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RESUMEN 

 

Objetivo: El presente trabajo de investigación tuvo como objetivo general: Comparar la 

normativa vigente de Perú y países de habla Hispana para los trámites de inscripciones en 

registro sanitario de Medicamentos. Metodología: Se realizo la recolección de datos de 

acuerdo a los requisitos solicitados para el trámite de inscripción en el registro sanitario 

según lo estipulado en la normativa vigente de los países seleccionados, se eligió una 

muestra por conveniencia de 3 países de habla hispana: España, México y Colombia; 

mediante una revisión sistemática de las normativas vigentes de los países seleccionados 

de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos, enmarcado en 

una investigación de tipo aplicada, descriptiva, comparativa, no experimental. Resultado: 

Que, en la comparación de los requisitos solicitados para la obtención de registro en cada 

uno de los países incluidos en el estudio frente a Perú, se encontró que las exigencias, en 

general de Perú, no son tan variable con respecto a España, Colombia y México, el futuro 

del registro de medicamentos en Perú será armonizado de acuerdo a los países de la región 

y países de alta vigilancia sanitaria. Conclusión: La situación de la regulación farmacéutica 

analizada, se establece que es necesario encontrar un mecanismo que integre la 

reglamentación en forma coherente, unificada, armonizada y expedita, el tiempo para la 

obtención registro sanitario puede variar de 4 a 9 meses, se encontró diferencias, 

considerables en tópicos como seguridad y eficacia, las autoridades nacionales que expiden 

los registros sanitarios de productos farmacéuticos y dispositivos médicos en los países de 

habla hispana, es velar que estos productos farmacéuticos y dispositivos médicos cumplan 

con los requisitos de calidad establecidos para ofrecer un bien a quien los utilice. 

. 

Palabras claves: Análisis Comparativo, Tramites de inscripción de Registro Sanitaria, 

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos. 
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ABSTRACT 

 

Objective: Objective: The general objective of this research work was: Compare the 

current regulations of Peru and Spanish-speaking countries for registration 

procedures in the health registry of Medicines. Methodology: Data collection was 

carried out according to the requirements requested for the registration process in the 

health registry as stipulated in the current regulations of the selected countries, a 

sample was chosen for convenience from 3 Spanish-speaking countries: Spain, 

Mexico and Colombia; through a systematic review of the current regulations of the 

selected countries for the Health Registry of Pharmaceutical Products and Medical 

Devices, framed in an applied, descriptive, comparative, non-experimental research. 

Result: Result: That, in the comparison of the requirements requested to obtain 

registration in each of the countries included in the study versus Peru, it was found 

that the requirements, in general of Peru, are not so variable with respect to Spain, 

Colombia and Mexico, the future of the registration of medicines in Peru will be 

harmonized according to the countries of the region and countries with high health 

surveillance. Conclusion: The situation of pharmaceutical regulation analyzed 

establishes that it is necessary to find a mechanism that integrates the regulations in 

a coherent, unified, harmonized and expeditious manner, the time to obtain health 

registration can vary from 4 to 9 months, differences were found. , considerable in 

topics such as safety and effectiveness, the national authorities that issue health 

registrations for pharmaceutical products and medical devices in Spanish-speaking 

countries, is to ensure that these pharmaceutical products and medical devices 

comply with the quality requirements established to offer a good to whoever uses 

them. 

 

Keywords: Comparative Analysis, Health Registry registration procedures, 

Pharmaceutical Products, Medical Devices. 
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I. INTRODUCCIÓN 

 

El presente trabajo Tiene como finalidad identificar los requisitos de la normativa 

vigente de Perú y países de habla Hispana para los trámites de inscripciones en 

registro sanitario de productos farmacéuticos y dispositivos médicos, para entender 

la importancia de presentar los expedientes correctamente de acuerdo a lo estipulado 

en la normativa vigente, a la vez buscar la forma de uniformizar criterios con los 

administrados1. 

A la vez pondrá en evidencia las influencias, positivas o negativas, de diferentes 

factores ajenos al propio estado de la ciencia sobre dichos cambios, la evolución actual 

plantea que esta situación nos lleva a buscar la relación entre la ley y la calidad de 

manera de que ambas se cumplan 2. 

1.1. Formulación del problema 

 

1.1.1. Problema general 

 

¿Cómo influye el Análisis Comparativo Normativa Vigente de Perú y 

países habla hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario 

de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos? 

1.1.2. Problemas específicos 

¿Cómo influye el análisis de la Normativa Vigente de Perú y países 

habla hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario de 

Productos farmacéutico? 

¿Cómo influyen el Análisis Normativa Vigente de Perú y países habla 

hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario de 

Dispositivos Médicos? 

 

¿De qué manera influye el Análisis Comparativo de la Normativa 

Vigente de Perú y países habla hispana para tramites de inscripción en 

Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos 

de los países de Perú, España, México y Colombia? 
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1.2 Antecedentes de la Investigación 

 

1.2.1. Antecedentes internacionales 

Reategui M. La presente investigación se refiere a la Protección de los 

Datos de Prueba para productos farmacéuticos de acuerdo a la 

implementación del Tratado de Libre Comercio suscrito entre el Perú y 

Estados Unidos de América de acuerdo sobre los Aspectos de los 

Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio 

(TRIPS) Métodos: el análisis de la legislación nacional y  tratados 

vigentes, también  los primeros casos de protección de Productos 

químicos innovadores autorizadas por la entidad encargada. Conclusión: 

las ventajas y desafíos de la nueva regulación; y su efecto en la salud 

pública. 3. 

Saldarriaga Y. realizo el estudio con el objetivo de “Comparar los 

criterios exigidos por la Normatividad colombiana con la normatividad 

internacional de tres países”, el método utilizado fue descriptivo 

observacional y análisis comparativo, como muestra 5 países, mediante 

una revisión sistemática. Resultado: se verifico que los requisitos 

solicitados para la obtención de registro en cada país incluido en el 

estudio frente a Colombia y se encontró que las exigencias no eran tan 

variables respecto a los demás países. 

Conclusión: se encontró diferencias considerables en tópicos como 

seguridad y eficacia para estos productos, asimismo diferencias de 

trazabilidad del material vegetal activo 4. 

Guardado A. Este es un estudio y una actualización sobre las principales 

normativas que regulan los registros sanitarios de medicamentos; El 

estudio se circunscribió a medicamentos de fabricación nacional e 

incluyó la revisión bibliográfica, interpretación y ejecución normativa.  

El objetivo fue proporcionar al usuario un detalle exhaustivo de la 

documentación necesaria para integrar un expediente de registro sanitario 

de forma correcta. Para facilitar su comprensión, se elaboró una matriz 

comparativa que desglosa los requisitos exigidos por la Autoridad 

Reguladora para la inscripción del producto. Se hizo un estudio 

prospectivo, ya que se llevó a cabo en un solo período de tiempo, el que 

implica la obtención de un registro sanitario. Se elaboró un expediente de 

registro sanitario completo, expedientes de registro sanitario a aquellos 

profesionales Químicos Farmacéuticos que requieran conocer un poco 
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más sobre la temática de Asuntos Regulatorios 5. 

Guardado A. realizo un estudio con el Objetivo Interpretar los requisitos 

de cumplimiento para la elaboración e inscripción en el registro sanitario, 

El método de estudio transversal, prospectivo e investigación 

bibliográfica. Resultado: al realizar la interpretación comparativa de los 

requisitos exigidos tanto por la normativa RTCA 11.03.59:11 Requisitos 

para registro sanitario) como por la guía del usuario de la DNM, se 

facilita el conocimiento básico de que anexar al expediente de registro y 

cumplir con ambos documentos. Conclusión: Si se ha cumplido con todos 

los requisitos del expediente y si hay observación emitida por la autoridad 

reguladora, solventarla en el menor tiempo posible 6. 

 

1.2.2. Antecedentes Nacionales 

Velita R. realizo el estudio Con el objetivo de determinar el nivel de 

conocimiento de la normativa peruana para el registro sanitario de los 

dispositivos médicos en los alumnos noveno ciclo y alumnos de segunda 

especialidad de asuntos regulatorios. el método estudio es diseño 

observacional – transversal, se les realizó encuestas en un periodo de tres 

meses diciembre 2017 – febrero 2018. El resultado El nivel de 

conocimiento sobre la normativa resultó deficiente en ambos grupos: el 

75,0% de los alumnos de la segunda especialidad y el 82,5% de los 

estudiantes del noveno ciclo se ubicaron en este rango. A nivel global, el 

81,5% de la muestra presenta un conocimiento insuficiente, evidenciando 

una brecha crítica en la formación sobre asuntos regulatorios. 7  

Chía K. (2018), realizo el trabajo de “Evaluación de cumplimiento del 

artículo 40° del decreto supremo N° 016-2011-SA para la solicitud de 

inscripciones en el registro sanitario de productos farmacéuticos 

Categoría I. Lima, 2016”. Con el objetivo de analizar y evidenciar si las 

empresas tanto de origen nacional como extranjeros cumplen con lo 

establecido en el artículo 40° del decreto supremo N° 016-2011-SA. 

Método: nivel descriptivo enfoque cuantitativo, El instrumento utilizado 

fue la lista de chequeo (Check list). Resultado: existe 95% diferencias 

significativas para el cumplimiento de los requisitos de acuerdo artículo 

40º del decreto supremo Nº016-2011-SA para la solicitud de 

inscripciones en el registro sanitario categoría 1 de origen nacional y 

extranjeros 8. 
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Hurtado m. realizo el estudio “Diferencias de los requisitos de las 

entidades reguladoras de Perú (DIGEMID) y ecuador (INH) para la 

inscripción de especialidades farmacéuticas importadas – 2012”, con el 

objetivo de hallar las diferencias de los requisitos de las entidades 

reguladoras de Perú (DIGEMID) y ecuador (INH) para la inscripción de 

especialidades farmacéuticas importadas y obtención del registro 

sanitario en el país vecino Ecuador. Se utilizó el método de análisis 

bibliográfico. Resultados Para la identificación de las diferencias entre 

los requisitos, se dividió en tres partes: “De los documentos legales”, “de 

la documentación técnica” y “de otras documentaciones”. La fase 

administrativa comprende la validación de la operatividad de la empresa, 

la acreditación notarial de la representación legal y la verificación de la 

colegiatura y habilitación vigente del profesional responsable de la 

Dirección Técnica.". Conclusión: La normativa para la obtención del 

Registro Sanitario en Ecuador presenta divergencias sustanciales 

respecto a la peruana, centradas en la obligatoriedad de presentar el 

Certificado de Análisis (CoA) del producto terminado y la entrega de 

muestras físicas correspondientes a lotes objeto de comercialización. 9. 

García G, Linares P. Objetivo de comparar las regulaciones sanitarias de 

Dispositivos Médicos de las ARNr con la regulación peruana. Método 

tipo de estudio descriptivo retrospectivo transversal y análisis 

bibliográfico, resultado: Mediante la búsqueda bibliográfica no se 

encontró estudios en Latinoamérica que permitan comparar las 

semejanzas y diferencias de las mismas. Conclusión La estructura 

regulatoria peruana aún no está en el mismo nivel de las ARNr, debido a 

una inadecuada gestión, falta de estudios de comparación de estructuras 

regulatorias y de proyectos de mejora de las mismas, tomando como 

referencia el reglamento técnico del MERCOSUR, etc.), impidiendo ser 

reconocidos como una ARNr nivel IV 10. 

Domínguez (2014), Objetivo fue optimizar los formatos utilizados para 

registrar resultados de los controles en proceso de acondicionamiento 

para reducir los errores documentales en los expedientes de producto 

terminado, evaluándose la efectividad del cambio durante un periodo de 

enero a junio de 2013. Método. Resultado: en el estudio realizado se 

identificaron las áreas que más errores documentales generaban en los 

expedientes de producto terminado quedando divididas de la siguiente 

manera: - Dispensario - Acondicionamiento (Personal operativo) - 
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Aseguramiento de Calidad en Acondicionamiento – Almacén, Datos 

erróneos o contradictorios, Documentación incompleta. Conclusión: se 

cumplió con el objetivo de aumentar la liberación de Producto 

Terminado, se elevó 3.6 a 6.4 expedientes el promedio, lograron 

un aumento de 88% en seis meses de aplicar la optimización, se logró 

tener una documentación menos compleja, obteniendo un Expediente 

Único de Fabricación y reduciendo el uso de hojas, se traduce como 

revisión veloz de expedientes 11. 

 

1.2.3 Antecedentes regionales 

No se han encontrado trabajos académicos relacionados al presente tema 

en la región. 

 

1.3 Justificación e importancia de la investigación 

 

El propósito de este trabajo es servir de base o de elemento de juicio en el 

ámbito normativo con el fin de facilitar el manejo de la información técnica 

y legal 12, 13.  

Así de esta manera se cumpla a cabalidad con los requisitos establecidos 

que se solicitan para la inscripción en el registro sanitario de productos 

farmacéuticos y con ello contribuir a una mejor, agilizando de esta manera 

la evaluación y poder concluir con los tramites de inscripción de registros 

sanitarios en el menor tiempo posible, teniendo en cuenta que el marco 

regulatorio es variable en cada país, logrando así los objetivos sin sacrificar 

la calidad y la seguridad de ellos 14. 

 

Actualmente a nivel mundial existe una gran preocupación y controversia 

debido al estatus de la Normativa para el Registro de Productos 

Farmacéuticos 15.; lo cual no es ajeno en nuestro país. Actualmente, las 

droguerías y laboratorios tienen grandes inconvenientes para poder cumplir 

con los requisitos estipulados en la normativa Decreto Supremo 016-2011-

SA para registrar sus productos, a pesar de tener las disposiciones bien 

definidas, no se adaptan o interpretan erróneamente la nueva regulación, 

ingresando la documentación incompleta, lo cual genera demora o retraso 

en la evaluación de cada dosier y por ende poder concluir con el trámite y 

otorgar el Registro Sanitario 16,17. 
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En el presente trabajo de investigación se han analizado y comparado los 

requisitos de las normativas de las entidades reguladoras de Perú 

(DIGEMID) en el “Reglamento para el registro, control y vigilancia 

sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos 

sanitarios” según decreto supremo N° 016 del año 2011 para la inscripción 

de especialidades farmacéuticas y obtención del registro sanitario en los 

países de habla hispana (España, México, Colombia), esto permitirá la 

optimización de la labor, asimismo para la disminución del tiempo de los 

procedimientos y coordinar con los administrados para que trabajen de 

forma armonizada y cumplan con la finalidad de agilizar la evaluación y 

poder concluir con los tramites en los tiempos establecidos Sin perder la 

perfectiva de nuestra realidad.18,19,20. 

 

El conocer la regulación sanitaria peruana y países de habla hispana, 

tomando como referencia España, México y Colombia, ya sea de 

cumplimiento obligatorio o recomendaciones; frente a las mejoras que se 

pueden plantear en la normativa peruana, Sin perder la perfectiva de 

nuestra realidad, en la comparación 21,22, 23. 

 

1.4. Objetivos 

 

1.4.1. Objetivos General 

Evaluar el Análisis Comparativo de la Normativa Vigente de Perú y 

países habla hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario 

de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos. 

 

1.4.2. Objetivos específicos 

- Identificar el análisis de la Normativa Vigente de Perú y países habla 

hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario de 

Productos farmacéutico 

- Identificar el Análisis de la Normativa Vigente de Perú y países habla 

hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario de 

Dispositivos Médicos. 

- Comparar la Normativa Vigente de Perú y países habla hispana para 

tramites de inscripción en Registro Sanitario de Productos 

Farmacéuticos y Dispositivos Médicos de los países de Perú, España, 

México y Colombia. 
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1.5 Por razones didácticas y en concordancia con la estructura formal del trabajo 

Académico, el contenido del presente informe se desarrolla en los siguientes 

capítulos: 

 

I. Introducción 

El presente apartado articula la formulación del problema, la revisión de 

antecedentes, la justificación y la relevancia académica del estudio. 

II. Estrategia Metodológica 

Este apartado describe la metodología empleada, detallando el tipo, nivel y diseño de 

la investigación. Asimismo, se define la población y muestra de estudio, especificando 

las técnicas e instrumentos de recolección de datos, junto con los procedimientos para 

el análisis estadístico e interpretación de los resultados. 

                       III. Resultados 

 Este apartado se dedica a la exposición y análisis crítico de los hallazgos derivados 

de la investigación, contrastando los datos cuantitativos con los objetivos planteado 

IV. Discusión. 

En esta sección se discuten las implicancias de los resultados, estableciendo 

comparaciones con estudios previos y analizando los resultados obtenidos en el   

trabajo. 

V. Conclusiones. 

   En este apartado se sintetizan las conclusiones derivadas del estudio, las cuales dan 

respuesta a los objetivos planteados y resumen los hallazgos más significativos de 

la investigación. 

VI. Recomendaciones 

En esta sección se formulan las recomendaciones pertinentes, concebidas como   

propuestas de mejora para fortalecer las competencias regulatorias en los niveles 

académicos analizados. 

VII. Referencias bibliográficas 

Esta sección detalla las referencias bibliográficas consultadas, estructuradas bajo 

los lineamientos de las Normas de Vancouver para garantizar el rigor científico 

y la trazabilidad de las fuentes. 

VIII. Anexos. 

Este apartado integra los anexos correspondientes, incluyendo la matriz de 

consistencia y el desarrollo de las bases teóricas que sustentan el rigor 

metodológico y conceptual del presente trabajo. 
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II. ESTRATEGIAS METODOLOGÍCAS 

2.1 Tipo, nivel y diseño de investigación 

 

2.1.1 Tipo: 

 

Por su finalidad el presente trabajo es una investigación básica, por cuanto está 

orientado al área cognoscitiva. 

La investigación es de tipo no experimental, que, siguiendo a Hernández, 

Fernández y Baptista, se define como aquella que se efectúa sin la manipulación 

deliberada de variables. Bajo este enfoque, no se intervino intencionalmente en las 

variables independientes; por el contrario, se procedió a observar y analizar el 

fenómeno de la normativa en su contexto natural para su posterior interpretación  

 

2.1.2 Nivel 

 

El nivel de esta investigación es descriptivo, observacional, comparativo. Y 

transversal, El estudio se define como correlacional y transversal, orientado a 

generar un entendimiento sistemático que sirva de base para futuras 

investigaciones. En este contexto, se detallan explícitamente los requisitos del 

envase primario ante diversas agencias reguladoras, con el fin de proponer una 

guía técnica aplicable al ámbito nacional. Asimismo, el diseño es observacional, 

lo que garantiza la objetividad del investigador al analizar el cumplimiento 

normativo sin intervenir en las variables. La recolección de datos se realizó en un 

momento único en el tiempo, permitiendo una comparación sincrónica de las 

regulaciones internacionales 24, 25. 

. 
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2.1.3 Diseño 

Esta investigación será de tipo no experimental ya que observamos las normas 

vigentes de Perú y los países de Habla Hispana en los trámites de inscripción de 

los registros sanitarios y posteriormente los analizaremos, sin alterar la variable 

26. 

2.2 Población y muestra 

2.2.1 Población 

Es el conjunto de todas las normas vigentes en el Perú y países de habla hispana 

en el registro sanitario. La población es el conjunto de sujetos o cosas que tienen 

uno o más propiedades en común, se encuentran en un espacio o territorio y 

varían en el transcurso del tiempo. 

2.2.2 Muestra 

La muestra constituye un subconjunto representativo de la población, cuya 

validez radica en su capacidad para reflejar fielmente las características del 

universo de estudio. De este modo, los hallazgos obtenidos permiten realizar la 

inferencia estadística necesaria para generalizar los resultados a la totalidad de 

los elementos que conforman la población objeto de análisis. 

La muestra estuvo conformada por el marco legal vigente en las jurisdicciones de 

Perú, España, México y Colombia, permitiendo una evaluación exhaustiva de las 

convergencias y divergencias en materia de registro sanitario. 

 

2.3 Técnicas de recolección de información 

Para la recolección de datos se empleó la técnica de Análisis de Contenido. El 

Análisis de Contenido es una técnica de procesamiento de cualquier tipo de 

información acumulada en categorías codificadas de variables que permitan el análisis 

del problema motivo de la investigación. 

El Análisis de Contenido permite recolectar datos de informaciones acumuladas en 

diferentes periodos de tiempo y hacer estudios descriptivos. 

Se efectuará la revisión de las normas vigentes en el Perú y países de Habla Hispano 

en el registro sanitario. 
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Se efectuará la revisión de las normas vigentes en el Perú y países de Habla Hispano 

en el registro sanitario para identificar los indicadores y características de estudio. 

Los datos del estudio se registrarán manualmente en la ficha de registro de datos. 

 

2.4 Instrumento de recolección de información 

 

2.4.1 Libro de código: 

 

Contiene la relación de las variables e indicadores que se investigan, con sus 

respectivas categorías o alternativas de respuestas y sus códigos; que determinan 

el tipo de información a ser recolectada. 

2.4.2 Fuente de datos: 

La fuente donde se concentra la información a ser codificada, página web de los entes 

reguladores de cada país. 

2.4.3 Hoja de codificación: 

Donde se registran los códigos de los datos de las unidades de análisis 

3.5 Técnicas de análisis e interpretación 

Se procedió a presentar los resultados en tablas, para este proceso se elaboró una data 

donde se encontraron todos los códigos de los sujetos muéstrales que permitieron conocer 

cuáles son las características de los datos, por la naturaleza de la investigación se utilizó. 

la hoja de recolección en el programa EXCEL de acuerdo al trabajo de investigación 

establecido. 

Se procedió a presentar los resultados en tablas, donde se utiliza una respectiva data en 

donde se localizan absolutamente todos los códigos de los países que son los muestrales. 
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III. RESULTADOS 

 

 

Tabla No 1: Requisitos para la inscripción en el Registro Sanitario de 

Especialidades Farmacéuticas - Perú 

 
REQUISITOS CATEGORI

A 1 
CATEGORI

A 2 
CATEGORI

A 3 
Solicitud con carácter de 
declaración jurada 

X X X 

Especificaciones técnicas 

y técnica analítica del o 

los Ingrediente(s) 

Farmacéutico(s) 

Activo(s) - IFA(s), 

excipientes y 

producto terminado; 

conforme lo disponga la 

ANM 

 

 

 

X 

 

 

 

X 

 

 

 

X 

Especificaciones técnicas 

y técnica analítica del o 

los Ingrediente(s) 

Farmacéutico(s) Activo(s) 

- IFA(s), excipientes y 

producto  terminado; 

conforme l o  d i s p o n g a  

l a ANM 

 

 

X 

 

 

X 

 

 

X 

Validación de las 

técnicas analíticas propias 

del producto terminado 

X X X 

Flujograma y validación 

del proceso de fabricación, 

identificando los atributos 

críticos de control y 

parámetros críticos de 

proceso de productos 

intermedios y producto 

final 
(+) 

 

 

X 

 

 

X 

 

 

X 

Estudios de stabilidad X X X 

Estudios de equivalencia 

terapéutica para demostrar 

la intercambiabilidad (&) 

   

Proyecto de ficha técnica 

e inserto 

X X X 

Proyecto de rotulado en 

idioma español del 

envase 
mediato e inmediato 

X X X 

Certificado de producto 

farmacéutico o certificado 

de libre comercialización 

(*) 

X X N/A 
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Certificado de Buenas 
Prácticas de Manufactura 
(BPM) del fabricante 

X X X 

Plan de gestión de riesgo 

para la inscripción 

X X X 

Sustento de la eficacia y 

seguridad del producto 

farmacéutico si éste 

presenta diferente

 form

a farmacéutica, cantidad 

de Ingrediente 

Farmacéutico Activo -  

I F A  o  v í a  d e  
administración a la del 
PNUME 

 

 

X 

 

 

N/A 

 

 

N/A 

Información técnica sobre 

eficacia y segundad del 

Ingrediente Farmacéutico 

Activo - IFA si es una 

especialidad farmacéutica 

monofármaco, o de la 

asociación si el producto 

tiene más de un 

Ingrediente 
Farmacéutico Activo – IFA 

 

 

 

 

 

N/A 

 

 

 

 

 

X 

 

 

 

 

 

N/A 

Estudios y otros 

documentos que sustenten 

la eficacia y seguridad del 

producto 

 

N/A 

 

N/A 

 

A 

INTERPRETACIÓN: 

Tabla No 1 Requisitos para la inscripción en el Registro Sanitario de Especialidades 

Farmacéuticas - Perú 

Donde: 

√: Aplica 

X: No aplica N/A 

No aplica 

CC: Cuando Corresponda 
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Tabla No 2. Modificación de las normas sanitarias de productos 

farmacéuticos con el fin de hacer viable la protección de los datos de 

prueba en nuestro país. 

 

Norma Datos  

 

Cambio legislativo 

Acuerdo de promoción 

Comercial Perú – 

Estados Unidos 

Las negociaciones con 

Estados Unidos dieron 

inicio a debates intensos 

en nuestro país sobre la 

regulación de los datos 

de prueba de productos 
farmacéuticos. 

Página web para mayor detalle del 

Acuerdo: 

http://www.tlcperu- 

eeuu.gob.pe2009 

Temas de propiedad 

intelectual y de registros 

sanitarios 

Decreto Supremo Nº 9-2009- 

MINCETUR publicado el 17 de 

enero de 2009 en el Diario 
Oficial El Peruano 

Tratado de Libre 

Comercio con los países 

de la Asociación 

Europea de Libre 

Comercio. 

Conformado por Suiza, 

Islandia, Liechtenstein y 

Noruega. 

Acuerdo suscrito el 14 de julio del 

2010 

en la página web: 

http://www.mincetur.gob.pe/newwe 

b/Portals 
/0/comercio/tlc_efta/index.html 

El Acuerdo Comercial 

entre la Unión Europea y 

sus Estados Miembros y 

Colombia y Perú. 

Acuerdo de Asociación 

Económica entre el Perú 

y Japón. 

Acuerdo fue suscrito en 

mayo de 2011 en la 

ciudad de Tokio-Japón y 

entrará en vigencia el 1º 

de Marzo del 2012 

http://www.acuerdoscomer 

ciales.gob.pe/index.php?op 

tion=com_content&view= 

category&layout=blog&id 
=90&Itemid=113 

Decreto Legislativo 

Nº 1072 publicado 

en el Diario Oficial 

El Peruano en el mes 

de junio de 2008 

Reguló la protección de 

datos de prueba de 

productos farmacéuticos 

en el Perú 

La misma norma difirió su 

aplicación hasta la 

vigencia del TLC con 

Estados Unidos que se dio 

el 1 de febrero de 
2009 

 

INTERPRETACIÓN: 

en el Perú cuya vigencia estaba supeditada a la entrada en vigor del Acuerdo de 

Promoción Comercial suscrito, entre Perú y Estados Unidos de América y con la 

Unión, Europea y a la publicación de su Reglamento que regularía la protección de 

datos de pruebas de productos farmacéuticos en el Perú. 

http://www.mincetur.gob.pe/newwe
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Tabla No 3: Regulación de medicamentos en países de habla hispana: Perú 
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INTERPRETACIÓN: 

A marzo del 2016, en el mercado existen 15,940 productos farmacéuticos autorizados, 

de los cuales el 82.7 % corresponden a la especialidad farmacéutica. del total de ellos, 

49 % son producidos en el Perú. 
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Tabla No 4: Regulación de medicamentos en países de habla hispana: España 

 

No País - Regulación de 

Medicamentos 

Ítems 

1.  

 

 

 

 

 

España 

Agencia Española de 

Medicamentos y 

Productos Sanitarios 

(AEMPS) 

Fue creada con la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, y entra 

en funcionamiento con la aprobación de su Estatuto por el 

Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo. Es un organismo 

autónomo de carácter científico y regulador adscrito al 

Ministerio de Sanidad y Consumo. Actúa en primera 

instancia con la evaluación, autorización, registro y 

control de medicamentos de uso humano y veterinario. 

 La AEMPS tiene como objetivo principal garantizar que 

los medicamentos cumplan con las condiciones de 

calidad, seguridad y eficacia. la AEM concederá o 

denegará la autorización sanitaria de comercialización 

para un nuevo medicamento. 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Registro Sanitario de 

Medicamentos 

- La autorización de los medicamentos autorizados por el 

procedimiento centralizado culmina con la opinión 

positiva del Comité de Medicamentos de Uso Humano 

(CHMP, por sus siglas en inglés) de la Agencia Europea 

de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) y la 

emisión de la decisión de la Comisión Europea. A partir 

de ese momento, para aquellos medicamentos que se 

pretendan comercializar en España, se deberá solicitar 

el Código Nacional (CN). 

- Una vez se haya emitido la opinión positiva del CHMP, 

y se haya enviado junto a las traducciones de los anexos 

acordadas con todas las agencias reguladoras la 

información de producto (ficha técnica, prospecto y 

etiquetado) al solicitante y a la Comisión Europea (en un 

procedimiento estándar se refiere a partir del día 237), 

titular de la autorización de comercialización (TAC) 

podrá presentar telemáticamente la "Solicitud Cód. 

Nacional Medicamentos Centralizados" a través de la 

aplicación RAEFAR II. 

- Para proceder a dicha presentación, se debe realizar la 

correspondiente solicitud a través de la pestaña 

“Comunicación de Autorizaciones de Medicamentos 

Centralizados (petición CN)” disponible en RAEFAR 

II, indicando en los distintos campos de la solicitud, 

tanto el número de procedimiento europeo  a s ignado 

por  l a  EMA 

“EMEA/H/ XXXXXX”, como el de registro 

europeo de medicamento 
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INTERPRETACIÓN: 

En el caso de que durante este intervalo se hayan presentado o aprobado variaciones, o no se 

cumpla lo anteriormente mencionado en relación a la agrupación por dosis y forma 

farmacéutica, se deberá cumplimentar un nuevo eAF que se remitirá a la AEMPS para la 

solicitud del CN. 
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Tabla No 5: Regulación de medicamentos en países de habla hispana: México 

No País  

1. 

 

México Comisión 

Federal 

para la Protección 

contra Riesgos 

Sanitarios 

(COFEPRIS) 

Ha evolucionado y se ha fortalecido con grandes logros, se ha 

posicionado como una Agencia Regulatoria con los más altos 

estándares de calidad y ha obtenido reconocimientos 

internacionales. 

Durante este tiempo se ha enfocado en proteger a la 

población contra riesgos sanitarios, estableciendo 

/programas y estrategias de regulación, control de higiene y 

saneamiento en el consumo de bienes y servicios 

El certificado que un producto cumple con los estándares de 

salud y seguridad en México 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Requisitos para 

Registro 

sanitario de 

Cofepris 

- Para obtener el registro sanitario en Cofepris, es necesario 

presentar una solicitud y cumplir con los requisitos 

establecidos. 

- La documentación necesaria puede variar dependiendo del 

tipo de producto, pero generalmente incluye información 

sobre la empresa fabricante, el producto, los ingredientes, los 

estudios de seguridad y eficacia, así como cualquier otro 

detalle relevante. Es importante asegurarse de contar con 

todos los documentos necesarios para agilizar el proceso. 

- Una vez presentada la solicitud, Cofepris llevará a cabo una 

evaluación exhaustiva. Esto puede incluir inspecciones en 

las instalaciones de la empresa fabricante y análisis de 

laboratorio si es necesario. 

- El objetivo de estos procesos es verificar que el producto 

cumpla con los requisitos de calidad, seguridad y eficacia 

establecidos por la institución. 

- Si el producto cumple con todos los requisitos y supera las 

evaluaciones correspondientes, Cofepris otorgará el registro 

sanitario, permitiendo así la comercialización y distribución 

legal del producto en México. 

- Se puede verificar si un producto está registrado en Cofepris 

utilizando el buscador público de registros sanitarios en su 

sitio web. 

- En IntegraCare, ofrecemos asesoría y consultoría para 

facilitar el proceso de registro 

- El registro sanitario brinda beneficios como la confianza del 

cliente y la legalidad en la comercialización de productos de 

salud. 

- sanitario en Cofepris. 

 

INTERPRETACION 

Cofepris te brinda la herramienta necesaria para buscar y verificar productos 

registrados, garantizando que tomes decisiones informadas sobre tu salud y bienestar. 
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Tabla No 6: Regulación de medicamentos en países de habla hispana: 

Colombia 
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Tabla No 7: Comparación de los requisitos de Perú, Colombia, México y 

España. 

 
REQUISITOS DE PERU COLOMBIA MEXICO ESPAÑA 

Solicitud con carácter de declaración jurada X X X 

Especificaciones técnicas y técnica analítica 

del o  l o s  In g r e d i en t e (s) 

F a rm acé u t i c o (s) 
Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto 

terminado; conforme lo disponga la ANM 

X X X 

Especificaciones técnicas y técnica analítica 

del o los Ingrediente(s) Farmacéutico(s) 

Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto 
terminado; conforme lo disponga la ANM 

X X X 

Validación de las técnicas analíticas propias 

del producto terminado 

X X X 

Flujograma y validación del proceso de 

fabricación, identificando los atributos 

críticos de control y parámetros críticos de 
proceso de productos intermedios y producto 

final (+) 

X X X 

Estudios de estabilidad X X X 

Estudios de equivalencia terapéutica para 

demostrar la intercambiabilidad (&) 

   

Proyecto de ficha técnica e inserto X X X 

Proyecto de rotulado en idioma español del 

envase mediato e inmediato 

X X X 

Certificado de producto farmacéutico o 

certificado de libre comercialización (*) 

X X N/A 

Certificado de Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM) del fabricante 

X X X 

Plan de gestión de riesgo para la inscripción X X X 

Sustento de la eficacia y seguridad del 

producto farmacéutico si éste presenta 

diferente forma farmacéutica, cantidad de 

Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA o vía 
de administración a la del PNUME 

X N/A N/A 

Información técnica sobre eficacia y 

segundad del Ingrediente Farmacéutico 

Activo - IFA si es una especialidad 

farmacéutica monofármaco, o de la 

asociación si el producto tiene más de un 
Ingrediente Farmacéutico Activo – IFA 

N/A X N/A 

Estudios y otros documentos que sustenten la 

eficacia y seguridad del producto 

N/A N/A A 

 

Nota: (+) Este requisito será aplicable después de cuatro años contados a partir de la 

entrada en vigencia de la normatividad correspondiente. 

(&) De acuerdo a lo estipulado en el “Reglamento que regula la 

intercambiabilidad de medicamentos “vigente a partir de 16 de marzo 2019. 

(*) Para productos importados. 
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Tabla No 8: Resumen de Requisitos para Dispositivos Médicos en 

Perú 

 

 



31  

 

INTERPRETACION 

 

Los cambios de los dispositivos médicos con registro sanitario, se 

clasifican en cambios de importancia menor y cambios de importancia 

mayor, según su nivel de riesgo para la salud de las personas o sus 

repercusiones en la calidad, seguridad y eficacia del dispositivo médico. 

Los cambios de importancia menor en el registro sanitario, son 

especificados en la Directiva aprobada por la Autoridad Nacional de 

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarias 

(ANM). 

Para los cambios de importancia mayor, el titular del registro sanitario, 

dentro del período de su vigencia, está obligado a presentar la solicitud 

ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos Sanitarios (ANM). 

Se deben presentar los siguientes documentos: 

 

- Solicitud con carácter de declaración jurada; 

 

- Documentos que sustenten el cambio, según directiva específica; 
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Tabla No 9: Requisitos para Dispositivos Médicos (Productos sanitarios) España, 

                     en Resumen 
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INTERPRETACION: 
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Tabla No 10: Requisitos para Dispositivos Médicos en México, en Resumen 
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Donde: 

√: Aplica 

X: No aplica 

CC: Cuando Corresponda 

 

 

INTERPRETACION 

 

Toda modificación a las condiciones del registro sanitario de dispositivos médicos está 

sujeta a la autorización previa de la autoridad sanitaria competente. Para tal efecto, el 

titular deberá someter la documentación técnica y administrativa que sustente el 

cambio, conforme a la naturaleza de la modificación solicitada   

La gestión se realiza a través del Formato General de Solicitudes, anexando el pago 

de derechos calculado según la categoría de riesgo sanitario del dispositivo médico, 
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bajo los lineamientos de la Ley Federal de Derechos. 

En Para toda gestión de modificación, es imperativo consignar una copia del registro 

sanitario vigente (anverso y reverso), incluyendo sus anexos y resoluciones de 

modificaciones previas. Asimismo, se debe acreditar el estatus operativo mediante las 

copias del aviso de funcionamiento y del aviso del responsable sanitario del 

establecimiento. Finalmente, se requiere presentar por duplicado el proyecto de 

etiquetado, así como el instructivo de uso o manual de operación, incorporando de 

manera explícita las variaciones solicitadas. Estas modificaciones se categorizan en: 
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                  Tabla No 11: Requisitos para Dispositivos Médicos en Colombia INVIMA, en Resumen 

 

 

* Se presenta el BPM o Certificado de Capacidad de almacenamiento y 

acondicionamiento (CCAA) o equivalentes. 

** Estos comprenden Resumen de documentos de verificación y validación 

de diseño o Certificado de análisis del dispositivo médico. 

*** El CLV cumple como requerimiento los ítems 3,5 y 6 para DM clase I, II A y IIB. 

**** Para equipos Biomédicos. Donde: 

√: Aplica 

X: No aplica 

CC: Cuando Corresponda 

INTERPRETACION 

Las modificaciones al registro sanitario son improcedentes si el dispositivo 

médico experimenta cambios que afecten su desempeño o seguridad. La 

alteración del diseño, materiales, fuentes de energía o procesos de 

manufactura implica que el producto ha perdido su identidad original, 

requiriendo obligatoriamente la obtención de un nuevo registro. 

La modificación del registro sanitario resulta procedente siempre que se 

preserve la indicación de uso original y se demuestre que los cambios 

propuestos no comprometen el perfil de seguridad y eficacia. 

Los trámites ante el INVIMA no regulados por el Decreto 4725 de 2005 se 

ajustarán a los tiempos de respuesta previstos en el Código de Procedimiento 

Administrativo (Art. 14). Esto implica un plazo legal de 30 días para la 

atención de solicitudes, asegurando que la ausencia de regulación específica 

no derive en dilaciones administrativas. (19) 
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Discusión 

 

La Organización mundial de la Salud (OMS 2006) orienta que las autoridades 

nacionales de salud deben garantizar que todos los productos farmacéuticos cumplan 

con las normas de seguridad, eficacia y calidad; esto implica que la autoridad 

regulatoria debe tener mayor autonomía asumiendo una responsabilidad contralora 

y supervisora a nivel nacional. 

Las normas que se han establecido deben garantizar la calidad y seguridad de los 

medicamentos, que las autoridades correspondientes deben vigilar sus respectivas 

aplicaciones, Las exigencias regulatorias han experimentado una metamorfosis 

constante, impulsada por los hitos científicos y tecnológicos del sector. En la 

actualidad, el análisis de la evolución del registro sanitario no solo permite rastrear 

el progreso del conocimiento técnico en el ámbito farmacéutico, sino que resulta 

indispensable para comprender la transición hacia los estándares de seguridad y 

eficacia que rigen el escenario global contemporáneo. 

La constante evolución del marco normativo ha generado una brecha en la 

interpretación de los nuevos procedimientos de registro sanitario. Esta situación se 

traduce frecuentemente en la sumisión de expedientes incompletos, lo cual deriva en 

dilaciones administrativas y una prolongación crítica en los tiempos de obtención del 

registro. El ciclo de subsanación de observaciones técnicas ante la autoridad 

reguladora no solo posterga la comercialización del producto, sino que evidencia la 

necesidad de una actualización técnica profunda en los equipos de asuntos 

regulatorios. 

A través del estudio de los reglamentos técnicos vigentes, se busca interpretar y 

explicar de manera clara y sencilla, que los requisitos que se solicitan para el Registro 

Sanitario de un medicamento son necesarios, además dichos requisitos que están 

contemplados por las normas de las agencias reguladoras con las que hemos 

analizado y comparado la de Perú, la única finalidad de la autoridad nacional de 

medicamentos es de velar que estos productos cumplan con los requisitos de calidad 

establecidos. 



41  

En el contexto peruano, la DIGEMID ejerce como la autoridad nacional responsable de 

la regulación sanitaria. Un indicador clave para medir la madurez y eficiencia del 

sistema peruano es el análisis comparativo con las Autoridades Reguladoras Nacionales 

de Referencia (ARNr) de la región, como el INVIMA (Colombia) y la COFEPRIS 

(México), así como con agencias de alta vigilancia sanitaria como la AEMPS (España). 

Estas organizaciones poseen sistemas acreditados por la OPS/OMS que garantizan el 

cumplimiento de las funciones esenciales de control, asegurando la calidad, seguridad 

y eficacia de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos. 

La revisión de la literatura evidencia una ausencia crítica de estudios comparativos que 

sistematicen las asimetrías y convergencias de las estructuras regulatorias farmacéuticas 

en Latinoamérica. Esta carencia otorga una relevancia estratégica a la presente 

investigación, la cual se constituye como un diagnóstico situacional de la regulación 

peruana. Al confrontar el modelo nacional con las Autoridades Reguladoras Nacionales 

de Referencia (ARNr), este estudio proporciona una base empírica para la armonización 

normativa y el fortalecimiento de la vigilancia sanitaria en la región (Colombia y 

México) y países de alta vigilancia sanitaria (España). 

Se reconoce como una delimitación del presente estudio la exclusión del Sistema de 

Farmacovigilancia. Debido a su complejidad intrínseca y amplitud normativa, esta 

categoría técnica requiere un análisis independiente que complemente los hallazgos aquí 

expuestos. No obstante, es imperativo precisar que, si bien el Perú cuenta con un marco 

legal vigente, persiste una brecha crítica en la operatividad del control y la fiscalización, 

limitando la vigilancia efectiva de los productos farmacéuticos en el mercado post-

registro. 

Los resultados obtenidos en este análisis permiten entender el panorama claro de la 

regulación de productos farmacéuticos en el Perú, lo que nos permitirá identificar puntos 

críticos a las partes involucradas, a fin de ser evaluadas para generar estrategias 

pertinentes que nos permitan un desarrollo de este sector de nuestro país. (Oyola, 2016) 

En consecuencia, la normativa actual peruana comprende los requisitos de calidad 

establecidos, presenta en cada uno de los requisitos adecuarse a guías específicas de 

calidad, lo cual no se encuentra regulada de esta forma en nuestra legislación. Por 

consiguiente, nos toca elaborar documentos de orientación basado en directrices 

existentes que puedan conducir a la convergencia reglamentaria. (Tabla 7 y 8) 
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CONCLUSIONES 

 

 

1. Que las exigencias, en general de Perú, no son tan variable con respecto a 

España, Colombia y México, el futuro del registro de medicamentos en Perú 

esta armonizado de acuerdo a los países de la región y países de alta vigilancia 

sanitaria 

2. En la situación de la regulación farmacéutica analizada, se establece que es 

necesario encontrar un mecanismo que integre la reglamentación en forma 

coherente, unificada, armonizada y expedita, el tiempo para la obtención 

registro sanitario, se encontró diferencias, considerables en tópicos como 

seguridad y eficacia 

3. Las autoridades nacionales que expiden los registros sanitarios de productos 

farmacéuticos y dispositivos médicos en los países de habla hispana, es velar 

que estos productos farmacéuticos y dispositivos médicos cumplan con los 

requisitos de calidad establecidos para ofrecer un bien a quien los utilice. 

. 
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RECOMENDACIONES 

 

 

 

• Que los administrados cumplan con la presentación completa y correcta de los nuevos 

requisitos de la normativa peruana se debe de realizar un consenso entre la autoridad 

local (DIGEMID) y la industria (asociaciones, profesionales, distribuidores y/o 

fabricantes). 

• Capacitar constante al especialista en evaluación de productos farmacéuticos y 

dispositivos médicos, con proyección a la industria farmacéutica para enriquecer la 

capacidad y conocimiento respecto a la regulación vigente. 

• Compartir experiencias con otros países que tienen cambios de regulaciones similares 

y obtener información sobre otras agencias reguladoras de la región 
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VIII. ANEXOS 

ANEXO 1 

MATRIZ DE CONSISTENCIA 

 

Título: “Análisis Comparativo Normativa Vigente en el Perú y países habla hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario de    

             Productos farmacéuticos y Dispositivos Médicos 

PROBLEMA OBJETIVOS VARIABLES INDICADORES METODOLOGÍA 

Problema general 

¿Cómo influye el Análisis 

Comparativo Normativa 

Vigente de Perú y países 

habla hispana para tramites 

de inscripción en Registro 

Sanitario de Productos 

Farmacéuticos y 

Dispositivos Médicos? 

 
Problemas Específicos 

¿Cómo influye el análisis 

de la Normativa Vigente de 

Perú y países habla hispana 

para tramites de inscripción 

en Registro Sanitario de 

Productos farmacéutico? 

Objetivo General 

Evaluar el Análisis 

Comparativo de la Normativa 

Vigente de Perú y países habla 

hispana para tramites de 

inscripción en Registro 

Sanitario de Productos 

Farmacéuticos y Dispositivos 

Médicos 

 

Objetivos Específicos 

- Identificar el análisis de la 

Normativa Vigente de Perú y 

países habla hispana para 

tramites d e   inscripción  en 

Registro Sanitario de 

Productos farmacéutico 

V. Independiente: 

Inscripción en registro 

Sanitario de Productos 

farmacéuticos y 

dispositivo médico. 

 

 

 

V. Dependiente: 

Análisis 

comparativo 

Normativa vigente de 

Perú y países de habla 

hispana 

- Regulación 

farmacéutica 

- Norma de Productos 

farmacéuticos 

- Norma de Dispositivo 

médicos 

 

Tipo: presente trabajo es una investigación 

básica, por cuanto está orientado al área 

cognoscitiva 

El nivel de esta investigación es 

descriptivo, observacional, comparativo. Y 

transversal, estos estudios, son el principio 

de averiguaciones correlacionales, que 

suministran datos 

Diseño: No experimental 

 

 

POBLACIÓN 

Se evalúa a Perú con tres países de habla 

hispana que los mismos países serán la 

muestra 

Perú, España, México y Colombia. 
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¿Cómo influyen el Análisis 

Normativa Vigente de Perú 

y países habla hispana para 

tramites de inscripción en 

Registro Sanitario de 

Dispositivos Médicos? 

¿De qué manera influye el 

Análisis Comparativo de la 

Normativa Vigente de Perú 

y países habla hispana para 

tramites de inscripción en 

Registro Sanitario de 

Productos Farmacéuticos y 

Dispositivos Médicos de los 
países de Perú, España, 

México y Colombia? 

- Identificar el Análisis de la 

Normativa Vigente de Perú y 

países habla hispana para 

tramites de inscripción en 

Registro Sanitario de 

Dispositivos Médicos. 

- Comparar la Normativa 

Vigente de Perú y países habla 

hispana para tramites de 

inscripción en Registro 

Sanitario de Productos 

Farmacéuticos y Dispositivos 

Médicos de los países de Perú, 

España, México y Colombia. 

 - Perú 

- España 

- México 

- Colombia 
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Anexo No 2: Bases Teóricas 

Productos farmacéuticos: En esta denominación entran los medicamentos y los 

cosméticos, todas sus variantes forman parte de los productos que se pueden encontrar 

en un establecimiento farmacéutico. 

Medicamentos: En esta categoría entra toda sustancia medicinal que cumpla 

determinadas funciones, como: prevenir, tratar, diagnosticar, aliviar, paliar o curar 

enfermedades. hay sujetos o no sujetos a prescripción médica, algunos, necesitan 

receta para comprar unos y otros no. 

Características importantes de los medicamentos. 

• Caducidad, esta debe aparecer en el envase junto al lote. Su duración máxima es de 

5 años desde que se fabricó. 

• Cupón precinto, verás que lo quitan cuando el medicamento va a ser reembolsado 

a la farmacia. Tras esto, es adjuntado a la receta del médico de la Seguridad Social. 

• El código nacional, que encontrarás en la caja tiene seis dígitos y empieza por 6, 7, 

8 o 9. Sirve para identificar a los medicamentos. 

• Símbolos del medicamento: algunos de los que podemos encontrar son el de 

necesidad de condiciones especiales de conservación (generalmente se refiere al 

frigorífico), el de material radiactivo o el de caducidad inferior a 5 años. También 

puede aparecer el de fotosensibilidad o el de que puede afectar a la capacidad de 

conducir, entre otros. 

Además, están los círculos, si el círculo es blanco, requiere una receta médica 

normal, si es mitad blanco, mitad negro, es una receta normal con seguimiento 

especial de la farmacia, por ser sustancias psicotrópicas, en caso de que el círculo 

sea negro, es una receta especial de estupefaciente que precisa seguimiento del 

médico y la farmacia con unos talonarios especiales de recetas. 

• Después del código nacional, puede aparecer algunas siglas. ¿Te suena alguna de 

ellas? Son: EFP (Especialidad Farmacéutica Publicitaria), EC (Envase Clínico), 

ECM (Especialidad de Control Médico), TLD (Tratamiento de Larga Duración), DH 

(Diagnóstico Hospitalario). 

En la categoría “productos farmacéuticos” entra una variedad considerable de 

artículos, que pueden ser vendidos en una farmacia, algunos productos de farmacia 

solo pueden ser comprados bajo receta o prescripción médica, si se necesita un 

medicamento o fármaco concreto para tratar alguna afección, acude al médico. 

Los dispositivos médicos: Son cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo 

biomédico u otro artículo similar o relacionado, destinado para uso en seres humanos 

en asuntos de salud. También se considera dispositivos médicos a los componentes, 

partes, accesorios o software que hacen posible la adecuada utilización de estos 
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dispositivos, en ocasiones dichos componentes se emplean solos, pero en otras, 

hacen parte de un conjunto de instrumentos 

Un dispositivo médico es seguro siempre y cuando su utilización no genere eventos 

o situaciones que alteren la seguridad o salud de un paciente, la seguridad de un 

dispositivo médico debe ser evaluada como una característica fundamental en sus 

fases de desarrollo (técnico y clínico), fabricación, comercialización y utilización 

final, en las que se consideren la ejecución actividades tales como gestión y control 

de riesgos, definición y evaluación permanente de los niveles de efectividad, 

desempeño y calidad, y el seguimiento permanente durante el ciclo de vida. 

En la Clínica Diagnóstica Especializada se tiene el Programa Institucional de 

Tecnovigilancia que se define como un conjunto de mecanismos que hemos 

implementamos internamente con el objetivo de brindarle a los pacientes, operadores 

y medio ambiente, un entorno seguro, lo que se logra con una vigilancia continua 

sobre los dispositivos médicos; programas como este deben ser ejecutados 

obligatoriamente por todas las instituciones prestadoras de servicio. 

Se consideran un componente fundamental de los sistemas de salud; los beneficios 

que pueden proporcionar continúan aumentando ya que son esenciales para prevenir, 

diagnosticar, tratar y rehabilitar enfermedades de una manera segura y efectiva, los 

pasos que implican la fabricación, regulación, planificación, evaluación, adquisición 

y administración de dispositivos médicos son complejos pero esenciales para 

garantizar su calidad, seguridad y compatibilidad con los entornos en los que se 

utilizan. 

• Los dispositivos médicos en particular son cruciales en la prevención, diagnóstico 

y tratamiento de enfermedades, así como en la rehabilitación del paciente. 

• Una tecnología de salud es "cualquier intervención que pueda usarse para 

promover la salud, prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades o para 

rehabilitación o atención a largo plazo" 

• Las estrategias apropiadas de equipos tecnológicos de salud, permiten a los países 

en desarrollo y emergentes contextualizar el conocimiento global, apoyar la toma 

de decisiones transparente y responsable y promover la equidad en salud. 

La Organización Panamericana de la Salud (OPS), a través de la Unidad de 

Medicamentos y Tecnologías Sanitarias, brinda apoyo y fortalece la capacidad de 

los países de la Región de las Américas en los temas de Regulación de dispositivos 

médicos, Gestión de Tecnologías Sanitarias y Evaluación de Tecnologías 

Sanitarias (ETS); a través de reuniones y talleres regionales, cooperación técnica, 

intercambio de información, capacitación a través de cursos en línea. 
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La reciente designación del CECMED como Centro Colaborador de la OPS/OMS 

para la Regulación de las Tecnologías de Salud, que colabora con los Estados 

Miembros en la creación y fortalecimiento de la Capacidad Reguladora de 

dispositivos médicos de la Región de las Américas; con el fin de garantizar la 

calidad, seguridad y eficacia de los productos que son utilizados por la población., 

promoviendo la armonización de los requisitos reguladores de varios países a través 

de reuniones regionales anuales, intercambio de información, proyectos conjuntos, 

capacitación. 
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Anexo No 3: Requisitos y formatos 

 

 

No REQUISITO 

1 Solicitud con carácter de declaración jurada 

 

 

 

2 

Especificaciones técnicas y técnica analítica del o los 

ingredientes(s) farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s), excipientes y 

producto terminado 

 

3 

Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e 

inmediato, y descripción de las características de los accesorios 

 

4 

Validación de las técnicas ana l í t i ca s  propias del 

producto terminado 

5 Estudios de estabilidad 

6 Proyecto de ficha técnica e inserto 

 

7 

Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e 

inmediato 

 

8 

Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del 

fabricante 

9 Plan de gestión de riesgo 

 

10 

Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado de Libre 

Comercialización 

 

11 

Información técnica sobre eficacia y segundad del IFA o de la 

asociación 

 

12 

Estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y seguridad 

del producto 
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RESUMEN 

 

Objetivo: El presente trabajo de investigación tuvo como objetivo general: Comparar la 

normativa vigente de Perú y países de habla Hispana para los trámites de inscripciones en 

registro sanitario de Medicamentos. Metodología: Se realizo la recolección de datos de 

acuerdo a los requisitos solicitados para el trámite de inscripción en el registro sanitario 

según lo estipulado en la normativa vigente de los países seleccionados, se eligió una 

muestra por conveniencia de 3 países de habla hispana: España, México y Colombia; 

mediante una revisión sistemática de las normativas vigentes de los países seleccionados 

de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos, enmarcado en 

una investigación de tipo aplicada, descriptiva, comparativa, no experimental. Resultado: 

Que, en la comparación de los requisitos solicitados para la obtención de registro en cada 

uno de los países incluidos en el estudio frente a Perú, se encontró que las exigencias, en 

general de Perú, no son tan variable con respecto a España, Colombia y México, el futuro 

del registro de medicamentos en Perú será armonizado de acuerdo a los países de la región 

y países de alta vigilancia sanitaria. Conclusión: La situación de la regulación farmacéutica 

analizada, se establece que es necesario encontrar un mecanismo que integre la 

reglamentación en forma coherente, unificada, armonizada y expedita, el tiempo para la 

obtención registro sanitario puede variar de 4 a 9 meses, se encontró diferencias, 

considerables en tópicos como seguridad y eficacia, las autoridades nacionales que expiden 

los registros sanitarios de productos farmacéuticos y dispositivos médicos en los países de 

habla hispana, es velar que estos productos farmacéuticos y dispositivos médicos cumplan 

con los requisitos de calidad establecidos para ofrecer un bien a quien los utilice. 

. 

Palabras claves: Análisis Comparativo, Tramites de inscripción de Registro Sanitaria, 

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos. 
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ABSTRACT 

 

Objective: Objective: The general objective of this research work was: Compare the 

current regulations of Peru and Spanish-speaking countries for registration 

procedures in the health registry of Medicines. Methodology: Data collection was 

carried out according to the requirements requested for the registration process in the 

health registry as stipulated in the current regulations of the selected countries, a 

sample was chosen for convenience from 3 Spanish-speaking countries: Spain, 

Mexico and Colombia; through a systematic review of the current regulations of the 

selected countries for the Health Registry of Pharmaceutical Products and Medical 

Devices, framed in an applied, descriptive, comparative, non-experimental research. 

Result: Result: That, in the comparison of the requirements requested to obtain 

registration in each of the countries included in the study versus Peru, it was found 

that the requirements, in general of Peru, are not so variable with respect to Spain, 

Colombia and Mexico, the future of the registration of medicines in Peru will be 

harmonized according to the countries of the region and countries with high health 

surveillance. Conclusion: The situation of pharmaceutical regulation analyzed 

establishes that it is necessary to find a mechanism that integrates the regulations in 

a coherent, unified, harmonized and expeditious manner, the time to obtain health 

registration can vary from 4 to 9 months, differences were found. , considerable in 

topics such as safety and effectiveness, the national authorities that issue health 

registrations for pharmaceutical products and medical devices in Spanish-speaking 

countries, is to ensure that these pharmaceutical products and medical devices 

comply with the quality requirements established to offer a good to whoever uses 

them. 

 

Keywords: Comparative Analysis, Health Registry registration procedures, 

Pharmaceutical Products, Medical Devices. 
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I. INTRODUCCIÓN 

 

El presente trabajo Tiene como finalidad identificar los requisitos de la normativa 

vigente de Perú y países de habla Hispana para los trámites de inscripciones en 

registro sanitario de productos farmacéuticos y dispositivos médicos, para entender 

la importancia de presentar los expedientes correctamente de acuerdo a lo estipulado 

en la normativa vigente, a la vez buscar la forma de uniformizar criterios con los 

administrados1. 

A la vez pondrá en evidencia las influencias, positivas o negativas, de diferentes 

factores ajenos al propio estado de la ciencia sobre dichos cambios, la evolución actual 

plantea que esta situación nos lleva a buscar la relación entre la ley y la calidad de 

manera de que ambas se cumplan 2. 

1.1. Formulación del problema 

 

1.1.1. Problema general 

 

¿Cómo influye el Análisis Comparativo Normativa Vigente de Perú y 

países habla hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario 

de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos? 

1.1.2. Problemas específicos 

¿Cómo influye el análisis de la Normativa Vigente de Perú y países 

habla hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario de 

Productos farmacéutico? 

¿Cómo influyen el Análisis Normativa Vigente de Perú y países habla 

hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario de 

Dispositivos Médicos? 

 

¿De qué manera influye el Análisis Comparativo de la Normativa 

Vigente de Perú y países habla hispana para tramites de inscripción en 

Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos 

de los países de Perú, España, México y Colombia? 
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1.2 Antecedentes de la Investigación 

 

1.2.1. Antecedentes internacionales 

Reategui M. La presente investigación se refiere a la Protección de los 

Datos de Prueba para productos farmacéuticos de acuerdo a la 

implementación del Tratado de Libre Comercio suscrito entre el Perú y 

Estados Unidos de América de acuerdo sobre los Aspectos de los 

Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio 

(TRIPS) Métodos: el análisis de la legislación nacional y  tratados 

vigentes, también  los primeros casos de protección de Productos 

químicos innovadores autorizadas por la entidad encargada. Conclusión: 

las ventajas y desafíos de la nueva regulación; y su efecto en la salud 

pública. 3. 

Saldarriaga Y. realizo el estudio con el objetivo de “Comparar los 

criterios exigidos por la Normatividad colombiana con la normatividad 

internacional de tres países”, el método utilizado fue descriptivo 

observacional y análisis comparativo, como muestra 5 países, mediante 

una revisión sistemática. Resultado: se verifico que los requisitos 

solicitados para la obtención de registro en cada país incluido en el 

estudio frente a Colombia y se encontró que las exigencias no eran tan 

variables respecto a los demás países. 

Conclusión: se encontró diferencias considerables en tópicos como 

seguridad y eficacia para estos productos, asimismo diferencias de 

trazabilidad del material vegetal activo 4. 

Guardado A. Este es un estudio y una actualización sobre las principales 

normativas que regulan los registros sanitarios de medicamentos; El 

estudio se circunscribió a medicamentos de fabricación nacional e 

incluyó la revisión bibliográfica, interpretación y ejecución normativa.  

El objetivo fue proporcionar al usuario un detalle exhaustivo de la 

documentación necesaria para integrar un expediente de registro sanitario 

de forma correcta. Para facilitar su comprensión, se elaboró una matriz 

comparativa que desglosa los requisitos exigidos por la Autoridad 

Reguladora para la inscripción del producto. Se hizo un estudio 

prospectivo, ya que se llevó a cabo en un solo período de tiempo, el que 

implica la obtención de un registro sanitario. Se elaboró un expediente de 

registro sanitario completo, expedientes de registro sanitario a aquellos 

profesionales Químicos Farmacéuticos que requieran conocer un poco 
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más sobre la temática de Asuntos Regulatorios 5. 

Guardado A. realizo un estudio con el Objetivo Interpretar los requisitos 

de cumplimiento para la elaboración e inscripción en el registro sanitario, 

El método de estudio transversal, prospectivo e investigación 

bibliográfica. Resultado: al realizar la interpretación comparativa de los 

requisitos exigidos tanto por la normativa RTCA 11.03.59:11 Requisitos 

para registro sanitario) como por la guía del usuario de la DNM, se 

facilita el conocimiento básico de que anexar al expediente de registro y 

cumplir con ambos documentos. Conclusión: Si se ha cumplido con todos 

los requisitos del expediente y si hay observación emitida por la autoridad 

reguladora, solventarla en el menor tiempo posible 6. 

 

1.2.2. Antecedentes Nacionales 

Velita R. realizo el estudio Con el objetivo de determinar el nivel de 

conocimiento de la normativa peruana para el registro sanitario de los 

dispositivos médicos en los alumnos noveno ciclo y alumnos de segunda 

especialidad de asuntos regulatorios. el método estudio es diseño 

observacional – transversal, se les realizó encuestas en un periodo de tres 

meses diciembre 2017 – febrero 2018. El resultado El nivel de 

conocimiento sobre la normativa resultó deficiente en ambos grupos: el 

75,0% de los alumnos de la segunda especialidad y el 82,5% de los 

estudiantes del noveno ciclo se ubicaron en este rango. A nivel global, el 

81,5% de la muestra presenta un conocimiento insuficiente, evidenciando 

una brecha crítica en la formación sobre asuntos regulatorios. 7  

Chía K. (2018), realizo el trabajo de “Evaluación de cumplimiento del 

artículo 40° del decreto supremo N° 016-2011-SA para la solicitud de 

inscripciones en el registro sanitario de productos farmacéuticos 

Categoría I. Lima, 2016”. Con el objetivo de analizar y evidenciar si las 

empresas tanto de origen nacional como extranjeros cumplen con lo 

establecido en el artículo 40° del decreto supremo N° 016-2011-SA. 

Método: nivel descriptivo enfoque cuantitativo, El instrumento utilizado 

fue la lista de chequeo (Check list). Resultado: existe 95% diferencias 

significativas para el cumplimiento de los requisitos de acuerdo artículo 

40º del decreto supremo Nº016-2011-SA para la solicitud de 

inscripciones en el registro sanitario categoría 1 de origen nacional y 

extranjeros 8. 
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Hurtado m. realizo el estudio “Diferencias de los requisitos de las 

entidades reguladoras de Perú (DIGEMID) y ecuador (INH) para la 

inscripción de especialidades farmacéuticas importadas – 2012”, con el 

objetivo de hallar las diferencias de los requisitos de las entidades 

reguladoras de Perú (DIGEMID) y ecuador (INH) para la inscripción de 

especialidades farmacéuticas importadas y obtención del registro 

sanitario en el país vecino Ecuador. Se utilizó el método de análisis 

bibliográfico. Resultados Para la identificación de las diferencias entre 

los requisitos, se dividió en tres partes: “De los documentos legales”, “de 

la documentación técnica” y “de otras documentaciones”. La fase 

administrativa comprende la validación de la operatividad de la empresa, 

la acreditación notarial de la representación legal y la verificación de la 

colegiatura y habilitación vigente del profesional responsable de la 

Dirección Técnica.". Conclusión: La normativa para la obtención del 

Registro Sanitario en Ecuador presenta divergencias sustanciales 

respecto a la peruana, centradas en la obligatoriedad de presentar el 

Certificado de Análisis (CoA) del producto terminado y la entrega de 

muestras físicas correspondientes a lotes objeto de comercialización. 9. 

García G, Linares P. Objetivo de comparar las regulaciones sanitarias de 

Dispositivos Médicos de las ARNr con la regulación peruana. Método 

tipo de estudio descriptivo retrospectivo transversal y análisis 

bibliográfico, resultado: Mediante la búsqueda bibliográfica no se 

encontró estudios en Latinoamérica que permitan comparar las 

semejanzas y diferencias de las mismas. Conclusión La estructura 

regulatoria peruana aún no está en el mismo nivel de las ARNr, debido a 

una inadecuada gestión, falta de estudios de comparación de estructuras 

regulatorias y de proyectos de mejora de las mismas, tomando como 

referencia el reglamento técnico del MERCOSUR, etc.), impidiendo ser 

reconocidos como una ARNr nivel IV 10. 

Domínguez (2014), Objetivo fue optimizar los formatos utilizados para 

registrar resultados de los controles en proceso de acondicionamiento 

para reducir los errores documentales en los expedientes de producto 

terminado, evaluándose la efectividad del cambio durante un periodo de 

enero a junio de 2013. Método. Resultado: en el estudio realizado se 

identificaron las áreas que más errores documentales generaban en los 

expedientes de producto terminado quedando divididas de la siguiente 

manera: - Dispensario - Acondicionamiento (Personal operativo) - 
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Aseguramiento de Calidad en Acondicionamiento – Almacén, Datos 

erróneos o contradictorios, Documentación incompleta. Conclusión: se 

cumplió con el objetivo de aumentar la liberación de Producto 

Terminado, se elevó 3.6 a 6.4 expedientes el promedio, lograron 

un aumento de 88% en seis meses de aplicar la optimización, se logró 

tener una documentación menos compleja, obteniendo un Expediente 

Único de Fabricación y reduciendo el uso de hojas, se traduce como 

revisión veloz de expedientes 11. 

 

1.2.3 Antecedentes regionales 

No se han encontrado trabajos académicos relacionados al presente tema 

en la región. 

 

1.3 Justificación e importancia de la investigación 

 

El propósito de este trabajo es servir de base o de elemento de juicio en el 

ámbito normativo con el fin de facilitar el manejo de la información técnica 

y legal 12, 13.  

Así de esta manera se cumpla a cabalidad con los requisitos establecidos 

que se solicitan para la inscripción en el registro sanitario de productos 

farmacéuticos y con ello contribuir a una mejor, agilizando de esta manera 

la evaluación y poder concluir con los tramites de inscripción de registros 

sanitarios en el menor tiempo posible, teniendo en cuenta que el marco 

regulatorio es variable en cada país, logrando así los objetivos sin sacrificar 

la calidad y la seguridad de ellos 14. 

 

Actualmente a nivel mundial existe una gran preocupación y controversia 

debido al estatus de la Normativa para el Registro de Productos 

Farmacéuticos 15.; lo cual no es ajeno en nuestro país. Actualmente, las 

droguerías y laboratorios tienen grandes inconvenientes para poder cumplir 

con los requisitos estipulados en la normativa Decreto Supremo 016-2011-

SA para registrar sus productos, a pesar de tener las disposiciones bien 

definidas, no se adaptan o interpretan erróneamente la nueva regulación, 

ingresando la documentación incompleta, lo cual genera demora o retraso 

en la evaluación de cada dosier y por ende poder concluir con el trámite y 

otorgar el Registro Sanitario 16,17. 
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En el presente trabajo de investigación se han analizado y comparado los 

requisitos de las normativas de las entidades reguladoras de Perú 

(DIGEMID) en el “Reglamento para el registro, control y vigilancia 

sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos, productos 

sanitarios” según decreto supremo N° 016 del año 2011 para la inscripción 

de especialidades farmacéuticas y obtención del registro sanitario en los 

países de habla hispana (España, México, Colombia), esto permitirá la 

optimización de la labor, asimismo para la disminución del tiempo de los 

procedimientos y coordinar con los administrados para que trabajen de 

forma armonizada y cumplan con la finalidad de agilizar la evaluación y 

poder concluir con los tramites en los tiempos establecidos Sin perder la 

perfectiva de nuestra realidad.18,19,20. 

 

El conocer la regulación sanitaria peruana y países de habla hispana, 

tomando como referencia España, México y Colombia, ya sea de 

cumplimiento obligatorio o recomendaciones; frente a las mejoras que se 

pueden plantear en la normativa peruana, Sin perder la perfectiva de 

nuestra realidad, en la comparación 21,22, 23. 

 

1.4. Objetivos 

 

1.4.1. Objetivos General 

Evaluar el Análisis Comparativo de la Normativa Vigente de Perú y 

países habla hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario 

de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos. 

 

1.4.2. Objetivos específicos 

- Identificar el análisis de la Normativa Vigente de Perú y países habla 

hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario de 

Productos farmacéutico 

- Identificar el Análisis de la Normativa Vigente de Perú y países habla 

hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario de 

Dispositivos Médicos. 

- Comparar la Normativa Vigente de Perú y países habla hispana para 

tramites de inscripción en Registro Sanitario de Productos 

Farmacéuticos y Dispositivos Médicos de los países de Perú, España, 

México y Colombia. 
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1.5 Por razones didácticas y en concordancia con la estructura formal del trabajo 

Académico, el contenido del presente informe se desarrolla en los siguientes 

capítulos: 

 

I. Introducción 

El presente apartado articula la formulación del problema, la revisión de 

antecedentes, la justificación y la relevancia académica del estudio. 

II. Estrategia Metodológica 

Este apartado describe la metodología empleada, detallando el tipo, nivel y diseño de 

la investigación. Asimismo, se define la población y muestra de estudio, especificando 

las técnicas e instrumentos de recolección de datos, junto con los procedimientos para 

el análisis estadístico e interpretación de los resultados. 

                       III. Resultados 

 Este apartado se dedica a la exposición y análisis crítico de los hallazgos derivados 

de la investigación, contrastando los datos cuantitativos con los objetivos planteado 

IV. Discusión. 

En esta sección se discuten las implicancias de los resultados, estableciendo 

comparaciones con estudios previos y analizando los resultados obtenidos en el   

trabajo. 

V. Conclusiones. 

   En este apartado se sintetizan las conclusiones derivadas del estudio, las cuales dan 

respuesta a los objetivos planteados y resumen los hallazgos más significativos de 

la investigación. 

VI. Recomendaciones 

En esta sección se formulan las recomendaciones pertinentes, concebidas como   

propuestas de mejora para fortalecer las competencias regulatorias en los niveles 

académicos analizados. 

VII. Referencias bibliográficas 

Esta sección detalla las referencias bibliográficas consultadas, estructuradas bajo 

los lineamientos de las Normas de Vancouver para garantizar el rigor científico 

y la trazabilidad de las fuentes. 

VIII. Anexos. 

Este apartado integra los anexos correspondientes, incluyendo la matriz de 

consistencia y el desarrollo de las bases teóricas que sustentan el rigor 

metodológico y conceptual del presente trabajo. 
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II. ESTRATEGIAS METODOLOGÍCAS 

2.1 Tipo, nivel y diseño de investigación 

 

2.1.1 Tipo: 

 

Por su finalidad el presente trabajo es una investigación básica, por cuanto está 

orientado al área cognoscitiva. 

La investigación es de tipo no experimental, que, siguiendo a Hernández, 

Fernández y Baptista, se define como aquella que se efectúa sin la manipulación 

deliberada de variables. Bajo este enfoque, no se intervino intencionalmente en las 

variables independientes; por el contrario, se procedió a observar y analizar el 

fenómeno de la normativa en su contexto natural para su posterior interpretación  

 

2.1.2 Nivel 

 

El nivel de esta investigación es descriptivo, observacional, comparativo. Y 

transversal, El estudio se define como correlacional y transversal, orientado a 

generar un entendimiento sistemático que sirva de base para futuras 

investigaciones. En este contexto, se detallan explícitamente los requisitos del 

envase primario ante diversas agencias reguladoras, con el fin de proponer una 

guía técnica aplicable al ámbito nacional. Asimismo, el diseño es observacional, 

lo que garantiza la objetividad del investigador al analizar el cumplimiento 

normativo sin intervenir en las variables. La recolección de datos se realizó en un 

momento único en el tiempo, permitiendo una comparación sincrónica de las 

regulaciones internacionales 24, 25. 

. 
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2.1.3 Diseño 

Esta investigación será de tipo no experimental ya que observamos las normas 

vigentes de Perú y los países de Habla Hispana en los trámites de inscripción de 

los registros sanitarios y posteriormente los analizaremos, sin alterar la variable 

26. 

2.2 Población y muestra 

2.2.1 Población 

Es el conjunto de todas las normas vigentes en el Perú y países de habla hispana 

en el registro sanitario. La población es el conjunto de sujetos o cosas que tienen 

uno o más propiedades en común, se encuentran en un espacio o territorio y 

varían en el transcurso del tiempo. 

2.2.2 Muestra 

La muestra constituye un subconjunto representativo de la población, cuya 

validez radica en su capacidad para reflejar fielmente las características del 

universo de estudio. De este modo, los hallazgos obtenidos permiten realizar la 

inferencia estadística necesaria para generalizar los resultados a la totalidad de 

los elementos que conforman la población objeto de análisis. 

La muestra estuvo conformada por el marco legal vigente en las jurisdicciones de 

Perú, España, México y Colombia, permitiendo una evaluación exhaustiva de las 

convergencias y divergencias en materia de registro sanitario. 

 

2.3 Técnicas de recolección de información 

Para la recolección de datos se empleó la técnica de Análisis de Contenido. El 

Análisis de Contenido es una técnica de procesamiento de cualquier tipo de 

información acumulada en categorías codificadas de variables que permitan el análisis 

del problema motivo de la investigación. 

El Análisis de Contenido permite recolectar datos de informaciones acumuladas en 

diferentes periodos de tiempo y hacer estudios descriptivos. 

Se efectuará la revisión de las normas vigentes en el Perú y países de Habla Hispano 

en el registro sanitario. 
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Se efectuará la revisión de las normas vigentes en el Perú y países de Habla Hispano 

en el registro sanitario para identificar los indicadores y características de estudio. 

Los datos del estudio se registrarán manualmente en la ficha de registro de datos. 

 

2.4 Instrumento de recolección de información 

 

2.4.1 Libro de código: 

 

Contiene la relación de las variables e indicadores que se investigan, con sus 

respectivas categorías o alternativas de respuestas y sus códigos; que determinan 

el tipo de información a ser recolectada. 

2.4.2 Fuente de datos: 

La fuente donde se concentra la información a ser codificada, página web de los entes 

reguladores de cada país. 

2.4.3 Hoja de codificación: 

Donde se registran los códigos de los datos de las unidades de análisis 

3.5 Técnicas de análisis e interpretación 

Se procedió a presentar los resultados en tablas, para este proceso se elaboró una data 

donde se encontraron todos los códigos de los sujetos muéstrales que permitieron conocer 

cuáles son las características de los datos, por la naturaleza de la investigación se utilizó. 

la hoja de recolección en el programa EXCEL de acuerdo al trabajo de investigación 

establecido. 

Se procedió a presentar los resultados en tablas, donde se utiliza una respectiva data en 

donde se localizan absolutamente todos los códigos de los países que son los muestrales. 
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III. RESULTADOS 

 

 

Tabla No 1: Requisitos para la inscripción en el Registro Sanitario de 

Especialidades Farmacéuticas - Perú 

 
REQUISITOS CATEGORI

A 1 
CATEGORI

A 2 
CATEGORI

A 3 
Solicitud con carácter de 
declaración jurada 

X X X 

Especificaciones técnicas 

y técnica analítica del o 

los Ingrediente(s) 

Farmacéutico(s) 

Activo(s) - IFA(s), 

excipientes y 

producto terminado; 

conforme lo disponga la 

ANM 

 

 

 

X 

 

 

 

X 

 

 

 

X 

Especificaciones técnicas 

y técnica analítica del o 

los Ingrediente(s) 

Farmacéutico(s) Activo(s) 

- IFA(s), excipientes y 

producto  terminado; 

conforme l o  d i s p o n g a  

l a ANM 

 

 

X 

 

 

X 

 

 

X 

Validación de las 

técnicas analíticas propias 

del producto terminado 

X X X 

Flujograma y validación 

del proceso de fabricación, 

identificando los atributos 

críticos de control y 

parámetros críticos de 

proceso de productos 

intermedios y producto 

final 
(+) 

 

 

X 

 

 

X 

 

 

X 

Estudios de stabilidad X X X 

Estudios de equivalencia 

terapéutica para demostrar 

la intercambiabilidad (&) 

   

Proyecto de ficha técnica 

e inserto 

X X X 

Proyecto de rotulado en 

idioma español del 

envase 
mediato e inmediato 

X X X 

Certificado de producto 

farmacéutico o certificado 

de libre comercialización 

(*) 

X X N/A 
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Certificado de Buenas 
Prácticas de Manufactura 
(BPM) del fabricante 

X X X 

Plan de gestión de riesgo 

para la inscripción 

X X X 

Sustento de la eficacia y 

seguridad del producto 

farmacéutico si éste 

presenta diferente

 form

a farmacéutica, cantidad 

de Ingrediente 

Farmacéutico Activo -  

I F A  o  v í a  d e  
administración a la del 
PNUME 

 

 

X 

 

 

N/A 

 

 

N/A 

Información técnica sobre 

eficacia y segundad del 

Ingrediente Farmacéutico 

Activo - IFA si es una 

especialidad farmacéutica 

monofármaco, o de la 

asociación si el producto 

tiene más de un 

Ingrediente 
Farmacéutico Activo – IFA 

 

 

 

 

 

N/A 

 

 

 

 

 

X 

 

 

 

 

 

N/A 

Estudios y otros 

documentos que sustenten 

la eficacia y seguridad del 

producto 

 

N/A 

 

N/A 

 

A 

INTERPRETACIÓN: 

Tabla No 1 Requisitos para la inscripción en el Registro Sanitario de Especialidades 

Farmacéuticas - Perú 

Donde: 

√: Aplica 

X: No aplica N/A 

No aplica 

CC: Cuando Corresponda 
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Tabla No 2. Modificación de las normas sanitarias de productos 

farmacéuticos con el fin de hacer viable la protección de los datos de 

prueba en nuestro país. 

 

Norma Datos  

 

Cambio legislativo 

Acuerdo de promoción 

Comercial Perú – 

Estados Unidos 

Las negociaciones con 

Estados Unidos dieron 

inicio a debates intensos 

en nuestro país sobre la 

regulación de los datos 

de prueba de productos 
farmacéuticos. 

Página web para mayor detalle del 

Acuerdo: 

http://www.tlcperu- 

eeuu.gob.pe2009 

Temas de propiedad 

intelectual y de registros 

sanitarios 

Decreto Supremo Nº 9-2009- 

MINCETUR publicado el 17 de 

enero de 2009 en el Diario 
Oficial El Peruano 

Tratado de Libre 

Comercio con los países 

de la Asociación 

Europea de Libre 

Comercio. 

Conformado por Suiza, 

Islandia, Liechtenstein y 

Noruega. 

Acuerdo suscrito el 14 de julio del 

2010 

en la página web: 

http://www.mincetur.gob.pe/newwe 

b/Portals 
/0/comercio/tlc_efta/index.html 

El Acuerdo Comercial 

entre la Unión Europea y 

sus Estados Miembros y 

Colombia y Perú. 

Acuerdo de Asociación 

Económica entre el Perú 

y Japón. 

Acuerdo fue suscrito en 

mayo de 2011 en la 

ciudad de Tokio-Japón y 

entrará en vigencia el 1º 

de Marzo del 2012 

http://www.acuerdoscomer 

ciales.gob.pe/index.php?op 

tion=com_content&view= 

category&layout=blog&id 
=90&Itemid=113 

Decreto Legislativo 

Nº 1072 publicado 

en el Diario Oficial 

El Peruano en el mes 

de junio de 2008 

Reguló la protección de 

datos de prueba de 

productos farmacéuticos 

en el Perú 

La misma norma difirió su 

aplicación hasta la 

vigencia del TLC con 

Estados Unidos que se dio 

el 1 de febrero de 
2009 

 

INTERPRETACIÓN: 

en el Perú cuya vigencia estaba supeditada a la entrada en vigor del Acuerdo de 

Promoción Comercial suscrito, entre Perú y Estados Unidos de América y con la 

Unión, Europea y a la publicación de su Reglamento que regularía la protección de 

datos de pruebas de productos farmacéuticos en el Perú. 

http://www.mincetur.gob.pe/newwe
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Tabla No 3: Regulación de medicamentos en países de habla hispana: Perú 
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INTERPRETACIÓN: 

A marzo del 2016, en el mercado existen 15,940 productos farmacéuticos autorizados, 

de los cuales el 82.7 % corresponden a la especialidad farmacéutica. del total de ellos, 

49 % son producidos en el Perú. 
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Tabla No 4: Regulación de medicamentos en países de habla hispana: España 

 

No País - Regulación de 

Medicamentos 

Ítems 

1.  

 

 

 

 

 

España 

Agencia Española de 

Medicamentos y 

Productos Sanitarios 

(AEMPS) 

Fue creada con la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, y entra 

en funcionamiento con la aprobación de su Estatuto por el 

Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo. Es un organismo 

autónomo de carácter científico y regulador adscrito al 

Ministerio de Sanidad y Consumo. Actúa en primera 

instancia con la evaluación, autorización, registro y 

control de medicamentos de uso humano y veterinario. 

 La AEMPS tiene como objetivo principal garantizar que 

los medicamentos cumplan con las condiciones de 

calidad, seguridad y eficacia. la AEM concederá o 

denegará la autorización sanitaria de comercialización 

para un nuevo medicamento. 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Registro Sanitario de 

Medicamentos 

- La autorización de los medicamentos autorizados por el 

procedimiento centralizado culmina con la opinión 

positiva del Comité de Medicamentos de Uso Humano 

(CHMP, por sus siglas en inglés) de la Agencia Europea 

de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) y la 

emisión de la decisión de la Comisión Europea. A partir 

de ese momento, para aquellos medicamentos que se 

pretendan comercializar en España, se deberá solicitar 

el Código Nacional (CN). 

- Una vez se haya emitido la opinión positiva del CHMP, 

y se haya enviado junto a las traducciones de los anexos 

acordadas con todas las agencias reguladoras la 

información de producto (ficha técnica, prospecto y 

etiquetado) al solicitante y a la Comisión Europea (en un 

procedimiento estándar se refiere a partir del día 237), 

titular de la autorización de comercialización (TAC) 

podrá presentar telemáticamente la "Solicitud Cód. 

Nacional Medicamentos Centralizados" a través de la 

aplicación RAEFAR II. 

- Para proceder a dicha presentación, se debe realizar la 

correspondiente solicitud a través de la pestaña 

“Comunicación de Autorizaciones de Medicamentos 

Centralizados (petición CN)” disponible en RAEFAR 

II, indicando en los distintos campos de la solicitud, 

tanto el número de procedimiento europeo  a s ignado 

por  l a  EMA 

“EMEA/H/ XXXXXX”, como el de registro 

europeo de medicamento 
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INTERPRETACIÓN: 

En el caso de que durante este intervalo se hayan presentado o aprobado variaciones, o no se 

cumpla lo anteriormente mencionado en relación a la agrupación por dosis y forma 

farmacéutica, se deberá cumplimentar un nuevo eAF que se remitirá a la AEMPS para la 

solicitud del CN. 
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Tabla No 5: Regulación de medicamentos en países de habla hispana: México 

No País  

1. 

 

México Comisión 

Federal 

para la Protección 

contra Riesgos 

Sanitarios 

(COFEPRIS) 

Ha evolucionado y se ha fortalecido con grandes logros, se ha 

posicionado como una Agencia Regulatoria con los más altos 

estándares de calidad y ha obtenido reconocimientos 

internacionales. 

Durante este tiempo se ha enfocado en proteger a la 

población contra riesgos sanitarios, estableciendo 

/programas y estrategias de regulación, control de higiene y 

saneamiento en el consumo de bienes y servicios 

El certificado que un producto cumple con los estándares de 

salud y seguridad en México 

2.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Requisitos para 

Registro 

sanitario de 

Cofepris 

- Para obtener el registro sanitario en Cofepris, es necesario 

presentar una solicitud y cumplir con los requisitos 

establecidos. 

- La documentación necesaria puede variar dependiendo del 

tipo de producto, pero generalmente incluye información 

sobre la empresa fabricante, el producto, los ingredientes, los 

estudios de seguridad y eficacia, así como cualquier otro 

detalle relevante. Es importante asegurarse de contar con 

todos los documentos necesarios para agilizar el proceso. 

- Una vez presentada la solicitud, Cofepris llevará a cabo una 

evaluación exhaustiva. Esto puede incluir inspecciones en 

las instalaciones de la empresa fabricante y análisis de 

laboratorio si es necesario. 

- El objetivo de estos procesos es verificar que el producto 

cumpla con los requisitos de calidad, seguridad y eficacia 

establecidos por la institución. 

- Si el producto cumple con todos los requisitos y supera las 

evaluaciones correspondientes, Cofepris otorgará el registro 

sanitario, permitiendo así la comercialización y distribución 

legal del producto en México. 

- Se puede verificar si un producto está registrado en Cofepris 

utilizando el buscador público de registros sanitarios en su 

sitio web. 

- En IntegraCare, ofrecemos asesoría y consultoría para 

facilitar el proceso de registro 

- El registro sanitario brinda beneficios como la confianza del 

cliente y la legalidad en la comercialización de productos de 

salud. 

- sanitario en Cofepris. 

 

INTERPRETACION 

Cofepris te brinda la herramienta necesaria para buscar y verificar productos 

registrados, garantizando que tomes decisiones informadas sobre tu salud y bienestar. 
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Tabla No 6: Regulación de medicamentos en países de habla hispana: 

Colombia 
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Tabla No 7: Comparación de los requisitos de Perú, Colombia, México y 

España. 

 
REQUISITOS DE PERU COLOMBIA MEXICO ESPAÑA 

Solicitud con carácter de declaración jurada X X X 

Especificaciones técnicas y técnica analítica 

del o  l o s  In g r e d i en t e (s) 

F a rm acé u t i c o (s) 
Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto 

terminado; conforme lo disponga la ANM 

X X X 

Especificaciones técnicas y técnica analítica 

del o los Ingrediente(s) Farmacéutico(s) 

Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto 
terminado; conforme lo disponga la ANM 

X X X 

Validación de las técnicas analíticas propias 

del producto terminado 

X X X 

Flujograma y validación del proceso de 

fabricación, identificando los atributos 

críticos de control y parámetros críticos de 
proceso de productos intermedios y producto 

final (+) 

X X X 

Estudios de estabilidad X X X 

Estudios de equivalencia terapéutica para 

demostrar la intercambiabilidad (&) 

   

Proyecto de ficha técnica e inserto X X X 

Proyecto de rotulado en idioma español del 

envase mediato e inmediato 

X X X 

Certificado de producto farmacéutico o 

certificado de libre comercialización (*) 

X X N/A 

Certificado de Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM) del fabricante 

X X X 

Plan de gestión de riesgo para la inscripción X X X 

Sustento de la eficacia y seguridad del 

producto farmacéutico si éste presenta 

diferente forma farmacéutica, cantidad de 

Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA o vía 
de administración a la del PNUME 

X N/A N/A 

Información técnica sobre eficacia y 

segundad del Ingrediente Farmacéutico 

Activo - IFA si es una especialidad 

farmacéutica monofármaco, o de la 

asociación si el producto tiene más de un 
Ingrediente Farmacéutico Activo – IFA 

N/A X N/A 

Estudios y otros documentos que sustenten la 

eficacia y seguridad del producto 

N/A N/A A 

 

Nota: (+) Este requisito será aplicable después de cuatro años contados a partir de la 

entrada en vigencia de la normatividad correspondiente. 

(&) De acuerdo a lo estipulado en el “Reglamento que regula la 

intercambiabilidad de medicamentos “vigente a partir de 16 de marzo 2019. 

(*) Para productos importados. 
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Tabla No 8: Resumen de Requisitos para Dispositivos Médicos en 

Perú 
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INTERPRETACION 

 

Los cambios de los dispositivos médicos con registro sanitario, se 

clasifican en cambios de importancia menor y cambios de importancia 

mayor, según su nivel de riesgo para la salud de las personas o sus 

repercusiones en la calidad, seguridad y eficacia del dispositivo médico. 

Los cambios de importancia menor en el registro sanitario, son 

especificados en la Directiva aprobada por la Autoridad Nacional de 

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarias 

(ANM). 

Para los cambios de importancia mayor, el titular del registro sanitario, 

dentro del período de su vigencia, está obligado a presentar la solicitud 

ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos Sanitarios (ANM). 

Se deben presentar los siguientes documentos: 

 

- Solicitud con carácter de declaración jurada; 

 

- Documentos que sustenten el cambio, según directiva específica; 
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Tabla No 9: Requisitos para Dispositivos Médicos (Productos sanitarios) España, 

                     en Resumen 
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INTERPRETACION: 
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Tabla No 10: Requisitos para Dispositivos Médicos en México, en Resumen 
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Donde: 

√: Aplica 

X: No aplica 

CC: Cuando Corresponda 

 

 

INTERPRETACION 

 

Toda modificación a las condiciones del registro sanitario de dispositivos médicos está 

sujeta a la autorización previa de la autoridad sanitaria competente. Para tal efecto, el 

titular deberá someter la documentación técnica y administrativa que sustente el 

cambio, conforme a la naturaleza de la modificación solicitada   

La gestión se realiza a través del Formato General de Solicitudes, anexando el pago 

de derechos calculado según la categoría de riesgo sanitario del dispositivo médico, 
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bajo los lineamientos de la Ley Federal de Derechos. 

En Para toda gestión de modificación, es imperativo consignar una copia del registro 

sanitario vigente (anverso y reverso), incluyendo sus anexos y resoluciones de 

modificaciones previas. Asimismo, se debe acreditar el estatus operativo mediante las 

copias del aviso de funcionamiento y del aviso del responsable sanitario del 

establecimiento. Finalmente, se requiere presentar por duplicado el proyecto de 

etiquetado, así como el instructivo de uso o manual de operación, incorporando de 

manera explícita las variaciones solicitadas. Estas modificaciones se categorizan en: 
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                  Tabla No 11: Requisitos para Dispositivos Médicos en Colombia INVIMA, en Resumen 

 

 

* Se presenta el BPM o Certificado de Capacidad de almacenamiento y 

acondicionamiento (CCAA) o equivalentes. 

** Estos comprenden Resumen de documentos de verificación y validación 

de diseño o Certificado de análisis del dispositivo médico. 

*** El CLV cumple como requerimiento los ítems 3,5 y 6 para DM clase I, II A y IIB. 

**** Para equipos Biomédicos. Donde: 

√: Aplica 

X: No aplica 

CC: Cuando Corresponda 

INTERPRETACION 

Las modificaciones al registro sanitario son improcedentes si el dispositivo 

médico experimenta cambios que afecten su desempeño o seguridad. La 

alteración del diseño, materiales, fuentes de energía o procesos de 

manufactura implica que el producto ha perdido su identidad original, 

requiriendo obligatoriamente la obtención de un nuevo registro. 

La modificación del registro sanitario resulta procedente siempre que se 

preserve la indicación de uso original y se demuestre que los cambios 

propuestos no comprometen el perfil de seguridad y eficacia. 

Los trámites ante el INVIMA no regulados por el Decreto 4725 de 2005 se 

ajustarán a los tiempos de respuesta previstos en el Código de Procedimiento 

Administrativo (Art. 14). Esto implica un plazo legal de 30 días para la 

atención de solicitudes, asegurando que la ausencia de regulación específica 

no derive en dilaciones administrativas. (19) 
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Discusión 

 

La Organización mundial de la Salud (OMS 2006) orienta que las autoridades 

nacionales de salud deben garantizar que todos los productos farmacéuticos cumplan 

con las normas de seguridad, eficacia y calidad; esto implica que la autoridad 

regulatoria debe tener mayor autonomía asumiendo una responsabilidad contralora 

y supervisora a nivel nacional. 

Las normas que se han establecido deben garantizar la calidad y seguridad de los 

medicamentos, que las autoridades correspondientes deben vigilar sus respectivas 

aplicaciones, Las exigencias regulatorias han experimentado una metamorfosis 

constante, impulsada por los hitos científicos y tecnológicos del sector. En la 

actualidad, el análisis de la evolución del registro sanitario no solo permite rastrear 

el progreso del conocimiento técnico en el ámbito farmacéutico, sino que resulta 

indispensable para comprender la transición hacia los estándares de seguridad y 

eficacia que rigen el escenario global contemporáneo. 

La constante evolución del marco normativo ha generado una brecha en la 

interpretación de los nuevos procedimientos de registro sanitario. Esta situación se 

traduce frecuentemente en la sumisión de expedientes incompletos, lo cual deriva en 

dilaciones administrativas y una prolongación crítica en los tiempos de obtención del 

registro. El ciclo de subsanación de observaciones técnicas ante la autoridad 

reguladora no solo posterga la comercialización del producto, sino que evidencia la 

necesidad de una actualización técnica profunda en los equipos de asuntos 

regulatorios. 

A través del estudio de los reglamentos técnicos vigentes, se busca interpretar y 

explicar de manera clara y sencilla, que los requisitos que se solicitan para el Registro 

Sanitario de un medicamento son necesarios, además dichos requisitos que están 

contemplados por las normas de las agencias reguladoras con las que hemos 

analizado y comparado la de Perú, la única finalidad de la autoridad nacional de 

medicamentos es de velar que estos productos cumplan con los requisitos de calidad 

establecidos. 
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En el contexto peruano, la DIGEMID ejerce como la autoridad nacional responsable de 

la regulación sanitaria. Un indicador clave para medir la madurez y eficiencia del 

sistema peruano es el análisis comparativo con las Autoridades Reguladoras Nacionales 

de Referencia (ARNr) de la región, como el INVIMA (Colombia) y la COFEPRIS 

(México), así como con agencias de alta vigilancia sanitaria como la AEMPS (España). 

Estas organizaciones poseen sistemas acreditados por la OPS/OMS que garantizan el 

cumplimiento de las funciones esenciales de control, asegurando la calidad, seguridad 

y eficacia de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos. 

La revisión de la literatura evidencia una ausencia crítica de estudios comparativos que 

sistematicen las asimetrías y convergencias de las estructuras regulatorias farmacéuticas 

en Latinoamérica. Esta carencia otorga una relevancia estratégica a la presente 

investigación, la cual se constituye como un diagnóstico situacional de la regulación 

peruana. Al confrontar el modelo nacional con las Autoridades Reguladoras Nacionales 

de Referencia (ARNr), este estudio proporciona una base empírica para la armonización 

normativa y el fortalecimiento de la vigilancia sanitaria en la región (Colombia y 

México) y países de alta vigilancia sanitaria (España). 

Se reconoce como una delimitación del presente estudio la exclusión del Sistema de 

Farmacovigilancia. Debido a su complejidad intrínseca y amplitud normativa, esta 

categoría técnica requiere un análisis independiente que complemente los hallazgos aquí 

expuestos. No obstante, es imperativo precisar que, si bien el Perú cuenta con un marco 

legal vigente, persiste una brecha crítica en la operatividad del control y la fiscalización, 

limitando la vigilancia efectiva de los productos farmacéuticos en el mercado post-

registro. 

Los resultados obtenidos en este análisis permiten entender el panorama claro de la 

regulación de productos farmacéuticos en el Perú, lo que nos permitirá identificar puntos 

críticos a las partes involucradas, a fin de ser evaluadas para generar estrategias 

pertinentes que nos permitan un desarrollo de este sector de nuestro país. (Oyola, 2016) 

En consecuencia, la normativa actual peruana comprende los requisitos de calidad 

establecidos, presenta en cada uno de los requisitos adecuarse a guías específicas de 

calidad, lo cual no se encuentra regulada de esta forma en nuestra legislación. Por 

consiguiente, nos toca elaborar documentos de orientación basado en directrices 

existentes que puedan conducir a la convergencia reglamentaria. (Tabla 7 y 8) 
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CONCLUSIONES 

 

 

1. Que las exigencias, en general de Perú, no son tan variable con respecto a 

España, Colombia y México, el futuro del registro de medicamentos en Perú 

esta armonizado de acuerdo a los países de la región y países de alta vigilancia 

sanitaria 

2. En la situación de la regulación farmacéutica analizada, se establece que es 

necesario encontrar un mecanismo que integre la reglamentación en forma 

coherente, unificada, armonizada y expedita, el tiempo para la obtención 

registro sanitario, se encontró diferencias, considerables en tópicos como 

seguridad y eficacia 

3. Las autoridades nacionales que expiden los registros sanitarios de productos 

farmacéuticos y dispositivos médicos en los países de habla hispana, es velar 

que estos productos farmacéuticos y dispositivos médicos cumplan con los 

requisitos de calidad establecidos para ofrecer un bien a quien los utilice. 

. 
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RECOMENDACIONES 

 

 

 

• Que los administrados cumplan con la presentación completa y correcta de los nuevos 

requisitos de la normativa peruana se debe de realizar un consenso entre la autoridad 

local (DIGEMID) y la industria (asociaciones, profesionales, distribuidores y/o 

fabricantes). 

• Capacitar constante al especialista en evaluación de productos farmacéuticos y 

dispositivos médicos, con proyección a la industria farmacéutica para enriquecer la 

capacidad y conocimiento respecto a la regulación vigente. 

• Compartir experiencias con otros países que tienen cambios de regulaciones similares 

y obtener información sobre otras agencias reguladoras de la región 
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VIII. ANEXOS 

ANEXO 1 

MATRIZ DE CONSISTENCIA 

 

Título: “Análisis Comparativo Normativa Vigente en el Perú y países habla hispana para tramites de inscripción en Registro Sanitario de    

             Productos farmacéuticos y Dispositivos Médicos 

PROBLEMA OBJETIVOS VARIABLES INDICADORES METODOLOGÍA 

Problema general 

¿Cómo influye el Análisis 

Comparativo Normativa 

Vigente de Perú y países 

habla hispana para tramites 

de inscripción en Registro 

Sanitario de Productos 

Farmacéuticos y 

Dispositivos Médicos? 

 
Problemas Específicos 

¿Cómo influye el análisis 

de la Normativa Vigente de 

Perú y países habla hispana 

para tramites de inscripción 

en Registro Sanitario de 

Productos farmacéutico? 

Objetivo General 

Evaluar el Análisis 

Comparativo de la Normativa 

Vigente de Perú y países habla 

hispana para tramites de 

inscripción en Registro 

Sanitario de Productos 

Farmacéuticos y Dispositivos 

Médicos 

 

Objetivos Específicos 

- Identificar el análisis de la 

Normativa Vigente de Perú y 

países habla hispana para 

tramites d e   inscripción  en 

Registro Sanitario de 

Productos farmacéutico 

V. Independiente: 

Inscripción en registro 

Sanitario de Productos 

farmacéuticos y 

dispositivo médico. 

 

 

 

V. Dependiente: 

Análisis 

comparativo 

Normativa vigente de 

Perú y países de habla 

hispana 

- Regulación 

farmacéutica 

- Norma de Productos 

farmacéuticos 

- Norma de Dispositivo 

médicos 

 

Tipo: presente trabajo es una investigación 

básica, por cuanto está orientado al área 

cognoscitiva 

El nivel de esta investigación es 

descriptivo, observacional, comparativo. Y 

transversal, estos estudios, son el principio 

de averiguaciones correlacionales, que 

suministran datos 

Diseño: No experimental 

 

 

POBLACIÓN 

Se evalúa a Perú con tres países de habla 

hispana que los mismos países serán la 

muestra 

Perú, España, México y Colombia. 
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¿Cómo influyen el Análisis 

Normativa Vigente de Perú 

y países habla hispana para 

tramites de inscripción en 

Registro Sanitario de 

Dispositivos Médicos? 

¿De qué manera influye el 

Análisis Comparativo de la 

Normativa Vigente de Perú 

y países habla hispana para 

tramites de inscripción en 

Registro Sanitario de 

Productos Farmacéuticos y 

Dispositivos Médicos de los 
países de Perú, España, 

México y Colombia? 

- Identificar el Análisis de la 

Normativa Vigente de Perú y 

países habla hispana para 

tramites de inscripción en 

Registro Sanitario de 

Dispositivos Médicos. 

- Comparar la Normativa 

Vigente de Perú y países habla 

hispana para tramites de 

inscripción en Registro 

Sanitario de Productos 

Farmacéuticos y Dispositivos 

Médicos de los países de Perú, 

España, México y Colombia. 

 - Perú 

- España 

- México 

- Colombia 
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Anexo No 2: Bases Teóricas 

Productos farmacéuticos: En esta denominación entran los medicamentos y los 

cosméticos, todas sus variantes forman parte de los productos que se pueden encontrar 

en un establecimiento farmacéutico. 

Medicamentos: En esta categoría entra toda sustancia medicinal que cumpla 

determinadas funciones, como: prevenir, tratar, diagnosticar, aliviar, paliar o curar 

enfermedades. hay sujetos o no sujetos a prescripción médica, algunos, necesitan 

receta para comprar unos y otros no. 

Características importantes de los medicamentos. 

• Caducidad, esta debe aparecer en el envase junto al lote. Su duración máxima es de 

5 años desde que se fabricó. 

• Cupón precinto, verás que lo quitan cuando el medicamento va a ser reembolsado 

a la farmacia. Tras esto, es adjuntado a la receta del médico de la Seguridad Social. 

• El código nacional, que encontrarás en la caja tiene seis dígitos y empieza por 6, 7, 

8 o 9. Sirve para identificar a los medicamentos. 

• Símbolos del medicamento: algunos de los que podemos encontrar son el de 

necesidad de condiciones especiales de conservación (generalmente se refiere al 

frigorífico), el de material radiactivo o el de caducidad inferior a 5 años. También 

puede aparecer el de fotosensibilidad o el de que puede afectar a la capacidad de 

conducir, entre otros. 

Además, están los círculos, si el círculo es blanco, requiere una receta médica 

normal, si es mitad blanco, mitad negro, es una receta normal con seguimiento 

especial de la farmacia, por ser sustancias psicotrópicas, en caso de que el círculo 

sea negro, es una receta especial de estupefaciente que precisa seguimiento del 

médico y la farmacia con unos talonarios especiales de recetas. 

• Después del código nacional, puede aparecer algunas siglas. ¿Te suena alguna de 

ellas? Son: EFP (Especialidad Farmacéutica Publicitaria), EC (Envase Clínico), 

ECM (Especialidad de Control Médico), TLD (Tratamiento de Larga Duración), DH 

(Diagnóstico Hospitalario). 

En la categoría “productos farmacéuticos” entra una variedad considerable de 

artículos, que pueden ser vendidos en una farmacia, algunos productos de farmacia 

solo pueden ser comprados bajo receta o prescripción médica, si se necesita un 

medicamento o fármaco concreto para tratar alguna afección, acude al médico. 

Los dispositivos médicos: Son cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo 

biomédico u otro artículo similar o relacionado, destinado para uso en seres humanos 

en asuntos de salud. También se considera dispositivos médicos a los componentes, 

partes, accesorios o software que hacen posible la adecuada utilización de estos 
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dispositivos, en ocasiones dichos componentes se emplean solos, pero en otras, 

hacen parte de un conjunto de instrumentos 

Un dispositivo médico es seguro siempre y cuando su utilización no genere eventos 

o situaciones que alteren la seguridad o salud de un paciente, la seguridad de un 

dispositivo médico debe ser evaluada como una característica fundamental en sus 

fases de desarrollo (técnico y clínico), fabricación, comercialización y utilización 

final, en las que se consideren la ejecución actividades tales como gestión y control 

de riesgos, definición y evaluación permanente de los niveles de efectividad, 

desempeño y calidad, y el seguimiento permanente durante el ciclo de vida. 

En la Clínica Diagnóstica Especializada se tiene el Programa Institucional de 

Tecnovigilancia que se define como un conjunto de mecanismos que hemos 

implementamos internamente con el objetivo de brindarle a los pacientes, operadores 

y medio ambiente, un entorno seguro, lo que se logra con una vigilancia continua 

sobre los dispositivos médicos; programas como este deben ser ejecutados 

obligatoriamente por todas las instituciones prestadoras de servicio. 

Se consideran un componente fundamental de los sistemas de salud; los beneficios 

que pueden proporcionar continúan aumentando ya que son esenciales para prevenir, 

diagnosticar, tratar y rehabilitar enfermedades de una manera segura y efectiva, los 

pasos que implican la fabricación, regulación, planificación, evaluación, adquisición 

y administración de dispositivos médicos son complejos pero esenciales para 

garantizar su calidad, seguridad y compatibilidad con los entornos en los que se 

utilizan. 

• Los dispositivos médicos en particular son cruciales en la prevención, diagnóstico 

y tratamiento de enfermedades, así como en la rehabilitación del paciente. 

• Una tecnología de salud es "cualquier intervención que pueda usarse para 

promover la salud, prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades o para 

rehabilitación o atención a largo plazo" 

• Las estrategias apropiadas de equipos tecnológicos de salud, permiten a los países 

en desarrollo y emergentes contextualizar el conocimiento global, apoyar la toma 

de decisiones transparente y responsable y promover la equidad en salud. 

La Organización Panamericana de la Salud (OPS), a través de la Unidad de 

Medicamentos y Tecnologías Sanitarias, brinda apoyo y fortalece la capacidad de 

los países de la Región de las Américas en los temas de Regulación de dispositivos 

médicos, Gestión de Tecnologías Sanitarias y Evaluación de Tecnologías 

Sanitarias (ETS); a través de reuniones y talleres regionales, cooperación técnica, 

intercambio de información, capacitación a través de cursos en línea. 
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La reciente designación del CECMED como Centro Colaborador de la OPS/OMS 

para la Regulación de las Tecnologías de Salud, que colabora con los Estados 

Miembros en la creación y fortalecimiento de la Capacidad Reguladora de 

dispositivos médicos de la Región de las Américas; con el fin de garantizar la 

calidad, seguridad y eficacia de los productos que son utilizados por la población., 

promoviendo la armonización de los requisitos reguladores de varios países a través 

de reuniones regionales anuales, intercambio de información, proyectos conjuntos, 

capacitación. 
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Anexo No 3: Requisitos y formatos 

 

 

No REQUISITO 

1 Solicitud con carácter de declaración jurada 

 

 

 

2 

Especificaciones técnicas y técnica analítica del o los 

ingredientes(s) farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s), excipientes y 

producto terminado 

 

3 

Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e 

inmediato, y descripción de las características de los accesorios 

 

4 

Validación de las técnicas ana l í t i ca s  propias del 

producto terminado 

5 Estudios de estabilidad 

6 Proyecto de ficha técnica e inserto 

 

7 

Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e 

inmediato 

 

8 

Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del 

fabricante 

9 Plan de gestión de riesgo 

 

10 

Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado de Libre 

Comercialización 

 

11 

Información técnica sobre eficacia y segundad del IFA o de la 

asociación 

 

12 

Estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y seguridad 

del producto 
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