de products
farmacéuticos falsiflcados y que se moore la gestién de los
products farmacéuticos a lo largo de la adena de
suministro haste su entrega O administracién al paciente,
promoviendo Una mayor eflciencia de los sistemas
logistics del pass para prevent el riesgo de
desabastecirniento o vencimiento de medicaments. Su
capacidad para retire de forma preciser y eficiente los
productos defectuosos contribuira a mitigate los riesgos
elinicos y a reducir el impact econémico asociado a los
retires masivos inneeesarios. Ademas, al adopter
estandares de codificacién, se facilitara la interoperabilidad
entre los diferentes actors del sector saud, lo que es
relevante en sistemas de saud fragmentados Como es el
case de PerU. En este context, al ofrecer un historial claro
y transparente, las empress peder aumentar la COHHQIIZH
de los consumidores, y potenciar su competitividad en el
mercado, lo que puede summoner un factor diferenciador
para las empress farmacéuticas peruanas en los mereados
internacionales, donde la trazabilidad es cede vez mas
valorada.

La puesta en march de un sister de trazabilidad en el
Peril march un hit sanitaria sin precedentes, que exile
la articulacién de esfuerzos liderados por la autoridad
nacional de medicaments, mediate un trabajo
técnico, normative y multisectorial con el que se busca
supercar las diflcultades existentes, entre las que se
incluyen las limitaciones tecnolégicas y presupuestarias
propias de los passes en desarrollo, la resistencia al
cambia tanto en el sector pUblic Como en el privado,
ask Como la necesidad de adecuar el marco normative,
capacitor al personal, fortalecer las capacidades
regulatorias y estableeer mecanismos de coordinaciOn
con cad eslabOn de la cadena de suministro.

Finalmente, la implementacién de un sister de
trazabilidad de productos farmacéuticos en el pals
represents Una oportunidad estratégica y un desafio
complex que demandaré la colaboracién sostenida entre
el Estado, la industrial, la academia y la sociedad Para
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RESUMEN

Objetivos. Analizar las caracteristicas de los productos farmacéuticos falsiHcados

identificados en Peril. Material y método. Estudio descriptive y retrospective basado en

la revision de alerters sanitaries nacionales de falsificacién de productos farmacéuticos

emitidas por la Direccién General de Medicamentos, If sumos y Drogas entre 2013 y 2024.

Se analizaron las siguientes variables: categoria del producto, forma farmacéutica, condiciOn

de vents, denominaciOn, lunar de procedencia, puerto de incautaciOn y la clasificaciOn

AnatOmico-Terapéutico-Quimico (ATC). Resultados. Se analizaron 1247 productos

farrnacéuticos correspondientes a 155 alerters. La rnayoria eran rnedicamentos (97,5%), en

formas farmacéuticas sOlidas de adrninisrraciOn oral (73,1%), de vents con receta rnédica

(66,5%) y de marcas cornerciales (97,9%). E1 58,5% se incautO en Lima. El 50,50/0

procedian de establecimientos comerciales no farrnacéuticos, el ts,4% de establecirnientos

farrnacéuticos (el 83,l% eran boticas) y el 2l,8% de otros punts de incautaciOn. Los

productos mas communes fueron los que actUan sombre el sisterna nervioso (35,7%), Como

analgésicos y antipiréticos; el sister musculoesquelético (15,9%), principalmente

antinflamatorios; el sister digestive y metabolism (15,2%), Como vitaminas; y los

antiinfecciosos Para use sistémico (12,6%). Conclusiones: La rnayoria de los productos

farmacéuticos falsificados identificados en PerU corresponden a medicamentos de marcas

comerciales, en formas farmacéuticas sOlidas de administraciOn oral y de vents con receta

médica. Predominaron los analgésicos, antipiréticos, antinHamatorios, vitaminas y

antibacterianos, que se incautaron principalmente en Lima y en establecirnientos

comerciales. Estos hallazgos resaltan la necesidad de fortalecer los mecanisrnos de control y

la vigilance en la adena de surninistro farmacéutico, tanto formal Como informal.
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ABSTRACT

Objectives. To analyze the characteristics of counterfeit pharmaceutical products

identified in Peru. Material and method. Descriptive and retrospective study based on

the review of national health alerts of counterfeit pharmaceutical products issued by the

General Directorate of Medicines, Supplies and Drugs between 2013 and 2024. The

following variables were analyzed: product category, pharmaceutical form, condition of

sale, denomination, area of origin, point of seizure and Anatomical-Therapeutic-

Chemical Classification (ATC). Results. A total of 1247 pharmaceutical products

corresponding to 155 alerts were analyzed. Most of them were drugs (97.5%), in solid

oral dosage forms (73.10/0), prescription drugs (66.5%) and brand names (97.9%). A

total of 58.5% were seized in Lima. A total of 50.5% came from non-pharmaceutical

commercial establishments, 25.4% from pharmaceutical establishments (83.10/0 were

boticas) and 21.8% from other seizure points. The most common products were those

acting on the nervous system (35.7%), such as analgesics and antipyretics; the

musculoskeletal system (15.9%), mainly anti-inflammatories; the digestive system and

metabolism (15.2%), such as vitamins; and anti-infectives for systemic use (12.6%).

Conclusions: Most of the counterfeit pharmaceutical products identified in Peru

correspond to brand-name drugs, in solid pharmaceutical forms for oral administration

and for sale by prescription. Analgesics, antipyretics, anti-inflammatory drugs, vitamins

and antibacterials predominated, and were seized mainly in Lima and in commercial

establishments. These findings highlight the need to strengthen control mechanisms and

surveillance in the pharmaceutical supply chain, both formal and informal.

Keywords: Counterfeit Drugs; Drugs Alerts; Public Health.

iNTRODUCCiCN distribuyen con la intencién de engaiar al consumidor y
obtener un beneficial econémico (3).

Los medicarnentos falsificados representer un serio
problem de saud pflblica que afecta a millones de
personas y desestabiliza los sistemas de saud a nivel global.
Abarcan Una amplia Gama de products esenciales, Como
vicunas, antibiéticos y medicaments contra el cancer, y
afectan a todos los passes (1) principalmente a aquellos con
alter demands de medicaments mis econémicos, fall's en
la adena de suministro legal, altos flujos de trénsito
internacional, pollticas regulatorias nacionales deflcientes
Para la fabricacién y comercializacién de medicarnentos,
ask Como la Malta de Una aplicacién estricta de la ley (no).

La falsifcacién afecta al contenido del medicamento, el
envase y la inforrnacién del embalaje O etiquetado, e incluye
tanto rnedicamentos con marca commercial Como genéricos (4).
Los medicarnentos falsiHcados peder career de los
ingredientes actives declarados, contener ingredientes actives
distintos a los selialados en el rotulado, oftener el
ingredients active correct, per en dosi diferentes a las
declaradas, o oftener la dosi correcter del ingredient active,
per de un fabricate distinto al declarado (5). Ademés,
peder oftener sustancias, excipientes y contaminants no
declarados o no autorizados, o utilizer envases fatsos (4,6)_

A lo largo de los ados, los medicaments falsificados han
side identiflcados bajo distintas denorninaciones Como:
medicaments adulterados, fraudulentos, espurios o de
etiquetado engaioso, serafin el context y la regulacién de
cad pals. En 2017, la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) establecié Una deHnici6n mas Clara, la que se
diferencian los rnedicarnentos falsificados de los de calidad
subestandar y los no registrados. Asi, de acuerdo a la OMS
los medicaments falsificados son "aquellos cuya identidad,
composicién O procedencia ha side tergiversada de manera
deliberada O fraudulent", y a menudo se produce y

La circulacién de medicamentos falsificados export a los
pacientes a graves riesgos Para so saud, Como fallos
terapéuticos O eventos adverses, que en algunos cases
pueden llegar a ser morales. Ademés, estos medicamentos
menoscaban la confianza de las personas en los
profesionales y el sister de saud, ask Como en los
fabricantes de medicamentos genuine <1,6>. También
afectan negativamente a las economies nacionales y a la
lucha contra otros problemas de saud pliblica Como la
resistencia a los antimicrobianos (7).
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La prevalence de medicamentos falsifieados es un
fenOmeno global. En 2017, la OMS estimO que en los
passes de ingresos bajos y medias (PIBM) alrededor del
10% de los medicamentos eran falsificados o de calidad
subestandar (1). Las regions de Africa, Asia y America
Latina son las mas afectadas, dode se estima que
alrededor del 30 al 60% de los medicamentos en estos
mercados podrian ester comprometidos (8). En Peru, la
situaciOn es igualmente preocupante, con estimaciones de
we aproximadamente la cuarto parte de los
medicamentos vendidos son falsiHcados. De hecho, segUn
el candice Global de Crin en Organizado 2023, Peru y
Paraguay ocupan el Segundo lunar en falsiflcaciOn de
productos, en particular de medicamentos, solo por detras
de China (9). Un studio que analizO los incidents de
medicarnentos falsificados, de calidad subestandar y no
registrados en America Latina, entre 2017 y 2018,
encontrO que el 40,l% estaban relacionados con
medicarnentos falsiHcados, siendo Peru el pais con el
mayor nUrnero de incidents registrados (6)_

La mayoria de los passes posen legislaciones que les
permiten monitorizar y actual ante la presencia de este
tip de products en Sus cadenas de suministro locales con
el fin de garantizar la calidad de los medicaments que
llegan a los pacientes (10). En Peril, la Direccién General
de Medicamentos, If sumos y Drogas (DIGEMID) del
Ministerio de Salud (MINSA) es la autoridad reguladora
responsable del registro, control y vigilancia sanitaria de
los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
products sanitaries. De acuerdo a la legislacién peruana,
un product falsificado es un "product farrnacéutico,
dispositive medico o product sanitaria manufacturado
indebidamente de manera deliberada y fraudulent en lo
que respects a su identidad o su origen. Puede incluir
products con los ingredients corrects O con los
ingredientes incorrectos, sin ingredientes farmacéuticos
actives (IFA), con IFA insuficientes o incorrectos, o con
envase o inserto falsificados" (11)_

La DIGEMID y Sus ' y
descentralizados realize . . controles
aleatorios en establecimientos farmacéuticos (farmacias,
boticas, droguerias y almacenes especializados) y no
farmacéuticos (comerciales). Ademés, en coordinacién
con otras autoridades, Como el Ministerio Pliblico y la
Policia Nacional del Peril, llevan a cabo operatives a Gran
escala para incautar productos farmacéuticos ilegales <5,12>_
En Este contexto, Como medida de seguridad, la
DIGEMID emite alerters sanitaries sombre productos
falsificados, que tiena Como finalidad informal a los
consumidores, profesionales de la saud, establecimientos
farmacéuticos, responsables del suministro y piiblico en
general, sombre el riesgo sanitaria relacionado con el use de

organos desconcentrados
1nspecc1ones y

estos products que han side manufacturados
indebidamente, de manera deliberada y fraudulent en lo

'd 'd d ' (3)we respects a su 1 entl a u orlon .

A pesar de la emisién de alerters por parte de la DIGEMID
y la existence de dates generates sombre la falsificacién de
productos farmacéuticos en Perl con Una cobertura
temporal limitada, no se cuenta con estudios actuates que
analicen quo tipo de productos O categories
farmacolégicas se falsiHcan con mayor frecuencia, los
puntos de incautacién de esters falsiHcaciones y que
integren en su analisis las alerters mas recientes emitidas
por la DIGEMID.

Esta situacién pone de manifesto la necesidad de
examiner el peril de la falsiflcacién de los products
farmacéuticos detectados en Peril Para identifier los tips
de products que se falsifican con mayor frecuencia y en
quo puerto de la adena de surninistro se detectan. Esto
permitira visibilizar la situacién de estos products en el
pais, con la finalidad de fortalecer la vigilancia sanitaria, lo
que ayudara a la DIGEMID y a otras autoridades a diseliar
e irnplernentar estrategias contra la falsificacién mas
focalizadas y eflcientes, optimizando el use de los recurses.
Ademas, comprender mejor dOde y quo se falsifica
permitira educar a la poblaciOn Para que evite exponerse a
eros products peligrosos.

El present studio tine Como objetivo analizar las
caracteristicas de los products farmacéuticos falsificados
identificados en Per(1, a partir de la revision de las alerters
sanitaries de falsificacién emitidas por la DIGEMID
durante el period 2013 al 2024.

MATERIALES YMETODOS

Diserio del estudio y Puente de dates

Estudio descriptive y retrospective que analiza las
caracteristicas de los productos farmacéuticos falsificados
identificados en Peru, a partir de la informacién
contenida en las alerters sanitaries de falsificacién
emitidas por la DIGEMID entre enero de 2015 y
diciembre de 2024, publicadas en su sitio web official:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/publica
ciones/alertas-modificaciones/.

Las alerters sanitaries son documentos que emit la
DIGEMID Para informal sobre las acciones regulatorias
relacionadas con problernas de seguridad, falsificacién O
resultados critics en la calidad de los products que
regular. Se clasifican en ties tips: alerters de products
falsificados, de calidad y de seguridad.

Los products farmacéuticos con la observacién sanitaria
"presuntamente falsiHcado", ya Sean pesquisados del mercado
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legal o incautados del comercio legal, se someten a un
proceso de veriflcacién que implica la comparacién del
producto con las muestras originates de referencing, de
manera conjunta con el titular del registro sanitaria, Para
constatar si corresponden o no al producto original
cornercializado. Si se encuentran diferencias con la muestra
original, se concluye que el producto es falsificado y se
precede a la firma del acta de verificacién del producto.
Una vez confirmada la falsificaciOn, la DIGEMID emite y
publics la alerts sanitaria correspondiente a través de su
sitio web oficial. Algunos productos, preview evaluacién de
criterios establecidos, se envian al Centro Nacional de
Control de Calidad del Institute Nacional de Salud para la
realizaciOn de los analisis fisicoquimicos y microbiolOgicos
correspondientes.

Criterios de inclusion y exclusion

En el anélisis se incluyeron las alerters de falsificacién de
products farmacéuticos generadas a partir de las
incautaciones y pesquisas realizadas Como parte de las
acciones de control y vigilance sanitaria en el territorial
nacional. Las alerters que no estaban disponibles a text
complete en el sitio web de la DIGEMID se solicitation al
Cornite de Alerters. Se excluyeron las alerters de dispositivos
medicos y de products sanitaries, las duplicadas, las de
products sin registro sanitaria (RS), las de
cornercializacién legal a través de internet (péginas web y
redes sociales) y las replicadas a partir de la informacién
recibida de otros passes y de organisms internacionales
(ver figurer 1).

Sitio web oficial de la DIGEMID
Alerters y modiflcaciones

Total de alerters publicadas entre
2013 - 2024
(n 875)

I
Total de alerters de las categories

seguridad y de calidad
n=498

Total de alerters de la categoria
falsiflcados
n 577

Alerters replicadas de organisms
internacionales O de otros parses

n 165

Alerters de origin nacional
11 212

Alertas nacionales de products
farrnacéuticos incluidas en el

estudio
n 155

Ndmero total de products
falsificados identificados

n 1247

>

Se excluyé 57:
Alerters duplicadas (n 01) (alerts 52-
2014 y 53-2014)
Alerters de dispositivos rnédicos (n 11)
Alerters de productos sanitaries (n 33)
Alerters de products falsificados no
incautados en el pass (n 01) (alerts 12-
2017)
Alertas de comercializacién legal, por
péginas web y rodes socials y sin Re
(n 09) (alerts 82-2013, alerts 51, 54,
69, 70, 75, 80, 105 y 108-2024)
Otras (n 02) (alerts por cancelacién de
RS, alerts 121-2024; alerts por
recordatorio de informacién, alerts 45-
2024)

Figurer 1. Diagram de Hujo de las alerters sanitaries de products farmacéuticos falsiHcados incluidas en el studio.
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Extraccién de dates

Se utilize Una hoja de célculo estructurada del programs
Microsoft Excel® 2016 Para registrar la informacién y
asegurar la uniformidad de la evaluacién. De cad alerts se
extrajeron las siguientes variables: categoria del producto
farmacéutico involucrado, forma farmacéutica, condiciOn de
vents (con o sin receta médica), denominaciOn (con hombre
commercial o en denominaciOn comu'n internacional), grupo
farmacolOgico e ingrediente farmacéutico active (IFA), segfrn
la clasificaciOn AnatOmico-Terapéutico-Quimico (ATC) de
la OMS l, luger de procedencia (deparrarnento del pass
donde se incautO el producto) y puerto de incautacién.

Los productos farmacéuticos se clasificaron en las
siguientes categories: medicamentos (especialidades
farmacéuticas, agentes de diagnéstico, radiofarmacos y
gases medicinales), medicamentos herbarios, productos
dietéticos, products biolégicos y products galénicos. Las
form's farmacéuticas se agruparon segfm la via de
administracién en la siguientes categories: sélidos de
administracién oral; que incluye tabletas, comprimidos,
cépsulas y grageas; liquidos de administracién oral, Como
jarabes, solucién oral, suspension oral y polo Para
suspension oral; forms farmacéuticas de adrninistracién
parenteral Como soluciOn/suspensiOn inyectable, polo
para soluciOn/suspensiOn insectable y concentrado para
soluciOn para perfusion; formas farmacéuticas de
administraciOn dérmica; de administraciOn vaginal; y de
adminisrraciOn nasal. Todos dates se tornaron tal y como
se mencionaban en las alerters sanitaries o, en su defecto,
se obtuvieron de la base de dates "Consulta de Registro
Sanitario de Productos Farmacéuticos" de la DIGEMID.

Los puntos de incautacién se clasiHcaron en:

de incautacién, si Una alerts contiene un mismo producto
incautado en mis de un puerto de la adena de suministro
o en mis de un lunar de procedencia, se contabilizé Como
mis de Una entrada. Por ejemplo, el product falsificado
Gf3VO1® de 50 mg en tablets due incautado en dos boticas
en Cusco y en Una erotica en Junior, por lo we se
contabilizaron ties entradas.

Anélisis de dates

Para el anélisis de los dates se utilize estadistica
descriptive. Todos los anélisis se realization con Microsoft
Excel version 2016. Los resultados se presentation en
tablas y figures.

Consideraciones éticas

El present studio utilize Una base de dates secundaria de
acceso pdblico y no require la autorizacién de un cornité
de Utica.

RESULTADOS

Entre 2013 y 2024, la DIGEMID publics un total de 875
alerters en su sitio web, de las cuales el 45,1% (377)
correspondieron a products falsificados. De esters, el

56,2O/0 (212) fueron alerters sombre productos incautados
dentro del territorial nacional, rnientras que el 43,8%
(165) furor alerters replicadas a partir de informacién
recibida de autoridades reguladoras de otros passes u
organismos internacionales, Como la OMS (figurer 2).

De las 212 alerters nacionales, el 79,2% (168)
correspondieron a products farrnacéuticos. De esters, 155
curnplieron los criterios de inclusion establecidos y
forman parte del present studio.

Establecirnientos farrnacéuticos, que incluye a
farmacias, boticas, servicios de farmacia de
establecimientos de saud pliblicos O privados,
botiquines, almacenes especializados, droguerias y
laboratories. La farmacia es propiedad de un quimico
farrnacéutico y la erotica puede ser propiedad de un
ernpresario O grupo empresarial. Sin embargo, arnbas
estén bajo la responsabilidad O administracién de un
quimico farmacéutico (director técnico) (11).
Establecimientos comerciales, que incluye a cualquier
establecimiento commercial autorizado, no farmacéutico.
Otros puntos de incautaciOn asociados con la posesiOn
o vents de productos farmacéuticos.

Muches alerters se relieren a mis de un product
farmacéutico incautado O a diferentes lotes de un mismo
product, por lo que, Para el presents estudio se considers
Como unidad de anélisis al product falsiHcado contenido
en Una alerts publican, independientemente del late. Asi
tarnbién, para el analisis de lunar de procedencia y puerto

En las 155 alerters nacionales de productos farmacéuticos
se identification un total de 1247 productos falsificados.
Las caracteristicas de estos products se presents en la
tabla 1, dode el 97,5% corresponds a la categoria de
medicaments. Predominant las forms farmacéuticas
sélidas de administracién oral (73,1%), los productos con
hombres comerciales (97,9%) y aquellos que requirer
recta médica Para su vents (66,5%).

El 50,5O/0 de los products farmacéuticos falsificados
se incautaron en establecimientos comerciales (no
farmacéuticos), de los cuales el 85,l% furor de ties
centro comerciales ubicados en Lima Metropolitan;
el 15,4% en establecirnientos farmacéuticos, dode las
boticas representaron el 83,10/o; el 21,8% se incautaron
en otros punts de vents y un 2,30/0 no due posible
identifier el puerto de incautaciOn. En cuarto al lunar
fueron incautados en el departarnento de Lirna
(58,5%), seguido de Loreto (11,2%) y La Libertad
(8,9%) (tabla 2).
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Figurer 2. Registros sanitaries vigentes de products biolégicos, segfm categorfas (matzo 2025).

En la tabla 3 SC muestra la clasiHcaci6n de los products

farmacéuticos segiln el érgano O sister en el que actlian

(clasificacién ATC). El 55,7% de los products estaban

destinados Para actual a nivel del sister nervioso, el

15,90/0 a nivel del sisterna musculoesquelético, el 15,20/0

Para el manejo de enfermedades del sister digestive y

rnetabolismo, y el l2,6% furor antiinfecciosos Para use

sistémico.

Tabla 1. Caracteristicas de los products farmacéuticos falsificados, 2013 - 2024.

Caracteristicas n (%)

Categoria de product
Medicamento
Dietético y edulcorante
Producto biolOgic
Galénicos
Producto natural
No se pudo identifier la categoria

Forma farmacéutica segUn via de administraciOn
Formas farrnacéuticas sOlids de administraciOn oral a
Formas farrnacéuticas de adrninistraciOn parenteral h
Formas farmacéuticas liquids de administracién oral c
Formas farrnacéuticas de adrninistraciOn dérrnica (creme, pornada, ungiiento, gel y lociOn)
Formas farrnacéuticas de adrninistraciOn vaginal (creme, capsule y tablets)
Formas farmacéuticas de administracién nasal (nebulizaciOn)
Otras forrnas farmacéuticas

CondiciOn de vents
Con recta médica
Sin receta médica
No fue posible identifier la condiciOn de vents

DenominaciOn
Nombre commercial
Nombre en DCI

Total

1216 (97,5)
21 (1,7)
3 (0,2>
2 (0,2)
1 (o,1)
4 (0,3)

912 (73,1)
155 (12,4)
100 (8,0)

49 (3,9)
11 (0,9)
11 (o,9)
9 (0,7)

829 (66,5)
409 (32,8)

9 (OJ)

1221 (97,9)
26 (2,1)

1247 (100)

n

DCI: Denominacién comu'n international

Incluye rablexas, tabletas recubienas, tabletas masticables, tabletas sublinguales, inbletas de liberacién prolonpda, tablets de liberaddn retaxdada, comprimidos efervescentes,

comprimidos pstrorresistentes, cépsulas, dpsulas blendes y grass.
b

Para solucién para perfusion.

= Incluye jarabe, soludén oral, suspension oral y polo para suspension oral.

Incluye nolucién inyecuble, suipendén inyecuble, polo Para solucién lnyecrable, polvo liofilizado para soludén inyectable, polo para suspension inyecrable, y concenrrado
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Tabla 2. Productos farmacéuticos falsiflcados segfln puerto

de incautacién y lugal de procedencia, 2013 - 2024.

Caracteristicas

Puerto incautacién
Establecimientos farmacéuticos

Boticas
Farmacias
Droguerias
Servicio de farmacia de
establecirnientos de saud a
Laboratories h
Botiquin
Almach especializado

Establecimientos comerciales (no
farmacéuticos)

Galerias ubicadas en Lima
Metropolitan C
Otros establecimientos comerciales 'I

Otros puntos de vents O posesiOn C
No detalla

Lunar de procedencia
Lima
Loretta
La Libertad
Junior
Cajamarca
Lambayeque
Cusco
Ice
Arequipa
Madre de Dios
Ancash
Provincia constitutional del Callao
Ayacucho
Huancavelica
Tacna

Total

11 (%)

405 (25,4)

335 (83,1)
52 (7,9)
17 (4,2)
10 (2,5)

6 (1,5)
2 (0,5)
1 (0,2)

804 (50,5)

684 (85,1>

120 (14,9)
546 (21,8)

37 (25)

950 (58,5)
178 (11,2)
141 (8,9)
107 (6,7)
62 (3,9>
49 (3,1>
40 (2,5)
20 (1,3>
18 (1,1)
18 (1,1)
15 (0,9)
5 (03)
4 (0,3)
2 (0,1)
1 (0,1)

1590 f (100)

" Correspoltden a products de alerters de 2013 y 2014.

b Corresponden a products de alerrats de 2015 y de un solo laboratory.

c Galeria Cap6I1 Center, Centro Commercial El Hueco y Centro Commercial Unicaclli
J Include establecirniemos Como bodegas, minimarkets, tiendas uaturistas,

coI1sLlltorios medicos 110 autorizados Para comercializar productos farnraczellticos.

e Include mereados, inmuebles, terminates o empress de transport terresrre, prestos
ambulances, ferias, via pliblica.

f Si Una alerts corltielle un mismo producto irrcaurado en reis de Ill pinto de la
adena de SUH1ll1lS[tO o e11 mis de un lunar de procedencia, se considers Como mas

de Una entrada. Por ejemplo, el product Gravol" 50 mg tablets falsillcado the

incautado e11 dos boticas dilerentes e11 Cusco y Una erotica e11 JL1l1lH, por lo we se
consideration 5 entradas.

En los products farmacéuticos analizados, las combinaciones

a dosi Hjas de paracetamol/fenilefrina/c1orfenarnina y

paracetamol/fenilefrina/c1orfenamina/dextrometorfano furor

las que se falsification con mayor frecuencia; rnientras que

el monoférmaco mis falsificado due el naproxeno. La

tabla 4 muestra los 20 ingredients farmacéuticos

reportados con mayor frecuencia en los products

falsificados, que representer el 56,60/0 de dodos los

products analizados.

DISCUSICN

De 2015 a 2024, se ha observado un incremento en el
nilmero de alerters de falsificacién emitidas por la
DIGEMID, especialmente durante y después de la pandemic
for COVID-19. E1 56,2% (212) de esters alerters
corresponden a products incautados en el territorial nacional
Como parte de las acciones de control y vigilance sanitaria
que realizer la autoridad reguladora (denominadas alerters
nacionales). No exists Una relacién directer entre el ndmero
de alerters publicadasy los products identiHcados; hay alerters
que contienen un solo product (Alerta Digemid N_0 16 -
2022), ask Como otras que contienen mis de 70 products en
Una sola alerts (Alena Digemid N° 08 - 2018).

Se analizaron 155 alerters nacionales de products
farmacéuticos falsiflcados y se identification un total de 1247
productos. El nUmero de productos falsificados que se
detector puede ester influenciado por et grade de la actividad
de vigilancia sanitaria, por lo que no es posible determiner si
se deb a un mayor ndrnero de products en circulacién o a
un incrernento de la actividad de vigilance en el pass.

La categoria mis falsificada fue la de medicaments, que
represents el 97,5%. Los products biolégicos, aunque
con Una frecuencia considerablemente menor, también
han side objet de falsificaciones, lo que represents un
desafio significativo dado so alto costo y el riesgo
sanitaria que implicate. Se identiflcaron ties productos
biolégicos falsificadosz Avastin® (bevacizumab) en un
Centro oncolégico no autorizado para la vents de
products farmacéuticos en 2017, ask Como Bot ox®
(toxins botulinica tip A) y Keytruda® (pembrolizumab)
en establecimientos farmacéuticos en 2023. En los
flltirnos afros, los biotecnolégicos de alto costo se han
vuelto propensos a la falsificacién.

La falsificacién de Avastin® se detects inicialmente en la
cadena de suministro de los Estados Unidos en 2012,
dode ingress decide el extranjero y se descubrié porque no
rnostré ningfm beneficial en los pacientes con cancer (la).
Tar bien se han detectado lotes falsificados de este product
en Mexico (2021 y 2022) (IS, Ecuador (2024) (17) y
Venezuela (2025) (18). Keytruda® también ha estado en el
radar de las autoridades sanitaries de la region por cases de
falsificaciOn, se han detecrado lotes de unidades
falsificadas en Argentina (2019) (19) Colombia (2021) (20)
y Mexico (2022 y 2025) (2122) cuyas alerters sanitaries
furor replicadas en PerU. En cuarto al Botox", la
DIGEMID ha ernitido en 2024 alerters sanitaries sobre
incautaciones sin RS y comercializaciOn legal a través de
patinas web y redes socials, ask como sobre la presence
de lotes falsificados de toxins botulinica bajo diverse
hombres cornerciales en passes de la region. E1 late de
Bot ox® falsificado identificado en el pais también ha side
detectado en México (2023) (25). La especialmente en la
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Tabla 3. Productos farmacéuticos falsificados segiln la clasiflcacién ATC, 2013 - 2024.

Sister dode actlia el medicament (ATC)

Sistema nervioso

N02 Analgésicos

N02B Otros analgésicos y antipiréticos

Otros

N05 Psicolépticos

N03 Antiepilépticos

Otros

Sister musculoesquelético

M01 Amiinflamatorios y antirreuméticos

M01A Antiinflamatorios y antirreuméticos no esteroides

M0 IAH Coxibs

Otros

M03 Relajantes musculares

M05 Medicamentos para el tratamiento de enfermedades seas (bifosfonatos)

M02 Productos tOpics para el dolor articular y muscular

Sister digestive y metabolism

A11 Vitarninas

A03 Medicamentos para trastornos gastrointestinales funcionales

A03D Antiespasrnédicos en cornbinaciOn con analgésicos

Otros

A02 Medicarnentos para trastornos relacionados con el acid

A02A Antiacidos

A02B Medicarnentos para la Ulcera péptica y la enfermedad por reflux gastroesofagico

A07 Antidiarreicos, agents antiinflamatorios/ antinfecciosos intestinales

A09 Digestivos, incluidas las enzimas

A06 Medicarnentos para el estreriirniento

Otros

Antiinfecciosos para use sistémico

J01 Antibacterianos Para use sistémico

JOIE Sulfonamidas y trimetoprima

JOIC Betalactémicos, penicilinas

J01M Quinolonas

J01A Tetraciclinas

JOIF Macrélidos, lincosamidas y estreptograminas

J01G Aminoglucésidos

JOID Otros betalactérnicos a

Otros

J02 Antimicéticos Para use sistémico

Sistema respiratorio b

R06 Antihistaminicos para use sistémico

R05 Preparaciones para la to y el resfriado

R01 Preparaciones nasals

R03 Medicamentos para enfermedades obstructives de las via respiratorias

Sistema genitourinario y hormones sexuales

G03 Hormonas sexuales y moduladores del sister genital

G04 Medicarnenros para use en urologia

G01 Antiinfecciosos y antisépticos ginecolégicos

Derrnatolégicos

Otros agents

Total

It (%)

445 (35,7)

386 (86,7)

369 <95,6>

17 (4,4)

27 (6,1>

18 (4,0)

14 (3,1>

198 (15,9)

185 (93,4)

175 (94,6)

8 (4,3)

2 (1,1)

8 (4,0)

3 (1,5)

2 (1,0>

189 (15,2)

72 (38,1)

44 (23,3)

26 (59,1>

18 (40,9)

25 (13,2)

15 (60,0)

10 (40,0)

15 (7,9)
14 (7,4)

8 (4,2>

11 (5,8)

157 (12,6)

155 (98,7)

55 (35,5)
36 (23,2)

17 (11,0)

13 (SA)

11 (7,1>

9 (5,8)
8 (5,2>

6 (3,9)

2 (1,3)

104 (8,3)

54 (51,9)

27 (26,0)

18 (17,3)

5 (4,8)
57 (4,6)

33 (57,9)
16 (28,1)

8 (14,0)

30 (2,4>

67 (5,3)

1247 (100,0)

3 Todos fueron cefalosporinas.
b Las preparaciones que contiene paracetamol en dosis terapéuticas fueron clasificadas en el grupo N.
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préctica cll'nica, por lo que SL1 prevalence en las cadenas
de suministro legals parece ser Baja. Para mejorar su
deteccién es necesario notifier los cases de ineficacia o
efectos adverses derivados de estos products (24)_

Las forms farmacéuticas sélidas de administracién oral
Como las tablets (recubiertas y masticables), cépsulas (duras
y blendes) y grageas furor las mis comdnmente falsiflcadas,
y representaron el 75,1% del total, un hallazgo consistent
con los dates encontrados por Medina it al UZ), quires
encontraron que las rableras y cépsulas representaron el
80,20/0 de los productos falsificados. Estos dates
probablernente se debar al menor costo de produciOn de
esters forms farmacéuticas, ya que no requirer de procesos
altamente soHsticados ni tecnologias de envasado complejas
Para replicar so apariencia, y a que es renos probable que
genera sospechas, ya que la familiaridad con esters forms
farmacéuticas hace que los pacientes y los profesionales no
sospechen facilmente de su falsificacién.

El departarnento de Lima continua concentrando la mayor
parte de los medicarnentos falsifcados (58,5%), seguido de
Loreto (11,20/0) y La Libertad (8,9%)- Un estudio anterior (12)
que analizé las alerters de falsifcacién decide 1997 haste 2014

también reports que Lima registry el mayor porcentaje
de los cases de medicaments falsificados (32,3%). Esto
probablemente debido a que Lima concentra el 30,40/0
de la poblacién total estimada del pais, con mis de 10
millones de habitants Para el 2025 (25). Otros factors
que probablemente contribuyan a este hallazgo son: la
mayor actividad commercial, la centralizaciOn de la
distribuciOn farmacéutica (la mayoria de los puntos de
vents y distribuciOn tiena so sede en Lima, lo que la
convierte en el principal puerto de ingreso de
rnedicamentos en todo el pa's), la proximidad a punts
de entrada internacionales, la alter demands de
productos farmacéuticos, las debilidades en el control y
la regulaciOn, y la presencia de mercados informales,
que hacen de Lima un lunar vulnerable a la circulaciOn
de medicamentos falsificados.

En cuarto a los punts de incautacién, el 505% de los

productos falsificados se incautaron en establecimientos

comerciales, el 15,4% en establecimientos farmacéuticos

y el 21,8% en puntos de vents informales. De los

establecimientos comerciales, el 85,1% procedian de los

centos comerciales "Capon Center", "Unicachi" y "El

Hueco", ubicados en Lima Metropolitan. Estos hallazgos

Tabla 4. Los 20 ingredientes farmacéuticos actives, en monoférmacos o en combinaciones a dosis fijas, mis frecuentes en los
products falsificados, 2015 - 2024.

ATC

N02BE51

M01AE02
N02BE51

NOZBE51

NOZBE51

NOZBEO1

R06AA11

M01AE01

J01EE01

A03DB04
J01EB20

A11JC

J01CE02

NOZAJI3

M01AB55
A11DB

N03AE01

A05AX13

N05BA12
G04BX06

Ingredients farmacéutico active

Paracetarnol/fenilefrina/clorfenamina

Naproxeno
Paracetarnol/fenilefrina/clorfenamina/dextrometorfano
Paracetamol/diclofenaco

Paracetamol/cafeina

Paracetamol

Dimenhidrinato

Ibuprofen()

Sulfametoxazol/trirnetoprima

Paracetarnol/escopolarnina

Fenazopiridina/sulfametizol
Acido orético/ piridoxina/ riboflavins/ tiarnina/ écido lipoico/ rutina/ mesa-inositol/ Alfa
tocoferol/ biotins/ cianocobalarnina/ nicotinarnida

Fenoxirnetilpenicilina

Paracetamol/tramadol

Diclofenaco/cianocobalarnina/piridoxina/tiamina

Cianocobalamina/piridoxina/tiamina

Clonazepam

Simeticona

Alprazolam

Fenazopiridina

Otros

Total

It (%)

93 (7,5)
83 (67)
75 (to)

62 (5,0>

55 (4,4)
47 (3,8)

45 (3,6>

35 (2,8)
33 (2,6>

24 (1,9)

22 (LS)

19 (1,5)

17 (1,4)

16 (LE)

16 (LE)

16 (LE)

13 (LO)

13 (LO)

11 (o,9)

11 (o,9)

541 (43,4)
1247 (100,0)
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probablemente se debar a que, en los deimos rios se han
llevado a cab en el pass grades operatives policiales e
incautaciones masivas en zones de alto riesgo de diferentes
ciudades, dirigidos a centos comerciales especifcos
donde se vender productos falsificados (6). En 2006, se
crew en el pais un grupo técnico multisectorial de
prevencién y combats al contraband, comercio legal y
falsificacién de products farmacéuticos y amines
(CONTRAFALME), que involucra a instituciones
pflblicas y privadas, entre ellas, el MINSA, la Policia
Nacional, la Fiscalia, las municipalidades, la sociedad civil,
los profesionales de la saud y la industria farmacéutica
(26). Esters acciones interinstitucionales han perrnitido
visibilizar la rnagnitud del problem de la falsificaciOn en
el pais, y focalizar las intervenciones en las zones critics
de comercializaciOn legal. Sin embargo, la persistence de
este comercio informal exile esfuerzos constants y
articulados, acompaNados de campaNas de sensibilizaciOn
ciudadana por parte de la autoridad reguladoray las demos
instituciones involucradas.

Del 25,4% de los productos falsificados incautados en
establecimientos farmacéuticos, el 83,1% son boticas y el

73% farmacias. Estudios previews encontraron que un
58,1% de los cases de falsiflcacién involucraban a
establecimientos farmacéuticos, siendo el 84,2% de ellos
boticas y el 12,9% farmacias (12). Este hallazgo sigue
reHejando la vulnerabilidad de la cadena formal de
suministro de rnedicamentos en el pass y pone de
manifesto deficiencies estructurales en los mecanismos de
control, lo que supone un grave riesgo Para la saud
priblica, ya que aproximadamente el 21,5% de la
poblacién peruana que enfrenta allsUn problerna de saud
acude a farmacias o boticas Para recibir atenciOn (z7).

En la literature se ha documentado la presence de

medicaments falsificados, Como antimalaricos (en farmacias

comunitarias) y oncolOgicos, en las cadenas de suministro

formal en los Estados Unidos (28); no obstante, se estima

que solo el 1% de los medicamentos de la adena de

suministro formal de los passes de altos ingress son

falsificados, aunque Esta cindra proviene de Una muestra

pequeNa y podria subestimar la magnitud real del

problems (29)_ Mackey et al.(28) analizaron 1510 informes

de falsificaciones en 1a cadena formal utilizando dates del

Sistema de Incidents de FalsificaciOn (CSI) del Institute

de Seguridad Farmacéutica (PS1) del 2009 al 2011, y

encontraron que mas de un tercio (35,2%) de las

naciones en el undo tiena comprometida su adena

de suministro formal. Las regiones de Asia (42%) y

America Latina, ask Como los mercados de ingresos

econOmics medias, furor los mas representados. Los

cinco principles passes con adena de suministro formal

comprometidas fueron China (27,6°/0), Peril (11,60/0),
Uzbekistan (l0,9%), Rusia (8,4%) y Ucrania (7,2O/0), que
en total represent ban el 65,70/0 de todos los informes de
incidentes de falsificacién.

La cadena de suministro farmacéutica formal es compleja
y fragmentada en los PIBM, que involucra a multiples
intermediaries y distribuidores antes de llegar al
consumidor final, con Una Malta de coordinacién tanto
nacional Como internacional. Esto diHculta el rastreo de
los productos y aumenta el riesgo de manipulacién y
sustitucién de los mismos (1,z,14>. Los medicamentos
falsificados pueden aparecer en cualquier parte de la
cadena de suministro, ya que cede transaccién represents
Una oportunidad para se Hltren en el mercado; no
obstante, los puntos criticos donde se detectan mas
falsificaciones son los establecimientos que realize la
dispensaciOn final, Como las farmacias y boticas. SegUn
dates de la DIGEMID, haste diciembre de 2024 existian
29 519 boticas y farmacias con autorizaciOn vigente en el
pais, de las cuales el 85,8% (25 329) corresponden a
establecimientos independientes y el 14,2% (4190) a
cadenas farmacéuticas. La distribuciOn geografica de estos
establecimientos (boticas y farmacias), con un 28,2%
concentrado en LimaMetropolitanayel 71,8% en el resto
de departamentos (50), plantea desafios Para Una
fiscalizaciOn efectiva. Ademas, en PerU la vents o
dispensaciOn de medicamentos no es exclusive de boticas
y farmacias, algunos medicamentos de vents libre
considerados de muy bajo riesgo sanitaria se pueden
encontrar en establecimientos comerciales Como
supermercados o tiendas (31), por lo que también podrian
ser vulnerables a la falsificaciOn.

El 21,8O/0 de products farmacéuticos falsiflcados
provienen de Fuentes inforrnales, Como mercado,
inmuebles, prestos arnbulantes, via pflblica, entre otros.
La adena de surninistro legal se ha convertido en Una red
commercial compleja, rnultinacional, bien estructurada,
cornpuesto por fabricates, distribuidores y vendedores
locales (2,14>_ Hay pock evidence epiderniolégica objetiva
de dorninio pdblico sobre el origen geogréflco de los
rnedicamentos falsiflcados, por lo que sigue siendo un
desafio rastrear dénde y quién los fabrics (14). Por lo
general, los envases y los rnedicamentos se produce en
diferentes passes y lego se exportan con otros
componentes a un destin final, donde se prepare y
distribuyen. A veces, los medicarnentos finales se ocultan
O contrabandean y se declare Como ago diferenre en la
docurnentaciOn adjunta, y en su mayoria se exportan por
are o mar (2). Passes como China, Rusia, Nigeria,
Filipinas, Pakistan, Egipto, Indonesia, India y Mexico han
side seNalados en la literature Como lugares de produciOn
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Y exportacién de medicamentos falsificados. La literature
reports que, el 75% de los cases mundiales de
medicamentos falsiflcados se originate en la India, que
también es el principal exportador de medicamentos
falsificados a passes renos desarrollados (52)_ El conner si
los productos falsificados se elaborate en el pass O ingress
por importaciones nos ayudaria a establecer patrones de
distribucién transfronteriza, identifier posibles rutas de
tréfico ilicito, caracterizar el origen del problems y powder
diseiiar intervenciones mis efectivas.

Otto de los hallazgos due que el 97,90/0 de los products
falsificados en el pass corresponden a marcas comerciales
conocidas y posicionadas en el mercado peruano,
especialmente de aquellos products de use Comdr Como
antigripales, analgésicos, antinflamatorios, vitaminas
(soles y asociadas a otros ingredients), y antibacterianos,
que suelen ser Blanco de falsiflcaciones precisamente por
su alter dernanda y rotacién en farmacias y boticas.
Ademés, su presentacién en tablets, cépsulas O liquids
oracles facilita su reproduccién fraudulent.

Segfln la clasiflcacién ATC, basada en el érgano O sistema
sombre el coal actdan, los productos que se falsifican con
mayor frecuencia son aquellos que actflan a nivel del
sister nervioso (35,7%), seguidos de los agentes del
sistema rnusculoesqueletico (l5,9%), los del sistema
digestive y metabolism (l5,2%) y los antiinfecciosos
Para use sistémico (l2,6%). Estos hallazgos son similares
a los reportados en estudios previews que analizaron la
falsificacién de medicamentos en Peril haste 2014 (5,12,35).

Dentro del grupo de productos que actilan a nivel del
sister nervioso (grupo N), destacan los analgésicos y
antipiréticos, entre los que se encuentran los
productos de marcas comerciales conocidas que
contienen paracetamol solo O en combinacién con
otros ingredientes, Como fenilefrina/clorfenamina,
fenilefrina/clorfenamina/dextrometorfano, diclofenaco,
cafeina, entre otros (excluidos los psicolépticos), que con
frecuencia se utilize para tratar o aliviar el dolor y los
sintomas asociados al resfrio com Un. El paracetamol, un
medicamento comUnmenre utilizado Para tratar la fiebre
y el dolor, puede ser objeto de falsificaciOn en zones de
alter demands Como en PIBM. En 1990 y 2008 se han
documentado cases de falsificacién de paracetamol que
resultaron en muertes de nirios en Nigeria (54>_ Dentro de
los agentes que actUan a nivel del sister
musculoesquelético (grupo M) resaltan los
antiinflamatorios no esteroideos (AINE), Como el
naproxeno e ibuprofeno, ask Como la combinaciOn a dosis
fija de diclofenaco/ cianocobalamina/ piridoxina/
tiamina. Estos ingredientes suelen ester presentes en

los medicamentos antiinflarnatorios y antirreuméticos no
esteroideos. Por su parte, dentro de los agents que actfian
en el sister digestive y metabolism (grupo A) destacan
los products que contienen vitamins, principalmente
del complex B, solos o en combinacién con otras
vitamins O ingredient's, utilizados con frecuencia Para la
prevencién y el tratamiento de la deflciencia de esters
vitamins o Como protectors hepéticos.

Los antibacterianos Para use sistémico mas frecuentemente
falsiHcados fueron los del grupo de las sulfonamides y
trimetoprima, Como el sulfametoxazol/trimetoprima, y las
penicilinas betalactamicas Como la fenoximetilpenicilina.
A nivel global, los antiinfecciosos, que incluyen a los
antibiéticos, antivirales, antifUngicos, antirnalaricos, etc.,
son los medicamentos que se falsiflcan con mayor
frecuencia (35,36)_ Entre 2014 y 2016, los antibiéticos
representaron el 36% de todos los productos
farmacéuticos falsiflcados incautados por las aduanas en
dodo el mundo (57)_ Uno de los riesgos con la falsiflcacién
de estos productos es que pueden contener dosis
insuficientes, presenter problemas de disolucién o
contener antibiéticos no especiflcados en cantidades baas,
lo que puede favorecer la aparicién de la resistencia
antibacterial (58).

Los hallazgos antes rnencionados rnuestran que las
categories terapéuticas we son blanco de los
falsificadores continUa en expansion, Como se evidence
en un anélisis del PSI de 2023, que revel() un aurnento del
3% en el nUrnero de products farmacéuticos blanco de
falsificadores con respect al 2022 (56)_

Dada la complejidad de las cadenas de suministro
farmacéuticas, tanto legitimate Como ilegales, es necesario
fortalecer la vigilance sanitaria y fornentar la colaboracién
nacional e internacional de las parts interesadas Para
prevent y mitigate la falsificacién. Es fundamental que la
autoridad reguladora, el Ministerio Pfiblico, la Policia
Nacional, los fabricantes farmacéuticos y demos
instituciones o agentes involucrados trabajen juntas en la
lucha contra la falsificacién a nivel nacional, incluidas las
fronteras, estableciendo controles estrictos en las aduanas
Para detector productos falsificados que intenten ingress
al pais. Para ello, es necesario contar con dispositivos
analiticos rapidos y precises que facility la identificacién
de falsificaciones y vivien la cargo de trabajo. Aunque las
incautaciones Sean pequeNas, la informacién recopilada
puede ofrecer pistes valiosas sombre las tendencies de
falsificacién y ayudar a estimate mejor el problems.
Adernas, es importante intercarnbiar dates a nivel nacional
e internacional para centrarse en los medicamentos
mas vulnerables de falsificaciones. Como parte de esters
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colaboraciones, es fundamental establecer en el pa's
deHniciones clara sobre medicaments de calidad
subesténdar y medicaments falsificados, alienadas con la
definicién internacional dada por la OMS (59).

Se require también la aplicacién rigurosa de eyes

relacionadas con el comercio legal de estos products. En

Peril, gracias al trabajo del Grupo Contrafalme, decide el

2011 la importacién, transports, almacenamiento y

comercializacién de products farmacéuticos falsificados

estén tipificados en el Cédigo Penal Como delito contra

la saud p(1blica y se castiga con pens que van decide 4

haste 10 rios de prisién, y 15 adios en case de existir

agravante (40>_

de incautacién, el 50,50/0 procedian de establecimientos
comerciales (no farmacéuticos), el 25,40/0 de
establecimientos farmacéuticos pertenecientes a la cadent
de suministro formal (donde el 83,1% Eran boticas), y el
21,80/0 de otros puntos de vents (fuentes informales). Los
productos que se falsification con mayor frecuencia fueron
aquellos que actfian a nivel del sistema nervioso (35,7%)
Como los analgésicos y antipiréticos; seguidos por los
agentes del sistema musculoesquelético (15,9%),
principalmente antinflamatorios; los productos del sister
digestive y metabolismo (15,20/0), Como las vitaminas
(soles o asociadas a otros ingredientes); y los antiinfecciosos
Para use sistémico (12,6%), Como las sulfonamides.

Finalmente, es necesario asegurar la integridad de los

punts de dispensacién, que constituter la primer linea

de contact entre el paciente y el sisterna sanitaria,

establecer canales accesibles Para denunciate cases de

falsificacién, sensibilizar a la poblacién Para reducir los

riesgos asociados a estos products, ask Como implementor

sistemas de trazabilidad robustos que facility la

identificacién de los products en todas las etapas de su

cirilo de Vida (41>_

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

Roles seglin CRediT. KGG: Conceptualizacién, metodologia,
investigacién, administracién del proyecto, redaccién - borrador
original, supervision. MSM: Metodologia, investigacién,
anélisis formal, redaccién - borrador original. LCG:
Metodologia, investigacién, anélisis formal, redaccién -
borrador original. MEF: Metodologia, investigacién, anélisis
formal, redaccién - borrador original.

El presents estudio tiene algunas limitaciones que deben

ser consideradas. Por ejemplo, no se analizé el volumen de

unidades incautadas, lo que habria permitido dimensional

con mayor claridad la magnitude del problems. Ademés,

los dates analizados reflejan ilnicamente a las detecciones

realizadas por la DIGEMID y Sus érganos

desconcentrados y descentralizados en el marco de Sus

acciones de control y vigilancia, que han side publicadas

Como alerters sanitaries. Por lo tanto, es posible que este

estudio no reflex la totalidad del fenOmeno de la

falsificaciOn de medicamentos en el pass, y que solo

proporcione Una perspective general sombre la falsiflcaciOn

de los productos farmaceuticos en PerU. En el future, se

requieren trabajos que aborden con mas detalle las cadenas

de suministro, que permitan enfrentar y entender COmo

los medicamentos falsiflcados se introducer en la cadena

formal e informal, considerando Sus complejidades, las

vulnerabilidades existentes y los factures que facility

dicha infiltraciOn.

En conclusion, del anélisis de las alerters de falsificacién de

products farmacéuticos emitidas por la DIGEMID

durante el period 2015-2024, se observer que la mayoria

corresponden a la categoric medicaments (97,5%)3 en

formas farmacéuticas sélidas de administracién oral

(73,l°/0), de vents con recta médica (66,5%) y de marcas

comerciales (97,9%). Los productos se incautaron

principalmente en Lima (58,5%). En cuarto a los punts

Conflictos de intereses. Los autores declaran no tender
conHictos de interests.

Financiamiento. Autofinanciado.
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RESUMEN

E1 articulo describe el trabajo realizado por la Direccién General de Medicamentos,

If sumos y Drogas (DIGEMID) para elaborate el document técnico que establecié la

metodologia para desarrollar el analisis de impact presupuestario (AIP) en Peril, aprobado

por el Ministerio de Salud rnediante la Resolucién Ministerial N.° 885-2024/MINSA. Para

elaborate el document merodolégico, se revisaron guias, manuals y recomendaciones

internacionales, cuya evaluacién y analisis sirvieron de base para desarrollar la merodologia

nacional, que se complements y valid con la experience local de las Instituciones

Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud (IAFAS), responsables de su

aplicacién. Ademas, se presents las principals recomendaciones esrablecidas en el manual

metodolégico para comprender, decide un enfoque analitico y rnatematico, los diverse

scenarios y resultados contemplados en la merodologia establecida.
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iNTRODUCCiON

El anélisis de impact presupuestario (AIP o BIA, por Sus

siglas en ingles) es Una herramienta analitica que permits

estimate los cambios en el gusto en saud vinculados al

financiamiento de Una neva tecnologia sanitaria (TS)

dentro de un pais O sister de saud. E1 desarrollo de Este

tip de studios facilita la generacién e incorporacién de

evidence econémica en los process de toma de decision,

generando un espacio para la valoracién de los aspects

financiers durante la incorporacién de Una neva TS (1).

El AIP también se utilizer Para analizar la asequibilidad del

flnanciamiento de nuevas TS, hecho que cobra mayor

relevancia en parses con recurses limitados e ingentes

necesidades dentro del sector saud, Como en el PerU.

Asimismo, se observer que, cede vez un mayor nUmero de

passes recomiendan el use conjunto del AIP con las

evaluaciones econémicas de TS (1) con el fin de powder

general evidencia econOmics sOlids que facilite Una Toma

de decision Optima.

El Peril, siguiendo las recomendaciones sombre el use de la

evidence econémica en los diferentes process de toma de

decisions en el sector saud (2) ha irnplementado en los

filtimos aElos norrnas que irnpulsan el use de Este tip de

evidence en los diferentes process de evaluacién y

seleccién de TS (e,-4). Entre ellos, se destaca el document

tecnico "Metodologia Para la elaboracién de anélisis de

impact presupuestario de tecnologias sanitaries" (en

adelante, document metodolégico), aprobado rnediante

Resolucién Ministerial N.° 885-2024-MINSA Lil, we se

constituye Como el primer manual rnetodolégico Para el

desarrollo del AIP en el pais.

Fordo Intangible Solidario de Salud (FISSAL) en Esta

material (6) y la opinion de los equips técnicos de las

instituciones pliblicas del sector saud involucrados en el

desarrollo de los AIP.

METODOLOGiA

E1 document metodolégico se desarrollé en cuatro tapas.

En la primers, se realize Una revision de la literature

especializada, para identiflcar y analizar las principales

propuestas metodolégicas que se utilize y recomiendan a

nivel internacional. La segunda eta pa consistié en la

revision de la experience local, especiHcamente el

procedimiento inferno desarrollado por el FISSAL para

AIP, que sirvié de base Para la elaboracién de Una primer

propuesra de document metodolégico. En la tercera eta pa

se genera un espacio de dialogo con las IAFAS pdblicas,

Como el Seguro Integral de Salud (SIS), FISSAL y el Seguro

Social de Salud (EsSalud), en dode se discutiO la propuesta

y se recogieron aportes. Finalrnente, en la cuarra eta pa, se

elaborO la version final del document metodolOgico que

due aprobado posteriorrnente por el Ministerio de Salud

(MINSA) de Peril (5).

Revision de la literature

Estmtegia de bzlsqueda

Se realize Una bflsqueda en MEDLINE/PubMed y se

complements con Una bfisqueda manual en los sitios web

oficiales de entidades especializadas (ministerios de saud,

agencies de evaluacién de TS, entre otras), sin restricciones

de tempo ni idiom. La estrategia de bilsqueda se detalla

en el material suplementario 1.

La Direccién General de Medicamentos, If sumosy Drogas
(DIGEMID), Como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios, turbo a so cargo la elaboraciOn de Este document
técnico, en coordinaciOn con las principles Instituciones
Administradoras de Fondos de Aseguramiento en Salud
(IAFAS) pflblicas del pass. El objetivo principal de dicho
document es estandarizar todo el proceso rnetodolOgico
que deberan segue las IAFAS pUblicas del pais cuando
requieran desarrollar un AIP, ask Como incorporate
conceptos que permitan analizar la viabilidad y/o
sostenibilidad del financiamiento.

En ese sentido, el objetivo del present articulo es describir

el trabajo desarrollado por la DIGEMID en la elaboracién

del document metodolégico Para la elaboracién del AIP

en Perl, que se fundament en Una revision de la

literature especializada. Esté revision perrnitié analizar las

diferentes directrices internacionales referidas al AIP,

ademés de teer en cuenta los avarices realizados por el

Cvitevius de elegibilidad

Se incluyeron publicaciones que contenian pautas y/o

recomendaciones metodolégicas referidas a la elaboracién

del AIP en el sector saud. Se excluyeron resLimenes,

editorials, presentaciones, entre otros documents de

caracteristicas similares que no presenter contenido

metodolégico complete y relevante.

Process de vevisién y extmccién de informacirin

Se utilize la plataforrna Rayyan Para identifier y gestionar
las referencias identificadas en la bilsqueda. Luego se
revisaron y analizaron los titulos y reslimenes de los
estudios restantes Para determiner aquellos potencialmente
elegibles. Los textos completes se evaluation seglin los
criterios de elegibilidad para la seleccién de los articulos.
La revision final de las publicaciones fue realizada por los
autores de forma independiente y furor asignadas de
forma aleatoria, los desacuerdos se resolvieron mediante
Una discusién entre todos los autores.
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Para la extraccién de dates se diserié Una mantilla en
Microsoft Excel Para sistematizar y organizer la
informacién. Se identificé y conceptualize los siguientes
components del procedimiento metodolégico Para
desarrollar los AIP: la perspective del analisis, el horizontal
temporal, los insurnos requeridos, la determinaciOn de la
poblaciOn objetivo, la definicién de la participaciOn de
mercado, el tip de modelado del impacto financier, la
estimaciOn de los recurses, la determinaciOn de los
scenarios, la estimaciOn del impacto presupuestal
incremental, la evaluaciOn de la incertidumbre y la
presentaciOn de los resultados.

Revision de la experiencia nacional y formulacién del
procedimiento metodolégico

Este espacio se desarrollé a través de reuniones presenciales
y virtuales, en las que se expuso la metodologia elaborada
jL1I1tO con un case aplicado. La eta pa Hnalizé con la
recopilacién de comentarios y aportes por parte de los
reptesentantes.

En la cuarto eta pa se incorporaron a la propuesta inicial
los comentarios y aportes recibidos de las IAFAS, SIS y
FISSAL. Los que se centraron en la necesidad de incluir
mayor detalle sobre la determinaciOn de la poblaciOn
objetivo; ajustar la ecuaciOn sugerida para estimate los
saldos presupuestales, de tal manera que, las IAFAS
puedan considerer Sus saldos de liquidaciOn o cuentas por
pagan a la hors de determiner dicho aldo, en el case
requieran estimarlo, y condicionar el desarrollo del analisis
de sostenibilidad a la existencia de informacién.

En Esta segunda eta pa se realize Una bdsqueda exhaustive
de la informacién local con el propésito de incorporate en
el document metodolégico la experience nacional en el
desarrollo de los AIP. Durante Este proceso se
identification actors clave que, por la naturaleza de Sus
funciones, estén vinculados y requirer de este tip de
studios Para el desarrollo de Sus actividades. Se determine
que las IAFAS pflblicas son estos actores principales,
destacéndose entre ellas el SIS, FISSAL y EsSalud.

Finalmente, después de incorporate los comentarios y
rnejoras a la propuesta, se solicit() conforrnidad a las IAFAS,
SIS y FISSAL. Una vez recibidas las conformidades, se
realization los tramites administrativos necesarios Para su
aprobacién, que se oficializé posteriormente mediate la
Resolucién Ministerial N.°885-2024/MINSA, del 19 de
diciembre de 2024.

RESULTADOS

Luego de identifier las instituciones se realize Una
bilsqueda de normals y documentos metodolégicos
referidos al desarrollo de los AIP en Sus sitios web oficiales
y rnediante Una cornunicacién directer con representantes
de esters IAFAS. Como resultado se identificé un
procedimiento inferno del FISSAL Para desarrollar Este
tip de anélisis (6). Este procedirniento sirvié de base Para
desarrollar Una propuesta inicial y establecer los primeros
componentes de la metodologia, lo que permitié
reconocer los elernentos que debar incorporate y
profundizarse, en Linea con las recomendaciones de los
manuales metodolégicos identiflcados en la revision de la
literature. AsI, se determine la necesidad de incluir
explicitamente las expresiones maternaticas Para las
estimaciones del impacto, Como también la capacidad de
realizer analisis de sensibilidad y un espacio para analizar
la sostenibilidad financiers. Esta eta pa culming en la
formulacién de la primers propuesta del docurnento
metodolégico.

Discusién y aprobacién del documento metodolégico

En la tercera eta pa, la DIGEMID integré a las IAFAS
pliblicas en el proceso de elaboracién del document
metodolégico y genera un espacio de diélogo con dichas
instituciones para discutir la propuesta desarrollada. La
convocatoria incluyé a actors claves, Como los
representantes responsables de Hnanciamiento del SIS,
FISSAL, EsSalud, Fuerzas Armadas y la Policia Nacional.

La bfisqueda de literature arrojé Como resultado un total
de 330 referencias identificadas, de las cuales no se
lograron recuperate 22 referencias. Mediante un algoritmo
iterative se procedié a eliminate 8 referencias duplicadas y
287 por no ajustarse a los criterios de elegibilidad tras la
revision de los tl'tulos y reslimenes. Seguidamente, se
revisaron por cornpleto las referencias restantes y
Hnalmente se incluyeron 21 publicaciones en la revision
final. La figurer 1 muestra el proceso de la seleccién de las
referencias incluidas en el estudio.

En la tabla l se rnuestran las referencias seleccionadas: 12
manuals metodolégicos oHciales de diferentes raises, 5
articulos de investigacién y 4 guias de recomendacién no
oflciales. El detalle de cad Una de las referencias
seleccionadas, juno con un breve resume de los
cornponentes considerados Para el desarrollo del AIP, se
encuentra en el material suplementario 2.

Entre los cornponentes we se incorporaron Como
resultado de la revision de la literature, se encuentra la
inclusion de un apartado complete Para establecer los
insurnos y consideraciones necesarias we se debera
emplear durante el desarrollo de las estimaciones.
Asirnismo, se incorporé explicitarnente la participacién de
Mercado Como un components fundamental para modeler
adecuadamente la incorporacién y el use hipotético de las
tecnologias, y se establecié un procedirniento alternative
Para estimate la poblacién objetivo, tomando Como
reference a lo propuesto por el SEFH co).
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Los dos componentes finales que se incorporaron a la
metodologia furor, por un lad, el anélisis de
sensibilidad, que permits analizar la robustez de las
estimaciones, y por el otro, el anélisis de sostenibilidad
Hnanciera (en otros passes denominado anélisis de
asequibilidad). Este ultimo con el objetivo de que los AIP
proporcionen mis informacién que un simple célculo
numérico y que se estimen consideraciones relacionadas a
determiner si el financiador o el Estado dispone de la
capacidad presupuestal para incorporate las nuevas TS,
considerando la existencia de recurses limitados y las
necesidades sanitaries preexistentes.

Metodologia para el desarrollo del AIP en PerU

En la figurer 2 se resumen las etapas establecidas en el
documento metodolégico Para el desarrollo del AIP.

Recomendaciones establecidas para el desarrollo del AIP

En el documento metodolégico se establece Una estructura
esténdar Para el AIP y se detallan las recomendaciones que

se debera tenet en cuenta Para desarrollarlo correctamente.
Las secciones correspondientes a los antecedentes, la
introduccién y la presentacién de las TS objeto de
evaluacién deben contener y hacer referencing a la
informacién que se recogeré de la evaluacién de tecnologia
sanitaria (ETS) o del estudio especializado que sustente la
necesidad de desarrollar un AIP. El resto de los apartados
requieren de mayor precision; a continuacién, se resumen
las recomendaciones para su desarrollo.

Establecimiento de los if sumos
Detallar los if sumos necesarios y las consideraciones
asumidas Para el diselio y el desarrollo del AIP,
especificamente la perspective de la evaluacién, el
horizontal temporal (entre 3 a 5 rios), los parémetros
epidemiolégicos (en el case de que sea necesario
esrimar la poblacién objetivo), los precios de las TS u
arras insurnos y la participacién de mercado.
La inclusion de la parricipacién de mercado en el
desarrollo del AIP permite incorporate la disrribucién O
cuota de mercado que presents alguna de las TS bajo

Identiftcacién de estudios a través de bases de dates Ii [ Identificadén de studios en sitios web ofidales de entidades

espedalizadas

i

I

G
*O-1
U
GO
U

CEl-I4-1
:
'JJ
-oa
I-I

Registry ideutificados

decide la base de dates:

PL1bMed (n = 308)

>

Registry duplicados

eliminados (11 = 0)

Registros marcados Como

110 elegibles por

herramientas de

automatizacién

(11 = 0)

Registry ideutificados

decide

sitios web (n 22)

Illstituciolles

evduadoras (n 0)

Publicacioues requeridas

Para su recuperaciéu

(11 = 308)

N

Publicaciones no

recuperadas (n = 14)

\

1

Publicacioues requeridas

Para su recuperacién

(11 = 22)
J

Publicaciones duplicadasz

(11 = 8)

I

J

s:
~o-Iu
L)GJ-I(u
in

Publicacioues evaluadas

Para su elegibilidad

(11 = 294)
I

Publiczlcio11es excluidas

(11 = 284):

Editoriales

(n = 4)

No relevzmtes

(11 = 63)

Resémeues y cases

(11 = 217)

Publicaciones cvaluadas

para su elegibilidad

(n = 14)

\

J

Publicacioues excluidasz

(II 3)

CO
~o
E
E.U
r:r-4

Estudios incluidos en la

revisiéu

(n 21)
4

Figurer 1. Esquema de recuperacién e inclusion de referencias identificadas.
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Tabla 1. Referencias seleccionadas en la revision de la literature.

N"

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

15

14

15

16

17

18

19

20

21

Pais

Australia (7)

Passes Bajos (S)

Espalier co)

Esparia (SEFH) (10)

Irlanda (II)

Polonia (12)

Bélgica (13)

Francia (M)

Inglaterra (15)

Alemania "I

Colombia (17)

Ecuador (18)

Chile (19)

Mexico (20)

Brasil (21)

Canadzi (22)

ISPOR I (25)

ISPOR H (24)

Nuijten et al.

Trueman et al. (2001) (26)

India (27)

(25)

Tipo de documento

Guia (recomendaciones)

Articdo de investigacién

Guia (recomendaciones)

Guia (recomendaciones)

Guia metodolégica ofidal

Guia metodolégica ofidal

Guia metodolégica oficial

Guia metodolégica oficial

Guia metodolégica oficial

Guia metodolégica ofidal

Guia metodolégica ofidal

Guia metodolégica ofidal

Guia metodolégica oficial

Guia metodolégica oficial

Guia metodolégica oficial

Guia metodolégica ofidal

Aniculo de investigacién

Aniculo de investigacién

Articdo de investigacién

Articdo de investigacién

Guia Metodolégica no official

Condicién de use

Obligatoria

No obligatoria

No obligatoria

No obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

No preciser

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

Obligatoria

No obligatoria

No obligatoria

No obligatoria

No obligatoria

No obligatoria

ISPOR: Ixlterllational Society for PharI11acoecoI1omics and Outcome Research.

SEFH: Sociedad Espaliola de Farmacia Hospitalaria

studio, en relacién al conjunto existents de otras
tecnologias que también podrian ser empleadas, tanto
en el scenario actual, Como en el nuevo y en dode se
suele asumir que se utilizer, principal o exclusivamente,
la TS de interns, de acuerdo con su participaciOn de
Mercado. Entonces, la incorporaciOn de Este elernento
permitira analizar scenarios en dode las TS podran
ser o no mutuamente excluyentes.

Estimacién de la poblacién objetivo

La poblacién objetivo comprende el segment de la

poblacién total que cumple con los criterios especificos

Para el use de las alternatives en evaluacién y se ajusta

a la indicacién establecida en la ETS de reference. Su

estimacién require considerer la indicacién, las

condiciones de use, la eta pa de la enfermedad, la

presence de comorbilidades u otros factors de riesgo

we puedan influencer sobre la poblacién. En el

document metodolégico se establecen recomendaciones

sobre los parémetros y Fuentes de informacién que

perrnitan estimate adecuadamente esta poblacién.

Dado que la informacién Para estimate la poblacién

objetivo no siempre es accesible, se emplean métodos

alternatives barbados en aproximaciones con parametros

epidemiolégicosy proporciones derivadas de la literature

especializada (10). Para conner el procedirniento en

mayor detalle, se recomienda revisal la seccién

correspondiente del manual metodolégico.

Asirnisrno, la poblacién objetivo estimada esté

constituida por todos los pacientes que

potencialrnente podran requerir las TS en evaluacién,

los cuales podran ester identificados o no en el sister

de saud, mientras que la poblacién objetivo efectiva

incluye exclusivamente a los pacientes confirrnados e

identificados por el sisterna y cuzco registro podia

obtenerse directarnente de las IAFAS. Esta

diferenciacién supone la posibilidad de que, en allsUn

rnornento del tempo y Para alguna enfermedad

especlflca, no se cuente con todos los cases

diagnosticados O identlflcados; por tanto, la poblaciOn

objetivo estimada eventualmente sera mayor a la efectiva.
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Etapa N"1
Identiiicacién del problem
Revision de informacién de las TS en evaluacién,
contexto y justiflcacién del estudio.

Etapa N"2

Diseflo del anélisis
Definicién de parimetros
horiz/onte, poblacién, costs,
mercado).

claves (perspective,
participacién de

Eta pa N°3
Estimacién de la poblacién objetivo
CuantLHcaci6n de la poblacién beneficiary a partir de
Fuentes secundarias o estimaciones propias.

Eta pa N°4

Eleccién del model de estimacién
Seleccién del model analitico que reflex la situacién
evaluada y permits calcular costs agregados e impact
incremental.

Eta pa N°5
Estimaciones y resultados (i)
Calculo de costs por paciente y costs agregados Para
los scenarios actual y nuevo.

Etapa N°6
Estimaciones y resdtados (ii)
Evaluacién de sostenibilidad Hnanciera segdn el aldo
presupuestal disponible del financiador.

Etapa N"7
Ansilisis de sensibilidad
Evaluacién de la robustez de los resultados frente a
variaciones en parémetros critics.

Eta pa N°8 de resultados, conclusions yInterpretacién
limitaciones
Redaccién de conclusiones, condiciones de
sostenibilidad y declaracién de lirnitaciones del studio.

Figurer 2. Etapas Para el desarrollo del AIP.

Afore, en el case se disponga informacién de amebas

poblaciones, es posible calcular dos tips de irnpacto

presupuestal: el potencial, basado en la poblacién

objetivo estimada y, el efectivo, que consider

exclusivamente a quires se tine identificado dentro

del sister de saud. Este tip de estimaciones podrén

ser stiles Para los financiadores, porque les perrnitiré

cuantifcar y distinguish entre lo que efectivarnente

representaré el financiamiento de la TS de interns y lo

que potencialmente se deberé disponer en el sister,

en el case se ogre tender a toda la poblacién objetivo

we podia requerir dicha TS.

Eleccién del model

Los models que SC establecen en el document

metodolégico y cuya derivacién detallada se pueden

revisal en el material suplementario 3, prove a los

encargados de desarrollar el AIP las expresiones

mateméticas Para el calculo de los costs agregados en

cad scenario y el impact presupuestal incremental.

La eleccién de un rnodelo require que se Qvalflgn los

supuestos, los mismos que hacen referencing a las

particularidades en el use que presents las TS y la

poblacién objetivo atendida, tanto en el scenario

actual Como en el nuevo.
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De acuerdo con el document metodolégico, la
eleccién del model adecuado se base en responder dos
preguntas especiHcas: la primer, Si las TS son
mutuamente excluyentes, y, la segunda, si se atiende o
no a toda la poblacién objetivo. Las diferentes
combinaciones de respuesta a esters preguntas permiten
identifier el model mis apropiado Para cad case.

Estimaciones y resultados
Luego de elegiac el mejor model disponible en funcién
a las caracteristicas del problem, se deb calcular el
cost total por paciente considerando el use de
products farmacéuticos, procedimientos medicos y
posibles events adverses, tanto para la TS o
alternative de interns, Como para la cornparadora.
Luego, SC estimate los costs agregados para el scenario
actual y el Nuevo, para ello se utilize los costos totales
por paciente, las participaciones de mercado y la
poblaciOn objetivo estimada para cad scenario. A
partir de estos dates, se calcula el impact presupuestal
incremental (AIR) Como la diferencia de los costos
agregados del escenario nuevo con el actual. En el
document metodolOgico se muestra la estimaciOn del
impact presupuestal incremental Para ada rnodelo
posible y la representacién del plano y su recta.
El AlP, puede ser positive O negative, aunque tarnbién
puede ser iguana a cero, lo que indicaria igualdad de
costs entre arnbas alternatives y, ante este escenario,
la decision de financial Una TS deb incorporate otras
valoraciones que el financiador consider fundamentals,
como, la certeza de la evidencia clinics, la cornparacién
de riesgos, entre otros.
La estimacién y proyeccién del AlP, deb desarrollarse
para un horizontal temporal previamente definido (por
ejemplo, 5 aNs), considerando las caracteristicas de las
alternatives evaluadas y/o la poblacién objetivo.
Aunque, en las evaluaciones econérnicas de las TS es
com Un aplicar tasas de descuento para calcular el valor
present de los flujos futures, en los AIP no se
recomienda Esta préctica, por lo que los Hujos
monetarios deben presentarse sin descuentos (28>_
Respecto a la determinacién de la sostenibilidad
financiers (o viabilidad cuando se desarrolle un anélisis
transversal), SC require calcular el aldo presupuestal
inicial que podria disponer el financiador (gag), este
valor podia ser estimado utilizando la expresién
propuesta en el document metodolégico o podia ser
proveido directamente por las IAFAS, Para analizar la
influencia del AlP, en la determinacién del saldo
presupuestal final (so), que es necesario Para evaluate
si la inclusion de la TS de interns es viable y/o
sostenible Hnancieramente o se requirer deriver
condiciones necesarias Para garantizarlo (CN,) .

Entonces, el valor del SAF depends directamente del
SP# e inversamente del AlP, Si bien el saldo inicial
puede encontrarse en déflcit, superévit o equilibrium,
elresultado en el SRF estaré determinado por la cuantia
del A1p,. Cuando el SAF es deflcitario, es necesario
definir condiciones de sostenibilidad y/o viabilidad
flnanciera Para garantizar el flnanciamiento de la TS,
sin comptometer otras necesidades sanitaries que el
flnanciador debe atender y que anteceden a la posible
incorporacién de Una nueva TS.
Finalmente, a partir de los valores que puede adopter
el AlP, y el SPY, se identifican sets escenarios para
analizar la sostenibilidad y/o viabilidad financiers de la
decision de incluir Una TS de interns al sister de
salud. Estos escenarios se describer detalladamente de
forma analitica, mathematica y grafica en el material
suplementario 3.

Anélisis de sensibilidad
Es un anélisis estadistico y matemético que permits
evaluate cémo la incertidumbre en las variables O
parémetros utilizados puede afectar a los resultados del
AIP. Esta evaluacién puede realizarse mediante un
enfoque deterministico O probabilistico, con diseio
univariado o rnultivariado, segdn corresponds. Se
recornienda aplicar este anélisis modificando aquellas
variables y/o parametros con mayor grade de
incertidumbre O sombre los cuales existan dudes respecto
a los valores utilizados. El documento metodolégico
proporciona Una lists referencial de variables
susceptibles de ajuste para evaluate la robustez de las
esrimaciones, por ejernplo, las redids utilizadas para
estimate la poblacién objetivo y los costs en cad
escenario considerado.

Interpretacién de resultados
Esté basado en el anélisis comparative entre el AIP y
el SPI. La inforrnacién que se genre en este apartado
y Para cad scenario perrnitira a los responsables de la
Toma de decisions reconocer si estructuralmente
cuentan con los fonds suficientes Para el
financiamiento de la TS de interns (superavit) O si es
necesario un mayor flujo presupuestal (déflcit O
equilibrium). La interpretacién de los resultados en los
scenarios relevantes se encuentra detallada en el
docurnento metodolégico y un analisis matematico
mas profundo se encuentra en el material
suplementario 5 del present articulo.

DISCUSIGN

A nivel internacional se han identificado numerous guias
metodolégicas Para el desarrollo del AIP; sin embargo,
adaptarlas al contexto peruano results complex debido a
multiples factures, Como aquellos vinculados a la organizacién
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del sector saud nacional, la coal se caracteriza por presenter
desafios en cobertura, equidad y eficiencia, en dode la
problemética se acrecienta debido a la fragmentacién y a la
flnanciacién insuflciente dentro del sector (29). Por ello es
fundamental contar con principia rectors Para el
desarrollo del AIP, en dode se procure abordar esters
particularidades del sister de saud nacional y que no solo
prove estimaciones presupuestales puntuales, Sino
también brinde consideraciones vinculadas a la
sostenibilidad financier de las decisions dentro del sector.

La metodologia elaborada por el equipo técnico de la
DIGEMID establece, por primers vez en Peru, un
procedimiento metodolégico esténdar Para el anélisis, la
estimacién y la proyeccién del impacto financiero de
incorporate Una nueva TS al sisterna de saud, mediante un
proceso secuencial constituido por varies etapas con la
finalidad de contributor a la Toma de decisiones relacionadas
al financiamiento de nuevas TS, sin cornprometer la
sostenibilidad del sister y la normal atencién del resto de
necesidades sanitaries preexistentes de la poblacién.

El desarrollo del document rnetodolégico se fundament
en la revision de 21 referencias internacionales, que
incluyeron manuals rnetodolégicos oficiales, guias no
oflciales y articulos cientificos procedentes de America,
Europa, Asia y Oceania. Esta revision permitié identifier
elements communes, diferencias contextuals y mejores
practices que ayudaron a definir Una rnetodologfa
adaptada al context nacional, conservando estandares
internacionales de calidad. Uno de los aspects relevantes
adoptados de las guias internacionales due la estructura
secuencial del AIP, organizada por tapas, en las de que
promueven un desarrollo sistematico y légico del analisis.

Es important rnencionar que el document rnetodolégico
tomb en cuenta la experience nacional preview en su
proceso de elaboracién, por ello se consideration los
criterios establecidos por el FISSAL en 2021, lo que
permitié disponer de Una estructura base que due
contrastada con las referencias identificadas en la revision
de la literature y facility visibilizar los components que
faltaban incorporate a la metodologia Para disponer de un
procedimiento mis complete y estructurado.

Aunque la mayoria de las recomendaciones del document
elaborado son communes a las guias internacionales revisadas,
presents diferencias contextuals y metodolégicas que se
augustan a las necesidades del sister de saud peruano.
Entre ell's, destaca la inclusion de un apartado especifico
Para determiner la sostenibilidad financier. Este anélisis
permitiré incorporate aspects vinculados a la asequibilidad
del financiamiento de las TS de interns, permitiendo mostrar
Si el sister de salud presents condiciones estructurales

Para garantizar que la incorporacién de la TS sea
sostenible en el tempo. En case contrario, el
procedimiento establecido en la metodologia también
permits deriver las condiciones necesarias Para
garantizarla, dandole ask a los financiadores la posibilidad
de gestionar y programer el presupuesto del sector de
forma mas oportuna y eficiente.

Finalmente, Una de las fortaleza del document
metodolégico es we, en la fatima eta pa de SL1 elaboracién,

los representantes del SIS, FISSAL y EsSa1ud, entre otras
IAFAS, actors principles involucrados en el desarrollo
de los AIP, participation brindando aportes que se
incluyeron en el document. Entre los principles aportes,
se destaca, por un lad, el planteamiento de Una adecuada
definicién de la poblacién objetivo y la posibilidad de
diferenciar entre el irnpacto potencial y efectivo,
entendiendo que el prirnero se presentaré cuando no se
disponga de estadfsticas clara de la poblacién objetivo y
se tendril we utilizer la poblacién estimada. Por otro lad,
la incorporacién de Una mayor precision en la expresién
propuesta Para la deterrninacién del aldo presupuestal en
aquellos cases en los que no se disponga de inforrnacién y
sea necesario estimarla.

Una de las principles limitaciones identificadas en la
elaboracién del manual metodolégico esté vinculada al
desarrollo de las recomendaciones del apartado
correspondiente a la poblacién objetivo, ya que la mayoria
de las referencias revisadas no establecian un
procedimiento estandarizado Para so estimacién. Este
hecho pone en evidencia que se trata de uno de los
componentes renos desarrollados en términos
metodolégicos en la mayoria de los manuales revisados,
debido a lo especifico que suele ser la informacién
requerida Para realizer Este tipo de estimaciones.

El escaso desarrollo de los AIP en el pass genera que se
cuente con limitada experiencia local. Aunque SC han
incorporado aspectos irnportantes Para realizer
estimaciones y anélisis stiles Para la realidad nacional, la
reducida experiencia ha limitado la exploracién de otras
variants que se podran estudiar e incluir a la metodologia
nacional en futures versiones, en Linea con la evolucién del
sister de saud y las capacidades técnicas nacionales,
mediante herramientas metodolégicas adicionales que
permitan un mejor estudio de este fenérneno.

CONCLUSIONES

La metodologia desarrollada por la DIGEMID respond
a la necesidad de empezar a incorporate con mayor énfasis
la evidence econérnica en los diferentes process de
evaluacién, seleccién y Hnanciamiento de nuevas TS. En
Este sentido, el AIP es Una herramienta fundamental Para
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informal sombre las implicancias Hnancieras de incorporate

alternatives sanitaries que puedan beneflciar a la poblacién

y, al mismo tempo, establecer condiciones que puedan

garantizar su inclusion en el sistema de saud de forma

sostenible sin afectar la normal atenciOn del testo de

necesidades sanitaries que presents el sector.

El document técnico aprobado permits estandarizar y

establecer directrices metodolégicas Para el desarrollo de

los AIP a nivel nacional. De Este mode, en el sister de

saud pliblico se podrén aprovechar las potencialidades de

estos studios, ya que los recurses monetarios suelen ser

limitados en comparacién con las ingentes necesidades del

sector, por lo que se refuerza la importance de contar con

herrarnientas técnicas y metodolégicas Para evaluate la

sostenibilidad del financiarniento.
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RESUMEN

Los products biolégicos son tecnologias sanitaries complejas e innovadoras que

requirer normative especificas Para su adecuada regulacién. Este articulo describe la

evolucién, desafios y perspectives del Equipo de Productos Biolégicos (EPB) de la

Direccién General de Medicarnentos, If sumos y Drogas (DIGEMID) de Peril. En los

filtimos ados, el EPB ha fortalecido Sus capacidades técnicas, adoptado estandares

internacionales, optirnizado tiernpos de evaluacién y afrontado con éxito la creciente

dernanda del sector. Entre los mecanismos irnplementados se destaca el registro sanitaria

condicional, el use del documento técnico comm, la digitalizaciOn de tramites y la

simplificaciOn administrative. Adernas, ha desarrollado competencies clave Como la

cornunicaciOn efectiva, el liderazgo y el aprendizaje continuo. No obstante, persister

desafios Como la alter cargo operative, la necesidad de fortalecer la infraestructura digital

y consolidate la colaboraciOn internacional, aspects claves Para avanzar hacia Una

regulacién moderner, eficiente y alineada con las mejores practices internacionales.
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ABSTRACT

Biological products are complex and innovative health technologies that require specific

regulations for their proper regulation. This article describes the evolution, challenges

and perspectives of the Biological Products Team (EPB) of the General Directorate of

Medicines, Supplies and Drugs (DIGEMID, for its acronym in Spanish) of Peru. In

recent years, the EPB has strengthened its technical capacity, adopted international

standards, optimized evaluation times, and successfully faced the growing met the

sector's demand. The mechanisms implemented include conditional sanitary

registration, use of the common technical document, digitalization of procedures, and

administrative simplification. It has also developed key competencies such as effective

communication, leadership and continuous learning. However, challenges remain, such

as the high operational burden, the need to strengthen the digital infrastructure and

consolidate international collaboration, key aspects to move towards a modern and

efficient regulation, aligned with the best international practices.

Keywords: Biological Products; Health Authorities; DIGEMID.

iNTRODUCCiON

Los productos biolégicos (PB) representan a Una de las
tecnologias sanitaries mis innovadoras en el campo de la
saud, pa que han generado cambios significativos tanto en
la prevencién Como en el tratamiento de diverse
enfermedades complejas (1). Debido a la naturaleza
compleja de Sus moléculas y su elevado potencial
inmunogénico, la regulacién de estos productos requiere
de la adopcién e implementacién de normative
especificas que garanticen su calidad, seguridad y eficacia.

y
tempo, adapténdose progresivarnente a los esténdares
internacionales. A la par de Esta evolucién regulatoria, ha
side fundamental la conforrnacién, consolidacién y
fortalecirniento de grupos O equips técnicos
especializados dentro del organism regulador, we se
convierten en un pilaf esencial Para garantizar la adecuada
evaluacién, vigilance y toma de decisiones relacionadas a
estos products.

La regulacién de la fabricacién, importacién, distribucién
comercializacién de los PB ha evolucionado con el

En Perla, los PB se clasifican dentro de la categoria de
products farmacéuticos y son regulados por la Direccién
General de Medicamentos, If sumos y Drogas
(DIGEMID), un érgano de linea del Ministerio de Salud
(MINSA) credo el 18 de abril de 1990, responsable de
supervisor y garantizar la calidad, seguridad y eficacia de
los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
products sanitaries (2)_

los principles desafios y los hits mis relevantes que han
rnarcado su conforrnacién, ask Como SL1S perspectives en la
regulacién de los PB en Peril.

La regulacién de los products biolégicos antes de la
Ley 29459

A partir de 1997, con la promulgacién de la Let N0 26842,
Ley General de Salud (LGS) (3) y su reglamento ), se
introdujo la categoric de "product de origen biolégico"
dentro de la clasiHcaci6n de products farmacéuticos; sin
embargo, no se especificaba completamente los requisites ni
procedimientos para la autorizaciOn de estos productos. Con
la LGS, el registro sanitaria (RS) de productos farmacéuticos
se otorgaba tras la presentaciOn y evaluaciOn de pocus
requisites de contenido lao, que incluian, entre otros, Una
declaraciOn jumada, el protocolo O certiflcado de anélisis para
evaluate la calidad, el inserto (que incluia inforrnacién
resurnida de las indicaciones y reacciones adverses del
producto, sustentada en referencias bibliograficas Como la
USP-DI [Drug Information], el British National
Forrnulary, entre otras Fuentes), y para el case de products
irnportados, el Certificado de Producto Farmacéutico
(emitido por cualquier autoridad sanitaria internacional,
que permitia verifier si el producto era cornercializado en el
pass de origen). El plaza establecido para la evaluaciOn era de
solo site dias, con opciones de reevaluaciOn posterior para
aquellos productos fuera de plaza. Durante este periodo, la
evaluaciOn de los products de origen biolOgic recaia en
equips técnicos centrados principalrnente en la evaluaciOn
de rnedicamentos de sintesis quirnica.

E1 presents articulo describe la evolucién del Equipo de
Productos Biolégicos (EPB) de la DIGEMID, identifica

A pesar de esters limitaciones, la ausencia de lineamientos
nacionales especificos y el corto plaza para la evaluacién, Esta

3]
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reglamentacién permitié el otorgamiento de los primeros
RS categorizados Como PB, Como el product de origen
extranjero Pulmonar OM (RS BE-00001) en 1998 (s).

Primeros pases para la constitucién de un equipo
especializado

En 2009 se promulgé la Ley N.° 29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios co que derogO el capitulo IH de la
LGS y estableciO un marco regulatorio mis riguroso Para
la autorizaciOn de los productos farmacéuticos, exigiendo
requisites que garanticen la seguridad, eficacia y calidad,
respaldados por evidencia cientiflca. Ademas, introdujo la
denominaciOn de "productos biolOgicos".

Tras la promulgacién de Esta Ley, la DIGEMID
conforms un equip de trabajo encargado de elaborate la
propuesta Para su reglarnento (7) el coal due aprobado en
julio de 2011 e incorporé un capitulo especifico Para el
RS de PB. Con la aprobacién del reglamento, la
DIGEMID conforms nuevo grupos de trabajo dentro de
la entonces Direccién de Autorizaciones Sanitarias, con el
objetivo de desarrollar norrnativas espec[Hcas Para PB.
Estos .grupos estaban integrados, entre otros, por los
profesionales que elaboration el capitulo de PB del
reglamento. Ask, entre 2012 y 2013, se elaboration
proyectos normative para regular la presentacién y
contenido de los documents requeridos en la inscripcién
y reinscripcién de vacunas, products biotecnolégicos y
products que opten por la via de la sirnilaridad, ask como
para la liberacién de lotes de vacunas y products
derivados de plasma hurnano, que lego de ser sometidas
a consults pUblics furor aprobados entre 2016 y 2021,
consolidando un marco regulatorio especifico para esters
categorlas (8-ll)_ Cake resaltar que las regulaciones de PB
del reglamento de la Ley 29459 y las norrnativas
especlficas derivadas de esters, tornaron en cuenta las
regulaciones internacionales de la Region de las Americas
y las de passes de alter vigilance sanitaria (PAVS); y se
conté con el apoyo de profesionales de estos passes y de la
Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).

En 2017, parte de Este grupo de especialistas past a format
parte de la Unidad Funcional de Productos Biolégicos,
Naturales, Dietéticos y Otros Productos Farmacéuticos,
dentro de la DirecciOn de Productos Farmacéuticos
(DPP), creada por la DIGEMID con fin de diferenciar la
categoria regulatoria "medicamentos" de las otras
categorfas de productos farmacéuticos, incluidos los
biolOgics. Ese ago se autorizO el primer product
biotecnolOgico con dates completes de calidad, seguridad
y acacia: Darzalex 20 rug/10mL (daraturnurnab) con RS
BE-01072 (5), aprobado el 18 de abril de 2017.

EquipoFormalizacién y organizacién del
Productos Biolégicos

En octubre de 2019, la DIGEMID reestructuré su
organizacién y crew la Unidad Funcional de Productos
Biolégicos (UFPB), rnarcando el inicio de Una mayor
especializaciOn en la evaluaciOn de pestos products. ESC ago
se aprobO el primer producto biosimilarz Rernsima 100 mg
(infliximab), anteriormente denorninado Flixceli, de AC
Parma S.A, con RS BE-01089 6); y se iberO el primer lore
de vicunas: late 1808P08002 de la Vicuna
Antipoliomielitica (oral) Bivalents Tipo l y 3 SuspensiOn
Oral, con RS ISPBE-0025 (5)_ En julio de 2021, la UFPB
pasO a denominate Equipo de Productos BiolOgicos

de

(12)(EPB) denorninacién que rnantiene en la actualidad
(ver figurer 1). Ese mismo ago se liberé el primer late de
products derivados de plasma hurnano: late P100312056
del product Albdmina Humana 20% SoluciOn para
PerfusiOn, con RS BE-00342 (5) marcando un avarice
significativo en la regulaciOn y control de estos productos.

El EPB cuenta en la actualidad con 40 quimicos
farmacéuticos especializados y un personal administrative,
y esta organizado en: 1) Area de Mscripciones,
reinscripciones, cambios y otros de productos biolOgics;
2) Area de eficacia y seguridad y plan de gestiOn de riesgo
de productos biolOgicos y 5) Area de liberaciOn de late de
vacunas y derivados de plasma human.

Desafios

En paralelo a la elaboracién de los documentos
normative, la DIGEMID conforms equipos
responsables de evaluate a los productos farmacéuticos, en
el marco de la nueva normative. Se conforms ask un grupo
de especialistas encargados de evaluate aspectos de calidad
y otros encargados de analizar los aspectos de eficacia,
seguridad y plan de gestién de riesgos de los productos
farmacéuticos, incluidos los PB. Posteriormente, en 2016
se inicié la implementacién del formate del documento
técnico comlin (CTD) Para la inscripcién y reinscripcién
de PB, y luego se implements en cambios posteriores a la
autorizacién de PB aprobados con CTD.

Decide Sus inicios, los profesionales responsables de la
evaluacién de PB, liderados por quimicos farmacéuticos y
rnédicos, han enfrentado diverse desafios Para asegurar la
calidad, eficacia y seguridad de estos products, que han
logrado superar gracias al compromise técnico, la
coordinacién entre los equips y Una culture de mejora
continua.

El fortalecimiento de las competencies técnieas del
personal due uno de los principales desafios, ya que a nivel
nacional no se contaba con instituciones de educacién
superior que ofrecieran eapacitaciones técnicas en PB;
asimismo, no contamos con laboratories nacionales que
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Productos Biolégicos
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Equipo de Productos
Biolégicos (EPB)

Figurer 1. Evolucién del Equipo de Productos Biolégicos de la DIGEMID.

desarrollen PB innovadores, por lo que se impulsion
capacitaciones y pasantias internacionales en passes con
normative de PB implementadas y/o produccién local de
biolégicos, las mismas que se siguen realizando haste la
actualidad.

Otro de los desaffos due la acurnulacién expedientes que
superb la capacidad operative de la DIGEMID, debido a
la Gran cantidad de solicitudes presentadas antes de la
entrada en vigencia de la Ley N.° 29459 y al aurnento de
los requisites Para autorizar estos productos. En el case de
PB, esta situacién se agravé por 1: ausencia de Una directive
Para el ingreso de productos biosimilares, la coal due
aprobada en 2016. En respuesta, se implementation varies
adidas, Como el incremento progresivo de personal
calificado y la conformacién de equipos subespecializados;
la adopcién de informes de evaluacién de autoridades
reguladoras de PAVS durante la evaluacién; el
fortalecimiento de los canales de comunicacién efectivos
con los administrados para difundir las nuevas normative
y oriental sombre los procedimientos y requisites, que
incluyé reuniones presenciales y virtuales; la publicacién
de comunicados; la incorporacién de secciones especificas
de consults en el sitio web official de la DIGEMID (ej.
consults de fiches técnicas de PB y biosimilares con RS,
RSC, autorizacién excepcional y certificados de liberaeién
de late); la elaboracién de guias de orientacién relacionadas
con procedimientos de inscripcién y reinscripcién de PB,
entre otros (15,14). También se digitalization los tramites a
través de so incorporacién a la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior (VUCE), Una plataforma digital
gestionada por el Ministerio de Comercio Exterior y
Turismo que simplifica y agiliza la gestiOn documental.
Como resultado, los tempos de evaluaciOn de PB se
redujeron.

El aumento de la demands de PB en los liltimos ados,
especialmente durante la emergency sanitaria por
COVID-19, llevé a la DIGEMID a ampliar
considerablemente el nflmero de profesionales del EPB.
Durante Esta crisis, también se introdujo el registro
sanitaria condicional (RSC) (15) Como Una via de
autorizacién de medicaments y PB. La primer vicuna
autorizada bajo este mecanismo fue Comirnaty (Pfizer-
BioNTech) concentrado para dispersion inyectable (RSC
BEC0001) 6>, en un plaza de 17 dias. Hasta matzo 2025,
se han otorgado 27 RSC de PB, de los cuales echo
permanecen vigentes (s). As( tarnbién, se crew el Area de
Eficacia, Seguridad y Plan de Gestién de Riesgos de
Productos BiolOgicos, se irnplementO el Sister de
Tramite Virtual (Una plataforma digital que adrnite
trarnites no incorporados en la VUCE) y se aplicO la
sirnplificaciOn administrative en virtual del artlculo 48 de
la Ley 27444 (16) Para la reinscripcién de los PB (esto
flltimo se irnplernenté en 2024). Decide 2022, los rnédulos

5, 4 y 5 del CTD peder presentarse en idiom ingles sin
necesidad de traduccién obligatoria al espaliol. Ademés, se
permits registrar multiples fabricates por cad RSC, as
Como mas de un acondicionante Para el PB con RS y RSC.

En 2022, se modificé el articulo 104 del D.S. N.° 016-
1011-SA, Para la autorizacién de PB con indicacién de
enfermedades rares O huérfanas, autorizados CH PAVS con
studios clinics minims en fase II con balance beneficial
riesgo positive. Posteriormente, en 2025 se apron la Ley
N_O 51738 (17>, que establecié un plaza de 45 dias para
otorgar RS a medicaments y PB destinados a tatar
enfermedades rares, huérfanas y ciertos tips de cancer,
con autorizacién preview en un PAVS. La reasignacién
de prioridades, optimizacién de la evaluacién técnica y
la cornunicacién efectiva con los adrninistrados han
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administrados han perrnitido reducir los plazas de
evaluacién establecidos sin comptometer la rigurosidad
del anélisis técnico. Hasta matzo 2025, se han emitido ties
RS bajo Esta modalidad.

Afln persister algunos desafios, Como el aumento de las
solicitudes relacionadas con los PB, lo que conlleva a Una
alter cargo operative Para el equipo, akin mis con la
presentacién de solicitudes con informacién incomplete y
solicitudes de prérrogas extensas (superiores a 30 dias)
Para subsanar las observaciones notiHcadas.

Atencién de solicitudes de inscripcién de productos
biolégicos

Los requisites especlflcos Para el RS de PB, establecidos
en el Reglamenro 016-2011-SA (3), enrraron en vigencia
en 2016 con la aprobaciOn del nuevo Texro Unico de
Procedimienros Adrninistrarivos del MINSA. Entre nero
de 2016 y matzo de 2025, se atendieron un total de 465
solicitudes de inscripciOn de PB, de las cuales el 67,7%
(315) furor autorizadas, et 19,4O/0 (90) denegadas y el
12,90/0 (60) desistidas por decision del solicitante. A
matzo de 2025 existen un moral de 259 RS vigentes de PB,
de los cuales 175 son productos biorecnolOgicos, 25
inmunolOgicos (vacunas), 17 derivados de sarge y plasma
human y 44 arras productos biolOgicos. Del total, el
68,7% (178) fueron autorizados con base en informaciOn
técnica propia, rnientras que, el 31,30/0 (81) obtuvieron su
autorizaciOn por la via de la sirnilaridad (ver figurer 2).

Perspectivas

El avarice acelerado en el desarrollo de nuevos PB require
de Una adaptacién continua de los process regulatorios.
La DIGEMID, a través del EPB, esté comprometida en
segue fortaleciendo su infraestructura operative y
organizacional, con el objetivo de optimizer estos procesos
y responder eficientemente a las crecientes demanders del
sector. Si bien la DIGEMID ya vine participando en
diverse iniciativas de buenas précticas de conflanza
regulatoria (reliance) orientadas a la arrnonizacién de
requisites técnicos entre autoridades sanitaries, Como la
colaboracién con el Centro de Innovacién en Ciencia
Regulatoria (CIRS) y la Embajada del Reino Uri do; es
fundamental consolidate au'n mas la colaboracién
inrernacional, con la formalizacién de Memorandos de
Entendimiento con organisrnos reguladores y la
participacién dinamica y sostenida en actividades
organizadas por auroridades reguladoras de la region y de
PAVS, OPS, Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
Foro de Cooperacién Econémica Asia-Pacifico (APEC),
Consejo Internacional en ArmonizaciOn en
Requerimientos Técnicos Para Productos Farmacéuticos
de Uso Humano (ICH), entre otros.

Por otro ludo, la adopcién de nuevos enfoques de
evaluacién basada en riesgo/beneflcio permitiré agilizar la
revision en aspectos de menor riesgo o aquellos donde el
beneficial es claro, sin comptometer la seguridad, eficacia
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100
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Figurer 2. Registros sanitaries vigentes de products biolégicos, segfm categories (matzo 2025).
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y calidad del PB. También se requiere continual

fortaleciendo el sister informético Para optimizer la

trazabilidad de las solicitudes y de los productos

autorizados, implementor documents y firms digitals,

desarrollar un repositorio automatizado de fiches

técnicas e implementor Una plataforma eficiente Para la

presentacién del CTD electrénico, con el fin de hacer la

gestién mis gil, Segura y transparent. Por ultimo, es

necesario continua EPB, Como la comunicacién

efectiva, el liderazgo y el aprendizaje colaborativo.

CONCLUSIONES

El desarrollo y consolidacién del EPB de la DIGEMID ha

side fundamental Para fortalecer la regulacién de PB en

Peril. A través de la implementacién de un marco

normative especifico, la adopcién de estandares

internacionales y la modernizacién de process, el EPB ha

logrado importantes avarices en la evaluacién técnica y la

agilizacién de trarnites. Durante Este proceso, el equip ha

desarrollado y fortalecido el liderazgo colaborativo y la

mejora continua, consolidandose Como un pilaf clave en

el sister regulador peruano ante el creciente desarrollo

de tecnologias biolégicas en saud.
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RESUMEN

La Dra. Rosa Amelia Villar Lopez fue Una destacada profesional, docents y salubrista,

cuzco legado es un referent para la profesién quirnico farmacéutica y Para la saud

pdblica del pais. Su liderazgo, profesionalismo, resilience, calidad humana, dedicacién

y compromise en cede misién que emprendié la convirtieron en Una figurer

representative del sector farmacéutico. En Este articulo se je ride homenaje péstumo

a su trayectoria profesional mediate Una reseia biograHca, con un recorrido

cronolégico y tematico por Sus studios, su labor Como docent e investigadora y su

contribucién en la gestién pliblica, que perdurara en la remora de los quimicos

farmacéuticos.
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ABSTRACT

Dr. Rosa Amelia Villar LOpez was an exceptional professional and teacher in the field

of pharmaceutical chemistry and public health. A role model in her profession, she left

an indelible mark on the country. Her leadership, professionalism, resilience,

humanity, dedication, and commitment to every mission she took on made her a

prominent figure in the pharmaceutical sector. This article pays tribute to her

professional career with a biographical summary and a chronological and thematic

overview of her studies, work as a teacher and researcher, and contribution to public

management. Her legacy will live on in the memory of pharmaceutical chemists.
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“Aprendimos también que nosotras debíamos 
solucionar nuestros propios problemas de 
estudios, porque, contrariamente a lo que todos 
pensaban, cuando íbamos a consultar a mi padre 
por la solución de algún problema que no era fácil 
resolver, lo primero que hacía era tomarte la 
lección de todo cuanto debiéramos conocer y si 
algo no respondías debías ir a estudiar y regresar 
con la respuesta”.  

Amelia Villar, comunicación personal,  
03 de agosto de 2024. 

Ponce-Ferndndez Cet al.

iNTRODUCCiON

"Es necesario entender que primero sumos profesionales
de la saud y luego quimicos farmacéuticos, por lo que
nuestra mirada I I debe desviarse de lo que toda sociedad
just busca: el bienestar del ser humane Como primers
prooridad", palabras textuales de la Dra. Rosa Amelia
Villar Lopez, destacada profesional, docents y salubrista,
que dejé Una huella imborrable en quires tuvimos el
privilegio de conocerla y aprender de ella. Su legado va
mis ally de transmitter conocimiento, ya que contribuyé
a format generaciones de profesionales con sélidos
valores, sensibilidad y vision, y realize aportes
significativos a la saud pUblics del pais y a la profesiOn
quimico farmacéutica. Su ejemplo nos inspirer y su
historia merece ser recordada, compartida y honrada.

Su preparacién continue de rnanera permanent y obtuvo
los grades de Maestro en Educacién con mencién en
Pedagogic Universitaria (1995), Maestro en Ciencias con
mencién en Farmacologia (1999), y termini los studios
de Doctor en Farmacia y Bioquimica (2002) y Doctor en
Salud Priblica (2010) .

El present articulo ride homenaje péstumo a la Dra.
Amelia Villar mediante Una reseiia biogréfica, en la que
se destacan Sus principales logros profesionales y Sus
contribuciones mis relevantes, a través de un recorrido
cronolégico y temético por Sus estudios, su labor Como
docents e investigadora, su contribucién en la gestién
pilblica y su influencia Como referents ético y técnico,
que perdura en la remora de los quimicos
farmacéuticos.

Ana.

PRIMEROS A1<1os Y FORMACICN ACADEMICA

La Dra. Amelia, as la llamabamos y as la llamaremos en
Este articulo, nacié en Cajamarca (Perri), el 5 de
diciembre de 1956. Fue la segunda de cuatro hermanas;
Sus padres, don Pedro y doNa Marina, ambos docents, je
inculcation Una educaciOn basada en la lecturer
permanente mediate la participaciOn en concursos
literarios entre Ella y Sus hermanas, lo que desperadO en Ella
un Gran cariNg por la lecturer; as también fomentation su
autonomia Para resolver problems, Una habilidad y
fortaleza que la llevaron a ser "embajadora estudiantil" en
Illinois (Estados Unidos) con tan solo 17 ados, en 1973.
Alli estudiO un aNo en el Riverdale Senior High School,
con Una beca del American Field Service.

En los ados 70, mientras cursaba la carrera de Farmacia
y Bioquirnica en la Universidad Nacional de Trujillo
(UNT), Una época de crisis y descrédito de las
universidades debido a la excesiva politizacién que
conllevé constantes periodos de huelga, inicié
paralelamente, por sugerencia de Sus padres, los estudios
de Docencia en el Institute Superior de Educacién de
Cajamarca (que después trasladO a la Escuela Normal
Indoamérica de Trujillo). Anabas carreras las llevé con la
misma dedicacién y pasiOn, graduandose Como profesora
en 1979, y Como quimica farmacéutica en 1982.

Figurer 1. Dra. Rosa Amelia Villar Lopez.

TRAYECTORIA DOCENTE

Inicié su trayectoria Como docents en el Departamento de
Farrnacologia de la Facultad de Farrnacia y Bioqufmica de
la UNT, dode trabajé por 25 ados (1986 - 2011). Como
hija de docents, entendia (y lo practicable) que la
formacién de un estudiante no era solo impartir
conocimientos, Sino que también era important el
desarrollo de las habilidades blendes. Por ello, apoyO y
dedicO mucho tempo a la AsociaciOn Cientifica de
Estudiantes de Farrnacia (ACEF), desarrollando (unto a
los estudiantes) actividades extracurriculars, decide
aprender a escuchar mUsics clasica haste organizer eventos
cientIHcos y campaNas de saud, ask Como participate
activamente en congress y eventos cientificos. Con su
apoyo, la ACEF irnplementO el Program de Intercambio
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“Siempre he pensado que el mejor maestro es 
aquel que forma a sus estudiantes con una visión 
amplia, les enseña a asumir retos y la forma de 
resolverlos y les proporciona las armas necesarias 
para afrontar las diversas vicisitudes que les 
toque atravesar”.  

Amelia Villar, comunicación personal,  
03 de agosto de 2024. 

Ponce-Ferndndez Cet al.

Estudiantil, que constituyé Una vision diferente de la
Farmacia en el pass y en 1995, se organize el I Congreso
Cientiflco Latinoamericano de Estudiantes de Farmacia
en la UNT, que conté con la participacién de 70 ponentes
(nacionales e internacionales) y Una asistencia que superb
las expectativas. Entre otros aportes, podernos rnencionar
el diselio y elaboracién del nuevo curricula para la
formacién del quimico farrnacéutico, que se irnplernenté
a partir del 2000, la creacién del Centro de Inforrnacién
de Medicamentos y del Bioterio, y la organizacién e
implementacién del internado farmacéutico.

Desde 2012, So desempelié Como docents en la
especialidad de Farmacia Clinica de la Escuela de Posgrado
de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos
(UNMSM), dode impartial las asignaturas de Trabajos de
InvestigaciOn I y II, y decide 2016, en la especialidad de
Politica y RegulaciOn Farmacéutica, con la asignatura de
Sistemas de Salud y RegulaciOn Farmacéutica, y fue
docent invitada en las secciones de posgrado de la
Facultad de Medicina Humana. Asimismo, decide 2015,
due docente en el posgrado de la UNT, en las asignaturas
de Farmacoepidemiologia, Farmacoterapéutica, Medicina
Complernentaria y Fitoterapia.

director general de la Direccién General de Medicamentos,
If sumos y Drogas (DIGEMID), la convoy en mayo de ese
ago Para que asumiera la Direccién de Gestién Commercial
de la DIGEMID (Una direccién ejecutiva con ties ejes
funcionales: acceso, use racional y farmacovigilancia), que
luego de Una reorganizacién propuesta por ella, past a
denominate Direccién Ejecutiva de Acceso y Uso de
Medicamenros, donde estuvo haste mayo de 2004.
Durante so gestiOn se diseNé e implements el Sister
Integrado de Suministro de Medicamentos e If sumos
Medico Quirirrgicos (SISMED) (1), lo que constituyO un
reto Para el sister de saud, ya que este sister estandarizO
el proceso de suministro del pass, se implementO e
institucionalizO la aplicacién Informatica para obtener, por
primers vez, informaciOn sombre la disponibilidad de
medicamentos a nivel nacional. Asimismo, liderO la primers
corpora nacional centralizada de medicamentos en 2005 y
fortaleciO diverse estrategias de URM a nivel nacional,
Como la reactivaciOn de los comity farmacolOgicos (hoy
Comity Farmacoterapéuticos), el inicio del proceso de
revision del Petitorio Nacional de Medicamentos del 2002,
la determinaciOn de la linea basal en estudios de consume
de antimicrobianos y el impulse de la atenciOn
farmacéutica, entre otras adidas.

Para la Dra. Amelia, los mayors logos de su carrera
docents fueron, sin dude, la investigacién en fitoquirnica
y farrnacologia de las plantas, en farrnacoepidemiologia y
en la aplicacién de rnetodologias interactive Para la
ensefranza universitaria. Este dltirno tea lo aprendié en
la diplomatura de "Enserianza en Educacién Superior"
del Institute of Education de la Universidad de Londres
(Inglaterra) .

Entre juno de 2005 y enero de 2007 due directory general
de la DIGEMID (2), acontecimiento irnportante, ya que,
despues de muches aNs un quimico farmacéutico asumia
este cargo. Su gestién se caracterizé por impulsar
importantes avarices institucionales y norrnativos, entre
ellos: liderar el inicio de la forrnulacién de la propuesta del
proyecro de ley we posteriormenre se prornulgé como la
Ley 29459, Ley de products farmacéuticos, dispositivos
rnédicos y products sanitaries; prornover la
rnodernizacién institucional al iniciar con la
implernentacién del sisterna de gestién de la calidad (ISO
9001); y fortalecer el papel de la DIGEMID en fros
nacionales e internacionales, Como la Red Panarnericana
de Arrnonizacién Farmacéutica (RED-PARP) y en las
mesas de trabajo de la negociacién del Tratado de Libre
Cornercio con Estados Unidos.

APORTES EN LA GESTICN PUBLICA

Entre 2000 y 2001 trabajO en la ONG "Servicio de
Medicinas Pro-Vida", Una asociaciOn civil sin fines de
lucre. En Esta instituciOn conociO al Dr. Gerardo
Valladares, quien due su Gran amigo y maestro, ask Como a
los Dres. Alejandro Mitzuaray, Jorge Solari, Alberto
Tutaya, entre otros, con quires compartiO, aprendié y
asumiO retos en pro del use racional de medicamentos
(URM). En 2002, cuando culminaba Sus estudios de
doctorado y se proponia regress a laUNT, el Dr. Valladares,

Asirnisrno, durante su gestién se constituyé el Grupo
Técnico Multisectorial CONTRAFALME, integrado por
17 instituciones pdblicas y privadas de diverse sectors,
con el objetivo de combatir el contraband, la
inforrnalidad y la falsificacién de products farmacéuticos;
se diselié e inicié el Sisterna Integral de Aseguramiento de
la Calidad de products farmacéuticos y el Sister de
Distribucién en Dosis Unitaria; se logré la aprobacién del
Plan Nacional de Implernentacién de la Politica Nacional
de Medicamentos; se diseNO el program de
intercarnbiabilidad y se promovieron rnejoras laborales en
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“Es necesario construir una política pública de 
Estado. Me refiero a la Política Farmacéutica 
Nacional, que debe incluir temas de interés para 
el desarrollo del país y que deberá trabajarse en 
forma intersectorial, con participación del sector 
privado y de la sociedad civil organizada, 
otorgando responsabilidades a los diferentes 
actores para un desarrollo del país en el tema de 
salud y farmacéutico, iniciando por entender la 
necesidad de una autoridad reguladora de 
medicamentos fuerte con autonomía técnica, 
administrativa y financiera por lo menos”.  

Amelia Villar, comunicación personal,  
03 de agosto de 2024. 

Ponce-Ferndndez Cet al.

la institucién. Entre otros logos, destacan el inicio de la
implementacién de la version 2.0 del software del
SISMED (asociado al SIGA-MEF), la implementacién de
la primer subasta inverse Para la copra de
medicaments (que gestioné la aprobacién de las primers
400 fiches técnicas a través del CONSUCODE,
actualmente OECE) y el diseio e implementacién del
Observatorio Nacional de Precios, orientado a garantizar
la transparency y a promover la equidad en el acceso a los
medicaments.
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Figurer 2. Ceremonia en reconocimiento a la gestién de la
Dra. Amelia Villar Lopez Como director general de la
DIGEMID en 2007.

CONSULTORA
INTERNACIONALES

DE ORGANISMOS

Entre 2009 y 2014, ocupé el presto de consultora
nacional de medicamentos y otras tecnologias sanitaries
en la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) -
Perl; no obstante, continue siendo convocada para
proyectos especificos haste el 2023; Esta oportunidad no
solo je permitié ampliar su vision de la saud pliblica,
Sino también apoyar a la DIGEMID y a otros érganos

del Ministerio de Salud (MINSA), Seguro Social de Salud
y otras instituciones, en la formulacién de proyectos y
documents técnicos necesarios Para el pais.

Desde la OPS, la Dra. Amelia contribuyé en la
formulacién y revision de propuestas de reglamentos
técnicos y normative para la armonizacién con
esténdares internacionales, preview adaptacién al
contexto peruano, en temas de productos
biotecnolégicos, biosimilares, intercambiabilidad,
productos biolégicos y manuales de buenas practices,
ask Como en la elaboracién de documentos técnicos Para
la evaluacién de productos y dispositivos, promoviendo
la implementacién de buenas practices regulatorias.
También impulse el URM, propuestas de estrategias
Para medicamentos genéricos y medicamentos
esenciales no disponibles en el Mercado nacional, y la
creacién de herramientas digitales Como la biblioteca
virtual de rnedicamentos. Brindé y gestioné
capacitaciones dirigidas a fortalecer la capacidad técnica
de la DIGEMID en temas de bioequivalencia, buenas
practices de manufacturer y evaluacién critics de la
literature cientifica. Participle activamente en el proceso
de precalificacién del Centro Nacional de Control de
Calidad del Institute Nacional de Salud ante la
Qrganizacién Mundial de la Salud (OMS) para ser
reconocido como Centro de reference mundial.

A finales de 2008, el pass, a través del MINSA, acepté
participate en la Alianza para la Transparency en
Medicamentos (MeTA por Sus siglas en ingles), Una
iniciativa de abordaje multisectorial Para fortalecer las
practices del buen gobierno, promover la mejora en la
eficiencia y fomenter practices innovadoras y
responsables, con el fin de mejorar el acceso a
medicaments y los resultados en la saud en los passes
en via de desarrollo. En Esta iniciativa, se desernpehé
Como secretaria técnica, en representacién de la OPS,
Para presenter ante la OMS los logros y resultados del
Plan de Trabajo MeTA Peril 2009-2010.

De 2016 al 2017, due responsable técnica de
inforrnacién y gestiOn del conocimiento de los

medicamentos de alto impacto financiero en el
Proyecto Internacional de CooperaciOn Regional para
Mejorar la Eficiencia en la GestiOn de Medicamentos
de Alto Costo, desarrollado por la FundaciOn IFARMA
dentro del Proyecto para Decisiones Inforrnadas sombre
Medicamentos (DIME) del Bar co Interamericano de
Desarrollo, con el objetivo de construir Una plataforma
regional que brinde informaciOn sombre medicamentos
de alto costo en echo parses latinoarnericanos.
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“Mi trabajo en la OMS/OPS ha sido la 
experiencia más enriquecedora que he vivido, ya 
que me permitió compartir y conocer 
experiencias de todas partes del mundo, 
analizarlas y comparar resultados”.  

Amelia Villar, comunicación personal,  
03 de agosto de 2024. 

“Es importante entender que un colegio profesional es 
más fuerte mientras más unidos trabajen, y que el 
Colegio Químico Farmacéutico del Perú es el que 
representa y trabaja a nivel nacional por la profesión, 
esto implica que mientras más fuerte sea el colegio más 
grande será la profesión farmacéutica, por eso se debe 
trabajar por la unidad farmacéutica”.  

Amelia Villar, comunicación personal,  
03 de agosto de 2024. 

“Es una necesidad de la profesión que las universidades 
apuesten por una óptima formación del profesional 
farmacéutico. Para ello, deben desarrollarse planes de 
estudio que se basen en investigaciones serias sobre las 
necesidades del país en el campo de la salud y la 
farmacia, y con la participación de docentes idóneos se 
forme profesionales innovadores, competentes y con 
habilidades blandas que puedan desenvolverse en 
cualquier situación que les toque afrontar en los 

diversos rubros que se desempeñen”.  

Amelia Villar, comunicación personal,  
03 de agosto de 2024. 

Ponce-Ferndndez Cet al.

LIDERAZGO GREMIAL

A lo largo de su trayectoria profesional, la Dra. Amelia
mostrO su compromise con la gestiOn gremial y con el
avarice de su profesiOn, que se manifesto en su active
participaciOn en diferentes instancias directives, entre los
que destacan, su rol Como miembro del Consejo Directivo
del Colegio Quirnico-Farrnacéutico Regional del Norte
(1996-1997) y Como integrate de la Comisién de
Vigilancia, Etica y Deontologia del Colegio Quimico
Farmacéutico del Peril (CQFP) en dos periods (1998-
1999 y 2000-2001).

Figurer 3. La Dra. Amelia Villar en el decanato del Colegio
Quimico Farmacéutico del Peril en 2017 (3).

APORTES A LA iNVESTiGACiON

Su compromise con la profesién la llevé a ocupar el cargo
de maxima responsabilidad gremial, al ser elegida en
noviembre de 2015, deana nacional del CQFP (2016-
2o17). Durante su gestién, se implements el Residentado
Farmacéutico con ties especialidades en campo laboral
(Farrnacia Clinical, Farrnacia Hospitalaria y Toxicology y
Quimica Legal), se impulse el diseio y desarrollo del
Sistema Nacional de Colegiados (en coordinacién con los
colegios departamentales) y se elaboré e irnplementé el
nuevo Cédigo de Erica del CQFP. También, se
implementO la certificaciOn itinerant a nivel nacional, as
Como la normalizacién de los sectors de Industria y
Asuntos Regulatorios, los reglamentos de colegiatura y de
segunda especialidad, y la publicaciOn del bulletin cientifico
"El Quimico Farmacéutico al Servicio de la Ciencia y de la
Sociedad". Se elaboration prograrnas de capacitaciOn de
larger duraciOn, se implement() la plataforma de
capacitacién virtual y se elaboré el Plan Estratégico
Nacional a 10 ados (que considerO los aspects mas
relevantes a desarrollar en la profesiOn). Asimisrno,
desempeNé un rol active en la defense de la saud pNblica
del pais frente a proyectos legislatives y normative lesivos
Para la saud y la profesiOn, Como la defense de los
cosméticos Como parte de la regulacién de la DIGEMID.

La Dra. Amelia realize irnportantes aportes a la investigacién
cientifica en el émbito farmacéutico, principalmente en
farmacologia, URM, vigilancia sanitaria y recurses
Htoterapéuticos <4,5,6). Como aurora y coautora, participle en
la publicacién de varies articulos cientificos y asesoré
investigaciones en farmacoterapia, farmacoepidemiooogia,
medicamentos sin receta médica, interacciones
medicamentosas y consume de antibiéticos. So trabajo en el
campo de la medicine tradicional fue productive,
especialmente por los estudios fitoquimicos y farmacolégicos
de especies vegetates con potencial terapéutico.

RECONOCIMIENTOS

En 2014 due nombradaMiembro Honorario del CQFP (7),

Una de las mas importantes distinciones que otorga

dicha instituciOn, en reconocimiento a su trayectoria

profesional y destacada labor en favor del gremio

farmacéutico. Ese rnismo ago, tarnbién fue reconocida

por la Agencia de los Estados Unidos Para el Desarrollo

4]



 

“Muchas ocasiones repetí a mis estudiantes que 
uno debe trabajar y esforzarse por lo que quiere 
lograr en la vida, y que cuando está convencido 
de ello, llegará a donde se ha propuesto hacerlo”.  

Amelia Villar, comunicación personal,  
03 de agosto de 2024. 

 

 

 

 

 

 

 

Ponce-Ferndndez Cet al.

Internacional y la Farmacopea de los Estados Unidos
(USP) por su contribucién al Taller Regional sobre
Aseguramiento de la Calidad de Medicamentos. Ademas,
en 2012 la USP la reconociO por su constante
colaboraciOn con organisrnos nacionales e internacionales,
en el marco de actividades de capacitaciOn en control de
calidad.

Agradecimientos. Agradecemos a la far ilia de la Dra. Amelia

Villar por brindarnos informacién sore su trayectoria

profesional y fotografias, ask Como por autorizar la mencién de

comunicaciones personals en el articulo.

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

En el émbito académico, recihiO diplomas de honor y
excelencia otorgados por los colegios departamentales de
quimicos farmacéuticos de Lima y La Libertad, entre 1999
y 2023. Su labor Como investigadora también fue
reconocida en 1998, cuando ganO el premier al mejor
proyecto del IV Concurso de Proyectos de InvestigaciOn
de la UNT. También, due beneficiaria de dos becas
académicas: Una Para studios de posgrado en la
Universidad de Londres (1990), otorgada por el British
Council, y otra de intercambio estudiantil durante Sus
estudios de secundaria en Illinois (Estados Unidos, 1974-
1975), donde fue distinguida con el Diploma de Honor
de la Society of High School Students ofthe United States
of America. Todos estos reconocimientos reflejan Una
trayectoria marcada por la excelencia, la Utica profesional
y el compromise con la salud pfiblica.

CONCLUSION

La trayectoria profesional de la Dra. Amelia es un
referent Para la profesién quimico farmacéutica y Para la
saud pdblica del pass, por so liderazgo, profesionalismo,
resiliencia, calidad Humana, dedicacién y compromise
con cede misién que emprendié. Dedicé so Vida a la
docencia, la investigacién, la gestién pilblica y el
fortalecimiento gremial, todo siempre con Una vision
estratégica, y ha delgado un legado profundo no solo en la
regulaciOn farmacéutica que contribuyO a construir, Sino
también en la remora de quienes compartieron su vision
de Una profesiOn quimico farmacéutica comprometida
con la saud pilblica.

A lo largo de su Vida, siempre se destacO por su calidad
Humana, no solo con so far ilia y amigos, Sino con todas
las personas con las que se relacionaba. Su propOsito
trascendiO la bflsqueda de titulos y reconocimientos, ya
que vivo Para servir a los dermas. (Gracias Dra. Amelia!

Roles segdn CRediT. CPF: Conceptualizacién, recoleccién de

informacién y redaccién del primer borrador del manuscrito.

RRH: Recoleccién de la informacién, redaccién y revision del

manuscrito. Ambos autores aprobaron la version final del

manuscrito

Conflictos de interns. Los auto res declaran no tenet conHictos

de intereses.

Financiamiento. Autofinanciado.

REFERENCIAS BiBLiOGRAFiCAS

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

Ministerial de Salud. Resolucién Ministerial N.° 1753-2002-
SA-DM, aprueban Directiva del Sister Integrado de
Suministro de Medicamentos e Insurnos Medico-Quirfirgicos -
SISMED [Internet]. Peril; 2002 [citadel 20 de matzo de 2025].
Disponible en: https://www.gob.pe/institucion/rninsa/normas-
1egales/254517-1753-2002-sa-dm.
Ministerio de Salud. Resolucién Ministerial N.° 417-2005-
MINSA. Designan a la Q. F. Rosa Amelia Villar LOpez Como
director de la Digernid [Internet]. Perri; 2005 [citadel 21 de
matzo de 2025]. Disponible en: https://www.gob.pe/institucion/
minsa/normas-legales/252430-417-2005-minsa.
Colegio Quimico Farmacéutico del Peril. Entrevista a la deana
nacional Amelia Villar LOpez en AmpliaciOn de Noticias de
Radio Programas via internet [Imagen de FaceBook].
Facebook; 2017 [citadel 22 de matzo de 2025]. Disponible en:
https://www.facebook.com/share/19zNhanHVa/.
Ministerio de Salud. ResoluciOn Ministerial N.° 186-98-SA-
DM. Designan miembros de la ConcisiOn del Forrnulario
Nacional de Medicamentos [Internet]. Peril; 1998 [citadel 22 de
matzo de 2025]. Disponible en: https://www.gob.pe/institucion/
minsa/normas-legales/256482-186-98-sa-dm.
Mendocilla-Risco M, Villar-Lopez A, Villar-Lopez M,
Munoz-Ganoza K, Fernandez-Sosaya J, Tirade-Vidal M,
Rojas-Pretel M, Mendives-Sajami R. Efecto de Maytenus
krukovii "Chuchuhuasi" en el tratamiento de osteoartrosis
love-rnoderada. Ensayo clinic aleatorizado doble-ciego,
controlado con placebo. Rev. Peru Med. Integer. 18 de julio
de 2017;2(1):21-9. do: 10.26722/rpmi.2017.21.41.
Betancur-Badel J, Rios-Isern F, Villacres-Vallejo ], Mendocilla-
Risco M, Figueroa-Salvador L, Villar-LopezA, Amanda-Ventura
J. Efecto de la administracién crénica del latex liofilizado de
Croton lechleri Muell. Are. "sarge de drag" en Rastus
norvegicus war. Albinus. Rev. Peru Med. Integer. 18 de Julio de
2017;2(1):13-20. doi: 10.26722/rpmi.2017.21.40.
Colegio Quirnico Farrnacéutico del PerU. Quirnicos
Farmacéuticos Embleméticos [Internet]. Lima; 2025 [citadel 27
de matzo de 2025]. Disponible en: https://cqfp.pe/quirnicos-
farmaceuticos-emblematicos/#.

42

https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/254517-1753-2002-sa-dm
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/254517-1753-2002-sa-dm
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/252430-417-2005-minsa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/252430-417-2005-minsa
https://www.facebook.com/share/19zNhanHVa/
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/256482-186-98-sa-dm
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/256482-186-98-sa-dm
https://doi.org/10.26722/rpmi.2017.21.40
https://doi.org/10.26722/rpmi.2017.21.40
https://cqfp.pe/quimicos-farmaceuticos-emblematicos/
https://cqfp.pe/quimicos-farmaceuticos-emblematicos/


Revista Ciencia, Política y Regulación Farmacéutica. 2025;2 (2):43-44. 
 

 

 

 

  

 

 

CARTA AL EDITOR

Instrucciones de use de los
disfositivos medicos in vitro: rol
en a préctica diagnéstica
Instructions for use of in vitro medical devices: Role in diagnostic practice

Maria Cristina Velásquez-Nieto 1,3

1 Autor independiente. Lima, Peril.
a , . , .Qulrnlco farrnaceutlco.

Sr. Editor:

He leiden con interns el articulo de Sanchez-Mulioz et al. (1), publicado en el primer nlimero

de la revista, en el que se revise el riesgo de interference de la biotins en los inmunoensayos

que utilize la union de biotins-estreptavidina, un riesgo que se incremental con el use de

medicamentos y suplementos dietéticos que contienen dosis alters de biotins; ask Como, la

implicancia clinical de esta interference, que puede dar lunar a interpretaciones

diagnésticas erréneas en pruebas de laboratorio en las que la precision de las mediciones

es crucial Para la Toma de decisiones clinics. Considerando que los inmunoensayos

pertenecen a la categoria de dispositivos medicos in vitro, me gustaria complementer la

informacién sombre el rol de las instrucciones de use (IFU, por Sus siglas en ingles) de estos

dispositivos, y sore cémo la informacién contenida podia ayudar a los profesionales de

la saud, especificamente al personal de laboratorio, a abordar este riesgo.

El IFU O insert de los dispositivos medicos se utilizer Como Una herrarnienta de control

de riesgos ante situaciones en las que el propio diseio del dispositive no permits eliminate

por complete los peligros asociados a su use (2). E1 acceso al IFU es de Gran importance y

valor Para los profesionales de la saud, ya que constituye Una Puente de informacién

proporcionada por el fabricate Para garantizar la finalidad y el use correcto y seguro del

dispositive <3,4). Este document no solo detalla las indicaciones operatives, advertencias y

precauciones que el usuario debe adopter, Sino que tarnbién incluye los posibles riesgos de

interference relacionados con el dispositive o con tratamientos especificos. En términos

de interpretacién diagnOstics confiable, un elemento especialmente relevant dentro del

IFU, es el grade de precision del dispositive (4).

En situaciones especificas de interferencia Como la ocasionada por la biotins en los

inmunoensayos, results indispensable revisal el IFU, para identifier los umbrales de

interferencia, la diferencia porcentual O el sego en cad concentracién analizada, tanto

en ensayos cualitativos Como cuantitativos, y la naturaleza del efecto esperado (por

ejemplo, un resultado falsamente elevado O falsamente disminuido) ( . No obstante, en

Peru, los IFU de los dispositivos medicos autorizados no esta disponibles para el

pUblic, lo que limits el acceso inmediato a esta inforrnaciOn por parte de los profesionales
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de saud. Aunque es posible solicitarlos a través de
mecanismos de transparency administrative, Este proceso
implica plazas we peder no ser compatibles con la
urgency de torr decisions clfnicas, lo coal conlleva a la
necesidad de disponer de estos documents técnicos Para
fomenter la préctica Segura y basada en evidence.

Asimismo, seria importante que la autoridad reguladora,
edemas de emitir advertencias oportunas sombre los riesgos
asociados, publique un listado de los dispositivos afectados
por Esta interferencia. Aunque no es Una nedda
indispensable, algunas agencies Como la Administracién
de Alimentos y Medicamentos (FDA, por Sus siglas en
ingles) de los Estados Unidos han optado por hacerlo con
el fin de que los pacientes, los profesionales de la saud y
el personal de laboratorio conozcan quo pruebas pueden
verse afectadas (6>_
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[citadel el 28 de abril de 2025]. Disponible en:
https://www.fda.gov/media/127915/download.

U.S. Food and Drug Administration [Internet]. Silver Spring
(MD): FDA; 2022. [fecha de actualizaciOn: 21 de juno 2021,
citadel el 28 de abril de 2025]. Biotin Interference with
Troponin Lab Tests - Assays Subject to Biotin Interference.
Disponible en: https://www.fda.gov/rnedical-devices/in-vitro-
diagnostics/biotin-interference-troponin-lab-tests-assays-subject-
biotin-interference.

En ese sentido, el acceso pdblico a los IFU oflciales de los
inmunoensayos autorizados y la identificacién de las
pruebas susceptible de interference son elements
esenciales Para preserver la seguridad del paciente y la
confiabilidad diagnéstica. Se inst a las autoridades a
impulsar estrategias Para hacer pdblicos los IFU de los
dispositivos medicos, en favor de Una atencién sanitaria
Segura, informada y centrada en el bienestar de la
poblacién.

Contribuciones de autoria. El tutor declarer que rumple con
los criterios de autoria recomendados por el ICMJE.
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redaccién y revision del manuscrito.
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INSTRUCCIONES PARA LA PRESENTACIGN DEARTfCULOS A LA
REVISTA CIENCIA, POLiTICA Y REGULACIQN FARMACEUTICA

La Revista Ciencia, Politica y Regulacién Farmacéutica

(RCPRF) recibe artl'culos en idiom espaliol e ingles, que

borden temas dentro de la cobertura temética de la revista.

Los articulos serén publicados en el idiom original de

recepcién, la RCPRF no realizer traducciones de los texts

completes de los manuscritos enviados. Los articulos no

deben haber side publicados previamente de manera parcial

O total, y no ester simulténeamente en proceso de revision

por otras revistas cientificas ni en otras publicaciones

periédicas. Las tests, informes técnicos o rnanuscritos

depositados en repositories o en servidores de preprints

(prepublicaciones) son elegibles para ser evaluados Para

publicacién.

ENVI'O DEARticULos

Documentacién obligatoria

El envio de los articulos y docurnentos adjuntos deb ser
realizado por el auto corresponsal, a través del sister de
OJS de la RCPRF. El auto corresponsal deb registrars
nuestro sister, seleccionando el botén de "Registrarse" en
la esquire superior derecha, luego llenar la Hcha que aparece
a continuaciOn Para genera Una cuenta con usuario y
contraseria. Una vez registrado, seleccionar el boron "Entrar"
e ingress con su cuenta al sister, lego sign los pases
detallados en nuestra "Guia Para envier un manuscrito".

Los docurnentos obligatorios que deben ser adjuntados en

el envio son:

.

.

.

.

.

.

Declaracién jumada (DJ): incluye el titular del articulo,

seccién de la revista a la coal postula el articulo,

declaraciones de carécter ético, de contribuciones de

autoria, de Hnanciamiento, de conHictos de intereses, de

preprint y la declaracién relacionada a Si el manuscrito

ha side publicado anteriorrnente en algfln event

cientifico O forma parte de Una tests O informs técnico.

Texto del articulo (manuscrito)

Tablas y figures, en format original dode furor
creadas.
Aprobacién por cornité Utica (en case sea necesario)

Material suplementario (en case sea necesario)

Carla O document firmado por el Director Ejecutivo

de la Digemid (en case el autor sea personal de la

Digemid y lo declare Como filiaciOn institucional).

Consideraciones importantes Para el envio

. Los documentos obligatorios deben segue lo indicado

en las "Instrucciones Para Autores".

.

.

.

.

.

.

.

.

La primer seccién del text del articulo, denominada

"Primera pégina" debe ester incluida en el archive, de lo

contrary, el envio no serf aceptado.

No se aceptan envies que no adjunten la

documentacién obligatoria. En case no se adjunten, se

informaré al auto corresponsal que no se recibiO el

manuscrito. Incluir el cOdigo ORCID vigente de cad

auto en el sister OJS.

Revise el estado de su envio a través del sister OJS

ingresando a su cuenta con su usuario y contraseiia.

Cada archive cargado deb teer un tarnario maximo de

10 MB.

La DeclaraciOn Jumada deb ester firmada por el auto

corresponsal y enviada en forrnato PDF.

En case de que la investigaciOn involucre a seres

hurnanos y anirnales (articulos que requirer

aprobaciOn Utica), se debe adjuntar el cOdigo o

documento de aprobaciOn de un comity institucional de

Utica en investigaciOn. Especificar este aspecto en la

subseccién de aspects éticos de la seccién Material y

método de su manuscrito.

Las investigaciones observacionales y experirnentales

sobre tuberculosis o CQVID-19 realizadas en Peril se

deben registrar en la plataforma de Proyectos de

Investigacién en Salud (PRISA) del Institute Nacional

de Salud (https://prisa.ins.gob.pe/). Adjuntar el cOdigo

de registro generado por esta plataforma. Especificar

este aspect en la secciOn de Material y rnétodo de su

manuscrito.

Para PerU, los ensayos clinicos deben inscribirse en el

Registro Peruano de Ensayos Clinicos (REPEC). En

otros parses, deben registrars en alguno de los registry

prirnarios de la Red de Registros de la GrganizaciOn

Mundial de la Salud o en registry aprobados por el

Comity Internacional de Editores de Revistas Médicas

(ICM]E). Incluir el cOdigo de registro generado por

esters plataformas. Especificar este aspecto en la secciOn

de Material y método de su manuscrito.

INSTRUCCIONES
MANUSCRITO

GENERALES PARA EL

Los manuscritos enviados a la RCPRF deben considerer
lo siguiente:

.

.

El rnanuscrito debe presentarse en formate editable

Microsoft Word®, tamaho AS; y los gréficos y tablas en

Microsoft Excel® Ll otro formate editable.

El tipo de tetra es Arial, tamaiio 10, interlineado de

espacio y media (1,5 lineas).
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.

.

utilizer el Internacional deLa RCPRF Sister
Unidades.
La RCPRF utilizer el Cédigo Internacional de
Nomenclatura Para alias, bongos y plant's. Los
nornbres cientificos (farnilia, género, specie) y todo
texto que se escriba en latin deben in en cursive.
La RCPRF sigue las recomendaciones de la UniOn
Internacional de Quirnica Pura y Aplicada (IUPAC)
para la nornenclatura de los cornpuestos quirnicos.
La RCPRF utilizer la DenominaciOn Comic
Internacional (DCI) y el Sisterna de ClasificaciOn
AnatOrnica, Terapéutica, Quirnica (ATC) de la
OrganizaciOn Mundial de la Salud (OMS) Para
denominate y clasificar a las sustancias farmacéuticas,
respectivarnentes.
La RCPRF utilizer la terminologia médica normalizada
del Diccionario 1\/Iédico Para Actividades Reguladoras
(MedDRA), para la codificaciOn de events adverses.
La RCPRF utilizer la Nornenclatura Global de
Dispositivos Medicos (GMDN) y la Nomenclature
Universal de Dispositivos Medicos (UMDNS) Para
identifier a los dispositivos rnédicos.
La RCPRF utilizer la Nomenclatura Internacional de
Ingredients Cosméticos (INCI) para identiflcar a los
ingredients de los products cosméticos y de cuidado
personal.
Las abreviaturas, siglas y acrénimos deben acompaNar al
hombre complete que representan cuando se mencionan
por prirnera vez en el cuerpo del texto. Por ejernplo:
Agency Europea de Medicamentos (EMA, por Sus siglas
en ingles). De la segunda vez en adelante, solo debe ir la
sigla, por ejernplo: Como recomienda la EMA.
En el texto del articulo, cuando se mencione a dos
autores, deb incluirse los apellidos de ambos (p. ej.
Robles y Valle). En el case de ties o mas autores,
seNalar solo el apellido del primer auto seguido de la
expresién et al.
Las llamadas al pie de las tablas O las figures, debera
utilizer las tetras del alfabeto espagnol en rnindscula y
superindice en order ascendente.
Las referencias bibliogréflcas deben incluir el cédigo
DOI de las publicaciones electrénicas.
Usar tetras para express los ndmeros de die O memos
(uno, cinco, nueve). Si son de 11 O mayores se sugiere
user digits (42 O 638). Usar espacios Para separate
ndmeros de mas de cuatro digits. Por ejemplo, el
ndmero quince mil deb ser representado Como 15
000 y no Como 15,000 o 15'000. De iguana forma Si
tiena mas digitos, por ejemplo: l 545 899.
El valor de p deb teer ties cifras decimals (p=0,006)
y en case sea my pequerio, representarlo Como ¢c<
0,001", los estimadores estadisticos y las adidas de
fuerza de asociaciOn, dos cifras decimates (OR: 2,l5;
IC 95%: l ,l0-3,4l); los porcentajes y medias, Una cindra

.

.

decimal (51,2%; 21,3 ados). En la redaccién en
espariol SC usara la coma decimal, mientras que en el
text en ingles deb usarse el puerto decimal.
La secciOn de "Primera Patina" deb encontrarse al
principio del texto de todos los manuscritos.
Cualquier otro puerto que no esté descrito en las
"Instrucciones para autores" sera resuelto por el
Comity Editorial.

INSTRUCCIONES PARA CADA SECCION DEL
MANUSCRITO

Las secciones Varian segdn el tipo de articulo. Se debe
identifier la seccién que corresponds al articulo de su
interns.

1.

a.

Primera pégina: La prirnera pégina deb incluir:

Titulo: En espaliol e ingles. Se sugiere no mis de
20 palabras y no deb incluir abreviaturas. En case
de que el studio hayer side presentado en forma
parcial O total en un evento cientifico (fibro de
resflmenes, congreso, paster, etc.), forma parte de
Una tests, informs técnico O se encuentra en un
repositorio digital, se deb collar la reference
primary debajo del titular, Como de detalla en el
siguiente ejemplo:

Resistencia a la colistina en cepas de Klebsiellapneumoniae
rnultidrogorresistente del period 20152018 en un
institute materno perinatal de Lima, PerU
El presente estudio forma parte de la tests: Matsuoka N. y
Vargas M. Nivel de resistencia a colistina y mecanismos
moleculares subyacentes en cepas de Klebsiella
pneumonia del Institute Nacional Materno Perinatal de
Lima [tests de pregrado]. Lima: Facultad de Medicina,
Universidad Cientifica del Sur; 2019.

b. Nombres de autores: presenter los hombres y
apellidos de cad auto Para la citacién de autoria.
La forma de presentacién de los hombres de los
autores es responsabilidad de cad no. La tabla 1
muestra algunos ejemplos Para presenter su
hombre y la cit correspondienre.

Tabla 1.
autorl'a.

Form's de presentacién y de cit para

Nombres de autores
Martin Sanchez
Martin Sanchez Alba
Martin José Sanchez
Martin José Sanchez Alba
Martin Sanchez-Alba*
Martin José Sanchez-Alba *

*Si desea incluir Sus dos apellidos en la cit, pestos deben ester unidos por

llll guion.

Cita correspondiente
Sanchez M
Alba MS
Sanchez MJ
Alba M]S
Sanchez-Alba M
Sanchez-Alba M]
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C. Profesién y grade académico: cad auto deb
seialar su profesién y el mayor grade académico
obtenido (p. ej., quimico farmacéutico magister en
Farmacologia, doctor en Salud Pliblica). No se
aceptan términos Como "candidate a", "consulter",
"docents", "resident en", "jefe del area".

d. Filiaci6n: Se acepta méximo dos filiaciones por
auto, Una institucional y Una acadérnica. Se deb
incluir la ciudad y el pais. (p. cj., Centro Nacional
de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, Direccién
General de Medicamentos, If sumos y Drogas.
Lima, Per(1). Deben indicate con ndmeros en
superindice después del hombre del autor
respective. La Hliacién deb corresponder a la
instituciOn dode se encuentra trabajando o
estudiando, y hayer contribuido de alguna forma
Para la generaciOn de la investigaciOn. Se acepta el
término "auto independiente".

e. Ndmero ORCID de cede autor:
(p. cj. https://orcid.org/0000-000l-6239-5157).

f. Roles segdn CRediT: especificar las contribuciones
de cad auto de acuerdo a la taxonomia de roles
CRediT (https://credit.niso.org/). A continuacién,
SC detalla la definicién de los roles:

Conceptualizaciénz formulacién de ideas,
objetivos y metas generates de investigacién.

Curacién de dates: Actwidades de gestién Para
another (producir metadata), depurar dates y
mantener los dates de la investigacién (incluido
el cédigo de software, cuando sea necesario Para
interprerar los propos dates) Para su use inicial
y su posterior reutilizaciOn.
Analisis formal: AplicaciOn de técnicas
estadisticas, matematicas, computacionales u
otras técnicas forrnales para analizar O sintetizar
dates de studio.

Adquisicién de 0ondos: AdquisiciOn del apoyo
financiero para el proyecto que conduce a esta
publicaciOn.

Investigaciénz RealizaciOn de Una investigaciOn y
proceso de investigaciOn, realizando
especificamente los experimentos o la recolecciOn
de dates/evidencia.
Metodologia: Desarrollo o diseio de la
metodologia; creaciOn de models.

Administracién del proyecto: Responsabilidad
de gestiOn y coordinaciOn para actividades de
planeamiento y ejectiOn de la investigaciOn.

Recursos: Suministro de los rnateriales de estudio,

reactives, pacientes, muestras de laboratorio,

animals, instrumentacién, recurses
informéticos u otras herramientas de anélisis.

Software: Programacién, desarrollo de
software, diselio de programas informéticos,
implementacién del cédigo informético y de
los algoritmos de soporte técnico, prueba/testeo
de los components de cédigo ya existents.

Supervisiénx Responsabilidad en la supervision
y liderazgo Para la planificacién y ejecucién de
la actividad de investigacién, incluyendo las
tutorias externals al equip central.

Validaci6n: Verificacién, ya sea Como parte de
la actividad O por separado, de la replicabilidad/
reproduccién de los resultados/experimentos y
otros productos de la investigacién.

Visualizaci6n: Preparacién, creacién y/o
presentacién del trabajo publicado, especificamente
la visualizacién/presentacién de dates.

Redaccién - borrador original: PreparaciOn,
creaciOn y/o presentaciOn del trabajo
publicado, especificamente, la redacciOn del
borrador inicial (incluye, si es pertinente en
cuarto al volurnen de text traducido, el
trabajo de traducciOn).

Redaccién - revision y edicién: PreparaciOn,
creaciOn y/o presentaciOn del trabajo publicado
por los miembros del grupo de investigaciOn
original, especificamente revision critics,
comentario o revision, incluyendo las etapas
previous o posteriors a la publicaciOn.

Para especificar el to] de cede autor se debe collar
la abreviatura del hombre de cede autor (ties tetras
en mayUscula segUn lo descrito en la DJ) y luego
collar todos los roles que el autor hayer asumido
durante el proceso de la investigaciOn y elaboraciOn
del articulo. Por ejemplo: RRH: ConceptualizaciOn,
investigaciOn, redacciOn - borrador original,
redacciOn - revision y ediciOn, supervision. BAP:
Metodologia, investigaciOn, redacciOn - borrador
original, visualizaciOn, administraciOn del proyecto.
MSM: visualizaciOn, redacciOn - borrador original,
software, validaciOn.

Para el reconocirniento de la autoria, la RCPRF se
acoge a las recomendaciones del International
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE).
Se sugiere revisal nuestra Politica Editorial.

g. Financiamiento: Indicar si la investigacién ha side
autofinanciada o financiada por alguna institucién.

h. Conflictos de interns: Cede tutor deb declarer
cualquier relacién, condicién, circunstancia o
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posicién que pueda afectar la objetividad del
manuscrito segdn lo selialado en la DJ.

i. Correspondencia: Indicar los nornbres y apellidos,
teléfono y correo electrOnico del auto corresponsal,
person con quien la revista rendré comunicaciOn
sobre el proceso editorial.

2. Resumen (Abstract): En espaliol e ingles. Los
articulos originates deben tenet la siguiente estructura
con subtitulosz objetivos, materials y métodos,
resultados y conclusions. Los originates breves
deben presenter la misma estructura, per sin
subtitulos. En los otros tips de articulos, el resume
no es estructurado.

3. Palabras clave (Keords): Proponer un minima de
ties y un méximo de sets, en espaliol e ingles. Utilizar
los Descriptores en Ciencias de la Salud (DoCS) de
la BIREME. Alternativamente, se puede utilizer el
Medical Subject Headings (MeSH) de la National
Library ofMedicine Para las palabras clave en ingles.
Si no hubiera términos apropiados disponibles, se
podran utilizer términos O expresiones de use
conocido a criteria de los autores.

4. Introducciénz Incluir la exposicién del estado actual
del problem, antecedents, justificacién y objetivos
del studio. En el illtirno pérrafo de la introduccién
se deb presenter el objetivo del studio.

5. Materiales y métodos: Esta seccién incluye el tipo y
diselio de la investigacién, caracteristicas de la
poblacién (lunar, ternporalidad, entre otros),
seleccién de la muestra, definicién y categorizacién
de variables, procedimientos realizados, anélisis
estadistico y aspectos éticos. Esta seccién se
denomina El Estudio en el case de los articulos
Originates Breves. La informacién presentada aqua
debe permitir la reproducibilidad del estudio.

Se deb segue las recomendaciones de los consensus
internacionales para la presentacién de cad tip de
articulo, por ejemplo: STROBE, para estudios
observacionales; CONSORT, para ensayos clinicos;
PRISMA-S, para revisions sisternaticas y metaanalisis
(se sugiere registrar el protocolo en PROSPERO);
SRQR, para estudios cualitativos; CHEERS, para
evaluaciones econémicas; SAGERS, para informes de
SCXO y género en el studio; ARRIVE, para studios
experimentales en animates, READUS-PV para analisis
de desproporcionalidad para la deteccién de serials de
seguridad de medicaments, etc. Estas guias se
encuentran en el sitio web de EQUATOR
(https://www.equator-network.org/)

Aspectos éticos. Detallar las consideraciones
éticas involucradas en la realizacién del estudio,
Como la aprobacién por comity de Utica,
permisos obtenidos, consentimiento/asentimiento
informado, conf dencialidad de los dates,
devolucién de resultados en case corresponds.
Si el studio incluyé seres humans O animals
de experimentacién, indicar we se cumplieron
las normas éticas internacionales. Para los
estudios en humanos, identifcar el Comity de
Etica institucional que apron el protocol e
incluir el cédigo de aprobacién. En case de ser
requerido, el Comity Editor podré solicitor la
Constancia de aprobacién del Comity de Erica.
Colocar los cédigos de PRISA, REPEC o el
nflmero de registro generado por alguno de los
registry primaries de la Red de Registros de la
OMS o registry aprobados por el ICM]E.

6. Resultados: Presenter los resultados de la
investigacién de forma Clara, sin incluir opinion's ni
interpretaciones, salvo en las de naturaleza estadistica.
Las tablas O figures no deben repetir la informacién
presentada en el texto. Se pueden incluir subtitulos
para facility so presentacién. Esta seccién se
denomina Hallazgos en el case de Qriginales Breves.

7. Discusi6n: Se deben incluir los resultados mis
resaltantes del studio a fin de poder cornpararlos con
la literature existent. Se sugiere incluir studios
previews que apoyen o contraster con los resultados.
En la parte final de la seccién se deben incluir las
fortalezas y las limitaciones del studio (incluyendo
posibles Fuentes de sego y cérno se manejaron), y las
conclusions y las recomendaciones.

8. Agradecimientos: Si los autores lo desean pueden
agradecer a personas O entidades que hayan
contribuido con la investigacién, Cuando
corresponds, debe especiHcarse a quién y el rnotivo
por el Quai SC je agradece. Las personas incluidas en
esta secciOn debera autorizar su rnenciOn. Las
instituciones que hayan brindado apoyo econémico
quedan excluidas de esta seccién.

9. Referencias bibliogréflcasz Se usaré el formate
las norrnas de losVancouver de acuerdo con

"Requisitos Uniformes Para Manuscritos sometidos a
Revistas Biomédicas" del ICMJE. Se deben enumerate
consecutivamente en el order en que aparecen por
primer vez en el (CXIO. En case de existir mis de sets
autores, collar los sets primers seguidos de et al.
Toda cit deb incluir el nu'mero de DOI cuando
corresponds. Puede ver ejemplos de la presentacién
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de referencias en la Tabla 2. Se recomienda el use de

gestures de referencias (Ej. Zotero, EndNote,

Mendeley, etc.).

Para identifier las referencias dentro del texto, utilizer

nlimeros arébigos en superindice y entre paréntesis, y

colocarlas antes del signo de puntuacién. Si las cites

son mis de Una, separate los nilmeros por Una coma.

Por ejemplo: "(1,2)" o "(5,7,12)". Si las cites son

secuenciales, separarlos por un guién. Por ejemploz

"(1-4)" o "(1,5-8)". En case de mencionar al auto en

el texto, la city ire inmediatamente después de la

mencién. Por ejemplo: Romania JD 6>, Alba-Montes
(5)CA . Si son dos autores o rnés se coloca et al.

después del primer auto y la cit va después. Por

ejernplo: Lozano AM et al. (12).

Tabla 2. Ejemplos de presentacién de referencias bibliogréficas.

Articulos de revista con DOI

Kaplan WA, Cardenas J, Mansilla C, Tobar T, Wirtz VJ. The implementation of the bioequivalence certification policy in Chile:
An analysis of market authorization data. PLoS One. 2019 May 29;14(5):e0217354. doi: 10.1371/journal.pone.0217334.

Cruz JM, Boidi MF, Queirolo R. The status of support for cannabis regulation in Uruguay 4 years after reform: Evidence from
public opinion surveys. Drug Alcohol Rev. 2018 Apr;37 Suppl 1:5429-8434. doi: 10.1111/dar.12642.

Articulos de revista en internet sin DOI:

Meza Villaneda XW, Trinidad-Guzmén HJ. Uso de medicine alternative y factors asociados en pacientes de un establecimiento de
saud en Huénuco, Peril. Rev Peru Med Integer [Internet]. 2023 [citadel el 15 de febrero de 2024];9(1). Disponible en:

https://rpmi.pe/index.php/rpmi/anicle/view/769

Articulos con mis de sets autores

Miiller M, Mészaros EP, Walter M, Baltes-Fliickiger L, Herdener M, Auer R, et al. Cannabis Consurners' View of Regulated Access
to Recreational Cannabis: A Multisite Survey in Switzerland. Eur Addict Res. 2023;29(3):213-21. do: 10.1159/000530194.

Libros

Troy DB, Remington JP. Remington: The Science and Practice ofPharmacy. 21st ed. Philadelphia: Lippincott WilliaiIis 86
Wilkins; 2006.

Mejia K, Rengifo E. Plantas medicinales de use popular en la Amazonia peruana. 2nd ed. Uldemolins E. Lima: Institute de
Investigaciones de la Arnazonia Peruana; 2000. 286 p. Disponible en: http://www.iiap.org.pe/upload/publicacion/l017.pdf

Tesis

Solis E. Curnplimiento de buena practices de dispensaciOn y nivel de satisfacciOn del usuario de los establecimientos farmacéuticos
en el distrito de Chorrillos, 2021 [tests de grade]. Lima: Facultad de Farmacia, Universidad Interamericana para el Desarrollo; 2022.
Disponible en: http://repositorio.unid.edu.pe/handle/unid/221

Documentos técnicos en Internet

Ministerio de Salud. Norma Técnica de Salud para la preparaciOn de rnezclas parenterales para terapia nutricional [Internet]. Lima:
DirecciOn General de Medicarnentos, Insurnos y Drogas, MINSA; 2024 [citadel el 18 de mayo de 2025]. Disponible en:
https://www.digemid.rninsa.gob.pe/webDigemid/normas-legales/2024/resolucion-ministerial-n-203-2024-minsa/

Péginas web

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios [Internet]. Madrid: AEMPS; 2025 [citadel el 10 de mayo del 2025]-
Disponible en: https://www.aemps.gob.es/

Parte de Una pégina web

Agencia Espahola de Medicamenros y Productos Sanitarios [Internet]. Madrid: AEMPS; 2025 [citadel el 15 de matzo del 2025]-
Centro de inoorrnaciOn online de rnedicamentos de la AEMPS. Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.hrml

Documentos legals

Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, Ley N" 29459 [Internet]. Diario El Peruano. 25
noviembre de 2009 [citadel 12 de agosto de 2024]. Disponible en:
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/2906846/Ley002029/L59.pdf?v 1647256236
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10. Tablas, figures y material suplementario: Las tablas
y Hguras deben colocarse lego de las referencias
bibliogréficas (en el mismo archive Word).
Adicionalmente, se deben envier en un archive apart
en su format original. E1 material suplementario se
deb envier Como un archive apart, Este archive no
sera editado; por lo que el contenido y formate es
responsabilidad de los autores.

disponibles solo en la version electrénica y se
descargarén en forma directer a través de un enlace
web. El Comity evaluaré el material suplementario
we se publican. Este material no se editara, por lo
que el contenido y el format es responsabilidad de
los autores.

INSTRUCCIONES ESPECi1=1CAS SEGUN TIPO
DE ARTiCULO

Tablas: Deben segue Una secuencia en micros
arébigos y contener linicamente la informacién
necesaria Para powder interpretarse sin necesidad de
remitir al texto. En el formate, se acepta Una linea
horizontal, usada para separate el encabezado del
cuerpo de la tabla; no deben incluirse lineas
verticales. Colocar en el pie de las tablas el
signiflcado de todas las siglas, signos y llamadas
utilizadas. Las tablas deben ester en un formate
editable (Microsoft Word®, Microsoft Excel®).

Figuras: Incluyen fotografias, maps, diagrams y
gréficos, we deben ser ordenados con ndrneros
arébigos. E1 titular de la figurer deberé colocarse al
pie de la rnisma. Las irnégenes digitals incluidas
en los articulos deben ester rninimarnente editadas
y deben evidenciar claramente lo que se intents
mostrar. Los map's deben teer Una scala. Las
fotograffas se deben envier en formate TIFF O JPG
con Una resolucién mayor de 600 dpi o 300
pixels, en un archive separado. Editar las
fotografias que muestran rostros de personas Para
evita su identificaciOn. Se deb obtener el
consentimiento de los pacientes O su representante
legal, para la publicaciOn de fotografias. Los
graficos estadisticos y Hujograrnas pueden
presentarse en Microsoft Excel® o en los paquetes
estadisticos usados. Colocar en el pie de la figurer el
significado de las siglas, signs y llamadas
utilizadas. Si se incluye Una figurer previarnente
publicada se deb indicar la fuente de origen y
rernitir el permit escrito del titular de los derechos
de autor. Los titulos de las figures deben describir
lo mostrado en las minas, se puede utilizer fleches
u otras seiiales para facility su comprensién. Al
reproducir preparaciones microscépicas, deb
indicate el aumento y los métodos de tincién.

La RCPRF recibe manuscritos que pueden pertenecer a
Una de las siguientes seccionesz

a) Editorial
b) Articulo original
c) Original breve (comunicaciOn cotta)
d) RevisiOn
e) Reporte de cases
f) Seccién especial
g) Carla al editor
h) Nota histérica
i) Galeria forogréfica

La tabla 3 muestra el nilmero méximo de palabras en el
resume y contenido, de tablas y/o figures, y de referencias
bibliogréficas, ask Como otras caracteristicas de los
articulos we recibe la RCPRF.

a Editorial: Se presents a solicitud del Comity
Editorial de la RCPRF. Son ensayos breves que
express los punts de vista de los autores, COD
frecuencia en relacién con un articulo de investigacién
O revision que SC public en el mismo nilmero de la
revista O de un tea de interns segljn la politics
editorial. Las editorials ofrecen perspectives sobre la
forma en que el articulo se relaciona con ota
informaciOn sore el rnisrno terns. Deben teer un
titular especifico y es preferible we se incluya
solarnente uno o dos autores. La extension maxima
recommendable es de 1500 palabras.

b) Articulo original: Articulo desarrollado a partir de
Una investigacién sombre un temp de inrerés Para la
revista, que Sean inéditos, desarrollados con Alfa
calidad metodolégica, originalidad y actualidad;
incluye revisiones sisteméticas y metanélisis. Los
articulos originates pueden ser:

Material suplementario: Corresponds a tablas,
figures, cédigos, bases de dates, instruments,
archives, imégenes etc. we complernenten los
hallazgos principles del studio, cuya inclusion no
es necesaria en el articulo publicado, per we
contribuyen a entender mejor el trabajo. Estarén

Experimentales: Publicacién revisada por pares, que
recopila dates prirnarios y constituye el producto final
de Una investigaciOn experimental generadora de
nuevo conocirniento. Se busca establecer asociacién
estadistica entre las variables en studio. En esta
seccién incluye a los ensayos clinics.
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Tabla 5. Extension maxima de palabras, tablas y/0 figures y referencias segfm seccién.

Seccién

Editorial

Articulo original

Original breve

Revisiones

Reporte de cases

Seccién especial

Carla al editor (comentario)

Carla al editor (cientifica)

Nota histérica

Galeria fotogréfica

Resumen

250

150

250

150

150

Contenido a

1500

4000

2500

5000

2000

3500

500

1000

2000

500

Tablas y/o figures

1

6

4

6

5

6

1

2

4

5

Referencias

bibliogrzificas b

15

40

20

70

20

40

6

10

25

5

'En el conteo de palablas no se considelaxé el ritulo, lesumen, palabxas Dave, tablas, Hguras ni referencias bibliogrificas.

!'En case exists un mayor nlimero de referencias bibliogréficas, el Comité Editorial evaluaré la pertinence. Por ejem lo, en xevisiones sistemiticas, guias de réctica clinic.

C

Obsewacionales: Publicacién revisada por pares,
que recopila dates de manera sistemética a partir de
la observacién de hechos de la realidad c l los que el
investigador no tiene ninglin control. Este tipo de
articulos incluye a los estudios transversales,
estudios de cases y controles, y estudios de cohortes.

Los articulos originates deben segue la siguiente
estructura:

Primera pégina
Titulo
Resumen
Palabras clave
Introduccién
Materiales y métodos
Resultados
Discusién
Agradecimientos
Referencias bibliogréflcas

Original breve (Comunicacién cotta): Son articulos
revisados por pares y que, por Sus objetivos, diseio O
resultados, pueden publicarse de manera abreviada y
con rnenos detalles que los articulos originates.
Pueden incluir reportes preliminares de estudios mis
glandes O avarices de investigaciones que requieren
Una répida publicacién por su importance. Son
principalmente series de cases, estudios descriptives
no probabilisticos O retrospectives pequeiios. Los
articulos originates breves deben segue la siguiente
estructura:

Primera pégina
Titulo
Resumen
Palabras Dave
Introduccién

El estudio
Hallazgos
Discusién
Agradecimientos
Referencias bibliogréficas

d) Articulo de revisi6n: Esta seccién incluye revisions
narratives O exploratorias (scoping reviews) que ofrecen
Una actualizacién de la inforrnacién sore un
deterrninado tea dentro del alliance de la revista. Se
trata de un ripe de revision temética O monogréfica que
examiner la bibliografia publican anteriormente sombre un
tea especifico y la sitda en Serta perspective. El Cornité
Editor evaluaré la aceptacién de otro tipo de revisiones.
No incluye revisiones sisteméticas O metaanélisis, ya que
estos se presenter en la seccién de articulos originates. Los
articulos de revision peder ser redactados por experts
en la materia invitados por el Comité Editor o por
iniciativa de los autores; y son publicaciones revisadas por
pares. Se debe revisal consensus internacionales, como
PRISMA-ScR Para revisiones exploratorias o la Escala de
EvaluaciOn de Calidad de Revisiones Narrativas
(SANRA, por Sus siglas en ingles). Los articulos de
revision deben segue la siguiente estructura:

Primera pégina
Titulo
Resumen (no estructurado)
Palabras clave
Introduccién (incluye el objetivo de la revision)
Metodologia (incluye la estrategia de bdsqueda,
bases de dates consultadas, criterios de seleccién, el
proceso de extraccién de la informacién y sintesis
de la informacién)
Cuerpo del articulo (discusién de los hallazgos)
Conclusiones
Agradecimientos
Referencias bibliogréficas
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El Comité Editorial se reserver el derecho de limiter O
ampliar la extension del tema de revision y el nlimero
de referencias bibliogréflcas, segfln so importance y el
mimero de puntos desarrollados en su contenido.

C) Reports de cases: Publicacién revisada por pares. Se
base en la descripcién de caso(s) O problem;itica(s)
especIHca(s) que por su trascendencia o complejidad
brindan informacién important a pares, o siren
Como base Para establecer nuevos studios. Los cases
deben ser de interns dentro del alliance de la revista.
Ejm, la descripcién de un event adverse desperado
en un paciente, etc.
La redaccién del reports de cases deb segue las pautas
de la gui CARE. El Comity Editor evaluaré el use de
otro tip de pautas, segfm la pertinence. Se deb
proteger cualquier inforrnacién que perrnita la
identificacién de la person descrita en el case. Se
peder incluir forografias del pacienre, siernpre que se
coloque Una barre negro we cuba los ojos o un
rnosaico sore el rostra.
Para publican los reports de cases se deb obtener el
consentirniento iuforrnado del pacienre o tutor
responsable. Si no es posible obtenerlo, se deb contar con
la aprobaciOn de un Comity de Etica. Adicionalrnente, se
deb contar con los permisos del jefe/responsable del
Departamento, Servicio, Area o Unidad, del hospital o
institucién equivalente para la publicacién del report.
Ambos documents se deben adjuntarjunto al marluscrito
enviado. Las figures y fotografias enviadas deben ser en alter
resolucién. Al reproducir preparaciones microscépicas,
indicar el aumento y los métodos de tincién. En el pie de
figurer, describir detalladamente lo mostrado en las figures
yfotografias.

Los reports de cases deben segue la siguiente
estructura:
- Primera pégina

Titulo
Resumen no estructurado
Palabras Dave
Introduccién
Reports de case propiarnente dicho
Discusién (incluye las conclusiones)
Agradecimientos
Referencias bibliogréficas

analisis sombre politicos, normas, Utica, educacién y
regulacién dentro del alliance de la revista, ask Como
presenter punts de vista de interns Para la comunidad
regulatoria en respuesta a un incident actual. Los
articulos de Esta seccién son revisados por pares. Este
tip de manuscritos peder ser solicitados a experts
por invitacién del Cornité Editorial o de envio libre
por los autores.

La estructura de los articulos de la Seccién Especial
queda a criteria del auto, no obstante, Como minima
SC debe tender:

Primers pégina
Titulo
Resumen no estructurado
Palabras clave
Introduccién
Contenido del artfculo (estructurado seg(1n cream
conveniente los autores)
Referencias bibliogréficas

El Comity Editorial se reserver el derecho de limiter O
ampliar la extension de los articulos de Esta seccién y
el nilmero de referencias bibliogréHcas, segiln su
importance y el nlimero de puntos desarrollados en su
contenido.

g) Certes al editor: Seccién abierta Para que los lectures
de la Revista puedan manifestar Sus preguntas,
comentarios O aportes a los articulos que hayan side
publicados en los deimos ndrneros. Pueden ser de dos
tips:

Certes de comentario: Aquellas que discutan O
cornplernenten los resultados de articulos
originates u originates breves previamente
publicados en la revista. Se aceptarén de los flltimos
5 nilmeros publicados. Los autores citados puedan
realizer Una replica, en cases excepcionales podria
haber Una ddplica. La estructura debe ser la
siguiente:

Primera pégina
Tftulo
Contenido
Referencias bibliogréficas.

f) SECCION ESPECIAL: Esta seccién incluye articulos
que no se austen a otras secciones de la revista, Como
ensayos, opinions, guias de préctica clinic,
sistematizaciones, protocols de investigacién o
experiencias de temas de interns dentro del alliance de
la revista. Tarnbién incluye algunos comentarios y

Certes cientificas: Comunicaciones que presents
resultados preliminares de investigaciones o
intervenciones pequehas que no hayan side
publicadas ni presentadas simulténeamente a otra
revista. La estructura debe ser la siguiente:
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Primers pégina
- Titular

Metodologia
Resultados
Limitaciones
Conclusiones
Referencias bibliogréficas.

No se aceptarén carts al editor que no argumenten
con referencias la discusién de los resultados del
articulo publicado o no califiquen Como carts
cientiflca. En cases especiales, el Comity Editor
evaluaré excepciones.

h) Nota histéricaa Se incluirén temas de revision
histérica con relevance en el émbito de interns de la
Revista. Puede incluir articulos sore eventos
histéricos de interns, ask Como notes biogréflcas sore
personajes que han contribuido de rnanera destacada
al desarrollo de la farrnacia O a algfin otro campo de
interns de la Revista. No tiena resume y puede
prescindir de las referencias bibliogréficas. La
estructura queda a criteria del tutor.

i) Galeria fotogréfica: Incluye fotograffas relevantes
sobre alglin tea dentro del campo de la RCPRF
acompaliadas de un breve comentario sobre el tea y
Una explicacién sobre el origen de las fotografias
presentadas. La redaccién no deberé exceder las 500
palabras, no tine la seccién de resume y las
fotografias deben acompaliarse de Una leyenda
explicative. En case de incluir fotografias de personas,
se deb adjuntar el consentimiento y/o asentimiento
informado; asirnisrno, se debe tomar las medidas
necesarias Para que no sea posible identifier a la
persons en cuestiOn. Las fotograffas deben
acompaNarse de Una leyenda explicative. El Comity
Editorial se reserver el derecho de limiter el niimero de
ilustraciones o seleccionar las que consider mas
relevantes.

Aspectos éticos, politicos editoriales y proceso editorial

En nuestra pégina web pueden encontrar informacién
detallada sombre el proceso editorial, las politicos editoriales
y los aspectos éticos de la RCPRF:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/revista/index.php/rc
pro/index.
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