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RETOS PARA LAS NUEVAS 
REGULACIONES DE PRODUCTOS 

FARMACÉUTICOS EN EL PERÚ

CHALLENGES TO NEW REGULATIONS OF 
PHARMACEUTICAL PRODUCTS IN PERU

Hans Vásquez Soplopuco1, a,
Sofía Salas Pumacayo1, b, Linder Figueroa Salvador1,c, 

Sonia Gutierrez Aures1,b 

Sr. Editor. A nivel mundial, la aprobación de medicamen-
tos para comercialización por las autoridades regulado-
ras nacionales de medicamentos (ARNM), se realiza 
previa evaluación del balance beneficio riesgo, basado 
en documentación que sustenta la calidad, eficacia y se-
guridad (1). 

Esto no siempre fue así, en Estados Unidos antes de 
1938, no se necesitaba probar la eficacia y seguridad 
de un medicamento para ser autorizado para su comer-
cialización y, antes de 1962, solo bastaba que un me-
dicamento demuestre seguridad (no eficacia) para ser 
registrado. Desde 1962 la Administración de Alimentos 
y Drogas de Estados Unidos (cuyas siglas en inglés 
son US FDA) empezó a solicitar como requisito para la 
autorización de comercialización que el medicamento 
sustente su seguridad y eficacia (por medio de estudios 
clínicos), A partir de ese año, la US FDA empezó un pro-
ceso de revisión de los medicamentos anteriormente 
aprobados sin evidencia de eficacia (2). 

Continuamente la US FDA revisa el balance beneficio-
riesgo de los medicamentos basándose en datos prove-
nientes de diferentes fuentes y toma decisiones orienta-
das a proteger la salud de su población, proceso que lo 
realizan otras ARNM como las del Reino Unido, Francia, 
Japón y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).

En el Perú, para el registro de los productos farmacéu-
ticos se debía presentar (solamente como sustento de 
eficacia y seguridad) una declaración jurada para garan-
tizar la eficacia y seguridad de los medicamentos, según 
estaba estipulado en la Ley General de Salud N.° 26842 
del año 1997; sin embargo, en el 2009 se promulgó la 
Ley N.° 29459, la cual establece modificaciones sustan-
ciales en todo el proceso de registro (o autorización de 
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medicamentos para comercialización) y vigilancia de los 
productos farmacéuticos, debiendo sustentar la eficacia 
y seguridad con evidencia científica basada en estudios 
preclínicos y clínicos (Tabla 1).

La nueva Ley ya establece algunos requisitos especí-
ficos para el registro de medicamentos, sin embargo, 
ha dejado para el reglamento de esta Ley algunos otros 
aspectos específicos sobre los productos biológicos, 
productos herbarios, dispositivos médicos, entre otros. 
Este cambio probablemente conduzca en algunos ca-
sos a dar plazos para que los medicamentos puedan 
presentar evidencia de eficacia y seguridad, y en algu-
nos casos retirar del mercado medicamentos ineficaces 
o inseguros; proceso similar al seguido en otros países 
como Estados Unidos. Sin embargo, hay diferencias 
marcadas debido a que actualmente hay evidencia más 
sólida (por medio de ensayos clínicos y vigilancia pos-
comercialización) de la eficacia y seguridad de muchos 
medicamentos. 

Con el cambio de nuestras regulaciones, se tiene la 
oportunidad de poner a disposición de la población pe-
ruana medicamentos más efectivos y seguros. Es un 
reto y oportunidad para la industria, DIGEMID como 
ARNM, los profesionales y la población.

Experiencias exitosas y lecciones aprendidas de otros 
países, de otras ARNM ha generado diversas acciones 
que permiten ser más eficientes en el proceso de regis-
tro y vigilancia de un medicamento, que han sido cata-
logadas como Buenas Prácticas Regulatorias (3), que in-
cluyen algunas estrategias como el desarrollo de guías 
para la industria y los profesionales de la ARNM, lo cual 
ha permitido comunicar mejor y más efectivamente as-
pectos específicos de las regulaciones (4);  las alertas de 
seguridad han permitido comunicar problemas de segu-
ridad de medicamentos a la población y prescriptores, 
minimizando los riesgos; la especialización, formando 
grupos de trabajo según grupos terapéuticos y áreas 
de evaluación (bioestadística, pediatría, entre otros), ha 

permitido adquirir más experticia y hacer más eficiente 
el proceso de evaluación y vigilancia en las ARNM; las 
fichas técnicas para los profesionales, los prospectos (o 
insertos) para la población, los Medication Guides, para 
minimizar los riesgos (5); uso de la farmacoepidemiología 
(y otras herramientas científicas) para investigación y 
tomar decisiones regulatorias (6); inserción internacional 
en diversas iniciativas regionales e internacionales, con 
el fin de compartir experiencias, entre otras.

En resumen, la nueva Ley presenta nuevas oportunida-
des para mejorar el acceso a la población a medicamen-
tos cada vez más seguros y efectivos, y así estar a la 
altura de los progresos que se están generando en el 
mundo. 
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Tabla 1. Requisitos de eficacia y seguridad para la autorización de medicamentos (no incluye a productos biológicos, 
herbarios y otros; cuyos requisitos serán considerados en el Reglamento) en el Perú según ley N.° 29459 

Contenido de artículos relacionados a requisitos de eficacia y seguridad de medicamentos en la Ley N.° 29459

Artículo 3. Establece principios básicos de eficacia y seguridad para todos los productos farmacéuticos, sustentados en estudios 
preclínicos y clínicos.

Artículo 10 y 11. Establece una clasificación (y requisitos diferenciados de eficacia y seguridad) para los medicamentos en cate-
gorías (1, 2 y 3) según el principio activo se encuentre en el Petitorio Nacional de Medicamentos, Países de alta vigilancia sanitaria 
o en ninguna de las dos primeras categorías, respectivamente. Para la inscripción de medicamentos de categoría 3, que contienen 
nuevas entidades químicas, debe presentar estudios y otros documentos que sustenten eficacia y seguridad. Para la inscripción de 
medicamentos de categoría 2, deberá presentar información de eficacia y seguridad. Y para las reinscripciones de medicamentos 
de categoría 2 y 3, deberá presentar información de eficacia y seguridad.
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health situation in peru: 
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Sr. Editor. El informe de la Agenda de Salud para las 
Américas 2008-2017, señaló de manera concluyente: 
“La exclusión en salud en la Región aparece estrecha-
mente vinculada con la pobreza, la marginalidad, la 
discriminación (cultural, racial, social y de género) y la 
estigmatización que sufren los enfermos mentales y las 
personas con necesidades especiales. El idioma, el em-
pleo en el sector informal, el desempleo y subempleo, el 
aislamiento geográfico, el bajo nivel de escolaridad y la 
reducida información sobre los sistemas de salud, son 
factores importantes para la exclusión en salud“ (1).

El Perú ha experimentado un importante desarrollo eco-
nómico, sin embargo, todavía persisten brechas en dis-
tintos sectores de la sociedad, que generan injusticias e 
inequidades. Ejemplo de ello es que cerca del     30 % de 
la población no tiene acceso a agua potable. El Estado 
Peruano invierte menos del 2 % del PBI en salud, siendo 
uno de los presupuestos más bajos en Sudamérica. Te-
nemos altas tasas de mortalidad materna; mientras que 
en Lima muere una mujer por causas relacionadas con 
su embarazo, parto o puerperio; ocho fallecen en Caja-
marca, principalmente en las zonas rurales donde está 
concentrada la pobreza, altas tasas de mortalidad infan-
til y elevada prevalencia de malaria, dengue, Leishma-
niosis y hepatitis B. Han emergido y reemergido nuevas 
enfermedades, como la peste neumónica en la región 
La Libertad (2010) y, últimamente, la enfermedad pul-
monar por hantavirus (julio 2011) en la región Loreto (2).

De manera especial nos preocupa la tuberculosis (TBC). 
Esta ancestral enfermedad nos pone entre los nueve 
países con mayor incidencia a nivel mundial y segunda 
en tuberculosis multidrogorresistente en Latinoamérica, 
constituyéndose en una emergencia sanitaria. Además, 
tenemos altos índices de desnutrición infantil, incremento 
de enfermedades crónicas como la diabetes mellitus, 
hipertensión arterial, enfermedades cardiovasculares, 
incremento de accidentes y violencia, entre otros. El Mi-
nisterio de Salud de Perú (MINSA) ha realizado algunos 
esfuerzos importantes, como la mejora sostenida de la 
cobertura de vacunación, acciones integradas de control 
del cólera, TBC, influenza, etc., pero no es suficiente.

El sistema de salud es segmentado y fragmentado. 
Cerca del 20 % de la población no tiene ningún tipo de 
cobertura sanitaria. El seguro social cubre solo al 25 % 
de la población, especialmente la empleocracia pública 
y privada; el 5 % tiene seguros privados de salud y el 
50 % tiene asistencia sanitaria estatal (3). El sistema de 
salud posee un insuficiente y limitado aseguramiento en 
salud. Las diferentes medidas políticas implementadas 
hace más de una década (Seguro Integral de Salud-SIS 
y recientemente el Aseguramiento Universal en Salud-
AUS) son soluciones parciales e incompletas que no 
van al fondo del problema y, por el contrario en muchos 
casos, perpetúan la segmentación del sistema. La des-
centralización de salud no ha resuelto las expectativas 
de las poblaciones afectadas ya que existe una inade-
cuada oferta de servicios, ello se evidencia en que de 
6074 médicos especialistas registrados en el Perú, el 
70 % (5251) se encuentran laborando en Lima ciudad, 
Lima provincias y Callao y solo 1823 (30 %) en otras re-
giones. La brecha deficitaria se amplía en Loreto, Piura, 
Puno y Madre de Dios (4), existiendo un déficit de 6398 
médicos especialistas, según el estudio realizado por el 
Colegio Médico del Perú (CMP) (5). 

1	 Decano Nacional del Colegio Médico del Perú. Lima, Perú.
2	 Comité del Médico Joven, Colegio Médico del Perú. Lima, Perú.
a	 Médico Infectólogo – Dermatólogo; b Médico Cirujano
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