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EDITORIAL

El medicamento como un bien
social y un componente critico del

derecho a la salud

Medicines as a social good and a critical component of the right to health
José Roger Judrez-Eyzaguirre U2 12

! Academia Nacional de Farmacia, Lima, Pert.
* Doctor en Farmacia y Bioquimica.

El sistema de salud en Pert sigue siendo precario en muchos aspectos, lo que se ha
evidenciado a través de décadas de vida republicana y que, durante eventos criticos, se ha
hecho més evidente. Esto resulta tan visible que muchas veces nos preguntamos por qué la
falta de accidn, por qué no recibimos un servicio de calidad, dénde estd el cumplimiento de
las ofertas presentadas en los planes de gobierno, qué pasé con la planificacién, y un largo
etcétera. Los hospitales del Ministerio de Salud estdn congestionados de pacientes debido
a una deficiente aplicacién de los planes de delimitacidn geogréfica de responsabilidades y
adscripcidn poblacional para la atencién; conseguir cita en los hospitales de la Seguridad
Social es una tarea titdnica para el paciente, y ocurre lo mismo en los hospitales de
las Fuerzas Armadas y de la Policia Nacional. A todo esto, se afiade que el proceso de
atencién sanitaria se ve seriamente afectado en su etapa final, cuando el paciente no
logra acceder a los medicamentos prescritos, ya sea porque hay desabastecimiento en las
farmacias o porque su limitada economia no le permite adquirirlos.

No olvidemos que los medicamentos son producto de la investigacién cientifica donde
se invierten ingentes cantidades de dinero en el desarrollo de nuevas moléculas y sistemas
terapéuticos, lo que convierte al sector farmacéutico en uno de los mds innovadores y
productivos de la economia; sin embargo, el incremento del valor de mercado de los
medicamentos, particularmente en las tltimas décadas, compromete la subsistencia de
los sistemas publicos de salud, especialmente la de los medicamentos de uso hospitalario.
Esta situacién ha incrementado la sensibilidad social en torno a los medicamentos, lo
que ha llevado a que diversos movimientos civiles, como las asociaciones de pacientes,
asuman un protagonismo activo para ejercer una presion legitima para lograr su cobertura
por parte del Estado en indicaciones criticas, como es el caso de las enfermedades raras
y huérfanas.

Cuando se hace referencia al medicamento como un bien social, se considera que es un
bien esencial para la salud de las personas, que puede curar enfermedades, enlentecer
su progreso, aliviar o reducir los sintomas, pero sobre todo que contribuye a mejorar la
calidad de vida de los pacientes; es decir, que aporta valor en tres dimensiones: econémico,
social y laboral.

Por otro lado, enfrentamos situaciones que sobrepasan los mecanismos de fiscalizacién,
con la expansién excesiva del niimero de farmacias y boticas comunitarias, que muchas
veces funcionan sin los estdndares minimos, y lo mds critico, sin un profesional
farmacéutico responsable. Esto fomenta una oferta desregulada de medicamentos
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que conduce a la automedicacién irresponsable sin
la orientacién y vigilancia profesional. En 2018, el
exministro de Salud Dr. Fernando Carbone analizé
esta situacién y mencionaba que, en 2002, habia
identificado una serie de “nudos criticos” relacionados
a los medicamentos, entre los cuales cita a algunos ya
enumerados aqui; pero también hace hincapié en los
problemas de gestién y manejo, en la complejidad y los
problemas del sistema de compra, almacenamiento y
distribucién de medicamentos en el pais @.

Los medicamentos han pasado de ser un bien social y de
necesidad vital, para convertirse en productos de comercio
y de negocio rentable, que nos hace preguntarnos
sson realmente un bien social o solo productos del
mercado?. Cuando nos referimos al concepto de acceso
a medicamentos, siempre lo concebimos como el
derecho humano fundamental a recibir oportunamente
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, a precios
asequibles, pero este concepto debe ir mds alld y
considerar también los problemas del uso inadecuado
y abuso de estos productos, situaciones que pueden
convertirse en una puerta abierta para el comercio ilegal
y la falsificacién de medicamentos.

Tanto en la Politica Nacional de Medicamentos como en
las recomendaciones de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), se sostiene que, para que el medicamento
cumpla su rol social debe tener precios asequibles a la
poblacidn, aparte de cumplir los requisitos de eficacia,
seguridad y calidad. Sin embargo, lo que el mundo
farmacéutico industrializado nos presenta es que el
precio del medicamento siempre ha estado en la primera
linea de debate en los medios de comunicacién y foros
internacionales, situacién vinculada al acuerdo sobre
los aspectos de los derechos de propiedad intelectual
relacionados con el comercio, derecho que le asiste a las
empresas farmacéuticas innovadoras por las inversiones
realizadas en investigacién y desarrollo y que les permite
continuar investigando; y al sistema de patentes, que
otorga exclusividad de mercado por 20 anos. Ello
ha contribuido a mantener los altos precios de los
medicamentos, generando una tensién permanente entre
la necesidad de incentivar la innovacién y el objetivo de
garantizar el acceso equitativo.

Una gran mayoria de pacientes que necesitan de estos
nuevos productos no pueden acceder a ellos debido a los
altos precios, pese a que muchos de ellos son esenciales
y pueden salvar vidas desde su puesta en el mercado, y
no veinte afos después. Es importante pensar en esta
situacion, que tal vez millones de personas podrian morir
por falta de acceso a medicamentos que ya existen, y la
sociedad, en particular los gobiernos, podrian poner al
alcance de todos.

Otro aspecto que ha tenido una influencia negativa en el
acceso a los medicamentos es la politizacion de la salud
en el Perti. Se ha dejado de lado el aporte profesional y
cientifico para dar paso al manejo politico y populista,
con medidas que no contribuyen a superar el problema
y que son promovidas por politicos (congresistas) sin el
minimo conocimiento de lo que debe representar una
verdadera politica de medicamentos. Por e¢jemplo, en
el presente quinquenio, el Congreso de la Republica
aprob6 la ley para crear las Boticas Farmaminsa @, es
decir, una cadena de boticas promovida por el Estado
para ofrecer a la poblacién medicamentos a mds bajo
precio; sin embargo, la efectividad de su implementacién
requiere una evaluacién técnica rigurosa. Actualmente,
se han instalado 24 establecimientos en Lima ©; pero
es necesario conocer cudles han sido los resultados
obtenidos desde su puesta en funcionamiento, si se estd
haciendo un control estricto de la dispensacién bajo
receta médica para prevenir la automedicacién y si se estd
garantizando la continuidad en el abastecimiento de los
medicamentos. No se trata de que el Estado contribuya a
incrementar el nimero de cadenas de boticas para vender
mds medicamentos, sino de solucionar los problemas de
fondo que provocan la falta de acceso a medicamentos.

Asimismo, resulta también cuestionable la conveniencia
de iniciativas legislativas que facilitan el ingreso de
determinados tipos de medicamentos sin un control
estricto de su procedencia. Si bien la utilidad clinica
de estos productos en tratamientos especificos es
innegable, también es igual de importante garantizar
su calidad, ya que no se puede subordinar la seguridad
a la disponibilidad. Considerar el pais de procedencia y
las buenas précticas de manufactura de los fabricantes
es una garantia de calidad innegociable para proteger la
seguridad de los pacientes. A esto se suma un problema
de sobreoferta regulatoria: en el pafs, tenemos un
inventario de registros de medicamentos que supera
nuestras necesidades, mientras que, en paises con
mayor poblacién, el registro de medicamentos es
mucho menor.

Frente a esto, cabe preguntarse ;qué hay sobre la
Politica Nacional de Medicamentos?. Esta es una tarea
primordial del Estado para propiciar el acceso a los
medicamentos, porque constituye la base que orienta
las estrategias, normativas y decisiones en el sector
farmacéutico; sin embargo, nos encontramos con una
situacién preocupante, y es que el documento tiene una
antigiiedad de mds de veinte afios, lo que lo aleja de los
avances de la ciencia e investigacion en medicamentos.

También resulta preocupante fijarnos en otro
de los requisitos relacionados con el acceso a los
medicamentos, un aspecto que preocupa desde
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hace varias décadas a los profesionales de la salud
vinculados a la docencia e investigacién. Nos referimos
a los llamados “medicamentos genéricos” del mercado
nacional, ya que, desde una perspectiva politica y
regulatoria, calificamos como medicamento genérico
a lo que no es. El mercado peruano estd saturado
de medicamentos equivalentes farmacéuticos a los
que llamamos medicamentos genéricos, pero que en
realidad son los llamados medicamentos multifuente
por la OMS @. Estos productos no han superado un
estudio de bioequivalencia, es decir de comparabilidad
con el innovador o un referente, los que, de obtener
resultados comparables, podrian darnos la opcién
de que puedan ser intercambiables. El Reglamento
de intercambiabilidad tiene una antigiiedad mayor
de cinco afos; sin embargo, la lista de productos
intercambiables apenas supera la centena © y la mayoria
han obtenido su intercambiabilidad a través de estudios
de bioexencién basados en el Sistema de Clasificacién
Biofarmacéutica.

Se confia en que, de aprobarse la nueva estructura
y organizacién de la Autoridad Nacional de
Medicamentos ©, se deje de lado la intervencién
politica y con un manejo mds cientifico, técnico
y académico, esta situacién pueda experimentar
cambios importantes que permitan un verdadero
acceso a los medicamentos, no solo oportuno, sino
también con productos de eficacia, seguridad vy
calidad garantizadas y, por supuesto, al alcance de la
poblacién econdmicamente mds vulnerable.
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ARTICULO ORIGINAL

Reacciones adversas a
fluorouracilo en Peru: analisis de

casos graves en la base nacional de
farmacovigilancia, 2006-2026

Adverse Reactions to Fluorouracil in Peru: Analysis of Serious Cases in the
National Pharmacovigilance Database, 2006-2026
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Oncologia, miembro de la Sociedad Peruana de Oncologia Médica.

RESUMEN

Objetivos. Describir y caracterizar las reacciones adversas (RA) a medicamentos
notificadas posteriores al uso de fluorouracilo en la Base Nacional de Farmacovigilancia
de Perti, entre 2006 y 2026, con especial atencién en identificar y evaluar los casos
graves. Materiales y métodos. Se realizé un estudio observacional, descriptivo, basado
en el andlisis secundario de los datos de Vigiflow. Se incluyeron todos los Informes de
Seguridad de Casos Individuales (ICSR) donde fluorouracilo figuré como medicamento
sospechoso. Se analizaron variables demogréficas, criterio de gravedad, distribucién
temporal y clasificacién de las RA segtin la Clasificacién por C)rganos y Sistemas, y
Término Preferido. Resultados. Se identificaron 719 ICSR con fluorouracilo; de los
cuales 683 correspondieron a fluorouracilo como medicamento sospechoso. La mediana
de edad fue 58 afios y el 60,0% de los ICSR correspondieron al sexo femenino. El 6,0%
(41) de ICSR fueron graves. Se observé una tendencia creciente en las notificaciones
en los dltimos anos, siendo el 2025 el aflo con mayor niimero de ICSR. Los trastornos
gastrointestinales, especialmente nduseas, vémitos y diarrea fueron los casos mds
frecuentes. En los casos graves, la toxicidad cardiovascular fue la mds comun, seguida
de manifestaciones neurolégicas y hematoldgicas, siendo el infarto agudo de miocardio,
la cardiotoxicidad y la isquemia de miocardio los mds frecuentes. Conclusiones. El
fluorouracilo mostré una mayor frecuencia de RA a nivel gastrointestinal, no obstante,
los casos graves se concentraron principalmente en RA cardiovasculares. Estos hallazgos
refuerzan la importancia de la farmacovigilancia activa y de la vigilancia clinica de la
cardiotoxicidad durante su uso.

Palabras clave: Fluorouracilo; Farmacovigilancia; ICSR; Reacciones Adversas;
Cardiotoxicidad; Antimetabolitos Antineopldsicos.
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ABSTRACT

Objectives. To describe and characterize adverse drug reactions (ADRs) reported
following the use of fluorouracil in Perus National Pharmacovigilance Database,
between 2006 and 2026, with a particular focus on identifying and evaluating serious
cases. Materials and Methods. An observational, descriptive study based on a secondary
analysis of data from Vigiflow was conducted. All Individual Case Safety Reports (ICSR)
in which fluorouracil was listed as the suspected drug were included. Demographic
variables, severity criteria, temporal distribution, and the classification of ADR according
to System Organ Class and Preferred Term were analyzed. Results. A total of 719 ICSR
involving fluorouracil were identified; of these, 683 listed fluorouracil as the suspected
drug. The median age was 58 years, and 60.0% of the ICSR involved female patients.
Six percent (41) of the ICSRs were serious. An upward trend in the number of reports
was observed in recent years, with 2025 being the year with the highest number of ICSR.
Gastrointestinal disorders, particularly nausea, vomiting, and diarrhea, were the most
frequent cases. In severe cases, cardiovascular toxicity was the most common, followed
by neurological and hematological manifestations, with acute myocardial infarction,
cardiotoxicity, and myocardial ischemia being the most frequent. Conclusions.
Fluorouracil showed a higher incidence of gastrointestinal adverse reactions; however,
serious cases were primarily concentrated in cardiovascular adverse reactions. These
findings underscore the importance of active pharmacovigilance and clinical monitoring
for cardiotoxicity during its use.

Keywords: Fluorouracil; Pharmacovigilance; ICSR; Adverse Reactions; Cardiotoxicity;

Antineoplastic Antimetabolites.

INTRODUCCION

El fluorouracilo, también denominado 5-fluorouracilo
o 5-FU, es una fluoropirimidina antimetabolito
ampliamente utilizada en oncologia y constituye
un componente central de mdltiples esquemas de
quimioterapia para tumores sélidos, en particular
neoplasias gastrointestinales y de cabeza y cuello 2.
Su amplio uso clinico hace que su perfil de seguridad
tenga relevancia asistencial y regulatoria, especialmente
en contextos de tratamiento combinado y en pacientes
con alta carga de comorbilidad .

Aunqueel perfil téxico del fluorouracilo incluye reacciones
adversas  (RA)  gastrointestinales, hemaroldgicas,
mucocutdneas y neuroldgicas, la cardiotoxicidad ha
adquirido especial interés por su potencial gravedad “”.
Se han descrito en la literatura manifestaciones como
dolor tordcico, angina, infarto agudo de miocardio,
arritmias, miocarditis, insuficiencia cardiaca e incluso
muerte “. En el 4mbito regulatorio peruano, la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) emitié en 2020 una alerta sanitaria sobre
el riesgo de RA a nivel cardiaco (incluida bradicardia)
asociadas con el uso de fluorouracilo. Posteriormente, en
2025, se reforzaron las recomendaciones para minimizar
este riesgo, con énfasis en la evaluacion previa del riesgo
cardiovascular, la vigilancia durante el tratamiento y la
precaucién ante una eventual reexposicién 7).

En la prictica, la farmacovigilancia basada en la
notificacién espontdnea de Informes de Seguridad
de Casos Individuales (ICSR, por sus siglas en inglés)
juega un papel central en la deteccién y caracterizacién
de las sefales de seguridad en condiciones reales de
uso, sobre todo para RA con frecuencia rara, graves
o insuficientemente reconocidas durante la etapa de
investigacién y desarrollo; sin embargo, el subregistro,
la calidad variable de la informacién y la dificultad para
estimar incidencia o establecer causalidad individual son
limitaciones inherentes a este tipo de sistema ®”. Por
ello, su mayor utilidad radica en describir patrones de
notificacién, identificar RA clinicamente relevantes y
orientar decisiones regulatorias y de vigilancia 1°.

En Pert, la relevancia de la farmacovigilancia ha quedado
respaldada por acciones regulatorias recientes. El Centro
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
(CENAFyT) informé que identificé una posible relacién
causal entre fluorouracilo y bradicardia a partir del andlisis
de la base nacional de farmacovigilancia, hallazgo que
motivé la actualizacién de las fichas técnicas e insertos
de los productos que contienen este principio activo V.
No obstante, persiste la necesidad de una caracterizacion
de las RA asociadas a fluorouracilo a nivel nacional,
con especial atencién a los casos graves, sus criterios de
severidad, sus manifestaciones clinicas y su concordancia
con la informacién de seguridad aprobada en el territorio
nacional. En ese marco, el presente estudio tuvo como
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objetivo describir y caracterizar las RA notificadas
con el uso de fluorouracilo en la Base Nacional de
Farmacovigilancia del Pert durante el periodo abril de
2006 a marzo del 2026, con énfasis en la identificacién y
evaluacién de los casos graves.

MATERIALES Y METODOS
Diseno y fuente de datos

Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo y
transversal, basado en el andlisis secundario de ICSR
registrados en la Base Nacional de Farmacovigilancia del
Perti . La fuente de informacién fue la base de datos
exportada de Vigiflow, correspondiente al periodo 01 de
abril de 2006 al 31 de marzo de 2026.

Poblacion, unidad de andlisis y criterios de seleccion

La poblacién de estudio estuvo conformada por todos
los ICSR registrados en la base nacional durante
el periodo de estudio, en los que fluorouracilo se
notificé como medicamento sospechoso. La unidad
de andlisis fue cada ICSR de fluorouracilo. Se utilizé
un muestreo censal e incluyé la totalidad de ICSR
elegibles. Para el andlisis global se consideraron todos
los ICSR en los que fluorouracilo fue consignado
como medicamento sospechoso, tanto graves como
no graves. Para el andlisis especifico de gravedad
se incluyeron unicamente los ICSR graves con
fluorouracilo como medicamento sospechoso. Se
excluyeron del andlisis principal de gravedad los
registros en los que fluorouracilo figuré solo como
concomitante, as{ como los registros duplicados o con
informacién insuficiente para el andlisis.

Variables y definiciones operativas

Se recolectaron las variables edad, sexo, tipo de reporte,
afio de notificacién, rol del medicamento, gravedad,
criterio de gravedad, desenlace clinico, presencia de
medicamentos concomitantes y clasificacién de la RA
segdn el sistema de Clasificacién por Organos y Sistemas
(SOC) y Término Preferido (PT) del Diccionario
Médico para Actividades Regulatorias (MedDRA)
vigente. Para la evaluacién de los casos graves, los
ICSR se contrastaron con la informacién de seguridad
aprobada para fluorouracilo en Perd, incluyendo la
ficha técnica y el inserto vigentes durante el periodo
de andlisis. En los ICSR que incluyeron multiples
RA, se definié como RA principal aquella de mayor
relevancia clinica segtn la jerarquia preestablecida de
gravedad: muerte, amenaza de vida, causé o prolongé
hospitalizacién, discapacidad u otra condicién médica
importante. Cuando mds de una RA presentd el
mismo nivel de gravedad, se seleccioné la que motivé
la clasificacién del caso como grave. Esta definiciéon

operativa se utilizé para el andlisis de frecuencia por
categorias y términos de reaccién.

Procedimiento

Se efectud la extraccién de los ICSR desde la base
nacional, seguida de la depuracién de registros y la
seleccion de los ICSR elegibles. Posteriormente se realizé
un andlisis descriptivo del total de los ICSR en los que
fluorouracilo figuré como medicamento sospechoso, la
identificacién de los ICSR graves, la caracterizacién de
sus manifestaciones clinicas y criterios de gravedad, la
revisién de medicamentos concomitantes y la evaluacién
cualitativa de concordancia con la informacién de
seguridad aprobada en Perd. Los datos faltantes
se mantuvieron como categorfa no disponible y se
reportaron de manera explicita cuando correspondié.

La redaccién del estudio siguié las recomendaciones
de la gufa RECORD (Reporting of studies Conducted
using Observational Routinely-collected Data).

Andlisis estadistico

Las variables categdricas se resumieron mediante
frecuencias absolutas y relativas. La edad se describié
con mediana y rango intercuartilico. Se describié la
distribucién temporal de los ICSR, asf como la frecuencia
de RA por SOC y PT en el total de reportes y en el
subconjunto de ICSR graves.

Consideraciones éticas

El estudio utilizé una fuente secundaria de datos sin
intervencién directa sobre pacientes. La informacién
fue analizada con fines cientificos y preservando la
confidencialidad de los casos registrados. Por tratarse de
un estudio transversal basado en registros, no implicé
riesgo directo para los pacientes.

RESULTADOS
Caracteristicas generales de los ICSR

Durante el periodo abril de 2006 a marzo de 2026
se identificaron 719 ICSR en los que figuraba
fluorouracilo. De ellos, 683 correspondieron a ICSR en
los que fluorouracilo fue consignado como medicamento
sospechoso, 35 como concomitante y 1 como
interactuante. En los ICSR con fluorouracilo como
medicamento sospechoso, se identificaron 41 (6,0%)
casos graves. Ademds, en 7 ICSR fluorouracilo aparecié
junto con otros medicamentos sospechosos en esquemas
combinados. La mediana de edad fue 58 afios, con un
rango intercuartilico de 48 a 67 anos. Entre los registros
con dato disponible de sexo, 410 correspondieron a
mujeres y 270 a hombres (tabla 1).
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Tabla 1. Caracteristicas generales de los ICSR con fluorouracilo
como medicamento sospechoso en la Base Nacional de
Farmacovigilancia del Perd, abril 2006 al 31 de marzo 2026.

Variable n (%) o medida
Total de I(?SR con fluorouracilo 683 (100,0)
como medicamento sospechoso
Edad
Mediana en afios 58
Rango intercuartilico 48 a 67
Sexo
Femenino 410 (60,0)
Masculino 270 (39,5)
No disponible 3(0,4)
Gravedad
Reportes graves 41 (6,0)
Reportes no graves 607 (88,9)
Gravedad no disponible 35 (5,1)
Ndmero de medicamentos
sospechosos en el reporte
Miés de uno 7 (1,0)
Solo uno 676 (99,0)

*Todos los reportes correspondieron a notificacién esponténea.
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Numero de ICSR graves (n)
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Distribucion temporal

Elndimero de ICSR con fluorouracilo como medicamento
sospechoso mostré un incremento a lo largo del periodo
evaluado, con mayor concentracién en los tltimos afos.
La mayor cantidad se registré en 2025 con 158 ICSR.
En cuanto a los ICSR graves, el mayor nimero también
se observé en 2025, con 11 ICSR. La proporcién anual
de gravedad fue variable y alcanzé valores mds altos en

anos con escaso numero total de ICSR, como 2010,
2014y 2015 (Figura 1).

Perfil global de las reacciones adversas

Segin la clasificacién por SOC, los trastornos
gastrointestinales fueron la categorfa mds frecuente, con
335 reportes (49,1%), seguida de los trastornos cardiacos
con 72 (10,5%) y trastornos del sistema nervioso con
69 (10,1%). En menor medida, se reportaron trastornos
generales y reacciones en el sitio de aplicacién, problemas
de la piel y del tejido subcutdneo, y otras categorias.
A nivel de PT, las RA mais frecuentes fueron nduseas
(160), vémitos (84), neutropenia (45), diarrea (42) y
bradicardia (33).
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Figura 1. Tendencia temporal de los ICSR totales y graves de fluorouracilo, registrados en la Base Nacional de Farmacovigilancia

del Perti, 2006-2026
Casos graves

De los 41 ICSR graves con fuorouracilo como
medicamento sospechoso, el criterio de gravedad mids
frecuente fue causar o prolongar la hospitalizacién,

con 14 casos, seguido de muerte con 13 y amenaza de

vida con siete. Los trastornos cardiacos constituyeron
la principal categorfa por SOC (48,8%), seguida de los
trastornos del sistema nervioso (12,2%) y los trastornos
de la sangre y del sistema linfético (9,8%). A nivel de PT,
el infarto agudo de miocardio fue el problema mds grave

(tabla 2).
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Tabla 2. Caracteristicas de los ICSR graves asociados a
fluorouracilo en la Base Nacional de Farmacovigilancia de

Pert, abril 2006 a marzo 2026

Variables n (%)
Total de ICSR graves 41 (100,0)
Segtin criterio de gravedad
Causa o prolonga la hospitalizacién 14 (34,2)
Muerte 13 (31,7)
Amenaza de vida 7 (17,1)
Otra condicién médica importante 4(9,8)
Amenaza de vida + caus6 o prolongd 2 (4,9)
hospitalizacién
Causé o prolongd hospitalizacion + 1(2,4)
discapacidad
Segin SOC
Trastornos cardiacos 20 (48,8)
Trastornos del sistema nervioso 5(12,2)
Trastornos de la sangre y del sistema 4(9,8)
linfitico
Trastornos gastrointestinales 3(7,3)
Trastornos generales y alteraciones en el 3(7,3)
lugar de administracién
Trastornos respiratorios, tordcicos y 2 (4,9)
mediastinicos
Trastornos de la piel y del tejido 1(2,4)
subcutdneo
Trastornos del metabolismo y de la 1(2,4)
nutricién
Trastornos hepatobiliares 1(2,4)
Trastornos psiquidtricos 1(2,4)
Segtin PT
Infarto agudo de miocardio 4(9,8)
Cardiotoxicidad 3(7,3)
Isquemia de miocardio 3(7,3)
Bradicardia 2 (4,9)
Disnea 2 (4,9)
Encefalopatia 2 (4,9)
Infarto de miocardio 2 (4,9)
Neutropenia 2 (4,9)
Parada cardiaca 2 (4,9)
Otros términos individuales 19 (46,3)

SOC: System Organ Class; PT: Preferred Term
Evaluacion cualitativa de los casos graves

La revisién cualitativa de los 41 ICSR graves mostr6
un patrén clinico dominado por RA cardiovasculares,
seguido  por  manifestaciones  neuroldgicas y
hematoldgicas. Entre los cuadros cardiovasculares

10

destacaron infarto agudo de miocardio, cardiotoxicidad,
isquemia de miocardio, bradicardia, angina y paro
cardiaco. Entre las RA neuroldgicas se observaron
encefalopatia, leucoencefalopatia  t6xica, deterioro
del estado neurolégico, disartria, bradipsiquia,
somnolencia y parestesia; asi también se documentaron
RA  hematoldgicas graves, como neutropenia,

trombocitopenia y aplasia o insuficiencia medular.
Medicamentos concomitantes

En varios ICSR, fluorouracilo se coadministré con
otros medicamentos y antineopldsicos. En los casos
graves se observé coadministracién con oxaliplatino,
folinato cdlcico, irinotecdn, entre otros, los cuales
fueron clasificados por el notificador como sospechosos
o concomitantes (ver tabla 3). Algunos de estos
antineopldsicos, como el oxaliplatino, cisplatino y
paclitaxel, también causan cardiotoxicidad *?.

DISCUSION

El presente estudio mostré un patrén dual en los
ICSR asociados a fluorouracilo en la Base Nacional
de Farmacovigilancia de Pert. En el andlisis global
predominaron las manifestaciones gastrointestinales,
especialmente nduseas, vémitos y diarrea, mientras
que los casos graves se concentraron principalmente
en manifestaciones cardiovasculares, neurolégicas y
hematoldgicas. Esta disociacién indica que el sistema
orgdnico mds frecuentemente afectado no fue el mismo
que concentrd la mayor proporcién de casos graves. En los
ICSR analizados se identificaron 683 con fluorouracilo
como medicamento sospechoso, de los cuales el 6,0%
(41) fueron graves.

Los ICSR graves de cuadros cardiovasculares
observados son consistentes con la cardiotoxicidad
por fluoropirimidinas  descrita en la literatura
internacional, con un espectro clinico que incluye dolor
tordcico, angina, isquemia miocdrdica, infarto agudo
de miocardio, arritmias, insuficiencia cardiaca y muerte
subita 1829, En VigiBase, que incluye los ICSR reportados
a nivel global, incluidos los de Pert, hasta el 31 de marzo
de 2026 se reportaron 374 RA de cardiotoxicidad
(8,4%), 280 infarto de miocardio (6,3%) y 206 infarto
agudo de miocardio (4,6%) ?". La cardiotoxicidad suele
presentarse de forma temprana, durante los primeros
ciclos de tratamiento, y se ha descrito con mayor
frecuencia en esquemas de infusién continua que en

1820 En este estudio, el infarto agudo

esquemas en bolo
de miocardio, cardiotoxicidad, isquemia de miocardio y
bradicardia fueron las RA graves mds frecuentes, lo que
sugiere una sefal clinicamente consistente de compromiso

cardiovascular severo en el contexto nacional.
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Tabla 3. Principios activos mds reportados en los ICSR graves junto con fluorouracilo, clasificados como sospechoso o

concomitante por el notificador, abril 2006 a marzo 2026.

Principio activo ii(::f :cctl::;;otia Concomitante Total Porcentaje’
Oxaliplatino 6 8 14 34,1
Acido folinico (leucovorina o folinato cilcico) 2 7 9 21,9
Ondansetrén 0 3 3 7,3
Irinotecdn 0 3 3 7,3
Docetaxel 1 2 3 7,3
Dexametasona 0 2 2 4,9
Ranitidina 0 2 2 4,9
Losartin 0 2 2 4,9
Cisplatino 2 0 2 4,9
Paclitaxel 2 0 2 4,9

*Estd en funcion de los 41 casos graves.

La toxicidad gastrointestinal global predominante es
compatible con el perfil de seguridad que caracteriza
al fluorouracilo, un firmaco que siempre se asocia a
nduseas, vémitos, diarrea y mucositis en el orden de
aparicién de la toxicidad 4", El hallazgo de neutropenia
y otras manifestaciones hematoldgicas también se asocia
a la mielotoxicidad de las fluoropirimidinas “¢'7. Sin
embargo, el hecho de que casi la mitad de los casos graves
correspondieran a trastornos cardiacos indica que no
puede considerarse la frecuencia global de ICSR como
equivalente a la de impacto clinico.

En términos asistenciales, los resultados del presente
estudio respaldan la necesidad de una valoracién
cardiovascular basal antes del inicio del tratamiento
con fluorouracilo, especialmente en pacientes con
antecedentes cardiacos, factores de riesgo cardiovascular

concomitante a firmacos

Del
sugieren la conveniencia de mantener una vigilancia
clinica estrecha durante los primeros ciclos, periodo en

o  exposicién otros

potencialmente cardiotdxicos. mismo modo,

el que la cardiotoxicidad puede manifestarse de forma
temprana, y de considerar medidas de monitorizacién
como el electrocardiograma, cuando el contexto clinico
lo justiique. Ante la aparicién de dolor tordcico,
cambios electrocardiogrificos, bradicardia u otros
signos compatibles con toxicidad cardiovascular, debe
plantearse la suspensién inmediata del fluorouracilo
y la evaluacién médica correspondiente antes de
considerar una eventual reexposicién. En este marco, los
resultados del presente estudio son concordantes con la
experiencia internacional y respaldan la pertinencia de
las medidas regulatorias adoptadas por la DIGEMID,
como la emisién de alertas sanitarias ©7, la actualizacién
de las secciones de seguridad de las fichas técnicas
de fluorouracilo ™V y su traduccién en estrategias de
vigilancia clinica mds activas.

Aunque menos frecuentes que los cardiovasculares,
los eventos neurolégicos graves también merecen

ICSR  analizados
encefalopatia, leucoencefalopatia téxica, alteracién del

atencién. En los se observaron
estado neuroldgico, disartria, parestesia y somnolencia
entre las RA graves. La literatura describe que la
neurotoxicidad por 5-fluorouracilo es infrecuente, pero
puede manifestarse como encefalopatia aguda, a veces
asociada a hiperamonemia, sobre todo en el contexto

@229 Por ello, estos

de regimenes basados en infusién
hallazgos amplian el perfil de severidad observado y
sugieren que, ante sintomas neuroldgicos agudos en
pacientes expuestos a fluorouracilo, debe considerarse la
posibilidad de toxicidad farmacolégica ademds de otras
causas clinicas concurrentes ?*29.

La evaluacién cualitativa de los ICSR mds graves
también puso en evidencia una proporcién importante
de presentaciones polifarmacéuticas oncoldgicas, con
coexistencia de oxaliplatino, irinotecdn, leucovorina
o folinato cdlcico, docetaxel, cisplatino, entre otros.
Esta observacién es central para la comprensién de los
hallazgos, dado que en varios de los ICSR el fluorouracilo
no fue el tnico firmaco sospechoso y aun cuando
figuré como firmaco principal, no se puede descartar
que el contexto terapéutico pudo haber contribuido al
2527 Por ello, los resultados deben
considerarse como una caracterizacién de las sefiales de

evento notificado ¢

seguridad en las situaciones clinicas complejas y no como
una demostracién de la causalidad individual inica.

Desde una perspectiva temporal, el aumento del
numero de notificaciones en los tdltimos afos, con
picos en 2024 y 2025, no fue acompafado de un
aumento proporcional de la gravedad, lo que podria
reﬂejar varias situaciones que no se excluyen entre si,
como una mayor utilizacién clinica del fluorouracilo,
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un fortalecimiento del sistema de farmacovigilancia,
mayor sensibilizacién a la hora de notificar una RA o
una mejor captacién de los ICSR no graves “**. Por
lo tanto, el incremento del nimero de notificaciones
no debe interpretarse de manera automdtica como un
aumento del riesgo intrinseco del férmaco, sino que
sugiere una mayor visibilidad del perfil de seguridad en
condiciones reales de utilizacién ¢

Finalmente, la concordancia global entre la mayoria de
los ICSR graves y la informacién de seguridad aprobada
en Pert sugiere que gran parte de las RA observadas se
inscriben dentro del perfil toxicolégico ya reconocido
para fluorouracilo. Sin embargo, los ICSR parcialmente
esperados, sobre todo aquellos con manifestaciones
mixtas cardiovasculares o neuroldgicas y en presencia
de combinaciones terapéuticas, conservan relevancia
regulatoria porque pueden expresar variaciones clinicas
de toxicidades conocidas o configuraciones de riesgo
insuficientemente delimitadas en la prctica "®'**?. En
farmacovigilancia, la utilidad de estos ICSR no radica
en estimar incidencia, sino en aportar informacién que
permita identificar patrones, priorizar sefiales y orientar
decisiones de vigilancia y comunicacién de riesgo ¢"32.
Este estudio presenta limitaciones inherentes al andlisis
de una base de farmacovigilancia pasiva. Los reportes
espontdneos estdn sujetos a subregistro, calidad variable de
lainformacién y datos incompletos, por lo que los hallazgos
no permiten estimar incidencia ni riesgo absoluto. Ademds,
no se dispuso de variables clinicas detalladas como dosis,
esquema de administracién, indicacién oncoldgica,
antecedentes cardiovasculares, estudios complementarios,
secuencia temporal completa entre exposicidn y evento
0 respuesta a suspension y reexposicion, lo que limita
la evaluacién de causalidad individual. A ello se suma
la frecuente presencia de polifarmacia oncoldgica, que
dificulta atribuir de manera exclusiva algunas RA al
fluorouracilo. Finalmente, el incremento de ICSR a lo
largo del tiempo puede estar influido por cambios en el
uso del medicamento, en la capacidad de notificacién de
los centros y en el fortalecimiento de la farmacovigilancia,
por lo que los resultados deben interpretarse como una
caracterizacién descriptiva de reportes y senales de
seguridad, y no como una medida directa de frecuencia
poblacional o riesgo causal 2.

En conclusién, el fluorouracilo mostrd, en la Base
Nacional de Farmacovigilancia de Perd, un perfil
general de RA dominado por manifestaciones
gastrointestinales, y casos graves que se concentraron
principalmente en RA cardiovasculares. Estos hallazgos
son consistentes con el perfil de cardiotoxicidad
descrito para las fluoropirimidinas, y refuerzan la
importancia de las medidas regulatorias implementadas
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por la DIGEMID, especialmente las relacionadas
con la deteccién temprana de trastornos cardiacos, la
evaluacién del riesgo cardiovascular antes de iniciar el
tratamiento y la precaucién frente a la reexposicion.
Por otro lado, la aparicién de eventos neurolégicos
y hematoldgicos graves sugiere que la actitud
farmacovigilante frente al fluorouracilo debe ser amplia
en cuanto al espectro de toxicidad grave y, sobre todo,
no centrarse en las toxicidades mds frecuentes, ya que
un hallazgo principal del estudio fue la disociacién
entre la frecuencia y la gravedad de los eventos adversos
reportados.

El estudio aporta evidencia nacional de utilidad para la
farmacovigilancia oncoldgica y para mejorar la vigilancia
clinica de pacientes expuestos al fluorouracilo en el
entorno asistencial, y es una primera aproximacion para
futuras valoraciones regulatorias sobre seguridad de
medicamentos en contextos de uso real; sin embargo,
dada la naturaleza del sistema de notificacién espontdnea
y la frecuente polifarmacia, se debe considerar las
conclusiones como sefiales de seguridad clinicamente
relevantes, en lugar de realizar estimaciones de riesgo
causal o incidencia poblacional.

Los resultados encontrados con fluorouracilo, si bien
aportan informacién de interés que debe ser considerada
al utilizar este producto, deben interpretarse con cautela
debido a las limitaciones en la calidad de la informacién
obtenida a partir de los ICSR. Se recomienda realizar
estudios farmacoepidemiolégicos que permitan una
mejor evaluacién de la causalidad; asi como seguir
trabajando en lo referente a la calidad de la informacién
de los ICSR, puesto que dependemos de estos datos
para realizar una mejor evaluacién de la seguridad de los
productos farmacéuticos en general.
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RESUMEN

Objetivos. Describir la evolucién del mercado regulado de cannabis medicinal en Perti
entre 2019 y 2025. Materiales y métodos. Se realizé un estudio observacional, descriptivo,
retrospectivo, basado en fuentes secundarias de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID). Se analizaron las licencias otorgadas a establecimientos
farmacéuticos (droguerias y laboratorios) para realizar actividades relacionadas con cannabis
medicinal, las autorizaciones de comercializacién otorgadas a productos derivados de
cannabis medicinal y las importaciones efectivas realizadas durante el periodo de estudio.
Los datos se analizaron mediante estadistica descriptiva. Resultados. Se identificaron
79 licencias otorgadas a droguerias y laboratorios, asi como 37 productos con registro
sanitario, de los cuales 23 estaban vigentes al cierre del periodo analizado. La mayoria de
productos correspondid a la categoria de productos naturales de uso en salud (89,2%) y
a la forma farmacéutica de solucién oral (67,6%). El 67,6% de productos con registro
sanitario no evidencié ingreso al pais. Las importaciones efectivas sumaron 73 322,1 kg,
compuestas principalmente por productos terminados (96,6%) provenientes de Colombia
y Estados Unidos de América (99,8%); solo dos empresas importadoras concentraron el
98,6% de las importaciones. Conclusiones. El mercado formal de cannabis medicinal en
Pert mostré una expansion inicial seguida de una contraccién operativa y de una brecha
entre autorizacién regulatoria y disponibilidad efectiva. Aunque se otorgaron licencias y
registros sanitarios, solo un grupo limitado de productos registré importaciones efectivas,
lo que sugiere desafios en la consolidacién del acceso formal al cannabis medicinal.

Palabras clave: Cannabis Medicinal; Cannabidiol; Preparaciones Farmacéuticas;
Medicamentos bajo Prescripcién; Medicamentos de Control Especial.

ABSTRACT:

Objectives. To describe the evolution of the regulated medical cannabis market in Peru,
between 2019 and 2025. Materials and methods. An observational, descriptive and
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retrospective study was conducted using secondary sources from the General Directorate
of Medicines, Supplies, and Drugs (DIGEMID, by its acronym in Spanish). The study
analyzed licenses granted to pharmaceutical establishments (droguerias and laboratories)
to carry out activities related to medical cannabis, marketing authorizations granted to
medical cannabis-derived products, and actual imports made during the study period.
Data were analyzed using descriptive statistics. Results. A total of 79 licenses granted
to pharmaceutical wholesalers and laboratories (or manufacturers) were identified, as
well as 37 products with marketing authorizations, of which 23 were in force at the end
of the period analyzed. Most products fell into the category of natural health products
(89.2%) and had the pharmaceutical form of oral solution (67.6%). Sixty-seven point
six percent of products with marketing authorizations showed no record of entry into
the country. Actual imports totaled 73,322.1 kg, consisting mainly of finished products
(96.6%) from Colombia and the United States of America (99.8%); just two importing
companies accounted for 98.6% of imports. Conclusions. The legal medical cannabis
market in Peru initially expanded, followed by an operational contraction and a gap
between regulatory authorization and actual availability. Although licenses and health
registrations were granted, only a limited number of products were actually imported,
suggesting challenges in establishing formal access to medical cannabis.

Keywords: Medical Cannabis; Cannabidiol; Pharmaceutical Preparations; Prescription

Drugs; Special Control Drugs.

INTRODUCCION

En América Latina, el cannabis medicinal ha adquirido
una visibilidad creciente en la agenda de las politicas
sanitarias, la regulacién farmacéutica y el acceso a
tratamientos 2. En Perd, este campo comenzd a
institucionalizarse con la promulgacién de la Ley N.°
306819 en 2017, reglamentada mediante el Decreto
Supremo N.° 005-2019-SA “ en 2019, y posteriormente
con la modificatoria dada por la Ley N.° 31312 © en
2021, reglamentada mediante el Decreto Supremo
N.° 004-2023-SA © en 2023. Este marco normativo
establecié las condiciones para el uso medicinal y
terapéutico del cannabis y sus derivados, asi como los
mecanismos de control aplicables a su investigacién,
produccién, importacién, comercializacién y produccién
artesanal asociativa.

Sin embargo, la existencia de un marco regulatorio
no garantiza, por si solo, la disponibilidad efectiva de
productos en el mercado. El funcionamiento del sector
depende de la convergencia de al menos tres dimensiones:
la habilitacién de los establecimientos farmacéuticos
mediante licencias, la autorizacién de los productos
mediante registros sanitarios y su ingreso efectivo al pais
a través de las importaciones. En Perd, los productos
farmacéuticos que contienen derivados de cannabis
para uso medicinal requieren de una autorizacién para
comercializacién otorgada por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) o, en
casos especificos, con la autorizacién de importacion
excepcional para tratamientos individuales; mientras
que los establecimientos farmacéuticos deben contar
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con las licencias correspondientes para la fabricacién,
importacién o comercializacién de estos productos 7. En
consecuencia, la disponibilidad de cannabis medicinal
en el mercado depende de una secuencia de procesos
regulatorios, que en conjunto determinan el acceso de
los pacientes a estas terapias. El andlisis integrado de estos
componentes permite aproximarse al grado de desarrollo
del mercado regulado y a las posibles brechas entre la
autorizacién formal y la disponibilidad real.

A pesar de la relevancia sanitaria del tema, la informacién
disponible sobre el mercado de cannabis medicinal
en Perd sigue siendo limitada. En particular, existe
escasa informacién que describa de forma conjunta la
evolucién de las licencias otorgadas a establecimientos
farmacéuticos, los registros sanitarios concedidos a
productos derivados de cannabis y el comportamiento
de las importaciones a lo largo del tiempo.

En ese contexto, el presente estudio analiza la evolucién
del mercado regulado de cannabis medicinal en Pert
durante el periodo 2019-2025, con el fin de describir la
estructura del mercado, identificar tendencias temporales
y explorar la brecha entre la oferta potencial autorizada y
la disponibilidad efectiva.

MATERIALES Y METODOS
Disefio y 4mbito del estudio

Se realiz6 un estudio observacional, descriptivo
y retrospectivo, basado en el andlisis de registros
administrativos y  regulatorios  relacionados  con
cannabis medicinal en Pert durante el periodo 2019-
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2025. El estudio analizé tres dimensiones del mercado
regulado: i) las licencias otorgadas a los establecimientos
farmacéuticos (droguerias y laboratorios) para realizar
actividades relacionadas al cannabis medicinal, ii) las
autorizaciones de comercializacién (conocidas como
registros sanitarios) otorgados a los productos que
contienen derivados de cannabis para uso medicinal, y
iii) las importaciones efectivamente realizadas de dichos
productos. La unidad de andlisis fue la licencia otorgada
para la dimensién de establecimientos farmacéuticos,
el registro sanitario para la dimensién regulatoria
de productos y el registro de la importacién para la
dimensién de disponibilidad efectiva.

Fuentes de datos

Se utilizaron tres fuentes de informacién de la DIGEMID:
1) Listado de establecimientos farmacéuticos y asociaciones
con licencias de autorizacién de produccién, importacién
y comercializacién de cannabis y derivados ®, 2) Base
de acceso publico “Consulta de Registros Sanitarios de
Productos Farmacéuticos” ), de la cual se identificaron
los registros sanitarios otorgados a productos derivados
de cannabis, y 3) los registros institucionales internos
sobre importaciones de derivados de cannabis para uso
medicinal, los cuales contienen los registros oficiales de las
operaciones de importacion realizadas en el pais *°. Los
datos se extrajeron para el periodo entre enero de 2019 a
diciembre de 2025 y se procesaron tinicamente con fines de
investigacion. El estado regulatorio de los registros sanitarios
fue verificado hasta diciembre de 2025. Se eliminaron
registros duplicados, incompletos o inconsistentes.

Criterios de seleccién

Para la dimensién de licencias, se incluyeron todas las
licencias otorgadas a droguerias y laboratorios registrados
en la base correspondiente durante el intervalo de
estudio. Para la dimensién de registros sanitarios, se
incluyeron todos los registros sanitarios identificados
para productos derivados de cannabis para uso
medicinal, independientemente de su estado regulatorio
(vigente, vencido o cancelado). Para la dimensién de
importaciones, se incluyeron tnicamente los registros
de productos con importacién efectiva y se excluyeron:
los trdmites de importacién no concretados, aun
cuando la empresa hubiera iniciado el procedimiento
administrativo de importacién correspondiente; los
registros anulados o erréneos, generalmente asociados
a errores en la emisién o vencimiento del certificado
oficial de importacién; los productos observados por
la autoridad aduanera y sanitaria que no culminaron
su ingreso al mercado; las importaciones de estdndares
de referencia utilizados con fines analiticos o de control
de calidad, y las importaciones de productos para
actividades relacionada a la investigacién.

Variables y definiciones operativas
Se analizaron variables agrupadas en tres dimensiones:

- En la dimensién de licencias: se evalué el tipo de
licencias otorgadas por afo.

- En la dimensién de registros sanitarios: se analizé el
numero de registros otorgados por afo, estado del
registro sanitario, categorfa regulatoria del producto,
forma farmacéutica, pais de origen, condicidén
de venta, principio activo y ntmero de registros
sanitarios con importacién efectiva.

- Enla dimensién de importaciones: se evalud el afio de
importacidn, el tipo de producto importado (producto
terminado o materia prima), clase de cannabis
(psicoactivo/ no psicoactivo), tipo de derivado de
cannabis, clasificado como cannabidiol (CBD),
tetrahidrocannabinol (THC) o combinaciones de
ambos; tipo de establecimiento importador (drogueria
o laboratorio), el pais de origen del producto y empresa
importadora. Se consideré solo datos de aquellos
productos con registro sanitario que tuvieron al
menos un registro u operacién de importacién efectiva
durante el periodo de estudio. El volumen importado
se expresé segin la unidad de medida consignada en el
registro de importacién (kilogramos).

Anilisis estadistico

Se realizd un andlisis descriptivo de los datos. Las
variables categéricas se resumieron mediante frecuencias
absolutas y relativas, y las variables numéricas mediante
totales acumulados y distribucién temporal anual.

Consideraciones éticas

El estudio wtilizd exclusivamente datos secundarios
de cardcter administrativo y regulatorio, sin incluir
informacién personal identificable de pacientes, por lo
que no se requirié que el trabajo sea aprobado por un
Comité de Etica.

RESULTADOS
Licencias otorgadas por DIGEMID

Entre 2019 y 2025 se otorgaron 79 licencias relacionadas
con cannabis medicinal a establecimientos farmacéuticos,
siendo 76 (96,2%) para actividades de importacién
y comercializacién y tres para produccidén. De estas
tltimas, dos fueron para produccién de derivados de
cannabis (una sin cultivo de la planta y otra con cultivo),
y una para produccién artesanal con cultivo asociativo,
la cual no requiere de renovacién (tabla 1).

La distribucién temporal mostré6 una mayor
concentracién de licencias en los primeros anos del
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mercado regulado. El mayor niimero se observa en 2020,
con 30 licencias, seguido de 2021, con 22. A partir de
2022 se observa una disminucién progresiva, con 9
licencias en 2022, 7 en 2023, 4 en 2024 y 6 en 2025. La
licencia para produccién artesanal se registré tinicamente
en 2025 (tabla 1).

Registros sanitarios otorgados a productos derivados
de cannabis medicinal

Entre 2019 y 2025 se identificaron un total de 37
registros sanitarios otorgados a productos derivados de
cannabis medicinal. Al 31 de diciembre de 2025, 23
(62,2%) se encontraban vigentes, 10 (27,0%) cancelados
y 4 (10,8%) vencidos. Segin sus caracteristicas
regulatorias y farmacéuticas, 33 (89,2%) productos

correspondieron a la categoria de productos naturales de
uso en salud y 4 (10,8%) a especialidades farmacéuticas.
La forma farmacéutica predominante fue la solucién oral
con 25 (67,6%) registros, seguida por las cdpsulas con
6 (16,2%). En relacién con el pais de origen, Estados
Unidos de América concentré 17 (45,9%) registros,
seguido de Colombia y Canadd con 7 (18,9%) cada uno.
Respecto a la condicién de venta, 28 (75,7%) productos
fueron autorizados con receta médica retenida (receta
especial) y 9 (24,3%) con receta médica comun. El
activo mds frecuente fue el extracto de Cannabis sativa,
predominantemente menor a 1% de THC, presente en
26 (70,3%) registros. Asimismo, solo 12 (32,4%) de
los 37 productos con registro sanitario consignaron al
menos una operacién de importacién efectiva durante el
periodo de estudio (tabla 2).

Tabla 1. Numero de licencias otorgadas por DIGEMID para actividades relacionadas con cannabis medicinal y sus derivados,

Per 2019-2025

Tipos de licencia 2019

2020

2021 2022 2023 2024 2025 Total

Licencia para la importacién de cannabis y sus
derivados y comercializacién de derivados de 1
cannabis *

Licencia para la produccién de derivados de
cannabis, sin cultivo de la planta del género -
cannabis ®

Licencia para la produccién de derivados de
cannabis, con cultivo de la planta del género -
cannabis ®

Licencia para la produccién artesanal de
derivados de cannabis con cultivo asociativo
de la planta del género cannabis, con fines
medicinales y terapéuticos

Total 1

30

30

20 9 7 4 5 76

22 9 7 4 6 79

* Aplica solo para droguerfas.
® Para la industria farmacéutica.
“Incorporada en julio de 2021 y aplicable a asociaciones de pacientes.

Importaciones efectivas de productos derivados de
cannabis para uso medicinal

Se identificaron 172 operaciones de importacién efectiva
de productos derivados de cannabis para uso medicinal,
las cuales sumaron un total de 73 322,1 kg. Se excluyeron
2 registros correspondientes a estindares de referencia.
La mayor frecuencia de operaciones de importacién se
registr6 en 2024 (40 operaciones); sin embargo, la mayor
cantidad se importé en 2022 (71 722,9 kg). En cuanto
al tipo de producto, el 96,6% de las importaciones fue
de productos terminados, alcanzando los 70 861,2 kg.
Asi también, las importaciones fueron mayormente
de productos no psicoactivos (99,6%) y el tipo de
derivado declarado mds frecuente fue la combinacién
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de THC/CBD (98,0%). El principal pais de origen de
la importacién fue Colombia, que concentré el 69,2%
de las mismas, seguida de Estados Unidos de América
con 30,6%. De las 18 empresas importadoras que
participaron en este periodo, dos de ellas registraron el
68,4% vy 30,2% de las importaciones, respectivamente

(tabla 3).

Indicaciones o usos recomendados de los productos
importados con registro sanitario

Entre los 12 productos con registro sanitario que
realizaron importaciones efectivas, la indicacién o uso
recomendado mds frecuente estuvo relacionada con
epilepsia o convulsiones, presente en 9 (75,0%) de ellos.
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En menor proporcién se identificaron productos para
dolor neuropdtico o dolor refractario, nduseas y vémitos
refractarios secundarios a quimioterapia, y espasticidad
o esclerosis multiple o lesién medular, con 4 (33,3%)
productos cada categoria (tabla 4).

Tabla 2. Caracteristicas de los productos derivados de
cannabis para uso medicinal con registro sanitario en Pert,

2019-2025 (n = 37)

Variable/ categoria n (%)

Situacién del registro sanitario *

Vigente 23 (62,2)
Cancelado ® 10 (27,0)
Vencido (no renovado) 4 (10,8)
Categoria regulatoria
Especialidad farmacéutica 4 (10,8)
Producto natural de uso en salud 33 (89,2)
Forma farmacéutica
Solucién oral 25 (67,6)
Cépsulas 6 (16,2)
Solucién para pulverizacién bucal 2 (5,4)
Solucién sublingual 2 (5,4)
Crema 1(2,7)
Tableta masticable 1(2,7)
Pais de origen
Estados Unidos de América 17 (45,9)
Colombia 7 (18,9)
Canad4 7 (18,9)
Argentina 2 (5,4)
Uruguay 2(54)
Reino Unido 1(2,7)
Chile 1(2,7)
Condicién de venta
Con receta médica 9 (24,3)
Con receta médica retenida 28 (75,7)
Principio activo
Extracto de Cannabis sativa (<1%THC) 26 (70,3)
Cannabidiol 6 (16,2)
Aceite de Cannabis sativa (<1%THC) 2 (5,4)
Aceite de semilla de Cannabis sativa 2 (5,4)
(cdfhiamo)
Tintura de Cannabis sativa 1(2,7)
Importacién efectiva
Si 12 (32,4)
No 25 (67,6)

*Al 31 de diciembre de 2025
b A solicitud del titular

Tabla 3. Caracteristicas de las importaciones efectivas de

productos derivados de cannabis medicinal en Perd, 2019-

2025
Variable n de Cantidad
operacio- kg (%)
nes (%)
Afo
2019 1 10,0 (0,01)
2020 15 374,6 (0,5)
2021 33 419,3 (0,6)
2022 32 71722,9(97,8)
2023 26 194,8 (0,3)
2024 40 326,5 (0,4)
2025 25 273,9 (0,4)
Tipo de producto
Materia prima 138 2460,9 (3,4)
Producto terminado 34 70861,2(96,6)
Clase de cannabis
No psicoactivo 143 73 060,7 (99,6)
Psicoactivo 29 261,4 (0,4)
Derivado declarado
THC+ CBD 113 71 856,6 (98,0)
CBD 59 1465,5 (2,0)
Tipo de establecimiento
Droguerfa 170 73 318,1 (99,9)
Laboratorio 2 4,0 (0,01)
Pais de origen
Estados Unidos 79 22 444.5 (30,6)
Colombia 71 50 739,8 (69,2)
Argentina 12 46,9 (0,1)
Holanda 5 5,5 (0,01)
Uruguay 4 74,9 (0,1)
Canad4 10,5 (0,01)
Empresa importadora
Anden Bio Naturals S.A.C. 40 22 164,7 (30,2)
Cannfarm Perti S.A.C. 30 237,4(0,3)
Corporacién Futura Farms 20 228,2 (0,3)
S.A.C.
Plena Global Pera SAC 12 153,0 (0,2)
Cold Warehouse S.A.C. 12 42,0 (0,1)
Share Life Pert S.A.C. 12 169,8 (0,2)
Khiron Pera S.A. 11 50 186,6 (68,4)
Grupo Food Solutions 7 10,3 (0,01)
S.A.C.
Alef Medical del Pertt SAC 6 23,7 (0,03)
Elea Peru S.A.C. 6 23,2 (0,03)
Otros 16 83,2 (0,1)
Total 172 73 322,1(100)

THC: tetrahidrocannabinol; CBD: cannabidiol.
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Tabla 4. Indicaciones o usos recomendados de los productos
con registro sanitario e importacion efectiva en Perd, 2019-

2025 (n=12)

Indicacién o uso recomendado n (%) *
Epilepsia o convulsiones 9 (75,0
Dolor neuropitico o dolor refractario 4 (33,3

Nduseas y vomitos refractarios por quimioterapia 4 (33,3

NN 2N N

Espasticidad, esclerosis multiple o lesién medular 4 (33,3

*Las categorfas no fueron mutuamente excluyentes. Un mismo producto
pudo registrar mds de una indicacién o uso recomendado.

DISCUSION

Este estudio es el primero en el Perd que analiza el
mercado regulado del cannabis medicinal, integrando
datos de licencias, registros sanitarios ¢ importaciones.
Los hallazgos muestran que durante el periodo 2019-
2025 el sector no tuvo un crecimiento lineal y sostenido,
sino un patrén caracterizado por una apertura inicial,
una desaceleracién operativa posterior y una brecha entre
la autorizacién regulatoria (otorgamiento del registro
sanitario) y la disponibilidad efectiva.

Se observa una concentracién de licencias otorgadas a
establecimientos farmacéuticos en los primeros afios
del periodo analizado, con un mdximo en 2020 (30
licencias), mientras que en los afos posteriores esto
se reduce de manera sostenida. Esto podria reflejar
que el mercado formal enfrenté barreras mayores
a las inicialmente previstas. La expansién inicial
de los esquemas de cannabis medicinal ha estado
influenciada por una fuerte presién social, cambios
normativos y expectativas de crecimiento acelerado,
mientras que su consolidacién posterior ha dependido
de factores institucionales, clinicos y econémicos mds
complejos 11719,

Entre estos factores se podria considerar los costos fijos
asociados al funcionamiento de los establecimientos,
como contar con direccién técnica farmacéutica,
infraestructura compatible con las exigencias sanitarias,
cumplimiento de buenas précticas de almacenamiento
y controles de seguridad adicionales por tratarse de
productos sujetos a fiscalizacién. Aunque el presente
estudio no evalué costos empresariales ni rentabilidad,
los datos son consistentes con la hipdtesis de que el
marco regulatorio formal resulté oneroso para un
mercado atin pequeno, geogrificamente concentrado y

(9 En ese escenario, obtener una

de demanda incierta
licencia pudo no ser razén suficiente para sostener una

operacién comercial viable en el tiempo.

Otro hallazgo notorio fue la brecha entre autorizacién del
registro sanitario y disponibilidad efectiva. El 67,6% de
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los productos derivados de cannabis con registro sanitario
no evidenciaron ingreso efectivo al pais. Esta brecha
entre oferta potencial y disponibilidad real puede inducir
a una percepcion sobreestimada de disponibilidad,
asi como contribuir al desabastecimiento relativo,
discontinuidad terapéutica o busqueda de alternativas
fuera del mercado regulado *>'*'7). Aunque este estudio
no evalué asociaciones de pacientes ni mercado informal,
resulta razonable plantear que, en contextos de limitada
disponibilidad formal, los pacientes podrian recurrir a
vias paralelas de acceso ¥, desplazando la discusién
desde la legalidad hacia la calidad, la trazabilidad y la
seguridad del producto .

El 96,6% de las importaciones correspondié a
productos terminados, no obstante, también se registrd
la importacién de materia prima. Aunque esta tltima
representd un volumen menor en comparacién con los
productos terminados, la materia prima de los derivados
de cannabis se importé en altas concentraciones, lo
que refleja la existencia de un mercado de férmulas
magistrales de derivados de cannabis, preparados que
permiten la elaboracién de diferentes concentraciones,
no requieren registro sanitario y se realizan en farmacias
o boticas autorizadas, siendo esto una de las principales
formas de acceso a cannabis para uso medicinal en el pafs.
Por otro lado, también podria representar una estrategia
de adaptacién de algunos actores frente a los costos y
rigideces del mercado formal, orientada a importar
insumos para acondicionamiento y fraccionamiento,
en lugar de depender exclusivamente de productos
terminados cuyos costos suelen ser mds elevados 2V,
Cabe mencionar que, estas interpretaciones deben
tomarse con cautela ya que el presente estudio no evalué
directamente las decisiones empresariales posteriores a la
importacién.

Otro hallazgo importante fue el origen de las
importaciones y las empresas importadoras. El 99,8% de
las importaciones registradas provinieron de Colombia y
los Estados Unidos. Esto debido a la alta concentracién
de fabricantes en estos los paises. Asimismo, solo dos
empresas proveedoras concentraron el 98,6% de las
importaciones, lo que sugiere un mercado formal poco
diversificado “?. Esta concentracién —tanto geografica
como empresarial—puede aumentar la vulnerabilidad
del abastecimiento, especialmente en mercados atn
incipientes, donde la salida de algunos importadores
puede afectar seriamente la disponibilidad de los
productos .

Los resultados también sugieren que el mercado formal
pudo haber enfrentado una demanda clinica mds
limitada de la esperada. Entre los productos con registro
sanitario e importacién efectiva, las indicaciones mds
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frecuentes estuvieron relacionadas con epilepsia o
convulsiones, y en menor medida con dolor refractario,
nduseas y vomitos refractarios por quimioterapia,
y espasticidad. Estas indicaciones coinciden con
escenarios terapéuticos en los que el uso de derivados
de cannabis para uso medicinal suele concentrarse en

229 Sin embargo, el requisito de

la practica regulada
receta médica retenida en las tres cuartas partes de los
productos autorizados, junto con la posible falta de
familiaridad de los profesionales de salud con el sistema
endocannabinoide y con la prescripcién de cannabis
medicinal, podria haber limitado su adopcién clinica
@9, Esta hipétesis es plausible en el contexto peruano,
aunque no fue evaluada directamente en este estudio y
requiere una investigacién especifica.

En este punto, la interpretacién del problema como
exclusivamente regulatorio no resulta suficiente. Los
datos permiten sostener que existié una brecha entre
autorizacién legal y disponibilidad efectiva, pero no
permiten descartar que también haya habido una
demanda insuficiente o concentrada. En mercados
emergentes, la viabilidad comercial depende tanto de la
autorizacién para operar como del volumen de pacientes
efectivamente atendidos, del patrén de prescripcion
médica y de la disposicién de los usuarios a adquirir
productos dentro del mercado formal ©®. Por ello, la
contraccién observada probablemente respondié a una
combinacién de barreras regulatorias, incertidumbre
comercial y demanda limitada, mds que a un dnico
factor 7,

La coexistencia entre un mercado formal de dificil
consolidacién y mecanismos no plenamente integrados
al sistema regulatorio, puede interpretarse como
una tensién estructural del modelo peruano. El
disefio normativo se organizé en torno a una ldgica
farmacéutica cldsica, basada en establecimientos con
licencia, registros sanitarios y controles administrativos.
Sin embargo, la expansién social del cannabis medicinal
también estuvo acompanada por demandas de acceso
mds inmediatas, asociativas y menos compatibles con los
tiempos y costos del circuito farmacéutico tradicional
@829 La incorporacién de la produccién artesanal con
cultivo asociativo respondid, en parte, a esa presidn.
No obstante, el hecho de que solo se identificara una
licencia de produccién artesanal en 2025 sugiere que
la formalizacién de esta via fue muy limitada. Esta
divergencia entre disefio regulatorio y prictica social
podria haber favorecido la persistencia de circuitos no
formalizados, aunque esta hipdtesis debe explorarse en
estudios mds especificos .

Los hallazgos del presente estudio deben interpretarse
considerando sus limitaciones. En primer lugar, el

andlisis se basé exclusivamente en registros oficiales
de la DIGEMID, por lo que no incluyé posibles
mecanismos de acceso fuera de los canales formales ni
permitié evaluar disponibilidad en farmacias y boticas,
ni dispensacién final al paciente. En segundo lugar, el
registro de importacién efectiva permitié identificar
el ingreso formal al pais, pero no la disponibilidad
continua de los productos, el volumen dispensado ni el
consumo real. As{ también, no se contd con informacién
directa sobre precios, rentabilidad, nimero de pacientes,
prescripcién médica, motivos de cancelacién empresarial
ni barreras administrativas percibidas por los operadores.
En consecuencia, varias de las interpretaciones
propuestas, especialmente las relacionadas con viabilidad
econdmica, conducta de prescripcién o desplazamiento
hacia circuitos alternativos, deben considerarse
hipétesis plausibles derivadas del patrén observado y no
demostraciones causales.

En conclusién, el reconocimiento normativo del
cannabis para uso medicinal en Pert no se tradujo en
una disponibilidad real. Los hallazgos sugieren que el
mercado regulado experimenté una expansion inicial
probablemente generada por una alta expectativa de
los actores involucrados, seguida por una contraccién
operativa y una persistente brecha entre autorizacion
y disponibilidad. Ademds de la existencia de un marco
legal, el desarrollo del mercado formal requiere de
la articulacién y convergencia de tres componentes:
el otorgamiento de licencias a establecimientos
farmacéuticos, la autorizacién para la comercializacién
de los productos y la importacién efectiva de estos al pais.
El cannabis medicinal en el Pert, enfrenta el reto hacia
la sostenibilidad, adopcién clinica y ofrecer el acceso
real y seguro a los pacientes; esto se consolida mediante
el andlisis del mercado, optimizando la fiscalizacién, la
capacitacién continua de los profesionales de la salud y la
implementacién de politicas ptblicas efectivas.
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RESUMEN

Objetivos: Analizar los registros sanitarios vigentes de los antibidticos incluidos en la
clasificacién AWzRe de la Organizacién Mundial de la Salud y su inclusién en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME) del Perti. Materiales y métodos:
Estudio observacional, descriptivo y transversal. Se identificaron los antibiéticos de la
clasificacién AWaRe 2023 con registros sanitarios vigentes en la base de la Direccidn
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, al 31 de marzo de 2026. Se analizaron
el grupo AWaRe, la clasificacién Anatémica, Terapéutica y Quimica (ATC), el nimero y
procedencia de los registros, las caracteristicas farmacéuticas y su inclusién en el PNUME
2023. Resultados: De los 257 antibiéticos AWaRe, 73 (28,4%) contaban con al menos
un registro sanitario vigente en Perti: 37 Watch, 29 Access y 7 Reserve. En conjunto,
concentraron 2448 registros sanitarios: 1257 Access, 1137 Watch y 54 Reserve. De los
73 antibidticos con registro, 35 (47,9%) estaban incluidos en el PNUME, con mayor
proporcién en Access (72,4%) que en Warch (35,1%) y Reserve (14,3%). Conclusiones:
Aunque predominaron los antibidticos Warch entre los principios activos con registro
sanitario, el mayor niimero de registros se concentré en Access. La integracién de AWaRe,
los datos de registros sanitarios y el PNUME puede contribuir a identificar brechas de
disponibilidad regulatoria y priorizacién sanitaria, y fortalecer las politicas de acceso y
uso racional de antibidticos en Peru.

Palabras clave: Antimicrobianos; Resistencia Antimicrobiana; Medicamentos Esenciales;
Autorizacién de Comercializacién.

ABSTRACT

Objectives: To analyze the marketing authorizations currently in force for antibiotics
included in the World Health Organization’s AWzRe classification and their inclusion
in the Peruvian National Essential Medicines List (PNUME, Spanish acronym).
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Materials and methods: Observational, descriptive, cross-sectional study. Antibiotics
included in the 2023 AWzRe classification with marketing authorizations currently
in force in the database of the General Directorate of Medicines, Supplies and Drugs
(DIGEMID, Spanish acronym) as of March 31, 2026, were identified. AWzRe group,
Anatomical, Therapeutic, and Chemical Classification (ATC), number and origin of
authorizations, pharmaceutical characteristics, and inclusion in the 2023 PNUME were
analyzed. Results: Of the 257 AWzRe antibiotics, 73 (28.4%) had at least one marketing
authorization currently in force in Peru: 37 Watch, 29 Access, and 7 Reserve. Overall,
they accounted for 2,448 marketing authorizations: 1,257 Access, 1,137 Watch, and 54
Reserve. Of the 73 antibiotics with marketing authorization, 35 (47.9%) were included
in the PNUME, with a higher proportion in Access (72.4%) than in Watch (35.1%)
and Reserve (14.3%). Conclusions: Although Watch antibiotics predominated among
active substances with marketing authorization, the highest number of authorizations
was concentrated in Access antibiotics. Integrating AWzRe, marketing authorization
data, and the PNUME may help identify gaps in regulatory availability and health

prioritization and strengthen policies on antibiotic access and rational use in Peru.

Keywords: Antimicrobials; Antimicrobial Resistance; Essential medicines; Marketing

Authorization.

INTRODUCCION

La resistencia antimicrobiana (RAM) constituye una
amenaza creciente para la salud pablica mundial por
su impacto en la morbimortalidad, la efectividad
de los tratamientos disponibles y la sostenibilidad
de los sistemas de salud. El uso irracional de
antibidticos incrementa la presién selectiva sobre los
microorganismos y favorece la aparicién y propagacion
de microorganismos multirresistentes, lo que exige
politicas orientadas a garantizar el acceso oportuno,
promover el uso racional y fortalecer la vigilancia del
consumo de antimicrobianos !,

En respuesta a este problema, la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) introdujo en 2017 la clasificacién
AWaRe, acrénimo de Access, Watch y Reserve, como
herramienta para apoyar los Programas de Optimizacién
del Uso de Antimicrobianos (PROA) en los dmbitos local,
nacional y global “. El grupo Access incluye antibiéticos
recomendados como opciones de primera o segunda
linea para infecciones frecuentes, con menor potencial
relativo de seleccién de resistencia y que deberfan estar
ampliamente disponibles y ser asequibles. El grupo
Warch comprende antibiéticos con mayor potencial
de seleccién de resistencia, generalmente de espectro
mds amplio, cuyo uso debe limitarse a indicaciones
especificas y monitorizarse en el marco de programas
de uso racional. El grupo Reserve incluye antibiéticos
considerados de dltimo recurso para infecciones graves
causadas por bacterias multirresistentes, por lo que su
utilizacién debe restringirse y someterse a una vigilancia
estricta >3,

La OMS ha propuesto que al menos el 60% del consumo

nacional total de antibidticos corresponda al grupo Access,

como estrategia para favorecer el uso de antibiéticos con
menor potencial de seleccién de resistencia y reducir la
dependencia de los grupos Watch y Reserve .

Las listas nacionales de medicamentos esenciales
(LNME) constituyen instrumentos de priorizacién
sanitaria que seleccionan medicamentos de acuerdo con
las necesidades de salud publica, su eficacia, seguridad
y asequibilidad, y orientan las politicas de adquisicién,
abastecimiento, prescripcién y uso racional ©®. En Per,
este instrumento normativo es el Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales (PNUME),
aprobado por el Ministerio de Salud ©. Sin embargo, la
inclusion de un antibidtico en una lista de medicamentos
esenciales no garantiza necesariamente su disponibilidad

en el mercado ni su presencia efectiva en los servicios de
salud -1V,

La disponibilidad regulatoria de los medicamentos
depende, entre otros factores, de la existencia de una
autorizacién de comercializacién o registro sanitario,
que habilita su comercializacién en los establecimientos
farmacéuticos del pafs 2. En Pert, los registros sanitarios
de los medicamentos de uso humano son otorgados
por la Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID), autoridad reguladora nacional
responsable del registro, control y vigilancia sanitaria de
los productos farmacéuticos 31,

El andlisis conjunto de los registros sanitarios y las LNME
permite identificar posibles brechas entre autorizacién
regulatoria, priorizacién sanitaria y disponibilidad
potencial de medicamentos esenciales. La OMS sefiala
que cada medicamento esencial deberfa contar con al
menos tres productos registrados a nivel nacional para
favorecer un suministro confiable, lo que refuerza la
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importancia de vincular los registros de medicamentos

con las LNME ®10,

A pesar de la relevancia sanitaria de los antibidticos y
de la utilidad del marco AWzRe, existe informacién
limitada sobre su disponibilidad regulatoria en Pert
y su correspondencia con el PNUME. Caracterizar
los registros sanitarios de los antibidticos AWaRe y su
inclusién en el PNUME puede contribuir a identificar
brechas entre las recomendaciones internacionales, la
oferta regulatoria nacional y las prioridades de acceso a
medicamentos. Esta informacién puede ser ttil para la
toma de decisiones en politica farmacéutica, regulacion
sanitaria, gestiéon del abastecimiento y estrategias
nacionales frente a la RAM. En este contexto, el
objetivo del presente estudio fue analizar los registros
sanitarios vigentes de los antibidticos contemplados en
la clasificacién AWzRe de la OMS vy su inclusién en el
PNUME vigente en Pert.

MATERIALES Y METODOS
Diserio del estudio

Se realizé un estudio observacional, descriptivo y
transversal para caracterizar la disponibilidad regulatoria
de los antibiéticos incluidos en la clasificacién AWzRe de
la OMS en Perd.

Fuente de datos y periodo de evaluacion

Se utilizé como marco de referencia la clasificacién
AWaRe de la OMS, versién 2023 ©), que incluye 257
antibidticos, entre principios activos individuales,
combinaciones a dosis fija (CDF) y algunos antibiéticos
diferenciados segtin la via de administracién.

La informacién sobre los registros sanitarios se obtuvo
de la base publica «Consulta de Registro Sanitario de
Productos Farmacéuticos» de la DIGEMID @, La
busqueda se realiz6 para cada denominacién incluida en

la clasificacién AWaRe.

La inclusién en el PNUME se evalué con base en
la versién vigente de 2023, aprobada para el sector
salud ©. Cuando un registro inclufa sales, ésteres o
equivalentes farmacéuticos, se asigné al principio activo
correspondiente siempre que la denominacién y la
composicién permitieran establecer su equivalencia con
la entrada AWaRe. Las combinaciones contempladas
como una unidad en AWzRe se mantuvieron como una
unica unidad de andlisis, mientras que las asociaciones
con otros principios activos se clasificaron como
combinaciones adicionales.

Ademds, se revisaron las versiones histéricas del PNUME
de 2010, 2012, 2015 y 2018 para identificar cambios en
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la inclusién de antibidticos a lo largo del tiempo. Para este
andlisis se contabilizaron las entradas de cada versién y se
identificaron las incorporaciones y retiros de antibiticos.

Unidad de andlisis y criterios de seleccion

La unidad de andlisis fue cada antibiético incluido
en la clasificacion AWaRe 2023, manteniendo la
diferenciacién por formulacién, via de administracién
o combinacién cuando la OMS las considera como
entradas independientes.

Se incluyeron los antibidticos AWzRe que, al 31 de marzo
de 2026, contaban con al menos un registro sanitario en
situacién regulatoria vigente en el Perd. Esta situacion
comprendié tanto los registros sanitarios con estado vigente
como aquellos en proceso de reinscripcién o renovacidn,
cuya vigencia, de acuerdo con la normatividad peruana,
se mantiene prorrogada hasta el pronunciamiento de la
Autoridad Sanitaria. Se excluyeron los registros vencidos,
cancelados o suspendidos, asi como los productos que no
correspondian a antibiéticos incluidos en AWzRe o cuya
composicién no permitia asignarlos de manera inequivoca

a una entrada de esta clasificacién &>

Variables

Las variables evaluadas fueron: nombre del antibidtico o
combinacién, clasificacién ATC, grupo AWaRe, presencia
y namero de registros sanitarios, pais de procedencia del
fabricante extranjero, tipo de presentacién comercial
(marca o denominacién comun internacional [DCI]),
concentracién, presencia de combinaciones adicionales
y forma farmacéutica.

Las formas farmacéuticas se agruparon de acuerdo con
el manual de formas farmacéuticas de la DIGEMID
y, con fines descriptivos, se clasificaron ademds como
formulaciones orales y no orales ™. También se analizd
la inclusién de los antibidticos en el PNUME vigente y
su concordancia con la Lista Modelo de Medicamentos

Esenciales de la OMS 2023.
Procesamiento y andlisis de datos

Los nombres de los antibidticos se estandarizaron segtin
la denominacién utilizada en la clasificacién AWzRe y se
verificé su correspondencia con el cédigo ATC. Cada
registro sanitario se contabiliz como una autorizacién
independiente. Un mismo antibiético podia disponer de
mds de un registro sanitario.

Los porcentajes por antibidtico se calcularon utilizando
como denominador el total de antibidticos AWzRe con al
menos un registro sanitario vigente. Los porcentajes por
producto se calcularon sobre el total de registros sanitarios
identificados. Las variables categéricas se resumieron
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mediante frecuencias absolutas y porcentajes, y se realizaron
tabulaciones cruzadas segin grupo AWzRe, clase ATC,
inclusion en el PNUME, procedencia, presentacién
comercial y forma farmacéutica. Debido al cardcter
descriptivo del estudio, no se realizaron pruebas de hipétesis.

Aspectos éticos

El estudio utilizé exclusivamente fuentes secundarias
de acceso publico y no incluyé datos individuales de
pacientes, profesionales de la salud ni otra informacién
personal identificable. Por este motivo, no requirié
consentimiento informado ni evaluacién por un comité
de ética en investigacion.

RESULTADOS
Antibiéticos AWaRe con registro sanitario en Perii

La clasificacién AWaRe 2023 de la OMS incluye 257
antibiéticos: 87 del grupo Access, 141 del grupo Wazch
y 29 del grupo Reserve, considerando principios activos
individuales, combinaciones y, en algunos casos,
diferenciacién segtin la via de administracién. Al 31 de
marzo de 2026, 73 antibidticos (28,4%) contaban con
al menos un registro sanitario vigente en Perd (tabla 1).
De estos, 37 (50,7%) pertenecian al grupo Watch, 29
(39,7%) a Access y 7 (9,6%) a Reserve.

Tabla 1. Antibidticos de la clasificacién AWzRe con registro sanitario vigente en Pert, segtin grupo AWaRe.

,(4;\1;2532 Antibiéticos con registro sanitario en Perd, n/N global* (%)
Amikacina; amoxicilina; amoxicilina/4cido clavuldnico; ampicilina; ampicilina/sulbactam; bencilpenicilina
29/87 benzatina; bencilpenicilina procaina; bencilpenicilina sédica; cefadroxilo; cefalexina; cefalotina; cefazolina;
Access (33,3%) cefradina; clindamicina; cloranfenicol; dicloxacilina; doxiciclina; fenoximetilpenicilina; gentamicina;
? metronidazol intravenoso; metronidazol oral; nitrofurantoina; oxacilina; secnidazol; sulfadiazina;
sulfametoxazol/trimetoprim; sultamicilina; tetraciclina; tinidazol oral.
Acido fusidico; azitromicina; cefaclor; cefdinir; cefditoren pivoxil; cefepima; cefixima; cefotaxima;
cefpodoxima proxetilo; ceftazidima; ceftriaxona; cefuroxima; ciprofloxacino; claritromicina; eritromicina;
Watch 37/141  ertapenem; estreptomicina intravenoso; fosfomicina oral; gatifloxacino; imipenem/cilastatina; kanamicina
atc (26,2%) intravenosa; levofloxacino; limeciclina; lincomicina; meropenem; minociclina oral; moxifloxacino;
netilmicina; norfloxacino; ofloxacino; oxitetraciclina; piperacilina/tazobactam; rifampicina; rifaximina;
teicoplanina; tobramicina; vancomicina intravenoso.
Reserve 7129 Aztreonam; ceftazidima/avibactam; ceftolozano/tazobactam; colistina intravenosa; fosfomicina

(24,1%) intravenosa; linezolid; tigeciclina.

* Valores globales de la base de WHO AWzRe Antibiotics Portal.

Distribucién segiin clasificacién ATC

De los 73 antibiéticos AWzRe autorizados en
Pert, 68 (93,2%) pertenecieron al grupo JO1,
correspondiente a antibacterianos para uso sistémico.
Las clases ATC mds frecuentes fueron JO1D (otros
antibacterianos beta-lactdmicos, principalmente
cefalosporinas, monobactdmicos y carbapenémicos),
con 21 antibiéticos (28,8%); JO1C (antibacterianos
betalactdmicos, penicilinas), con 12 (16,4%); y JO1X
(otros antibacterianos, que incluyen, entre otros,
glicopéptidos, polimixinas y derivados nitrofurdnicos),
con 9 (12,3%). Al combinar ATC y AWaRe, la clase
JO1D concentrd el mayor ntimero de antibiéticos Wazch
(13) y Reserve (3), mientras que JO1C estuvo compuesta
predominantemente por antibiéticos Access (11 de 12)

(Figura 1).

Delos 257 antibidticos incluidos en la clasificacién global
AWaRe de la OMS, 35 (13,6%) estdn incorporados en el
PNUME vigente. Segtn el grupo AWaRe, la proporcion

fue de 24,1% para Access (21 de 87), 9,2% para Wazch
(13 de 141) y 3,4% para Reserve (1 de 29).

Por otra parte, de los 50 antibi6ticos AWaRe considerados
en la Lista de Medicamentos Esenciales (LME) 2023
de la OMS, 34 (68%) estdn incluidos en el PNUME
vigente (tabla 2). La combinacién ampicilina/sulbactam,
aunque forma parte del PNUME vigente de Pert, no
estd incluida en la LME 2023 de la OMS vy, por tanto,

no fue contabilizada en este andlisis.

La evolucién de las tltimas cinco ediciones del PNUME
refleja cambios cuanttativos limitados en su portafolio
de antibiéticos. En la edicién de 2010 se identificaron 32
antibidticos, cifra que aumentd a 33 en la edicién de 2012 con
la incorporacién de piperacilina/tazobactam, y se mantuvo
en la edicién del 2015. Posteriormente, en el PNUME
2018 se incorporaron colistina y fosfomicina, llegando a 35
antibiéticos, cifra que se mantiene hasta la edicién vigente
(2023). No se identificaron retiros de antibiéticos en las
tltimas cinco ediciones revisadas del PNUME.
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JO1D
jo1c
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JO1A
JO1G
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JOIF
POIA
JOIE
A07A
JO1B
JO4A
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10
Numero de antibidticos

5 20 25

B)

Ntamero de antibidticos

Access M Watch M Reserve
257

20

10

0,j I ||
A7A JOIA JOIB JOIC JoID JOIE JOIF JOIG JOIM JOIX JO4A DOIA
Clase ATC

A) Antibidticos segiin grupo ATC. B) Antibiéticos segtin grupo ATC y AWaRe
Figura 1. Antibiéticos de la lista global AWaRe con registro sanitario en Perd.

Tabla 2. Antibiéticos del PNUME vigente de Perti incluidos en la lista AWzRe y la Lista de Medicamentos Esenciales de la OMS.

Lista global de Antibiéticos AWaRe Antlbl(.)thOS. del f‘\ntllflotlcos del PNUME
S . K PNUME incluidos en incluidos en la LME de la
Grupo antibidticos incluidos en la LME de . b
AWaR OMS * la lista AWaRe OMS
¢ n (%) n (%)
Access 87 26 21 (24,1) 20
Watch 141 14 13 (9,2) 9
Reserve 29 10 1(3,4) 5
Total 257 50°¢ 35 (13,6) 34 (68)

* Considera la LME de adultos y nifos, 2023.

" El conteo mantiene la unidad de andlisis AWaRe. Por ello, metronidazol oral y metronidazol intravenoso se contabilizaron por separado. Se excluyé
furazolidona por no pertenecer al catdlogo AWzRe 2023, aunque si se encuentra incluida en el PNUME vigente.

< Si bien la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales 2023 de la OMS contiene Gnicamente 41 antibidticos esenciales, en el presente estudio se considerd
como unidad de andlisis cada antibi6tico segtin la forma en que aparece en la clasificacion AWzRe y en la Lista Modelo (es decir, vias de administracién y

combinaciones cuando la OMS las considera por separado).

Registros sanitarios y caracteristicas del mercado
farmacéutico

Los 73 antibiéticos AWaRe identificados concentraron
2448 registros sanitarios. Segin la procedencia del
fabricante, 1158 registros (47,3%) correspondieron
a productos de origen nacional y 1290 (52,7%) a
productos de origen extranjero. En el grupo Access
predominaron los registros de productos nacionales (705
de 1257; 56,1%), mientras que en los grupos Warch y
Reserve fueron mds frecuentes los productos de origen
extranjero (688 de 1137; 60,5%, y 50 de 54; 92,6%,
respectivamente). Entre estos tltimos, los paises con
mayor nimero de registros fueron India (463), China
(458), Colombia (117), Argentina (40) y Brasil (40).

Respecto de la presentacién comercial, 1761 registros
(71,9%) corresponden a productos con nombre de
marca y 687 (28,1%) a productos registrados bajo

28

denominacién comutn internacional. La mayoria
correspondié a monofirmacos o combinaciones
consideradas como una unidad en la clasificacién AWzRe
(2223; 90,8%), mientras que 225 registros (9,2%)
corresponden a combinaciones con otros principios
activos. La distribucién de los registros sanitarios segtin
grupo AWaRe, procedencia del fabricante, tipo de
presentacién comercial y composicién del producto se
presenta en la tabla 3.

Formas farmacéuticas y concentraciones

Las formas farmacéuticas mds frecuentes a nivel de
antibidtico fueron las formulaciones inyectables o para
perfusién, presentes en 41 antibidticos (56,2%), seguidas
por tabletas o comprimidos en 30 (41,1%), cdpsulas en
19 (26,0%) y suspensiones orales en 19 (26,0%). Las
formulaciones oftdlmicas estuvieron presentes en 11
antibiéticos (15,1%).
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Tabla 3. Distribucién de los registros sanitarios de antibiéticos AWzRe en Pert.

Distribucién Access n (%) Watch n (%) Reserve n (%) Total n (%)
Antibidticos con RS* 29 37 7 73
Total de RS de antibiéticos 1257 1137 54 2448
Procedencia del producto

Nacional 705 (56,1) 449 (39,5) 4 (7,4) 1158 (47,3)

Extranjero 552 (43,9) 688 (60,5) 50 (92,6) 1290 (52,7)
Denominacién

Marca 899 (71,5) 825 (72,6) 37 (68,5) 1761 (71,9)

DCI 358 (28,5) 312 (27,4) 17 (31,5) 687 (28,1)
Monofirmaco o combinaciones®

ﬁz‘lj’ﬁ:ﬁ;’&% - 1090 (86,7) 1080 (95,0) 53 (98,1) 2223 (90,8)

Combinaciones adicionales 167 (13,3) 57 (5,0) 1(1,9) 225 (9,2)

RS: registro sanitario; DCI: denominacién comun internacional.
* Unidad de andlisis AWzRe con al menos un registro sanitario vigente.

b Las combinaciones propias de la unidad AWaRe, por ejemplo, amoxicilina/dcido clavuldnico o piperacilina/tazobactam, no se contabilizaron como

combinaciones adicionales.

< Combinaciones de un antibiético AWzRe con otro antibiético o medicamentos de otros grupos terapéuticos.

Al clasificar los antibidticos segin la existencia de
alguna formulacién oral, 18 de 29 antibiéticos Access
(62,1 %), 20 de 37 Watch (54,1%) y 1 de 7 Reserve
(14,3%) contaron con formulacién oral disponible
(figura 2). La claritromicina, perteneciente al grupo
Watch, presentd la mayor variedad especifica de formas
farmacéuticas registradas, seguida de ciprofloxacino. La

A)
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00p | e W W I WN BN BN BN = =
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I I s

55% 5.5% 3
T 4% 1.4%
. . Bl = ==
S &> > > > L
RS ° 4 Y 3 0’77 RS
&> & . & &F N S &
3@ ¢<~‘ Q,Zg & (@ o%o S ) Aq;10 &&7
éq 0’& ¢§° o Q& '\0’ o
SN S SN <
& 3 SE
%@ \c\ .‘o°
SR &
%O

amoxicilina/dcido clavuldnico fue el antibidtico Access
con mayor nimero total de registros sanitarios, mientras
que colistina intravenosa fue el antibiético Reserve con
mayor nimero de registros. El detalle por antibidtico,
incluyendo formas farmacéuticas, concentraciones,
procedencia nacional o extranjera y combinaciones

adicionales, se presenta en la tabla 4.
B)
100% -

0,
80%4 37.9%

N

S

=
‘

85.7%

S

(e}

X
|

62.1%

Porcentaje de antibidticos

54.1%

20%

14.3%

0%

Access Watch Reserve

Con formulacién oral M Sin formulacién oral

A) Antibidticos AWzRe autorizados en Pert segtin forma farmacéutica. B) Antibiéticos AWzRe autorizados en Perti con

formulacién oral, segin grupo AWzRe.

Figura 2. Antibi6ticos AWzRe autorizados en Pert segtn tipo de forma farmacéutica.
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DISCUSION

El presente estudio identificé que menos de un tercio de
los antibiéticos incluidos en la clasificaciéon AWzRe 2023
dela OMS "% cuenta con autorizacién de comercializacién
vigente en Perd. Aunque entre los principios activos
autorizados predominaron los antibiéticos Warch, el
mayor niimero de registros sanitarios se concentrd en
los antibidticos Access. Este hallazgo muestra que la
disponibilidad regulatoria debe analizarse considerando
tanto la diversidad de principios activos como el ndmero
de productos registrados para cada uno.

La disponibilidad de antibidticos Access es relevante para
garantizar alternativas terapéuticas de primera linea y
favorecer la seleccién racional del tratamiento 7. Sin
embargo, la existencia de un registro sanitario solo
habilita la comercializacién y no garantiza la adquisicién
institucional, el abastecimiento efectivo ni su utilizacién
clinica ®!1%12 Porello, estos resultados deben interpretarse
como una aproximacién a la disponibilidad regulatoria y

no como una medida directa del acceso o consumo.

Esta distincién cobra especial importancia en el contexto
de la resistencia antimicrobiana. En Pert se han descrito
asociaciones entre el consumo de antibidticos y los
perfiles de resistencia de patégenos ESKAPE, asi como
una elevada frecuencia de uso de antibiéticos en pacientes

1820 En consecuencia, la disponibilidad

hospitalizados
de estos medicamentos, especialmente de los grupos
Warch y Reserve, debe acompanarse de vigilancia de la
prescripcién y PROA @

con las estrategias nacionales e internacionales dirigidas

. Este enfoque es concordante

a promover el uso racional de antimicrobianos y con
la utilidad de AWzRe como herramienta para orientar
prioridades de uso y vigilancia (2129

Las formas farmacéuticas disponibles también pueden
influir en el acceso y los patrones de utilizacién de
los antibiéticos. En particular, la disponibilidad de
formulaciones apropiadas para la poblacién pedidtrica
constituye un aspecto que requiere seguimiento,
dada la variabilidad descrita en su disponibilidad y
utilizacién  7**»). Asimismo, la disponibilidad de
formulaciones orales en los grupos Access y Watch
puede facilitar el tratamiento ambulatorio, aunque
también requiere mecanismos efectivos de control de la
dispensacién para reducir el riesgo de uso inadecuado
®1220 T3 existencia de alternativas orales y parenterales
puede, ademds, favorecer la transicién de la via
intravenosa a la oral y las estrategias de tratamiento
secuencial cuando la situacién clinica lo permita ?¢27,
En relacién con la seleccién nacional de medicamentos
esenciales, el PNUME mostré una mayor representacion

proporcional de antibidticos Access que de Watch y

36

Reserve. Este patrén es consistente con el enfoque AWz Re,
que prioriza los antibidticos Access para el tratamiento de
infecciones frecuentes y promueve un uso mds restringido
de Watch y Reserve 5%, Asimismo, la concordancia
observada entre el PNUME y la LME 2023 de la OMS
debe interpretarse considerando que las listas nacionales
de medicamentos esenciales se adaptan a las necesidades
epidemioldgicas y prioridades sanitarias de cada pais, lo
que explica la variabilidad descrita internacionalmente ©.

Otro hallazgo relevante fue la mayor proporcién de
productos de fabricacién nacional entre los antibiéticos
Access, mientras que Watch y Reserve dependen
en mayor medida de fabricantes extranjeros. Esta
dependencia puede incrementar la vulnerabilidad frente
a interrupciones de la cadena de suministro. La literatura
ha sefialado que incluso antibidticos de larga trayectoria
y fuera de patente pueden presentar problemas de
disponibilidad y concentracién de fabricantes "2, Por
tanto, la evaluacién del acceso deberia considerar no
s6lo la existencia de registros sanitarios, sino también
la continuidad del abastecimiento y la diversidad de
proveedores.

En el contexto internacional, la meta de que al menos el
70% del consumo humano de antibidticos corresponda
al grupo Access refuerza la necesidad de garantizar su
disponibilidad efectiva ®. Aunque este estudio no evalué
consumo, sus resultados permiten identificar en qué
medida el marco regulatorio y el PNUME favorecen
la disponibilidad potencial de estos antibidticos.
Las politicas de optimizacién no deberfan centrarse
Unicamente en restringir Wazch y Reserve, sino también
en asegurar el acceso sostenido a los antibi6ticos Access
prioritarios.

Los hallazgos respaldan la necesidad de integrar la
informacién sobre clasificacién AWaRe, cédigos ATC,
registros sanitarios, PNUME, abastecimiento, consumo
y resistencia antimicrobiana. Esta articulacién podria
fortalecer la planificacién de adquisicion, la vigilancia del
uso de antibidticos y los PROA en Pertt *'*¥. Ademis,
permitirfa identificar brechas entre seleccién normativa,
disponibilidad regulatoria y utilizacion clinica ®**.

Este estudio presenta algunas limitaciones. Su disefio
transversal refleja la situacion regulatoria al 31 de marzo
de 2026 y puede modificarse con nuevas autorizaciones,
vencimientos o reinscripciones. Ademds, los registros
sanitarios no permiten determinar la disponibilidad
fisica, los precios, las compras publicas, la prescripcion ni
el consumo. El andlisis mantuvo la unidad de clasificacién
AWaRe y no evalud aspectos como bioequivalencia,
intercambiabilidad o antecedentes de desabastecimiento.
Finalmente, no es posible establecer si los antibidticos
autorizados responden adecuadamente a las necesidades



Sinchez-Muioz M et al.

epidemioldgicas del pais. A pesar de estas limitaciones,
el estudio proporciona una linea de base para analizar
la relacién entre disponibilidad regulatoria, clasificaciéon
AWaRe y seleccién de medicamentos esenciales en Perti.
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RESUMEN

Se realizé un andlisis secundario de datos para identificar y clasificar las causas de los
problemas relacionados con el medicamento (PRM) en seguimientos farmacoterapéuticos
(SFT). Los datos se tomaron de las historias farmacoterapéuticas virtuales de pacientes
comunitarios de Lima, Trujillo, Cusco y Arequipa, atendidos por telefarmacia. Las
variables analizadas fueron sexo, edad, diagnésticos, niimero de medicamentos,
clasificacién Anatémica Terapéutica Quimica, tipo de PRM vy las causas del PRM segtin
la Pharmaceutical Care Network Europe. El andlisis estadistico se realizé mediante SPSS
versién 27. En los 37 SFT analizados se identificaron 326 PRM y 17 causas distintas,
siendo la més frecuente la C9.2 (39,1%). En conclusidn, la mayoria de las causas de los
PRM identificados en los SFT de los pacientes atendidos por telefarmacia estuvieron
dentro del dominio “otras”, que estd relacionado con los sintomas que experimentaron o
pudieron experimentar los pacientes por una reaccién adversa al medicamento.

Palabras clave: Problemas Relacionados con el Medicamento;
Farmacoterapéutico; Servicios Comunitarios de Farmacia; Telefarmacia.

Seguimiento

ABSTRACT

A secondary data analysis was conducted to identify and classify the causes of drug-related
problems (DRPs) in pharmacotherapeutic follow-ups (PTFs). The data were extracted
from the virtual pharmacotherapy records of community patients from Lima, Trujillo,
Cusco, and Arequipa who received telepharmacy services. The variables analyzed were
sex, age, diagnoses, number of medications, Anatomical Therapeutic Chemical (ATC)
classification, type of DRD, and the causes of DRPs according to the Pharmaceutical
Care Network Europe. Statistical analysis was performed using SPSS version 27. In the
37 PTFs analyzed, 326 DRPs and 17 different causes were identified, with C9.2 being
the most frequent (39.1%). In conclusion, most of the causes of DRPs identified in the
PFTs of patients receiving telepharmacy services fell within the “other” category, which
is related to symptoms that patients experienced or could have experienced due to an
adverse drug reaction.

Keywords: Drug-Related Problems; Pharmacotherapeutic Follow-up; Community
Pharmacy Services; Telepharmacy.
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INTRODUCCION

Las farmacias comunitarias son los centros de atencién
primaria considerados como el primer contacto que
tienen los pacientes cuando presentan algiin problema
de salud *?, con acceso directo para ofrecer servicios
como la consejerfa sobre posibles interacciones
medicamentosas, adherencia al tratamiento, revisiéon de
la medicacién y el manejo de los niveles de la presion
arterial y glucosa en pacientes con enfermedades crénicas
G4, En estos pacientes es altamente probable que se
desarrolle la polifarmacia, por lo que se hace necesario
intervenir para prevenir posibles problemas relacionados
con el medicamento (PRM) ©.

De acuerdo con la definicién de la Pharmaceutical Care
Network Europe (PCNE), un PRM “es un evento o
circunstancia relacionado con la terapia farmacoldgica
que interfiere, de manera real o potencial, con los
resultados de salud deseados”. Respecto a las causas,
estas son las acciones o la ausencia de ellas que conllevan
a la aparicién de un PRM real o potencial ©, cuya
identificacién y resolucién son necesarias para evitar
admisiones hospitalarias innecesarias y costosas 7. Esto
evidencia la necesidad de contar con una clasificacién
de PRM bien estructurada, que abarque la definicién de
cada uno de ellos, sus respectivas causas y las posibles
intervenciones, de tal forma que puedan documentarse
correctamente para su posterior andlisis. Existen
instituciones que han desarrollado diferentes sistemas de
clasificacién que son utilizados en la prictica diaria del
farmacéutico; entre ellos, tenemos al de la PCNE ®.

Una revisién sistemdtica de estudios realizados en
centros de atencidén primaria encontré que las causas
de los PRM mds frecuentes, clasificadas por distintas
metodologfas, fueron “Seleccién del firmaco”,
“Eleccién de la dosis” y “Relacionado al paciente” ©.
Esta identificacién y resolucion de las causas de los
PRM puede desarrollarse a través del seguimiento
farmacoterapéutico (SFT), que es definido como el
“acto profesional en el cual el profesional Quimico
Farmacéutico orienta y supervisa al paciente en relacion
con el cumplimiento de su farmacoterapia, mediante
intervenciones farmacéuticas dirigidas a prevenir,
identificar y resolver los PRM” (10,

La telefarmacia es una herramienta atil para desarrollar
SFT porque permite llegar a pacientes que no pueden
trasladarse a los centros de salud y puede ser ejecutada
mediante el uso delas telecomunicaciones y las tecnologfas
de la informacién (TIC) 12, Un estudio realizado
en Arabia Saudita demostré que las herramientas mds
utilizadas fueron los teléfonos, celulares y aplicativos
como WhatsApp "?. En el dmbito de la farmacia
comunitaria, sin embargo, se observan limitaciones

40

en la colaboracién entre el farmacéutico y el médico
tratante, asi como la falta de programas que permitan
la interoperabilidad de los sistemas informdticos 9. La
cooperacién entre farmacéuticos, médicos, y el resto del
equipo de salud es importante para mejorar la calidad en
la prestacién de los servicios que comprenden la atencién
farmacéutica @.

En estos dltimos afios se ha evidenciado un aumento
significativo de estudios sobre los PRM, sin embargo,
existen dificultades para llegar a un consenso sobre
las definiciones observadas en las publicaciones, asi
como también respecto a su clasificacién y sus causas.
Especialmente se observa la ausencia de un descriptor
Medical Subject Headings (MeSH, por sus siglas en
inglés) especifico para “drug-related problems” lo cual
se refleja en la heterogeneidad conceptual existente
y, por consiguiente, limita la basqueda, visibilidad y
estandarizacién de la informacién cientifica por parte de
los profesionales de la salud 1.

En lo que concierne al Perd, tenemos variadas
publicaciones en los repositorios institucionales de
universidades publicas y privadas, as{ como en revistas
académicas sobre la temdtica de los PRM, pero no sobre
sus causas, especialmente en el dmbito comunitario.

Por todo lo expuesto, el objetivo del presente estudio fue
identificar y clasificar las causas de los PRM detectados
en los registros del SFT realizado mediante telefarmacia
a pacientes comunitarios.

EL ESTUDIO
Disefio y 4mbito de estudio

Se realizé un andlisis secundario de datos a partir de
los SFT de las historias farmacoterapéuticas (HFT)
virtuales del proyecto principal “Telefarmacia para
desarrollar seguimiento farmacoterapéutico a pacientes
con enfermedades crénicas en farmacias comunitarias”,
desarrollado desde octubre del 2020 a octubre del
2021, en 25 farmacias de las regiones de Lima, Trujillo,
Cusco y Arequipa, seleccionadas segiin disponibilidad
y disposicién de los participantes. El reclutamiento de
pacientes estuvo a cargo de un farmacéutico por cada
establecimiento, con capacitacién previa en ética de
la investigacién, con un mdximo de 10 pacientes por
farmacia, llegando a un total de 61 pacientes con registro
de HFT virtual. Para garantizar la homogeneidad en
el registro de datos, el SFT siguié un procedimiento
estructurado y formatos estandarizados. Las entrevistas
de SFT se realizaron durante seis meses, por lo menos
una entrevista mensual por paciente, mediante teléfono,
WhatsApp o por videollamadas (Meet), registrdndose los
datos en las HFT virtuales.
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Criterios de seleccién

En el presente estudio se incluyeron HFT con SFT que
contenfan al menos una entrevista y que presentaron al
menos un PRM en su farmacoterapia. Se excluyeron
los SFT con datos incompletos o descritos de manera
incorrecta.

Variables

Las variables analizadas fueron sexo, edad, diagnésticos,
nimero de medicamentos y su clasificacién segin el
sistema de clasificacién Anatémica, Terapéutica, Quimica
(ATC) 19, PRM segtin Delgado er al. ”: PRMI:
“Necesita un medicamento que no usa’, PRM2: “Usa un
medicamento que no necesita’, PRM3: “Medicamento
inefectivo, independiente de la dosis”, PRM4: “Dosis,
intervalo o duracién inferior a la necesaria’, PRM5:
“Dosis, intervalo o duracién superior a la necesaria”,
PRMG6: “Provoca una reaccién adversa al medicamento”.

La variable causa fue descrita segtin la clasificacién de la
PCNE versién V9.1 (2020) © que consiste en 3 dominios
primarios para los PRM y 9 dominios para las causas. En
este estudio se analizaron los 6 dominios para las causas
que corresponden al dmbito comunitario debido a que el
estudio se desarrollé en farmacias comunitarias: “Seleccién
del farmaco”; “Forma farmacéutica”; “Eleccién de la dosis”;
“Duracién del tratamiento”; “Relacionado al paciente”
y “Otras”. Se excluyeron 3 dominios: “Dispensacién”,
“Proceso del uso del firmaco” y “Transferencia relacionada
al paciente”, dado que implican una interaccién directa
con el paciente, sea en la farmacia o en el ambiente
hospitalario, lo cual es incompatible con el diseno
retrospectivo y los objetivos del presente estudio.

Las variables fueron recogidas de los 4 formatos
virtuales utilizados a través del software OneNote de
Microsoft Office (Microsoft Corporation, Redmond,
WA, USA): de la ficha de anamnesis farmacoldgica se
obtuvieron las variables sexo y edad; de las fichas de hoja
farmacoterapéutica y de descripcién de la evolucién del
paciente con datos Subjetivo, Objetivo, Evaluacién y Plan
(ficha SOAP), la variable medicamentos; y de la ficha de
evaluacién de Necesidad, Efectividad y Seguridad de los
medicamentos (ficha NES) 17, las variables diagndsticos
y PRM.

Para determinar las causas que generaron los PRM,
se procedié en primer lugar a verificar el dominio
principal para asignar la causa respectiva en el PRM
correspondiente y se descartaron las relacionadas a
pacientes hospitalizados. Durante la revisién registrada
en las hojas de SFT se recopil$ la informacién clinica
relacionada a cada PRM, lo que permitié identificar las
causas correspondientes a cada uno; todo esto se obtuvo

de las respectivas fichas virtuales; posteriormente fue
contrastado con apoyo de la literatura cientifica, para
lo cual se utilizaron bases de datos como Drugs.com,

Medscape, PubMed y Dynamed.

La clasificacién de PRM utilizada en este estudio proviene
del procedimiento para el SFT denominado “Gestién

7, que es el mismo descrito en el

de casos clinicos” ¢
Manual de Buenas Pricticas de Oficina Farmacéutica
(BPOF) aprobado mediante RM-554-2022/MINSA-
Pert 9. Cabe precisar que, la descripcién de los PRM
en las BPOF guarda semejanza con la clasificacion de los
mismos en la PCNE v9.1 ©, pero esta tltima incluye
ademds una clasificacién de las causas que generaron los

PRM, las cuales se consideran en el presente estudio.
Anilisis de datos

Todas las variables recopiladas de las HFT virtuales
fueron trasladadas a una hoja de cdlculo de Microsoft
Excel 365. Se utilizé el programa SPSS versién 27 para
evaluar la distribucién de las variables cuantitativas
a través de la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk.
El anilisis univariado incluyé la determinacién de
frecuencias y porcentajes para las variables categéricas.

Aspectos éticos

El proyecto principal fue aprobado por el Comité
Institucional de Bioética Via Libre, con ndmero de

registro 6262 (2020 a).

Asimismo, esta investigacion fue registrada por la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos — Lima —
Pert — RR N° 015116-2024-R y ntimero de proyecto
A24040442 — Programa de Proyectos de Investigacidn
para Grupos de Investigacién con Recursos No
Monetarios, 2021.

Tabla 1. Caracteristicas demograficas y de salud (n=37)

Caracteristicas n (%)
Numero total de participantes 37
Sexo
Femenino 21 (56,8)
Masculino 16 (43,2)
Promedio de edad (DS) ® 58,81 (+ 2,29)
Diagnésticos ®
Diabetes mellitus tipo 2 18 (48,7)
Hipertensién arterial 17 (46,0)
Artritis reamatoide 2 (5,4)
Dislipidemia 2 (5,4)
Gastritis 1(2,7)
Mediana de diagnésticos * 2,00

* Prueba de Normalidad Shapiro-Wilk: Edad p=0,059; Diagndsticos
=0,000.
Un paciente puede tener mds de un diagnéstico.
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Tabla 2. Medicamentos mds utilizados durante el SFT segtin la clasificacién ATC ¢

16)

Clasificacién ATC N % Medicamento n %
A: Sistema digestivo y metabolismo 55 29,4
A10 Medicamentos utilizados en la diabetes 36 19,3 Metformina 14 7,5
Glimepirida 5 2,7

Insulina NPH 4 2,1
C: Sistema cardiovascular 48 25,7
C09 Agentes que actdan sobre el sistema 17 9,1 Losartin 8 43
renina-angiotensina Enalapril 3 1,6
C10 Agentes modificadores de lipidos 12 6,4 Atorvastatina 10 5,3
N: Sistema nervioso 23 12,3
NO02 Analgésicos 10 5,4 Gabapentina 3 1,6
Tramadol 2 1,1

M: Sistema musculoesquelético 15 8,0
MO1 Antiinflamatorios y antirreumdticos 11 5,9 Diclofenaco 2 1,1
Naproxeno 2 1,1

Celecoxib 2 1,1
Otros 46 24,6

HALLAZGOS Tabla 3. Frecuencia de los PRM reportados segin la

De los 61 SFT desarrollados en el estudio principal, se
seleccionaron 37 SFT que cumplieron con los criterios
de inclusién. Las caracteristicas demogréficas de los
participantes se detallan en la tabla 1.

En los 37 SFT se identificaron un total de 187
medicamentos, con una mediana de 5,00. Los mds
utilizados, segin la clasificacién ATC, se muestran en la
tabla 2. Asimismo, se identificaron 326 PRM (tabla 3) y
17 causas (tabla 4).

DISCUSION

En este trabajo la mayoria de los participantes fueron de
sexo femenino (n = 21; 56,8%) (tabla 1), resultados que
coinciden con los expuestos en los estudios de Bektay ez
al. ?, Chapagain et al. © y Yaacob ez al. 1%,

Los medicamentos mds involucrados en los PRM segtin
la clasificacién ATC "9, estuvieron dentro del grupo A
“Sistema digestivo y metabolismo” (n = 55; 29,4%),
grupo C “Sistema cardiovascular” (n = 48; 25,7%) y
grupo N “Sistema nervioso” (n = 23; 12,3%), siendo los
subgrupos terapéuticos A10 “Medicamentos utilizados
en la diabetes” y C10 “Agentes modificadores de
lipidos” los mds empleados (tabla 2). Estos resultados
son similares al estudio de Torres-Novellas et al %,
donde los medicamentos mayormente involucrados
con los PRM pertenecen a los grupos N (35,7%),
C (19,5%) y A (15,5%), con la diferencia en que los
pacientes involucrados fueron 146 en total divididos
en 2 grupos.
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Clasificaciéon n (%)
PRM de Necesidad
PRM1 Necesita un medicamento que nousa 58 (17,8)
PRM2 Usa un medicamento que no 25(7,7)
necesita
PRM de Efectividad
PRM3 Medicamento inefectivo, 54 (16,6)
independiente de la dosis
PRM4 Dosis, intervalo o duracién inferior 25 (7,7)

a la necesaria
PRM de Seguridad

PRMS5 Deosis, intervalo o duracién superior 5(1,5)
a la necesaria
159 (48,8)

PRMG6 Provoca una reaccién adversa al
medicamento

Se identificaron 326 PRM obtenidos de las HFT virtuales
de los 37 pacientes; se obtuvo lo siguiente: PRM1 58
(17,8%), PRM2 25 (7,7%), PRM3 54 (16,6%), PRM4
25 (7,7%), PRM5 5 (1,5%) y PRM6 159 (48,8%) (tabla
3). Yaacob et al. '® en su estudio realizado en farmacias
comunitarias, en una poblacién de 76 adultos mayores,
obtuvieron un total de 119 PRM y con un alto porcentaje
relacionado a la seguridad del tratamiento (54,0%),
segun la clasificacién de la PCNE v9.1, senalando que
esto se deberfa a las comorbilidades y a la polifarmacia.
En esta investigacion se encontré 8,8 PRM por paciente,
mientras que Bekrtay ez al. @, reporté 1,6. La diferencia
radica en los registros de datos obtenidos para identificar
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los PRM; en este caso el SFT fue basado en 6 entrevistas
durante 6 meses en plena crisis sanitaria, en 25 farmacias

comunitarias y con un total de 37 pacientes; el otro un total de 100 pacientes.

Tabla 4. Frecuencia de las causas de los PRM segtn la clasificacién PCNE v9.1 ©

estudio se basé en una sola entrevista, realizada después
de culminada la pandemia, en una sola farmacia y con

Tipos de PRM n (%)

Dominios y causas

PRM1 PRM2 PRM3 PRM4 PRM5

PRM6

C1: Seleccién del farmaco
16 (4,0)
2(0,5)

C1.2: No hay indicacién para el fdrmaco

19 (4,8) 4(1,0) 1(0,3)

C1.3: Combinacién inadecuada de firmacos, o firmacos
y fitofdrmacos o firmacos y suplementos dietéticos

C1.4: Duplicidad inadecuada de grupo terapéutico o 2(0,5)

principio activo

25 (6,3)

C1.5: Ausencia de tratamiento farmacolégico o
tratamiento incompleto a pesar de existir indicacién

2(0,5)

C1.6: Se prescriben demasiados firmacos o principios
activos para la indicacién

C3: Eleccién de la dosis
16 (4,0)

C3.1: Dosis de firmaco demasiado baja

1(0,3)

C3.2: Dosis de un unico principio activo demasiado
alta

C3.3: Régimen de dosificacién poco frecuente 7 (1,8)

1(0,3)

C3.4: Régimen de dosificacién demasiado frecuente

2(0,5)

C3.5: Instrucciones de dosificacién erréneas, poco
claras o inexistentes

C4: Duracidn del tratamiento

7 (1,8) 6 (1,5)

C4.1: Duracién del tratamiento demasiado corta

1(0,3)

C4.2: Duracién del tratamiento demasiado larga
C7: Relacionado al paciente

C7.1: El paciente utiliza/toma intencionadamente 56 (14,1)
menos medicamento que el prescrito o no lo toma en

lo absoluto por cualquier motivo

16 (4,0)

C7.4: El paciente decide tomar un medicamento
innecesario

2(0,5) 2(0,5)

8 (2,0)

C7.5: El paciente toma alimentos que interactdan
C7.7: Plazos o intervalos de dosificacién inadecuados 1(0,3)
C9: Otras

C9.2: Otra causa; especificar

1(0,3)
7 (1,8)
1(0,3)

14 (3,5)
7 (1,8)
1(0,3)
3(0,8)
1(0,3)

Medicamento mal seleccionado

Falta de evidencia

Sintomas no concuerdan para su uso

Sintomas persisten (no controla la enfermedad)
Sintomas persisten a pesar del cambio de dosis

Sintomas que experimenta o puede experimentar el
paciente por RAM

2(0,5)
56 (14,1)

No se llega al objetivo a pesar del cambio de dosis

Total 83 (21,0) 47 (11,9) 43 (10,9)  5(1,3)

1(0,3)

3(0,8)

2(0,5)

1(0,3)

155 (39,1)

162 (40,9)

43



Hurtado-Manrique PE y Delgado-Pérez GM

Con relacién a las causas que generaron los 326 PRM,
se evidenciaron 396 casos enmarcados en 17 causas de
las 38 que contiene la clasificacién de la PCNE © y
estos estdn distribuidos de la siguiente manera: PRM1
83 casos (21,0%), PRM2 47 casos (11,9%), PRM3 56
casos (14,1%), PRM4 43 casos (10,9%), PRMS5 5 casos
(1,3%) y PRMG6 162 casos (40,9%) (tabla 4). La causa
que mds se presentd fue la C9.2 del dominio “Otras”,
especificamente la referida a los sintomas que experiment
o pudo experimentar el paciente como consecuencia
de una RAM” (n = 155; 39,1%) seguida de C7.1 “el
paciente usa intencionalmente menos firmaco que el
prescrito o no lo toma para nada por cualquier razén”
(n = 56; 14,1%) del dominio “Relacionado al paciente”
y la C1.5 “ausencia de tratamiento farmacolédgico o
tratamiento incompleto a pesar de existir indicacién”
(n = 25; 6,3 %) del dominio “Seleccién del firmaco”
(tabla 4); estas dos ultimas estdin muy relacionadas
al PRM1 “Necesita un medicamento que no usa’.
Chapagain ez al. © utilizaron la clasificacion PCNE
versién 8.02, donde también predominaba la causa C7.1
(71,9%). Jarab et al. ®* realizaron una investigacién
similar con la versién 9.1, sin embargo, fueron diferentes
las principales causas encontradas: C1.3 “Combinacién
inadecuada de firmacos, o firmacos y fitofdirmacos o
firmacos y suplementos dietéticos” (52,4%), C7.10
“paciente incapaz de comprender bien las instrucciones”
(46,1%) y C3.2 “dosis de farmaco de un solo ingrediente
activo demasiado alta” (40,3%).

Finalmente, el valor agregado de identificar las causas
que provocan un PRM enfatiza la labor del farmacéutico
comunitario dado que permitird plantear intervenciones
farmacéuticas orientadas a prevenir o a controlar el
PRM, en especial en pacientes con enfermedades
crénicas en donde la adherencia que deben observar
en su tratamiento suele quebrantarse, mds atn si son
adultos mayores, quienes presentan dificultades en
la administracién de sus medicamentos o deterioro
en procesos fisioldgicos como de la funcién renal o
hepdtica, funciones directamente relacionadas con la
farmacocinética.

Las limitaciones encontradas en esta investigacién se
centraron en el momento de recoleccién de los datos
de los pacientes; estas dificultaron una real evaluacién
de las causas ya que el estudio principal fue desarrollado
durante la pandemia de COVID-19, y mediante la
telefarmacia; entre ellas estd la falta de entrenamiento
del quimico farmacéutico en las TIC, la brecha digital
entre las zonas urbanas y rurales y deserciones de
profesionales y pacientes por contraer la enfermedad,
lo que limit6 el tamano de la muestra. Ademds, por la
diversidad existente en la literatura para clasificar los
PRM no fue posible encontrar estudios similares a este,
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por consiguiente, es uno de los primeros estudios que
explora las causas de los PRM identificados mediante
SFT realizado a través de telefarmacia, y considerando la
puesta en aplicacion de las BPOF en el Perd, es necesario
demostrar que puede aplicarse a la realidad nacional; por
lo tanto, constituye una fuente valiosa de informacién
para futuras investigaciones.

En conclusién, la mayoria de las causas de los PRM
identificadas en pacientes comunitarios estuvieron
comprendidas en el dominio “Otras”, especificamente las
relacionadas con los sintomas que experimenté o pudo
experimentar el paciente por RAM. Esto demuestra
que es necesario ampliar este estudio a mds farmacias
comunitarias y realizar investigaciones que demuestren
que identificar las causas de los PRM permitird una
eficiente intervencién por parte de los farmacéuticos
comunitarios ya que son profesionales indispensables
para orientar a los pacientes en el uso efectivo y seguro
de sus medicamentos.
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The dual challenge of temporary and permanent discontinuations of medicines
and biological products in Peru
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Sr. Editor:

He leido con interés el estudio de Huamani-Rivas et a/. , publicado en el dltimo nimero
de larevista, en el que se caracterizaron medicamentos y productos biolégicos con reportes
de discontinuaciones temporales y definitivas en la base de datos de la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas, cuyas discontinuaciones se encontraban activas
al 30 de diciembre de 2025 y con registro sanitario vigente a la misma fecha de corte;
y se encontré que el 56,8% de las discontinuaciones temporales fueron de productos
de procedencia nacional y el 71,6% de las discontinuaciones definitivas de productos
extranjeros. Estos hallazgos revelan que una escasez potencial y latente en el pais tendria
dos etiologfas distintas segtin la procedencia del producto. Por un lado, la vulnerabilidad
operativa local, y del otro lado, la estrategia comercial global.

En el primer escenario, los ingredientes farmacéuticos activos (IFA) desempefian un rol
importante, ya que podrian estar vinculados al 40% de la escasez atribuida a problemas
de calidad y al 30% causada por retrasos en la fabricacién y problemas de capacidad . A
nivel mundial, el 60,5% de los IFA se producen en Asia, el 27,9% en Europa Occidental,
el 4,6% en Norteamérica y el 7% en el resto del mundo. Actualmente, China e India
son los principales proveedores mundiales tanto de materias primas como de excipientes
farmacéuticos ©.

En Per, la industria farmacéutica actia principalmente como maquiladora o formuladora
final, dependiendo en gran medida de la importacién de IFA. Segin el Ministerio de la
Produccién, en 2024, los principales proveedores de las importaciones de la industria
farmacéutica fueron China (15,1%), India (10,2%), Estados Unidos (9,6%), Alemania
(9,3%) y Francia (5,8%), que en su conjunto representaron el 50% del valor total
importado. Entre los principales productos importados se encuentran los medicamentos,
tanto los productos mezclados (productos terminados) como los no mezclados (ingredientes
sin asociar), que representan el 52,6% del valor total importado por esta industria . Las
fluctuaciones logisticas internacionales o retrasos aduaneros relevantes podrian paralizar la
produccién local, por lo que es necesario diversificar la produccién.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y diversos actores en el dmbito de la salud
publicayla politica industrial promueven el fortalecimiento de la produccién farmacéutica
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local y la transferencia tecnolégica mediante un enfoque
holistico, estratégico y que abarque todo el ecosistema,
en colaboracién con los Estados, socios y demds partes
interesadas, para mejorar el acceso a productos seguros,
eficaces y de calidad ©.

Asi también, la produccién mundial de IFA para
medicamentos genéricos estd experimentando escasez.
La introduccién de nuevos medicamentos ha impulsado
el retiro sistemdtico de versiones mds antiguas y
econémicas, como ocurre con las insulinas humanas (en
viales) frente a los andlogos de insulina —hasta 10 veces
mds costosos, segiin algunas estimaciones— de accidn
rdpida o prolongada, en dispositivos de administracién
modernos como plumas precargadas o lapiceros ©. Asi,
las multinacionales no sufren necesariamente por falta
de insumos, sino que aplican estrategias globales de
optimizacién de portafolios.

Ante este escenario, es necesario fortalecer la industria
nacional mediante incentivos fiscales y una flexibilizaciéon
regulatoria estratégica. Estas medidas no solo agilizarfan
los procesos locales, sino que facilitarfan la diversificacién
de proveedores de materias primas para fortalecer la
seguridad sanitaria del pais.
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La Botica Scotto. Un
establecimiento limeno del siglo

XIX

The Scotto pharmacy. A 19th-century Lima establishment
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Situada en la esquina formada por el cruce de la Calle Espaderos con la Calle de Lezcano
—aque hoy corresponden a la quinta cuadra del Jr. de la Unién y la primera cuadra del
Jr. Huancavelica—, un edificio amplio, con balcones de madera extendiéndose en el
segundo piso y remates superiores en forma de abanico —arquitectura tradicional limena
que todavia alli se conserva, y que podemos contemplar cualquier dia que se nos dé por
Jjironear—, daba cabida, en su primera planta, a una botica decimondnica.

La mencién bibliogrifica mds directa de esta botica la encontramos en Médicos y
farmacéuticos en la guerra del Pacifico, en el cual se describe —al pie de la imagen fotografica
que, precisamente, da lugar a nuestra nota para esta seccién de la revista— que aquella
«fue propiedad del boticario Carlos Scolto *, y que «la fotograffa [en mencién] es de la
época de la ocupacién de Lima por las fuerzas chilenas [entre 1881 y 1883]» @,

Es relevante mencionar que, en las redes sociales, circula esta misma fotograffa, donde el
establecimiento es sefialado como la «Botica Scolto». Sin embargo, al revisar con mayor
minuciosidad, hallamos informacién que orienta a sostener que el verdadero apellido al
que se alude es, en realidad, «Scotto». Para sustentar esta afirmacién nos remitimos a una
lista general de direcciones que aparece en el Almanaque del Comercio de Lima de 1876,
en donde se observan dos entradas relacionadas con este apellido: «Scotto C. botica,
Union 290» y «Scotto botica, Ayacucho 177» @. Una referencia mds clara la encontramos
en un Directorio de Lima publicado en el Almanaque de El Comercio de 1894: «Scotto
Carlos, farmacéutico. botica del Pueblo, Boza Unién 7a. 290 teléfono 589» @.

Por otro lado, Antolin Bedoya, notable figura reconocida por su importante aporte a la
historiograffa farmacéutica peruana, consigna en su Diccionario biogrdfico farmacéutico del
Peri ® informacién adicional acerca de Carlos Scotto Cunco, de quien apunta que nacié el
2 de septiembre de 1838, y que obtuvo su diploma de farmacéutico en diciembre de 1866.
Bedoya, asimismo, relata un acontecimiento anecdético muy interesante sobre este personaje:

«No sabemos si ademds tenia titulo de médico veterinario, pero en todo caso cabe afirmar
sus aficiones en tal sentido; pues el afio 1887 habia dado a la publicidad en Lima, con
ocasién de una epizotia [epizootia] que atacd principalmente a los caballos destinados a
la traccién del tranvia, un estudio acerca de dicha enfermedad ®.»

* Para la época en la que Scotto realizd sus estudios de Farmacia, luego de culminar los cuatro afos obligatorios,
se obtenfa el diploma de farmacéutico V5 por tanto, el término correcto para designar su posicién profesional y
laboral es farmacéutico, no boticario.

® Los estudios de Farmacia, para ese tiempo, inclufan la ensefianza de Zoologfa en el tercer afio ¥, por lo que no serfa
extrano suponer que Scotto poseyera conocimientos en esta materia.
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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.
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Instrucciones generales para el manuscrito

Los manuscritos enviados a la RCPRF deben considerar
lo siguiente:

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.
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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 Sdnchez

Martin Sdnchez 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
nameros 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 segin  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.

0o 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 - revision 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

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
nimero de registro generado por alguno de los
registros primarios de la Red de Registros de la
OMS o registros aprobados por el ICMJE.

6. Resultados: Presentar los resultados de la

investigacién de forma clara, sin incluir opiniones ni
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8.

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 mids
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.
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 bibliogrdficas: Se usari 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

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
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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:

56

)

- 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



d) Articulo de revisién: Esta seccidn incluye revisiones

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
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- 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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