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EDITORIAL

Progresos y desafios regulatorios
en el dmbito de los medicamentos
en Peru

Regulatory progress and challenges in the field of medicines in Peru

Leandro Huayanay-Falconi @& '

! Universidad Peruana Cayetano Heredia, Lima, Pert.
¢ Médico cirujano, especialista en medicina interna, maestria en Epidemiologfa Clinica.

El desarrollo y los avances de la ciencia y la tecnologia hacen posible que enfermedades
que hasta hace poco no tenfan curacién puedan ahora tratarse, lo que se traduce en
mejoras significativas para la salud.

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

Para otorgar el registro sanitario, la DIGEMID realiza una minuciosa evaluacion
que permite garantizar que el medicamento solicitante cumpla con los requisitos de
eficacia, seguridad y calidad necesarios para su uso en pacientes. Los procedimientos
requeridos para esta autorizacién son complejos, pues involucran desde los laboratorios
de fabricacién hasta la vigilancia poscomercializacién, siendo necesario para ello contar
con recurso humano especializado que revise y evalte la solicitud dentro del plazo de
autorizacién establecido. En diversos paises estos procedimientos pueden tardar afios,
por lo que se han buscado alternativas para acortarlos ?.

La necesidad de disponer prontamente de estos medicamentos ha llevado a que se
implementen procedimientos de autorizacidn abreviados y acelerados ®. Asi, para la
autorizacién de comercializacién, Perti considera la documentacién expedida por las
autoridades reguladoras de los paises de alta vigilancia sanitaria (PAVS), simplificando
los procedimientos si estdn autorizados en estos paises, o permite otorgar un registro
sanitario condicional basado en datos preliminares de medicamentos para enfermedades
gravemente debilitantes o potencialmente mortales que constituyan una emergencia en la
salud publica, asi como para enfermedades raras o huérfanas, siempre que se encuentren
autorizados en un PAVS “>9. Todas estas medidas suponen un acortamiento del tiempo
necesario para que los medicamentos mds nuevos lleguen al mercado peruano.

En este nimero de la revista se presenta un estudio que describe las caracteristicas y
tendencias de los nuevos medicamentos aprobados en Perti entre 2018 y 2024. El
estudio analiza el tipo de autorizacién de comercializacién de més de cien medicamentos

Citar como:
Huayanay-Falconi L. Progresos
y desafios regulatorios en el
dmbito de los medicamentos
en Perti. Rev Cienc Polit Regul
Farm. 2025;2(3): 1-3. doi:
10.64750/rcprf.2025.2.3.63

Recibido: 20-08-2025
Aceptado: 15-09-2025
Publicado:30-09-2025

Correspondencia: Leandro
Huayanay

Correo electrénico:
leandro_huayanay@yahoo.com

Esta obra tiene una licencia de
Creative Commons Atribucién
4.0 Internacional

Copyright © 2025, Revista
Ciencia, Politica y Regulacién
Farmacéutica

https://doi.org/10.64750/rcprf.2025.2.3.63


https://doi.org/10.64750/rcprf.2025.2.3.63 
https://orcid.org/0000-0001-6239-5157
https://doi.org/10.64750/rcprf.2025.2.3.63 
mailto:leandro_huayanay@yahoo.com

Huayanay-Falconi L

con nuevos ingredientes activos, de los cuales cerca del
30% fueron autorizados mediante un procedimiento
simplificado. La mayoria de estos medicamentos
provienen de PAVS y estdn destinados al tratamiento del
cdncer y de enfermedades raras, entre otras.

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

A pesar de los esfuerzos por acelerar la disponibilidad
de medicamentos, persisten desafios regulatorios
relacionados con la diversidad y complejidad de cada
medicamento. La heterogeneidad de estos productos
hace que los requisitos estdndares para la autorizacién
no siempre resulten adecuados para todos los productos,
y se requiera desarrollar regulaciones especificas, basadas
en sus propiedades biolégicas, mecanismos de accién
y petfiles de riesgo. Estas dificultades se presentan en
los medicamentos a base de alérgenos o productos
alergénicos, un tipo de medicamentos inmunoldgicos
destinados a detectar, provocar o tratar una alteracion
adquirida y especifica en la respuesta inmunoldgica a un
agente alergizante, que se utilizan para inmunoterapia o
con fines diagndsticos de enfermedades alérgicas .

La mayorfa de los productos alergénicos se basan en
extractos preparados a partir de fuentes alergénicas
naturales como 4caros, polen vegetal o caspa animal ©.
Debido al origen de la materia prima, los métodos de
extraccién y el procesamiento, estos productos son
heterogéneos y pueden presentar variaciones significativas,
lo que puede generar inconsistencias en sus propiedades
alergénicas e inmunogénicas entre lotes @, por lo que se
requiere de una caracterizacion exhaustiva y trazabilidad
de las materias primas utilizadas, incluyendo el contenido
de alérgenos y su potencia alergénica total %

En Pert, los productos alergénicos se clasifican como
inmunoldgicos dentro de la categoria regulatoria de
productos biolégicos 'V, sin embargo, ain no existe
una normativa especifica para su autorizacién de
comercializacién. En los Gltimos afios, varios paises ya
han incorporado normativas o guias especificas para la
autorizacién de productos alergénicos. As{ se aprecia en

2

otro articulo publicado en este nimero de la revista, que
compara los marcos regulatorios de productos alergénicos
en seis paises de América Latina, considerando diez ¢jes
temdticos identificados en la normativa de la Unién
Europea, la Farmacopea Europea y la literatura cientifica.
Los hallazgos mostraron una heterogeneidad regional
donde algunos paises cuentan con normativas especificas
y criterios técnicos detallados, mientras que otros, como
Perti, aplican regulaciones generales para productos
biolégicos o carecen de normativa especifica.

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

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

Nuevos medicamentos autorizados
en Perd (2018-2024): analisis
regulatorio y terapéutico

New drugs approved in Peru (2018-2024): regulatory and therapeutic analysis

b, José Correa-Vdsquez & ',

Le

Roselly Robles-Hilario
Irene Grados-Miguel

14, Sheyla Gonzélez-Avalos
14" Susan Zavala-Coloma

! Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, Lima, Pert.

¢ Quimico farmacéutico, magister en Farmacia Clinica; ® quimico farmacéutico, especialista en Farmacia
Clinica; © quimico farmacéutico, especialista en Derecho Farmacéutico y Asuntos Regulatorios;
¢ quimico farmacéutico, especialista en Farmacia Hospitalaria; ¢ quimico farmacéutico, magister en
Propiedad Intelectual con Mencién en Derecho Farmacéutico.

RESUMEN

Objetivo. Describir las caracteristicas y tendencias de los nuevos medicamentos
autorizados en Perd entre 2018 y 2024. Material y métodos. Se realizé un estudio
descriptivo y transversal, que analiz el origen del ingrediente, fecha y procedimiento
de autorizacién de comercializacién, procedencia, clasificacién terapéutica, indicacion,
poblacién objetivo, forma farmacéutica, via de administracién, condicién de venta y
comercializacién en el pais. Se excluyeron vitaminas, vacunas, biosimilares, genéricos,
radiofdrmacos, productos a base de plantas, asi como nuevos nombres comerciales,
indicaciones, dosis, formas farmacéuticas o combinaciones de ingredientes activos
existentes. Resultados. Se aprobaron 133 nuevos medicamentos (91 sintesis quimica
y 42 bioldgicos). El 59,4% se autorizé por via estdndar, el 30,1% por procedimiento
simplificado (sintesis quimica), el 9,8% por autorizacién condicional y el 0,8% por
procedimiento acelerado. El 84,2% procedia de paises de alta vigilancia sanitaria.
Predominaron los monofdrmacos (91,7%) y las formas farmacéuticas en tabletas (52,6%)
e inyectables (43,6%). El 43,6% fueron antineopldsicos ¢ inmunomoduladores y solo el
27,1% estaban indicados para uso pedidtrico. Todos se autorizaron para venta con receta
médica y solo el 58,6% se comercializaron. Se autorizaron 28 nuevos medicamentos para
enfermedades raras o huérfanas y 43 para tratamientos oncoldgicos, con una tendencia
constante en ambos grupos. Conclusién. El nimero anual de nuevos medicamentos
autorizados mostré una tendencia constante, con predominio de los medicamentos de
sintesis quimica y crecimiento sostenido de los bioldgicos. La mayoria de autorizaciones
se otorgaron por la via estdndar. Se evidencia una transicién hacia modelos mds flexibles
y adaptativos para facilitar el acceso a nuevos tratamientos.

Palabras clave: Aprobacién de Drogas; Nuevos Medicamentos; Vias de Confianza
Regulatoria; Procedimientos de Autorizacién de Comercializacidn; Regulacién Peruana.

ABSTRACT

Objective. To describe the characteristics and trends of new drugs authorized in Peru
between 2018 and 2024. Materials and Methods. A descriptive, cross-sectional study
was conducted to analyze the following: ingredient origin; date; marketing authorization
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procedure; therapeutic classification; indication; target population; pharmaceutical form;
route of administration; and conditions of sale and marketing in the country. The study
excluded vitamins, vaccines, biosimilars, generics, radiopharmaceuticals, herbal products,
and new brand names, indications, dosages, forms, or combinations of existing active
ingredients. Results. A total of 133 new drugs were approved (91 chemically synthesized
and 42 Dbiological drugs). Of these, 59.4% were authorized through the standard
procedure, 30.1% through the simplified procedure (for chemically synthesized drugs),
9.8% through conditional authorization, and 0.8% through the accelerated procedure.
The 84.2% came from countries with robust health surveillance systems. Single-ingredient
drugs predominated (91.7%), mainly in tablet (52.6%) and injectable (43.6%) forms.
The 43.6% were antineoplastic and immunomodulating agents, and only 27.1% were
indicated for pediatric use. All were authorized for sale under medical prescription, but
only 58.6% were marketed. Twenty-eight new drugs were approved for the treatment
of rare or orphan diseases, and 43 for cancer treatments, with a constant trend in both
groups. Conclusion. The annual number of new drugs authorized has shown a constant
trend, with a predominance of chemically synthesized drugs and sustained growth in
biologicals. The majority of authorisations were granted via the standard process. There is
evidence of a transition towards more flexible and adaptive models to facilitate access to
new treatments.

Keywords: Drug Approval; New Drug; Reliance pathways; Marketing Authorization

Procedures; Peruvian Regulation

INTRODUCCION

El acceso oportuno a nuevos medicamentos puede mejorar
la calidad de la atencién médica en los sistemas de salud, ya
que estas terapias innovadoras estarfan disponibles cuando
se necesiten, lo que reducirfa las demoras en el tratamiento
y permitirfa abordar las necesidades médicas insatisfechas,
en particular en las enfermedades raras y oncoldgicas .
A nivel mundial, las autoridades reguladoras nacionales
(ARN) son las responsables de garantizar la eficacia,
seguridad y calidad de estos productos antes de su
comercializacién en un pais @.

Las ARN han introducido regulaciones para agilizar
la revisién de medicamentos y permitir un acceso mds
rdpido a estos, principalmente para pacientes con pocas
o ninguna alternativa terapéutica, sin comprometer
la calidad, la eficacia o la seguridad. En América
Latina se han implementado mecanismos como la
revisién acelerada, para medicamentos de interés en
la salud publica, o las buenas pricticas de confianza
regulatoria (reliance), que involucra tomar una decisién
considerando las evaluaciones realizadas por una ARN
de referencia, manteniendo siempre la responsabilidad y
rendicién de cuentas ©.

En DPerd, la autorizacién para la comercializacién de
medicamentos, conocida como registro sanitario (RS), es
responsabilidad de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud
(MINSA). El procedimiento estindar para la autorizacién
de medicamentos tanto de sintesis quimica (denominadas
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especialidades farmacéuticas) como de origen bioldgico
(denominados productos bioldgicos) se establecié en 2009
mediante la Ley N° 29459, y su reglamento aprobado en
2011 %9, complementdndose en 2016 con regulaciones
especificas para biotecnolégicos ©. Sin embargo, en
los dltimos afos, la DIGEMID ha implementado
nuevas normativas para armonizar sus practicas con
los esténdares internacionales y agilizar la autorizacién
de comercializacién mediante el establecimiento de
procedimientos de autorizacion alternativos que utilizan
las decisiones regulatorias de las ARN de paises con
sistemas regulatorios exigentes, denominados paises de
alta vigilancia sanitaria (PAVS) 7.

La influencia de los cambios regulatorios recientes en
la autorizacién de medicamentos atiin no se conoce
con claridad. Una forma indirecta, pero significativa,
de explorar este aspecto es analizar los medicamentos
que contienen ingredientes activos autorizados por
primera vez en el pais, ya que representan la entrada de
innovaciones en el mercado nacional. La caracterizacién
de estos productos permitird identificar posibles
efectos del entorno regulatorio sobre el acceso a nuevos
medicamentos.

En este contexto, el objetivo del estudio fue describir
las caracteristicas y las tendencias de los nuevos
medicamentos autorizados en Perti entre 2018 y 2024,
teniendo en cuenta aspectos técnicos y regulatorios,
con el fin de ofrecer una visién general de los nuevos
tratamientos disponibles para la poblacién peruana.



Robles-Hilario R et al.

METODOLOGIA
Disefio

Se realiz6 un estudio descriptivo y de corte transversal de
los nuevos medicamentos autorizados en Perti durante
el periodo de 01 de enero de 2018 y el 31 de diciembre
de 2024.

Procedimiento y anilisis

Para identificar a los nuevos medicamentos, se solicité
a la Direccién de Productos Farmacéuticos (DPF) de la
DIGEMID el listado de los medicamentos con nuevos
ingredientes activos autorizados por primera vez en el
pais, durante el periodo de estudio.

Se definié como nuevo medicamento aquel que contiene
un ingrediente activo, de origen quimico o biolégico, que
no haya sido aprobado anteriormente en Peri para uso
terapéutico en humanos, ya sea como monofdrmaco o en
combinacién (formulaciones combinadas que contienen
nuevos ingredientes activos), y que esté destinado para
la cura, alivio, tratamiento, prevencién o diagnéstico

12 Se incluyen

in vivo de enfermedades en humanos
isémeros, mezcla de isémeros, complejo o derivado o
sal de un ingrediente activo previamente disponible
como medicamento, cuando sus propiedades de
eficacia y seguridad difieren de las del ingrediente activo
previamente disponible, asi como las sustancias biolégicas
o biotecnolégicas previamente disponibles como producto
biolégico, pero que difieren en su estructura molecular
debido a cambios en la naturaleza del material de origen o
en el proceso de fabricacidn y que requieren investigacién
clinica". Se excluyeron vitaminas, vacunas, biosimilares,
medicamentos genéricos, radiofirmacos, productos a
base de plantas, asi como nuevos nombres comerciales,
indicaciones, dosis, formas farmacéuticas o combinaciones
de ingredientes activos existentes.

Para el andlisis solo se incluyé la concentracién, via
de administracién y forma farmacéutica de la primera
autorizacién (RS) del nuevo medicamento.

Variables

Mediante un método estandarizado se recogieron los datos
de las siguientes variables: a) nombre del ingrediente,
b) origen (sintesis quimica o biolégico), ¢) composicién,
d) fecha de autorizacién de comercializacién, e) tipo de
autorizacién, f) indicacidn terapéutica, g) clasificaciéon
Anatémica, Terapéutica y Quimica (ATC), h) poblacién
destinataria, i) procedencia (nacional o extranjero),
j) forma farmacéutica, k) via de administracién, )
condicién de venta, m) comercializacién en el pais,
n) proteccidn de datos y o) estado de la autorizaciéon
(vigente o discontinuado).

Fuentes de datos

Los datos se obtuvieron de las siguientes bases disponibles
en el sitio web oficial de la DIGEMID:

- “Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos™:
heeps://www.digemid.minsa.gob.pe/rsProductos
Farmaceuticos/

- “Resoluciones Directorales emitidas por la DPF”:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/resoluciones
Directorales/Principal/ResolucionesDPEaspx

- “Consulta Fichas Técnicas de Especialidades
Farmacéuticas”™: https://www.digemid.minsa.gob.pe/
fichasTecnicas/

- “Fichas Técnicas de Productos Bioldgicos™: https://
www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/fichas-
tecnicas-de-productos-biologicos/

- “Observatorio Peruano de Productos Farmacéuticos
(OPPF)”, Médulo de Consulta de Precios: https://
opm-digemid.minsa.gob.pe/#/consulta-producto

El tipo de autorizacién y el otorgamiento de la proteccién
de datos se obtuvieron de las resoluciones directorales (RD)
que autorizan su inscripcién en el RS, que son de dominio
publico en el sitio web de la DIGEMID. Los conceptos
y descripciones de cada tipo de autorizacién consideradas
para el presente articulo se detallan en la tabla 1.

El motivo de la cancelacién de la autorizacién se obtuvo
también de las RD correspondientes emitidas por la
DPE Para determinar la indicacién en el tratamiento de
enfermedades raras o huérfanas se utilizé la lista de dichas
enfermedades aprobada por el MINSA 9. La informacién
sobre la disponibilidad en el mercado nacional para su
comercializacién se obtuvo del OPPF y de la base de datos
de comercio internacional Veritrade !, que proporciona
informacién sobre importaciones y exportaciones a nivel
mundial. En Veritrade se excluyeron los datos de las
importaciones destinados a donaciones, tratamientos
individuales y con fines de investigacién.

Anilisis estadistico

Se utilizé estadistica descriptiva para analizar los datos
de los nuevos medicamentos autorizados en un periodo
de siete afios. Todas las variables analizadas fueron
consideradas como categéricas y fueron expresadas en
frecuencias absolutas y relativas. Se utilizé Microsoft
Excel, version 16.0, para el andlisis de datos.

Consideraciones éticas

Este estudio se bas6é exclusivamente en informacién
publica y no utilizé datos de pacientes, por lo que no
requirié consentimiento informado de pacientes o
aprobacién de un comité de ética institucional.
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Tabla 1. Procedimientos de autorizacién de comercializacién en Pert.

Concepto Descripcion Base legal
Autorizacién La solicitud de autorizacién de comercializacién sigue el procedimiento - DS 016-2011-SA ©
esténdar habitual, sin excepcién en cuanto a requisitos o plazos para la evaluacién. -DS 011-2016-SA ©

Para un acceso més rdpido a los medicamentos

Autorizacién
condicional

Procedimiento
simplificado

Procedimiento
acelerado

Autorizacién basada en datos preliminares de medicamentos destinados
generalmente a enfermedades con un impacto significativo en la morbilidad o
mortalidad, pero que carecen de opciones de tratamiento adecuadas y requieren
datos adicionales para convertirse en una autorizacién estdndar 9.

Se otorga a los medicamentos de sintesis y origen biolégico con estudios
clinicos en fase III y resultados preliminares para la prevencién y tratamiento
de enfermedades gravemente debilitantes o potencialmente mortales que den
lugar a una emergencia declarada por riesgos o dafos a la salud publica. Se
implement6 en 2021 durante la pandemia por el COVID-19 y en 2023 fue
actualizado tras finalizar la emergencia sanitaria.

También se otorga a medicamentos de sintesis quimica y biolégicos para el
tratamiento de enfermedades raras o huérfanas y que se encuentren autorizados
en un PAVS con estudios clinicos como minimo en fase II con un balance
beneficio-riesgo positivo.

En todos los casos, el titular debe presentar los resultados de los estudios clinicos
declarados y la informacién actualizada de seguridad del plan de gestién de
riesgo. Si no cumple o si los datos no confirman el beneficio, la autorizacién
podra ser suspendida o revocada.

Se exceptiian de la presentacién de algunos requisitos para la obtencion del RS
siempre que se trate del mismo medicamento de sintesis aprobado en un PAVS.

El tiempo de evaluacién es considerablemente menor que el de una autorizacién
estindar “9. Aplica a medicamentos de sintesis quimica y de origen biolégico
autorizados en un PAVS e indicados para enfermedades raras, huérfanas y
tratamientos oncolégicos. Las condiciones de autorizacién son las mismas que
las otorgadas en el PAVS. El tiempo de evaluacién se reduce a 45 dfas.

- DS 020-2023-SA ®
-DS 011-2022-SA @

-DS 016-2017-SA @

- Ley N° 31738, que
incorpora el articulo 9
en la Ley N° 29698 (9.

- Ley N° 32319 V.

DS: Decreto Supremo

RESULTADOS
Caracteristicas de los nuevos medicamentos

Durante el periodo de estudio se autorizaron 133
nuevos medicamentos, de los cuales el 68,4% fueron
de sintesis quimica y el 31,6% de origen bioldgico. La
mayorfa procedian de Europa (56,4%) y Norteamérica
(22,6%). El 84,2% provenia de PAVS. El 91,7%
fueron monoférmacos y el 8,3% combinaciones a
dosis fija. Las formas farmacéuticas mds frecuentes
fueron las tabletas (52,6%) y los inyectables (43,6%),
asimismo, la via de administracién predominante fue la
oral (54,1%), seguida de la parenteral (43,6%). Todos
los medicamentos se autorizaron bajo la condicién de
venta con receta médica y estuvieron indicados para
la poblacién adulta, y solo el 27,1% también estuvo
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indicado para uso pedidtrico. De los medicamentos
de sintesis quimica, el 40,7% conté con proteccién de
datos de prueba (tabla 2).

Tipo de procedimiento de autorizacién y
comercializacién

De los 133 nuevos medicamentos, el 59,4% se autorizé
mediante la via estdndar, siendo la mayor parte de
ellos medicamentos de sintesis quimica (58,2%). En
cuanto a la continuidad de las autorizaciones, el 11,3%
de los nuevos medicamentos fueron posteriormente
discontinuados, principalmente por cancelacién del RS
(8,3%). Asimismo, se observé que mds de la mitad de
los medicamentos autorizados se comercializaron en el
pais (58,6 %), de los cuales la mayoria eran de sintesis
quimica (64,1%) (tabla 3).
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Tabla 2. Caracteristicas de los nuevos medicamentos
autorizados en Pert (2018 — 2024)

Caracteristicas n (%)

Total de medicamentos analizados 133 (100,0)

Origen

Sintesis quimica 91 (68,4)

Biolégico 42 (31,6)
Regi6n de procedencia

Europa 75 (56,4)

Norteamérica 30 (22,6)

Asia 13 (9,8)

América Latina 13 (9,8)

Africa 1(0,8)

Oceania 1(0,8)
Procedencia de PAVS

Si 112 (84,2)

No 21 (15,8)
Composicién

Monofirmaco 122 (91,7)

Combinacién a dosis fija 11 (8,3)
Forma farmacéutica

Tableta * 70 (52,6)

Inyectable ® 58 (43,6)

Crema 1(0,8)

Solucién © 3(2,3)

Granulos 1(0,8)
Via de administracién

Oral 72 (54,1)

Parenteral 58 (43,6)

Otros 3(2,3)
Condicién de venta

Con receta médica 132 (99,2)

Con receta médica retenida 1(0,8)
Poblacién destinataria de la indicacién

Solo adultos 97 (72,9)

Pedidtrico y adultos 36 (27,1)
Proteccién de datos prueba (n=91) ¢

Si 37 (40,7)

No 54 (59,3)

PAVS: pais de alta vigilancia sanitaria

* Incluye tabletas recubiertas o de liberacién prolongada, cdpsulas blandas
o duras, y comprimidos recubiertos o gastrorresistentes.

"Incluye concentrado para solucién para perfusién, polvo para concentrado
para solucién para perfusién, polvo para solucién inyectable y solucion
inyectable

< Incluye solucién bucal, nasal u oral.

¢ Aplicable solo a medicamentos de sintesis quimica.

Autorizaciones de nuevos medicamentos por afio.

En el nimero total de autorizaciones por afio se observé
una tendencia constante, con fluctuacién interanual
y un pico atipico de autorizaciones en 2023. Aunque
los medicamentos de sintesis quimica predominan
en nimero durante los afos de estudio, los de origen
biol6gico muestran un crecimiento a partir de 2021
(figura la). Las autorizaciones por la via estdndar
predominaron a lo largo del periodo de estudio,
seguidas de las autorizaciones a través del procedimiento
simplificado, con una tendencia fluctuante en ambas
vias. Las autorizaciones condicionales comenzaron en
2021 y muestran una tendencia gradual creciente hasta
2023. Mientras que, con el procedimiento acelerado,
solo se autorizé un medicamento en 2024 (figura 1b).

Clasificacién ATC

La clasificacién ATC de los nuevos medicamentos
autorizados se muestra en la tabla 4. Los antineopldsicos
e inmunomoduladores constituyeron el grupo con mayor
proporcién (43,6%), seguidos de los antiinfecciosos para
uso sistémico (12,0%), y de aquellos que actiian sobre el
tracto alimentario y el metabolismo (8,3%).

Enfermedades raras y huérfanas

El 21,1% (28) de los nuevos medicamentos estdn
indicados para enfermedades raras o huérfanas y el
32,3% (43) para tratamientos oncoldgicos, con una
tendencia constante en ambos grupos, excepto en 2023,
donde aumenté el nimero de autorizaciones (figura 2).

DISCUSION

Entre 2018 y 2024 se autorizaron 133 nuevos
medicamentos en Perd, con una media anual de 19
(DE=7,6) y una tendencia constante, aunque, con
fluctuaciones interanuales, ya que el nimero de nuevos
medicamentos varié de 13 en 2018 a 36 en 2023. La
media anual hallada es menor a la reportada en paises de
altos ingresos, como Estados Unidos (EE. UU.), donde se
registré una media anual de 47 aprobaciones de nuevos
medicamentos en los tltimos diez afios (2015-2024) 7,
o en la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus
siglas en inglés), que reportd una media anual de 44 nuevos
medicamentos durante los Gltimos cinco afios (2020-
2024) "®. El incremento de autorizaciones observado
en 2023 puede estar relacionado con la implementacién
del plan de trabajo para el desembalse de solicitudes
pendientes de productos farmacéuticos de la DIGEMID,
asi como con la aplicacién de otras estrategias para agilizar
la revisién, como la aceptacién de documentacién en
idioma inglés en el formato CTD para biolégicos y de la
informacién sobre seguridad y eficacia para medicamentos
de sintesis quimica.
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Tabla 3. Distribucién de los nuevos medicamentos segin el tipo y estado de la autorizacién y la situacién de comercializacién

(2018-2024).

. Total Sintesis quimica Origen biolégico
Variables
n (%) n (%) n (%)
Medicamentos autorizados 133 (100,0) 91 (68,4) 42 (31,6%)
Tipo de autorizacién
Autorizacién estindar 79 (59,4) 46 (58,2) 33 (41,8)
Procedimiento simplificado * 40 (30,1) 40 (100,0) 0 (0,0)
Autorizacién condicional ® 13 (9,8) 5(38,5) 8 (61,5)
Procedimiento acelerado ¢ 1(0,8) 0 (0,0) 1 (100,0)
Estado de la autorizacién
Vigente 118 (88,7) 80 (67,8) 38 (32,2)
Discontinuado 15 (11,3) 11 (73,3) 4(26,7)
Vencido 7 (3,0) 3(42,9) 4 (57,1)
Cancelado 19 (8,3) 8 (42, 1) 11 (57,9)
Situacién de comercializacién
Comercializado © 78 (58,6) 50 (64,1) 28 (35,9)
No comercializado 55 (41,4) 41 (74,6) 14 (25,4)

* Entro en vigencia en 2017
® Entro en vigencia en 2021
¢Entro en vigencia en 2023
4Todos a solicitud del titular de autorizacién

¢ Se refiere a medicamentos efectivamente disponibles en el mercado nacional para su comercializacién tras su autorizacién.

El 68,4% de los nuevos medicamentos contiene
ingredientes activos de sintesis quimica y el 31,6%
de origen bioldgico, hallazgo similar a lo observado
en otros paises donde los medicamentos de sintesis
quimica siguen predominando. Entre 2010 y 2019,
la Food and Drug Administration (FDA) aprobé 289
nuevas sustancias quimicas y 89 solicitudes de licencia
biolégica . Asimismo, el 62,3% (220/353) de los
nuevos farmacos aprobados por la autoridad reguladora
de China entre 2011 y 2021 fueron de sintesis quimica,
el 24,4% (86/353) productos bioldgicos y el 13,3%
(47/353) vacunas @,

Todos los nuevos medicamentos autorizados en Pert
fueron de procedencia extranjera, principalmente de
Europa (56,4%) y Norteamérica (22,6%). Este resultado
se correlaciona con el liderazgo global de las empresas
europeas y estadounidenses en investigacién y desarrollo,
que les permite liderar en la innovacién biotecnoldgica y
el lanzamiento de nuevos medicamentos, y explicar su
protagonismo en los mercados regulados *"??. En contraste,
la contribucién de Asia y América Latina fue reducida
(9,8% cada una). La baja produccién de nuevas entidades
quimicas o bioldgicos innovadores en América Latina, se
relaciona con las restricciones tecnoldgicas, regulatorias y de
financiamiento documentadas en diversos estudios®®.

En nuestro estudio predominaron los nuevos
medicamentos en monofirmacos (91,7%), mientras

que las combinaciones de dosis fijas representaron
Unicamente el 8,3%, lo que coincide con los hallazgos
de Brown et al., quienes encontraron que alrededor del
10% de nuevos medicamentos aprobados por la FDA
entre 2010 y 2019 fueron combinaciones de dosis
fijas . Las combinaciones tienden a tener exigencias
regulatorias mds estrictas, lo que podria explicar su
menor grado de aprobacién. También se observé que
las formas farmacéuticas mds frecuentes fueron las
tabletas (52,6%) y los inyectables (43,6%), y las vias de
administracién predominantes fueron la oral (54,1%)
y la parenteral (42,9%). La administracién oral es la
forma mds utilizada debido a sus ventajas, que incluyen
la facilidad de administracién, lo que permite al
paciente adherirse al tratamiento, por la conveniencia
de uso y la facilidad en la preparacién, transporte y
conservacion @9,

Todos los nuevos medicamentos fueron autorizados para
venta con receta médica, y solo el tetrahidrocannabinol
en combinacién con cannabidiol requiere receta médica
retenida, debido a que estd sujeto a fiscalizacién sanitaria.
Las autorizaciones de nuevos medicamentos se otorgan
casi siempre para su venta bajo receta, y se reserva el
uso sin receta para firmacos con un perfil de seguridad
muy bien conocido. Asi, desde mediados de la década de
1980, solo ha habido menos de cinco casos en los que
una nueva entidad molecular se ha aprobado primero
para su uso sin receta médica en los EE. UU. @,
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Figura 1. Tendencia en la autorizacién de comercializacién de nuevos medicamentos en Perti (2018-2024).

Todos los nuevos medicamentos estaban indicados para
la poblacién adulta y, de estos, el 27,1% también estaba
indicado para pacientes pedidtricos. Este resultado es
similar a los hallazgos de un estudio que analizé las
solicitudes de nuevos medicamentos presentadas a la
FDA entre diciembre de 2003 y julio de 2012, donde
se identificd que, de los 92 nuevos medicamentos que
requerfan evaluaciones pedidtricas, solo el 21,7% (20) se
habia estudiado completamente en nifios en el momento de
su aprobacidn; el 9,8% (9) se habia evaluado parcialmente

y €l 68,5% (63) carecfan de datos pedidtricos “°. El menor
ndmero de nuevos medicamentos para uso pedidtrico es
consecuencia de un enfoque tradicional de no exponer
a los nifios a nuevos medicamentos para protegerlos de
la investigacién. Sin embargo, el enfoque actual busca
proteger a los nifios mediante la investigacién, por lo que
los gobiernos han implementado incentivos financieros,
obligaciones y requisitos para que las compaiias
farmacéuticas realicen estudios con pacientes pedidtricos
en determinadas circunstancias .
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Figura 2. Tendencia de nuevos medicamentos con indicacién para enfermedades raras o huérfanas y tratamientos oncoldgicos

en relacién con el total de autorizaciones.

De los 91 nuevos medicamentos de sintesis quimica
autorizados, el 40,7% (37) obtuvieron proteccién
de datos de prueba. Este proceso, implementado en
Perti desde 2009, promueve la innovacién en el sector
farmacéutico y la introduccién de nuevos tratamientos
en el pafs, ya que durante este periodo (hasta cinco
afios después de la autorizacién del innovador) no se
autorizard a un tercero a comercializar otro producto
basado en dichos datos protegidos, sin el consentimiento
previo de quien presenté los datos de prueba . Esta
proteccién no aplica a los medicamentos bioldgicos.

El 59,4% de los nuevos medicamentos se autorizaron por
la via estdndar, lo que la ubica como la principal via de
autorizacién. La preferencia por la autorizacién estdndar
se debe a que es la via predeterminada por la normativa
nacional vigente . No obstante, se observa el uso de
las nuevas vias de autorizacién como el procedimiento
simplificado y acelerado, asi como la autorizacién
condicional, que se basan en la existencia de evidencia
previaen las decisiones tomadas deautoridades reguladoras
de referencia o en necesidades sanitarias urgentes. Este
hallazgo es consistente con lo observado en paises de
América Latina, donde se estd produciendo una adopcién
creciente de nuevas regulaciones utilizando dos elementos
para acelerar el acceso a los nuevos medicamentos: acortar
los tiempos de evaluacién y gestionar la limitada evidencia
disponible ©. Asi, varias autoridades de América Latina y
el Caribe aceptan o acortan la revision regulatoria cuando
un medicamento cuenta con aprobacién de la EMA,
FDA o Health Canada ®.
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El uso del procedimiento simplificado, que aplica a
los medicamentos de sintesis quimica desde 2017, se
posicionéd como el segundo mds empleado (30,1%).
Esto coincide con lo senalado por Argotti et al. 19, que
al simplificar los requisitos y modernizar el modelo de
desarrollo de firmacos, los nuevos medicamentos que
buscan cubrir necesidades médicas no cubiertas podrdn
llegar antes a los pacientes en América Latina.

El inicio de las autorizaciones condicionales en 2021
concuerda con la respuesta regulatoria global frente a la
pandemia de COVID-19 y su progresivo incremento en
los afios siguientes, con la inclusién de medicamentos
previamente autorizados en un PAVS para enfermedades
raras o huérfanas y en condiciones de alta necesidad.
Esta tendencia se encuentra acorde con estdndares
internacionales, en los que las ARN fomentan el acceso
temprano a medicamentos innovadores con un alto
potencial clinico, pero bajo condiciones de seguimiento
estricto y generacion continua de evidencia adicional .
En América Latina, varios paises también han adoptado
marcos regulatorios que permiten autorizaciones
condicionales con menor evidencia clinica, pero con la
obligacién de presentar reportes periddicos de eficacia y
seguridad ©.

Por su parte, el procedimiento acelerado entré en vigor en
2023, inicialmente para enfermedades raras o huérfanas
y, posteriormente, para tratamientos oncoldgicos (%'
sin embargo, durante el periodo de estudio se autorizé

5

un tnico medicamento por esta via. Este reducido uso
es consistente con la experiencia de otras jurisdicciones,
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como la FDA, donde esta via fue la menos utilizada
entre 1987-2014 ©%; no obstante, su bajo uso durante el
periodo de estudio no invalida su potencial utilidad en
los préximos anos.

En el estudio se observé un incremento progresivo en el
ntmero de autorizacién de nuevos medicamentos de origen
biolégico, con 16 autorizaciones en 2023 frente a solo dos
en 2018. Esta tendencia es global, donde los biolégicos
representan una proporcion cada vez mayor de los nuevos
medicamentos. Por ejemplo, en la EMA ©V se reporté
un aumento pronunciado en el ndmero de solicitudes
de comercializacién de productos bioldgicos presentadas
entre 2013 y 2023 (de 16 a 44 solicitudes), mientras que
en la FDA ©? se evidencié un incremento similar, de dos
autorizaciones en 2013 a 15 en 2022. Los resultados en
Pert siguen la tendencia internacional de diversificar los
tratamientos hacia los medicamentos de origen bioldgico,
especialmente los biotecnolédgicos que lideran el nimero
de autorizaciones y ventas a nivel internacional ©?. En
este grupo se autorizaron 31 anticuerpos monoclonales,
tres enzimas recombinantes, dos proteinas de fusién, dos
hormonas y otras proteinas recombinantes.

Al cierre del perfodo analizado, solo el 58,6% (78) de
los nuevos medicamentos autorizados estuvo disponible
para su comercializacién en el mercado nacional (50 de
sintesis quimica y 28 bioldgicos). Este hallazgo refleja que
la aprobacién regulatoria no siempre garantiza el acceso
real a los pacientes. Esto se debe a diversas razones, como
las condiciones regulatorias de un pais, la presencia de
un afiliado o socio comercial, la voluntad del sistema
de salud de incluir al producto en su formulario, el
namero de pacientes que pueden pagar el tratamiento
y las estimaciones de baja rentabilidad del medicamento
para la empresa, ya que los precios pueden superar el
salario minimo mensual, lo que los hace inaccesibles

69 Esta brecha no es

para la mayoria de la poblacién
exclusiva de Per: por ejemplo, los medicamentos
huérfanos aprobados en EE. UU., la Unién Europea y
Japén tuvieron una baja disponibilidad en el mercado

de China (37,8%, 24,6% y 52,4%, respectivamente) ©?.

Asimismo, el 11,3% de los nuevos medicamentos
autorizados fue discontinuado, principalmente por
cancelacién del RS (8,3%) a solicitud del titular de la
autorizacién. Las empresas farmacéuticas suelen solicitar
la cancelacién voluntaria del RS principalmente por
estrategias comerciales, proteccion de patentes y cambios
en el mercado ©%. Por otra parte, los medicamentos
autorizados mediante vias aceleradas o condicionales son
particularmente vulnerables a ser retirados del mercado
cuando los estudios confirmatorios no respaldan su
beneficio clinico 7. Por tanto, se necesita fortalecer los
mecanismos de vigilancia activa de los medicamentos

autorizados bajo la via condicional, lo que incluye
establecer plazos para la presentacién de la evidencia
confirmatoria y la aplicacién de medidas sanitarias claras
en caso de incumplimiento. Un caso particular fue el de
atalureno, autorizado en 2022 para la distrofia muscular
de Duchenne, cuyo RS fue suspendido en mayo de 2024
hasta la presentacién de informacién que demostrara una

G8; sin embargo, en

relacién de beneficio-riesgo positiva
diciembre del mismo afio el RS fue cancelado a solicitud

del titular.

Segtn las indicaciones aprobadas, la mayoria de los
nuevos medicamentos se concentré en el grupo de
antineopldsicos e inmunomoduladores (43,6%). La
oncologia es el drea terapéutica lider en innovacién,
tanto por el nimero de ensayos clinicos y de empresas
que invierten en estas terapias, como por el tamafio
de la cartera de terapias en desarrollo clinico, nuevos
principios activos en lanzamiento y nivel de gasto en
estos. Los antineopldsicos representan una proporcién
creciente en la aprobacién de nuevos ingredientes activos.
Segtn IQVIA, en los dltimos cinco afos se han lanzado
a nivel mundial un total de 132 nuevos ingredientes
activos oncoldgicos y 282 en los ultimos 20 afios, con
una notable aceleracién de los lanzamientos en China
desde 2019 @

Entrelosantineopldsicos autorizados, diezestdn indicados
para el cdncer de pulmén, incluidas terapias dirigidas
como osimertinib, dacomitinib, sotorasib, brigatinib,
lorlatinib, trametinib, entrectinib y pralsetinib, ademds
de inmunoterapias como durvalumab y amivantamab.
Esto es consistente con las tendencias internacionales,
ya que el cdncer de pulmén es la causa mds frecuente
de muerte por cdncer a nivel mundial “?. Para cdncer
de mama se aprobaron seis nuevos medicamentos
(ribociclib, abemaciclib, neratinib, eribulina, talazoparib
y trastuzumab deruxtecan), lo que refleja la extensa
investigacién en una de las neoplasias malignas mds

@ Asimismo, se autorizaron

prevalentes en mujeres
nuevos medicamentos para melanoma, carcinoma
hepatocelular, cdncer urotelial y neoplasias hematoldgicas

como linfoma, leucemia y mieloma multiple.

El segundo grupo terapéutico de mayor proporcién lo
constituyen los antiinfecciosos para uso sistémico (12%),
lo que contribuye a ampliar las opciones terapéuticas
frente a infecciones emergentes y reemergentes. El mayor
numero fue de los antivirales destinados al tratamiento
del VIH-1, influenza, hepatitis C y citomegalovirus,
ademds de regdanvimab y molnupiravir, que junto con
los anticuerpos monoclonales casirivimab/imdevimab,
estuvieron indicados para el manejo de COVID-19.
En contraste, solo se aprobaron tres antibacterianos,
un nimero considerablemente bajo, que coincide con
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el informe de la OMS de 2023 sobre el desarrollo de
antibacterianos, el cual advierte que no solo hay muy
pocos antibacterianos en fase de desarrollo, sino que no
se innova lo suficiente “?.

También se aprobaron medicamentos que actdan sobre
el tracto alimentario y el metabolismo (8,3%), como
semaglutida, evogliptina y tirzepatida para diabetes,
asi como aquellos que afectan el sistema cardiovascular
(7,5%) y el sistema nervioso (7,5%), entre otros en
menor proporcién. Estas nuevas opciones responden a
la situacién epidemiolégica reportada en la Regién de
las Américas, en donde las enfermedades no trasmisibles,
incluyendo las enfermedades cardiovasculares, el cdncer,
las enfermedades respiratorias crénicas y la diabetes son
las principales causas de muerte y discapacidad “.

El 53,4% de los nuevos medicamentos estaban indicados
para enfermedades raras o huérfanas (28; 21,1%) y
tratamientos oncolégicos (43; 32,3%). Durante el
periodo de estudio, el nimero de autorizaciones de estos
nuevos medicamentos por afio mostré una tendencia
constante, con un notable aumento en 2023, esto refleja
una priorizacion de dreas terapéuticas de alta carga clinica
y social, lo que se alinea con las politicas regulatorias
nacionales y con la dindmica global de innovacién
farmacéutica . El incremento de autorizaciones en
2023 podria estar relacionado con la introduccién
en Pert de la autorizacién condicional ¥, una via que
facilita el acceso temprano a medicamentos innovadores
en oncologia y enfermedades raras o huérfanas.

Como fortaleza, este estudio es pionero en Pert al
analizar el efecto de los recientes cambios regulatorios
en la autorizacién de nuevos medicamentos y sus
principales caracteristicas. Entre sus limitaciones se
encuentran el diseno descriptivo, que impide medir el
impacto clinico, econémico y el valor terapéutico, asi
como la disponibilidad limitada de informacién publica,
que dificulté estimar el tiempo de evaluacién por la ARN
y la fecha efectiva de comercializacién de los nuevos
medicamentos. Dado que la autorizacién condicional y
el procedimiento acelerado son recientes, su efecto real
en el acceso a los nuevos medicamentos atn no puede
determinarse.

En conclusién, el ndmero anual de nuevos
medicamentos autorizados en Perd mostré una
tendencia constante, con fluctuaciones interanuales
entre 2018 y 2024, alcanzando su punto mdximo
en 2023. Aunque predominaron los medicamentos
de sintesis quimica, los biolégicos mostraron un
incremento en los ultimos afios. La mayoria de
autorizaciones se otorgaron por la via estdndar, seguido
del procedimientosimplificadoy,en menor proporcidn,
la autorizacién condicional y el procedimiento
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acelerado, lo que refleja una transicién hacia modelos
mas flexibles y adaprativos para facilitar el acceso a
nuevos tratamientos. La mayor parte de los nuevos
medicamentos procede de los PAVS, y predominan
los agentes antineopldsicos e inmunomoduladores.
Sin embargo, solo poco mds de la mitad de los nuevos
medicamentos se comercializaron en el pafs, lo que
sugiere una brecha entre la autorizacién regulatoria y
la disponibilidad real para los pacientes. En futuros
estudios se deberfa evaluar el tiempo de autorizacién
de los nuevos medicamentos en Pert, asi como su
disponibilidad efectiva en el mercado nacional.
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RESUMEN

Se analizé el consumo de antimicrobianos (AMC) en los establecimientos de salud
publicos de la Gerencia Regional de Salud de Cusco, Pert (2017 y 2024). Los datos se
extrajeron del Sistema Integrado de Suministro de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (SISMED). El consumo se expresé en dosis diaria
definida por 1000 habitantes/dia (DHD) y se clasificaron segtin los sistemas anatémico,
terapéutico y quimico (ATC) y AWaRe. El AMC promedio fue de 12,1 DHD. Los mas
consumidos fueron el grupo de las penicilinas (5,2 DHD; 43,0%) y la combinacién
amoxicilina + dcido clavuldnico (4,0 DHD; 33,2%). Segtin la clasificacién AWaRe, los
antimicrobianos del grupo “acceso” concentraron el mayor consumo (8,8 DHD; 73,0%)
y la via de administracién oral fue la mds utilizada (10,7 DHD; 89,1%). Se evidencié un
predominante uso racional de antimicrobianos en Cusco, aunque se requiere vigilancia
continua y fortalecer las estrategias nacionales de optimizacién.

Palabras clave: Antimicrobianos, consumo, dosis diaria definida (DDD), clasificacién
AwaRe, GLASS.

ABSTRACT

Antimicrobial consumption (AMC) was analysed in health facilities in the Regional Health
Management of Cusco, Peru (2017 - 2024). The data was extracted from the Integrated
System for the Public Supply of Pharmaceutical Products, Medical Devices, and Health
Products (SISMED). Consumption was expressed in defined daily doses per 1,000
inhabitants/day (DHD) and classified according to the Anatomical Therapeutic Chemical
(ATC) and AWaRe systems. The results revealed that the average AMC was 12.1 DHD.
Notably, the most consumed were the penicillin group (5.2 DHD) and the combination of
amoxicillin + clavulanic acid (4.0 DHD; 33.2%). According to the AWaRe classification,
antimicrobials in the “access” group accounted for the highest consumption (8.8 DHD).
The oral route of administration was the most common (10.7 DHD; 89.1%). Overall,
these findings suggest predominantly rational use of antimicrobials in Cusco, although
continuous monitoring and strengthening of national optimization strategies are required.

Keywords: Antimicrobial, consumption, defined daily dose (DDD), AWaRe
classification, GLASS.
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INTRODUCCION

La resistencia a los antimicrobianos se encuentra entre las
diez principales amenazas de salud publica, generando
costos considerables para las economias de los paises y
sus sistemas sanitarios. Se estima que, para el 2050, la
resistencia a los antimicrobianos causard 10 millones
de muertes, convirtiéndose asi en la principal causa de
fallecimiento a nivel mundial .

Uno de los pilares fundamentales para comprender la
dindmica del desarrollo y la propagacién de la resistencia
antimicrobiana es el consumo de antimicrobianos
(AMC, por sus siglas en inglés) @. Diversos estudios han
demostrado que una reduccién del AMC estd asociada
directamente con una disminucién en las tasas de
resistencia®, lo que resalta su relevancia en los programas
de optimizacién de antimicrobianos ©.

La vigilancia del AMC permite comprender los patrones,
tendencias y la cantidad de antimicrobianos utilizados,
y sirve de base para que los gobiernos puedan disefar y
fundamentar estrategias e intervenciones concretas para
optimizar su uso . Esto es especialmente importante en
los paises de ingresos bajos y medios, que a menudo se
enfrentan a una doble problemdtica, como es el acceso
limitado a antimicrobianos y el uso indiscriminado o
inapropiado de los mismos ©.

El Sistema Mundial de Vigilancia de la Resistencia
y el Uso de los Antimicrobianos (GLASS, por sus
siglas en inglés) de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMY) incorpora un médulo especifico para el
monitoreo del AMC (GLASS-AMC), que proporciona
una metodologfa estandarizada que utiliza el sistema
de clasificacién anatdmica-terapéutica-quimica (ATC)
y las dosis diarias definidas (DDD) para cuantificar y
monitorear el consumo en diferentes entornos ?.

Una de las herramientas para supervisar el AMC y
apoyar las iniciativas de optimizacién es la clasificacién
AWaRe, introducida por la OMS en 2017 y revisada
en 2023. Esta clasificacion agrupa a los antibiéticos en
tres categorfas: “access” (acceso), “watch” (precaucién)
y “reserve” (reserva), segin su potencial de generar
resistencia y su importancia clinica. El grupo “acceso”
incluye antibiéticos contra una amplia gama de
patégenos comunes y con un menor potencial de
resistencia que los antibiéticos de los otros grupos.
Los del grupo “precaucién” tienen un mayor potencial
de generar resistencia y un riesgo relativamente alto de
seleccion de resistencia bacteriana, y el grupo “reserva”
incluye antibidticos que se consideran opciones de
tltimo recurso para tratar infecciones confirmadas o
sospechosas de ser causadas por organismos resistentes a

multiples firmacos ).
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La OMS estableci6 como meta que, para 2023, al
menos el 60% del consumo total de antibiéticos a nivel
pais debia corresponder al grupo “acceso” @, y que
esta proporcién aumente al menos hasta el 70% del
consumo humano mundial para 2030 “?. Sin embargo,
un estudio realizado por Marin et al. que analizé el
AMC en 13 paises de América Latina y el Caribe entre
2019 y 2022, reporté que solo cinco paises lograron
alcanzar la meta del 60% de antibidticos del grupo
“acceso” en 2023 ©.

En este contexto, resulta necesario analizar el AMC en
los establecimientos de salud de la Gerencia Regional
de Salud (GERESA) de Cusco, con la finalidad de
generar evidencia local que sirva de base para la toma de
decisiones y contribuya a la formulacién de politicas de
contencion de la resistencia antimicrobiana adaptadas a
las necesidades especificas de la region.

El objetivo de este estudio fue analizar el AMC en los
establecimientos de salud pertenecientes a la GERESA
Cusco durante el periodo 2017-2024, identificando los
grupos terapéuticos y los ingredientes farmacéuticos
activos (IFA) de antimicrobianos con mayor consumo,
asi como determinar la proporcién de uso segin la

clasificacién AWaRe establecida por la OMS.
EL ESTUDIO

Se realizé un estudio observacional, descriptivo y
retrospectivo, que analizé el consumo de antimicrobianos
en los establecimientos de salud publicos de la GERESA
Cusco, entre enero de 2017 y diciembre de 2024. La
regién Cusco, ubicada en la zona central y sur oriental de
Pert, conté con una poblacién de 1 408 034 habitantes
en 2024, siendo la sexta regién mds poblada del pais V.
El estudio comprendié a los 359 establecimientos de
salud publicos bajo la jurisdiccién de la GERESA Cusco,
distribuidos en 351 del primer nivel de atencidn, 6 del
segundo nivel y 2 del tercer nivel "?. No se incluyeron
datos de consumo de los establecimientos de salud
de la Seguridad Social (EsSalud), Fuerzas Armadas,
Policia Nacional del Pert, ni del sector privado, que en
su mayorfa operan principalmente a nivel de atencién
primaria %,

Se estim$ que la cobertura de los establecimientos de
salud de la GERESA Cusco alcanza aproximadamente
al 60% de la poblacién total de la regién Cusco. Esta
estimacién se basé en la extrapolacién de la cobertura
nacional de EsSalud de 2023-2024, que era del 37,4%
de la poblacién peruana. La diferencia correspondia a
la cobertura proporcionada por los establecimientos de
salud del MINSA vy los Gobiernos Regionales. Aunque
esta estimacidn tiene una limitacién inherente en cuanto
al alcance (subestimando el consumo total regional),
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permiti6 calcular el DHD para el sector publico bajo la
jurisdiccion de la GERESA Cusco 2.

La fuente de informacién se delimité a lo disponible
en el Sistema Integrado de Suministro de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y  Productos
Sanitarios (SISMED), que contiene el registro de las
unidades dispensadas, incluyendo informacién como IFA,
concentracion, forma farmacéutica y unidades consumidas.

Para el andlisis del AMC, se utilizé los lineamientos
metodolégicos  establecidos por el GLASS. La
identificacién de los antimicrobianos incluidos en
el estudio, se basé en la lista oficial de la clasificacién
AWaRe 2023 ®, que inclufa 257 IFA. De esta lista se
identificaron 59 IFA con registros de consumo en el
SISMED de Cusco durante el periodo de estudio, que se
clasificaron segtin la metodologia AWaRe y codificaron
segin el ATC para facilitar su agrupacién por clase
terapéutica. Las categorias de antimicrobianos analizadas
fueron seleccionadas por su relevancia en el consumo
comunitario y hospitalario, considerando a los grupos
JO1 antibacterianos para uso sistémico y PO1AB derivados
de nitroimidazol. No se consideré a los antiinfecciosos
intestinales (grupo A07A) debido a que no se registré
consumo durante el periodo de estudio.

Para el registro de datos de consumo se utilizd el
instrumento de recoleccién descrito en el manual
GLASS @, una plantilla de Microsoft Excel que
incorpora macrofunciones que facilitan el cdlculo
automatizado ©. En el andlisis se empleé la DDD
como una unidad técnica de medida que corresponde
a la dosis de mantenimiento en la principal indicacién
para una via de administracién determinada en adultos.
Se utilizé la versién del 2024 del indice de DDD del
Centro Colaborador de la OMS para la Metodologia de
Estadisticas de Medicamentos .

La métrica estdndar aceptada para las estimaciones
nacionales del AMC es la DHD (DDD por 1000
habitantes/dia) ©, en cuyo cdlculo se utilizaron datos de la
poblacién de la base de datos estadisticos de la GERESA
Cusco, que se ajustaron para reflejar la cobertura de los
datos del SISMED. Las cifras poblacionales ajustadas
fueron: 2017: 799 055; 2018: 803 339; 2019: 807
824; 2020: 814 245; 2021: 787 027; 2022: 787 027;
2023: 837 108, y 2024: 838 822 V. Debido a la
emergencia sanitaria, que provocd restricciones en los
flujos de atencién y una falta de consistencia en los
datos poblacionales que reflejaran la cobertura real de los
servicios, se optd por utilizar el mismo valor de poblacién
para los afios 2021 y 2022, ya que no fue posible obtener
una estimacién real de la poblacién. El AMC también se
analizé desagregado segtin la clasificacion AWaRe y la via
de administracién.

Consideraciones éticas

Dado que se utlizd una base secundaria y agregada
(SISMED), cuyos datos no permiten la identificacion de
los participantes individuales, no fue necesario contar con la
aprobacién de un Comité de Etica. Este estudio conté con
una carta de autorizacion del director general de la GERESA
Cusco para hacer uso de la informacién del SISMED.

HALLAZGOS

Durante el periodo 2017-2024, el promedio global del
AMC en los establecimientos de salud de la GERESA Cusco
fue de 12,1 DHD, con una disminucién en los afios 2020
y 2021, con valores de 8,2 y 10,2 DHD, respectivamente.
Las penicilinas, betalactdmicos (JO1C) fueron el grupo mds
consumido, con un promedio de 5,2 DHD que representd
el 43,0% del consumo total, seguido por los grupos de
macrdlidos, lincosamidas y estreptograminas (JO1F) y
de quinolonas (JO1IM), con valores de 1,7 (13,8%) y 1,5
(12,2%) DHD, respectivamente.

La tabla 1 muestra una tendencia al incremento
en el consumo de los grupos JOIF y JOID (otros
antibacterianos betalactdmicos), mientras que los grupos
JOIM y JO1E (sulfonamidas y trimetoprima) mostraron
una disminucién con relacién al 2017.

La tabla 2 muestra los diez principales antimicrobianos
consumidos en el periodo de estudio, siendo el mds
consumido la amoxicilina + 4dcido clavuldnico, con un
consumo promedio de 4 DHD (33,2%), seguido por
ciprofloxacino con 1,4 DHD (11,5 %), y sulfametoxazol/
trimetoprima con 1,0 DHD (8,1%).

La tabla 3 muestra el consumo de los antimicrobianos
segtn la via de administracién, siendo la via oral la de
mayor consumo, con un valor promedio de 10,7 DHD
(89,1%), frente a la via parenteral, que representd solo
1,3 DHD (10,9%).

Segtn la clasificaciéon AWaRe, se observa que los
antibiéticos del grupo “acceso” fueron los de mayor
consumo (tabla 4), con un valor promedio de 8,8 DHD
(73,0%), mientras que los del grupo “reserva” fueron los
menos consumidos con 0,1 DHD (<0,1%).

El seguimiento y andlisis del AMC en los establecimientos
de salud constituye una parte integral de los programas
de gestién eficaz, ya que no solo permite identificar
brechas en el uso racional, sino también sirve como una
herramienta de monitoreo para medir el impacto de las
politicas implementadas. Ademds de supervisar el uso
excesivo de antibidticos, también permite detectar zonas
con bajo acceso a estos, permitiendo a los responsables
de politicas e involucrados optimizar recursos y elaborar

nuevas estrategias para aumentar el acceso °.
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Tabla 1. Consumo de antimicrobianos segtin la clasificacién ATC, expresado en DHD (DDD/1000 hab./dia) y como
porcentaje, Cusco 2017 - 2024.

Suberuno Consumo expresado en DHD (%) Consumo
ATC ubsg u,P . promedio
farmacolégico 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 ...
Jo1C Penicilinas, beta- 5,9 6,0 6,0 3,4 3,8 5,8 5,2 5,3 5,2
lactdmicos (45,2)  (45,7) (46,3) (40,8) (37,9 (42,1) (41,4) (42,6) (43,0)
JOIF Macrélidos, lincosamidas 1,3 1,5 1,6 1,3 1,7 2,2 2,0 1,8 1,7
y estreptograminas (10,1) (11,5 (12,0) (15,7) (16,4 (16,00 (16,1) (14,2) (13,8)
J01D Otros antibacterianos 1,0 1,1 0,9 0,8 1,3 1,5 1,3 1,5 1,2
betalactdmicos (7,6) (8,0) (6,8) (10,00 (12,4 (11,1) (10,6) (12,0) 9,7)
. 1,7 1,7 1,6 1,1 1,3 1,6 1,4 1,4 1,5
JOIM  Quinolonas (13,00 (12,5 (12,6) (1290 (12,8 (11,4 (11,6 (1L0)  (12.2)
JO1E Sulfonamidas y 1,4 1,3 1,2 0,6 0,7 0,9 0,9 0,8 1,0
trimetoprima (10,7) (9,8) 9,2) (7,1) (7,0) (6,5) (7,4) (6,5) (8,1)
0,6 0,6 0,6 0,4 0,5 0,7 0,6 0,7 0,6
1A Tetracicli , ) , ; , ) , , ,
J0 craciciinas 49 48 G0 G G4 653 G2 GO G
Agentes contra la
POIAB amebiasis y otras 0,6 0,6 0,6 0,4 0,5 0,6 0,6 0,6 0,5
enfermedades causadas (4,6) (4,2) (4,6) (4,7) (4,9) (4,2) (4,5) (4,7) (4,5)
por protozoos
. . 0,2 0,2 0,3 0,2 0,2 0,3 0,2 0,3 0,2
JOIX Orros antibacterianos w8 (L) @) @) 1Le 1Ly 19y 22 (19
. L. 0,2 0,2 0,2 0,1 0,2 0,2 0,2 0,1 0,2
JOIG Aminoglucésidos L) 1 1y 1) e 13 13 1) (1)
. 0,2 0,1 0,1 0,1 0,1 <0,1 <0,1 <0,1 0,1
JOIB  Anfenicoles (<0,1)  (<0,1) (<0,1) (<0,1) (<0,1) (<0,1) (<0,1) (<0,1)  (<0,1)
Total 13,1 13,2 13,0 8,2 10,2 13,7 12,5 12,5 12,1
° (100,0) (100,0) (100,0) (100,0) (100,0) (100,0) (100,0) (100,0)  (100,0)

ATC: sistema de clasificacién Anatémico-Terapéutico-Quimico.

DHD: DDD por 1000 habitantes/dfa.

DISCUSION

El promedio global del AMC en los establecimientos de
la GERESA Cusco durante el periodo 2017-2024 fue de
12,1 DHD, lo que indica que, en promedio, 12 personas
por cada 1000 habitantes fueron tratadas diariamente
con algtin tipo de antimicrobiano. Este hallazgo es mayor
al consumo nacional promedio de 9,9 DHD reportado
para el sector ptblico en Perd, entre 2019 y 2022 ©. Un
factor que podria influir en estos resultados es la capacidad
de suministro que reporta Cusco en el SISMED, el cual
indica un abastecimiento de medicamentos superior al
80%, lo que podria asegurar disponibilidad constante de
medicamentos 7.

Asimismo, se observa una disminucién del AMC
durante 2020 y 2021, con 82 y 10,2 DHD,
respectivamente, que vuelve a aumentar hasta alcanzar
valores pre pandemia a partir de 2022. Esta reduccién
es consistente con los patrones reportados en otros
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paises como Chile y Argentina durante el punto élgido
de la pandemia por COVID-19, lo que probablemente
se debié a una combinacién de medidas de salud
publica y cambios en el comportamiento social, como
las restricciones de movilidad, la postergacién de
consultas médicas no urgentes y la reorganizacién de
los servicios médicos, lo que limitaron el acceso a la
atencién médica no esencial ©.

En cuanto al AMC por grupo ATC, se observé un alto
consumo de las penicilinas (JO1C), con un consumo
promedio de 5,2 DHD. Estos resultados son previsibles,
ya que las penicilinas son a menudo la primera linea
de tratamiento de una amplia gama de infecciones
bacterianas y se clasifican predominantemente en el
grupo “acceso’. Los datos encontrados se alinean con
los resultados del estudio multicéntrico realizado entre
2019-2022, que mostré que la penicilina y sus derivados
fueron el grupo mds consumido en Perd, entre el 29,9 y
el 35,9% del consumo total ©.
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Tabla 2. Los diez antimicrobianos de mayor consumo expresados en DHD, Cusco, 2017 — 2024

Consumo expresado en DHD (%) Consumo
ATC Ingrediente activo promedio
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 oual
JO1CRO2 Amoxicilina + 4cido 4,4 4,6 4,7 2,4 2,9 4,6 4,2 4,2 4,0
clavuldnico (33,8) (34,9 (36,2) (29,6) (28,1) (33,7) (33,2) (33,4 (33,2)
. . 1,6 1,6 1,6 1,0 1,2 1,4 1,4 1,3 1,4
JOIMAO2  Ciprofloxacino (12,5)  (12,1) (12,00 (1220 (1.7 (10,4 (11,00 (10,6) (11,5)
L 0,6 0,7 0,7 0,7 0,9 1,0 1,0 0,8 0,8
JOIFAIO  Azitromicina 46 (2 G188 67 75 82 66 (67
JO1EEO1 Sulfametoxazol/ 1,4 1,3 1,2 0,6 0,7 0,9 0,9 0,8 1,00
trimetoprima (10,7 (98 (92 @D 70 (65 (74  (65) (8,1)
. . 1,0 0,9 0,9 0,7 0,7 0,7 0,7 0,8 0,8
JOICFOL  Dicloxacilina 77 70 68 87 (73 65 67 (65) 6.8)
. 0,5 0,5 0,3 0,3 0,5 0,6 0,6 0,7 0,5
JOIDBOL  Cefalexina 39 (9 22 42 63 (42 60 58 43)
. 0,6 0,6 0,6 0,4 0,5 0,7 0,6 0,7 0,6
J01AA02  Doxiciclina 49 48 G0 G G 53 652 656 G
, 0,6 0,6 0,6 0,4 0,5 0,6 0,6 0,6 0,5
POIABOL - Metronidazol 46) 42 @46 G749 @42 @45 G (45)
03 0,3 0,4 0,3 0,4 0,5 0,4 0,5 0,4
FFOL Clindamic , : : , : : : , ,
JOIFFOL  Clindamicina 22 @5 @7 66 G5  Gn G5 G0 (G2
, 0,3 0,4 0,3 0,3 0,5 0,6 0,4 0,4 0,4
JOLDDO4  Ceftriaxona @h) 27 @6 G5 4s)  @G) (2 G (G2
Otr 1,7 1,7 1,8 1,0 1,4 2 1,7 1,6 1,6
o (127)  (13,1) (13,70 (12,5 (13,6 (148 (13,2) (129  (134)
_ 13,1 132 13,0 82 102 137 12,5 12,5 12,1
ota (100,0) (100,0) (100,0) (100,0) (100,0) (100,0) (100,0) (100,0)  (100,0)
Tabla 3. Consumo de antimicrobianos segtn via de administracién, Cusco, 2017 - 2024.
Via de Consumo expresado en DHD (%) Consun%o
. . .y promedio
administracién 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 ool
Oral 11,7 11,8 11,7 7,3 8,9 12,0 11,3 11,1 10,7
89,7) (89,5 (90,00  (89,0)  (87,8)  (87,4)  (89,8)  (89,1) (89,1)
N 1,3 1,4 1,3 0,9 1,2 1,7 1,28 1,4 1,3
arenter (10,3) (10,5 (10,00 (11,00 (1220 (1260  (102) (10,9 (10,9)
Total 13,1 13,2 13,0 8,2 10,2 13,7 12,5 12,5 12,1
° (100,0) (100,00  (100,0)  (100,0)  (100,0) (100,00  (100,0)  (100,0) (100)

Tabla 4. Consumo de antibiticos segtin clasificacién AWaRe, expresado en DHD (DDD/1000 hab/dia) y como porcentaje

del consumo total, Cusco, 2017- 2024

Consumo expresado en DHD (%) Consumo
Clasificacion AWaRe promedio
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 anual
Grupo acceso 10,0 9,9 9,7 5,8 7,0 9,7 9,0 9,3 8,8
(76,3) (75,2) (74.,8) (70,5) (68,6) (70,7) (71,6) (74,2) (73,0)
Grupo precaucion 31 3,3 3.3 24 3,2 4,0 3,6 3,2 3,3
(23,7) (24,8) (25,2) (29,5) (31,4) (29,3) (28,4) (25,8) (27,0)
Grupo reserva <01 <0,1 <0,1 <0,1 <0,1 <0,1 <0,1 <0,1 <0,1
(<0,1) (<0,1) (<0,1) (<0,1) (<0,1) (<0,1) (<0,1) (<0,1) (<0,1)
Total 13,1 13,2 13,0 8,2 10,2 13,7 12,5 12,5 12,1
(100,0) (100,0) (100,0) (100,0) (100,0) (100.0) (100.0) (100,0) (100,0)
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El estudio también muestra un incremento en el
consumo del grupo de los macrdlidos, lincosamidas
y estreptograminas  (JO1F), asi como de otros
betalactdmicos (JO1D). Este comportamiento concuerda
con el estudio de Wirtz et al. ®, que documenté un
aumento en el consumo de antimicrobianos en todos
los paises evaluados, destacando que el grupo JO1F fue
el de mayor consumo en Pertt con una DHD de 0,76.
Esto resultados podrian relacionarse con cambios en la
prevalencia de infecciones o actualizaciones de la prictica
clinica basadas en nueva evidencia cientifica.

En la lista de los diez principales antimicrobianos
consumidos se encuentra la combinacién de amoxicilina
y 4cido clavuldnico, que fue el mds consumido, con una
DHD de 4,0. Esta tendencia se mantiene a pesar de la
disminucién observada en el consumo total de su grupo
terapéutico. Este antibidtico se utiliza cominmente en
servicios de urgencias y consultas de atencién primaria en
todo el mundo, ya que ofrece una cobertura mds amplia
al combinar amoxicilina, un derivado de la penicilina
eficaz contra bacterias grampositivas y gramnegativas,
con 4cido clavuldnico, que inhibe a las [-lactamasas
producidas por las cepas bacterianas resistentes *%.
Respecto a las vias de administracién, la oral fue la
mids utilizada, con un promedio de 10,7 DHD. Esta
via, debido a su naturaleza cémoda y rentable para el
paciente y el sistema de salud, es la mds utilizada para la
administracién de medicamentos 1%,

Con respecto a las categorias AWaRe, el grupo “acceso”
representd el 73,0% (DHD 8,8), lo que podria indicar
una adherencia a las politicas establecidas para este grupo
de antibidticos. Esta tendencia es positiva y supera el
objetivo global de uso racional de antibiéticos propuesto
por la estrategia AWaRe para el 2030, que establece que
al menos el 70% del consumo humano mundial de
antibidticos debe ser del grupo “acceso” 7).

Asimismo, se identificé que los antibiéticos del grupo
“precaucién” mostraron un promedio de 3,3 DHD
(27,0%) y los del grupo reserva registraron una
DHD menor a 0,1 (< 0,1%). En el primer grupo, el
consumo ha aumentado con respecto al 2017, lo que
podria estar vinculado a la necesidad de combatir la
alta prevalencia de resistencia bacteriana reportada en
Pert, segtin sefialan Krapp et al ©%, quienes informaron
una prevalencia de resistencia del 68,3% de Escherichia
coli a las cefalosporinas de tercera generacién (grupo
precaucion), muy por encima de la prevalencia
promedio de los paises con ingresos bajos y medios
informada por GLASS (68,3% versus 58,3%). También
observaron una alta resistencia a los antibiéticos de los
grupos “acceso” (aminoglucésidos y trimetoprima/
sulfametoxazol) y “precaucién” (ciprofloxacino y
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cefalosporinas de tercera generacién) en las bacterias
gram negativas evaluadas.

Este estudio tiene limitaciones inherentes al tipo de datos
utilizados. Los resultados se obtuvieron Gnicamente de
datos de establecimientos de salud de la GERESA, por
lo que es posible que se haya subestimado el DHD total
de la regién al no incluir en el andlisis a EsSalud, las
Fuerzas Armadas, la Policia Nacional y el sector privado.
Asimismo, la estimacién basada en DDD y expresada
en DHD, no siempre refleja las dosis prescritas a un
paciente en la prictica clinica, por lo que puede conllevar
a sobreestimar o subestimar el consumo efectivo, ya que
no se considera a las variaciones asociadas al peso, la edad
o la indicacién terapéutica, y no permite diferenciar de
manera concreta el uso hospitalario del ambulatorio *¥.

En conclusién, el AMC en los establecimientos de
salud de la GERESA Cusco refleja un panorama de
uso racional predominante, sustentado en la alta
proporcién de consumo del grupo “acceso” (73%).
No obstante, la tendencia al incremento del grupo
de macrdlidos y la exposicién a quinolonas destacan
la necesidad de una vigilancia activa y continua. En
este contexto, es necesario fortalecer el Programa
de Optimizacién de Antimicrobianos (PROA) @Y,
promover la capacitacién continua de los profesionales
de salud y sensibilizar a la poblacidn sobre los riesgos
de la resistencia antimicrobiana. Se recomienda que en
futuras investigaciones se incluyan mds regiones y datos
de los sectores excluidos en este estudio para obtener una
visién mds integral del AMC en el pais.
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RESUMEN

La inmunoterapia con alérgenos representa una herramienta terapéutica eficaz para
enfermedades alérgicas, pero su regulacién varfa ampliamente entre paises. Este estudio
tuvo como objetivo analizar y comparar los marcos regulatorios de productos alergénicos
en seis paises de América Latina frente a los estdndares europeos y la literatura cientifica
existente, con el fin de identificar brechas y oportunidades de mejora para el contexto
peruano. Mediante un andlisis documental y revisién de literatura, se evidencié una
significativa heterogeneidad regional: algunos paises cuentan con normativas especificas
y criterios técnicos detallados, mientras que otros aplican regulaciones generales para
productos biolégicos o carecen de normativa propia. Se propone, para el caso peruano,
el desarrollo de una gufa técnica especifica nacional.

Palabras clave: Inmunoterapia; Productos bioldgicos; Legislacién de medicamentos;
Alérgenos.

ABSTRACT

Allergen immunotherapy is an effective therapeutic tool for allergic diseases, but its
regulation varies widely between countries. This study aimed to analyze and compare
the regulatory frameworks for allergenic products in six Latin American countries
against european standards and existing scientific literature, in order to identify gaps
and opportunities for improvement in the peruvian context. Through a documentary
analysis and literature review, significant regional heterogeneity was evident: some
countries have specific regulations and detailed technical criteria, while others apply
general regulations for biological products or lack specific regulations. For the peruvian
context, the development of a specific national technical guide is proposed.

Keywords: Immunotherapy; Biological Products; Drug Legislation; Allergens.
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INTRODUCCION

Las enfermedades alérgicas han experimentado un
crecimiento sostenido en todo el mundo, mostrando
formas cada vez més severas que afectan significativamente
la calidad de vida de los pacientes . En particular, la
inmunoterapia alergénica, también conocida como
vacunas para la alergia o productos alergénicos, se
ha consolidado como el Unico tratamiento capaz de
modificar el curso natural de las enfermedades alérgicas
respiratorias ®%. Muchos estudios han mostrado que
la inmunoterapia puede reducir significativamente los
sintomas y la necesidad de medicacién, y puede prevenir
el desarrollo de asma ®.

En Pert, la carga de las enfermedades alérgicas es
importante: un estudio poblacional realizado en dos
regiones con diferente grado de urbanizacién encontré
una prevalencia de rinitis alérgica del 18% (23% en
Lima y 13% en Tumbes), lo que evidencia una alta
frecuencia de esta patologia en el pais ©. A pesar de
la importancia de la inmunoterapia alergénica como
tratamiento, actualmente no existe una normativa que
regule la autorizacién de comercializacién (conocida
como registro sanitario) de ninguna de estas terapias. Este
vacio regulatorio limita tanto la importacién como el
desarrollo local de vacunas estandarizadas para la alergia,
con el consiguiente riesgo de inequidad en el acceso al
diagndstico y tratamiento de enfermedades alérgicas.

Perti presenta una clara desventaja en comparacién con
los avances regulatorios internacionales. A nivel global, la
Unién Europea (UE) establecié en 2020 recomendaciones
para el registro de productos alergénicos, definiendo
plazos y periodos de transicién 7. En América Latina,
Colombia ® y Chile ® han publicado guifas para el
registro sanitario de productos alergénicos empleados en
inmunoterapia, lo que demuestra avances significativos
en la formalizacién regulatoria regional.

Frente a este escenario, resulta imprescindible identificar
brechas y oportunidades de regulacién. Por ello, en el
presente estudio se comparan los marcos regulatorios
de los productos alergénicos en seis paises de América
Latina frente a los estdndares europeos y con la literatura
cientifica disponible, con el fin de identificar vacios,
buenas préicticas y establecer las bases para poder
formular una propuesta normativa adecuada al contexto
peruano.

METODOLOGIA
Disefio del estudio y justificacién metodolégica

Se realizd un estudio cualitativo  descriptivo-
comparativo que combiné dos enfoques metodoldgicos
complementarios  para  caracterizar los  marcos
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regulatorios para productos alergénicos. El primer
componente consistié en un andlisis documental
sistemdtico de las normativas vigentes en seis paises
latinoamericanos (Argentina, Brasil, Chile, Colombia,
México y Panamd). El segundo componente incluyé
una revisién exploratoria de la literatura cientifica,
cuyo propdsito fue: (i) identificar la evidencia cientifica
que sustenta los requisitos técnicos establecidos en las
regulaciones, (ii) evaluar la alineacién entre las exigencias
regulatorias y las recomendaciones basadas en evidencia,
y (iii) proporcionar el contexto cientifico necesario
para interpretar las diferencias observadas entre marcos
regulatorios y formular recomendaciones fundamentadas
para el contexto peruano.

El andlisis documental permitié identificar los requisitos
establecidos por las regulaciones vigentes, mientras que la
revisién de literatura proporciona las bases conceptuales
para comprender la importancia de dichos requisitos en
términos de calidad, seguridad y eficacia.

Anilisis documental regulatorio

La busqueda de informacién se realizé en los sitios
web oficiales de las agencias de los paises mencionados,
entre enero y junio de 2025. Se incluyeron documentos
normativos  vigentes especificos para productos
alergénicos (decretos, resoluciones y guias técnicas)
publicados hasta diciembre de 2024. Se excluyeron
proyectos de norma, regulaciones derogadas y normativas
generales sin disposiciones especificas para alérgenos.

Seleccién de literatura para andlisis comparativo

Se realizé una busqueda en PubMed, Web of Science
y Scopus para identificar la evidencia cientifica que
sustente los requisitos técnicos evaluados en el andlisis
regulatorio. Se emplearon términos relacionados con
productos alergénicos, marcos regulatorios, estdndares
de calidad y descriptores geograficos latinoamericanos.
La busqueda incluyé publicaciones desde 1995 hasta
junio de 2025, sin restriccién de idiomas. De las 212
referencias identificadas inicialmente, se eliminaron 172
duplicadas mediante la plataforma Rayyan y se evaluaron
40 articulos tnicos. Se utilizd la plataforma Rayyan
para gestionar y seleccionar los estudios, donde dos
revisores independientes seleccionaron 15 publicaciones
segin criterios de relevancia para su comparacién con
los marcos regulatorios de alérgenos. Solo 12 de estas
publicaciones estaban disponibles en texto completo y
fueron incluidas en el andlisis final (figura 1).

Marco comparativo

Se utilizé6 como estdndares de referencia a la “Guideline
on Allergen Products: Production and Quality Issues”
de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) "%, por



Aliaga R y Galvin CA

su cardcter multinacional y la integridad en aspectos de
calidad, seguridad y eficacia;y ala monografia de “Allergen
Products” de la Farmacopea Europea suplemento 11.7
(FE) vigente a junio 2025 V. Se establecieron diez
ejes temdticos para el andlisis comparativo entre las
normativas relacionadas a productos alergénicos.

Documentacién de hallazgos

El andlisis de cada eje temdtico documentd los requisitos,
nivel de detalle y particularidades en cada pais. Los

Referencias identificadas en las bases de datos

hallazgos se organizaron en matrices comparativas
para identificar convergencias, divergencias y brechas
regulatorias. Los resultados del anilisis documental
y la revision de literatura se integraron mediante
triangulacién metodoldégica, donde cada requisito
regulatorio se contrasté con la evidencia cientifica
disponible. Esta integracién permitié evaluar no solo
la presencia o ausencia de requisitos especificos, sino
también su fundamentacién cientifica y relevancia
clinica.

Pubmed: 68
Scopus:91 [
Web of Sience: 53

Total:212

Referencias duplicadas
(n=172)

Articulos evaluados para elegibilidad

Articulos elegidos

Articulos con texto completo disponible

Estrategia de bisqueda

PubMed: ((“allergen immunotherapy” OR “allergenic extracts” OR “allergen products”)
AND (“regulatory framework” OR “drug registration” OR “marketing authorization” OR
“regulatory approval” OR “regulatory guidelines” OR “European Medicines Agency” OR
“EMA guideline” OR “pharmacopoeia” OR “regulatory harmonization”)) OR ((“allergen
immunotherapy” OR “allergenic extracts”) AND (“Latin America” OR Colombia OR Chile
OR Panama OR Mexico OR Argentina) AND (“regulation” OR “regulatory” OR
“registration” OR “approval” OR “policy”))

Scopus: ((“allergen immunotherapy” OR “allergenic extracts” OR “allergen products”) AND
(“regulatory framework” OR “drug registration” OR “marketing authorization” OR

L, “regulatory approval” OR “regulatory guidelines” OR “European Medicines Agency” OR
“EMA guideline” OR “pharmacopoeia” OR “regulatory harmonization”)) OR
TITLE-ABS-KEY((“allergen immunotherapy” OR “allergenic extracts”) AND (“Latin
(n=40) America” OR Colombia OR Chile OR Panama OR Mexico OR Argentina) AND
(“regulation” OR “regulatory” OR “registration” OR “approval” OR “policy”))

Web of Science: ((“allergen immunotherapy” OR “allergenic extracts” OR “allergen
products”) AND (“regulatory framework” OR “drug registration” OR “marketing

(n=15) authorization” OR “regulatory approval” OR “regulatory guidelines” OR “European
Medicines Agency” OR “EMA guideline” OR “pharmacopoeia” OR “regulatory harmoniza-
tion”)) OR TS=((“allergen immunotherapy” OR “allergenic extracts”) AND (“Latin
America” OR Colombia OR Chile OR Panama OR Mexico OR Argentina) AND
(“regulation” OR “regulatory” OR “registration” OR “approval” OR “policy”))

(n=12)

Articulos incluidos en la revisién
(n=12)

Figura 1. Diagrama de flujo de seleccién de referencias para andlisis comparativo.

RESULTADOS

1. Clasificacién de los productos alérgenos y
requisitos generales

En los paises analizados los productos alergénicos se
clasifican como medicamentos bioldgicos inmunolégicos,
a excepcién de Panamd; sin embargo, presentan
diferencias marcadas en el detalle y especificidad de sus
regulaciones, lo que refleja diversos grados de desarrollo
regulatorio y distintos enfoques técnicos para supervisar
a estos productos (tabla 1).

Argentina: La  Administracién ~ Nacional  de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) regula a los productos alergénicos como
medicamentos inmunoldgicos, y conceptualiza a estos
productos como aquellos destinados a identificar o
modificar especificamente la respuesta inmunoldgica
frente a agentes alergizantes, uso diagnéstico o
terapéutico ?. El marco normativo se complementa con
una disposicién sobre requisitos generales para vacunas,
el cual incluye vacunas antialérgicas ¥y otra disposiciéon
enfocada especificamente en fabricacién de productos
alergénicos de uso iz vivo 9.
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Brasil: La Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA) supervisa los productos alergénicos mediante
la RDC N° 233/2005 " y reconoce especificamente
las vacunas alergénicas individualizadas, disponibles
tanto nominales para paciente especifico (NPP) como
para uso del profesional habilitado, las cuales requieren
elaboracién bajo normas estrictas de manipulacién
estéril. Este enfoque ofrece flexibilidad para personalizar
tratamientos sin comprometer los estdndares de calidad.

Chile: Chile define los productos alergénicos como
productos biolégicos destinados a identificar o provocar
una modificacién especifica y adquirida de la respuesta
inmunolégica. Se ha establecido una guia técnica para el
registro sanitario de alérgenos, que adopta el formato de
Documento Técnico Comun electrénico (eCTD) para la
presentacion de expedientes @

Colombia: El Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA) adopté un
enfoque regulatorio especifico para los productos
alergénicos bajo la “Guia para la solicitud de Registro
Sanitario para Productos Alergénicos” ®.

México: La Comisidn Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) regula los productos
biolégicos, categoria que incluye a los productos
inmunoldgicos, a través de la Ley General de Salud "9y la
Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012 17, esta
tltima establece los requisitos para la prevencién y control
de enfermedades mediante la aplicacién de vacunas,
toxoides, faboterdpicos e inmunoglobulinas. Estas
normas abarcan productos inmunolégicos en general y
no establecen disposiciones especificas para productos o
vacunas antialérgicas individualizadas.

Panama4: El Ministerio de Salud regula a los productos
alergénicos como productos bioldgicos y ha establecido
procedimientos especificos para la inscripcién de
productos alergénicos, que incluyen procedimientos
detallados para control de calidad por lote, andlisis
obligatorio del primer lote importado postregistro,
clasificacién diferenciada segin uso (diagnéstico in
vivo versus tratamiento) y obligaciones especificas de
etiquetado y trazabilidad 519,

Argentina, Colombia, Chile y Panamd han creado
regulaciones  especificas a  productos  alergénicos
empleados en inmunoterapia, mientras que México y
Brasil trabajan con normativas mds amplias que cubren a
todos los productos bioldgicos.

2. Ejes comparativos establecidos sobre la guia de
referencia

Basado en las guifas de referencia de la EMA y la FE, se

determiné diez ejes temdticos (tabla 2), con lo cual se ha
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identificado patrones para una futura propuesta de norma
en Pert, que incluye el desarrollo, fabricacién, control
de calidad, registro y comercializacién de productos
alergénicos. La EMA vy la FE exigen una documentacién
minuciosa del proceso de fabricacién para productos
alergénicos, incluyendo una descripcién detallada de todas
las etapas, desde el tratamiento de la materia prima hasta
la formulacién final, asi como la identificacién de puntos
criticos de control definidos, validados y orientados a
aspectos como identidad, potencia y pureza 110,

Un aspecto que diferencia a la Comunidad Europea
frente a sus pares como Estados Unidos son los estdndares
de referencia. En Europa se exige y contempla el uso de
una preparacién de referencia interna (IHRD, por sus
siglas en inglés).

3. Anilisis comparativo de los ejes temdticos en
paises de América Latina con la evidencia cientifica
internacional y marcos de referencia

La revisién de literatura permitié identificar 12 estudios
relevantes que aportan evidencia sobre los requisitos
técnicos analizados en los diferentes marcos regulatorios.
A continuacién, se presentan los principales hallazgos de
esta revision (tabla 3).

3.1. Alcance y aplicabilidad

El Consenso Internacional (ICON) sobre inmunoterapia
especifica con alérgenos (AIT) establece que una
regulacién integral debe abarcar extractos naturales,
alérgenos recombinantes, alergoides y conjugados, para
garantizar la eficacia y seguridad de la inmunoterapia ©?.
La falta de armonizacién en la definicién de los productos
regulados genera barreras para la comercializacién, acceso
y uso racional de los productos alergénicos 9.

Los marcos regulatorios analizados muestran diferentes
grados de alineacién con estas recomendaciones.
Argentina presenta la mayor concordancia al regular
explicitamente extractos alergénicos, recombinantes,
biosimilares, alergoides y productos conjugados 2.
Colombia, Chile y Panamd reconocen distintas clases
de productos, aunque con menor especificidad técnica;
por ejemplo, mientras Colombia y Chile incluyen
productos modificados como los “depot” o alergoides,
Panam4 presenta un enfoque mds general sin mencionar

8918 Brasil contempla extractos

subcategorias especificas ¢
alergénicos y permite formulaciones individualizadas
NPP, pero no hace referencia explicita a recombinantes
ni conjugados . México incluye extractos alergénicos
dentro del marco general de productos inmunobiolégicos,
exigiendo identificacién taxonémica, documentacién
de origen y técnicas analiticas, asi como controles

microbioldgicos 7.
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3.2 Requisitos para materias primas y origen
biolégico

La EMA establece estdndares rigurosos para las materias
primas, exigiendo identificacién botdnica precisa,
trazabilidad completa, control de contaminantes y

1010 En contraste,

validacién de las practicas de cultivo
en América Latina la implementacién de los requisitos
presenta un grado variable de desarrollo. Argentina,
Colombia, Chile y Brasil han incorporado criterios
avanzados que incluyen la identificacién taxondmica, la
documentacién del origen de las materias primas y el uso
de técnicas analiticas como ELISA, SDS-PAGE y HPLC
para la caracterizacién bioquimica, complementadas con
controles microbioldgicos y pruebas de potencia &1,
México ha establecido lineamientos equivalentes, al
exigir identificacién taxonémica, documentacién de
origen, técnicas analiticas especificas y pruebas de
esterilidad y endotoxinas, aunque la fiscalizacién puede
diferir segiin la capacidad técnica local 7. Panamd
combina la referencia a estdndares internacionales con
requisitos propios, como la presentacién de certificados
de andlisis (CoA) por lote, la documentacion de origen y
la aplicacién de métodos de andlisis "®. Brasil establece
de manera explicita la necesidad de demostrar el perfil
proteico, la identidad y la potencia mediante técnicas
de anilisis, junto con controles microbioldgicos y la
caracterizacion del estdndar de referencia IHRD, lo que
consolida un marco normativo m4s definido 1.

La literatura indica que la estandarizacién efectiva de los
productos alergénicos exige controlar rigurosamente la
fuentebioldgica. Al derivar de fuentes biol6gicas naturales,
los extractos alergénicos presentan una variabilidad
signiﬁcativa que exige una caracterizaciéon exhaustiva y
trazabilidad de las materias primas utilizadas, incluyendo
el contenido de alérgenos clinicamente relevantes y su

69, La estandarizacién del

potencia alergénica total
producto depende criticamente del control de calidad
sobre los materiales de origen y del uso de IHRP, lo cual

permite verificar la consistencia entre lotes ©°.
3.3 Fabricacién y validacién del proceso

Argentina, Colombia y Brasil adoptan exigencias similares,
requiriendo  descripciones  secuenciales  del  proceso,
condiciones operativas, diagramas técnicos y validacion de
equipos, acercdndose al modelo europeo @121, México
solicita documentacién del proceso de fabricacion,
incluyendo técnicas analiticas y pruebas microbiolégicas 7.
Panamd combina estdndares internacionales con la exigencia
de CoA por lote, documentacién de origen y métodos

analiticos especificos 19.

Argentina, Brasil y Chile se alinean parcialmente,
incluyendo controles sobre esterilizacién, adicién de

32

conservantes y actividad biolégica >, Colombia
incorpora pruebas de pureza e identidad, como eliminacién
viral, y en México y Panamd se verifican identidad, pureza
y condiciones de almacenamiento ®17:19),

Respecto a la validacién del proceso, Europa exige
garantizar la consistencia entre lotes a través de estudios
de estabilidad, reproducibilidad y evaluacién de cambios

(10)

con respaldo experimental Argentina, Brasil y

Colombia exigen validacién de al menos tres lotes,
mientras que Chile establece requisitos similares 215,
México y Panamd, en cambio, no precisan criterios
técnicos robustos, lo que limita la interoperabilidad entre
(719 En el marco del

consenso del European Academy of Allergy and Clinical

fabricantes y autoridades sanitarias

Immunology (EAACI) y el World Allergy Organization
(WAQ), la validacién del proceso de fabricacién de los
productos alergénicos constituye un elemento esencial
para garantizar su calidad, seguridad y eficacia. Ademds,
esta validacién no debe limitarse al control del producto
final, sino abarcar todo el ciclo de produccién. En este
contexto, se reconoce la importancia de contar con
Buenas Précticas de Fabricacién (BPM), como condicién
indispensable ¢7.

En cuanto a la extrapolacién entre productos, la EMA
solo la permite en grupos homdlogos claramente
definidos y con procesos idénticos 1*!V. Segtin Kaul et
al., la extrapolacién de datos clinicos entre productos
alergénicos de distintos fabricantes carece de fundamento
cientifico debido a la falta de métodos estandarizados y
referencias comunes que permitan comparaciones fiables
entre extractos ®®. En linea con esta postura, Lorenz et
al. sefialan que, incluso cuando los productos comparten
una fuente alergénica, las diferencias en los procesos
de fabricacién y en la composicién molecular impiden
establecer equivalencias clinicas vélidas ©”. Godicke
et al., por su parte, subrayan que cada producto debe
demostrar de manera individual su seguridad y eficacia,
y critican el uso de datos extrapolados en la evaluacién
regulatoria “0.

En América Latina, Brasil, Colombia, Chile y Argentina
permiten la extrapolacién de datos tnicamente bajo
condiciones justificadas, como la pertenencia a grupos
homélogos o el uso de estrategias de bracketing

y matrixing, asegurando  similitud  estructural,

inmunoldgica y de proceso entre productos &1,
Panamd prohibe la extrapolacién entre productos
individuales, aunque admite la inscripcién por familia de
extractos alergénicos, lo que representa un nivel limitado
de agrupacién dentro del marco regulatorio vigente.
México permite la extrapolacién entre productos
similares, siempre que compartan atributos criticos y

procesos de fabricacién 7%,
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3.4 Caracterizacién y control del principio activo

Al definir qué es exactamente el principio activo, la
mayorfa de paises adopta definiciones amplias. México
toma un enfoque distinto, centrdndose mds en qué hace
el producto (su funcién inmunoldgica) en lugar de qué
es 1. Esta diversidad también se refleja en las pruebas
de potencia, Argentina, Colombia y Chile especifican
métodos técnicos como IgE binding y ELISA ®212,
mientras que Brasil y Panamd se apoyan en lineamientos
internacionales mds generales >'%.

La caracterizacion precisa del principio activo constituye
un eje central en la regulacién de productos alergénicos,
ya que permite garantizar su identidad, potencia, pureza y
perfilinmunoldgico. SegtinlaEMA ylaFE, dicho principio
activo puede estar compuesto por extractos naturales,
proteinas purificadas (ya sean nativas o recombinantes) o
derivados quimicamente modificados como los alergoides.
Para todos ellos, se exige una caracterizacién mediante
técnicas validadas que incluyan materiales de referencia
certificados y métodos especificos para cuantificar los
alérgenos clinicamente relevantes 1%!V.

Argentina, Colombia y México son los paises que mds
se aproximan, al requerir el uso de técnicas analiticas
para confirmar identidad y perfil alergénico, junto con
ensayos de potencia bioldgica ®12!
explicitamente la utilizacién de materiales de referencia

). México, no exige

certificados ni establece criterios diferenciados para

7. Por su

alérgenos modificados o recombinantes
parte, Chile y Brasil permiten la caracterizacién por
métodos inmunoquimicos o bioquimicos, pero sin
detallar exigencias sobre la validacién de métodos ni la
estandarizacién frente a estdndares internacionales, lo
cual limita la reproducibilidad de los resultados entre

lotes o laboratorios ©!”

. Panam4 presenta un marco ain
mds general, solicitando Gnicamente confirmacién de
identidad y determinacién de impurezas, sin especificar

criterios técnicos para cuantificacién o potencia 9.

Segin Zimmer et.al, uno de los principales desafios
regulatorios es la escasa disponibilidad de preparaciones
de referencia para muchos alérgenos y la heterogeneidad
en los métodos analiticos empleados, lo cual impide
la comparabilidad técnica entre productos ©°. Esta
limitacién se amplifica en contextos regulatorios como
los latinoamericanos, donde en varios paises no se exige
el uso de estdndares certificados, ni se establecen criterios
especificos de validacién metodolégica para todos los
componentes clinicamente relevantes.

La identificacién individual de alérgenos es otro aspecto
clave en la normativa europea. Tanto la FE como las
gufas de la EMA requieren cuantificacién especifica,
especialmente  cuando  tienen relevancia  clinica

demostrada V. Este enfoque es respaldado por el
Consenso Internacional de Inmunoterapia Alergénica, el
cual destaca que la eficacia terapéutica de la AIT depende
de la presencia controlada de alérgenos relevantes y de
la exclusién de proteinas potencialmente sensibilizantes
no deseadas . En América Latina, la ANMAT vy el
INVIMA incorporan estos criterios con un nivel de
exigencia comparable ®'2. En Chile, Brasil o México, la
identificacién de alérgenos individuales es opcional o no
estd claramente definida ©1>17.

Si bien, algunos paises como México y Colombia,
permiten el uso de modelos animales, cultivos celulares
o ensayos 77 vitro con sueros de pacientes, los criterios de
validacién, sensibilidad y reproducibilidad no siempre
estdn alineados con los estdndares europeos ®!”. Segtn
Godicke “?, la gufa de la EMA para ensayos clinicos
en inmunoterapia especifica refuerza la necesidad de
incorporar ensayos de potencia validados como parte
integral del desarrollo clinico. Esta evaluacién debe
contemplar tanto la actividad alergénica total como la
deteccién de componentes moleculares clinicamente
relevantes, aplicando métodos estandarizados que
aseguren la consistencia entre lotes y la fiabilidad
regulatoria de los preparados alergénicos.

3.5 Control del producto terminado

La EMA exige especificaciones fisicoquimicas e
inmunoldgicas estrictas, junto con la prohibicién
de mezclas sin justificacién cientifica o con posibles
interferencias analiticas "'V,

En México y Argentina, se requiere ensayo de potencia
(funcional o inmunoldgico), y validacién de cada
alérgeno en formulaciones mixtas. Ambos paises
exigen documentacién de compatibilidad y estabilidad,
alinedndose estrechamente con los criterios europeos 117
Colombia, Brasil y Chile también exigen pruebas
de potencia, esterilidad y trazabilidad. Brasil destaca
por exigir limites cuantitativos especificos, como un
rango de 50-200% para potencia y de 80-120% para
proteina total, comparables a la FE. Ademds, incorpora
criterios para la adsorcién en productos con aluminio y
la validacién de humedad residual, aspectos discutidos
como claves para asegurar la estabilidad en el didlogo
regulatorio entre el Paul-Ehrlich-Institut y la German
Society for Allergology and Clinical Immunology (PEI/
DGAKI 2023) #2154,

En Panamd, aunque se contemplan pruebas bdsicas
(potencia, esterilidad, perfil microbiolégico), lanormativa
deja al fabricante definir y validar las especificaciones !®.

Un punto critico abordado por la literatura es la validacién
obligatoria de las mezclas de alérgenos, dada la posibilidad

33
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de interferencias y pérdida de inmunogenicidad si no
se evaltan adecuadamente “?. En América Latina, solo
México, Argentina, Brasil y, en menor medida, Chile,

2121517 En contraste,

contemplan esta validacién formal ¢
Panamd o incluso Colombia no detallan la necesidad
de ensayos funcionales especificos por componente
dentro de mezclas, lo que plantea riesgos regulatorios y

terapéuticos !9,

3.6 Estabilidad

En cuanto a la estabilidad del principio activo, tanto la
EMA como la FE exigen estudios segin las directrices
de la International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH), con énfasis en la conservacién del
perfil alergénico, la actividad total, la estabilidad de
enzimas potencialmente degradantes como proteasas,
y el mantenimiento de los alérgenos relevantes durante

1010 Estas exigencias se sustentan

el almacenamiento
en evidencia cientifica que respalda la necesidad de
controles longitudinales rigurosos, tal como sefiala
Zimmer et al., quienes destacan que la estandarizacién
especifica del producto requiere verificar la estabilidad
del extracto a lo largo de su vida ttil mediante métodos
analiticos validados y el uso de IHRP. El mantenimiento
del contenido y la potencia de los alérgenos relevantes
durante el almacenamiento es esencial para asegurar la

consistencia clinica y regulatoria del preparado .

Los paises de América Latina muestran grados variables de
alineacion con estos estdndares. Por ejemplo, Brasil adopta
un enfoque mds limitado, exigiendo Gnicamente que el
producto mantenga al menos un 30% de su actividad
alergénica al final del periodo de validez, sin detallar los

métodos o criterios de aceptacién 1.

Panama y México
establecen requisitos generales sobre conservacién de
potencia ¢ integridad, pero sin especificaciones técnicas
comparables a las europeas 179, Este enfoque puede
comprometer la capacidad de detectar degradacién
funcional en extractos complejos, cuya estabilidad es

afectada por multiples variables “?.

Argentina  solicita estudios en multiples lotes,
validacién de la proteccién del envase, y un plan
continuo de estabilidad durante la vida comercial del
12, Chile y Colombia también contemplan
estudios completos con protocolos definidos ®”. En
cambio, Brasil no exige evaluacién de estabilidad

producto

post-reconstitucién, y Panamd y México se limitan a
requerimientos generales sin detallar pardmetros ni
metodologias, lo cual puede limitar la reproducibilidad y
confiabilidad del producto final *>'71%). Segtin Kaul et al.,
el marco europeo ha elevado los requisitos de estabilidad
al exigir la conservacién del perfil alergénico en cada lote,
aplicando métodos analiticos validados y extendiendo
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estos estandares también a productos fabricados bajo la
modalidad de NPP ©9.

La EMA permite extrapolar datos de estabilidad
dentro de grupos homdlogos, esta postura se sustenta
en la heterogeneidad de los extractos alergénicos y la
necesidad de validar cada combinacién formulacién-
fuente de alérgeno de forma independiente 39, Los
paises latinoamericanos presentan variabilidad en esta
dimensién. Se destaca que incluso dentro del concepto
europeo de grupos homdlogos, la extrapolacidn de datos
estd limitada y debe sustentarse en estudios formales,
como subraya Kaul et al., quienes advierten que la
caracterizacién molecular y la validacién de potencia
deben realizarse por separado para cada preparado, aun

si comparte similitud estructural con otros ®%.

3.7 Estindares y material de referencia

En el marco regulatorio europeo, la estandarizacién
de productos alergénicos se sustenta firmemente en
el uso obligatorio de estdndares oficiales y estdndares
internos (IHRP) !V, El IHRP se configura como una
preparacién representativa del proceso de fabricacion
definido en el dossier, y cumple una funcién central
como punto de referencia para garantizar la consistencia
de lotes. Este enfoque no sélo garantiza la trazabilidad
y reproducibilidad del producto, sino que también
permite la comparacién inter-lote con base en criterios
estandarizados . De manera complementaria, la guia
EMA reconoce y regula explicitamente el uso de pools
de sueros humanos como herramienta critica para la
caracterizacion funcional de alérgenos %39,

En contraste, los marcos regulatorios en América
Latina presentan diferentes grados de adopcién de estos
estdndares. Brasil se destaca en el uso del IHRP, que
debe ser calibrado frente a un alérgeno internacional de
referencia . Un enfoque similar se observa en Argentina
y Colombia, quienes exigen el uso de estdndares oficiales
(como la FE o USP), asi como IHRP o materiales
812 Chile también exige el uso de
IHRP o equivalentes, con criterios de trazabilidad,

internos trazables ¢

identidad y potencia claramente definidos. En cuanto a
pools de sueros, su uso estd permitido bajo justificacion
técnica y deben ser bien caracterizados ©. En México,
si bien se exige el cumplimiento de estdndares oficiales
(como la Farmacopea Mexicana, la OMS o la OPS), no
se menciona especificamente al IHRP ni su equivalente
funcional ®”. El uso de pools de sueros humanos se limita
a productos como inmunoglobulinas y faboterdpicos,
y su regulacién se enfoca en aspectos de seguridad, sin
referencia explicita a productos alergénicos. Panamad,
por su parte, no reconoce formalmente el uso de IHRP
ni la aplicacién de pools de sueros en la evaluacién de
potencia o identidad de alérgenos. Aunque exige el uso
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de estdndares internacionales ICH, OMS, farmacopeas
oficiales), no establece mecanismos especificos para
la estandarizacién interna de productos alergénicos
biolégicos 9.

La falta de armonizacién normativa y técnica limita
la comparabilidad interproductos, compromete la
estandarizacién de pardmetros criticos ®®*® y la calidad
de los productos disponibles, tanto para uso diagnéstico
como terapéutico ®”. Ademds, la ausencia de THRP
puede obstaculizar la validacién de potencia bioldgica
mediante métodos analiticos reproducibles, impidiendo
verificar la consistencia entre lotes durante la vida il
del producto, lo cual representa un componente critico
para la seguridad y eficacia clinica de la inmunoterapia

alergénica ©9.

3.8 Ensayos de potencia y bioensayos

La normativa europea establece criterios detallados y
diferenciados segtin la naturaleza del producto: extractos
naturales, alérgenos recombinantes, alergoides y
conjugados. Para los extractos no modificados, el método
de referencia es el ensayo competitivo de unién a IgE, en
el que se mide la capacidad del alérgeno para desplazar
un estindar en su unién a IgE en sueros de pacientes
sensibilizados. Esta técnica permite estimar la actividad
total del extracto y debe correlacionarse con la presencia
y concentracion de alérgenos relevantes %'V,

En el caso de los alérgenos recombinantes, se requiere
una doble validacién: cuantificacién mediante ELISA
con anticuerpos animales especificos y confirmacién de
actividad IgE mediante ensayos de binding con sueros
humanos, lo que permite establecer una correlacion
entre cantidad y capacidad alergénica. Para los productos
disefiados con reduccién de reactividad IgE (como
alergoides o conjugados), se exigen ensayos funcionales
adicionales como liberacién de histamina en baséfilos o
mastocitos humanos sensibilizados, inhibicién de IgE o
caracterizacién bioquimica mediante espectrometria de
masas y cromatograffa 1”. La gufa de la EMA subraya
que todos los ensayos deben estar validados en cuanto a
sensibilidad, especificidad, repetibilidad y relacién con
pardmetros clinicos ‘7.

La normativa brasilena permite el uso de métodos in
vitro como ELISA, inmunoblotting, inhibicién de
IgE especifica y pruebas de radioinmunoelectroforesis
cruzada. También se aceptan métodos in vivo como
pruebas cutdneas, y se exige que la potencia biolégica se
exprese en unidades calibradas frente a una IHRP, con un
rango aceptable de variacién entre 50 y 200% . Esta
aproximacion es coherente con los lineamientos europeos
y refleja un esfuerzo por garantizar la consistencia clinica
del producto ©?.

Chile adopta una postura similar, permitiendo el uso
de ensayos de IgE binding, liberacién de mediadores y
ELISA, siempre que su justificacidn técnica sea sélida.
Los métodos deben ser validados en pardmetros como
sensibilidad, especificidad, precisién y linealidad ©.
Argentina también ha desarrollado criterios técnicos
detallados. Se emplean ensayos de unién a IgE, liberacion
de mediadores celulares (como histamina), y bioensayos
funcionales en lineas celulares. La normativa exige
validacién integral del método (incluyendo controles
positivos y negativos), uso de estdndares oficiales o
internos calificados, y capacidad para detectar diferencias
funcionales 12.

Colombia permite una gama de métodos i vitro (ELISA,
inmunoblotting, CRIE, SDS-PAGE, HPLC) ¢ in vivo
(pruebas cutdneas), con requerimientos explicitos sobre el
uso de pools de sueros y la justificacién estadistica de los
ensayos ®. México, por el contrario, presenta un marco
més general. Aunque contempla ensayos como ELISA,
floculacién o neutralizacién, su aplicacién a productos
alergénicos es limitada y no se establece como obligatoria la
utilizacién de métodos como IgE binding o liberacién de
mediadores. La validacién de la actividad biolégica se basa
en comparacién con lotes patrén y estudios de estabilidad,
sin requerimientos especificos sobre correlacion funcional
con la actividad alergénica 7. Panamd tampoco establece
métodos especificos para alérgenos, aunque exige que los
productos cumplan con las normas internacionales, lo que
implica indirectamente el uso de técnicas como ELISA o
IgE binding cuando estén contempladas por farmacopeas
reconocidas 9.

Diversos estudios han sefialado que la ausencia
de criterios metodoldgicos en la evaluacién de la
potencia alergénica dificulta establecer comparaciones
consistentes entre productos, incluso dentro de una

misma clase terapéutica ¢33

. Segin Zimmer et al.,
la verificacién de potencia debe realizarse mediante
métodos analiticos validados que permitan detectar
tanto la actividad alergénica total como el contenido
de alérgenos individuales, siempre en relacién con
una IHRP. La ausencia de dicha referencia o de
validacién cruzada con pardmetros clinicos puede
dificultar la demostracién de consistencia entre lotes
y afectar directamente la seguridad y eficacia de la

inmunoterapia ¢,

3.9 Aspectos regulatorios y legales

En todos los paises analizados, el marco legal aplicable a
productos alergénicos incorpora referencias explicitas o
implicitas a farmacopeas oficiales y guias internacionales
como de la EMA, lo cual evidencia una tendencia hacia
la armonizacién regulatoria.
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3.10 Grupos homélogos

Uno de los aspectos mds innovadores en la regulacién
europea de productos alergénicos es el reconocimiento
formal de los grupos homélogos, concepto ampliamente
desarrollado por la EMA. Este enfoque permite la
extrapolacion de datos de calidad, seguridad y eficacia
desde un alérgeno representativo hacia otros miembros
del grupo, siempre que se demuestre similitud estructural,
biolégica, inmunolégica y de proceso de fabricacién 9.
Zimmer et al. complementan este enfoque destacando
que la caracterizacién molecular y el uso de IHRP son
fundamentales para verificar la comparabilidad real
dentro de cada grupo homdlogo ©®. Sin embargo,
Kaul et al. advierten que esta extrapolacién solo puede
realizarse en una medida limitada, y requiere validacién
experimental especifica por producto, particularmente

en cuanto a potencia y composicién alergénica ©%.

Entre los paises latinoamericanos analizados, se
evidencia una adopcién parcial o adaptada de este
principio (tabla 3).

4. Regulaciones en el contexto peruano
Estado actual del marco regulatorio

El marco regulatorio peruano sobre productos alergénicos
utilizados en inmunoterapia especifica se caracteriza por
su generalidad y falta de especificidad técnica. La Ley N.o
29459 )y su reglamento “Y establecen criterios generales
para productos biolégicos, y clasifican a los alérgenos
como productos inmunoldgicos, pero no contemplan
disposiciones orientadas a la estandarizacién, control de
calidad ni clasificacién técnica de los alérgenos y grupos
homélogos.

El pais ha adoptado compromisos internacionales
mediante su participacién en iniciativas como la
Red Panamericana para la Armonizacién de la
Reglamentaciéon Farmacéutica (Red PARF), Centro de
Innovacién en Ciencias Regulatorias (CIRS), OMS,
entre otros, sin embargo, no se ha traducido atin en gufas
técnicas nacionales aplicables a extractos alergénicos.

Factibilidad de implementacién de un marco técnico
especializado

La posibilidad de adoptar en Perti regulaciones similares
a las de otros paises Latinoamericanos o Espana es
factible, pero requiere un abordaje gradual, coordinado
y técnicamente sostenido. La experiencia regional
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demuestra que la cooperacién internacional puede
facilitar este proceso. El pais ha demostrado capacidad
para implementar procedimientos simplificados en el
registro de productos biolégicos “Y. No obstante, se
requieren mecanismos adicionales a la Ley 32319 ®, que
permitan el registro de productos alergénicos aprobados
en paises de alta vigilancia sanitaria (PAVS), reconociendo
en primera instancia a los alérgenos y grupos homdlogos,
y con la correspondiente vigilancia sanitaria por parte de la
DIGEMID, asi también se pueden aplicar vias regulatorias
facilitadas.

Implicancias en salud piblica

El establecimiento de un marco normativo especifico para
extractos alergénicos en Perti tendrfa implicancias directas
en la mejora de la atencién de enfermedades respiratorias
alérgicas, que representan una carga creciente en las zonas
urbanas “9. Una regulacién clara permitird garantizar
la calidad, seguridad y eficacia de estos productos
mediante estdndares claros de fabricacidn, control de
calidad, almacenamiento y etiquetado, alineado con
las buenas pricticas internacionales; favoreceria la
homogeneidad y estandarizacidn de estos productos, lo
que llevaria a reducir las reacciones adversas o la falta de
respuesta terapéutica, fortalecerfa la vigilancia sanitaria
permitiendo la trazabilidad y la creacién de un registro
nacional de extractos alergénicos, una herramienta
esencial para monitorear la seguridad y efectividad de
estos productos. Ademds, este marco especifico podria
impulsar la investigacién y el desarrollo tecnolégico en
alergologfa, facilitando la produccién local regulada.
Todo ello contribuird a mejorar los indicadores sanitarios
y fortalecer el sistema sanitario peruano.

5. Propuesta regulatoria para productos alergénicos
en Pera

A partir  del andlisis comparativo, proponemos
implementar en Perd una regulacién especifica, basada
en los diez ejes temdticos desarrollados en el presente
estudio y través de un mecanismo de gradualidad,
para facilitar el acceso rdpido y temprano a este tipo de
terapias.

Como eje central de esta propuesta, se sugiere que
instituciones regulatorias como el MINSA, DIGEMID,
y el Instituto Nacional de Salud (INS), en conjunto,
establezcan comités técnicos multidisciplinarios 'y
desarrollen una Guia Técnica Nacional para el Registro
Sanitario de Productos Alergénicos.
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6. Limitaciones del estudio

Este estudio presenta algunas limitaciones que deben
considerarse al interpretar sus hallazgos. Al basarse
exclusivamente en el andlisis documental de marcos
regulatorios, no se abordan aspectos relacionados con la
aplicacién prdctica de las normativas, lo cual restringe
la comprensién de su eficacia operativa. Sin embargo,
esta limitacién se compensa parcialmente al incluir
una revisién exploratoria de la literatura, que permite
contextualizar y contrastar los marcos normativos con
evidencia técnica y clinica publicada.

Por otro lado, el enfoque del estudio se centrd en aspectos
técnicos de calidad, seguridad y eficacia, sin profundizar
en dimensiones econdmicas, comerciales o de acceso
terapéutico. Si bien esta delimitacién fue intencional
para enfocar el estudio y garantizar un andlisis técnico
mds preciso, se reconoce que futuras investigaciones
podrian incorporar metodologias complementarias,
como estudios de costo-beneficio, andlisis de impacto
sanitario o entrevistas a actores clave, para evaluar la
viabilidad y equidad de las propuestas regulatorias en el
contexto peruano.

CONCLUSION

Los hallazgos evidencian una significativa heterogeneidad
en la regulacién de productos alergénicos en América
Latina, con diferencias sustanciales respecto a los
estdndares europeos. Esta situacion resalta la necesidad
de avanzar hacia marcos normativos mds especificos
y armonizados. Para el caso peruano, se propone el
desarrollo de una guia técnica nacional que incorpore
buenas préicticas internacionales y responda a las
particularidades locales e internacionales para el acceso
oportuno a este tipo de terapias.
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RESUMEN

Angel Maldonado Alcdzar fue un quimico farmacéutico peruano cuya trayectoria tuvo un
gran impacto en el devenir de la farmacia en el Perd. Contribuy6 desde la academia con
la modernizacién del curriculo universitario y, desde la industria, con la fundacién de los
Laboratorios Maldonado, que promovieron la produccién nacional de medicamentos.
Fue docente de varias generaciones, investigador de temas vinculados a la quimica,
la medicina tradicional y la botdnica, y defensor del rol del quimico farmacéutico.
Reconocido a nivel nacional e internacional, su legado representa una sintesis de ciencia,
vocacién y compromiso con el pais.

Palabras clave: Farmacéuticos; Docentes de Farmacia; Farmacia peruana.
ABSTRACT

Angel Maldonado Alcdzar, Peruvian pharmaceutical chemist, had a significant impact
on the development of pharmacy in Peru. He contributed to academia by modernizing
the university curriculum and to industry by founding Laboratorios Maldonado, a
company that promoted local pharmaceutical production. He taught several generations,
conducted research on topics related to chemistry, traditional medicine, and botany,
and was a strong advocate for the role of the pharmaceutical chemist. Recognized both
nationally and internationally, his legacy represents a synthesis of science, vocation, and
commitment to his country.

Keywords: Pharmacists; Faculty, Pharmacy; Peruvian pharmacy.

Nescire autem quz’d ante quam natus sis acciderit, id est semper esse puerum.

“Elignorar lo que sucedi6 antes de nacer nosotros, es como ser siempre nifios” - Cicerén .
El célebre orador latino sefialé que no existe verdadero progreso humano si se desconoce
el pasado. ;Cémo se podrd cambiar el presente si se ignora el pasado? ;Cémo se
transformard la realidad si la mirada es corta, mientras que el pasado brinda colores
variopintos que nutren la vista?
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En una carta a Robert Hooke en 1675, Isaac Newton
hizo su afirmacién mds famosa: «Si he visto mds
lejos, es porque he estado a hombros de gigantes» @.
Ciertamente, asi funciona la historia: se estd sobre los
hombros de gigantes, lo que permite ver més alld gracias
a los peldafos previos construidos por otros.

En lo que respecta a la farmacia, los maestros en tiempos
posteriores ensefiaron no solo desde la historia, en el
caso de la divulgacién promovida por farmacéuticos
como Bedoya Villacorta @ o Angel Maldonado @, sino
también desde la ética, como la doctora Rosa Roca @,
entre otros.

Angel Maldonado aparece como un referente en el
desarrollo de la farmacia peruana. En palabras del doctor
Juan de Dios Guevara: “Orgulloso de su profesién de
farmacéutico, fue su tenaz empefio darle toda dignidad
y sefiorfa [...] Puso de relieve el rol imprescindible que
presta el quimico farmacéutico en favor de la salud y
bienestar de la humanidad” ©.

Asimismo, es descrito por A. Soto Burga como un
hombre dindmico, estructurado para el estudio y el
trabajo; y anade, luego de enumerar los logros del
profesor en el 4rea de la investigacién y la ensefianza,
que “la farmacia debe mucho a Maldonado; y, porque
el reconocimiento es una obligacién para los agraciados,
rindamos lo nuestro, en justicia” 7.

Angel Maldonado Alcdzar (1890-1955), destacado
quimico farmacéutico arequipefio, completé su
educacién primaria y secundaria en su ciudad natal
e inicié su formacién universitaria en la Universidad
Menor del Gran Padre San Agustin de Arequipa (hoy
conocida como Universidad Nacional de San Agustin de
Arequipa), donde estudié Ciencias Naturales. Continué
sus estudios en Lima, en la Universidad Mayor de San
Marcos (actualmente Universidad Nacional Mayor
de San Marcos), donde se titulé en Farmacia en 1912
y obtuvo el doctorado en Ciencias Naturales en 1915.
Posteriormente, alcanzé el doctorado en Farmacia en
la Universidad de La Sorbona (Paris, Francia), con una
investigacién centrada en el folclore medicinal incaico.

De regreso al Perd, fue profesor de los cursos de Materia
Médica y Quimica Analitica de la entonces Seccién
de Farmacia de la Facultad de Medicina vy, luego, del
Instituto de Farmacia en la Universidad de San Marcos.
Investigd temas como aguas subterrdneas, flora nativa
e insecticidas ®. Ademds, dentro del campo curricular
de la ensefianza de Farmacia, aport6 al desarrollo y
cambios en los cursos que se impartian dentro de
la Escuela de Farmacia, que se estructurd en tres
departamentos: Fisicoquimica, Farmacologfa y Farmacia.
El departamento de Farmacologia, presidido por el Dr.
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Maldonado, comprendid las cdtedras de Materia Médica,
Botdnica Farmacéutica, Farmacodinamia Terapéutica y
Bromatologia.

Figura 1. Retrato del Dr. Angel Maldonado Alcdzar, publicado en

el Homenaje de la Revista Farmacéutica Peruana, seccién dedicada
a los més altos exponentes de la farmacia y del ramo de drogas
que contribuyeron a la construccién de la Casa del Farmacéutico,
donde fue presentado como delegado por Arequipa.

Imdgen tomada de la Revista Farmacéutica Peruana, 1939, n.° 85,

p. 41.

El Dr. Maldonado tuvo un rol importante en la
industria farmacéutica peruana, pues sostenfa que “las
especialidades farmacéuticas nacionales son tan idéneas
como las extranjeras, las cuales adquieren materia prima
en su pais, asi como en paises que efectiien investigaciones
quimicas”. De tal manera, no solo se valoraba la
produccién nacional, sino también el andlisis constante
como garantia de la integridad en la composicion de las
especialidades farmacéuticas ©.

En 1923, junto a su hermano Eduardo Maldonado,
también farmacéutico, unieron fuerzas para emprender la
fabricacién de especialidades farmacéuticas en el Pert, en
un contexto donde no existia confianza en la produccién
nacional de medicamentos. A pesar de las advertencias y
del escepticismo de su entorno, que incluso les sugeria
usar un nombre extranjero para lograr aceptacién, ambos
apostaron por una industria genuinamente peruana ©.
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Iniciaron sus actividades industriales en su propia casa,
situada en Barrios Altos, y al afio siguiente se mudaron a
un pequenio ambiente alquilado en la calle de Andahuaylas
n.° 102. En 1925, los Laboratorios Maldonado se
establecieron en un local propio en la calle Victor Fajardo
n.° 280, con un drea inicial de 250 m?, la cual se duplicé
en 1928 al adquirir la casa contigua. Durante una
década trabajaron con dedicacién, mejorando procesos
y desarrollando nuevas especialidades.

Paralelamente, Eduardo Maldonado viajé a Chile,
Argentina y Uruguay para estudiar el desarrollo
farmacéutico regional. Por su parte, Angel Maldonado
realiz un viaje académico a Europa en 1935, donde
visité universidades y laboratorios de alta tecnologia,
adquirié equipos modernos y conocimientos clave para
fortalecer la capacidad productiva de su laboratorio en
el Pert.

En 1939 se inauguré un nuevo y moderno edificio de
los Laboratorios Maldonado, en donde se instalaron
equipos, maquinarias y demds accesorios para la
fabricacién de productos farmacéuticos y de perfumerfa,
lo que representé un gran avance para la industria
farmacéutica nacional ©.

Tabla 1. Libros y trabajos publicados por el Dr. Angel Maldonado

Figura 2. Vista panordmica aérea de los Laboratorios Maldonado,

construidos sobre un terreno de aproximadamente 30 000 m?
en una zona rustica de Lima para la instalacién de la planta
farmacéutica. El 23 de marzo de 1941 se registrd la visita de
farmacéuticos de Lima, Callao y balnearios, invitados por los
doctores Angel y Eduardo Maldonado, directores gerentes de la
firma, a recorrer las modernas instalaciones ubicadas en la avenida
Colombia, hacia la derecha de la avenida Brasil (en esa época).

Imagen tomada de la Revista Farmacéutica Peruana, 1941, n.°

108, p. 14.

En el dmbito de la investigacién, el Dr. Maldonado
también publicé diversas obras relevantes en coautoria,
como La Medicina Popular Peruana y Contribucién al
estudio de la Materia Médica Peruana, y colaboré en
revistas cientificas nacionales e internacionales (tabla 1).
Finalmente, fallecié a los 65 afios (1955) ©¥,

Titulo Afo
La medicina popular peruana (contribucién al folklore médico del Pert) ¢ 1922
Contribucién al estudio de la materia médica peruana 1915-1920
Probable rol de algunas plantas lactescentes, caracteristicas de las quebradas verrucégenas y utégenas 1930
La verruga de los conquistadores 1931
Nuevo criterio para explicar la distribucién geografica de la Enfermedad de Carrién 1932
El escenario de la Enfermedad de Carrién en el valle de Santa Eulalia y algunos datos sobre los phlebotomus 1932
que las trasmiten

Contribucién al estudio de la historia de la quimica en el Pert 1936
Trabajos cientificos, un volumen que contiene estudios realizados por el autor en el laboratorio del Dr. )
Edmundo Escomel en Arequipa (1912-1915)

La quimica en el Perd. Discurso de orden en el Primer Congreso Peruano de Quimica 1938
La Farmacia en el Pert. Discurso de orden en el Primer Congreso Farmacéutico Peruano 1943
Las lagunas de Boza, Chilca y Huacachina y los gramadales de la costa del Perti 1943
Conferencia dada en sesion plenaria del Segundo Congreso Peruano de Quimica, acompanada de una i
pelicula cinematogréfica en colores.

La obra quimica de Antonio Raimondi * 1950
Determinacién del boro en aguas y suelos del Pert 1950
Discurso de orden en la sesién inaugural del Tercer Congreso Sudamericano de Quimica 1951

*en colaboracién con el profesor Hermilio Valdizdn.

b en colaboracién con el doctor Juan de Dios Guevara.
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Hoja de servicios del Dr. Angel Maldonado Alcdzar ¢
I. Datos biogrificos

Naci6 en Arequipa el 21 de enero de 1890.
Padres: Don José Manuel Maldonado Granda y dofa
Juana Irene Alcdzar de Maldonado.

Su esposa fue Julia Bustamante de Maldonado.

Tuvo como hijos a Juan J. Maldonado B. (Ph.D.) y a
Julia Maldonado B.

I1. Centros donde cursé sus estudios

Instruccién primaria, en escuelas municipales de la

ciudad de Arequipa.

Instruccién media, en el Colegio Nacional de la
Independencia Americana de Arequipa.

Instruccidn superior, en la Universidad Menor del Gran
Padre San Agustin de Arequipa (hoy conocida como
Universidad Nacional de San Agustin de Arequipa) y en
la Universidad de San Marcos de Lima (hoy conocida
como Universidad Nacional Mayor de San Marcos).

II1. Titulos académicos

Farmacéutico, por la Universidad de San Marcos de
Lima.

Doctor en Ciencias Naturales, por la Universidad de San
Marcos de Lima.

Doctor en Farmacia, por la Universidad de la Sorbona
de Parfs, Francia.

IV. Cargos docentes que desempend

Director de la Escuela de Farmacia, Universidad Mayor
de San Marcos de Lima (1927-1930).

Profesor del curso de Materia Médica de la Escuela de
Farmacia, Universidad Mayor de San Marcos.

Profesor de Quimica Analitica en la Escuela de Farmacia,
Universidad Mayor de San Marcos.

Profesor adjunto de Quimica Analitica en la Facultad de
Ciencias, Universidad Mayor de San Marcos.

Director del Seminario de la Seccién de la Facultad
de Farmacia y Bioquimica, Universidad Mayor de San
Marcos.

Catedritico honorario de la Universidad Nacional
Mayor de San Marcos.

Miembro honorario de la Universidad de Chile.
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Miembro honorario de la Universidad de Concepcién

(Chile).

Decano interino de la Facultad de Farmacia y
Bioquimica.

V. Otros cargos

- Soldado en el Regimiento de Infanteria N© 5, en
1910.

- Teniente Coronel Jefe del Servicio Farmacéutico del
Ejército, 1912.

- Integré la Comisién Juridica que participd en el
Plebiscito de Tacna y Arica.

- Jefe del laboratorio del doctor Edmundo Escomel en
el Colegio Nacional de Arequipa (1906-1915).

- Director del Observatorio “Unanue” de la Academia
Nacional de Medicina.

- Fundadory director de los “Laboratorios Maldonado”
(1923-1951).

- DPresidente de la Sociedad Quimica del Pert (1946-
1947) 19,

VI. Congtresos a los que concurrié

- Tercer Congreso de Estudiantes Americanos, en
representacion de los estudiantes de Farmacia. Lima,
1913.

- Primer Congreso Nacional de Medicina, donde
ocupd la presidencia de la seccién Farmacia. Lima.

- Octavo Congreso Internacional de Medicina y
Farmacia Militares de Bélgica, que representd
oficialmente al gobierno del Perti y donde ocupé una
de las vicepresidencias. Bruselas, 1935.

- Invitado de honor a las Jornadas Farmacéuticas de
Paris de 1935.

- Delegado oficial del Perti al Congreso de Plantas
Medicinales, reunido en Bruselas en 1935

- Primer, segundo y tercer Congreso Peruano de
Quimica, en que ocupd una de las vicepresidencias.

- Primer Congreso Farmacéutico Peruano en el que
actud como vicepresidente.

- Dresidente del quinto Congreso Sudamericano de
Quimica.

VII. Academias a las que perteneci6

- Academia Nacional de Medicina del Pert (miembro
titular).

- Academia Nacional de Farmacia de Brasil (miembro
honorario).

- Academia Nacional de Farmacia de Madrid
(correspondiente).
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- Academia Nacional de Farmacia de Paris
(correspondiente).

- Academia de Ciencias “Antonio Alzate” de México
(correspondiente).

- Academia de Farmacia de Cuba (correspondiente).

- Academia de Ciencias Médicas, Fisicas y Naturales de
Guatemala (correspondiente).

VIII. Sociedades cientificas y asociaciones
profesionales peruanas a las que pertenecié

- Sociedad Quimica del Perti (Fundador).

- Sociedad Médica de Arequipa (Correspondiente).
- Sociedad Geoldgica del Pert.

- Sociedad Peruana de Historia de la Medicina.

- Sociedad Peruana de Botdnica (Honorario).

- Sociedad de Ingenieros del Pera.

- Federacién Nacional de Quimicos Farmacéuticos.

- Comité Peruano de Proteccién a la Naturaleza.

IX. Miembro correspondiente de las siguientes
instituciones internacionales

América

- Delegado en el Pert del American Institute of the
History of Pharmacy

- Sociedad Geogréfica de Washington

- Asociacién Farmacéutica y Bioquimica Argentina

- Colegio de Farmacéuticos de Rosario (Argentina)

- Sociedad Chilena de Quimica

- Sociedad Cientifica de Chile

- Asociacién Brasilera de Farmacéuticos

- Colegio Farmacéutico Nacional de Cuba

- Sociedad Mexicana de Historia Natural

- Miembro honorario de la Sociedad Venezolana de
Quimica

Europa

- Sociedad de Americanistas de Paris

- Expertos Quimicos de Francia

- Doctores en Farmacia de Paris

- Historia de la Farmacia de Paris

- Sociedad Quimica Bioldgica de Paris

- Associazione Medica Italiana di Idroclimatologia

Figura 3. El profesor Alvin entrega al Dr. Angel Maldonado
el diploma que lo acredita como miembro honorario de la
Sociedad Peruana de Historia de la Farmacia. La ceremonia se
realiz6 el 30 de mayo en el Museo de Farmacia, en el marco de la
solemne actuacién organizada por la Sociedad con motivo de su
incorporacién como miembro honorario. Imagen tomada de la
Revista Farmacéutica Peruana, 1952, n.° 241, p. 36.

X. Condecoraciones

- Condecorado por la Orden de la Salud Publica
(Francia).

- Condecorado por la Orden “El Sol del Peru”, del
gobierno peruano (1950).

XI. Viajes de especializacién de quimica y farmacia

- Viajes a Estados Unidos de América, Francia, Bélgica,
Suiza, Inglaterra, Italia y Espana.

XII. Conferencias sustentadas en el extranjero:

- Enla Sociedad de Farmacia de Nueva York, sobre “La
Farmacia en el Perd” (1925).

- En la Sorbonne Université de Paris, sobre “La
Farmacia en el antiguo Pert” (1933).

- En la Academia Nacional de Farmacia de Madrid,

sobre “La historia de la quimica en el Pert” (1936).

- Sobre el “Escenario de la Enfermedad de Carrién”,
en las siguientes instituciones:
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* Sociedad de Patologia Exética de Paris (Anfiteatro
del Instituto “Pasteur”), 1935.

* Instituto Tropical de la universidad de Liverpool

(1936).
e Instituto Nacional de Sanidad de Madrid (1936).

¢ Oficina Internacional de Medicina y Ciencias
Militares (Bélgica, 1935).

XIII. Premios

- Medalla de oro en el concurso promovido por las
Sociedades “Unién Fernandina”, “Odontolégica” y
“Farmacéutica” como motivo del tercer congreso de
estudiantes americanos, reunido en Lima en 1912.

- Premio de Cultura “Daniel A. Carrién”, conferido al
docente en 1944.

REFLEXION FINAL

El Dr. Angel Maldonado Alcazar (Arequipa, 1890-1955)
fue un visionario que transformé la farmacia peruana
desde la docencia, la investigacién y la industria. Su
vida refleja el incesante espiritu positivista de la ciencia,
y en su quehacer vemos la vindicacién de la profesion
farmacéutica, cuyas ramas abarca el corazén mismo de la
salud publica peruana.

Contribuciones de autoria. El autor declara que cumplen con los
criterios de autorfa recomendados por el ICMJE.

Roles segiin CRediT. JSG: Conceptualizacién, administracién
del proyecto, redaccién - borrador original. redaccién - revisién
y edicidn.

Declaracién de conflictos de intereses: El autor declara no tener
conflictos de intereses.

Financiamiento: Autofinanciado.

Declaracién sobre IA generativa y tecnologias asistidas por
IA en el proceso de redaccién: Durante la preparacion de este
trabajo, el autor utilizé6 Chat GPT para mejorar la legibilidad y el

48

lenguaje del manuscrito. Después del uso de esta herramienta, el
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NOTA HISTORICA

La Farmacia en las artes: el
quehacer farmacéutico como
fuente de inspiracion creativa

Pharmacy in the arts: The pharmaceutical profession as a source of creative
inspiration

«El arte, cualquiera sea su manifestacién, tiene la
capacidad para encarar con éxito el dolor.»
El predominio de la fe. Gonzalo Portals Zubiate

Juan Medina & 1=
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¢ Quimico farmacéutico

RESUMEN

El presente trabajo tiene como finalidad poner en relieve la presencia e influencia de
la farmacia en diversas manifestaciones artisticas, tales como la literatura, el cine y la
pintura. La profesién farmacéutica fue considerada por mucho tiempo como un arte en
si misma, pero ahora nos centraremos en su rol como fuente de inspiracién y recurso
narrativo para las artes, asf como en su influencia en la percepcién social de la ciencia y
la salud. Con este andlisis podremos comprender cémo las artes reflejan el impacto de la
farmacia en la sociedad y en la forma en que se perciben la salud y la ciencia.

Palabras clave: Farmacia; Arte; Literatura; Cine; Pintura; Historia de la Farmacia.
ABSTRACT

The purpose of this article is to highlight the presence and influence of pharmacy in
various artistic manifestations, such as literature, film, and painting. The pharmaceutical
profession was long considered an art form in itself, but we now focus on its role as a
source of inspiration and narrative resource for the arts, as well as its influence on the
social perception of science and health. Through this analysis, we will understand how
the arts reflect the impact of pharmacy on society and on the way health and science are
perceived.

Keywords: Pharmacy; Arg; Literature; Film; Painting; History of Pharmacy.

INTRODUCCION

La farmacia, desde sus origenes, se ha situado en un lugar privilegiado, un espacio
donde confluyen la ciencia, la medicina y la cultura. Fue durante el siglo IX cuando
los drabes comenzaron a diferenciar las précticas sanitarias, estableciendo una divisién
entre el quehacer de la farmacia y el de la medicina . Antes de esto, ambas disciplinas
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se encontraban con frecuencia combinadas: los
galenos preparaban sus propios remedios y no existia
una distincién notoria entre aquel que diagnosticaba
y trataba las enfermedades y quien elaboraba los
medicamentos. Sin duda, esa diferenciacién sentd las
bases para consolidar la profesionalizacién del quehacer
farmacéutico.

El proceso continué en el continente europeo, donde, en
1240, el emperador Federico II promulgé un decreto que
formalizaba la distincién entre medicina y farmacia @,
reafirmando asf un precedente normativo importante para
el desarrollo de ambas disciplinas.

En 1650, el rey Felipe IV de Espafa declar6 a la
farmacia un «arte cientifico» mediante Real Cédula,
elevando su estatus social y separdndola definitivamente
de los gremios artesanales menores ®. Esta disposicién
permitié a los boticarios dejar de ser considerados
simples artesanos para incorporarse a la burguesia
barroca; su arte dejé de ser «manual» para convertirse
en uno «cientificon.

Esta trayectoria histérica no solo marcé un avance técnico
de la farmacia, sino que también supuso su integracion
en el imaginario cultural. La botica pas6 a convertirse
en un escenario cargado de simbolismos y relatos, un
espacio donde lo cotidiano se entremezclaba con lo
complejo y misterioso. Asi, escritores, cineastas y artistas
encontraron en ella un recurso para explorar asuntos
como la ética, la ambivalencia de los medicamentos o
la delgada linea entre la vida y la muerte, dando forma a
obras capaces de cautivar a lectores y espectadores.

El presente articulo analiza esas representaciones a través de
tres dreas fundamentales: la literatura, el cine y la pintura.

La Farmacia en la literatura

En Romeo y Julieta”, encontramos figuras emblemdticas
como el boticario, personaje que, mediante el acto de
suministrar el veneno a Romeo, simboliza el poder
ambivalente de los medicamentos: pueden servir como
herramienta de curacidn, pero también actuar como
agentes mortales. El boticario, en esta obra, decide
venderle el veneno a Romeo, resaltando con ello la
complejidad ética que envuelve el ejercicio farmacéutico:
los medicamentos tienen el potencial de aliviar el
sufrimiento, pero también pueden ser utilizados para
fines nocivos. La desesperacion y la miseria econémica
motivaron aeste boticarioaintervenir en el trgico destino
de los amantes, mostrando cdmo los medicamentos, en
manos equivocadas 0 en situaciones extremas, pueden
contribuir a la tragedia. Ello enfatiza, ademis, el frigil
equilibrio entre la vida y la muerte en el dmbito de la
salud y la medicina.
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Agatha Christie, por su parte, presenta al veneno
como un recurso central y recurrente en sus novelas.
Ademds, manifiesta un profundo conocimiento sobre
farmacologia y toxicologia gracias a su trabajo como
asistente de farmacia durante la Primera Guerra Mundial,
lo que le permitié incorporar en sus obras detalles muy
precisos acerca de los efectos y dosis de diferentes tipos
de venenos. En El tren de las 4:50 ©, por ejemplo, la
aconitina, un alcaloide cardiotéxico y neurotéxico, es
empleada para perpetrar un asesinato, envenenando de
manera sutil a la victima.

El libro El secreto de la boticaria ©, escrito por Sarah
Penner, nos adentra en el Londres del siglo XVIII,
donde encontramos a una mujer que regenta una
botica. Su establecimiento se ha especializado en tratar
enfermedades de las mujeres; sin embargo, son otros
tipos de padecimientos los que la motivan a elaborar
potentes venenos que astutamente camufla en medicinas,
y que vende a aquellas que los requieren para enfrentar
a hombres que las maltratan. La botica se transforma
entonces en un refugio para ellas: un lugar donde las
victimas del abuso hallan, a través de la mujer que la
administra, un remedio tan arriesgado como sombrio.
Este espacio ofrece alivio y proteccién, pero recurre
a métodos cuestionables; representa, por un lado, una
salida desesperada en una sociedad que les ha dado la
espalda, empujdndolas a tomar medidas extremas con tal
de liberarse de la opresion y las agresiones.

Por otro lado, la farmacia como lugar de trabajo es vista, en
ocasiones, no solo como un simple almacén, sino como un
verdadero santuario. En Madame Bovary”, el farmacéutico
Homais dispone de lo que él llama su capharnaiim, un
espacio abarrotado de utensilios y mercancias propias
de su profesién, donde pasa largas horas etiquetando y
empaquetando productos que él mismo elabora: pildoras,
jarabes, lociones y pociones que extienden su fama por los
alrededores. “Todo tiene su importancia en las delicadas
operaciones de nuestro arte”, solfa decir. Las aventuras
amorosas de la protagonista nos conducen, ademds, a
vislumbrar tratamientos curativos propios de la época,
como el uso de sanguijuelas, que también existian en las
farmacias de antafio y a las que se atribufa gran eficacia en
el tratamiento de enfermedades agudas.

En la obra de Gabriel Garcia Mdrquez, especialmente
en novelas como Cien arios de soledad ®, apreciamos
la influencia de la farmacia y la medicina en general,
manifestadas a través de personajes y escenas que
reflejan la medicina popular, los remedios tradicionales
y la botica como un espacio esencial para la comunidad.
El uso de remedios en el trabajo de Gabo simboliza el
encuentro entre lo racional y lo mdgico, lo cientifico
y lo espiritual. Asi, algunos de sus personajes recurren
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a remedios que van desde infusiones y hierbas hasta
pécimas casi mdgicas para resolver problemas de salud,
e incluso asuntos relacionados con el amor o la desdicha,
mostrando de esta forma la rica tradicién de la prictica
curativa latinoamericana.

En la literatura peruana, Ricardo Palma, en sus
Tradiciones peruanas, incluye en A nadar, pecesh» )
temas relacionados con la farmacia que es posible analizar
desde un punto de vista comercial. En el relato, el padre
Carapulcra es convencido por las ambiciosas promesas
de un muchacho llamado Cututeo, quien afirma contar
con experiencia en el ejercicio farmacéutico y lo anima
a abrir una botica utilizando el dinero del religioso. El
joven le asegura que conseguird triplicar su inversién en
menos de un afo, evidenciando el atractivo econémico
que representaba la venta de medicamentos en ese
perfodo. Cututeo hace énfasis en la importancia de que
la botica sea presentada de manera atractiva; sugiere,
por ejemplo, adornar el mostrador con redomas de
aguas de colores e incluso con una garrafa que contenga
pececitos del rio. También propone exhibir frascos
elegantes en los escaparates. Estos detalles ilustran lo
que hoy conocemos como «escaparatismo», una técnica
utilizada en el marketing que busca atraer a clientes
potenciales mediante el disefio y la decoracién de los
escaparates.

La Farmacia en el cine

El cine es una manifestacién artistica que emplea la
secuencia de imdgenes en movimiento y sonido para
construir narraciones que generan en el espectador
emociones y sentimientos. En este escenario, la farmacia
resulta un motivante para contar historias de anhelos
y retos constantes. La pelicula En la vieja California
(1942) nos muestra al memorable actor estadounidense
John Wayne interpretando a un farmacéutico de
Boston que se traslada a Sacramento, California,
durante la fiebre del oro, decidido a cumplir su suefio
de establecer alli su propia farmacia. No obstante,
pronto se enfrenta a numerosas dificultades que ponen a
prueba su determinacién, reflejando con ello el espiritu
emprendedor que ha distinguido a los farmacéuticos a lo
largo del tiempo.

En cambio, en Los mercaderes del dolor (2023),
protagonizada por Emily Blunt y Chris Evans,
apreciamos cémo la ambicién desmedida puede superar
todo atisbo de ética, afectando incluso la salud de las
personas. Esta pelicula, contextualizada en la crisis de los
opioides, revela cémo el deseo desenfrenado de lucro y la
manipulacién llegaron a impactar no solo a los pacientes,
sino también a los profesionales de la salud. La cinta
expone las consecuencias devastadoras de un sistema
impulsado por el afén de ganancias y enfatiza cémo las

decisiones tomadas en el dmbito corporativo pueden
repercutir negativamente en la vida de las personas.

El jardinero frel (2005), basada en la novela de John le
Carré y protagonizada por Ralph Fiennes y Rachel Weisz,
sigue la historia de un diplomdtico britdnico que, tras
el asesinato de su esposa en Kenia, descubre una oscura
trama en la que una gran compafia farmacéutica realiza
pruebas de medicamentos no aprobados en comunidades
africanas. La pelicula ofrece una mirada critica al poder
de la industria farmacéutica moderna y sus implicaciones
éticas. También cuestiona el papel de las empresas
vinculadas al sector farmacéutico en el desarrollo de
medicamentos y como, en su afén de conseguir ganancias
a toda costa, pueden poner en riesgo vidas humanas,
especialmente en paises en vias de desarrollo. En la cinta,
el profesional farmacéutico deja de ser una figura que
inspira seguridad y confianza dentro de la comunidad —
como se aprecia en representaciones tradicionales— para
configurarse como un actor corporativo cuya ética se ve
comprometida por intereses econémicos. Aqui notamos
una reflexion acerca de la responsabilidad social que debe
cumplir la farmacia, recorddndonos que, en esencia, su
misién debe ser la de proteger y mejorar la vida humana,
no explotarla con fines lucrativos.

En El nombre de la rosa (1986), con Sean Connery,
la farmacia se representa a través del personaje del
herbolario, destacando la complejidad del uso de las
sustancias medicinales en la Edad Media, cuando el
conocimiento sobre los efectos terapéuticos de las plantas
y otros remedios era limitado, y el potencial de estas
sustancias para curar o causar daflo dependia en gran
medida de la dosis administrada. Se pone de manifiesto
cémo el conocimiento terapéutico de las drogas no solo
se basaba en la ciencia, sino también en la experiencia,
la tradicién y, a veces, la supersticién. La figura del
herbolario se convierte asi en un simbolo de la tension
entre la ciencia emergente y las creencias antiguas,
reflejando un periodo de transicién en la historia de la
farmacia y la medicina. Esto también nos lleva a sefialar
que las farmacias y boticas no eran los Gnicos lugares
donde se ejercia la profesidn: hubo una época en la que
funcionaban verdaderas boticas mondsticas, en las que
los saberes médicos y farmacéuticos eran custodiados,
practicados y transmitidos por comunidades religiosas.

La Farmacia en la pintura

En casi todos los conventos del mundo han existido
espacios donde los religiosos asumian las tareas de un
farmacéutico. Un ejemplo icénico de esta tradicién es
Juan Martin de Porras Veldsquez, conocido como San
Martin de Porres, quien, desde muy joven, aprendié el
oficio de la mano de su mentor, el boticario Mateo Pastor.
En las primeras décadas del siglo XV1I, el fraile dominico
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utilizaba diversas hierbas para los remedios que ¢l mismo
preparaba en el Convento Mdximo de Nuestra Sefiora
del Rosario, conocido como Santo Domingo, en su
modesta enfermeria, para sanar llagas y heridas, asi como
calmar fiebres y dolores. Una de las representaciones més
emblemdticas de esta faceta suya es el grabado que lo
muestra de pie junto a una botica (figura 1) "9, rodeado
de frascos y utensilios farmacéuticos, con la escoba en
una mano y el rosario en la otra: simbolo de su doble
vocacién entre la humildad del servicio y el saber curativo
heredado de la tradicién mondstica.

La pintura también permite capturar acontecimientos
cruciales en la historia de la farmacia. Es el caso de
Anestesia, obra del pintor estadounidense Robert
Hinckley, quien retrata el momento histérico de la
primera demostracién puablica de la anestesia con
éter, realizada por el Dr. William T. G. Morton en el
Hospital General de Massachusetts en 1846. Un hecho
que, sin duda, signific6 un avance que revolucioné la
préctica médica y mejoré notablemente la experiencia
del paciente durante las cirugfas. La obra, pintada en
1882, representa un avance trascendental en la medicina
moderna: la posibilidad de realizar intervenciones
quirtrgicas sin dolor. La escena es particularmente
elocuente al destacar la solemnidad y la atencién del
equipo médico, asi como la vulnerabilidad del paciente;
pero, més alld de eso, simboliza también la esperanza de
un futuro sin sufrimiento.

Por otro lado, el arte nos ofrece también una mirada al
uso cotidiano de los medicamentos. Por ejemplo, en la
ilustracién del Tacuinum Sanitatis, un tratado de salud y
bienestar basado en un texto drabe del médico Ibn Butlan
de Bagdad en el siglo X1, apreciamos la representacién de
la venta de triaca en una botica de la edad media. La
también denominada panacea universal era un famoso
remedio de la medicina medieval y renacentista, que
se empleaba para contrarrestar el efecto de los venenos
y como medicina general para diversas dolencias. Su
composicién era compleja, una mezcla de hierbas, raices,
minerales y, en ocasiones, carne de serpiente. La obra
transmite la importancia de la farmacia como un espacio
fundamental donde la gente puede encontrar el remedio
necesario para paliar los males que la aquejan.

Es interesante examinar como es que la riqueza histéricay
cultural de la profesion farmacéutica puede manifestarse
a través de la pintura; asi, hallamos en la obra De apotheker
(1714) de Frans van Mieris (figura 2) "V, el momento
exacto que captura la esencia de la profesién. Junto a
diversos elementos que rodean su arte, observamos a un
boticario elaborando una fé6rmula, concentrado en una
operacién de cdlculo de peso, y apoyado en un grueso
libro, probablemente una Farmacopea. Su indumentaria
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nos hace entrever que se trata de una persona con
un nivel econémico acomodado. La mujer que lo
acompafia, quien sostiene otra receta, pone una mano
sobre su hombro lo que sugiere familiaridad; ademds, su
mirada muestra admiracién y colaboracién, mostrando
un trabajo en equipo.

Apreciamos otra representacién artistica del farmacéutico
en su entorno de trabajo a través de 7The Apothecary
(c. 1752), de Pietro Longhi (figura 3) 2. La obra nos
muestra el interior de una botica veneciana ubicada
en el siglo XVIII, donde contemplamos frascos,
morteros y otros implementos esenciales de la prictica
farmacéutica, ilustrando de esta forma el conocimiento
especializado y la precision técnica de la profesion en esa
época. El farmacéutico atiende a una mujer mientras
un asistente escribe en un cuaderno, quizds registrando
los tratamientos que se han de aplicar después. En el
fondo se muestra estantes con frascos de cerdmica y
vidrio, indicando la variedad de ingredientes empleados
por los farmacéuticos. La pintura destaca el rol del
farmacéutico, colocdndolo como figura esencial dentro
de la comunidad, capaz de aliviar el sufrimiento a través
de su amplio conocimiento de plantas y sustancias
curativas.

Finalmente, Pancho Fierro, en una de sus acuarelas,
retrata una botica (1820) que dispone de atractivos y
coloridos botes (figura 4) . Notamos la presencia del
farmacéutico, que ha retirado del estante uno de los
envases, y revisando con cuidado el contenido antes de
proceder con la preparacién y venta de lo que la mujer
requiere. Se advierte, ademds, la pulcricud y el orden
en el establecimiento, sugiriendo que estos aspectos
eran esenciales en las farmacias de antafo, y reflejando,
asimismo, la profesionalidad de los farmacéuticos y su
compromiso con la salud de la comunidad.

CONCLUSIONES

El arte, de acuerdo con la definicién de la Real Academia
Espanola, se refiere tanto a la expresion estética y creativa
como a la habilidad para crear algo que provoque
reflexién, emocidn o interpretacién en el espectador. La
farmacia es una profesién ligada a la salud; en ese sentido,
los farmacéuticos y sus establecimientos han ocupado,
desde siglos atrds, un lugar esencial en la vida social de la
humanidad y, por supuesto, en las artes.

Las manifestaciones artisticas con temdticas farmacéuticas
permiten visibilizar un 4mbito muchas veces desconocido
para el publico en general. Hemos podido observar que
los personajes que aparecen como farmacéuticos rara vez
son representados como héroes o protagonistas centrales
en las historias. Suelen ser, mds bien, presentados como
personas comunes, con virtudes y defectos, contrastando
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con el ideal heroico de otros profesionales sanitarios.
Esta representacién, que podria parecer menos favorable,
ofrece una visién mds realista y cercana del farmacéutico
como un miembro cotidiano de la sociedad, aunque con
un rol fundamental en la salud publica.

La literatura, el cine y la pintura han contribuido a exhibir
la farmacia como una profesién que combina ciencia, ética
y creatividad. A través de personajes literarios, escenas
cinematograficas y representaciones pictéricas, se ha
conseguido explorar el impacto positivo de la farmacia en
la sociedad, evocando a la vez una reflexién sobre la vida,
la muerte y la salud. El arte, en sus diversas formas, no solo
documenta la evolucidn histérica de la farmacia, sino que
también permite comprender su papel esencial dentro del
imaginario colectivo. Al analizar estas representaciones,
podemos apreciar como las artes enriquecen nuestro
entendimiento de esta profesién fundamental.
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Figura 1. Venerable hermano Martin de Porres

Figura 3. Longhi P. El boticario

Figura 2. Van Mieris Jr E The Apothecary
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Figura 4. Fierro P. Botica
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INSTRUCCIONES PARA LA PRESENTACION DE ARTICULOS A LA
REVISTA CIENCIA, POLITICA Y REGULACION FARMACEUTICA

La Revista Ciencia, Politica y Regulacién Farmacéutica
(RCPRF) recibe articulos en idioma espanol e inglés,
que aborden temas dentro de la cobertura temdtica de
la revista. Los articulos serdn publicados en el idioma
original de recepcién, la RCPRF no realiza traducciones
de los textos completos de los manuscritos enviados. Los
articulos no deben haber sido publicados previamente
de manera parcial o total, y no estar simultdneamente
en proceso de revisién por otras revistas cientificas ni
en otras publicaciones periddicas. Las tesis, informes
técnicos o manuscritos depositados en repositorios o en
servidores de preprints (prepublicaciones) son elegibles
para ser evaluados para publicacién.

Envio de articulos

El envio de los articulos y documentos adjuntos debe ser
realizado por el autor corresponsal, a través del sistema de
OJS de la RCPRE. El autor corresponsal debe registrarse
nuestro sistema, seleccionando el botén de “Registrarse”
en la esquina superior derecha, luego llenar la ficha que
aparece a continuacién para generar una cuenta con
usuario y contrasefia. Una vez registrado, seleccionar el
botén “Entrar” e ingresar con su cuenta al sistema, luego
siga los pasos detallados en nuestra “Guia para enviar un
manuscrito”.

Documentacién obligatoria

Los documentos obligatorios que deben ser adjuntados
en el envio son:

*  Declaracién jurada (D]): incluye el titulo del articulo,
seccién de la revista a la cual postula el articulo,
declaraciones de caricter ético, de contribuciones de
autorfa, de financiamiento, de conflictos de intereses, de
preprint y la declaracién relacionada a si el manuscrito
ha sido publicado anteriormente en algin evento
cientifico o forma parte de una tesis o informe técnico.

e Texto del articulo (manuscrito)

 Tablas y figuras, en formato original donde fueron
creadas.

* Aprobacién por comité ética (en caso sea necesario)
*  Material suplementario (en caso sea necesario)

e Carta o documento firmado por el Director Ejecutivo
de la Digemid (en caso el autor sea personal de la
Digemid y lo declare como filiacién institucional).

Consideraciones importantes para el envio

Los documentos obligatorios deben seguir lo indicado
en las “Instrucciones para Autores”.

La primera seccidn del texto del articulo, denominada
“Primera pdgina” debe estar incluida en el archivo, de
lo contrario, el envio no serd aceptado.

No se aceptan envios que no adjunten la
documentacién obligatoria. En caso no se adjunten,
se informard al autor corresponsal que no se recibi6
el manuscrito. Incluir el cédigo ORCID vigente de
cada autor en el sistema OJS.

Revise el estado de su envio a través del sistema OJS
ingresando a su cuenta con su usuario y contrasefia.

Cada archivo cargado debe tener un tamafio maximo

de 10 MB.

La Declaracién Jurada debe estar firmada por el autor
corresponsal y enviada en formato PDE

En caso de que la investigacién involucre a seres
humanos y animales (articulos que requieren
aprobacién ética), se debe adjuntar el cdédigo o
documento de aprobacién de un comité institucional
de ética en investigacién. Especificar este aspecto en
la subseccién de aspectos éticos de la seccién Material
y método de su manuscrito.

Las investigaciones observacionales y experimentales
sobre tuberculosis o COVID-19 realizadas en Pert
se deben registrar en la plataforma de Proyectos
de Investigacién en Salud (PRISA) del Instituto
Nacional de Salud  (https://prisa.ins.gob.pe/).
Adjuntar el cédigo de registro generado por esta
plataforma. Especificar este aspecto en la seccién de
Material y método de su manuscrito.

Para Perd, los ensayos clinicos deben inscribirse en
el Registro Peruano de Ensayos Clinicos (REPEC).
En otros paises, deben registrarse en alguno de los
registros primarios de la Red de Registros de la
Organizacién Mundial de la Salud o en registros
aprobados por el Comité Internacional de Editores
de Revistas Médicas (ICMJE). Incluir el cédigo de
registro generado por estas plataformas. Especificar
este aspecto en la seccién de Material y método de
su manuscrito.

hetps://www.digemid.minsa.gob.pe/revista/index.php/rcprf
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Los manuscritos enviados a la RCPRF deben considerar
lo siguiente:
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El manuscrito debe presentarse en formato editable
Microsoft Word®, tamafio A4; y los graficos y tablas
en Microsoft Excel® u otro formato editable.

El tipo de letra es Arial, tamano 10, interlineado de
espacio y medio (1,5 lineas).

La RCPRF utiliza el Sistema Internacional de
Unidades.

La RCPRF utiliza el Cédigo Internacional de
Nomenclatura para algas, hongos y plantas. Los
nombres cientificos (familia, género, especie) y todo
texto que se escriba en latin deben ir en cursiva.

La RCPREF sigue las recomendaciones de la Unién
Internacional de Quimica Pura y Aplicada (IUPAC)

para la nomenclatura de los compuestos quimicos.

La RCPRF utiliza la Denominacién Comin
Internacional (DCI) y el Sistema de Clasificacion
Anatémica, Terapéutica, Quimica (ATC) de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para
denominar y clasificar a las sustancias farmacéuticas,
respectivamente.

La RCPREF utiliza la terminologia médica normalizada
del Diccionario Médico para Actividades Reguladoras
(MedDRA), para la codificacién de eventos adversos.

La RCPRF utiliza la Nomenclatura Global de
Dispositivos Médicos (GMDN) y la Nomenclatura
Universal de Dispositivos Médicos (UMDNS) para

identificar a los dispositivos médicos.

La RCPRF utiliza la Nomenclatura Internacional
de Ingredientes Cosméticos (INCI) para identificar
a los ingredientes de los productos cosméticos y de
cuidado personal.

Las abreviaturas, siglas y acrénimos deben acompanar
al nombre completo que representan cuando se
mencionan por primera vez en el cuerpo del texto.
Por ejemplo: Agencia Europea de Medicamentos
(EMA, por sus siglas en inglés). De la segunda vez
en adelante, solo debe ir la sigla, por ¢jemplo: Como
recomienda la EMA ...

En el texto del articulo, cuando se mencione a dos
autores, debe incluirse los apellidos de ambos (p.
¢j. Robles y Valle). En el caso de tres o mds autores,
sefalar solo el apellido del primer autor seguido de la
expresion ez al.

Las llamadas al pie de las tablas o las figuras, deberdn
utilizar las letras del alfabeto espafiol en minuscula y
superindice en orden ascendente.

* Las referencias bibliogrficas deben incluir el cédigo
DOI de las publicaciones electrénicas.

*  Usar letras para expresar los niimeros de diez o menos
(uno, cinco, nueve). Si son de 11 o mayores se sugiere
usar digitos (42 o 638). Usar espacios para separar
nameros de més de cuatro digitos. Por ejemplo, el
nimero quince mil debe ser representado como 15
000 y no como 15,000 o 15°000. De igual forma si
tienen mds digitos, por ejemplo: 1 345 899

* Elvalorde p debe tener tres cifras decimales (p=0,006)
y en caso sea muy pequefo, representarlo como “<
0,0017; los estimadores estadisticos y las medidas de
fuerza de asociacién, dos cifras decimales (OR: 2,15;
IC 95%:1,10-3,41); los porcentajes y medias, una
cifra decimal (51,2%; 21,3 afios). En la redaccién en
espanol se usard la coma decimal, mientras que en el
texto en inglés debe usarse el punto decimal.

e La seccién de “Primera Pdgina” debe encontrarse al
principio del texto de todos los manuscritos.

* Cualquier otro punto que no esté descrito en las
“Instrucciones para autores’ serd resuelto por el

Comité Editorial.

Instrucciones para cada seccién del
manuscrito

Las secciones varfan segtin el tipo de articulo. Se debe
identificar la seccién que corresponde al articulo de su
interés.

1. Primera pédgina: La primera pdgina debe incluir:

a. Titulo: En espafol e inglés. Se sugiere no mds
de 20 palabras y no debe incluir abreviaturas. En
caso de que el estudio haya sido presentado en
forma parcial o total en un evento cientifico (libro
de restimenes, congreso, pdster, etc.), forma parte
de una tesis, informe técnico o se encuentra en un
repositorio digital, se debe colocar la referencia
primaria debajo del titulo, como de detalla en el
siguiente ejemplo:

Resistencia a la colistina en cepas de Klebsiella
pneumoniae multidrogorresistente del periodo
2015-2018 en un instituto materno perinatal de
Lima, Pert

El presente estudio forma parte de la tesis:
Matsuoka N. y Vargas M. Nivel de resistencia a
colistina y mecanismos moleculares subyacentes
en cepas de Klebsiella pneumoniae del Instituto
Nacional Materno Perinatal de Lima [tesis
de pregrado]. Lima: Facultad de Medicina,
Universidad Cientifica del Sur; 2019.



b.

C.

€.

Nombre de los autores: presentar los nombres y
apellidos de cada autor para la citacién de autorfa.
La forma de presentacién de los nombres de los

autores es responsabilidad de cada uno. La tabla
1 muestra algunos ejemplos para presentar su
nombre y la cita correspondiente.

Tabla 1. Formas de presentacién y de cita para autoria

Nombres de autores

Cita correspondiente

Martin Sédnchez

Martin Sédnchez Alba
Martin José Sinchez
Martin José Sinchez Alba
Martin Sdnchez-Alba*
Martin José Sinchez-Alba *

Sdnchez M

Alba MS
Sdnchez M]
Alba MJS
Sdnchez-Alba M
Sdnchez-Alba M]

*Si desea incluir sus dos apellidos en la cita, estos deben estar unidos por un guién.

Profesién y grado académico: cada autor debe
sefialar su profesién y el mayor grado académico
obtenido (p. ¢j., quimico farmacéutico magister
en Farmacologia, doctor en Salud Publica). No se
aceptan términos como “candidato a”, “consultor”,
“docente”, “residente en”, “jefe del drea”.
Filiacién: Se acepta méximo dos filiaciones por
autor, una institucional y una académica. Se
debe incluir la ciudad y el pais. (p. ¢j., Centro
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,
Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas. Lima, Pert). Deben indicarse con
numeros en superindice después del nombre del
autor respectivo. La filiacién debe corresponder
a la institucién donde se encuentra trabajando o
estudiando, y haya contribuido de alguna forma
para la generacién de la investigacién. Se acepta el
término “autor independiente”.

Nimero ORCID de cada autor (p. ¢j. heeps://
orcid.org/0000-0001-6239-5157).

Roles segiin  CRediT:  especificar  las
contribuciones de cada autor de acuerdo a la
taxonomia de roles CRediT (hteps://credit.niso.
org/). A continuacién se detalla la definicién de
los roles:

o Conceptualizacién: formulacién de ideas,
objetivos y metas generales de investigacion.

o Curacién de datos: Actividades de gestién
para anotar (producir metadatos), depurar
datos y mantener los datos de la investigacién
(incluido el cédigo de software, cuando sea
necesario para interpretar los propios datos)
para su uso inicial y su posterior reutilizacion.

o Andlisis formal: Aplicacién de técnicas
estadisticas, matemdticas, computacionales
u otras técnicas formales para analizar o
sintetizar datos de estudio.

0 Adquisicién de fondos: Adquisicién del
apoyo financiero para el proyecto que conduce
a esta publicacion.

o Investigacién:  Realizacién ~ de  una
investigacién y proceso de investigacidn,
realizando especificamente los experimentos o
la recoleccién de datos/evidencia.

0 Metodologia: Desarrollo o disenio de la
metodologia; creacién de modelos.

o Administracién del proyecto:
Responsabilidad de gestién y coordinacién
para actividades de planeamiento y ejecucién
de la investigacion

o Recursos: Suministro de los materiales de
estudio, reactivos, pacientes, muestras de
laboratorio,  animales,  instrumentacién,
recursos informdticos u otras herramientas de
analisis.

o Software: Programacién, desarrollo de
software, disefio de programas informdticos,
implementacién del cédigo informdtico y de
los algoritmos de soporte técnico, prueba/
testco de los componentes de cddigo ya
existentes.

o Supervisién:  Responsabilidad en Ia
supervision y liderazgo para la planificacién
y ejecucion de la actividad de investigacion,
incluyendo las tutorfas externas al equipo
central.

o Validacién: Verificacién, ya sea como parte de
laactividad o por separado, dela replicabilidad/
reproduccién de los resultados/experimentos
y otros productos de la investigacién.

o Visualizacién: Preparacién, creacion
ylo presentacién del trabajo publicado,
especificamente la visualizacién/presentacién
de datos.
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o Redaccién - borrador original: Preparacién,
creacién y/o  presentacion del  trabajo
publicado, especificamente, la redaccién del
borrador inicial (incluye, si es pertinente en
cuanto al volumen de texto traducido, el
trabajo de traduccién).

o Redaccidn - revisién y edicién: Preparacién,
creaciény/o presentacidn del trabajo publicado
por los miembros del grupo de investigacién
original, especificamente revisién critica,
comentario o revisién, incluyendo las etapas
previas o posteriores a la publicacién.

Para especificar el rol de cada autor se debe colocar
la abreviatura del nombre de cada autor (tres
letras en maytscula segin lo descrito en la D])
y luego colocar todos los roles que el autor haya
asumido durante el proceso de la investigacion
y elaboracién del articulo. Por ejemplo: RRH:
Conceptualizacién, investigacién, redaccién -
borrador original, redaccién - revisién y edicidn,
supervisién. BAP: Metodologfa, investigacidn,
redaccién - borrador original, visualizacidn,
administracién del proyecto. MSM: visualizacién,
redaccién - borrador original, software, validacién.

Para el reconocimiento de la autorfa, la RCPRF
se acoge a las recomendaciones del International
Committee of Medical Journal Editors ICM]JE).
Se sugiere revisar nuestra Politica Editorial.

g. Financiamiento: Indicar si la investigacién ha
sido autofinanciada o financiada por alguna
institucion.

h. Conflictos de interés: Cada autor debe declarar
cualquier relacién, condicién, circunstancia o
posicién que pueda afectar la objetividad del
manuscrito segin lo sefialado en la DJ.

i. Correspondencia: Indicar los nombres vy
apellidos, teléfono y correo electrénico del autor
corresponsal, persona con quien la revista tendrd
comunicacién sobre el proceso editorial.

Resumen (Abstract): En espanol e inglés. Los
articulos  originales deben tener la siguiente
estructura con subtitulos: objetivos, materiales y
métodos, resultados y conclusiones. Los originales
breves deben presentar la misma estructura, pero sin
subtitulos. En los otros tipos de articulos, el resumen
no es estructurado.

Palabras clave (Keywords): Proponer un minimo de
tres y un mdximo de seis, en espanol e inglés. Utilizar
los Descriptores en Ciencias de la Salud (DeCS) de
la BIREME. Alternativamente, se puede utilizar el
Medical Subject Headings (MeSH) de la National

6. Resultados:

Library of Medicine para las palabras clave en inglés.
Si no hubiera términos apropiados disponibles,
se podrdn utilizar términos o expresiones de uso
conocido a criterio de los autores.

Introduccién: Incluir la exposicién del estado actual
del problema, antecedentes, justificacidn y objetivos
del estudio. En el tltimo pérrafo de la introduccién
se debe presentar el objetivo del estudio.

Materiales y métodos: Esta seccién incluye el
tipo y disefio de la investigacion, caracteristicas de
la poblacién (lugar, temporalidad, entre otros),
seleccion de la muestra, definicién y categorizacion
de wvariables, procedimientos realizados, andlisis
estadistico y aspectos éticos. Esta seccion se denomina
El Estudio en el caso de los articulos Originales
Breves. La informacién presentada aqui debe permitir
la reproducibilidad del estudio.

Se debe seguir las recomendaciones de los consensos
internacionales para la presentacién de cada tipo
de articulo, por ejemplo: STROBE, para estudios
observacionales; CONSORT, para ensayos clinicos;
PRISMA-S, para revisiones sistemdticas y metaandlisis
(se sugiere registrar el protocolo en PROSPERO);
SRQR, para estudios cualitativos; CHEERS, para
evaluaciones econdmicas; SAGERS, para informes de
sexo y género en el estudio; ARRIVE, para estudios
experimentales en animales, READUS-PV  para
andlisis de desproporcionalidad para la deteccién
de senales de seguridad de medicamentos, etc. Estas
guias se encuentran en el sitio web de EQUATOR
(hteps://www.equator-network.org/)

0 Aspectos éticos. Detallar las consideraciones
éticas involucradas en la realizacién del estudio,
como la aprobacién por comités de ética, permisos
obtenidos, consentimiento/asentimiento
informado, confidencialidad de los datos,
devolucién de resultados en caso corresponda. Si
el estudio incluyd seres humanos o animales de
experimentacidn, indicar que se cumplieron las
normas éticas internacionales. Para los estudios
en humanos, identificar el Comité de Etica
institucional que aprobé el protocolo e incluir el
cédigo de aprobacién. En caso de ser requerido,
el Comité Editor podrd solicitar la constancia de
aprobacién del Comité de Etica.

Colocar los cédigos de PRISA, REPEC o el
naimero de registro generado por alguno de los
registros primarios de la Red de Registros de la
OMS o registros aprobados por el ICMJE.

Presentar los resultados de Ia

investigacién de forma clara, sin incluir opiniones ni
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interpretaciones, salvo en las de naturaleza estadistica.

Las tablas o figuras no deben repetir la informacién

presentada en el texto. Se pueden incluir subtitulos

para facilicar su presentacién. Esta seccidén se
denomina Hallazgos en el caso de Originales Breves.

. Discusién: Se deben incluir los resultados mds

resaltantes del estudio a fin de poder compararlos

con la literatura existente. Se sugiere incluir estudios
previos que apoyen o contrasten con los resultados.

En la parte final de la seccidén se deben incluir las

fortalezas y las limitaciones del estudio (incluyendo

posibles fuentes de sesgo y cdmo se manejaron), y las
conclusiones y las recomendaciones.

8. Agradecimientos: Si los autores lo desean
pueden agradecer a personas o entidades que
hayan contribuido con la investigacién, Cuando
corresponda, debe especificarse a quién y el motivo
por el cual se le agradece. Las personas incluidas
en esta seccién deberdn autorizar su mencién. Las
instituciones que hayan brindado apoyo econédmico
quedan excluidas de esta seccidn.

. Referencias bibliogrificas: Se usard el formato
Vancouver de acuerdo con las normas de los

“Requisitos Uniformes para Manuscritos sometidos a
Revistas Biomédicas” del ICMJE. Se deben enumerar
consecutivamente en el orden en que aparecen por

primera vez en el texto. En caso de existir mds de
seis autores, colocar los seis primeros seguidos de ez
al. Toda cita debe incluir el nimero de DOI cuando
corresponda. Puede ver ejemplos de la presentacion
de referencias en la Tabla 2. Se recomienda el uso
de gestores de referencias (Ej. Zotero, EndNote,
Mendeley, etc.).

Para identificar las referencias dentro del texto, utilizar
nameros ardbigos en superindice y entre paréntesis, y
colocarlas antes del signo de puntuacién. Si las citas
son mds de una, separar los niimeros por una coma.
Por ejemplo: “(1,2)” o “(5,7,12)”. Si las citas son
secuenciales, separarlos por un guién. Por ejemplo:
“(1-4)” o “(1,5-8)”. En caso de mencionar al autor
en el texto, la cita ird inmediatamente después de la
mencién. Por ejemplo: Romani JD ©, Alba-Montes
CA ©. Sison dos autores o mds se coloca ez a/. después

del primer autor y la cita va después. Por ¢jemplo:
Lozano AM ez al. 1.

Tabla 2. Ejemplos de presentacién de referencias bibliograficas

Articulos de revista con DOI

Kaplan WA, Cdrdenas ], 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):0217334. doi: 10.1371/journal.

pone.0217334.

Cruz JM, Boidi ME 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-S434. doi: 10.1111/dar.12642.

Articulos de revista en internet sin DOI:

Meza Villaneda XW, Trinidad-Guzmdn H]J. Uso de medicina alternativa y factores asociados en pacientes de un
establecimiento de salud en Hudnuco, Pert. Rev Peru Med Integr [Internet]. 2023 [citado el 15 de febrero de 2024];9(1).
Disponible en: https://rpmi.pe/index.php/rpmi/article/view/769.

Articulos con mds de seis autores

Miiller M, Mészdros EP, Walter M, Baltes-Fliickiger L, Herdener M, Auer R, ¢f /. Cannabis Consumers’ View of
Regulated Access to Recreational Cannabis: A Multisite Survey in Switzerland. Eur Addict Res. 2023;29(3):213-21. doi:

10.1159/000530194.

Libros

Troy DB, Remington JP. Remington: The Science and Practice of Pharmacy. 21st ed. Philadelphia: Lippincott Williams &

Wilkins; 2006.

Mejia K, Rengifo E. Plantas medicinales de uso popular en la Amazonia peruana. 2nd ed. Uldemolins E. Lima: Instituto de
Investigaciones de la Amazonia Peruana; 2000. 286 p. Disponible en: http://www.iiap.org.pe/upload/publicacion/1017.pdf

Tesis

Solis E. Cumplimiento de buenas pricticas de dispensacién y nivel de satisfacciéon del usuario de los establecimientos
farmacéuticos en el distrito de Chorrillos, 2021 [tesis de grado]. 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 preparacién de mezclas parenterales para terapia nutricional [Internet].
Lima: Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas, MINSA; 2024 [citado el 18 de mayo de 2025]. Disponible
en: hteps://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/normas-legales/2024/resolucion-ministerial-n-203-2024-minsa/
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Péginas web

Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios [Internet]. Madrid: AEMPS; 2025 [citado el 10 de mayo del

2025]. Disponible en: https://www.aemps.gob.es/

Parte de una pdgina web

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios [Internet]. Madrid: AEMPS; 2025 [citado el 15 de marzo del
2025]. Centro de informacién online de medicamentos de la AEMPS. Disponible en: https://cima.aemps.es/cima/publico/

home.html

Documentos legales

Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Ley N° 29459 [Internet]. Diario El Peruano.
25 noviembre de 2009 [citado 12 de agosto de 2024]. Disponible en: https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/

file/2906846/Ley%2029459.pdfrv=1647256236

10. Tablas, figuras y material suplementario: Las tablas
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y figuras deben colocarse luego de las referencias
bibliogrdficas (en el mismo archivo Word).

Adicionalmente, se deben enviar en un archivo aparte
en su formato original. El material suplementario se

debe enviar como un archivo aparte, este archivo no
serd editado; por lo que el contenido y formato es

responsabilidad de los autores.

Tablas: Deben seguir una secuencia en niimeros
ardbigos y contener Unicamente la informacién
necesaria para poder interpretarse sin necesidad
de remitir al texto. En el formato, se acepta una
linea horizontal, usada para separar el encabezado
del cuerpo de la tabla; no deben incluirse lineas
verticales. Colocar en el pie de las tablas el
significado de todas las siglas, signos y llamadas
utilizadas. Las tablas deben estar en un formato
editable (Microsoft Word®, Microsoft Excel®).

Figuras: Incluyen fotografias, mapas, diagramas
y gréficos, que deben ser ordenados con nimeros
arabigos. El titulo de la figura deberd colocarse al
pie de la misma. Las imdgenes digitales incluidas
en los articulos deben estar minimamente
editadas y deben evidenciar claramente lo que
se intenta mostrar. Los mapas deben tener una
escala. Las fotografias se deben enviar en formato
TIFF o JPG con una resolucién mayor de 600
dpi o 300 pixeles, en un archivo separado.
Editar las fotograffas que muestran rostros de
personas para evitar su identificacién. Se debe
obtener el consentimiento de los pacientes o
su representante legal, para la publicacién de
fotografias. Los gréficos estadisticos y flujogramas
pueden presentarse en Microsoft Excel® o en los
paquetes estadisticos usados. Colocar en el pie
de la figura el significado de las siglas, signos
y llamadas utilizadas. Si se incluye una figura
previamente publicada se debe indicar la fuente
de origen y remitir el permiso escrito del titular

de los derechos de autor. Los titulos de las figuras
deben describir lo mostrado en las mismas, se
puede utilizar flechas u otras sefiales para facilitar
su comprensién. Al reproducir preparaciones
microscdpicas, debe indicarse el aumento y los
métodos de tincién.

- Material suplementario: Corresponde a tablas,
figuras, cddigos, bases de datos, instrumentos,
archivos, imdgenes etc. que complementen los
hallazgos principales del estudio, cuya inclusién
no es necesaria en el articulo publicado, pero
que contribuyen a entender mejor el trabajo.
Estardn disponibles solo en la versién electrénica
y se descargardn en forma directa a través de
un enlace web. El Comité evaluard el material
suplementario que se publicard. Este material no
se editard, por lo que el contenido y el formato es
responsabilidad de los autores.

Instrucciones especificas segtin tipo de
articulo

La RCPRF recibe manuscritos que pueden pertenecer a
una de las siguientes secciones:

Editorial
Articulo original
Original breve (comunicacién corta)

ecoe

Revisién
Reporte de casos
Seccién especial
Carta al editor
Nota histérica

TCEre

Galeria fotografica

La tabla 3 muestra el nimero mdximo de palabras
en el resumen y contenido, de tablas y/o figuras, y de
referencias bibliogréficas, asi como otras caracteristicas
de los articulos que recibe la RCPRE


https://www.aemps.gob.es/
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Tabla 3. Extensién mdxima de palabras, tablas y/o figuras y referencias segin seccién.

Seccién Resumen Contenido * Tablas y/o figuras biII:leif(f;gic:ss b
Editorial - 1500 1 15
Articulo original 250 4000 6 40
Original breve 150 2500 4 20
Revisiones 250 5000 6 70
Reporte de casos 150 2000 5 20
Seccién especial 150 3500 6 40
Carta al editor (comentario) - 500 1 6
Carta al editor (cientifica) - 1000 2 10
Nota histérica - 2000 4 25
Galerfa fotografica -- 500 5 5

*En el conteo de palabras no se considerard el titulo, resumen, palabras clave, tablas, figuras ni referencias bibliograficas.
®En caso exista un mayor ntimero de referencias bibliograficas, el Comité Editorial evaluard la pertinencia. Por ejemplo, en revisiones sistemdticas, gufas de

préctica clinica.

a) Editorial: Se presentan a solicitud del Comité
Editorial de la RCPRE Son ensayos breves que
expresan los puntos de vista de los autores,
con frecuencia en relacién con un articulo de
investigacién o revisién que se publica en el mismo
nimero de la revista o de un tema de interés segtin la
politica editorial. Las editoriales ofrecen perspectivas
sobre la forma en que el articulo se relaciona con
otra informacién sobre el mismo tema. Deben tener
un titulo especifico y es preferible que se incluya
solamente uno o dos autores. La extensién mdxima
recomendable es de 1500 palabras.

b) Articulo original: Articulo desarrollado a partir
de una investigacién sobre un tema de interés para
la revista, que sean inéditos, desarrollados con alta
calidad metodolégica, originalidad y actualidad;
incluye revisiones sistemdticas y metandlisis. Los
articulos originales pueden ser:

- Experimentales: Publicacién revisada por pares,
que recopila datos primarios y constituye el
producto final de una investigacién experimental
generadora de nuevo conocimiento. Se busca
establecer asociacidn estadistica entre las variables
en estudio. En esta seccién incluye a los ensayos
clinicos.

- Observacionales: Publicacién revisada por pares,
que recopila datos de manera sistemdtica a partir
de la observacién de hechos de la realidad en
los que el investigador no tiene ningtn control.
Este tipo de articulos incluye a los estudios
transversales, estudios de casos y controles, y
estudios de cohortes.

Los articulos originales deben seguir la siguiente
estructura:

)

- Primera pdgina

- Titulo

- Resumen

- Palabras clave

- Introduccién

- Materiales y métodos
- Resultados

- Discusién

- Agradecimientos

- Referencias bibliograficas

Original breve (Comunicacién corta): Son articulos
revisados por pares y que, por sus objetivos, disefio o
resultados, pueden publicarse de manera abreviada y
con menos detalles que los articulos originales. Pueden
incluir reportes preliminares de estudios mds grandes
o avances de investigaciones que requieren una rdpida
publicacién por su importancia. Son principalmente
series de casos, estudios descriptivos no probabilisticos
o retrospectivos pequefios. Los articulos originales
breves deben seguir la siguiente estructura:

- Primera pdgina

- Titulo

- Resumen

- Palabras clave

- Introduccién

- El estudio

- Hallazgos

- Discusién

- Agradecimientos

- Referencias bibliograficas
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d) Articulo de revisién: Esta seccidn incluye revisiones
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narrativas o exploratorias (scoping reviews) que
ofrecen una actualizacién de la informacién sobre un
determinado tema dentro del alcance de la revista. Se
trata de un tipo de revisién temdtica o monogréfica
que examina la bibliografia publicada anteriormente
sobre un tema especificoy lasittia en cierta perspectiva.
El Comité Editor evaluard la aceptacién de otro tipo
de revisiones. No incluye revisiones sistemdticas o
metaandlisis, ya que estos se presentan en la seccién de
articulos originales. Los articulos de revisién pueden
ser redactados por expertos en la materia invitados
por el Comité Editor o por iniciativa de los autores; y
son publicaciones revisadas por pares. Se debe revisar
consensos internacionales, como PRISMA-ScR para
revisiones exploratorias o la Escala de Evaluacién
de Calidad de Revisiones Narrativas (SANRA, por
sus siglas en inglés). Los articulos de revisién deben
seguir la siguiente estructura:

- Primera pdgina

- Titulo

- Resumen (no estructurado)

- Palabras clave

- Introduccién (incluye el objetivo de la revisién)

- Metodologfa (incluye la estrategia de busqueda,
bases de datos 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 bibliograficas

El Comité Editorial se reserva el derecho de limitar o
ampliar la extension del tema de revisién y el nimero
de referencias bibliograficas, segin su importancia y
el nimero de puntos desarrollados en su contenido.

Reporte de casos: Publicacion revisada por pares. Se
basa en la descripcién de caso(s) o problemdtica(s)
especifica(s) que por su trascendencia o complejidad
brindan informacién importante a pares, o sirven
como base para establecer nuevos estudios. Los casos
deben ser de interés dentro del alcance de la revista.
Ejm, la descripcién de un evento adverso inesperado
en un paciente, etc.

La redaccién del reporte de casos debe seguir las
pautas de la guia CARE. El Comité Editor evaluard
el uso de otro tipo de pautas, segtin la pertinencia.
Se debe proteger cualquier informacién que permita
la identificacién de la persona descrita en el caso. Se

pueden incluir fotograffas del paciente, siempre que
se coloque una barra negra que cubra los ojos o un
mosaico sobre el rostro.

Para publicar los reportes de casos se debe obtener
el consentimiento informado del paciente o tutor
responsable. Si no es posible obtenerlo, se debe
contar con la aprobacién de un Comité de Etica.
Adicionalmente, se debe contar con los permisos del
jefe/responsable del Departamento, Servicio, Area o
Unidad, del hospital o institucién equivalente para la
publicacién del reporte. Ambos documentos se deben
adjuntar junto al manuscrito enviado. Las figuras
y fotografias enviadas deben ser en alta resolucidn.
Al reproducir preparaciones microscépicas, indicar
el aumento y los métodos de tincién. En el pie de
figura, describir detalladamente lo mostrado en las
figuras y fotografias.

Los reportes de casos deben seguir la siguiente
estructura:

- Primera pdgina

- Titulo

- Resumen no estructurado

- Palabras clave

- Introduccién

- Reporte de caso propiamente dicho
- Discusién (incluye las conclusiones)
- Agradecimientos

- Referencias bibliograficas

SECCION ESPECIAL: Esta
articulos que no se ajusten a otras secciones de la
revista, como ensayos, opiniones, gufas de prictica

seccién  incluye

clinica, sistematizaciones, protocolos de investigacion
o experiencias de temas de interés dentro del alcance
de la revista. También incluye algunos comentarios
y andlisis sobre politicas, normas, ética, educacién
y regulacién dentro del alcance de la revista, asi
como presentar puntos de vista de interés para la
comunidad regulatoria en respuesta a un incidente
actual. Los articulos de esta seccién son revisados por
pares. Este tipo de manuscritos pueden ser solicitados
a expertos por invitacién del Comité Editorial o de
envio libre por los autores.

La estructura de los articulos de la Seccién Especial
queda a criterio del autor, no obstante, como minimo
se debe tener:

- Primera pdgina
Titulo

- Resumen no estructurado


https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/prisma-scr/
https://www.aerzteblatt.de/down.asp?id=22862
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/care/

- Palabras clave
- Introduccién

- Contenido del articulo (estructurado segtin crean
conveniente los autores)

- Referencias bibliograficas

El Comité Editorial se reserva el derecho de limitar
o ampliar la extensién de los articulos de esta seccién
y el ndmero de referencias bibliogrificas, segin su
importancia y el nimero de puntos desarrollados en
su contenido.

Cartas al editor: Seccién abierta para que los lectores
de la Revista puedan manifestar sus preguntas,
comentarios o aportes a los articulos que hayan sido
publicados en los tltimos niimeros. Pueden ser de
dos tipos:

o Cartas de comentario: Aquellas que discutan
o complementen los resultados de articulos
originales u originales breves previamente
publicados en la revista. Se aceptardn de los
uldmos 3 ndmeros publicados. Los autores
citados puedan realizar una réplica, en casos
excepcionales podrfa haber una duplica. La
estructura debe ser la siguiente:

- Primera pdgina
- Titulo
- Contenido

- Referencias bibliograficas.

o Cartascientificas: Comunicaciones que presentan
resultados  preliminares de investigaciones o
intervenciones pequefias que no hayan sido
publicadas ni presentadas simultdneamente a otra
revista. La estructura debe ser la siguiente:

- Primera pigina
- Titulo

- Metodologfa

- Resultados

- Limitaciones
- Conclusiones

- Referencias bibliograficas.

No se aceptardn cartas al editor que no argumenten
con referencias la discusién de los resultados del
articulo publicado o no califiquen como carta
cientifica. En casos especiales, el Comité Editor
evaluard excepciones.

Nota histérica: Se incluirdin temas de revisién
histérica con relevancia en el 4mbito de interés de
la Revista. Puede incluir articulos sobre eventos
histéricos de interés, asi como notas biogréficas
sobre personajes que han contribuido de manera
destacada al desarrollo de la farmacia o a algin otro
campo de interés de la Revista. No tienen resumen y
puede prescindir de las referencias bibliograficas. La
estructura queda a criterio del autor.

Galeria fotogrifica: Incluye fotografias relevantes
sobre algin tema dentro del campo de la RCPRF
acompanadas de un breve comentario sobre el tema
y una explicacién sobre el origen de las fotografias
presentadas. La redaccién no deberd exceder las
500 palabras, no tiene la seccién de resumen y las
fotograffas deben acompanarse de una leyenda
explicativa. En caso de incluir fotografias de
personas, se debe adjuntar el consentimiento y/o
asentimiento informado; asimismo, se debe tomar las
medidas necesarias para que no sea posible identificar
a la persona en cuestién. Las fotografias deben
acompanarse de una leyenda explicativa. El Comité
Editorial se reserva el derecho de limitar el niimero
de ilustraciones o seleccionar las que considere mds
relevantes.

Aspectos éticos, politicas editoriales y proceso

editorial

En nuestra pagina web pueden encontrar informacién

detallada sobre el proceso editorial, las politicas editoriales
y los aspectos éticos de la RCPREF: hteps://www.digemid.
minsa.gob.pe/revista/index.php/reprf/index.
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