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RESUMEN 

La presente investigación tiene como objetivo evaluar la armonización en la información 

de los rotulados de medicamentos para el registro sanitario en los países de la región en el 

marco de la convergencia regulatoria de la Red PARF. 

Metodología: Es de tipo básica, descriptiva y de diseño no experimental, se consideró a 

cinco países: 04 países que conforman la Alianza del Pacífico - AP (Perú, Chile, México, 

y Colombia) y un país de Mercosur (Brasil), la recolección de datos se obtuvo del portal 

institucional de las Agencias Reguladoras de Medicamentos (ARM) de los países 

seleccionados DIGEMID, ISP, COFEPRIS, INVIMA y ANVISA, respectivamente y de la 

Red PARF, se utilizó estadística descriptiva para la presentación de resultados. 

Resultados: En Colombia, INVIMA es la Autoridad Reguladora de Medicamentos que 

cumple en un 64 % de acuerdo con el Documento Técnico Nº 10 de la Red PARF, es la 

autoridad que menos cumple, el país con más alto cumplimiento es Brasil con un 91 %, es 

el país más cercano a la convergencia, los cuatro países miembros de la Alianza del 

Pacífico, Perú, Chile y México para el envase primario y secundario cumplen el 86 % y 

Colombia solo cumple el 64 %. Conclusión: La armonización de los requisitos para el 

registro sanitario de medicamentos en los países de la región, los países miembros de la 

Alianza del Pacífico, que contribuye al acceso oportuno de medicamentos seguros, eficaces 

y de calidad, la importación de medicamentos innovadores en mercados reducidos de la 

región. 

Palabras claves: Armonización, Rotulado de medicamentos, Registro sanitario, 

convergencia regulatoria, Red PARF. 

 

  



8 
 

ABSTRACT 

 

The objective of this research is to evaluate the harmonisation of information on the 

labelling of medicines for health registration in the countries of the region within the 

framework of regulatory convergence of the PARF Network. 

Methodology: It is a basic, descriptive and non-experimental design, five countries were 

considered: 04 countries that make up the Pacific Alliance - PA (Peru, Chile, Mexico, and 

Colombia) and one Mercosur country (Brazil), data collection was obtained from the 

institutional portal of the Medicines Regulatory Agencies (ARM) of the selected countries 

DIGEMID, ISP, COFEPRIS, INVIMA and ANVISA, respectively and the PARF Network, 

descriptive statistics were used for the presentation of results. Results: In Colombia, 

INVIMA is the Medicines Regulatory Authority that complies with 64% according to 

PARF Network Technical Document Nº 10, it is the least compliant authority, the country 

with the highest compliance is Brazil with 91%, it is the country closest to convergence, 

the four member countries of the Pacific Alliance, Peru, Chile and Mexico for primary and 

secondary packaging comply with 86% and Colombia only complies with 64%. 

Conclusion: The harmonisation of requirements for the sanitary registration of medicines 

in the countries of the region, the member countries of the Pacific Alliance, which 

contributes to timely access to safe, effective and quality medicines, the importation of 

innovative medicines in small markets in the region. 

Keywords: Harmonisation, Drug Labelling, Health Registration, Regulatory 

Convergence, PARF Network. 
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I. INTRODUCCIÓN 

La Red Panamericana para la Armonización de la Reglamentación Farmacéutica (Red 

PARF) nace como una necesidad de las Autoridades Reguladoras Nacionales de la Región 

y la Organización Panamericana de la Salud, a fin de gestionar la armonización de la 

reglamentación de los medicamentos en los diferentes países de las Américas, 

considerando que hay diferencias regulatorias de medicamentos en cada país, alineadas a 

sus políticas públicas establecidas de acuerdo a sus realidades sanitarias, socio económicas, 

entre otras.  

La Red PARF a través del uno de sus grupos técnicos, específicamente el Grupo de Trabajo 

de medicamentos - GT/Registro de medicamentos, elaboró una guía técnica, referido a los 

documentos a presentar para solicitar el registro de medicamentos en los diferentes países 

las Américas, este documento, permite elaborar, modificar, implementar documentos 

normativos y regulatorios en cada país, a fin de que se logre una armonización como región, 

contribuyendo a una disponibilidad de medicamentos evaluados con criterios de eficacia, 

seguridad y calidad.  

Como parte del dosier a presentar en la agencia reguladora de medicamentos, a fin de 

solicitar el registro sanitario de medicamentos, en la sección Módulo 1 (Información 

administrativa y legal) se incluye, entre otros, el etiquetado, el mismo que está regulado en 

el Documento Técnico Nº 10. 

En el Perú, la ARM - DIGEMID en su regulación sobre el registro de productos 

farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo Nº 016-2011-SA y modificatorias, ha 

establecido en su Artículo 40º los requisitos para solicitar la autorización sanitaria de 

especialidades farmacéuticas, dentro del cual se encuentra los rotulados de los envases 

mediato e inmediato, entre otros; en su Artículo 16º define al rotulado y en los Artículos 

43º y 47º la información que debe contener los rotulados.  

En ese sentido, este trabajo académico compara la información requerida en los rotulados 

de los envases primarios y secundarios de los medicamentos de los países seleccionados de 

la región, con lo requerido por la Red PARF; a fin de identificar las inclusiones y/o 

precisiones que se tiene que implementar en la normativa de cada agencia reguladora de 

medicamentos, para llegar a una convergencia regulatoria respecto a la información de los 

rotulados, los cuales son presentados, entre otros requerimientos, para la autorización del 

registro sanitario. 
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CAPITULO I 

1.1. Situación problemática 

El mercado farmacéutico requiere de grandes inversiones para la investigación, desarrollo, 

la autorización sanitaria, la fabricación, el control de calidad, comercialización, entre otros, 

para productos innovadores. Asimismo, las empresas farmacéuticas en su afán de investigar 

nuevas moléculas pueden realizar investigaciones duplicadas por exigencias regulatorias 

diversas, por lo que pueden repercutir en los costos y precios de los medicamentos, 

afectando su disponibilidad en el mercado(1). 

Según la Organización Mundial de la Salud – OMS (2003), el incremento de los productos 

farmacéuticos en el mercado, originó un veloz aumento de su consumo, así como del gasto, 

a pesar de ello, millones de personas no acceden a medicamentos esenciales en sus países, 

toda vez que, no están disponibles, son costosos o el personal de la salud desconocen 

nuevas alternativas farmacéuticas para el tratamiento de las enfermedades. En ese sentido, 

la OMS recomienda a los países desarrollar una política farmacéutica integral, a través del 

organismo de reglamentación farmacéutica(2). 

La Red PARF se creó ante la necesidad de fomentar el inicio del proceso de la armonización 

de la regulación para la solicitud del registro en los países de América.  

La Red PARF tiene como Miembros a las ARM de los países que son parte de la OPS, en 

el cual Perú es integrante como Región Andina (3).  

La Red PARF realizó un Estudio diagnóstico “Requisitos Comunes para el Registro de 

Medicamentos en las Américas”, el cual evidenció que existen diferencias relevantes en 

“los requisitos de registro entre los diferentes países y que algunas de estas diferencias son 

requisitos importantes para garantizar la salud pública en los países de la región”(4). 

Uno de los grupos de trabajo formados es el de Registro de Medicamentos cuyo propósito 

es incentivar la armonización de “criterios técnicos regionalmente reconocidos y adecuados 

para el registro de medicamentos contribuyendo a garantizar su Calidad, Seguridad y 

Eficacia y Disponibilidad en las América”(5). 

Un gran número de los países en las Américas disponen de una legislación de 

medicamentos que varía de país a país, siendo uno de los requisitos el rotulado, en los que 

se encuentran diferencias, afectando aspectos sanitarios y comerciales.  
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A enero del 2020, en el Perú en DIGEMID, existen cerca de 18,185 productos 

farmacéuticos registrados vigente, de procedencia extranjera que representa el 55% (9,998) 

y nacional, los cuales presentaron los rotulados en español (Anexo Nº 3). 

Asimismo, de los 9,998 registros sanitarios de procedencia extranjera, 2,022 que 

representan el 21% corresponde a los países seleccionados para el presente trabajo 

académico en la AP y un país de Mercosur (Brasil), por ello sería un avance importante, si 

se logra la convergencia regulatoria, por cuanto, la procedencia extranjera que representa 

un 55%, es un porcentaje representativo de alto impacto. (Anexo Nº 4). 

Esto evidencia claramente un problema porque, las empresas que comercializan un 

medicamento en varios países de América, tendrá que adecuar sus rotulados primarios y 

secundarios a la exigencia regulatoria de cada país. Esta exigencia de cada país, para la 

información en los rotulados de los envases primarios y secundarios, “repercute en el costo 

de los medicamentos, originando diferencias significativas en los precios, los cuales se 

trasladan a los usuarios consumidores, por lo que, producto de la divergencia regulatoria y 

de las diferencias innecesarias en la regulación farmacéutica, se convierten en barreras para 

la apertura de los mercados, por cuanto, crean duplicidad en las exigencias regulatorias, 

constituyendo obstáculos para el comercio”(6), principalmente para las pequeñas empresas, 

por lo que, deben tomar decisiones, si deben o no exportar los medicamentos, por los 

costos.   
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1.2. Formulación del problema 

a) Problema general. 

¿Cómo influye la armonización en la información de los rotulados de 

medicamentos para el registro sanitario en los países de la región en el marco de la 

convergencia regulatoria de la Red PARF? 

b) Problemas específicos  

¿Cómo influye la armonización en la información de los rotulados de 

medicamentos para el registro sanitario en los países de la Alianza del Pacifico en 

el marco de la convergencia regulatoria de la Red PARF? 

¿Cómo influye la armonización en la información de los rotulados de medicamentos 

para el registro sanitario en los países de MERCOSUR en el marco de la 

convergencia regulatoria de la Red PARF. 

¿Cómo influye la armonización en la información de los rotulados de medicamentos 

para el registro sanitario en Perú en el marco de la convergencia regulatoria de la 

Red PARF? 

1.3. Objetivos del trabajo académico 

a) Objetivo general. 

Evaluar la influencia de la armonización en la información de los rotulados de 

medicamentos para el registro sanitario en los países de la región en el marco de la 

convergencia regulatoria de la Red PARF. 

b) Objetivos específicos. 

1. Determinar la influencia de la armonización en la información de los rotulados de 

medicamentos para el registro sanitario en los países de la Alianza del Pacifico en 

el marco de la convergencia regulatoria de la Red PARF. 

2. Determinar la influencia de la armonización en la información de los rotulados de 

medicamentos para el registro sanitario en los países de MERCOSUR en el marco 

de la convergencia regulatoria de la Red PARF 
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3. Evaluar la influencia de la armonización en la información de los rotulados de 

medicamentos para el registro sanitario en Perú en el marco de la convergencia 

regulatoria de la Red PARF. 

1.4. Variables 

a) Variable independiente:  

Requerimientos para el rotulado establecidos en el Anexo Nº 2 del Documento 

Técnico Nº 10 de la Red PARF. 

b) Variable dependiente:  

Información de los rotulados de medicamentos para el registro sanitario de los 

países de la Alianza del Pacífico y un país de Mercosur (Brasil) 

c) Operacionalización de las variables. 
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VARIABLES DEFINICIÓN DIMENSIONES INDICADORES ESCALA FUENTE 

VARIABLE DEPENDIENTE 
 

Información de los rotulados 
de medicamentos para el 
registro sanitario de los países 
de la Alianza del Pacífico y un 
país de Mercosur (Brasil) 
 

Los rotulados es 
uno de los 
requisitos 
solicitados por la 
ANM, el cual debe 
cumplir con las 
exigencias 
regulatorias de 
cada país. La 
información 
consignada en los 
rotulados de los 
medicamentos es 
importante para su 
uso y almacenaje 
adecuado por parte 
del paciente  

Cumplimiento de 
información en el 
rotulado primario 
 
Cumplimiento de 
información en el 
rotulado secundario 

% de cumplimiento 
de información del 
rotulado primario 
 
 % de cumplimiento 
de información del 
rotulado secundario  
 
% de cumplimiento 
de la información 
total del rotulado 
primario y 
secundario 

 
 
 
 
Cumple  
 
 
 
 
No cumple  

Investigación. 

VARIABLE 
INDEPENDIENTE 

 
Requerimientos para el 
rotulado establecidos en el 
Anexo 2 del Documento 
Técnico Nº 10 de la Red 
PARF 
 

La Red PARF nace 
como iniciativa de 
las ARM de la 
Región  y la OPS 
para apoyar la 
armonización 
regulatoria y 
mediante el Anexo 
2 del Documento 
Técnico Nº 10 
regula la 
información de los 
rotulados 

Países de Alianza 
del Pacifico 
 
Un país de 
MERCOSUR (Brasil) 

Número de 
requerimiento que 
cumple cada país 
para el rotulado 
primario  
 
Número de 
requerimiento que 
cumple cada país 
para el rotulado 
secundario 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

Ordinal 
Investigación. 
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1.5. Hipótesis  

a) Hipótesis General 

La armonización en la información influye en los rotulados de medicamentos para 

el registro sanitario en los países de la región en el marco de la convergencia 

regulatoria de la Red PARF 

b) Hipótesis Especifica 

La armonización en la información influye en los rotulados de medicamentos para 

el registro sanitario en los países de la Alianza del Pacifico en el marco de la 

convergencia regulatoria de la Red PARF. 

La armonización en la información influye en los rotulados de medicamentos para 

el registro sanitario en un país de MERCOSUR (Brasil) en el marco de la 

convergencia regulatoria de la Red PARF. 

La armonización en la información influye en los rotulados de medicamentos para 

el registro sanitario Perú en el marco de la convergencia regulatoria de la Red PARF. 
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CAPITULO II 

2.1.  Marco teórico 

2.1.1.  Antecedentes del trabajo académico 

La NMRA (National medicines regulatory authorities) señala que “requieren trabajar en 

equipo, para proporcionar una regulación efectiva”(7). 

En la APEC (Asia-Pacific Economic Cooperation), se indica que “la convergencia de 

las reglamentaciones farmacéuticas entre diferentes países de Asia y el Pacífico es con 

finalidad que la cooperación reguladora acelere el acceso de los pacientes a los 

medicamentos y beneficie la salud pública”(8). 

En un estudio de la norma de especialidades farmacéuticas en España dentro del marco 

de Europa 2003, se evidencia en este trabajo la necesidad de una normativa común para 

los países integrantes de la Unión Europea. En ese sentido, crearon la Directiva 

92/27/CEE(9) en el cual regula el rotulado, estableciendo lineamientos comunes para la 

información, en beneficio del consumidor.  

Asimismo, el trabajo concluye que una regulación de mucha apertura origina una 

diversidad de criterios de interpretación tanto para los evaluadores como para los 

solicitantes, por ello la necesidad de establecer un registro centralizado.  

El GT/Registro de medicamentos: Es uno de los Grupo de Trabajo de la Red PARF, 

mediante el cual se formó “para facilitar la armonización de criterios técnicos 

regionalmente reconocidos para el otorgamiento del registro de medicamentos, a fin de 

garantizar su calidad, seguridad, eficacia y acceso en la Región de las Américas”(5). 

El estudio de diagnóstico realizado por el Grupo de Trabajo de la RED PARF(4), logró 

determinar las brechas existentes, por lo que elaboraron una proyecto de exigencias 

armonizadas, considerando las condiciones del registro tanto para un medicamento 

nuevo, como para un medicamento genérico. 

La AP surge por temas de cooperación en los aspectos económicos, regulatorios, entre 

otros, por Perú, México, Chile y Colombia, cuyo objetivo es “conformar un área de 

integración que impulse un mayor crecimiento, desarrollo y competitividad de las 

economías que la integran” (10). En ese sentido, en aras de la armonización regulatoria 

de medicamentos, en la actualidad existe el Sub- Grupo Técnico de Cooperación 

Regulatoria materia de medicamentos del Capítulo de OTC de la AP, cuyo objetivo “es 

revisar aspectos técnicos de importancia para el sector de productos farmacéuticos de 

síntesis química, como la armonización de regulaciones, entre los temas a lograr 



17 
 

acuerdos es sobre la  información mínima que debe contener los rotulados de los 

medicamentos”(11)(12).  

2.2. Marco teórico 

a) Armonización regulatoria 

Existe una tendencia de los países del mundo por la armonización regulatoria, toda 

vez que, la armonización de estándares regulatorios beneficia a la población con el 

acceso a medicamentos seguros, eficaces y de calidad.  

La FDA (Food and Drug Administration) señala que “la armonización regulatoria 

constituye un proceso, en el cual las autoridades reguladoras armonizan los 

requisitos técnicos para el desarrollo y comercialización de productos 

farmacéuticos”(13).  

En la CAO (East African Community) un estudio comparativo de las leyes sobre 

medicamentos en la región de la identificó que “existen leyes sobre medicamentos 

en todos los Estados socios con disposiciones regulatorias que varían, afectando la 

disponibilidad de medicamentos de calidad, seguros y eficaces necesarios en el 

mercado, por lo que es importante la armonización regulatoria”(14). 

b) Convergencia regulatoria 

Se indica que se necesita una mayor convergencia regulatoria a fin de garantizar 

un suministro permanente de medicamentos genéricos seguros, eficaces y de 

calidad en Canadá, por lo que la convergencia reglamentaria entre Health Canada, 

FDA y la Agencia Europea de Medicamentos, puede facilitar a los fabricantes de 

medicamentos genéricos utilizar la cadena de suministro global, para el acceso 

oportuno de los medicamentos a la población. 

 

c) Agencia reguladora de Medicamentos 

Son autoridades que puede estar constituida como agencia reguladora o como 

organismo de regulación de medicamentos, “establece y mantiene las reglas, leyes 

y políticas necesarias para asegurar que los medicamentos sean seguros, eficaces y 

de calidad”(15).  

d) Directiva 92/27/CEE  

La Comunidad Europea a través de la Directiva establece las “disposiciones para 

el etiquetado y el prospecto, con la finalidad que la información que llega al 

paciente garantice la protección de los consumidores y permitir el uso correcto de 

los medicamentos a partir de una información completa y comprensible”(16).  
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e)  RED PARF 

La Red PARF dentro de sus objetivos principales(17), está el fortalecimiento de las 

agencias reguladoras, implementación de lineamientos transversales con miras a la 

convergencia regulatoria, el desarrollo y aplicación de las buenas prácticas 

regulatorias.  

f) Alianza del Pacifico 

La AP surge por temas de cooperación en los aspectos económicos, regulatorios, 

entre otros, por Perú, México, Chile y Colombia, constituyendo una estrategia para 

impulsar la economía en los países, a “fin de impulsar un mayor crecimiento y 

competitividad en dichas economías”(10). 

Como parte del objetivo específico de la AP, surge un Subgrupo de OTC, el cual 

abarca temas relacionados con la transparencia, buenas prácticas regulatorias y 

cooperación regulatoria. En el año 2012 elaboraron el Documento: Ruta Crítica en 

aspectos regulatorios(11), el cual tiene como finalidad “definir las bases de 

cooperación para facilitar los procesos de registro sanitario y de certificación de 

Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) de medicamentos de síntesis química en 

los países miembros de la Alianza del Pacífico”(12). 

En una noticia del 2017, el Ministerio de Comercio Exterior y Turismo (Mincetur), 

comentó que los países de la AP se encuentran coordinando temas regulatorios, 

con el Subgrupo de OTC – Cooperación Regulatoria de la AP, para consensuar el 

Anexo de Productos Farmacéuticos. Asimismo, indicaron que, en la reunión “se 

trataron diversos puntos regulatorios, como rotulado, cooperación, 

confidencialidad y bioequivalencias, entre otros temas de interés”(18).  

g) Ley 28405 “Ley de rotulado de productos industriales manufacturados”. 

En esta Ley en el Perú se establece de manera obligatoria el rotulado para los 

productos industriales manufacturados para uso o consumo final que “sean 

comercializados en el territorio nacional, debiendo inscribirse o adherirse al 

producto, envase o empaque”(19). 

h) Ley 29571 “Ley de Código de protección y defensa del consumidor” 

En esta ley en el Perú “se establece que toda la información sobre productos de 

manufactura nacional proporcionada a los consumidores debe efectuarse en 

términos comprensibles en idioma castellano y de conformidad con el sistema legal 

de unidades de medida”(20). 
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i) Decreto Supremo Nº 016-2011-SA, “Reglamento para el Registro, Control y 

Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitarios” 

Es el reglamento de la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 

y Productos Sanitarios – Ley Nº 29459, para la autorización sanitaria de 

medicamentos, bajo el cumplimiento de los principios básicos de calidad, 

seguridad y eficacia. Además, regula la fiscalización posterior de los mismos, por 

la DIGEMID. En el Artículo 40º se “establece los Requisitos para la Inscripción y 

Reinscripción de las Especialidades Farmacéuticas y, en su numeral 9 del literal A 

(Categoría 1), en su numeral 9 del literal B (Categoría 2) y en su numeral 8 del 

literal C (Categoría 3), se dispone el requisito de la presentación del Proyecto de 

rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato”(21). 

j) DIGEMID 

La Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) es un 

órgano de línea del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Salud 

Pública, constituye la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, a la que hace referencia la Ley 

29459. Es una autoridad técnico – normativa a nivel nacional, responsable de 

proponer la regulación y normar dentro de su ámbito. Entre las funciones, a través 

de la Dirección de Productos Farmacéuticos “es formular normas, entre otros, para 

el registro sanitario en base a criterios de seguridad, eficacia y calidad”(22).  

k) Documento Técnico Nº 10: Requisito de rotulados 

El GT/Registro de medicamentos, en líneas de contribuir a la armonización de las 

normativas de la región, elaboró un documento, donde señala las condiciones para 

la autorización del registro de medicamentos en los países de las Américas”(23) uno 

de los requisitos es el contenido del rotulado, regulado en su Anexo 2 (Anexo Nº 

6), en ambos etiquetados, del envase primario y secundario, se ha consignado, entre 

otros, denominación del medicamento, DCI,  concentración del Ingrediente 

Farmacéutico Activo –IFA; información esencial, sobre todo para aquellos 

productos de administración parenteral; las condiciones de almacenamiento del 

producto para garantizar que la sustancia activa o IFA se mantenga durante su uso 

y sobre todo durante su vida útil 

Toda esta información y otras que se solicitan de acuerdo con el medicamento, son 

necesarias para el uso o administración adecuada del medicamento, así como para 

un adecuado almacenaje del medicamento y para realizar la trazabilidad del mismo, 

cuando se realizan actividades de control post registro sanitario. 
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l) Requisito de rotulados en el Perú 

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitarios a través de DIGEMID mediante el Decreto Supremo Nº 016-

2011-SA, y sus modificatorias que aprueba el Reglamento para el Registro, Control 

y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitarios en su artículo 44 se regula la información que deben contener 

los Rotulados del envase primario y secundario de las especialidades farmacéuticas 

cuya condición de venta es con receta médica”(21). (Anexo Nº 7) En dicho Artículo, 

se requiere información necesaria, entre otros, como nombre del producto, 

identificando la Denominación Común Internacional (DCI), siendo una exigencia 

como máximo para aquellos medicamentos que contienen hasta 3 Ingredientes 

Farmacéuticos Activos (IFA), inclusive menciona que, en caso de no existir el DCI, 

se puede consignar el nombre que figura en la farmacopea. 

De otro lado, se solicita identificar al excipiente que tenga alguna acción, conforme 

al listado de la autoridad y, en el caso de formas farmacéuticas de inyectable, tópico 

o solución oftálmica, se debe consignar todos los excipientes. 

El nombre del director técnico, en el marco de la simplificación administrativa, 

(Decreto Supremo Nº 16-2017-SA, que modifica el Decreto Supremo Nº 16-2011-

SA), de ser una exigencia en los rotulados, pasó a una opción facultativa de incluir 

o no el nombre del director técnico. 

Asimismo, establece la información mínima por tipos de envases primarios que, 

por su tamaño, no puede consignar la información requerida en el Artículo 44º del 

Reglamento en mención y en su artículo 47°, se establece la información para el 

rotulado del envase secundario de las especialidades farmacéuticas con condición 

de venta sin receta médica.  

m) Requisitos de los rotulados en Colombia  

La ARM a través del INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE 

MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS – INVIMA en el Decreto Número 677 de 

1995, se Reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control 

de Calidad, así como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, 

Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales, Productos 

de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso doméstico y se dictan otras 

disposiciones sobre la materia y, en su artículo 72 se establece la información del 

contenido de las etiquetas, rótulos y empaques de los medicamentos”(24): (Anexo 

8), en los cuales se requiere entre otros, nombre del producto, datos del fabricante 

- incluso la dirección para extranjeros, el cual es un dato innecesario; por cuanto 

esa información es parte del dosier del registro sanitario y es una información de 
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interés principalmente para la autoridad, con fines de trazabilidad del 

medicamento, el cual lo tiene disponible en el dosier. 

En relación a la fórmula del producto, no exige cualitativamente los excipientes, el 

cual puede ser un riesgo para salud; por cuanto, se desconoce de su composición y 

se puede incurrir en alguna reacción adversa.   

Contempla en un cambio de nombre, seguir usando el nombre anterior y el nuevo 

nombre a la vez, por 6 meses, el cual puede ocasionar confusión en la dispensación 

y en el uso.  

En el artículo 74º para la información de rotulados de medicamentos importados, 

adicionalmente solicita los datos del importador, información necesaria para la 

trazabilidad del medicamento. 

n) Requisitos de los rotulados en México 

La ARM Comisión Federal de la Protección Contra Riesgo Sanitario - COFEPRIS, 

en la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, regula el rotulado y, en el 

numeral 5 se establece el contenido(25), (Anexo Nº 9), siendo una norma oficial 

específica para el etiquetado de medicamentos con varios detalles, en el cual, entre 

otros, se solicita nombre del medicamento, denominación genérica (se entendería 

DCI) en monofármacos o que contengan hasta tres IFAS, forma farmacéutica y 

concentración. 

En relación a la fórmula, tiene un detalle de expresión por formas farmacéuticas, 

que puede ser, entre otros: por sólidos, semisólidos, por cantidad de volumen (hasta 

15ml, mayor de 15ml), por equivalencia de cada ml a gotas, en caso de jeringas por 

ampolla y en el caso de multidosis por cada ml, por polvos para reconstituir en 

soluciones orales y por polvos liofilizados.  

En relación a la declaración de la fórmula, se consigna la, cantidad de los fármacos 

y, los aditivos (excipientes) son opcionales, utilizando en todo caso csp; por lo que, 

no es una exigencia consignar los excipientes, siendo un riego para la salud, por 

cuanto hay pacientes que son alérgicos a algunos excipientes y pueden 

desencadenar un cuadro, simplemente por la omisión de ellos. 

En lo que corresponde a los Datos del fabricante, se incluye los que intervienen en 

el proceso de fabricación, también datos del Distribuidor. Opcionalmente, solicitan 

datos de la fecha de fabricación. En el caso de fabricación nacional, se solicita: 

“Hecho en México”    

En el caso de tratamientos crónicos, solicitan la leyenda “prohibida la venta 

fraccionada del producto”, el cual es una leyenda importante, a fin de garantizar el 

tratamiento completo del paciente. 
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De otro lado, también se define en el numeral 5.24 la información requerida para 

envases primarios pequeños.  

En el numeral 6, se describe todas las leyendas que abarca la norma para los 

rotulados de medicamentos, los cuales se tiene que incluir de acuerdo a los casos 

que contempla la norma.  

o) Requisitos de los rotulados en Chile 

La ARM a través del Instituto de Salud Pública mediante el Decreto 3 del 2010, que 

regula el registro de productos farmacéuticos, en su Artículo 74º establece “la 

información para el rotulado de los envases secundarios””(26), (Anexo Nº 10) en el 

cual, se requiere entre otros, el nombre del medicamento, forma farmacéutica y 

dosis (monofármacos), forma farmacéutica incluyendo el tipo de liberación, 

cantidad, datos del fabricante (inclusive para los extranjeros). 

En relación a la fórmula, la fórmula cualitativa y cuantitativa de los principios 

activos y sustancias inertes (excipientes), como información completa para los 

usuarios, a fin de evitar alguna reacción adversa por algún excipiente.  

p) Requisitos de rotulados en Brasil 

La ARM a través de Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, mediante 

Resolución Dirección Colegiada: RDC Nº 71, del 22 de diciembre de 2009–

Establece Reglas para el rotulado de medicamentos y en su artículo 5º regula la 

información que debe contener los rotulados de los envases secundarios de los 

medicamentos”(27). (Anexo Nº 11) en los cuales se indica, entre otros, nombre 

comercial, el nombre genérico utilizando la Denominación Común Brasileña 

(DCB), concentración por unidad de medida, vía de administración, cantidad total 

de peso neto/volumen, cantidad total de accesorios dispensadores que acompañan a 

las presentaciones, forma farmacéutica; frases de restricción de uso por edad. 

En el caso que, la empresa no pueda incluir la información requerida, podrá 

justificarla ante ANVISA, en la notificación, registro o post-registro. Esta opción, 

es una buena alternativa para los solicitantes, porque, no estarían obligados a 

realizar adecuaciones a los rotulados, por lo que reducirían sus costos, en beneficio 

de la población.  
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2.3. Marco conceptual 

a) Acondicionamiento o empaque 

Todas las operaciones a las que tiene que ser sometido un producto que ya se 

encuentra en su envase inmediato o primario, “para que se convierta en un producto 

terminado”(28). 

b) Advertencia 

“Llamado de atención, generalmente incluido en la rotulación, sobre algún riesgo 

particular asociado al consumo de los productos”(25). 

c) Concentración 

“A la cantidad del fármaco presente en el medicamento, expresada en las unidades 

de medida internacionales”(29).  

d) Consideraciones de uso 

A la información adicional, relacionada con la administración o utilización del 

medicamento o remedio herbolario, para su manejo, prescripción y utilización; 

dicha información “está relacionada con consideraciones para su prescripción, así 

como con su preparación y uso”(29). 

e) Denominación común brasilera 

Es la denominación del fármaco o principio farmacológicamente activo aprobada 

por el órgano federal responsable de la vigilancia sanitaria. En la actualidad, con el 

advenimiento del registro electrónico, “ha adquirido una concepción más amplia e 

incluye también la denominación de insumos inactivos, sueros hiperimunes y 

vacunas, radiofármacos, plantas medicinales, sustancias homeopáticas y 

biológicas”(30).  

f) Denominación común internacional 

Es la denominación del fármaco o principio farmacológicamente activo, de acuerdo 

con la Organización Mundial de Salud - OMS que identifica la sustancia por un 

nombre genérico, de uso público y reconocimiento global. Cada denominación se 

presenta en diversos idiomas, como el latín, español, francés, inglés y ruso. La 

finalidad de la Denominación Común Internacional es conseguir una buena 

identificación de cada fármaco a nivel mundial. La DCI no tiene carácter oficial, a 

menos que la autoridad sanitaria de un determinado país la acepte así. El país puede 

acatarla en su totalidad o con ciertas variaciones. Las “denominaciones genéricas 

oficiales en los Estados Unidos, el Reino Unido, Japón y otros países que reconocen 

la Farmacopea Europea reciben el nombre de USAN, BAN, JAN y Farmacopea 

Europea, respectivamente”(31). 
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g) Director técnico 

Profesional responsable técnico del cumplimiento de los requisitos de la calidad de 

los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y de los 

establecimientos “dedicados a su fabricación, importación, exportación, 

almacenamiento, distribución, comercialización, dispensación y expendio”(28). 

h) Envase inmediato o primario 

“Envase dentro del cual se coloca directamente el producto en la forma farmacéutica 

o cosmética terminada”(28). 

i) Envase mediato o secundario 

“Envase o empaque definitivo dentro del cual se coloca el envase primario”(28).  

j) Especialidad farmacéutica 

Medicamento de síntesis química las cuales “son definidas como compuestos de 

estructura química definida, de bajo peso molecular empleado para la prevención, 

diagnóstico o tratamiento de una enfermedad o estado patológico o para modificar 

sistemas fisiológicos” (21). 

k) Excipiente 

Componentes inertes en una formulación de medicamentos, que permiten definir la 

forma farmacéutica, es decir, “aseguren la estabilidad, biodisponibilidad, 

aceptabilidad y facilidad de administración de uno o más principios activos”. A 

pesar de ser inertes, pueden inclusive generar alguna alergia o reacción adversa”(21). 

l) Fabricante 

Laboratorio responsable de todo el proceso de fabricación, como el desarrollo, 

envasado, empaque, acondicionamiento de productos farmacéuticos. En la cadena 

de fabricación pueden intervenir más de un fabricante, en cualquier caso, todos los 

que participan son responsables de la calidad de producto, es decir “será el 

responsable del producto final, independientemente que las operaciones antes 

mencionadas sean realizadas o no por esta misma persona o en su nombre por otra(s) 

persona (s)”(21,32). 

m) Fecha de expiración o vencimiento 

Es el dato señalado en el rotulado de los envases mediato e inmediato del producto 

o dispositivo que indica el mes y el año calendario más allá del cual “no se garantiza 

que el producto o dispositivo conserve su estabilidad y eficacia”(33).  

n) Forma farmacéutica 

“A la disposición física que se da a los fármacos y aditivos para constituir un 

medicamento y facilitar su dosificación y administración”(29).  

o) Material de envase  

“Material utilizado como envase primario, secundario o encarte”(26).  
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p) Medicamento 

“Producto farmacéutico empleado para la prevención, diagnóstico o tratamiento de 

una enfermedad o estado patológico o para modificar sistemas fisiológicos en 

beneficio de la persona a quien le fue administrado. Incluye especialidad 

farmacéutica, agentes de diagnóstico, radiofármacos y gases medicinales” (27 p.140).  

q) Número de lote 

Combinación definida de números y/o letras, que “identifica de manera única un 

lote en sus etiquetas, registros de lote y sus correspondientes certificados de análisis, 

entre otros, a fin de asegurar su trazabilidad”(32). 

r) Principio activo/ingrediente farmacéutico activo 

Cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinada “a ser utilizada en la 

fabricación de un producto farmacéutico como una sustancia terapéuticamente 

activa”(21).  

s) Producto terminado 

“Producto o dispositivo que ha sido sometido a todas las etapas de manufactura 

incluyendo el empaque”(21).  

t) Régimen de dosificación 

Se entiende por la “cantidad indicada para la administración de un medicamento, 

los intervalos entre las administraciones y la duración del tratamiento”(25).  

u) Registro sanitario 

Documento legal emitido al titular del registro por la autoridad sanitaria reguladora, 

mediante el cual, se le otorga facultades como la fabricación, importación, 

dispensación, comercialización entre otros, a los productos farmacéuticos o 

dispositivos “previa evaluación en base a criterios de eficacia, seguridad, calidad y 

funcionabilidad, según corresponda”(21). 

v) Restricción de uso 

“Limitación del uso de un medicamento en cuanto a la población que puede ser para 

uso pediátrico, para uso adulto o para uso adulto y pediátrico”(34). 

w) Rotulado 

“Información que se imprime o se adhiere a los envases del producto o dispositivo, 

autorizada al otorgarse el registro sanitario”(21)  

x) Símbolo o logotipo 

Aquella palabra, letra o diseño único que “distinguen a una línea de productos o a 

una empresa”(29).  

y) Titular de registro sanitario 

“Persona natural o jurídica, nacional o extranjera, domiciliada en Chile, a cuyo 

nombre figura un registro sanitario”(26).   
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2.4  Importancia del trabajo académico  

El presente trabajo académico nos permitirá identificar la diferencia en los contenidos de 

los rotulados primario y secundario para el registro sanitario respecto al Anexo 2 del 

Documento Técnico Nº 10, exigidos por las ARM de los países integrantes de la AP y un 

país de MERCOSUR (Brasil), a fin de establecer la brecha regulatoria de cada país, 

contribuyendo con información a considerar por las Agencias Reguladoras de 

Medicamentos para que sus regulaciones sean adecuadas y logren la armonización en la 

región. 

La necesidad de armonización nace años atrás, por ello la Red PARF, establece condiciones 

regulatorias que contribuye a la articulación de las agencias para la armonización, a fin de 

garantizar el acceso medicamentos; sin embargo, los países aún mantienen su legislación 

de acuerdo a sus necesidades. 

Las diferencias regulatorias de país a país pueden ocasionar demoras en los procesos de 

obtención del registro sanitario, llegando a generar gastos económicos por adecuación a la 

norma de cada país. 

También se evidencia el esfuerzo de algunos países de la región para abordar este tema, 

como la AP, por cuanto, se encuentran trabajando un Anexo de productos farmacéuticos 

relacionado al registro sanitario de medicamentos, entre ellos, la información de los 

rotulados, para facilitar su acceso oportuno.  

Asimismo, de los medicamentos que ingresan al país el 55% provienen de países 

extranjeros, siendo el 18% que provienen de países que tienen un alto estándar en su 

regulación y  vigilancia sanitaria señalados en la normativa peruana y el 37% provienen de 

otros países no considerado de alta vigilancia sanitaria”(35). (Anexo N° 5), por lo que resulta 

necesario evaluar la tendencia a la armonización de la información de los rotulados 

considerando la convergencia regulatoria de la Red PARF, con la finalidad de identificar 

las brechas para llegar a la armonización, específicamente en AP y Brasil.  

Todos estos esfuerzos, es con la finalidad de beneficiar la salud y proteger al ser humano 

en los diferentes países localizados regionalmente  
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II. ESTRATEGIAS METODOLOGICAS 

2.1. Tipo, Nivel y Diseño de Trabajo Académico  

El trabajo académico es de tipo básico, de nivel descriptivo explicativo, de diseño 

no experimental; puesto que, se revisará la información de la documentación y se 

realizará mediciones, estableciendo frecuencias para describir la situación de 

acuerdo al estudio establecido. 

a) Tipo de trabajo académico 

El trabajo académico básico o fundamental busca el conocimiento de la realidad o 

de los fenómenos de la naturaleza, para contribuir a una sociedad cada vez más 

avanzada y que responda mejor a los retos de la humanidad. 

Este tipo de trabajo académico no busca la aplicación práctica de sus 

descubrimientos, sino el aumento del conocimiento para responder a preguntas o 

para que esos conocimientos puedan ser aplicados en otras investigaciones. 

b) Nivel del trabajo académico 

El nivel de este trabajo académico es descriptivo.  

El propósito del investigador es describir situaciones y eventos. Esto es, decir cómo 

es y se manifiesta determinado fenómeno. Los estudios descriptivos buscan 

especificar las propiedades importantes de personas, grupos, comunidades o 

cualquier otro fenómeno que sea evaluado por el método de Miden o por otros 

aspectos, como dimensiones del hecho sujeto a investigación. Bajo un concepto 

estadístico, la descripción es una medición, es decir, en un estudio descriptivo que 

identifica varios datos a considerar, midiendo cada uno de manera independiente.  

El desarrollo de la descripción no solo está referido a como se obtiene los datos y su 

respectiva tabulación, sino también está referida a las condiciones y conexiones 

establecidas, desarrollo que tienen validez, puntos de vista, posiciones que persisten 

y procesos en camino. Los estudios descriptivos abarcan en medir los explicativos a 

descubrir. El investigador debe definir lo que realmente va a medir y a qué población 

abarca la medición.. 

c) Diseño de trabajo académico  

El presente trabajo será de tipo no experimental ya que observamos la armonización 

en la información de los rotulados de medicamentos para el registro sanitario en los 

países de la región en el marco de la convergencia regulatoria de la Red PARF y 

posteriormente los analizaremos, sin alterar la variable.  

Se aspira ejecutar una investigación transaccional, por cuanto, los datos se recogerán 

en un solo tiempo. El análisis que se aplicará corresponde en la observación de forma 

ocasional la variable sin manipulación alguna. 
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Además, se realizará un diseño descriptivo, por cuanto, nos facilita observar un 

panorama de la armonización en la información de los rotulados de medicamentos 

para el registro sanitario en los países de la región en el marco de la convergencia 

regulatoria de la Red PARF y así poder describirlos.. 

 

 

 

Donde:  

O. Observación de la variable. 

G1, G2, …, G5: Factores observados 

2.2. Población y muestra 

-Población 

Conjunto de toda la información de los rotulados de medicamentos para el registro 

sanitario en los países de la región en el marco de la convergencia regulatoria de la Red 

PARF a investigar. 

-Muestra 

La muestra es una parte representativa de la población, en el cual, sus características 

primordiales son la objetividad y su reflejo exacto, de tal forma que los resultados obtenidos 

en la muestra puedan extrapolarse a todos los elementos que forma la población 

identificada. 

Para el presente trabajo académico se consideró la muestra que estará constituida por un 

total de cinco países: 04 países que integran la AP (Perú, Chile, México, y Colombia) y un 

país de Mercosur (Brasil).. 

a) Criterio de inclusión:  

Los países miembros de la Alianza del Pacífico y al menos un país de MERCOSUR  

b) Criterio de exclusión:  

Todos los países de la región que no son miembros de la Alianza del Pacífico y 

excepto Brasil de MERCOSUR  

2.3. Técnicas de recolección de información 

En este estudio se utilizó la técnica de la observación. Esta técnica consiste en aprehender 

datos mediante los sentidos, o con los instrumentos auxiliares que amplían la capacidad de 

los sentidos. Dentro de los tipos de observación se empleará la observación directa simple 

y la observación indirecta a través de la revisión de diversos documentos de los sujetos de 

investigación. 
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En la recolección de datos se utilizó la técnica de Análisis de Contenido, el cual constituye 

una técnica de tratamiento de información acumulada en categorías debidamente 

codificadas de variables, permitiendo el análisis del problema motivo de la investigación. 

Además, facilita recolectar datos de información acumulada en diferentes tiempos y 

realizar estudios descriptivos. 

Se efectuará la revisión de las exigencias regulatorias para rotulados en los países 

seleccionados y se comparará con las exigencias en la Red PARF, con la finalidad de 

identificar los indicadores y características del estudio. 

Los datos obtenidos del estudio se registrarán en una matriz de datos. 

2.4. Técnicas de análisis e interpretación. 

Al finalizar la elaboración de los cuadros estadísticos, seguiremos con el respectivo análisis 

e interpretación de sus datos, el cual consistirá en aislar las partes de un todo como es la 

integralidad de los datos recolectados; para luego conocer e identificar las características y 

comportamiento de la variable. 

La interpretación de datos es el proceso mediante el cual se explica lo que los datos 

expresan. Esta interpretación se llevará a cabo tanto a nivel descriptivo como deductivo. 

Será en función de los indicadores considerado en la presente investigación y en base al 

marco teórico y experiencia de los asesores e investigaciones afines; además del criterio 

personal. 

Se procedió a presentar los resultados en tablas, para lo cual se construyó una data y, de 

acuerdo a la investigación se utilizó la frecuencia porcentual. 

2.5. Aspectos éticos 

El trabajo académico se realizó respetando las normativas relacionadas a aspectos legales, 

civiles, así como académicos; siendo los aspectos de mayor importancia la normativa 

sanitaria relacionada al registro sanitario de las autoridades de los países seleccionados.   
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III. RESULTADOS 

 

Presentación e interpretación de resultados 

Tabla 1: Porcentaje de cumplimiento de la información requerida en el rotulado del envase 

primario para el registro sanitario en los países de la Alianza del Pacífico y un país de 

Mercosur (Brasil) en relación a lo requerido en el Anexo 2 del Documento Técnico Nº 10  

de la RED PARF. 

 

País de la región 

seleccionado 

Nº de información que cumple  el 

país de la región seleccionado en 

el rotulado del envase primario  

en relación a lo requerido por la 

RED PARF 

% de cumplimiento del país 

de la región seleccionado 

respecto a la información 

requerida en el rotulado del 

envase primario  por la RED 

PARF 

PERÚ 12 86 

CHILE (*) 12 86 

MEXICO 12 86 

COLOMBIA 9 64 

BRASIL 12 86 

RED PARF 14 100 

   
Fuente: Data de resultados 

(*) Se ha considerado como “Cumple” la información de tres requerimientos cuando 
cumple parcialmente lo requerido por la RED PARF 

Figura 1: Porcentaje de cumplimiento de la información requerida en el rotulado del 

envase primario para el registro sanitario en los países de la Alianza del Pacífico y un país 

de Mercosur (Brasil) en relación a lo requerido en el Anexo 2 del Documento Técnico Nº 

10  de la RED PARF.  

 

 

Interpretación:   

De la Tabla Nº 1 y del Gráfico Nº 1 se evidencia que, la normativa sanitaria referente a la 

información del rotulado para el envase primario de los cuatros países: Perú, Chile, México 
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y Brasil, tienen un cumplimiento de 12 requerimientos de los 14 establecidos en el Anexo 

2 del Documento Técnico Nº 10 de la RED Parf; representando un 86% de cumplimiento. 

Asimismo, el país de Colombia tiene un cumplimiento de 09 requerimientos de los 14 

establecidos en el Anexo 2 del Documento Técnico Nº 10 de la RED PARF; representando 

un 64% de cumplimiento. 

Tabla 2: Porcentaje de cumplimiento de la información requerida en el rotulado del envase 

secundario para el registro sanitario de los países en la Alianza del Pacífico y un país de 

Mercosur (Brasil) en relación a lo requerido en el ANEXO 2 del Documento Técnico Nº 

10 de la RED PARF. 

País de la región 

seleccionado 

Nº de información que cumple  el 

país de la región seleccionado en 

el rotulado del envase secundario  

en relación a lo requerido por la 

RED PARF 

% de cumplimiento del país 

de la región seleccionado 

respecto a la información 

requerida en el rotulado del 

envase secundario  por la 

RED PARF 

PERÚ (*) 19 86 

CHILE (*) 19 86 

MEXICO 19 86 

COLOMBIA 14 64 

BRASIL 20 91 

RED PARF 22 100 

Fuente: Data de resultados. 

(*) Se ha considerado como “Cumple” la información de tres requerimientos cuando 
cumple parcialmente lo requerido por la RED Parf 

 

Figura 2: Porcentaje de cumplimiento de la información requerida en el rotulado del 

envase secundario para el registro sanitario de los países en la Alianza del Pacífico y un 

país de Mercosur (Brasil) en relación a lo requerido en el Anexo 2 del Documento Técnico 

Nº 10  de la RED PARF. 
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Interpretación:  

De la Tabla Nº 2 y del Gráfico Nº 2 se evidencia que, la normativa sanitaria referente a la 

información del rotulado para el envase secundario de los tres países: Perú, Chile y México 

tienen un cumplimiento de 19 requerimientos de los 22 establecidos en el Anexo 2 del 

Documento Técnico Nº 10 de la RED Parf; representando un 86% de cumplimiento. 

El país de Colombia tiene un cumplimiento de 14 requerimientos de los 22 establecidos en 

el Anexo 2 del Documento Técnico Nº 10 de la RED Parf; representando un 64% de 

cumplimiento. 

Asimismo, el país de Brasil tiene un cumplimiento de 20 requerimientos de los 22 

establecidos en el Anexo 2 del Documento Técnico Nº 10 de la RED Parf; representando 

un 91% de cumplimiento. 

Tabla 3: Porcentaje de cumplimiento de la información total requerida en los rotulados del 

envase primario y secundario para el registro sanitario en los países de la Alianza del 

Pacífico y un país de Mercosur (Brasil) en relación a lo requerido en el Anexo 2 del 

Documento Técnico Nº 10 de la RED PARF.  

País de la región 

seleccionado 

Nº de información que cumple  el 

país de la región seleccionado en 

el rotulado del envase primario y 

secundario en relación a lo 

requerido por la RED PARF 

% de cumplimiento del país 

de la región seleccionado 

respecto a la información 

requerida en el rotulado del 

envase primario y secundario  

por la RED PARF 

PERÚ (*) 31 86 

CHILE (*) 31 86 

MEXICO 31 86 

COLOMBIA 23 64 

BRASIL 32 91 

RED PARF 36 100 
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Fuente: Data de resultados.  

(*) Se ha considerado como “Cumple” la información requerida por la RED PARF cuando 
cumple parcialmente.   

 

Figura 3: Porcentaje de cumplimiento de la información total requerida en los rotulados 

del envase primario y secundario para el registro sanitario en los países de la Alianza del 

Pacífico y un país de Mercosur (Brasil) en relación a lo requerido en el Anexo 2 del 

Documento Técnico Nº 10  de la RED PARF  

 

 

Interpretación:  

De la Tabla Nº 3 y del Gráfico Nº 3 se evidencia que, la normativa sanitaria referente a la 

información total requerida del rotulado para los envases primario y secundario de los tres 

países: Perú, Chile y México tienen un cumplimiento de 31 requerimientos de los 36 

establecidos en el Anexo 2 del Documento Técnico Nº 10 de la RED PARF; representando 

un 86% de cumplimiento. 

El país de Colombia tiene un cumplimiento de 23 requerimientos de los 36 establecidos en 

el Anexo 2 del Documento Técnico Nº 10 de la RED PARF; representando un 64% de 

cumplimiento. 

Asimismo, el país de Brasil tiene un cumplimiento de 32 requerimientos de los 36 

establecidos en el Anexo 2 del Documento Técnico Nº 10 de la RED PARF; representando 

un 91% de cumplimiento.  
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IV. DISCUSIÓN 

La discusión de resultados se ha elaborado considerando tres aspectos los cuales fueron los 

resultados obtenidos, los antecedentes y la información considerada en el marco teórico. 

El mercado farmacéutico requiere de grandes inversiones para la investigación, desarrollo, 

la autorización sanitaria, la fabricación, el control de calidad, comercialización, entre otros. 

En ese sentido, es necesario, que la autoridad reguladora de medicamentos de diferentes 

países contribuya en el aspecto de la autorización sanitaria, armonizando requisitos, 

especialmente con aquellos que brindan información a los profesionales sanitarios y a los 

pacientes para el uso de medicamentos. En el caso pequeñas empresas, la diversidad del 

marco regulatorio para registrar los medicamentos en los diferentes países, hacen que 

evalúen el ingreso en ellos, porque tendrían que realizar diferentes actividades como 

elaborar o acondicionar rotulados que cumplan con las exigencias de cada país, afectando 

en su inversión y en el costo del medicamento. 

La convergencia regulatoria también impacta en la disponibilidad de medicamentos en los 

diferentes mercados, porque las diferencias regulatorias existentes se constituyen como 

barreras comerciales para las empresas multinacionales, no facilitando el comercio 

internacional. 

Menciono también que la convergencia regulatoria facilitará el acceso a medicamentos 

innovadores, puesto que, reducirán el tiempo de autorización para su ingreso en el mercado 

de los diferentes países, contribuyendo en el sistema de salud y abordando enfermedades 

con nuevos tratamientos farmacológicos.  

Por las diferencias regulatorias se han dado iniciativas de las ARM en la región de la 

Américas como la Red PARF y su grupo técnico relacionado a medicamentos; así como la 

AP, con la finalidad de establecer armonización regulatoria respecto a los requisitos para 

solicitar el registro sanitario, entre los que se encuentra el rotulado, contribuyendo a la 

pronta accesibilidad de medicamentos en el mercado farmacéutico. 

Este trabajo contribuye analizando los rotulados tanto de los envases primarios y 

secundarios de los países que conforman la AP y un país MERCOSUR (Brasil), con el 

propósito de aportar para elaboración de una propuesta armonizada, respecto al Anexo 2 

del Documento Técnico Nº 10 de la Red PARF. 
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V. CONCLUSIONES 

1. El país que más incumple en la información del rotulado del envase primario y 

secundario para el registro sanitario es Colombia en 64% y el país que más cumple es 

Brasil en 91%, por lo que es el país más cercano a la convergencia regulatoria con la 

Red PARF.  

2. El incumplimiento para los 5 países (Perú, Chile, México, Colombia y Brasil) respecto 

a la información del rotulado de envase primario para el registro sanitario, corresponde 

a la expresión del Número de dosis por frasco vial y Volumen/dosis a administrar.  

3. El cumplimiento para los 5 países (Perú, Chile, México, Colombia y Brasil) respecto a 

la información del rotulado del envase secundario corresponde a nombre comercial, 

DCI, contenido, composición, condición de dispensación, condición de conservación, 

modo de empleo, advertencia, código de lote, fecha de expiración, datos del fabricante 

y titular y, número de registro.  

4. Se cumplen para el envase primario como mínimo 9 requerimientos (Colombia) y 

como máximo 12 requerimientos (Perú, Chile, México y Brasil) de los 14 

requerimientos y para el envase secundario se cumplen como mínimo 14 

requerimientos (Colombia) y como máximo 20 requerimientos (Brasil) de los 22 

requerimientos. 

5. Perú, Chile y México de la AP, para el envase primario y secundario, cumplen el 86 % 

de los requerimientos y Colombia cumple el 64 %. 
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VI. RECOMENDACIONES 

PRIMERO:  

Que la Alianza del Pacífico apruebe el Anexo de productos farmacéuticos, por cuanto se 

establecerá los requisitos armonizados, entre ellos, la información de rotulados mínima 

necesaria para la autorización del registro sanitario de medicamentos, que será aplicable en 

los países miembros, con el objetivo de permitir que la población pueda disponer en los 

tiempos oportunos con medicamentos que cumplan los principios básicos de calidad, 

seguridad y eficacia, contribuyendo a la política de salud del país.  

SEGUNDO 

Que continúe las investigaciones referentes a otras exigencias sanitarias en el registro de 

medicamentos, a fin de identificar las brechas regulatorias entre los países, de tal manera 

que estas investigaciones puedan ser consideradas en la elaboración de documentos 

armonizados por las diferentes agencias reguladoras de medicamentos, facilitando la 

evaluación del trámite de solicitud del registro y en consecuencia un acceso oportuno del 

medicamento al mercado. 

TERCERO 

La Red PARF, mediante el GT/Registro de medicamentos, debe actualizar todas las 

exigencias consignadas en el documento regulatorio de medicamentos en las Américas, 

considerando las nuevas tendencias, como las Buenas Prácticas Regulatorias, Reliance, que 

se dan a nivel de agencias reguladoras de medicamentos, así como las iniciativas de 

reconocimiento entre los países, a fin optimizar los procesos regulatorios que realizan y el 

fortalecimiento como autoridad reguladora. 
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8.1. Matriz de consistencia 

 

TÍTULO: ARMONIZACIÓN EN LA INFORMACIÓN DE LOS ROTULADOS DE MEDICAMENTOS PARA EL REGISTRO SANITARIO EN 

LOS PAÍSES DE LA REGIÓN EN EL MARCO DE LA CONVERGENCIA REGULATORIA DE LA RED PANAMERICANA DE LA 

REGLAMENTACIÓN FARMACÉUTICA –RED PARF 

 

Problema General Objetivo General Hipótesis Variables 
Población y 

muestra 
Metodología 

¿Cómo influye la 

armonización en la 

información de los 

rotulados de 

medicamentos para el 

registro sanitario en los 

países de la región en el 

marco de la convergencia 

regulatoria de la Red 

PARF? 

Evaluar la influencia de la 

armonización en la 

información de los 

rotulados de 

medicamentos para el 

registro sanitario en los 

países de la región en el 

marco de la convergencia 

regulatoria de la Red 

PARF. 

La armonización en la 

información influye en los 

rotulados de 

medicamentos para el 

registro sanitario en los 

países de la región en el 

marco de la 

convergencia regulatoria 

de la Red PARF 

 

 

Variable 

dependiente. 

 

 

 

 

 

 

Variable 

independiente 

 

Población: 

 

Rotulados 

países de la 

región 

 

 

Muestra 

04 países 

Alianza del 

Pacífico y 

un país de 

MERCOSU

R (Brasil) 

 

Tipo de investigación: 

Por su finalidad es 

básica. 

Por su nivel de 

profundidad: es una 

investigación Descriptiva 

 

Método de 

investigación 

cuantitativo 

 

Diseño de la 

investigación: 

Descriptivo.   

 

 

 

 

 

 

Problema Especifico Objetivo Especifico Hipótesis Especificas 

¿Cómo influye la 

armonización en la 

información de los 

rotulados de 

medicamentos para el 

registro sanitario en los 

países de la Alianza del 

Pacifico en el marco de la 

Determinar la influencia de 

la armonización en la 

información de los 

rotulados de 

medicamentos para el 

registro sanitario en los 

países de la Alianza del 

Pacifico en el marco de la 

La armonización en la 

información influye en los 

rotulados de 

medicamentos para el 

registro sanitario en los 

países de la Alianza del 

Pacifico en el marco de la 
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convergencia regulatoria 

de la Red PARF? 

convergencia regulatoria 

de la Red PARF. 

convergencia regulatoria 

de la Red PARF 

 

 

Donde:  

O. Observación de la 

variable. 

G1, G2, …, G5: Factores 

observados. 

¿Cómo influye la 

armonización en la 

información de los 

rotulados de 

medicamentos para el 

registro sanitario en los 

países de MERCOSUR en 

el marco de la 

convergencia regulatoria 

de la Red PARF? 

Determinar la influencia de 

la armonización en la 

información de los 

rotulados de 

medicamentos para el 

registro sanitario en los 

países de MERCOSUR en 

el marco de la 

convergencia regulatoria 

de la Red PARF. 

La armonización en la 

información influye en los 

rotulados de 

medicamentos para el 

registro sanitario en los 

países de MERCOSUR 

en el marco de la 

convergencia regulatoria 

de la Red PARF 

 

¿Cómo influye la 

armonización en la 

información de los 

rotulados de 

medicamentos para el 

registro sanitario en Perú 

en el marco de la 

convergencia regulatoria 

de la Red PARF? 

Evaluar la influencia de la 

armonización en la 

información de los 

rotulados de 

medicamentos para el 

registro sanitario en Perú 

en el marco de la 

convergencia regulatoria 

de la Red PARF. 

La armonización en la 

información influye en los 

rotulados de 

medicamentos para el 

registro sanitario Perú en 

el marco de la 

convergencia regulatoria 

de la Red PARF 
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Anexo N° 1: Matriz de cumplimiento de la información requerida en el rotulado del envase primario para el registro sanitario de 

los países de la Alianza del Pacífico y un país de Mercosur (Brasil) en relación a lo requerido en el Anexo 2 del Documento 

Técnico Nº 10 de la Red PARF 

Fuente: Propia 
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Anexo N° 2: Matriz de cumplimiento de la información requerida en el rotulado del envase secundario para el registro sanitario 

de los países de la Alianza del Pacífico y un país de Mercosur (Brasil) en relación a lo requerido en el ANEXO 2 del Documento 

Técnico Nº 10 de la Red PARF 
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Deno

mina
ción 
Com
ún 
Intern
acion
al 
(DCI) 

(nom
bre 
genér
ico) 
(b) 

Form
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tica  

(c)  
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de 
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nistra
ción 
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Conc
entra
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Conteni
do/volu
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Anexo N°3: Registro Sanitarios de productos farmacéuticos registrados en Perú a enero 

del 2020 según origen de procedencia 

 

 

PROCEDENCIA 
CANTIDAD DE 

RS PORCENTAJE ( %) 

 
Extranjeros 
 

9998 
 

55 
 

 
Nacionales 
 

8187 
 

45 
 

 
Total 

 
18185 

 
100 

 

Fuente (DIGEMID) 

 

Figura:  Registros sanitarios de productos farmacéuticos registrados de Perú a 

enero del 2020 según origen de procedencia 

 

 

 

 

 

 

 

0%

20%

40%

60%

80%

100%

Extranjeros Nacionales

9998 8187

Registros sanitarios de productos 
farmaceuticos registrados de Peru segun 

origen y procedencia



50 
 

Anexo N°4: Frecuencia de Registro Sanitarios de productos farmacéuticos registrados en 

Perú a enero del 2020 importados de los países seleccionados y los registros sanitarios 

procedentes de los otros países 

 

NOMBRE DE PAÍS  
CANTIDAD 

DE RS 

% EN FUNCIÓN DE LOS 9998 
RS PROVENIENTES DEL 

EXTRANJERO 

 
Chile 503 

 
5 

 
Colombia 961 10 

 
Mexico  249 3 

 
Brasil 309 3 

 
Otros países 
extranjeros 7976 79 

 
Total 9998 100 

Fuente (DIGEMID) 

Nota: Los países seleccionados Chile, Colombia, México y Brasil representan el 21% de 

los registros sanitarios de procedencia extranjera en el Perú 

 

Figura: RS de productos farmacéuticos procedentes de los países seleccionados 
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Anexo N°5: Frecuencia de Registro Sanitarios de productos farmacéuticos registrados en 

Perú a enero del 2020 importados de los países de alta vigilancia sanitaria, Unión Europea, 

latinoamericanos y otros países 

 

PROCEDENCIA  
EXTRANJERA  

NUMERO DE RS 
% EN RELACIÓN A LOS 9998 

REGISTROS SANITARIOS QUE 
REPRESENTA EL 55% 

 
PAVS 3235 18 

 
UE 163 1 

 
Latinoamericanas  3652 20 

 
Otros países 2948 16 

 
Total 9998 55 

Fuente (DIGEMID) 

Nota: De 55% de RS de procedencia extranjera, el 18% corresponde a Países de Alta 

Vigilancia Sanitaria y el 37% a otros países extranjeros 

 

Figura: Frecuencia de registros sanitarios de productos farmacéuticos registrados en Perú 

a enero del 2020 importados de los países de alta vigilancia sanitaria, Unión europea, 

latinoamericanos y otros países  
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Anexo Nº 6:  Red PARF anexo 2 del Documento Técnico Nº 10 (información para 

rotulados) 
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Anexo 7.- DIGEMID: artículo 44, 47 del decreto supremo nº 016-2011-sa (información 

de rotulados) 
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Anexo 8: INVIMA: Art. 72, 73, 74 Decreto número 677-1995 (información para 

rotulados) 
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Anexo 9: COFEPRIS: numeral 5, 6 del NOM-072-SSA1-2012 (información para 

rotulados) 



65 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



66 
 

 



67 
 

 



68 
 

 



69 
 

 

 



70 
 

 

 



71 
 

 



72 
 

 



73 
 

  



74 
 

Anexo 10: ISP Art. 74 del decreto 3 del 2010 (información para rotulados) 
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Anexo 11: ANVISA: art. del 5º al 9 DE RDC Nº 71- 2009 (información para rotulados) 
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