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RESUMEN

Se revisaron 2843 pesquisas de productos farmacéuticos y afines, realizadas por el Equipo de Control y Vigilancia de
Establecimientos de la DIGEMID de 2002 a 2006. Los andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos fueron realizados por el
Instituto Nacional de Salud y luego evaluados por el Equipo de Control y Vigilancia de Productos. Del total de productos
pesquisados, se encontro que el 65% son conformesy 35% no conformes. Los resultados de los no conformes se clasificaron
para determinar las principales observaciones a la calidad: Rotulado No Autorizado 40%, Producto Deficiente 27%, Critico
17%, Cambio de especificacion 14%, Sin Registro Sanitario 1% y Forma de Presentacién No Autorizada 1%. De las pesqui-
sas realizadas: 45% fueron medicamentos de marca, 30% medicamentos genéricos, 10% material médico y 9% cosméticos.
Resultaron conformes: Medicamentos de marca 69%, medicamentos genéricos 64%, material médico 60% y cosméticos 68%.
Respecto al tipo de Establecimiento Farmacéutico que presentan conformidad en sus productos tenemos: Laboratorios 69%,
Droguerias 62% e Importadoras 67%. Segun pais de procedencia, los conformes fueron 71% nacionales y 59% extranjeros.

Palabras clave: DIGEMID, Reglamento, Pesquisa, Calidad de medicamento, Vigilancia sanitaria.

SUMMARY

2843 inquiries were checked, pharmaceuticals and related products, made by the Control and Monitoring Equipment
Establishments of DIGEMID from 2002 to 2006. The physicochemical and microbiological analyses were realized by the
National Institute of Health and then evaluated by the Control and Monitoring Product. Of the whole of products were
found that 65% are satisfied and 35% did not comply. The results of the non-compliant were classified to determine the main
observations about quality: Unauthorized labeling 40%, Deficient product 27%, Critical 17%, Specification change 14%,
Without sanitary record 1% and Unauthorized presentation form 1 %. In their investigation: 45% were brand name drugs,
generic drugs 30%, 10% medical supplies and 9% cosmetics. Were in conformity: brand drugs 69%, generic drugs 64%, me-
dical supplies 60% and cosmetics 68%. Regarding the type of pharmaceutical establishment in accordance presenting their
products are: labs 69%, drugstores 62%, importing 67%. By country of origin, the line were 71% home and 59% foreign.

Key words: DIGEMID, Regulation, Inquiry, Medicine quality, Sanity alertness.

INTRODUCCION

odo producto farmacéutico recorre un

I largo camino desde su elaboracion has-

ta su utilizacion por el paciente; sien-

do posible que en algun lugar de este camino pueda

verse afectada la calidad, por factores intrinsicos o
extrinsecos. Debido a la seriedad de este proble-

esterilidad del producto 4.

Debido a estas situaciones, los organismos regula-
dores de cada pais han definido procedimientos legales
para retirar del mercado los productos defectuosos, es-
tableciendo programas de control para detectar obser-
vaciones a la calidad de los medicamentos ), verificar
que se cumplan las especificaciones de calidad estable-

ma, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) han
alertado a las autoridades sanitarias sobre la existen-
cia de productos alterados y la necesidad de retirarlos
del mercado. Asi, se han reportado casos de deteccion
de particulas negras en un lote de gentamicina en
Alemania en 1997; en 1993, en el Reino Unido, se re-
tiraron del mercado cuatro lotes de una formulacién
de mitoxantrona inyectable porque se puso en duda la

cidas en farmacopeas internacionales reconocidas y ase-
gurar que los medicamentos lleguen a los pacientes en
condiciones de calidad, segurosy eficaces 9.

En el Perq, las reglamentaciones existentes: La
Ley General de Salud N¢ 26842y el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines - Decreto Supremo N° 010-97-
SA, con sus respectivas modificaciones y ampliatorias
establecen que, el Registro Sanitario de productos far-
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macéuticos y afines se otorga sélo por referencia, es
decir, si se encuentra registrado en cualquier pais del
mundo, y por lo tanto cuenta con un Certificado de
Libre Venta. Este sistema no permite realizar ningtin
tipo de evaluacion sobre la eficacia, seguridad vy cali-
dad de los productos, permitiendo la existencia en el
mercado de medicamentos de valor terapéutico cues-
tionado 9.

En el presente trabajo se evaluo la calidad de los
productos farmacéuticos y afines del mercado perua-
no para evitar problemas como el ocurrido en los afios
1980 a 1985, donde murieron nifios a quienes se admi-
nistraron las llamadas “bolsitas salvadoras” (sales de
rehidratacion oral) importadas de Estados Unidos de
Norteamérica; en la investigacion se descubrio que ha-
bian sido fabricadas en un estacionamiento sin ningu-
na exigencia sanitaria. Otro ejemplo es la adquisicion
de sulfato de bario argentino de calidad industrial (no
medicinal) para radiodiagnostico por un hospital de la
Seguridad Social (9.

MATERIALES Y METODOS

Materiales

Libros de pesquisas de los productos farmacéuticos
y afines de los afios 2002 al 2006, de la Direccion
General de Medicamentos Insumos y Drogas
(DIGEMID).

Base de datos Perudis de la DIGEMID.

Listado de Establecimientos Farmacéuticos conte-
nida en la base de datos SISFAR de la DIGEMID.

Ficha de Recolecciéon de Datos.

Método

El presente es un estudio retrospectivo, trans-
versal y descriptivo, cuyo objetivo fue determinar las
principales observaciones a la calidad que presentan
los productos farmacéuticos (medicamentos de mar-
ca, genéricos, y productos de origen bioldgico) y afines
(productos dietéticosy edulcorantes, reactivos de diag-
ndstico, productos galénicos, productos naturales, cos-
méticos, productos sanitarios e instrumental y equipo
de uso médico quirurgico u odontoldgico), entre los
meses de Octubre a Diciembre del 2007 en la Direccién
de Control y Vigilancia Sanitaria (Area de Evaluacién
de Productos Farmacéuticos) de la DIGEMID.

Muestra

Se seleccionaron 2843 productos de los libros de
pesquisas de productos farmacéuticos y afines de los
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anos 2002 -2006.

Criterios de Seleccion

+ Criterios de Inclusion: Pesquisas de los produc-
tos farmacéuticos y afines durante los afios 2002
-2006.

Criterios de Exclusion: Productos que presentaban
datos incompletos o cuyos resultados no se han re-
mitido, por lo cual no estdn inscritos en el libro de
pesquisas.

Procedimiento

Se solicitaron las pesquisas realizadas por la
DIGEMID entre 2002 a 2006.

La toma de muestra se efectud por duplicado, una
se quedaba sellada por los inspectores en la em-
presa como contramuestra y la otra era remitida
a DIGEMID. Luego se llenaba el Acta de Pesquisa
de Productos Farmacéuticos y Afines en el libro
de pesquisas del afio correspondiente. El pro-
ducto pesquisado es remitido al Area de Envio de
Muestra, la cual se comunica con el laboratorio o
drogueria titular del Registro Sanitario.

Los estudios de los anadlisis fisicoquimicos y mi-
crobioldgicos fueron realizados en el Instituto
Nacional de Salud y los resultados evaluados por el
Area de Evaluacién de Productos Farmacéuticos de
la DIGEMID. El tiempo del analisis es seguin el tipo
de producto a analizar; asi, si son estériles 25 diasy
no estériles 15 dias.

Se analizaron 2843 productos farmacéuticos y afi-
nes, registrandose en la Ficha de Recoleccion de
Datos disefiada, la siguiente informacién: Nombre
del producto, pais, titular del registro sanitario,
resultados y las columnas con los cédigos respec-
tivos.

RESULTADOS

Tabla 1. Cantidad de Productos Pesquisados por afio.

Productos Pesquisados

Afio Ntmero de Porcentaje
productos (%)
2002 474 16,67
2003 529 18,61
2004 485 17,06
2005 568 19,98
2006 787 27,68
Total 2843 100,00
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Tabla 2. Resultados de la conformidad de los productos pesquisados por afio.
Anos
Resultado Total
2002 2003 2004 2005 2006
Conforme 347 296 269 384 559 1855
No conforme 127 233 216 184 228 988
Total 474 529 485 568 787 2843
CONFORME Il NO CONFORME
Tabla 3. Numero de muestras pesquisadas segtn tipo de producto. Figura 1. Resultados de las Pesquisas
Rubro Ao Total Porcentaje
2002 2003 2004 2005 2006 (%)
Medicamentos de Marca 203 195 197 280 386 1261 45
Medicamento Genérico 153 169 172 139 214 847 30
Producto Natural 2 16 5 19 20 62 2
Material médico 44 63 56 60 66 289 10
Cosmético 51 70 29 39 67 256 9
Galénico 9 3 10 7 6 35 1
Dietético 6 10 7 13 16 52 2
Producto Biolégico 0 2 6 1 1 10 0
Producto Sanitario 6 1 5 10 24 1
Reactivo de Diagnéstico 0 0 1 5 1 7 0
Total 474 529 485 568 787 2843 100
Tabla 4. Numero de productos evaluados por tipo de establecimiento.
Ao Laboratorio Drogueria Importadora Otros Total
2002 178 278 17 1 474
2003 217 294 17 1 529
2004 205 267 11 2 485
2005 235 324 9 0 568
2006 277 489 21 0 787
Total 1112 1652 75 4 2843
DISCUSION Salud, Capitulo III: De los productos farmacéuticos y

En el Pert contamos con tres documentos im-
portantes: La Ley General de Salud N¢ 26842, pu-
blicada el 20 de julio de 1997; el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines del 24 de diciembre de 1997 y
la Directiva de Pesquisas de Productos Farmacéuticos
y Afines del 11 de noviembre de 1998 #1112,

Los articulos N¢ 50 y 92 de la Ley General de

galénicos, y de los recursos terapéuticos naturales y
Capitulo V: De los alimentos, bebidas, productos cos-
méticos y similares, insumos, instrumental y equipo
de uso médico-quirargico u odontologico, productos
sanitarios y productos de higiene personal y domésti-
ca, antes de la modificatoria de 2009, sefialaba los re-
quisitos para la obtencion del Registro Sanitario. Esto
ha sido tomado para la elaboracion de los reglamentos
antes citados, donde se establecia que en base a una
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simple documentacion y en tan sélo siete dias
se puede inscribir o reinscribir un producto
farmacéutico o afin y, es mas, si pasan los siete
dias y no hay respuesta, esto se toma como un
silencio administrativo positivo.

En la DIGEMID, los Registros Sanitarios
de Productos Farmacéuticos otorgados del 2002
a 2006 disponen de una base de datos digital
(Perudis), mientras que los afines se registra-
ron manualmente del 2002 al 2004; seguin es-
tos el total de productos farmacéuticos y afines
registrados el 2006 es de 8112, tanto registros
nuevos como reinscripciones. Este alto nime-
ro de Registros Sanitarios al afio contribuye al
uso irracional de los medicamentos, sumado a

Forma de presenta-
cién no autorizada
1%

Rotulado no
autorizado
27%

Especificacio-
nes cambiadas
14%

\

Sin Registro

Sanitario

1%
Observaciones
criticas

17%

Producto
deficiente
7%

la escasa presencia del Quimico Farmacéutico
en boticas y farmacias, quien es la persona mas
adecuada en la orientacion del uso.

Sobre Productos Pesquisados, es evidente el incre-
mento en el niimero de pesquisas realizadas en el 2002 (474
pesquisas) respecto al 2006 (787 pesquisas) (Tabla 1), consi-
derando que la Ley General de Salud establece que el por-
centaje de pesquisas debe ser el 10% del total de productos
farmacéuticos y afines registrados por afo. Las pesquisas
que se realizan estan en relacion con la Politica General de
Medicamentos establecida a nivel del Ministerio de Salud.

Respecto a la evaluacion efectuada a los pro-
ductos pesquisados, se observa un incremento en los
resultados conformes a través de los afios; lo cual se
explica debido al control realizado mediante las ins-
pecciones y auditorias de certificacidn, verificando el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) en las empresas manufacureras nacionales,
asi como el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) para el resto de las empresas
(Tabla 2). En relacién a los productos con resultados
no conformes, el mayor niimero de problemas son por
Rotulado, mientras por el contrario, la Forma de pre-
sentacion no autorizada ha disminuido a tres desde el
2002 y cero en 2006. Los resultados de las pesquizas 'y
de No conformes se muestran en las figuras 1y 2.

En cuanto a los Productos criticos, se observa una
fluctuacion de los resultados del 2002 al 2006; encon-
trandose observaciones en ensayos microbioldgicos,
en la identificacién, disolucion y concentracion del
principio activo. La mayoria de estos productos corres-
ponden a medicamentos de marcay genéricos (AINES,
antibidticos penicilinicos y cefalosporinicos).

En relacion a los Resultados deficientes, se observa
que ha habido una disminucion desde 15,88 % en el 2003
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Figura 2. Resultados No Conformes (2002-2006)

a 3,43 % el 2006. Los tipos de productos con mayores ob-
servaciones en la calidad, son los medicamentos de marca,
genéricosy equipo e instrumental de uso médico quirurgi-
coy odontoldgico entre los aflos 2003 a 2005, los cosméti-
cos en 2003y los productos naturales en 2006 (Tabla 3).

Los resultados por observaciones en el rotulado nos
muestran que ha habido un ligero descenso desde el 2003,
con 17,2%, al 2006 con 13,72%; porque se han realizado cam-
bios oportunos, comunicandolos a la DIGEMID (Tabla 5).

La disgregacion de los resultados no conformes
entre 2002 a 2006, muestra en primer lugar un 40% en
Rotulado no autorizado; ademas, es preocupante que
las Observaciones criticas presenten un 17% y Por de-
ficiencia un 27%. Esto podria traer problemas de salud
publica por tratarse de observaciones graves que afec-
tan la seguridad y eficacia del producto (Tabla 5).

Enrelacion a la clase de productos que fueron pesqui-
sados del 2002 a 2006, corresponde a: medicamentos de
marca 45%, medicamentos genéricos 30%, material mé-
dico quirargico u odontolégico 10% y cosmético 9%, y las
observaciones a la calidad corresponden a: medicamentos
de marca 31%, medicamentos genéricos 36%, material mé-
dico u odontoldgico 40% y cosméticos 32% (Tabla 3).

Por el tipo de establecimiento farmacéutico don-
de se pesquiso, se encontrd: droguerias 58%, labora-
torios 39% e importadoras 3%; de éstos, el porcentaje
con observaciones al tipo de calidad: criticas, deficien-
te, cambio de especificacion y por rotulado, correspon-
den a droguerias 38%, laboratorios 31% e importadoras
33%. Para el caso de los laboratorios, hubo un aumento
del nimero de conformes en relacién a los no confor-
mes; estos ultimos han disminuido con respecto a los
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afios anteriores debido al mayor control que se realiza
mediante las inspecciones de seguimiento; caso con-
trario ocurre con las importadoras y droguerias don-
de no se exige la presencia permanente del Quimico
Farmacéutico, quien debe verificar las condiciones de
almacenamiento de los productos a fin de asegurar la
calidad de los mismos (Tabla 6).

Seguin la procedencia, el 55% de los productos son
de origen nacional y 45% son extranjeros. En relacion a
los primeros, del 2002 al 2006 ha habido un incremento
delosresultados conformes; los resultados de no confor-
mes se han mantenido constantes del 2003 al 2006. Para
los de origen extranjero, en los resultados conformes se
observa un descenso entre los afilos 2003 y 2004; incre-
mentandose del 2005 al 2006. El porcentaje de los no
conformes, del 2002 al 2006, para los de origen nacional
fue de 29% y de 41% para los extranjeros (Tabla 7).

En el Perq, hasta la realizacion del presente estu-
dio, la Ley General N¢ 26842, articulo 50 y 92, estable-
cia que “La inscripcion en el Registro Sanitario de pro-
ductos farmacéuticos y afines es automatica, con la sola
presentacién de los documentos establecidos en dicho
dispositivo, teniendo la autoridad de salud un plazo
maximo de 7 dias utiles para expedir el documento que
acredite el niimero de registro”; situacion que ha sido
modificada evitando que nuestro pais sea observado al
tener la legislaciéon mas permisiva del mundo, con un
proceso de registro poco confiable.

CONCLUSIONES

En la evaluacion de la calidad de los productos far-
macéuticos y afines pesquisados se encontro: Rotulado
noautorizado 40%, Productodeficiente 27%, Critico17%,
Cambio de especificacién 14%, Sin Registro Sanitario 1%
y Forma de presentacion no autorizada 1%. De estos, 31%
son medicamento de marca, 36% son genéricos, 40%
material médico; mientras que el 32% de los cosméticos
presentan resultados de no conformidad.

Los productos con observaciones a la calidad, por
tipo de establecimiento farmacéutico fueron: labora-
torios 31%, droguerias 38% e importadoras 33%.

De otro lado, de los productos farmacéuticos y
afines pesquisados no conformes, 29% son de proce-
dencia nacional y 41% extranjera; siendo la India el
pais con mas observaciones.
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