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EDITORIAL

El medicamento como un bien 
social y un componente crítico del 
derecho a la salud
Medicines as a social good and a critical component of the right to health

José Roger Juárez-Eyzaguirre  1,a

1	 Academia Nacional de Farmacia, Lima, Perú.
a	 Doctor en Farmacia y Bioquímica.

El sistema de salud en Perú sigue siendo precario en muchos aspectos, lo que se ha 
evidenciado a través de décadas de vida republicana y que, durante eventos críticos, se ha 
hecho más evidente. Esto resulta tan visible que muchas veces nos preguntamos por qué la 
falta de acción, por qué no recibimos un servicio de calidad, dónde está el cumplimiento de 
las ofertas presentadas en los planes de gobierno, qué pasó con la planificación, y un largo 
etcétera. Los hospitales del Ministerio de Salud están congestionados de pacientes debido 
a una deficiente aplicación de los planes de delimitación geográfica de responsabilidades y 
adscripción poblacional para la atención; conseguir cita en los hospitales de la Seguridad 
Social es una tarea titánica para el paciente, y ocurre lo mismo en los hospitales de 
las Fuerzas Armadas y de la Policía Nacional. A todo esto, se añade que el proceso de 
atención 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 economía no le permite adquirirlos. 

No olvidemos que los medicamentos son producto de la investigación científica 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 más innovadores y 
productivos de la economía; sin embargo, el incremento del valor de mercado de los 
medicamentos, particularmente en las últimas décadas, compromete la subsistencia de 
los sistemas públicos de salud, especialmente la de los medicamentos de uso hospitalario. 
Esta situación 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 presión legítima para lograr su cobertura 
por parte del Estado en indicaciones críticas, 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 síntomas, pero sobre todo que contribuye a mejorar la 
calidad de vida de los pacientes; es decir, que aporta valor en tres dimensiones: económico, 
social y laboral. 

Por otro lado, enfrentamos situaciones que sobrepasan los mecanismos de fiscalización, 
con la expansión excesiva del número de farmacias y boticas comunitarias, que muchas 
veces funcionan sin los estándares mínimos, y lo más crítico, sin un profesional 
farmacéutico responsable. Esto fomenta una oferta desregulada de medicamentos 
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que conduce a la automedicación irresponsable sin 
la orientación y vigilancia profesional. En 2018, el 
exministro de Salud Dr. Fernando Carbone analizó 
esta situación y mencionaba que, en 2002, había 
identificado una serie de “nudos críticos” relacionados 
a los medicamentos, entre los cuales cita a algunos ya 
enumerados aquí; pero también hace hincapié en los 
problemas de gestión y manejo, en la complejidad y los 
problemas del sistema de compra, almacenamiento y 
distribución de medicamentos en el país (1). 

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 
¿son 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 más allá 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 falsificación de medicamentos. 

Tanto en la Política Nacional de Medicamentos como en 
las recomendaciones de la Organización Mundial de la 
Salud (OMS), se sostiene que, para que el medicamento 
cumpla su rol social debe tener precios asequibles a la 
población, 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 
línea de debate en los medios de comunicación y foros 
internacionales, situación 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 investigación y desarrollo y que les permite 
continuar investigando; y al sistema de patentes, que 
otorga exclusividad de mercado por 20 años. Ello 
ha contribuido a mantener los altos precios de los 
medicamentos, generando una tensión permanente entre 
la necesidad de incentivar la innovación y el objetivo de 
garantizar el acceso equitativo. 

Una gran mayoría 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 años después. Es importante pensar en esta 
situación, que tal vez millones de personas podrían morir 
por falta de acceso a medicamentos que ya existen, y la 
sociedad, en particular los gobiernos, podrían poner al 
alcance de todos. 

Otro aspecto que ha tenido una influencia negativa en el 
acceso a los medicamentos es la politización de la salud 
en el Perú. Se ha dejado de lado el aporte profesional y 
científico para dar paso al manejo político y populista, 
con medidas que no contribuyen a superar el problema 
y que son promovidas por políticos (congresistas) sin el 
mínimo conocimiento de lo que debe representar una 
verdadera política de medicamentos. Por ejemplo, en 
el presente quinquenio, el Congreso de la República 
aprobó la ley para crear las Boticas Farmaminsa (2), es 
decir, una cadena de boticas promovida por el Estado 
para ofrecer a la población medicamentos a más bajo 
precio; sin embargo, la efectividad de su implementación 
requiere una evaluación técnica rigurosa. Actualmente, 
se han instalado 24 establecimientos en Lima (3); pero 
es necesario conocer cuáles han sido los resultados 
obtenidos desde su puesta en funcionamiento, si se está 
haciendo un control estricto de la dispensación bajo 
receta médica para prevenir la automedicación y si se está 
garantizando la continuidad en el abastecimiento de los 
medicamentos. No se trata de que el Estado contribuya a 
incrementar el número de cadenas de boticas para vender 
más 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 clínica 
de estos productos en tratamientos específicos es 
innegable, también es igual de importante garantizar 
su calidad, ya que no se puede subordinar la seguridad 
a la disponibilidad. Considerar el país de procedencia y 
las buenas prácticas de manufactura de los fabricantes 
es una garantía de calidad innegociable para proteger la 
seguridad de los pacientes. A esto se suma un problema 
de sobreoferta regulatoria: en el país, tenemos un 
inventario de registros de medicamentos que supera 
nuestras necesidades, mientras que, en países con 
mayor población, el registro de medicamentos es 
mucho menor.

Frente a esto, cabe preguntarse ¿qué hay sobre la 
Política 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 
situación preocupante, y es que el documento tiene una 
antigüedad de más de veinte años, lo que lo aleja de los 
avances de la ciencia e investigación 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 investigación. Nos referimos 
a los llamados “medicamentos genéricos” del mercado 
nacional, ya que, desde una perspectiva política y 
regulatoria, calificamos como medicamento genérico 
a lo que no es. El mercado peruano está saturado 
de medicamentos equivalentes farmacéuticos a los 
que llamamos medicamentos genéricos, pero que en 
realidad son los llamados medicamentos multifuente 
por la OMS (4). 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, podrían darnos la opción 
de que puedan ser intercambiables. El Reglamento 
de intercambiabilidad tiene una antigüedad mayor 
de cinco años; sin embargo, la lista de productos 
intercambiables apenas supera la centena (5) y la mayoría 
han obtenido su intercambiabilidad a través de estudios 
de bioexención basados en el Sistema de Clasificación 
Biofarmacéutica.

Se confía en que, de aprobarse la nueva estructura 
y organización de la Autoridad Nacional de 
Medicamentos (6), se deje de lado la intervención 
política y con un manejo más científico, técnico 
y académico, esta situación pueda experimentar 
cambios importantes que permitan un verdadero 
acceso a los medicamentos, no solo oportuno, sino 
también con productos de eficacia, seguridad y 
calidad garantizadas y, por supuesto, al alcance de la 
población económicamente más vulnerable.
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ARTÍCULO ORIGINAL

Reacciones adversas a 
fluorouracilo en Perú: análisis 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

Cecilia Beltrán-Noblega  1,a, César Avalos-Capristán  1,a, 
Erik Cóndor-Mori  1,b, Arquímedes M. Gavino-Gutiérrez  2,c, 
Ana P. Vizconde-Rodríguez  3,d, Kristian M. Cueva-Martell  3,d

1	 Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas, Lima, Perú.

2	Universidad Peruana Cayetano Heredia, Lima, Perú.
3	Instituto Regional de Enfermedades Neoplásicas - Norte “Luis Pinillos Ganoza”, Trujillo, Perú.
a	 Químico farmacéutico, magíster en Farmacoepidemiología y Farmacovigilancia, b químico 

farmacéutico, c médico cirujano, magíster en Administración, d médico cirujano, especialista en 
Oncología, miembro de la Sociedad Peruana de Oncología 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 Perú, entre 2006 y 2026, con especial atención en identificar y evaluar los casos 
graves. Materiales y métodos. Se realizó un estudio observacional, descriptivo, basado 
en el análisis secundario de los datos de Vigiflow. Se incluyeron todos los Informes de 
Seguridad de Casos Individuales (ICSR) donde fluorouracilo figuró como medicamento 
sospechoso. Se analizaron variables demográficas, criterio de gravedad, distribución 
temporal y clasificación de las RA según la Clasificación por Órganos 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 años y el 60,0% de los ICSR correspondieron al sexo femenino. El 6,0% 
(41) de ICSR fueron graves. Se observó una tendencia creciente en las notificaciones 
en los últimos años, siendo el 2025 el año con mayor número de ICSR. Los trastornos 
gastrointestinales, especialmente náuseas, vómitos y diarrea fueron los casos más 
frecuentes. En los casos graves, la toxicidad cardiovascular fue la más común, seguida 
de manifestaciones neurológicas y hematológicas, siendo el infarto agudo de miocardio, 
la cardiotoxicidad y la isquemia de miocardio los más frecuentes. Conclusiones. El 
fluorouracilo mostró 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 clínica de la 
cardiotoxicidad durante su uso.

Palabras clave: Fluorouracilo; Farmacovigilancia; ICSR; Reacciones Adversas; 
Cardiotoxicidad; Antimetabolitos Antineoplásicos.
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INTRODUCCIÓN

El fluorouracilo, también denominado 5-fluorouracilo 
o 5-FU, es una fluoropirimidina antimetabolito 
ampliamente utilizada en oncología y constituye 
un componente central de múltiples esquemas de 
quimioterapia para tumores sólidos, en particular 
neoplasias gastrointestinales y de cabeza y cuello (1,2). 
Su amplio uso clínico 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 (1-3).

Aunque el perfil tóxico del fluorouracilo incluye reacciones 
adversas (RA) gastrointestinales, hematológicas, 
mucocutáneas y neurológicas, la cardiotoxicidad ha 
adquirido especial interés por su potencial gravedad (4,5). 
Se han descrito en la literatura manifestaciones como 
dolor torácico, angina, infarto agudo de miocardio, 
arritmias, miocarditis, insuficiencia cardiaca e incluso 
muerte (4). En el ámbito regulatorio peruano, la 
Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 
(DIGEMID) emitió 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 evaluación previa del riesgo 
cardiovascular, la vigilancia durante el tratamiento y la 
precaución ante una eventual reexposición (6,7).

En la práctica, la farmacovigilancia basada en la 
notificación espontánea de Informes de Seguridad 
de Casos Individuales (ICSR, por sus siglas en inglés) 
juega un papel central en la detección y caracterización 
de las señales de seguridad en condiciones reales de 
uso, sobre todo para RA con frecuencia rara, graves 
o insuficientemente reconocidas durante la etapa de 
investigación y desarrollo; sin embargo, el subregistro, 
la calidad variable de la información y la dificultad para 
estimar incidencia o establecer causalidad individual son 
limitaciones inherentes a este tipo de sistema (8,9). Por 
ello, su mayor utilidad radica en describir patrones de 
notificación, identificar RA clínicamente relevantes y 
orientar decisiones regulatorias y de vigilancia (10).

En Perú, la relevancia de la farmacovigilancia ha quedado 
respaldada por acciones regulatorias recientes. El Centro 
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia 
(CENAFyT) informó que identificó una posible relación 
causal entre fluorouracilo y bradicardia a partir del análisis 
de la base nacional de farmacovigilancia, hallazgo que 
motivó la actualización de las fichas técnicas e insertos 
de los productos que contienen este principio activo (11). 
No obstante, persiste la necesidad de una caracterización 
de las RA asociadas a fluorouracilo a nivel nacional, 
con especial atención a los casos graves, sus criterios de 
severidad, sus manifestaciones clínicas y su concordancia 
con la información de seguridad aprobada en el territorio 
nacional. En ese marco, el presente estudio tuvo como 

ABSTRACT

Objectives. To describe and characterize adverse drug reactions (ADRs) reported 
following the use of fluorouracil in Peru’s 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.
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objetivo describir y caracterizar las RA notificadas 
con el uso de fluorouracilo en la Base Nacional de 
Farmacovigilancia del Perú durante el periodo abril de 
2006 a marzo del 2026, con énfasis en la identificación y 
evaluación de los casos graves.

MATERIALES Y MÉTODOS

Diseño y fuente de datos

Se realizó un estudio observacional, descriptivo y 
transversal, basado en el análisis secundario de ICSR 
registrados en la Base Nacional de Farmacovigilancia del 
Perú (12). La fuente de información fue la base de datos 
exportada de Vigiflow, correspondiente al periodo 01 de 
abril de 2006 al 31 de marzo de 2026. 

Población, unidad de análisis y criterios de selección

La población de estudio estuvo conformada por todos 
los ICSR registrados en la base nacional durante 
el periodo de estudio, en los que fluorouracilo se 
notificó como medicamento sospechoso. La unidad 
de análisis fue cada ICSR de fluorouracilo. Se utilizó 
un muestreo censal e incluyó la totalidad de ICSR 
elegibles. Para el análisis global se consideraron todos 
los ICSR en los que fluorouracilo fue consignado 
como medicamento sospechoso, tanto graves como 
no graves. Para el análisis específico de gravedad 
se incluyeron únicamente los ICSR graves con 
fluorouracilo como medicamento sospechoso. Se 
excluyeron del análisis principal de gravedad los 
registros en los que fluorouracilo figuró solo como 
concomitante, así como los registros duplicados o con 
información insuficiente para el análisis. 

Variables y definiciones operativas

Se recolectaron las variables edad, sexo, tipo de reporte, 
año de notificación, rol del medicamento, gravedad, 
criterio de gravedad, desenlace clínico, presencia de 
medicamentos concomitantes y clasificación de la RA 
según el sistema de Clasificación por Órganos y Sistemas 
(SOC) y Término Preferido (PT) del Diccionario 
Médico para Actividades Regulatorias (MedDRA) 
vigente. Para la evaluación de los casos graves, los 
ICSR se contrastaron con la información de seguridad 
aprobada para fluorouracilo en Perú, incluyendo la 
ficha técnica y el inserto vigentes durante el periodo 
de análisis. En los ICSR que incluyeron múltiples 
RA, se definió como RA principal aquella de mayor 
relevancia clínica según la jerarquía preestablecida de 
gravedad: muerte, amenaza de vida, causó o prolongó 
hospitalización, discapacidad u otra condición médica 
importante. Cuando más de una RA presentó el 
mismo nivel de gravedad, se seleccionó la que motivó 
la clasificación del caso como grave. Esta definición 

operativa se utilizó para el análisis de frecuencia por 
categorías y términos de reacción.

Procedimiento

Se efectuó la extracción de los ICSR desde la base 
nacional, seguida de la depuración de registros y la 
selección de los ICSR elegibles. Posteriormente se realizó 
un análisis descriptivo del total de los ICSR en los que 
fluorouracilo figuró como medicamento sospechoso, la 
identificación de los ICSR graves, la caracterización de 
sus manifestaciones clínicas y criterios de gravedad, la 
revisión de medicamentos concomitantes y la evaluación 
cualitativa de concordancia con la información de 
seguridad aprobada en Perú. Los datos faltantes 
se mantuvieron como categoría no disponible y se 
reportaron de manera explícita cuando correspondió. 

La redacción del estudio siguió las recomendaciones 
de la guía RECORD (Reporting of studies Conducted 
using Observational Routinely-collected Data).

Análisis estadístico

Las variables categóricas se resumieron mediante 
frecuencias absolutas y relativas. La edad se describió 
con mediana y rango intercuartílico. Se describió la 
distribución temporal de los ICSR, así 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 utilizó una fuente secundaria de datos sin 
intervención directa sobre pacientes. La información 
fue analizada con fines científicos y preservando la 
confidencialidad de los casos registrados. Por tratarse de 
un estudio transversal basado en registros, no implicó 
riesgo directo para los pacientes.

RESULTADOS

Características 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. Además, en 7 ICSR fluorouracilo apareció 
junto con otros medicamentos sospechosos en esquemas 
combinados. La mediana de edad fue 58 años, con un 
rango intercuartílico de 48 a 67 años. Entre los registros 
con dato disponible de sexo, 410 correspondieron a 
mujeres y 270 a hombres (tabla 1).
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Tabla 1. Características generales de los ICSR con fluorouracilo 
como medicamento sospechoso en la Base Nacional de 
Farmacovigilancia del Perú, abril 2006 al 31 de marzo 2026.

Variable n (%) o medida
Total de ICSR a con fluorouracilo 
como medicamento sospechoso 683 (100,0)

Edad 
Mediana en años 58
Rango intercuartílico 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)

Número de medicamentos 
sospechosos en el reporte

Más de uno 7 (1,0)
Solo uno 676 (99,0)

a Todos los reportes correspondieron a notificación espontánea.

Distribución temporal

El número de ICSR con fluorouracilo como medicamento 
sospechoso mostró un incremento a lo largo del periodo 
evaluado, con mayor concentración en los últimos años. 
La mayor cantidad se registró en 2025 con 158 ICSR. 
En cuanto a los ICSR graves, el mayor número también 
se observó en 2025, con 11 ICSR. La proporción anual 
de gravedad fue variable y alcanzó valores más altos en 
años con escaso número total de ICSR, como 2010, 
2014 y 2015 (Figura 1). 

Perfil global de las reacciones adversas

Según la clasificación por SOC, los trastornos 
gastrointestinales fueron la categoría más 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 aplicación, problemas 
de la piel y del tejido subcutáneo, y otras categorías. 
A nivel de PT, las RA más frecuentes fueron náuseas 
(160), vómitos (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 Perú, 2006–2026

Casos graves

De los 41 ICSR graves con fluorouracilo como 
medicamento sospechoso, el criterio de gravedad más 
frecuente fue causar o prolongar la hospitalización, 
con 14 casos, seguido de muerte con 13 y amenaza de 

vida con siete. Los trastornos cardiacos constituyeron 
la principal categoría por SOC (48,8%), seguida de los 
trastornos del sistema nervioso (12,2%) y los trastornos 
de la sangre y del sistema linfático (9,8%). A nivel de PT, 
el infarto agudo de miocardio fue el problema más grave 
(tabla 2).
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Tabla 2. Características de los ICSR graves asociados a 
fluorouracilo en la Base Nacional de Farmacovigilancia de 
Perú, abril 2006 a marzo 2026

Variables n (%)

Total de ICSR graves 41 (100,0)
Según criterio de gravedad

Causa o prolonga la hospitalización 14 (34,2)
Muerte 13 (31,7)
Amenaza de vida 7 (17,1)
Otra condición médica importante 4 (9,8)
Amenaza de vida + causó o prolongó 
hospitalización

2 (4,9)

Causó o prolongó hospitalización + 
discapacidad

1 (2,4)

Según SOC
Trastornos cardiacos 20 (48,8)
Trastornos del sistema nervioso 5 (12,2)
Trastornos de la sangre y del sistema 
linfático

4 (9,8)

Trastornos gastrointestinales 3 (7,3)
Trastornos generales y alteraciones en el 
lugar de administración

3 (7,3)

Trastornos respiratorios, torácicos y 
mediastínicos

2 (4,9)

Trastornos de la piel y del tejido 
subcutáneo

1 (2,4)

Trastornos del metabolismo y de la 
nutrición

1 (2,4)

Trastornos hepatobiliares 1 (2,4)
Trastornos psiquiátricos 1 (2,4)

 Según 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)
Encefalopatía 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 

Evaluación cualitativa de los casos graves

La revisión cualitativa de los 41 ICSR graves mostró 
un patrón clínico dominado por RA cardiovasculares, 
seguido por manifestaciones neurológicas y 
hematológicas. Entre los cuadros cardiovasculares 

destacaron infarto agudo de miocardio, cardiotoxicidad, 
isquemia de miocardio, bradicardia, angina y paro 
cardiaco. Entre las RA neurológicas se observaron 
encefalopatía, leucoencefalopatía tóxica, deterioro 
del estado neurológico, disartria, bradipsiquia, 
somnolencia y parestesia; así también se documentaron 
RA hematológicas graves, como neutropenia, 
trombocitopenia y aplasia o insuficiencia medular. 

Medicamentos concomitantes

En varios ICSR, fluorouracilo se coadministró con 
otros medicamentos y antineoplásicos. En los casos 
graves se observó coadministración con oxaliplatino, 
folinato cálcico, irinotecán, entre otros, los cuales 
fueron clasificados por el notificador como sospechosos 
o concomitantes (ver tabla 3). Algunos de estos 
antineoplásicos, como el oxaliplatino, cisplatino y 
paclitaxel, también causan cardiotoxicidad (13). 

DISCUSIÓN

El presente estudio mostró un patrón dual en los 
ICSR asociados a fluorouracilo en la Base Nacional 
de Farmacovigilancia de Perú. En el análisis global 
predominaron las manifestaciones gastrointestinales, 
especialmente náuseas, vómitos y diarrea, mientras 
que los casos graves se concentraron principalmente 
en manifestaciones cardiovasculares, neurológicas y 
hematológicas. Esta disociación indica que el sistema 
orgánico más frecuentemente afectado no fue el mismo 
que concentró la mayor proporción 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 clínico que incluye dolor 
torácico, angina, isquemia miocárdica, infarto agudo 
de miocardio, arritmias, insuficiencia cardiaca y muerte 
súbita (18–20). En VigiBase, que incluye los ICSR reportados 
a nivel global, incluidos los de Perú, 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%) (21). La cardiotoxicidad suele 
presentarse de forma temprana, durante los primeros 
ciclos de tratamiento, y se ha descrito con mayor 
frecuencia en esquemas de infusión continua que en 
esquemas en bolo (18–20). En este estudio, el infarto agudo 
de miocardio, cardiotoxicidad, isquemia de miocardio y 
bradicardia fueron las RA graves más frecuentes, lo que 
sugiere una señal clínicamente consistente de compromiso 
cardiovascular severo en el contexto nacional.
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Tabla 3. Principios activos más reportados en los ICSR graves junto con fluorouracilo, clasificados como sospechoso o 
concomitante por el notificador, abril 2006 a marzo 2026.

Principio activo Sospechoso/ 
interactuante Concomitante Total Porcentajea

Oxaliplatino 6 8 14 34,1
Ácido folínico (leucovorina o folinato cálcico) 2 7 9 21,9
Ondansetrón 0 3 3 7,3
Irinotecán 0 3 3 7,3
Docetaxel 1 2 3 7,3
Dexametasona 0 2 2 4,9
Ranitidina 0 2 2 4,9
Losartán 0 2 2 4,9
Cisplatino 2 0 2 4,9
Paclitaxel 2 0 2 4,9

a Está en función de los 41 casos graves.

La toxicidad gastrointestinal global predominante es 
compatible con el perfil de seguridad que caracteriza 
al fluorouracilo, un fármaco que siempre se asocia a 
náuseas, vómitos, diarrea y mucositis en el orden de 
aparición de la toxicidad (14,15). El hallazgo de neutropenia 
y otras manifestaciones hematológicas también se asocia 
a la mielotoxicidad de las fluoropirimidinas (16,17). 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 clínico.

En términos asistenciales, los resultados del presente 
estudio respaldan la necesidad de una valoración 
cardiovascular basal antes del inicio del tratamiento 
con fluorouracilo, especialmente en pacientes con 
antecedentes cardiacos, factores de riesgo cardiovascular 
o exposición concomitante a otros fármacos 
potencialmente cardiotóxicos. Del mismo modo, 
sugieren la conveniencia de mantener una vigilancia 
clínica estrecha durante los primeros ciclos, periodo en 
el que la cardiotoxicidad puede manifestarse de forma 
temprana, y de considerar medidas de monitorización 
como el electrocardiograma, cuando el contexto clínico 
lo justifique. Ante la aparición de dolor torácico, 
cambios electrocardiográficos, bradicardia u otros 
signos compatibles con toxicidad cardiovascular, debe 
plantearse la suspensión inmediata del fluorouracilo 
y la evaluación médica correspondiente antes de 
considerar una eventual reexposición. 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 emisión de alertas sanitarias (6,7), la actualización 
de las secciones de seguridad de las fichas técnicas 
de fluorouracilo (11) y su traducción en estrategias de 
vigilancia clínica más activas. 

Aunque menos frecuentes que los cardiovasculares, 
los eventos neurológicos graves también merecen 
atención. En los ICSR analizados se observaron 
encefalopatía, leucoencefalopatía tóxica, alteración del 
estado neurológico, disartria, parestesia y somnolencia 
entre las RA graves. La literatura describe que la 
neurotoxicidad por 5-fluorouracilo es infrecuente, pero 
puede manifestarse como encefalopatía aguda, a veces 
asociada a hiperamonemia, sobre todo en el contexto 
de regímenes basados en infusión (22-24). Por ello, estos 
hallazgos amplían el perfil de severidad observado y 
sugieren que, ante síntomas neurológicos agudos en 
pacientes expuestos a fluorouracilo, debe considerarse la 
posibilidad de toxicidad farmacológica además de otras 
causas clínicas concurrentes (22–24).

La evaluación cualitativa de los ICSR más graves 
también puso en evidencia una proporción importante 
de presentaciones polifarmacéuticas oncológicas, con 
coexistencia de oxaliplatino, irinotecán, leucovorina 
o folinato cálcico, docetaxel, cisplatino, entre otros. 
Esta observación es central para la comprensión de los 
hallazgos, dado que en varios de los ICSR el fluorouracilo 
no fue el único fármaco sospechoso y aun cuando 
figuró como fármaco principal, no se puede descartar 
que el contexto terapéutico pudo haber contribuido al 
evento notificado (25-27). Por ello, los resultados deben 
considerarse como una caracterización de las señales de 
seguridad en las situaciones clínicas complejas y no como 
una demostración de la causalidad individual única.

Desde una perspectiva temporal, el aumento del 
número de notificaciones en los últimos años, con 
picos en 2024 y 2025, no fue acompañado de un 
aumento proporcional de la gravedad, lo que podría 
reflejar varias situaciones que no se excluyen entre sí, 
como una mayor utilización clínica del fluorouracilo, 
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un fortalecimiento del sistema de farmacovigilancia, 
mayor sensibilización a la hora de notificar una RA o 
una mejor captación de los ICSR no graves (28,29). Por 
lo tanto, el incremento del número de notificaciones 
no debe interpretarse de manera automática como un 
aumento del riesgo intrínseco del fármaco, sino que 
sugiere una mayor visibilidad del perfil de seguridad en 
condiciones reales de utilización (30).

Finalmente, la concordancia global entre la mayoría de 
los ICSR graves y la información de seguridad aprobada 
en Perú sugiere que gran parte de las RA observadas se 
inscriben dentro del perfil toxicológico ya reconocido 
para fluorouracilo. Sin embargo, los ICSR parcialmente 
esperados, sobre todo aquellos con manifestaciones 
mixtas cardiovasculares o neurológicas y en presencia 
de combinaciones terapéuticas, conservan relevancia 
regulatoria porque pueden expresar variaciones clínicas 
de toxicidades conocidas o configuraciones de riesgo 
insuficientemente delimitadas en la práctica (18,19,22). En 
farmacovigilancia, la utilidad de estos ICSR no radica 
en estimar incidencia, sino en aportar información que 
permita identificar patrones, priorizar señales y orientar 
decisiones de vigilancia y comunicación de riesgo (31,32).

Este estudio presenta limitaciones inherentes al análisis 
de una base de farmacovigilancia pasiva. Los reportes 
espontáneos están sujetos a subregistro, calidad variable de 
la información y datos incompletos, por lo que los hallazgos 
no permiten estimar incidencia ni riesgo absoluto. Además, 
no se dispuso de variables clínicas detalladas como dosis, 
esquema de administración, indicación oncológica, 
antecedentes cardiovasculares, estudios complementarios, 
secuencia temporal completa entre exposición y evento 
o respuesta a suspensión y reexposición, lo que limita 
la evaluación de causalidad individual. A ello se suma 
la frecuente presencia de polifarmacia oncológica, 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 notificación de 
los centros y en el fortalecimiento de la farmacovigilancia, 
por lo que los resultados deben interpretarse como una 
caracterización descriptiva de reportes y señales de 
seguridad, y no como una medida directa de frecuencia 
poblacional o riesgo causal (33).

En conclusión, el fluorouracilo mostró, en la Base 
Nacional de Farmacovigilancia de Perú, 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 

por la DIGEMID, especialmente las relacionadas 
con la detección temprana de trastornos cardiacos, la 
evaluación del riesgo cardiovascular antes de iniciar el 
tratamiento y la precaución frente a la reexposición. 
Por otro lado, la aparición de eventos neurológicos 
y hematológicos 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 más frecuentes, ya que 
un hallazgo principal del estudio fue la disociación 
entre la frecuencia y la gravedad de los eventos adversos 
reportados. 

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

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

Objetivos. Describir la evolución del mercado regulado de cannabis medicinal en Perú 
entre 2019 y 2025. Materiales y métodos. Se realizó un estudio observacional, descriptivo, 
retrospectivo, basado en fuentes secundarias de la Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas (DIGEMID). Se analizaron las licencias otorgadas a establecimientos 
farmacéuticos (droguerías y laboratorios) para realizar actividades relacionadas con cannabis 
medicinal, las autorizaciones de comercialización otorgadas a productos derivados de 
cannabis medicinal y las importaciones efectivas realizadas durante el periodo de estudio. 
Los datos se analizaron mediante estadística descriptiva. Resultados. Se identificaron 
79 licencias otorgadas a droguerías y laboratorios, así como 37 productos con registro 
sanitario, de los cuales 23 estaban vigentes al cierre del periodo analizado. La mayoría de 
productos correspondió a la categoría de productos naturales de uso en salud (89,2%) y 
a la forma farmacéutica de solución oral (67,6%). El 67,6% de productos con registro 
sanitario no evidenció ingreso al país. 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 
Perú mostró una expansión inicial seguida de una contracción operativa y de una brecha 
entre autorización regulatoria y disponibilidad efectiva. Aunque se otorgaron licencias y 
registros sanitarios, solo un grupo limitado de productos registró importaciones efectivas, 
lo que sugiere desafíos en la consolidación del acceso formal al cannabis medicinal. 

Palabras clave: Cannabis Medicinal; Cannabidiol; Preparaciones Farmacéuticas; 
Medicamentos bajo Prescripción; 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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INTRODUCCIÓN

En América Latina, el cannabis medicinal ha adquirido 
una visibilidad creciente en la agenda de las políticas 
sanitarias, la regulación farmacéutica y el acceso a 
tratamientos (1,2). En Perú, este campo comenzó a 
institucionalizarse con la promulgación de la Ley N.° 
30681(3) en 2017, reglamentada mediante el Decreto 
Supremo N.° 005-2019-SA (4) en 2019, y posteriormente 
con la modificatoria dada por la Ley N.° 31312 (5) en 
2021, reglamentada mediante el Decreto Supremo 
N.° 004-2023-SA (6) en 2023. Este marco normativo 
estableció las condiciones para el uso medicinal y 
terapéutico del cannabis y sus derivados, así como los 
mecanismos de control aplicables a su investigación, 
producción, importación, comercialización y producción 
artesanal asociativa.

Sin embargo, la existencia de un marco regulatorio 
no garantiza, por sí solo, la disponibilidad efectiva de 
productos en el mercado. El funcionamiento del sector 
depende de la convergencia de al menos tres dimensiones: 
la habilitación de los establecimientos farmacéuticos 
mediante licencias, la autorización de los productos 
mediante registros sanitarios y su ingreso efectivo al país 
a través de las importaciones. En Perú, los productos 
farmacéuticos que contienen derivados de cannabis 
para uso medicinal requieren de una autorización para 
comercialización otorgada por la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) o, en 
casos específicos, con la autorización de importación 
excepcional para tratamientos individuales; mientras 
que los establecimientos farmacéuticos deben contar 

con las licencias correspondientes para la fabricación, 
importación o comercialización 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 análisis integrado de estos 
componentes permite aproximarse al grado de desarrollo 
del mercado regulado y a las posibles brechas entre la 
autorización formal y la disponibilidad real. 

A pesar de la relevancia sanitaria del tema, la información 
disponible sobre el mercado de cannabis medicinal 
en Perú sigue siendo limitada. En particular, existe 
escasa información que describa de forma conjunta la 
evolución 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 evolución 
del mercado regulado de cannabis medicinal en Perú 
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 MÉTODOS

Diseño y ámbito del estudio

Se realizó un estudio observacional, descriptivo 
y retrospectivo, basado en el análisis de registros 
administrativos y regulatorios relacionados con 
cannabis medicinal en Perú durante el periodo 2019-

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 (droguerías 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.
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2025. El estudio analizó tres dimensiones del mercado 
regulado: i) las licencias otorgadas a los establecimientos 
farmacéuticos (droguerías y laboratorios) para realizar 
actividades relacionadas al cannabis medicinal, ii) las 
autorizaciones de comercialización (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 análisis fue la licencia otorgada 
para la dimensión de establecimientos farmacéuticos, 
el registro sanitario para la dimensión regulatoria 
de productos y el registro de la importación para la 
dimensión de disponibilidad efectiva.

Fuentes de datos

Se utilizaron tres fuentes de información de la DIGEMID: 
1) Listado de establecimientos farmacéuticos y asociaciones 
con licencias de autorización de producción, importación 
y comercialización de cannabis y derivados (8), 2) Base 
de acceso público “Consulta de Registros Sanitarios de 
Productos Farmacéuticos” (9), 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 importación realizadas en el país (10). Los 
datos se extrajeron para el periodo entre enero de 2019 a 
diciembre de 2025 y se procesaron únicamente con fines de 
investigación. El estado regulatorio de los registros sanitarios 
fue verificado hasta diciembre de 2025. Se eliminaron 
registros duplicados, incompletos o inconsistentes.

Criterios de selección

Para la dimensión de licencias, se incluyeron todas las 
licencias otorgadas a droguerías y laboratorios registrados 
en la base correspondiente durante el intervalo de 
estudio. Para la dimensión 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 dimensión de 
importaciones, se incluyeron únicamente los registros 
de productos con importación efectiva y se excluyeron: 
los trámites de importación no concretados, aun 
cuando la empresa hubiera iniciado el procedimiento 
administrativo de importación correspondiente; los 
registros anulados o erróneos, generalmente asociados 
a errores en la emisión o vencimiento del certificado 
oficial de importación; los productos observados por 
la autoridad aduanera y sanitaria que no culminaron 
su ingreso al mercado; las importaciones de estándares 
de referencia utilizados con fines analíticos o de control 
de calidad, y las importaciones de productos para 
actividades relacionada a la investigación.

Variables y definiciones operativas

Se analizaron variables agrupadas en tres dimensiones:

	- En la dimensión de licencias: se evaluó el tipo de 
licencias otorgadas por año.

	- En la dimensión de registros sanitarios: se analizó el 
número de registros otorgados por año, estado del 
registro sanitario, categoría regulatoria del producto, 
forma farmacéutica, país de origen, condición 
de venta, principio activo y número de registros 
sanitarios con importación efectiva.

	- En la dimensión de importaciones: se evaluó el año de 
importación, 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 (droguería 
o laboratorio), el país de origen del producto y empresa 
importadora. Se consideró solo datos de aquellos 
productos con registro sanitario que tuvieron al 
menos un registro u operación de importación efectiva 
durante el periodo de estudio. El volumen importado 
se expresó según la unidad de medida consignada en el 
registro de importación (kilogramos).

Análisis estadístico

Se realizó un análisis descriptivo de los datos. Las 
variables categóricas se resumieron mediante frecuencias 
absolutas y relativas, y las variables numéricas mediante 
totales acumulados y distribución temporal anual. 

Consideraciones éticas

El estudio utilizó exclusivamente datos secundarios 
de carácter administrativo y regulatorio, sin incluir 
información personal identificable de pacientes, por lo 
que no se requirió que el trabajo sea aprobado por un 
Comité de Ética. 

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 importación 
y comercialización y tres para producción. De estas 
últimas, dos fueron para producción de derivados de 
cannabis (una sin cultivo de la planta y otra con cultivo), 
y una para producción artesanal con cultivo asociativo, 
la cual no requiere de renovación (tabla 1).

La distribución temporal mostró una mayor 
concentración de licencias en los primeros años del 
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mercado regulado. El mayor número se observa en 2020, 
con 30 licencias, seguido de 2021, con 22. A partir de 
2022 se observa una disminución progresiva, con 9 
licencias en 2022, 7 en 2023, 4 en 2024 y 6 en 2025. La 
licencia para producción artesanal se registró únicamente 
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. Según sus características 
regulatorias y farmacéuticas, 33 (89,2%) productos 

correspondieron a la categoría de productos naturales de 
uso en salud y 4 (10,8%) a especialidades farmacéuticas. 
La forma farmacéutica predominante fue la solución oral 
con 25 (67,6%) registros, seguida por las cápsulas con 
6 (16,2%). En relación con el país de origen, Estados 
Unidos de América concentró 17 (45,9%) registros, 
seguido de Colombia y Canadá con 7 (18,9%) cada uno. 
Respecto a la condición de venta, 28 (75,7%) productos 
fueron autorizados con receta médica retenida (receta 
especial) y 9 (24,3%) con receta médica común. El 
activo más 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 operación de importación efectiva durante el 
período de estudio (tabla 2).

Tabla 1. Número de licencias otorgadas por DIGEMID para actividades relacionadas con cannabis medicinal y sus derivados, 
Perú 2019–2025

Tipos de licencia 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 Total

Licencia para la importación de cannabis y sus 
derivados y comercialización de derivados de 
cannabis a

1 30 20 9 7 4 5 76

Licencia para la producción de derivados de 
cannabis, sin cultivo de la planta del género 
cannabis b

- - 1 - - - - 1

Licencia para la producción de derivados de 
cannabis, con cultivo de la planta del género 
cannabis b

- - 1 - - - - 1

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

- - - - - - 1 1

Total 1 30 22 9 7 4 6 79
a Aplica solo para droguerías.
b Para la industria farmacéutica.
c 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 importación 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 estándares de referencia. 
La mayor frecuencia de operaciones de importación se 
registró en 2024 (40 operaciones); sin embargo, la mayor 
cantidad se importó 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. 
Así también, las importaciones fueron mayormente 
de productos no psicoactivos (99,6%) y el tipo de 
derivado declarado más frecuente fue la combinación 

de THC/CBD (98,0%). El principal país de origen de 
la importación fue Colombia, que concentró 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% y 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 indicación o uso 
recomendado más frecuente estuvo relacionada con 
epilepsia o convulsiones, presente en 9 (75,0%) de ellos. 
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En menor proporción se identificaron productos para 
dolor neuropático o dolor refractario, náuseas y vómitos 
refractarios secundarios a quimioterapia, y espasticidad 
o esclerosis múltiple o lesión medular, con 4 (33,3%) 
productos cada categoría (tabla 4).

Tabla 2. Características de los productos derivados de 
cannabis para uso medicinal con registro sanitario en Perú, 
2019-2025 (n = 37)

Variable/ categoría n (%)

Situación del registro sanitario a

Vigente 23 (62,2)

Cancelado b 10 (27,0)

Vencido (no renovado) 4 (10,8)

Categoría regulatoria

Especialidad farmacéutica 4 (10,8)

Producto natural de uso en salud 33 (89,2)

Forma farmacéutica

Solución oral 25 (67,6)

Cápsulas 6 (16,2)

Solución para pulverización bucal 2 (5,4)

Solución sublingual 2 (5,4)

Crema 1 (2,7)

Tableta masticable 1 (2,7)

País de origen

Estados Unidos de América 17 (45,9)

Colombia 7 (18,9)

Canadá 7 (18,9)

Argentina 2 (5,4)

Uruguay 2 (5,4)

Reino Unido 1 (2,7)

Chile 1 (2,7)

Condición 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 
(cáñamo)

2 (5,4)

Tintura de Cannabis sativa 1 (2,7)

Importación efectiva

Sí 12 (32,4)

No 25 (67,6)
a Al 31 de diciembre de 2025
b A solicitud del titular

Tabla 3. Características de las importaciones efectivas de 
productos derivados de cannabis medicinal en Perú, 2019-
2025

Variable n de 
operacio-

nes (%)

Cantidad 
kg (%)

Año
2019 1 10,0 (0,01) 
2020 15 374,6 (0,5)
2021 33 419,3 (0,6)
2022 32 71 722,9 (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 70 861,2 (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
Droguería 170 73 318,1 (99,9)
Laboratorio 2 4,0 (0,01)

País 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)
Canadá 1 10,5 (0,01)

Empresa importadora
Anden Bio Naturals S.A.C. 40 22 164,7 (30,2)
Cannfarm Perú S.A.C. 30 237,4 (0,3)
Corporación Futura Farms 
S.A.C.

20 228,2 (0,3)

Plena Global Perú SAC 12 153,0 (0,2)
Cold Warehouse S.A.C. 12 42,0 (0,1)
Share Life Perú S.A.C. 12 169,8 (0,2)
Khiron Perú S.A. 11 50 186,6 (68,4)
Grupo Food Solutions 
S.A.C.

7 10,3 (0,01)

Alef Medical del Perú SAC 6 23,7 (0,03)
Elea Perú 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 importación efectiva en Perú, 2019-
2025 (n = 12)

Indicación o uso recomendado n (%) a

Epilepsia o convulsiones 9 (75,0)
Dolor neuropático o dolor refractario 4 (33,3)
Náuseas y vómitos refractarios por quimioterapia 4 (33,3)
Espasticidad, esclerosis múltiple o lesión medular 4 (33,3)

a Las categorías no fueron mutuamente excluyentes. Un mismo producto 
pudo registrar más de una indicación o uso recomendado. 

DISCUSIÓN

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

Se observa una concentración de licencias otorgadas a 
establecimientos farmacéuticos en los primeros años 
del periodo analizado, con un máximo en 2020 (30 
licencias), mientras que en los años posteriores esto 
se reduce de manera sostenida. Esto podría reflejar 
que el mercado formal enfrentó barreras mayores 
a las inicialmente previstas. La expansión inicial 
de los esquemas de cannabis medicinal ha estado 
influenciada por una fuerte presión social, cambios 
normativos y expectativas de crecimiento acelerado, 
mientras que su consolidación posterior ha dependido 
de factores institucionales, clínicos y económicos más 
complejos (11–13). 

Entre estos factores se podría considerar los costos fijos 
asociados al funcionamiento de los establecimientos, 
como contar con dirección técnica farmacéutica, 
infraestructura compatible con las exigencias sanitarias, 
cumplimiento de buenas prácticas de almacenamiento 
y controles de seguridad adicionales por tratarse de 
productos sujetos a fiscalización. Aunque el presente 
estudio no evaluó costos empresariales ni rentabilidad, 
los datos son consistentes con la hipótesis de que el 
marco regulatorio formal resultó oneroso para un 
mercado aún pequeño, geográficamente concentrado y 
de demanda incierta (14). En ese escenario, obtener una 
licencia pudo no ser razón suficiente para sostener una 
operación comercial viable en el tiempo. 

Otro hallazgo notorio fue la brecha entre autorización del 
registro sanitario y disponibilidad efectiva. El 67,6% de 

los productos derivados de cannabis con registro sanitario 
no evidenciaron ingreso efectivo al país. Esta brecha 
entre oferta potencial y disponibilidad real puede inducir 
a una percepción sobreestimada de disponibilidad, 
así como contribuir al desabastecimiento relativo, 
discontinuidad terapéutica o búsqueda de alternativas 
fuera del mercado regulado (15,16,17). Aunque este estudio 
no evaluó asociaciones de pacientes ni mercado informal, 
resulta razonable plantear que, en contextos de limitada 
disponibilidad formal, los pacientes podrían recurrir a 
vías paralelas de acceso (18), desplazando la discusión 
desde la legalidad hacia la calidad, la trazabilidad y la 
seguridad del producto (19).

El 96,6% de las importaciones correspondió a 
productos terminados, no obstante, también se registró 
la importación de materia prima. Aunque esta última 
representó un volumen menor en comparación con los 
productos terminados, la materia prima de los derivados 
de cannabis se importó en altas concentraciones, lo 
que refleja la existencia de un mercado de fórmulas 
magistrales de derivados de cannabis, preparados que 
permiten la elaboración 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 país. 
Por otro lado, también podría representar una estrategia 
de adaptación 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 más elevados (20,21). 
Cabe mencionar que, estas interpretaciones deben 
tomarse con cautela ya que el presente estudio no evaluó 
directamente las decisiones empresariales posteriores a la 
importación. 

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 concentración 
de fabricantes en estos los países. Asimismo, solo dos 
empresas proveedoras concentraron el 98,6% de las 
importaciones, lo que sugiere un mercado formal poco 
diversificado (22). Esta concentración —tanto geográfica 
como empresarial—puede aumentar la vulnerabilidad 
del abastecimiento, especialmente en mercados aún 
incipientes, donde la salida de algunos importadores 
puede afectar seriamente la disponibilidad de los 
productos (23).

Los resultados también sugieren que el mercado formal 
pudo haber enfrentado una demanda clínica más 
limitada de la esperada. Entre los productos con registro 
sanitario e importación efectiva, las indicaciones más 
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frecuentes estuvieron relacionadas con epilepsia o 
convulsiones, y en menor medida con dolor refractario, 
náuseas y vómitos 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 
la práctica regulada (23, 24). Sin embargo, el requisito de 
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 prescripción de cannabis 
medicinal, podría haber limitado su adopción clínica 
(25). Esta hipótesis es plausible en el contexto peruano, 
aunque no fue evaluada directamente en este estudio y 
requiere una investigación específica.

En este punto, la interpretación del problema como 
exclusivamente regulatorio no resulta suficiente. Los 
datos permiten sostener que existió una brecha entre 
autorización 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 
autorización para operar como del volumen de pacientes 
efectivamente atendidos, del patrón de prescripción 
médica y de la disposición de los usuarios a adquirir 
productos dentro del mercado formal (26). Por ello, la 
contracción observada probablemente respondió a una 
combinación de barreras regulatorias, incertidumbre 
comercial y demanda limitada, más que a un único 
factor (27).

La coexistencia entre un mercado formal de difícil 
consolidación y mecanismos no plenamente integrados 
al sistema regulatorio, puede interpretarse como 
una tensión estructural del modelo peruano. El 
diseño normativo se organizó en torno a una lógica 
farmacéutica clásica, basada en establecimientos con 
licencia, registros sanitarios y controles administrativos. 
Sin embargo, la expansión social del cannabis medicinal 
también estuvo acompañada por demandas de acceso 
más inmediatas, asociativas y menos compatibles con los 
tiempos y costos del circuito farmacéutico tradicional 
(28,29). La incorporación de la producción artesanal con 
cultivo asociativo respondió, en parte, a esa presión. 
No obstante, el hecho de que solo se identificara una 
licencia de producción artesanal en 2025 sugiere que 
la formalización de esta vía fue muy limitada. Esta 
divergencia entre diseño regulatorio y práctica social 
podría haber favorecido la persistencia de circuitos no 
formalizados, aunque esta hipótesis debe explorarse en 
estudios más específicos (29).

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

análisis se basó exclusivamente en registros oficiales 
de la DIGEMID, por lo que no incluyó posibles 
mecanismos de acceso fuera de los canales formales ni 
permitió evaluar disponibilidad en farmacias y boticas, 
ni dispensación final al paciente. En segundo lugar, el 
registro de importación efectiva permitió identificar 
el ingreso formal al país, pero no la disponibilidad 
continua de los productos, el volumen dispensado ni el 
consumo real. Así también, no se contó con información 
directa sobre precios, rentabilidad, número de pacientes, 
prescripción médica, motivos de cancelación empresarial 
ni barreras administrativas percibidas por los operadores. 
En consecuencia, varias de las interpretaciones 
propuestas, especialmente las relacionadas con viabilidad 
económica, conducta de prescripción o desplazamiento 
hacia circuitos alternativos, deben considerarse 
hipótesis plausibles derivadas del patrón observado y no 
demostraciones causales.

En conclusión, el reconocimiento normativo del 
cannabis para uso medicinal en Perú no se tradujo en 
una disponibilidad real. Los hallazgos sugieren que el 
mercado regulado experimentó una expansión inicial 
probablemente generada por una alta expectativa de 
los actores involucrados, seguida por una contracción 
operativa y una persistente brecha entre autorización 
y disponibilidad. Además de la existencia de un marco 
legal, el desarrollo del mercado formal requiere de 
la articulación y convergencia de tres componentes: 
el otorgamiento de licencias a establecimientos 
farmacéuticos, la autorización para la comercialización 
de los productos y la importación efectiva de estos al país. 
El cannabis medicinal en el Perú, enfrenta el reto hacia 
la sostenibilidad, adopción clínica y ofrecer el acceso 
real y seguro a los pacientes; esto se consolida mediante 
el análisis del mercado, optimizando la fiscalización, la 
capacitación continua de los profesionales de la salud y la 
implementación de políticas públicas efectivas.
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RESUMEN

Objetivos: Analizar los registros sanitarios vigentes de los antibióticos incluidos en la 
clasificación AWaRe de la Organización Mundial de la Salud y su inclusión en el Petitorio 
Nacional Único de Medicamentos Esenciales (PNUME) del Perú. Materiales y métodos: 
Estudio observacional, descriptivo y transversal. Se identificaron los antibióticos de la 
clasificación AWaRe 2023 con registros sanitarios vigentes en la base de la Dirección 
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, al 31 de marzo de 2026. Se analizaron 
el grupo AWaRe, la clasificación Anatómica, Terapéutica y Química (ATC), el número y 
procedencia de los registros, las características farmacéuticas y su inclusión en el PNUME 
2023. Resultados: De los 257 antibióticos AWaRe, 73 (28,4%) contaban con al menos 
un registro sanitario vigente en Perú: 37 Watch, 29 Access y 7 Reserve. En conjunto, 
concentraron 2448 registros sanitarios: 1257 Access, 1137 Watch y 54 Reserve. De los 
73 antibióticos con registro, 35 (47,9%) estaban incluidos en el PNUME, con mayor 
proporción en Access (72,4%) que en Watch (35,1%) y Reserve (14,3%). Conclusiones: 
Aunque predominaron los antibióticos Watch entre los principios activos con registro 
sanitario, el mayor número de registros se concentró en Access. La integración de AWaRe, 
los datos de registros sanitarios y el PNUME puede contribuir a identificar brechas de 
disponibilidad regulatoria y priorización sanitaria, y fortalecer las políticas de acceso y 
uso racional de antibióticos en Perú. 

Palabras clave: Antimicrobianos; Resistencia Antimicrobiana; Medicamentos Esenciales; 
Autorización de Comercialización.

ABSTRACT

Objectives: To analyze the marketing authorizations currently in force for antibiotics 
included in the World Health Organization’s AWaRe classification and their inclusion 
in the Peruvian National Essential Medicines List (PNUME, Spanish acronym). 
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INTRODUCCIÓN

La resistencia antimicrobiana (RAM) constituye una 
amenaza creciente para la salud pública 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 
antibióticos incrementa la presión selectiva sobre los 
microorganismos y favorece la aparición y propagación 
de microorganismos multirresistentes, lo que exige 
políticas orientadas a garantizar el acceso oportuno, 
promover el uso racional y fortalecer la vigilancia del 
consumo de antimicrobianos (1-3).

En respuesta a este problema, la Organización Mundial 
de la Salud (OMS) introdujo en 2017 la clasificación 
AWaRe, acrónimo de Access, Watch y Reserve, como 
herramienta para apoyar los Programas de Optimización 
del Uso de Antimicrobianos (PROA) en los ámbitos local, 
nacional y global (4). El grupo Access incluye antibióticos 
recomendados como opciones de primera o segunda 
línea para infecciones frecuentes, con menor potencial 
relativo de selección de resistencia y que deberían estar 
ampliamente disponibles y ser asequibles. El grupo 
Watch comprende antibióticos con mayor potencial 
de selección de resistencia, generalmente de espectro 
más amplio, cuyo uso debe limitarse a indicaciones 
específicas y monitorizarse en el marco de programas 
de uso racional. El grupo Reserve incluye antibióticos 
considerados de último recurso para infecciones graves 
causadas por bacterias multirresistentes, por lo que su 
utilización debe restringirse y someterse a una vigilancia 
estricta (2,3,5).

La OMS ha propuesto que al menos el 60% del consumo 
nacional total de antibióticos corresponda al grupo Access, 

como estrategia para favorecer el uso de antibióticos con 
menor potencial de selección de resistencia y reducir la 
dependencia de los grupos Watch y Reserve (2).

Las listas nacionales de medicamentos esenciales 
(LNME) constituyen instrumentos de priorización 
sanitaria que seleccionan medicamentos de acuerdo con 
las necesidades de salud pública, su eficacia, seguridad 
y asequibilidad, y orientan las políticas de adquisición, 
abastecimiento, prescripción y uso racional (6-8). En Perú, 
este instrumento normativo es el Petitorio Nacional 
Único de Medicamentos Esenciales (PNUME), 
aprobado por el Ministerio de Salud (9). Sin embargo, la 
inclusión de un antibiótico en una lista de medicamentos 
esenciales no garantiza necesariamente su disponibilidad 
en el mercado ni su presencia efectiva en los servicios de 
salud (9-11).

La disponibilidad regulatoria de los medicamentos 
depende, entre otros factores, de la existencia de una 
autorización de comercialización o registro sanitario, 
que habilita su comercialización en los establecimientos 
farmacéuticos del país (12). En Perú, los registros sanitarios 
de los medicamentos de uso humano son otorgados 
por la Dirección General de Medicamentos, Insumos 
y Drogas (DIGEMID), autoridad reguladora nacional 
responsable del registro, control y vigilancia sanitaria de 
los productos farmacéuticos (13-15).

El análisis conjunto de los registros sanitarios y las LNME 
permite identificar posibles brechas entre autorización 
regulatoria, priorización sanitaria y disponibilidad 
potencial de medicamentos esenciales. La OMS señala 
que cada medicamento esencial debería contar con al 
menos tres productos registrados a nivel nacional para 
favorecer un suministro confiable, lo que refuerza la 

Materials and methods: Observational, descriptive, cross-sectional study. Antibiotics 
included in the 2023 AWaRe 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. AWaRe 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 AWaRe 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 AWaRe, 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.
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importancia de vincular los registros de medicamentos 
con las LNME (8,10).

A pesar de la relevancia sanitaria de los antibióticos y 
de la utilidad del marco AWaRe, existe información 
limitada sobre su disponibilidad regulatoria en Perú 
y su correspondencia con el PNUME. Caracterizar 
los registros sanitarios de los antibióticos AWaRe y su 
inclusión en el PNUME puede contribuir a identificar 
brechas entre las recomendaciones internacionales, la 
oferta regulatoria nacional y las prioridades de acceso a 
medicamentos. Esta información puede ser útil para la 
toma de decisiones en política farmacéutica, regulación 
sanitaria, gestión 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 antibióticos contemplados en 
la clasificación AWaRe de la OMS y su inclusión en el 
PNUME vigente en Perú.

MATERIALES Y MÉTODOS

Diseño del estudio

Se realizó un estudio observacional, descriptivo y 
transversal para caracterizar la disponibilidad regulatoria 
de los antibióticos incluidos en la clasificación AWaRe de 
la OMS en Perú.

Fuente de datos y periodo de evaluación

Se utilizó como marco de referencia la clasificación 
AWaRe de la OMS, versión 2023 (5), que incluye 257 
antibióticos, entre principios activos individuales, 
combinaciones a dosis fija (CDF) y algunos antibióticos 
diferenciados según la vía de administración.

La información sobre los registros sanitarios se obtuvo 
de la base pública «Consulta de Registro Sanitario de 
Productos Farmacéuticos» de la DIGEMID (15). La 
búsqueda se realizó para cada denominación incluida en 
la clasificación AWaRe.

La inclusión en el PNUME se evaluó con base en 
la versión vigente de 2023, aprobada para el sector 
salud (9). Cuando un registro incluía sales, ésteres o 
equivalentes farmacéuticos, se asignó al principio activo 
correspondiente siempre que la denominación y la 
composición permitieran establecer su equivalencia con 
la entrada AWaRe. Las combinaciones contempladas 
como una unidad en AWaRe se mantuvieron como una 
única unidad de análisis, mientras que las asociaciones 
con otros principios activos se clasificaron como 
combinaciones adicionales.

Además, se revisaron las versiones históricas del PNUME 
de 2010, 2012, 2015 y 2018 para identificar cambios en 

la inclusión de antibióticos a lo largo del tiempo. Para este 
análisis se contabilizaron las entradas de cada versión y se 
identificaron las incorporaciones y retiros de antibióticos.

Unidad de análisis y criterios de selección

La unidad de análisis fue cada antibiótico incluido 
en la clasificación AWaRe 2023, manteniendo la 
diferenciación por formulación, vía de administración 
o combinación cuando la OMS las considera como 
entradas independientes. 

Se incluyeron los antibióticos AWaRe que, al 31 de marzo 
de 2026, contaban con al menos un registro sanitario en 
situación regulatoria vigente en el Perú. Esta situación 
comprendió tanto los registros sanitarios con estado vigente 
como aquellos en proceso de reinscripción o renovación, 
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, así como los productos que no 
correspondían a antibióticos incluidos en AWaRe o cuya 
composición no permitía asignarlos de manera inequívoca 
a una entrada de esta clasificación (5,15).

Variables

Las variables evaluadas fueron: nombre del antibiótico o 
combinación, clasificación ATC, grupo AWaRe, presencia 
y número de registros sanitarios, país de procedencia del 
fabricante extranjero, tipo de presentación comercial 
(marca o denominación común internacional [DCI]), 
concentración, 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 además como 
formulaciones orales y no orales (14). También se analizó 
la inclusión de los antibióticos en el PNUME vigente y 
su concordancia con la Lista Modelo de Medicamentos 
Esenciales de la OMS 2023.

Procesamiento y análisis de datos

Los nombres de los antibióticos se estandarizaron según 
la denominación utilizada en la clasificación AWaRe y se 
verificó su correspondencia con el código ATC. Cada 
registro sanitario se contabilizó como una autorización 
independiente. Un mismo antibiótico podía disponer de 
más de un registro sanitario.

Los porcentajes por antibiótico se calcularon utilizando 
como denominador el total de antibióticos AWaRe con al 
menos un registro sanitario vigente. Los porcentajes por 
producto se calcularon sobre el total de registros sanitarios 
identificados. Las variables categóricas se resumieron 
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mediante frecuencias absolutas y porcentajes, y se realizaron 
tabulaciones cruzadas según grupo AWaRe, clase ATC, 
inclusión en el PNUME, procedencia, presentación 
comercial y forma farmacéutica. Debido al carácter 
descriptivo del estudio, no se realizaron pruebas de hipótesis.

Aspectos éticos

El estudio utilizó exclusivamente fuentes secundarias 
de acceso público y no incluyó datos individuales de 
pacientes, profesionales de la salud ni otra información 
personal identificable. Por este motivo, no requirió 
consentimiento informado ni evaluación por un comité 
de ética en investigación.

RESULTADOS

Antibióticos AWaRe con registro sanitario en Perú

La clasificación AWaRe 2023 de la OMS incluye 257 
antibióticos: 87 del grupo Access, 141 del grupo Watch 
y 29 del grupo Reserve, considerando principios activos 
individuales, combinaciones y, en algunos casos, 
diferenciación según la vía de administración. Al 31 de 
marzo de 2026, 73 antibióticos (28,4%) contaban con 
al menos un registro sanitario vigente en Perú (tabla 1). 
De estos, 37 (50,7%) pertenecían al grupo Watch, 29 
(39,7%) a Access y 7 (9,6%) a Reserve.

Tabla 1. Antibióticos de la clasificación AWaRe con registro sanitario vigente en Perú, según grupo AWaRe.

Grupo 
AWaRe Antibióticos con registro sanitario en Perú, n/N globala (%)

Access 29/87 
(33,3%)

Amikacina; amoxicilina; amoxicilina/ácido clavulánico; ampicilina; ampicilina/sulbactam; bencilpenicilina 
benzatina; bencilpenicilina procaína; bencilpenicilina sódica; cefadroxilo; cefalexina; cefalotina; cefazolina; 
cefradina; clindamicina; cloranfenicol; dicloxacilina; doxiciclina; fenoximetilpenicilina; gentamicina; 
metronidazol intravenoso; metronidazol oral; nitrofurantoína; oxacilina; secnidazol; sulfadiazina; 
sulfametoxazol/trimetoprim; sultamicilina; tetraciclina; tinidazol oral.

Watch 37/141 
(26,2%)

Ácido fusídico; azitromicina; cefaclor; cefdinir; cefditoren pivoxil; cefepima; cefixima; cefotaxima; 
cefpodoxima proxetilo; ceftazidima; ceftriaxona; cefuroxima; ciprofloxacino; claritromicina; eritromicina; 
ertapenem; estreptomicina intravenoso; fosfomicina oral; gatifloxacino; imipenem/cilastatina; kanamicina 
intravenosa; levofloxacino; limeciclina; lincomicina; meropenem; minociclina oral; moxifloxacino; 
netilmicina; norfloxacino; ofloxacino; oxitetraciclina; piperacilina/tazobactam; rifampicina; rifaximina; 
teicoplanina; tobramicina; vancomicina intravenoso.

Reserve 7/29 
(24,1%)

Aztreonam; ceftazidima/avibactam; ceftolozano/tazobactam; colistina intravenosa; fosfomicina 
intravenosa; linezolid; tigeciclina.

a Valores globales de la base de WHO AWaRe Antibiotics Portal.

Distribución según clasificación ATC

De los 73 antibióticos AWaRe autorizados en 
Perú, 68 (93,2%) pertenecieron al grupo J01, 
correspondiente a antibacterianos para uso sistémico. 
Las clases ATC más frecuentes fueron J01D (otros 
antibacterianos beta-lactámicos, principalmente 
cefalosporinas, monobactámicos y carbapenémicos), 
con 21 antibióticos (28,8%); J01C (antibacterianos 
betalactámicos, penicilinas), con 12 (16,4%); y J01X 
(otros antibacterianos, que incluyen, entre otros, 
glicopéptidos, polimixinas y derivados nitrofuránicos), 
con 9 (12,3%). Al combinar ATC y AWaRe, la clase 
J01D concentró el mayor número de antibióticos Watch 
(13) y Reserve (3), mientras que J01C estuvo compuesta 
predominantemente por antibióticos Access (11 de 12) 
(Figura 1).

De los 257 antibióticos incluidos en la clasificación global 
AWaRe de la OMS, 35 (13,6%) están incorporados en el 
PNUME vigente. Según el grupo AWaRe, la proporción 

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

Por otra parte, de los 50 antibióticos AWaRe considerados 
en la Lista de Medicamentos Esenciales (LME) 2023 
de la OMS, 34 (68%) están incluidos en el PNUME 
vigente (tabla 2). La combinación ampicilina/sulbactam, 
aunque forma parte del PNUME vigente de Perú, no 
está incluida en la LME 2023 de la OMS y, por tanto, 
no fue contabilizada en este análisis.

La evolución de las últimas cinco ediciones del PNUME 
refleja cambios cuantitativos limitados en su portafolio 
de antibióticos. En la edición de 2010 se identificaron 32 
antibióticos, cifra que aumentó a 33 en la edición de 2012 con 
la incorporación de piperacilina/tazobactam, y se mantuvo 
en la edición del 2015. Posteriormente, en el PNUME 
2018 se incorporaron colistina y fosfomicina, llegando a 35 
antibióticos, cifra que se mantiene hasta la edición vigente 
(2023). No se identificaron retiros de antibióticos en las 
últimas cinco ediciones revisadas del PNUME.
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Figura 1. Antibióticos de la lista global AWaRe con registro sanitario en Perú.

Tabla 2. Antibióticos del PNUME vigente de Perú incluidos en la lista AWaRe y la Lista de Medicamentos Esenciales de la OMS. 

Grupo
Lista global de 

antibióticos 
AWaRe

Antibióticos AWaRe 
incluidos en la LME de 

OMS a

Antibióticos del 
PNUME incluidos en 

la lista AWaRe b

n (%)

Antibióticos del PNUME 
incluidos en la LME de la 

OMS 
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 c 35 (13,6) 34 (68)

a Considera la LME de adultos y niños, 2023.
b El conteo mantiene la unidad de análisis AWaRe. Por ello, metronidazol oral y metronidazol intravenoso se contabilizaron por separado. Se excluyó 
furazolidona por no pertenecer al catálogo AWaRe 2023, aunque sí se encuentra incluida en el PNUME vigente.
c Si bien la Lista Modelo de Medicamentos Esenciales 2023 de la OMS contiene únicamente 41 antibióticos esenciales, en el presente estudio se consideró 
como unidad de análisis cada antibiótico según la forma en que aparece en la clasificación AWaRe y en la Lista Modelo (es decir, vías de administración y 
combinaciones cuando la OMS las considera por separado).

Registros sanitarios y características del mercado 
farmacéutico

Los 73 antibióticos AWaRe identificados concentraron 
2448 registros sanitarios. Según 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 Watch y 
Reserve fueron más frecuentes los productos de origen 
extranjero (688 de 1137; 60,5%, y 50 de 54; 92,6%, 
respectivamente). Entre estos últimos, los países con 
mayor número de registros fueron India (463), China 
(458), Colombia (117), Argentina (40) y Brasil (40).

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

denominación común internacional. La mayoría 
correspondió a monofármacos o combinaciones 
consideradas como una unidad en la clasificación AWaRe 
(2223; 90,8%), mientras que 225 registros (9,2%) 
corresponden a combinaciones con otros principios 
activos. La distribución de los registros sanitarios según 
grupo AWaRe, procedencia del fabricante, tipo de 
presentación comercial y composición del producto se 
presenta en la tabla 3.

Formas farmacéuticas y concentraciones

Las formas farmacéuticas más frecuentes a nivel de 
antibiótico fueron las formulaciones inyectables o para 
perfusión, presentes en 41 antibióticos (56,2%), seguidas 
por tabletas o comprimidos en 30 (41,1%), cápsulas en 
19 (26,0%) y suspensiones orales en 19 (26,0%). Las 
formulaciones oftálmicas estuvieron presentes en 11 
antibióticos (15,1%).
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Al clasificar los antibióticos según la existencia de 
alguna formulación oral, 18 de 29 antibióticos Access 
(62,1 %), 20 de 37 Watch (54,1%) y 1 de 7 Reserve 
(14,3%) contaron con formulación oral disponible 
(figura 2). La claritromicina, perteneciente al grupo 
Watch, presentó la mayor variedad específica de formas 
farmacéuticas registradas, seguida de ciprofloxacino. La 

amoxicilina/ácido clavulánico fue el antibiótico Access 
con mayor número total de registros sanitarios, mientras 
que colistina intravenosa fue el antibiótico Reserve con 
mayor número de registros. El detalle por antibiótico, 
incluyendo formas farmacéuticas, concentraciones, 
procedencia nacional o extranjera y combinaciones 
adicionales, se presenta en la tabla 4.

Tabla 3. Distribución de los registros sanitarios de antibióticos AWaRe en Perú.

Distribución Access n (%) Watch n (%) Reserve n (%) Total n (%)

Antibióticos con RSa 29 37 7 73
Total de RS de antibióticos 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)

Denominación
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)

Monofármaco o combinacionesb

Monofármaco o 
combinaciones AWaRe 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: denominación común internacional.
a Unidad de análisis AWaRe con al menos un registro sanitario vigente.
b Las combinaciones propias de la unidad AWaRe, por ejemplo, amoxicilina/ácido clavulánico o piperacilina/tazobactam, no se contabilizaron como 
combinaciones adicionales.
c Combinaciones de un antibiótico AWaRe con otro antibiótico o medicamentos de otros grupos terapéuticos.
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DISCUSIÓN

El presente estudio identificó que menos de un tercio de 
los antibióticos incluidos en la clasificación AWaRe 2023 
de la OMS (16) cuenta con autorización de comercialización 
vigente en Perú. Aunque entre los principios activos 
autorizados predominaron los antibióticos Watch, el 
mayor número de registros sanitarios se concentró en 
los antibióticos Access. Este hallazgo muestra que la 
disponibilidad regulatoria debe analizarse considerando 
tanto la diversidad de principios activos como el número 
de productos registrados para cada uno.

La disponibilidad de antibióticos Access es relevante para 
garantizar alternativas terapéuticas de primera línea y 
favorecer la selección racional del tratamiento (17). Sin 
embargo, la existencia de un registro sanitario solo 
habilita la comercialización y no garantiza la adquisición 
institucional, el abastecimiento efectivo ni su utilización 
clínica (8,10,12). Por ello, estos resultados deben interpretarse 
como una aproximación a la disponibilidad regulatoria y 
no como una medida directa del acceso o consumo.

Esta distinción cobra especial importancia en el contexto 
de la resistencia antimicrobiana. En Perú se han descrito 
asociaciones entre el consumo de antibióticos y los 
perfiles de resistencia de patógenos ESKAPE, así como 
una elevada frecuencia de uso de antibióticos en pacientes 
hospitalizados (18-20). En consecuencia, la disponibilidad 
de estos medicamentos, especialmente de los grupos 
Watch y Reserve, debe acompañarse de vigilancia de la 
prescripción y PROA (20). Este enfoque es concordante 
con las estrategias nacionales e internacionales dirigidas 
a promover el uso racional de antimicrobianos y con 
la utilidad de AWaRe como herramienta para orientar 
prioridades de uso y vigilancia (1-3,21-23).

Las formas farmacéuticas disponibles también pueden 
influir en el acceso y los patrones de utilización de 
los antibióticos. En particular, la disponibilidad de 
formulaciones apropiadas para la población pediátrica 
constituye un aspecto que requiere seguimiento, 
dada la variabilidad descrita en su disponibilidad y 
utilización (7,24,25). 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 
dispensación para reducir el riesgo de uso inadecuado 
(8,12,26). La existencia de alternativas orales y parenterales 
puede, además, favorecer la transición de la vía 
intravenosa a la oral y las estrategias de tratamiento 
secuencial cuando la situación clínica lo permita (26,27).

En relación con la selección nacional de medicamentos 
esenciales, el PNUME mostró una mayor representación 
proporcional de antibióticos Access que de Watch y 

Reserve. Este patrón es consistente con el enfoque AWaRe, 
que prioriza los antibióticos Access para el tratamiento de 
infecciones frecuentes y promueve un uso más restringido 
de Watch y Reserve (5,26,28). 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 
epidemiológicas y prioridades sanitarias de cada país, lo 
que explica la variabilidad descrita internacionalmente (6).

Otro hallazgo relevante fue la mayor proporción de 
productos de fabricación nacional entre los antibióticos 
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 señalado que incluso antibióticos de larga trayectoria 
y fuera de patente pueden presentar problemas de 
disponibilidad y concentración de fabricantes (11,12). Por 
tanto, la evaluación del acceso debería considerar no 
sólo 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 antibióticos corresponda 
al grupo Access refuerza la necesidad de garantizar su 
disponibilidad efectiva (3). Aunque este estudio no evaluó 
consumo, sus resultados permiten identificar en qué 
medida el marco regulatorio y el PNUME favorecen 
la disponibilidad potencial de estos antibióticos. 
Las políticas de optimización no deberían centrarse 
únicamente en restringir Watch y Reserve, sino también 
en asegurar el acceso sostenido a los antibióticos Access 
prioritarios.

Los hallazgos respaldan la necesidad de integrar la 
información sobre clasificación AWaRe, códigos ATC, 
registros sanitarios, PNUME, abastecimiento, consumo 
y resistencia antimicrobiana. Esta articulación podría 
fortalecer la planificación de adquisiciòn, la vigilancia del 
uso de antibióticos y los PROA en Perú (21,28). Además, 
permitiría identificar brechas entre selección normativa, 
disponibilidad regulatoria y utilización clínica (20,29).

Este estudio presenta algunas limitaciones. Su diseño 
transversal refleja la situación regulatoria al 31 de marzo 
de 2026 y puede modificarse con nuevas autorizaciones, 
vencimientos o reinscripciones. Además, los registros 
sanitarios no permiten determinar la disponibilidad 
física, los precios, las compras públicas, la prescripción ni 
el consumo. El análisis mantuvo la unidad de clasificación 
AWaRe y no evaluó aspectos como bioequivalencia, 
intercambiabilidad o antecedentes de desabastecimiento. 
Finalmente, no es posible establecer si los antibióticos 
autorizados responden adecuadamente a las necesidades 
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epidemiológicas del país. A pesar de estas limitaciones, 
el estudio proporciona una línea de base para analizar 
la relación entre disponibilidad regulatoria, clasificación 
AWaRe y selección de medicamentos esenciales en Perú.
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RESUMEN

Se realizó un análisis 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, diagnósticos, número de medicamentos, 
clasificación Anatómica Terapéutica Química, tipo de PRM y las causas del PRM según 
la Pharmaceutical Care Network Europe. El análisis estadístico se realizó mediante SPSS 
versión 27. En los 37 SFT analizados se identificaron 326 PRM y 17 causas distintas, 
siendo la más frecuente la C9.2 (39,1%). En conclusión, la mayoría de las causas de los 
PRM identificados en los SFT de los pacientes atendidos por telefarmacia estuvieron 
dentro del dominio “otras”, que está relacionado con los síntomas que experimentaron o 
pudieron experimentar los pacientes por una reacción adversa al medicamento. 

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

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 DRP, 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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INTRODUCCIÓN

Las farmacias comunitarias son los centros de atención 
primaria considerados como el primer contacto que 
tienen los pacientes cuando presentan algún problema 
de salud (1,2), con acceso directo para ofrecer servicios 
como la consejería sobre posibles interacciones 
medicamentosas, adherencia al tratamiento, revisión de 
la medicación y el manejo de los niveles de la presión 
arterial y glucosa en pacientes con enfermedades crónicas 
(3,4). 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) (5). 

De acuerdo con la definición de la Pharmaceutical Care 
Network Europe (PCNE), un PRM “es un evento o 
circunstancia relacionado con la terapia farmacológica 
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 aparición de un PRM real o potencial (6), cuya 
identificación y resolución son necesarias para evitar 
admisiones hospitalarias innecesarias y costosas (7). Esto 
evidencia la necesidad de contar con una clasificación 
de PRM bien estructurada, que abarque la definición de 
cada uno de ellos, sus respectivas causas y las posibles 
intervenciones, de tal forma que puedan documentarse 
correctamente para su posterior análisis. Existen 
instituciones que han desarrollado diferentes sistemas de 
clasificación que son utilizados en la práctica diaria del 
farmacéutico; entre ellos, tenemos al de la PCNE (8). 

Una revisión sistemática de estudios realizados en 
centros de atención primaria encontró que las causas 
de los PRM más frecuentes, clasificadas por distintas 
metodologías, fueron “Selección del fármaco”, 
“Elección de la dosis” y “Relacionado al paciente” (9). 
Esta identificación y resolución 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 Químico 
Farmacéutico orienta y supervisa al paciente en relación 
con el cumplimiento de su farmacoterapia, mediante 
intervenciones farmacéuticas dirigidas a prevenir, 
identificar y resolver los PRM” (10).

La telefarmacia es una herramienta útil para desarrollar 
SFT porque permite llegar a pacientes que no pueden 
trasladarse a los centros de salud y puede ser ejecutada 
mediante el uso de las telecomunicaciones y las tecnologías 
de la información (TIC) (11,12). Un estudio realizado 
en Arabia Saudita demostró que las herramientas más 
utilizadas fueron los teléfonos, celulares y aplicativos 
como WhatsApp (13). En el ámbito de la farmacia 
comunitaria, sin embargo, se observan limitaciones 

en la colaboración entre el farmacéutico y el médico 
tratante, así como la falta de programas que permitan 
la interoperabilidad de los sistemas informáticos (14). La 
cooperación entre farmacéuticos, médicos, y el resto del 
equipo de salud es importante para mejorar la calidad en 
la prestación de los servicios que comprenden la atención 
farmacéutica (2). 

En estos últimos años 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, así 
como también respecto a su clasificación y sus causas. 
Especialmente se observa la ausencia de un descriptor 
Medical Subject Headings (MeSH, por sus siglas en 
inglés) específico para “drug-related problems” lo cual 
se refleja en la heterogeneidad conceptual existente 
y, por consiguiente, limita la búsqueda, visibilidad y 
estandarización de la información científica por parte de 
los profesionales de la salud (15).

En lo que concierne al Perú, tenemos variadas 
publicaciones en los repositorios institucionales de 
universidades públicas y privadas, así como en revistas 
académicas sobre la temática de los PRM, pero no sobre 
sus causas, especialmente en el ámbito 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

Diseño y ámbito de estudio

Se realizó un análisis 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 crónicas 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 según disponibilidad 
y disposición de los participantes. El reclutamiento de 
pacientes estuvo a cargo de un farmacéutico por cada 
establecimiento, con capacitación previa en ética de 
la investigación, con un máximo 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 siguió 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), registrándose los 
datos en las HFT virtuales. 
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Criterios de selección 

En el presente estudio se incluyeron HFT con SFT que 
contenían 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, diagnósticos, 
número de medicamentos y su clasificación según el 
sistema de clasificación Anatómica, Terapéutica, Química 
(ATC) (16), PRM según Delgado et al. (17): PRM1: 
“Necesita un medicamento que no usa”, PRM2: “Usa un 
medicamento que no necesita”, PRM3: “Medicamento 
inefectivo, independiente de la dosis”, PRM4: “Dosis, 
intervalo o duración inferior a la necesaria”, PRM5: 
“Dosis, intervalo o duración superior a la necesaria”, 
PRM6: “Provoca una reacción adversa al medicamento”. 

La variable causa fue descrita según la clasificación de la 
PCNE versión V9.1 (2020) (6) 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 ámbito comunitario debido a que el 
estudio se desarrolló en farmacias comunitarias: “Selección 
del fármaco”; “Forma farmacéutica”; “Elección de la dosis”; 
“Duración del tratamiento”; “Relacionado al paciente” 
y “Otras”. Se excluyeron 3 dominios: “Dispensación”, 
“Proceso del uso del fármaco” y “Transferencia relacionada 
al paciente”, dado que implican una interacción directa 
con el paciente, sea en la farmacia o en el ambiente 
hospitalario, lo cual es incompatible con el diseño 
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 farmacológica se 
obtuvieron las variables sexo y edad; de las fichas de hoja 
farmacoterapéutica y de descripción de la evolución del 
paciente con datos Subjetivo, Objetivo, Evaluación y Plan 
(ficha SOAP), la variable medicamentos; y de la ficha de 
evaluación de Necesidad, Efectividad y Seguridad de los 
medicamentos (ficha NES) (17), las variables diagnósticos 
y PRM. 

Para determinar las causas que generaron los PRM, 
se procedió 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 revisión registrada 
en las hojas de SFT se recopiló la información clínica 
relacionada a cada PRM, lo que permitió identificar las 
causas correspondientes a cada uno; todo esto se obtuvo 

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

La clasificación de PRM utilizada en este estudio proviene 
del procedimiento para el SFT denominado “Gestión 
de casos clínicos” (17), que es el mismo descrito en el 
Manual de Buenas Prácticas de Oficina Farmacéutica 
(BPOF) aprobado mediante RM-554-2022/MINSA-
Perú (10). Cabe precisar que, la descripción de los PRM 
en las BPOF guarda semejanza con la clasificación de los 
mismos en la PCNE v9.1 (6), pero esta última incluye 
además una clasificación de las causas que generaron los 
PRM, las cuales se consideran en el presente estudio. 

Análisis de datos

Todas las variables recopiladas de las HFT virtuales 
fueron trasladadas a una hoja de cálculo de Microsoft 
Excel 365. Se utilizó el programa SPSS versión 27 para 
evaluar la distribución de las variables cuantitativas 
a través de la prueba de normalidad de Shapiro-Wilk. 
El análisis univariado incluyó la determinación de 
frecuencias y porcentajes para las variables categóricas.

Aspectos éticos

El proyecto principal fue aprobado por el Comité 
Institucional de Bioética Vía Libre, con número de 
registro 6262 (2020 a). 

Asimismo, esta investigación fue registrada por la 
Universidad Nacional Mayor de San Marcos – Lima – 
Perú – RR N° 015116-2024-R y número de proyecto 
A24040442 – Programa de Proyectos de Investigación 
para Grupos de Investigación con Recursos No 
Monetarios, 2021.

Tabla 1. Características demográficas y de salud (n=37)

Características n (%)
Número total de participantes 37
Sexo

Femenino 21 (56,8)
Masculino 16 (43,2)

Promedio de edad (DS) a 58,81 (± 2,29)
Diagnósticos b

Diabetes mellitus tipo 2 18 (48,7)
Hipertensión arterial 17 (46,0)
Artritis reumatoide 2 (5,4)
Dislipidemia 2 (5,4)
Gastritis 1 (2,7)

Mediana de diagnósticos a 2,00
a Prueba de Normalidad Shapiro-Wilk: Edad p=0,059; Diagnósticos 
p=0,000.
b Un paciente puede tener más de un diagnóstico.
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Tabla 2. Medicamentos más utilizados durante el SFT según la clasificación ATC (16)

Clasificación 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 actúan sobre el sistema 
renina-angiotensina

17 9,1 Losartán 8 4,3
Enalapril 3 1,6

C10 Agentes modificadores de lípidos 12 6,4 Atorvastatina 10 5,3
N: Sistema nervioso 23 12,3
N02 Analgésicos 10 5,4 Gabapentina 3 1,6

Tramadol 2 1,1
M: Sistema musculoesquelético 15 8,0
M01 Antiinflamatorios y antirreumáticos 11 5,9 Diclofenaco 2 1,1

Naproxeno 2 1,1
Celecoxib 2 1,1

Otros 46 24,6

HALLAZGOS

De los 61 SFT desarrollados en el estudio principal, se 
seleccionaron 37 SFT que cumplieron con los criterios 
de inclusión. Las características demográficas 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 más 
utilizados, según la clasificación ATC, se muestran en la 
tabla 2. Asimismo, se identificaron 326 PRM (tabla 3) y 
17 causas (tabla 4).

DISCUSIÓN

En este trabajo la mayoría de los participantes fueron de 
sexo femenino (n = 21; 56,8%) (tabla 1), resultados que 
coinciden con los expuestos en los estudios de Bektay et 
al. (2), Chapagain et al. (5) y Yaacob et al. (18). 

Los medicamentos más involucrados en los PRM según 
la clasificación ATC (16), 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 
lípidos” los más empleados (tabla 2). Estos resultados 
son similares al estudio de Torres-Novellas et al. (19), 
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. 

Tabla 3. Frecuencia de los PRM reportados según la 
clasificación de Delgado et al. (17)

Clasificación n (%)
PRM de Necesidad

PRM1 Necesita un medicamento que no usa 58 (17,8)
PRM2 Usa un medicamento que no 
necesita

25 (7,7)

PRM de Efectividad
PRM3 Medicamento inefectivo, 
independiente de la dosis

54 (16,6)

PRM4 Dosis, intervalo o duración inferior 
a la necesaria

25 (7,7)

PRM de Seguridad
PRM5 Dosis, intervalo o duración superior 
a la necesaria

5 (1,5)

PRM6 Provoca una reacción adversa al 
medicamento

159 (48,8)

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. (18) en su estudio realizado en farmacias 
comunitarias, en una población de 76 adultos mayores, 
obtuvieron un total de 119 PRM y con un alto porcentaje 
relacionado a la seguridad del tratamiento (54,0%), 
según la clasificación de la PCNE v9.1, señalando que 
esto se debería a las comorbilidades y a la polifarmacia. 
En esta investigación se encontró 8,8 PRM por paciente, 
mientras que Bektay et al. (2), reportó 1,6. La diferencia 
radica en los registros de datos obtenidos para identificar 
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Tabla 4. Frecuencia de las causas de los PRM según la clasificación PCNE v9.1 (6) 

Dominios y causas
Tipos de PRM n (%)

PRM1 PRM2 PRM3 PRM4 PRM5 PRM6

C1: Selección del fármaco

C1.2: No hay indicación para el fármaco 16 (4,0)

C1.3: Combinación inadecuada de fármacos, o fármacos 
y fitofármacos o fármacos y suplementos dietéticos

2 (0,5) 19 (4,8) 4 (1,0) 1 (0,3) 1 (0,3)

C1.4: Duplicidad inadecuada de grupo terapéutico o 
principio activo

2 (0,5)

C1.5: Ausencia de tratamiento farmacológico o 
tratamiento incompleto a pesar de existir indicación

25 (6,3)

C1.6: Se prescriben demasiados fármacos o principios 
activos para la indicación

2 (0,5) 3 (0,8)

C3: Elección de la dosis

C3.1: Dosis de fármaco demasiado baja 16 (4,0)

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

1 (0,3)

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

C3.4: Régimen de dosificación demasiado frecuente 1 (0,3) 2 (0,5)

C3.5: Instrucciones de dosificación erróneas, poco 
claras o inexistentes

2 (0,5)

C4: Duración del tratamiento

C4.1: Duración del tratamiento demasiado corta 7 (1,8) 6 (1,5)

C4.2: Duración del tratamiento demasiado larga 1 (0,3) 1 (0,3)

C7: Relacionado al paciente

C7.1: El paciente utiliza/toma intencionadamente 
menos medicamento que el prescrito o no lo toma en 
lo absoluto por cualquier motivo

56 (14,1)

C7.4: El paciente decide tomar un medicamento 
innecesario

16 (4,0)

C7.5: El paciente toma alimentos que interactúan 2 (0,5) 2 (0,5)

C7.7: Plazos o intervalos de dosificación inadecuados 8 (2,0) 1 (0,3)

C9: Otras 

C9.2: Otra causa; especificar

Medicamento mal seleccionado 1 (0,3) 14 (3,5)

Falta de evidencia 7 (1,8) 7 (1,8)

Síntomas no concuerdan para su uso 1 (0,3) 1 (0,3)

Síntomas persisten (no controla la enfermedad) 3 (0,8)

Síntomas persisten a pesar del cambio de dosis 1 (0,3)

Síntomas que experimenta o puede experimentar el 
paciente por RAM

155 (39,1)

No se llega al objetivo a pesar del cambio de dosis 2 (0,5)

Total 83 (21,0) 47 (11,9) 56 (14,1) 43 (10,9) 5 (1,3) 162 (40,9)

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 

estudio se basó en una sola entrevista, realizada después 
de culminada la pandemia, en una sola farmacia y con 
un total de 100 pacientes.
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Con relación a las causas que generaron los 326 PRM, 
se evidenciaron 396 casos enmarcados en 17 causas de 
las 38 que contiene la clasificación de la PCNE (6) y 
estos están 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%), PRM5 5 casos 
(1,3%) y PRM6 162 casos (40,9%) (tabla 4). La causa 
que más se presentó fue la C9.2 del dominio “Otras”, 
específicamente la referida a los síntomas que experimentó 
o pudo experimentar el paciente como consecuencia 
de una RAM” (n = 155; 39,1%) seguida de C7.1 “el 
paciente usa intencionalmente menos fármaco que el 
prescrito o no lo toma para nada por cualquier razón” 
(n = 56; 14,1%) del dominio “Relacionado al paciente” 
y la C1.5 “ausencia de tratamiento farmacológico o 
tratamiento incompleto a pesar de existir indicación” 
(n = 25; 6,3 %) del dominio “Selección del fármaco” 
(tabla 4); estas dos últimas están muy relacionadas 
al PRM1 “Necesita un medicamento que no usa”. 
Chapagain et al. (5) utilizaron la clasificación PCNE 
versión 8.02, donde también predominaba la causa C7.1 
(71,9%). Jarab et al. (20) realizaron una investigación 
similar con la versión 9.1, sin embargo, fueron diferentes 
las principales causas encontradas: C1.3 “Combinación 
inadecuada de fármacos, o fármacos y fitofármacos o 
fármacos y suplementos dietéticos” (52,4%), C7.10 
“paciente incapaz de comprender bien las instrucciones” 
(46,1%) y C3.2 “dosis de fármaco 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 permitirá plantear intervenciones 
farmacéuticas orientadas a prevenir o a controlar el 
PRM, en especial en pacientes con enfermedades 
crónicas en donde la adherencia que deben observar 
en su tratamiento suele quebrantarse, más aún si son 
adultos mayores, quienes presentan dificultades en 
la administración de sus medicamentos o deterioro 
en procesos fisiológicos como de la función renal o 
hepática, funciones directamente relacionadas con la 
farmacocinética.

Las limitaciones encontradas en esta investigación se 
centraron en el momento de recolección de los datos 
de los pacientes; estas dificultaron una real evaluación 
de las causas ya que el estudio principal fue desarrollado 
durante la pandemia de COVID-19, y mediante la 
telefarmacia; entre ellas está la falta de entrenamiento 
del químico 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 limitó el tamaño de la muestra. Además, por la 
diversidad existente en la literatura para clasificar los 
PRM no fue posible encontrar estudios similares a este, 

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 aplicación de las BPOF en el Perú, es necesario 
demostrar que puede aplicarse a la realidad nacional; por 
lo tanto, constituye una fuente valiosa de información 
para futuras investigaciones.

En conclusión, la mayoría de las causas de los PRM 
identificadas en pacientes comunitarios estuvieron 
comprendidas en el dominio “Otras”, específicamente las 
relacionadas con los síntomas que experimentó o pudo 
experimentar el paciente por RAM. Esto demuestra 
que es necesario ampliar este estudio a más farmacias 
comunitarias y realizar investigaciones que demuestren 
que identificar las causas de los PRM permitirá una 
eficiente intervención 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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productos biológicos en Perú
The dual challenge of temporary and permanent discontinuations of medicines 
and biological products in Peru

Pedro Luis Yarasca-Purilla  1,a

1	Dirección de Redes Integradas de Salud Lima Sur, Lima, Perú.
2	Químico farmacéutico.

Sr. Editor:

He leído con interés el estudio de Huamani-Rivas et al. (1), publicado en el último número 
de la revista, en el que se caracterizaron medicamentos y productos biológicos con reportes 
de discontinuaciones temporales y definitivas en la base de datos de la Dirección 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 encontró 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 país tendría 
dos etiologías distintas según 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) desempeñan un rol 
importante, ya que podrían estar vinculados al 40% de la escasez atribuida a problemas 
de calidad y al 30% causada por retrasos en la fabricación y problemas de capacidad (2). 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 (3).

En Perú, la industria farmacéutica actúa principalmente como maquiladora o formuladora 
final, dependiendo en gran medida de la importación de IFA. Según el Ministerio de la 
Producción, 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 (4). Las 
fluctuaciones logísticas internacionales o retrasos aduaneros relevantes podrían paralizar la 
producción local, por lo que es necesario diversificar la producción.

La Organización Mundial de la Salud (OMS) y diversos actores en el ámbito de la salud 
pública y la política industrial promueven el fortalecimiento de la producción farmacéutica 
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local y la transferencia tecnológica mediante un enfoque 
holístico, estratégico y que abarque todo el ecosistema, 
en colaboración con los Estados, socios y demás partes 
interesadas, para mejorar el acceso a productos seguros, 
eficaces y de calidad (5). 

Así también, la producción mundial de IFA para 
medicamentos genéricos está experimentando escasez. 
La introducción de nuevos medicamentos ha impulsado 
el retiro sistemático de versiones más antiguas y 
económicas, como ocurre con las insulinas humanas (en 
viales) frente a los análogos de insulina —hasta 10 veces 
más costosos, según algunas estimaciones— de acción 
rápida o prolongada, en dispositivos de administración 
modernos como plumas precargadas o lapiceros (6). Así, 
las multinacionales no sufren necesariamente por falta 
de insumos, sino que aplican estrategias globales de 
optimización de portafolios. 

Ante este escenario, es necesario fortalecer la industria 
nacional mediante incentivos fiscales y una flexibilización 
regulatoria estratégica. Estas medidas no solo agilizarían 
los procesos locales, sino que facilitarían la diversificación 
de proveedores de materias primas para fortalecer la 
seguridad sanitaria del país.
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La Botica Scotto. Un 
establecimiento limeño 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 
—que hoy corresponden a la quinta cuadra del Jr. de la Unión 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 limeña 
que todavía allí se conserva, y que podemos contemplar cualquier día que se nos dé por 
jironear—, daba cabida, en su primera planta, a una botica decimonónica.

La mención bibliográfica más directa de esta botica la encontramos en Médicos y 
farmacéuticos en la guerra del Pacífico, en el cual se describe —al pie de la imagen fotográfica 
que, precisamente, da lugar a nuestra nota para esta sección de la revista— que aquella 
«fue propiedad del boticario Carlos Scolto a», y que «la fotografía [en mención] es de la 
época de la ocupación de Lima por las fuerzas chilenas [entre 1881 y 1883]» (2).

Es relevante mencionar que, en las redes sociales, circula esta misma fotografía, donde el 
establecimiento es señalado como la «Botica Scolto». Sin embargo, al revisar con mayor 
minuciosidad, hallamos información que orienta a sostener que el verdadero apellido al 
que se alude es, en realidad, «Scotto». Para sustentar esta afirmación 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» (3). Una referencia más clara la encontramos 
en un Directorio de Lima publicado en el Almanaque de El Comercio de 1894: «Scotto 
Carlos, farmacéutico. botica del Pueblo, Boza Unión 7a. 290 teléfono 589» (4).

Por otro lado, Antolín Bedoya, notable figura reconocida por su importante aporte a la 
historiografía farmacéutica peruana, consigna en su Diccionario biográfico farmacéutico del 
Perú (5) información adicional acerca de Carlos Scotto Cunco, de quien apunta que nació el 
2 de septiembre de 1838, y que obtuvo su diploma de farmacéutico en diciembre de 1866. 
Bedoya, asimismo, relata un acontecimiento anecdótico muy interesante sobre este personaje:

«No sabemos si además tenía título de médico veterinario, pero en todo caso cabe afirmar 
sus aficiones en tal sentido; pues el año 1887 había dado a la publicidad en Lima, con 
ocasión de una epizotia [epizootia] que atacó principalmente a los caballos destinados a 
la tracción del tranvía, un estudio acerca de dicha enfermedad b.»
a	 Para la época en la que Scotto realizó sus estudios de Farmacia, luego de culminar los cuatro años obligatorios, 

se obtenía el diploma de farmacéutico (1); por tanto, el término correcto para designar su posición profesional y 
laboral es farmacéutico, no boticario.

b	 Los estudios de Farmacia, para ese tiempo, incluían la enseñanza de Zoología en el tercer año (1), por lo que no sería 
extraño suponer que Scotto poseyera conocimientos en esta materia.
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INSTRUCCIONES PARA LA PRESENTACIÓN DE ARTÍCULOS A LA 
REVISTA CIENCIA, POLÍTICA Y REGULACIÓN FARMACÉUTICA

La Revista Ciencia, Política y Regulación Farmacéutica 
(RCPRF) recibe artículos en idioma español e inglés, 
que aborden temas dentro de la cobertura temática de 
la revista. Los artículos serán publicados en el idioma 
original de recepción, la RCPRF no realiza traducciones 
de los textos completos de los manuscritos enviados. Los 
artículos no deben haber sido publicados previamente 
de manera parcial o total, y no estar simultáneamente 
en proceso de revisión por otras revistas científicas ni 
en otras publicaciones periódicas. Las tesis, informes 
técnicos o manuscritos depositados en repositorios o en 
servidores de preprints (prepublicaciones) son elegibles 
para ser evaluados para publicación. 

Envío de artículos

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

Documentación obligatoria 

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

•	 Declaración jurada (DJ): incluye el título del artículo, 
sección de la revista a la cual postula el artículo, 
declaraciones de carácter ético, de contribuciones de 
autoría, de financiamiento, de conflictos de intereses, de 
preprint y la declaración relacionada a si el manuscrito 
ha sido publicado anteriormente en algún evento 
científico o forma parte de una tesis o informe técnico. 

•	 Texto del artículo (manuscrito)
•	 Tablas y figuras, en formato original donde fueron 

creadas.
•	 Aprobación por comité ética (en caso sea necesario)
•	 Material suplementario (en caso sea necesario)
•	 Carta o documento firmado por el Director Ejecutivo 

de la Digemid (en caso el autor sea personal de la 
Digemid y lo declare como filiación institucional).

Consideraciones importantes para el envío

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

•	 La primera sección del texto del artículo, denominada 
“Primera página” debe estar incluida en el archivo, de 
lo contrario, el envío no será aceptado.

•	 No se aceptan envíos que no adjunten la 
documentación obligatoria. En caso no se adjunten, 
se informará al autor corresponsal que no se recibió 
el manuscrito. Incluir el código ORCID vigente de 
cada autor en el sistema OJS. 

•	 Revise el estado de su envío a través del sistema OJS 
ingresando a su cuenta con su usuario y contraseña.

•	 Cada archivo cargado debe tener un tamaño máximo 
de 10 MB.

•	 La Declaración Jurada debe estar firmada por el autor 
corresponsal y enviada en formato PDF.

•	 En caso de que la investigación involucre a seres 
humanos y animales (artículos que requieren 
aprobación ética), se debe adjuntar el código o 
documento de aprobación de un comité institucional 
de ética en investigación. Especificar este aspecto en 
la subsección de aspectos éticos de la sección Material 
y método de su manuscrito.

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

•	 Para Perú, los ensayos clínicos deben inscribirse en 
el Registro Peruano de Ensayos Clínicos (REPEC). 
En otros países, deben registrarse en alguno de los 
registros primarios de la Red de Registros de la 
Organización Mundial de la Salud o en registros 
aprobados por el Comité Internacional de Editores 
de Revistas Médicas (ICMJE). Incluir el código de 
registro generado por estas plataformas. Especificar 
este aspecto en la sección 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®, tamaño A4; y los gráficos y tablas 
en Microsoft Excel® u otro formato editable.

•	 El tipo de letra es Arial, tamaño 10, interlineado de 
espacio y medio (1,5 líneas).

•	 La RCPRF utiliza el Sistema Internacional de 
Unidades.

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

•	 La RCPRF sigue las recomendaciones de la Unión 
Internacional de Química Pura y Aplicada (IUPAC) 
para la nomenclatura de los compuestos químicos. 

•	 La RCPRF utiliza la Denominación Común 
Internacional (DCI) y el Sistema de Clasificación 
Anatómica, Terapéutica, Química (ATC) de la 
Organización Mundial de la Salud (OMS) para 
denominar y clasificar a las sustancias farmacéuticas, 
respectivamente.

•	 La RCPRF utiliza la terminología médica normalizada 
del Diccionario Médico para Actividades Reguladoras 
(MedDRA), para la codificación 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 acrónimos deben acompañar 
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 ejemplo: Como 
recomienda la EMA ...

•	 En el texto del artículo, cuando se mencione a dos 
autores, debe incluirse los apellidos de ambos (p. 
ej. Robles y Valle). En el caso de tres o más autores, 
señalar solo el apellido del primer autor seguido de la 
expresión et al.

•	 Las llamadas al pie de las tablas o las figuras, deberán 
utilizar las letras del alfabeto español en minúscula y 
superíndice en orden ascendente. 

•	 Las referencias bibliográficas deben incluir el código 
DOI de las publicaciones electrónicas.

•	 Usar letras para expresar los números de diez o menos 
(uno, cinco, nueve). Si son de 11 o mayores se sugiere 
usar dígitos (42 o 638). Usar espacios para separar 
números de más de cuatro dígitos. Por ejemplo, el 
número quince mil debe ser representado como 15 
000 y no como 15,000 o 15’000. De igual forma si 
tienen más dígitos, por ejemplo: 1 345 899

•	 El valor de p debe tener tres cifras decimales (p=0,006) 
y en caso sea muy pequeño, representarlo como “< 
0,001”; los estimadores estadísticos y las medidas de 
fuerza de asociación, dos cifras decimales (OR: 2,15; 
IC 95%:1,10-3,41); los porcentajes y medias, una 
cifra decimal (51,2%; 21,3 años). En la redacción en 
español se usará la coma decimal, mientras que en el 
texto en inglés debe usarse el punto decimal.

•	 La sección de “Primera Página” debe encontrarse al 
principio del texto de todos los manuscritos.

•	 Cualquier otro punto que no esté descrito en las 
“Instrucciones para autores” será resuelto por el 
Comité Editorial.

Instrucciones para cada sección del 
manuscrito

Las secciones varían según el tipo de artículo. Se debe 
identificar la sección que corresponde al artículo de su 
interés.

1.	 Primera página: La primera página debe incluir:

a.	 Título: En español e inglés. Se sugiere no más 
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 científico (libro 
de resúmenes, congreso, póster, etc.), forma parte 
de una tesis, informe técnico o se encuentra en un 
repositorio digital, se debe colocar la referencia 
primaria debajo del título, como de detalla en el 
siguiente ejemplo:

Resistencia a la colistina en cepas de Klebsiella 
pneumoniae multidrogorresistente del período 
2015‑2018 en un instituto materno perinatal de 
Lima, Perú

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 Científica del Sur; 2019.
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b.	 Nombre de los autores: presentar los nombres y 
apellidos de cada autor para la citación de autoría. 
La forma de presentación 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 presentación y de cita para autoría

Nombres de autores Cita correspondiente

Martin Sánchez Sánchez M
Martin Sánchez Alba Alba MS
Martin José Sánchez Sánchez MJ
Martin José Sánchez Alba Alba MJS
Martin Sánchez-Alba* Sánchez-Alba M
Martin José Sánchez-Alba * Sánchez-Alba MJ
*Si desea incluir sus dos apellidos en la cita, estos deben estar unidos por un guión.

c.	 Profesión y grado académico: cada autor debe 
señalar su profesión y el mayor grado académico 
obtenido (p. ej., químico farmacéutico magíster 
en Farmacología, doctor en Salud Pública). No se 
aceptan términos como “candidato a”, “consultor”, 
“docente”, “residente en”, “jefe del área”. 

d.	 Filiación: Se acepta máximo dos filiaciones por 
autor, una institucional y una académica. Se 
debe incluir la ciudad y el país. (p. ej., Centro 
Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, 
Dirección General de Medicamentos, Insumos 
y Drogas. Lima, Perú). Deben indicarse con 
números en superíndice después del nombre del 
autor respectivo. La filiación debe corresponder 
a la institución donde se encuentra trabajando o 
estudiando, y haya contribuido de alguna forma 
para la generación de la investigación. Se acepta el 
término “autor independiente”. 

e.	 Número ORCID de cada autor (p. ej. https://
orcid.org/0000-0001-6239-5157). 

f.	 Roles según CRediT: especificar las 
contribuciones de cada autor de acuerdo a la 
taxonomía de roles CRediT (https://credit.niso.
org/). A continuación se detalla la definición de 
los roles:

	ǹ Conceptualización: formulación de ideas, 
objetivos y metas generales de investigación.

	ǹ Curación de datos: Actividades de gestión 
para anotar (producir metadatos), depurar 
datos y mantener los datos de la investigación 
(incluido el código de software, cuando sea 
necesario para interpretar los propios datos) 
para su uso inicial y su posterior reutilización.

	ǹ Análisis formal: Aplicación de técnicas 
estadísticas, matemáticas, computacionales 
u otras técnicas formales para analizar o 
sintetizar datos de estudio.

	ǹ Adquisición de fondos: Adquisición del 
apoyo financiero para el proyecto que conduce 
a esta publicación.

	ǹ Investigación: Realización de una 
investigación y proceso de investigación, 
realizando específicamente los experimentos o 
la recolección de datos/evidencia.

	ǹ Metodología: Desarrollo o diseño de la 
metodología; creación de modelos.

	ǹ Administración del proyecto: 
Responsabilidad de gestión y coordinación 
para actividades de planeamiento y ejecución 
de la investigación

	ǹ Recursos: Suministro de los materiales de 
estudio, reactivos, pacientes, muestras de 
laboratorio, animales, instrumentación, 
recursos informáticos u otras herramientas de 
análisis.

	ǹ Software: Programación, desarrollo de 
software, diseño de programas informáticos, 
implementación del código informático y de 
los algoritmos de soporte técnico, prueba/
testeo de los componentes de código ya 
existentes.

	ǹ Supervisión: Responsabilidad en la 
supervisión y liderazgo para la planificación 
y ejecución de la actividad de investigación, 
incluyendo las tutorías externas al equipo 
central.

	ǹ Validación: Verificación, ya sea como parte de 
la actividad o por separado, de la replicabilidad/ 
reproducción de los resultados/experimentos 
y otros productos de la investigación.

	ǹ Visualización: Preparación, creación 
y/o presentación del trabajo publicado, 
específicamente la visualización/presentación 
de datos.

https://orcid.org/0000-0001-6239-5157
https://orcid.org/0000-0001-6239-5157
https://credit.niso.org/
https://credit.niso.org/
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	ǹ Redacción - borrador original: Preparación, 
creación y/o presentación del trabajo 
publicado, específicamente, la redacción del 
borrador inicial (incluye, si es pertinente en 
cuanto al volumen de texto traducido, el 
trabajo de traducción).

	ǹ Redacción - revisión y edición: Preparación, 
creación y/o presentación del trabajo publicado 
por los miembros del grupo de investigación 
original, específicamente revisión crítica, 
comentario o revisión, incluyendo las etapas 
previas o posteriores a la publicación.

Para especificar el rol de cada autor se debe colocar 
la abreviatura del nombre de cada autor (tres 
letras en mayúscula según lo descrito en la DJ) 
y luego colocar todos los roles que el autor haya 
asumido durante el proceso de la investigación 
y elaboración del artículo. Por ejemplo: RRH: 
Conceptualización, investigación, redacción - 
borrador original, redacción - revisión y edición, 
supervisión. BAP: Metodología, investigación, 
redacción - borrador original, visualización, 
administración del proyecto. MSM: visualización, 
redacción - borrador original, software, validación.

Para el reconocimiento de la autoría, la RCPRF 
se acoge a las recomendaciones del International 
Committee of Medical Journal Editors (ICMJE). 
Se sugiere revisar nuestra Política Editorial.

g.	 Financiamiento: Indicar si la investigación ha 
sido autofinanciada o financiada por alguna 
institución. 

h.	 Conflictos de interés: Cada autor debe declarar 
cualquier relación, condición, circunstancia o 
posición que pueda afectar la objetividad del 
manuscrito según lo señalado en la DJ.

i.	 Correspondencia: Indicar los nombres y 
apellidos, teléfono y correo electrónico del autor 
corresponsal, persona con quien la revista tendrá 
comunicación sobre el proceso editorial. 

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

3.	 Palabras clave (Keywords): Proponer un mínimo de 
tres y un máximo de seis, en español 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 podrán utilizar términos o expresiones de uso 
conocido a criterio de los autores.

4.	 Introducción: Incluir la exposición del estado actual 
del problema, antecedentes, justificación y objetivos 
del estudio. En el último párrafo de la introducción 
se debe presentar el objetivo del estudio.

5.	 Materiales y métodos: Esta sección incluye el 
tipo y diseño de la investigación, características de 
la población (lugar, temporalidad, entre otros), 
selección de la muestra, definición y categorización 
de variables, procedimientos realizados, análisis 
estadístico y aspectos éticos. Esta sección se denomina 
El Estudio en el caso de los artículos Originales 
Breves. La información presentada aquí debe permitir 
la reproducibilidad del estudio. 

Se debe seguir las recomendaciones de los consensos 
internacionales para la presentación de cada tipo 
de artículo, por ejemplo: STROBE, para estudios 
observacionales; CONSORT, para ensayos clínicos; 
PRISMA-S, para revisiones sistemáticas y metaanálisis 
(se sugiere registrar el protocolo en  PROSPERO); 
SRQR, para estudios cualitativos; CHEERS, para 
evaluaciones económicas; SAGERS, para informes de 
sexo y género en el estudio; ARRIVE, para estudios 
experimentales en animales, READUS-PV para 
análisis de desproporcionalidad para la detección 
de señales de seguridad de medicamentos, etc. Estas 
guías se encuentran en el sitio web de EQUATOR 
(https://www.equator-network.org/)

	ǹ Aspectos éticos. Detallar las consideraciones 
éticas involucradas en la realización del estudio, 
como la aprobación por comités de ética, permisos 
obtenidos, consentimiento/asentimiento 
informado, confidencialidad de los datos, 
devolución de resultados en caso corresponda. Si 
el estudio incluyó seres humanos o animales de 
experimentación, indicar que se cumplieron las 
normas éticas internacionales. Para los estudios 
en humanos, identificar el Comité de Ética 
institucional que aprobó el protocolo e incluir el 
código de aprobación. En caso de ser requerido, 
el Comité Editor podrá solicitar la constancia de 
aprobación del Comité de Ética. 

Colocar los códigos de PRISA, REPEC o el 
número 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 
investigación de forma clara, sin incluir opiniones ni 

https://pesquisa.bvsalud.org/portal/decs-locator/?lang=es
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/strobe/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/prisma-protocols/
https://www.crd.york.ac.uk/prospero/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/cheers/
https://ease.org.uk/communities/gender-policy-committee/the-sager-guidelines/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/improving-bioscience-research-reporting-the-arrive-guidelines-for-reporting-animal-research/
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/the-reporting-of-a-disproportionality-analysis-for-drug-safety-signal-detection-using-individual-case-safety-reports-in-pharmacovigilance-readus-pv-development-and-statement/
https://www.equator-network.org/library/spanish-resources-recursos-en-espanol
https://www.equator-network.org/
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interpretaciones, salvo en las de naturaleza estadística. 
Las tablas o figuras no deben repetir la información 
presentada en el texto. Se pueden incluir subtítulos 
para facilitar su presentación. Esta sección se 
denomina Hallazgos en el caso de Originales Breves.

7.	 Discusión: Se deben incluir los resultados más 
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 sección se deben incluir las 
fortalezas y las limitaciones del estudio (incluyendo 
posibles fuentes de sesgo y cómo se manejaron), y las 
conclusiones y las recomendaciones.

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

9.	 Referencias bibliográficas: Se usará 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 más de 
seis autores, colocar los seis primeros seguidos de et 
al. Toda cita debe incluir el número de DOI cuando 
corresponda. Puede ver ejemplos de la presentación 
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 
números arábigos en superíndice y entre paréntesis, y 
colocarlas antes del signo de puntuación. Si las citas 
son más de una, separar los números por una coma. 
Por ejemplo: “(1,2)” o “(5,7,12)”. Si las citas son 
secuenciales, separarlos por un guión. Por ejemplo: 
“(1-4)” o “(1,5-8)”. En caso de mencionar al autor 
en el texto, la cita irá inmediatamente después de la 
mención. Por ejemplo: Romaní JD (3), Alba-Montes 
CA (5). Si son dos autores o más se coloca et al. después 
del primer autor y la cita va después. Por ejemplo: 
Lozano AM et al. (12).

Tabla 2. Ejemplos de presentación de referencias bibliográficas

Artículos de revista con DOI

Kaplan WA, Cárdenas J, Mansilla C, Tobar T, Wirtz VJ. The implementation of the bioequivalence certification policy 
in Chile: An analysis of market authorization data. PLoS One. 2019 May 29;14(5):e0217334. doi: 10.1371/journal.
pone.0217334.
Cruz JM, Boidi MF, Queirolo R. The status of support for cannabis regulation in Uruguay 4 years after reform: Evidence 
from public opinion surveys. Drug Alcohol Rev. 2018 Apr;37 Suppl 1:S429-S434. doi: 10.1111/dar.12642.
Artículos de revista en internet sin DOI: 

Meza Villaneda XW, Trinidad-Guzmán HJ. Uso de medicina alternativa y factores asociados en pacientes de un 
establecimiento de salud en Huánuco, Perú. 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. 
Artículos con más de seis autores

Müller M, Mészáros EP, Walter M, Baltes-Flückiger L, Herdener M, Auer R, et al. 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.
Mejía K, Rengifo E. Plantas medicinales de uso popular en la Amazonía peruana. 2nd ed. Uldemolins E. Lima: Instituto de 
Investigaciones de la Amazonía Peruana; 2000. 286 p. Disponible en: http://www.iiap.org.pe/upload/publicacion/l017.pdf 
Tesis

Solis E. Cumplimiento de buenas prácticas de dispensación y nivel de satisfacción 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 preparación de mezclas parenterales para terapia nutricional [Internet]. 
Lima: Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas, MINSA; 2024 [citado el 18 de mayo de 2025]. Disponible 
en: https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/normas-legales/2024/resolucion-ministerial-n-203-2024-minsa/

https://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html
https://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html
https://rpmi.pe/index.php/rpmi/article/view/769
http://www.iiap.org.pe/upload/publicacion/l017.pdf
http://repositorio.unid.edu.pe/handle/unid/221
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/normas-legales/2024/resolucion-ministerial-n-203-2024-minsa/
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Páginas web

Agencia Española 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 página web

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios [Internet]. Madrid: AEMPS; 2025 [citado el 15 de marzo del 
2025]. Centro de información 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.pdf?v=1647256236 

10.	Tablas, figuras y material suplementario: Las tablas 
y figuras deben colocarse luego de las referencias 
bibliográficas (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 
será editado; por lo que el contenido y formato es 
responsabilidad de los autores.

	- Tablas: Deben seguir una secuencia en números 
arábigos y contener únicamente la información 
necesaria para poder interpretarse sin necesidad 
de remitir al texto. En el formato, se acepta una 
línea horizontal, usada para separar el encabezado 
del cuerpo de la tabla; no deben incluirse líneas 
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 fotografías, mapas, diagramas 
y gráficos, que deben ser ordenados con números 
arábigos. El título de la figura deberá colocarse al 
pie de la misma. Las imágenes digitales incluidas 
en los artículos deben estar mínimamente 
editadas y deben evidenciar claramente lo que 
se intenta mostrar. Los mapas deben tener una 
escala. Las fotografías se deben enviar en formato 
TIFF o JPG con una resolución mayor de 600 
dpi o 300 pixeles, en un archivo separado. 
Editar las fotografías que muestran rostros de 
personas para evitar su identificación. Se debe 
obtener el consentimiento de los pacientes o 
su representante legal, para la publicación de 
fotografías. Los gráficos estadísticos y flujogramas 
pueden presentarse en Microsoft Excel® o en los 
paquetes estadísticos 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 títulos de las figuras 
deben describir lo mostrado en las mismas, se 
puede utilizar flechas u otras señales para facilitar 
su comprensión. Al reproducir preparaciones 
microscópicas, debe indicarse el aumento y los 
métodos de tinción. 

	- Material suplementario: Corresponde a tablas, 
figuras, códigos, bases de datos, instrumentos, 
archivos, imágenes etc. que complementen los 
hallazgos principales del estudio, cuya inclusión 
no es necesaria en el artículo publicado, pero 
que contribuyen a entender mejor el trabajo. 
Estarán disponibles solo en la versión electrónica 
y se descargarán en forma directa a través de 
un enlace web. El Comité evaluará el material 
suplementario que se publicará. Este material no 
se editará, por lo que el contenido y el formato es 
responsabilidad de los autores.

Instrucciones específicas según tipo de 
artículo

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

a)	 Editorial 
b)	 Artículo original
c)	 Original breve (comunicación corta)
d)	 Revisión 
e)	 Reporte de casos
f )	 Sección especial
g)	 Carta al editor
h)	 Nota histórica
i)	 Galería fotográfica

La tabla 3 muestra el número máximo de palabras 
en el resumen y contenido, de tablas y/o figuras, y de 
referencias bibliográficas, así como otras características 
de los artículos que recibe la RCPRF.

https://www.aemps.gob.es/
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/2906846/Ley%2029459.pdf?v=1647256236
https://cdn.www.gob.pe/uploads/document/file/2906846/Ley%2029459.pdf?v=1647256236
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Tabla 3. Extensión máxima de palabras, tablas y/o figuras y referencias según sección.

Sección Resumen Contenido a Tablas y/o figuras Referencias 
bibliográficas b

Editorial -- 1500 1 15
Artículo original 250 4000 6 40
Original breve 150 2500 4 20
Revisiones 250 5000 6 70
Reporte de casos 150 2000 5 20
Sección especial 150 3500 6 40
Carta al editor (comentario) -- 500 1 6
Carta al editor (científica) -- 1000 2 10
Nota histórica -- 2000 4 25
Galería fotográfica -- 500 5 5

a En el conteo de palabras no se considerará el título, resumen, palabras clave, tablas, figuras ni referencias bibliográficas.
b En caso exista un mayor número de referencias bibliográficas, el Comité Editorial evaluará la pertinencia. Por ejemplo, en revisiones sistemáticas, guías de 
práctica clínica.

a)	 Editorial: Se presentan a solicitud del Comité 
Editorial de la RCPRF. Son ensayos breves que 
expresan los puntos de vista de los autores, 
con frecuencia en relación con un artículo de 
investigación o revisión que se publica en el mismo 
número de la revista o de un tema de interés según la 
política editorial. Las editoriales ofrecen perspectivas 
sobre la forma en que el artículo se relaciona con 
otra información sobre el mismo tema. Deben tener 
un título específico y es preferible que se incluya 
solamente uno o dos autores. La extensión máxima 
recomendable es de 1500 palabras.

b)	 Artículo original: Artículo desarrollado a partir 
de una investigación sobre un tema de interés para 
la revista, que sean inéditos, desarrollados con alta 
calidad metodológica, originalidad y actualidad; 
incluye revisiones sistemáticas y metanálisis. Los 
artículos originales pueden ser:

	- Experimentales: Publicación revisada por pares, 
que recopila datos primarios y constituye el 
producto final de una investigación experimental 
generadora de nuevo conocimiento. Se busca 
establecer asociación estadística entre las variables 
en estudio. En esta sección incluye a los ensayos 
clínicos.

	- Observacionales: Publicación revisada por pares, 
que recopila datos de manera sistemática a partir 
de la observación de hechos de la realidad en 
los que el investigador no tiene ningún control. 
Este tipo de artículos incluye a los estudios 
transversales, estudios de casos y controles, y 
estudios de cohortes. 

Los artículos originales deben seguir la siguiente 
estructura: 

	- Primera página
	- Título
	- Resumen 
	- Palabras clave 
	- Introducción
	- Materiales y métodos 
	- Resultados
	- Discusión
	- Agradecimientos
	- Referencias bibliográficas 

c)	 Original breve (Comunicación corta): Son artículos 
revisados por pares y que, por sus objetivos, diseño o 
resultados, pueden publicarse de manera abreviada y 
con menos detalles que los artículos originales. Pueden 
incluir reportes preliminares de estudios más grandes 
o avances de investigaciones que requieren una rápida 
publicación por su importancia. Son principalmente 
series de casos, estudios descriptivos no probabilísticos 
o retrospectivos pequeños. Los artículos originales 
breves deben seguir la siguiente estructura:

	- Primera página
	- Título
	- Resumen
	- Palabras clave 
	- Introducción
	- El estudio
	- Hallazgos 
	- Discusión
	- Agradecimientos
	- Referencias bibliográficas
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d)	 Artículo de revisión: Esta sección incluye revisiones 
narrativas o exploratorias (scoping reviews) que 
ofrecen una actualización de la información sobre un 
determinado tema dentro del alcance de la revista. Se 
trata de un tipo de revisión temática o monográfica 
que examina la bibliografía publicada anteriormente 
sobre un tema específico y la sitúa en cierta perspectiva. 
El Comité Editor evaluará la aceptación de otro tipo 
de revisiones. No incluye revisiones sistemáticas o 
metaanálisis, ya que estos se presentan en la sección de 
artículos originales. Los artículos de revisión 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 Evaluación 
de Calidad de Revisiones Narrativas (SANRA, por 
sus siglas en inglés). Los artículos de revisión deben 
seguir la siguiente estructura: 

	- Primera página
	- Título
	- Resumen (no estructurado)
	- Palabras clave
	- Introducción (incluye el objetivo de la revisión)
	- Metodología (incluye la estrategia de búsqueda, 

bases de datos consultadas, criterios de selección, 
el proceso de extracción de la información y 
síntesis de la información)

	- Cuerpo del artículo (discusión de los hallazgos)
	- Conclusiones
	- Agradecimientos
	- Referencias bibliográficas

El Comité Editorial se reserva el derecho de limitar o 
ampliar la extensión del tema de revisión y el número 
de referencias bibliográficas, según su importancia y 
el número de puntos desarrollados en su contenido.

e)	 Reporte de casos: Publicación revisada por pares. Se 
basa en la descripción de caso(s) o problemática(s) 
específica(s) que por su trascendencia o complejidad 
brindan información 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 descripción de un evento adverso inesperado 
en un paciente, etc. 

La redacción del reporte de casos debe seguir las 
pautas de la guía CARE. El Comité Editor evaluará 
el uso de otro tipo de pautas, según la pertinencia. 
Se debe proteger cualquier información que permita 
la identificación de la persona descrita en el caso. Se 

pueden incluir fotografías 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 aprobación de un Comité de Ética. 
Adicionalmente, se debe contar con los permisos del 
jefe/responsable del Departamento, Servicio, Área o 
Unidad, del hospital o institución equivalente para la 
publicación del reporte. Ambos documentos se deben 
adjuntar junto al manuscrito enviado. Las figuras 
y fotografías enviadas deben ser en alta resolución. 
Al reproducir preparaciones microscópicas, indicar 
el aumento y los métodos de tinción. En el pie de 
figura, describir detalladamente lo mostrado en las 
figuras y fotografías.

Los reportes de casos deben seguir la siguiente 
estructura:

	- Primera página
	- Título
	- Resumen no estructurado
	- Palabras clave
	- Introducción
	- Reporte de caso propiamente dicho
	- Discusión (incluye las conclusiones)
	- Agradecimientos
	- Referencias bibliográficas

f )	 SECCIÓN ESPECIAL: Esta sección incluye 
artículos que no se ajusten a otras secciones de la 
revista, como ensayos, opiniones, guías de práctica 
clínica, sistematizaciones, protocolos de investigación 
o experiencias de temas de interés dentro del alcance 
de la revista. También incluye algunos comentarios 
y análisis sobre políticas, normas, ética, educación 
y regulación dentro del alcance de la revista, así 
como presentar puntos de vista de interés para la 
comunidad regulatoria en respuesta a un incidente 
actual. Los artículos de esta sección son revisados por 
pares. Este tipo de manuscritos pueden ser solicitados 
a expertos por invitación del Comité Editorial o de 
envío libre por los autores. 

La estructura de los artículos de la Sección Especial 
queda a criterio del autor, no obstante, como mínimo 
se debe tener:

	- Primera página
	- Título
	- Resumen no estructurado

https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/prisma-scr/
https://www.aerzteblatt.de/down.asp?id=22862
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/care/
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	- Palabras clave
	- Introducción
	- Contenido del artículo (estructurado según crean 

conveniente los autores)
	- Referencias bibliográficas

El Comité Editorial se reserva el derecho de limitar 
o ampliar la extensión de los artículos de esta sección 
y el número de referencias bibliográficas, según su 
importancia y el número de puntos desarrollados en 
su contenido.

g)	 Cartas al editor: Sección abierta para que los lectores 
de la Revista puedan manifestar sus preguntas, 
comentarios o aportes a los artículos que hayan sido 
publicados en los últimos números. Pueden ser de 
dos tipos:

	ǹ Cartas de comentario: Aquellas que discutan 
o complementen los resultados de artículos 
originales u originales breves previamente 
publicados en la revista. Se aceptarán de los 
últimos 3 números publicados. Los autores 
citados puedan realizar una réplica, en casos 
excepcionales podría haber una dúplica. La 
estructura debe ser la siguiente: 

	- Primera página
	- Título
	- Contenido
	- Referencias bibliográficas. 

	ǹ Cartas científicas: Comunicaciones que presentan 
resultados preliminares de investigaciones o 
intervenciones pequeñas que no hayan sido 
publicadas ni presentadas simultáneamente a otra 
revista. La estructura debe ser la siguiente: 

	- Primera página
	- Título
	- Metodología
	- Resultados

	- Limitaciones
	- Conclusiones
	- Referencias bibliográficas.

No se aceptarán cartas al editor que no argumenten 
con referencias la discusión de los resultados del 
artículo publicado o no califiquen como carta 
científica. En casos especiales, el Comité Editor 
evaluará excepciones.

h)	 Nota histórica: Se incluirán temas de revisión 
histórica con relevancia en el ámbito de interés de 
la Revista. Puede incluir artículos sobre eventos 
históricos de interés, así como notas biográficas 
sobre personajes que han contribuido de manera 
destacada al desarrollo de la farmacia o a algún otro 
campo de interés de la Revista. No tienen resumen y 
puede prescindir de las referencias bibliográficas. La 
estructura queda a criterio del autor. 

i)	 Galería fotográfica: Incluye fotografías relevantes 
sobre algún tema dentro del campo de la RCPRF 
acompañadas de un breve comentario sobre el tema 
y una explicación sobre el origen de las fotografías 
presentadas. La redacción no deberá exceder las 
500 palabras, no tiene la sección de resumen y las 
fotografías deben acompañarse de una leyenda 
explicativa. En caso de incluir fotografías 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 cuestión. Las fotografías deben 
acompañarse de una leyenda explicativa. El Comité 
Editorial se reserva el derecho de limitar el número 
de ilustraciones o seleccionar las que considere más 
relevantes. 

Aspectos éticos, políticas editoriales y proceso 
editorial 

En nuestra página web pueden encontrar información 
detallada sobre el proceso editorial, las políticas editoriales 
y los aspectos éticos de la RCPRF: https://www.digemid.
minsa.gob.pe/revista/index.php/rcprf/index.

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