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POR DAYANNE GONZALEZ

A fines de marzo de 2025 una
tragedia sanitaria puso en el ojo
del huracén a las farmacéuticas y
al organismo regulador en Pera:
un suero fisioldgico fabricado por
la empresa Medifarma provoco
reacciones adversas en al menos
30 personas, de las cuales siete
fallecieron. La Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Dro-
gas (Digemid), emiti6 una alerta
sanitaria por un lote defectuoso
tres dias después de los primeros
casos Yy, segun documentos oficiales,
no reportd de inmediato los casos
sospechosos.

El incidente expuso las fallas
estructurales del organismo, cuya
capacidad fiscalizadora ha sido
duramente cuestionada. Desde su
creacion en 1990, la entidad asumid
multiples funciones: certificar far-
macias, droguerias y laboratorios;
autorizar desde medicinas hasta
productos cosméticos; y realizar
controles de calidad y combatir el
comercio ilegal con operativos e

I El caso de un suero defectuoso que provocé
siete muertes expuso las graves falencias de
la industria, que incluye demora en registros
sanitarios y el funcionamiento de laboratorios
que no cuentan con certificacion.

inspecciones. Sinembargo, esta gran
cantidad de tareas no se tradujo en
una supervision efectiva.

Prueba de ello es que la Digemid
no inspecciond el trabajo de Medi-
farma en 10 afios y, segin advirtié
el exdirector Victor Dongo, hay
unos 372 laboratorios que importan
medicamentos a Peru sin contar to-
davia con la certificacién de buenas
practicas de manufactura (BPM).

Ademas, la institucién apenas
realiza cinco inspecciones men-
suales, con lo que se necesitarian
cerca de cinco anos para atender
todas las solicitudes pendientes,
sin contar las que ingresen ahora.

Por estas razones, diversas farma-
céuticas han preferido buscar suerte
enotros mercados. “Muchos se han
ido porque deja de ser un negocio
rentable. Al mismo tiempo se debe
tener en cuenta que la normativa
que usan es antigua, engorrosa y
no la interpretan caso a caso, lo
que provoca un gran retraso en los
procedimientos”, dijo a DFSUD, la
asesora principal de Legal Salud
Perti, Jackeline Tapia Flores.
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I\ VIl AMENTOS SIN
CONTAR CON LA CERTIFICACION
BMP.

Si bien los plazos formales de
respuesta deberian oscilar entre
45 dias y 12 meses, dependiendo
del tipo de producto, en la practica
se extiende a entre nueve meses y
cuatro anos, lo que genera un cuello
debotella que impactadirectamente
en la disponibilidad de productos.

Ademas, habria mas de 50 la-
boratorios extranjeros operando
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Vacios legales, demoras y abandono: asi colapsé el sistema de fiscalizacion de medicamentos en Peru

sin registro sanitario vigente para
algunos medicamentos, amparados
en un vacio legal que no establece
de forma explicita la obligacion de
retirar del mercado los productos
que han perdido su certificacidn.
La presidenta de la Asociacién
de Laboratorios Farmacéuticos
de Productos Bioldgicos, Sumiko

' Oshiro, comenté que por afios

ha existido un exceso regulatorio
incompatible con la construccién
de valor. “Los productores nacio-
nales consideran que hay muchas
normas que complican al fabricante
en desmedro del importador que
enfrenta controles laxos”, anadié.

El cierre de Digemid

Tras el escandalo por el caso
Medifarma, el entonces primer mi-
nistro, Gustavo Adrianzén, anuncié
el cierre de Digemid y la creacién de
una nueva entidad: la Autoridad Na-
cional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (Apemec).

Este nuevo ente buscara fortalecer
el control yla verificacion de calidad
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Algunas farmacéuticas han
preferido operar en otros
mercados con mejores
regulaciones.

de los productos farmacéuticos, y
a diferencia de su antecesor, serd
independiente del Ministerio de
Salud. Sin embargo, fuentes de la
industria aseguran que es complejo
que se vean cambios reales.

Uno de los puntos que genera
preocupacion es que el proyecto
deja el financiamiento de Apemec
supeditado al presupuesto asignado
por el Ministerio de Economia,
ademas de eventuales donaciones
o cooperacién internacional. No
contempla la posibilidad de que la
nueva entidad administre directa-
mente los recursos que genera con
las certificaciones, autorizaciones
y sanciones, como pedian distintos
gremios del sector.

Ademads, se pretende que la ins-
titucién obtenga el reconocimiento
de agencia reguladora de referen-
cia por parte de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS),
una categoria que Digemid nunca
logré obtener, a diferencia de sus
pares en la regién como Anmat de
Argentina, Anvisa de Brasil o ISP
de Chile.
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