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Resumen 

El estudio de investigación contribuye al logro del objetivo de la ONU (ODS3), que 

garantiza la salud proporcionando el acceso a medicamentos seguros y eficaces. La 

investigación aporta a la mejora de la gestión y al cumplimiento de los objetivos de la 

autoridad reguladora nacional (ARN). El objetivo es conocer el impacto de la adhesión 

al Plan de Cooperación para la Inspección Farmacéutica (PIC/S) en la gestión de una 

ARN, para lograrlo se busca conocer el impacto de la adhesión PIC/S en la atención 

de expedientes de inspección y en el acceso de productos de calidad, así como, 

identificar los principales desafíos de la implementación.  

La investigación es de tipo básica- descriptiva y cualitativa, en la que realizaron 

8 entrevistas a personal que laboran en la ARN. Los resultados obtenidos fueron la 

identificación de los procesos claves que deben ser optimizados por la ARN y 

aplicados para la atención de expedientes de solicitud de certificación de BPM en 

laboratorios, asimismo, se identificaron los desafíos e impacto positivo en el acceso 

de medicamentos. En conclusión, la adhesión al PIC/S impacta favorablemente en la 

gestión de una ARN y garantiza a la población el acceso oportuno y suficiente de 

medicamentos de calidad 

Palabras clave: Procedimiento, estandarización, capacitación, inspección,

gestión.
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Abstract 

The research study contributes to the achievement of the UN goal (SDG3), which 

ensures health by providing access to safe and effective medicines. The research 

contributes to the improvement of management and compliance with the objectives of 

the national regulatory authority (NRA). The objective is to know the impact of 

adherence to the Cooperation Plan for Pharmaceutical Inspection (PIC/S) in the 

management of an ARN. To achieve this, the aim is to know the impact of PIC/S 

adherence in the attention of inspection files and in the access to quality products, as 

well as to identify the main challenges of the implementation.  

The research is of a basic descriptive and qualitative type, in which 8 interviews 

were conducted with personal working at the ARN. The results obtained were the 

identification of the key processes that should be optimized by the ARN and applied 

to the attention of GMP certification application dossiers in laboratories, as well as the 

identification of the challenges and positive impact on the access to medicines. In 

conclusion, adherence to the PIC/S has a favorable impact on the management of an 

ARN and guarantees the population timely and sufficient access to quality medicines. 

Keywords: Procedure, Standardization, Training, Inspection, Management. 
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I. INTRODUCCIÓN

Tras la finalización de la pandemia de COVID-19, según el D. S. Nº003-2023-

SA (2023), se ha acumulado una gran cantidad de expedientes de solicitudes de 

inspección para la certificación en Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) de 

laboratorios extranjeros que fabrican productos farmacéuticos. La falta de atención a 

las solicitudes de inspección por parte de la Autoridad Reguladora Nacional en 

adelante ARN es un problema que se remonta a muchos años atrás y que ha 

experimentado un incremento en los últimos cinco años, lo cual tuvo como 

consecuencia el incremento de la brecha de laboratorios extranjeros pendientes de 

certificación en BPM. Este problema probablemente sea el resultado de las 

restricciones destinadas a prevenir la propagación de la infección por COVID-19, 

como la cuarentena, que según Arroyo (2023) fue una de las principales estrategias 

durante la pandemia. 

La importancia de esta problemática radica que la gestión de la ARN y el 

cumplimiento de sus objetivos puede impactar en caso sea deficiente, de forma 

negativa sobre la salud de las personas. La autoridad reguladora de nuestro país debe 

cumplir con garantizar la calidad, seguridad y acceso de los medicamentos nacionales 

e importados, los cuales son consumidos por toda la población para el tratamiento de 

enfermedades y mantenimiento de su salud. En este sentido este estudio contribuye 

al logro de los objetivos y metas declarados por la Organización de las Naciones 

Unidas (ONU, 2023), Objetivo de Desarrollo Sostenible 3 (ODS3), el cual tiene por 

objetivo garantizar una buena salud proporcionando el acceso a medicamentos 

seguros y eficaces para todos los ciudadanos.  

A nivel mundial, INVIMA (2023) en su Informe de gestión del 2023 de las 

actividades de inspección, vigilancia y control, señala que en año 2023 se planificaron 

407 visitas, de las cuales solo se realizaron 340 actas de las visitas planificadas sin 

embargo 279 actas aún se encontraban pendientes por evaluar. Por lo que, con el fin 

de mejorar el estatus sanitario de su país, se propuso para el año 2024, aumentar sus 

visitas para la certificación de Buenas Prácticas en un 23% (2,205) incluyendo su 

seguimiento, en relación al año 2023 de 1,702 visitas y continuar con los convenios 

de cooperación internacional, además de otras estrategias.  

https://www.scopus.com/authid/detail.uri?authorId=57207954676
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En Brasil, según Costa et al. (2021), describen la historia de los esfuerzos del 

país por liberarse de la dependencia extranjera en la producción y compra de bienes 

esenciales como medicamentos, antisueros y vacunas. Señalando que, en los últimos 

40 años, la industria farmacéutica brasilera ha sufrido un proceso de 

desindustrialización acelerada como la disminución de la producción de ingredientes 

farmacéuticos activos (IFA) que cayó del 55% al 5%, según la Asociación Brasileña 

de la Industria Farmaquímica (Associação Brasileira da Indústria de Insumos 

Farmacêuticos - Abiquifi).  

Dicha problemática fue descrita por un autor Anonymous (2006) hace más de 

15 años, cuando observó que el control de los insumos farmacéuticos importados 

requería considerable atención, porque representaban el 90% de la cantidad utilizada 

por la industria brasileña. En ese momento, los proveedores internacionales no 

estaban sujetos a inspecciones periódicas para garantizar las Buenas Prácticas de 

Fabricación en adelante BPF. En respuesta a esta situación, la Agencia Nacional de 

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) propuso adoptar un reglamento sobre el control 

internacional de ingredientes farmacéuticos. La propuesta de ANVISA fue que sus 

técnicos pudieran visitar fábricas extranjeras y garantizar la calidad del proceso 

productivo, medida clave para garantizar la calidad de las sustancias. 

Según Chahal et al. (2016) muchos países de la Región de las Américas 

enfrentan desafíos de importancia en temas de regulación y acceso a medicamentos, 

cabe señalar que de 25 países de la región se encontró que un número significativo 

carecía de la capacidad o autoridad legal para desempeñar muchas de las funciones 

básicas de las autoridades regulatorias: casi la mitad (48%) no tenía la autoridad para 

regular los ensayos clínicos y hasta el 80% carecía de las disposiciones legales para 

comunicar al público información relevante los medicamentos registrados. Los 

tiempos de revisión regulatoria también varían mucho, desde meses hasta años, 

probablemente debido a los escasos recursos y la falta de requisitos armonizados en 

América Latina y el Caribe es un desafío regulatorio que minimiza la eficiencia y el 

acceso a los medicamentos. 

A nivel nacional no se ha encontrado investigaciones recientes que aborden 

temas relacionados a la problemática de la presente investigación, sin embargo como 
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antecedente es importante abordar lo señalado por Vásquez et al. (2011), quienes 

indicaron que para el registro de un producto farmacéutico en el Perú, el solicitante 

solo requería presentar una declaración jurada, que garantizaba a sus vez la eficacia 

y seguridad del medicamento, según la Ley General de Salud N°26842; sin embargo, 

desde la entrada en vigencia de la Ley N°29459, se produjeron cambios importantes 

en todo el proceso de registro (o autorización de comercialización) y vigilancia de 

medicamentos, cuya eficacia y seguridad debían estar respaldadas por evidencia 

científica basada en estudios preclínicos y clínicos; además el según el artículo 11 y 

22 de la Ley N°29459 (2009) debía presentar como requisito el certificado de BPM 

del laboratorio fabricante nacional o extranjero emitido por la ARN del Perú, con 

algunas excepciones; razón por la cual se presentaron las primeras solicitudes de 

inspección de laboratorios extranjeros.  

Actualmente, el número de inspecciones pendientes para la certificación en 

BPM de laboratorios extranjeros continúa aumentando, con 466 laboratorios 

extranjeros en espera de inspección a mayo de 2024, información de acceso público 

del Portal Institucional de la ARN, DIGEMID (2024). La falta de atención de las 

solicitudes impide el cumplimiento de los objetivos de gestión de la ARN, al ser un 

indicador de gestión; asimismo retrasa el objetivo institucional de alcanzar el nivel de 

madurez regulatorio requerido a nivel mundial, señalado en la OMS (2021), organismo 

que califica a las ARN. 

Según la R.M. N° 172-2024/MINSA (2024), uno de los objetivos estratégicos 

institucionales (OEI.03) contemplados en el Plan Estratégico Institucional (PEI) del 

Ministerio de Salud y ARN es de velar por la eficacia, seguridad y calidad de productos 

farmacéuticos, objetivo que se logra cumpliendo las BPM, la cual garantiza la calidad 

de los medicamentos fabricados nacionalmente y en el extranjero. Actualmente la 

verificación del cumplimiento de las BPM en laboratorios fabricantes de 

medicamentos se realiza a través de una inspección de certificación, proceso que se 

inicia cuando la empresa solicitante presenta un expediente ante la ARN. 

En el proceso de búsqueda de soluciones es importante desarrollar nuevas 

estrategias como la elaboración de proyectos de corto, mediano o largo plazo, con el 

objetivo que puedan contribuir al logro, mejora y desarrollo de los objetivos de gestión 
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y como señala Bentzen et al. (2023) la pandemia entre otras consecuencias ha 

obligado a diferentes organismos a buscar una manera de colaborar entre sí, para 

resolver sus problemas. De lo mencionado, el desarrollo de la investigación pretende 

evaluar la adhesión de la ARN al Plan de Cooperación para la Inspección 

Farmacéutica (PIC/S, por sus siglas en inglés) en adelante PIC/S, para la gestión, 

desarrollo y cumplimiento de los objetivos de gestión de la ARN, en principio según lo 

indica PIC/S (2023), para la optimización del procedimiento de Inspecciones de 

certificación de BPM en laboratorios extranjeros, considerada como una actividad 

necesaria y estratégica para alcanzar las objetivos institucionales y de 

estandarización internacional. 

De lo antes indicado, se expone como problema general ¿Cómo impacta la 

adhesión al Plan de Cooperación para la Inspección Farmacéutica (PIC/S) en la 

gestión de una autoridad reguladora nacional?, y se indican los siguientes problemas 

específicos: (1) ¿Cómo impacta la adhesión PIC/S en la atención de expedientes de 

Solicitud de inspección de certificación en BPM de laboratorios?, (2) ¿Cuáles con los 

principales desafíos de la implementación de PIC/S?, (3) ¿Cuál es el impacto de la 

adhesión a PIC/S en la acceso de productos seguros y de calidad?. 

Como justificación teórica, este estudio proporciona información recopilada del 

proceso de integración a PIC/S de las agencias reguladoras nacionales, asimismo, 

este estudio enriquece el conocimiento existente sobre PIC/S. Respecto a la 

justificación metodológica, el estudio se realizó bajo los parámetros de diseño de 

análisis documental y pueden servir como guía y evaluación inicial para futuras 

investigaciones; y en investigadores interesados en este método de investigación. 

Respecto a la justificación social, el estudio es relevante para la población, ya que 

brinda información acerca de las nuevas estrategias para mejorar la gestión de la 

autoridad reguladora nacional, Por otro lado, la justificación práctica infiere que,  ante 

la Adhesión a PIC´s, se obtiene una mejor capacidad de reacción y adaptabilidad ante 

las exigencias normativas mundiales; esto impacta directamente sobre el análisis de 

estrategias para la mejora de los resultados y el cumplimiento de los objetivos de 

gestión.  
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Asimismo, la investigación se fundamentó en la urgencia de utilizar una nueva 

estrategia de gestión para disminuir la brecha actual de expedientes pendientes de 

atender, se pretende incrementar la calidad de los servicios públicos, se enriquece el 

enfoque académico y práctico, y potencialmente impulsar el desarrollo sostenible del 

país. En resumen, el estudio pretende: Conocer el impacto de la adhesión al Plan de 

Cooperación para la Inspección Farmacéutica (PIC/S) en la gestión de una autoridad 

reguladora nacional. Para lograr dicho propósito se plantearon los siguientes objetivos 

específicos: (1) Conocer el impacto de la adhesión PIC/S en la atención de 

expedientes de Solicitud de inspección de certificación en BPM de laboratorios, (2) 

Identificar los principales desafíos de la implementación de PIC/S, (3) Conocer el 

impacto de la adhesión a PIC/S en el acceso de productos seguros y de calidad. 

De la página web oficial de la PIC/S (2023, setiembre), PIC/S es un acuerdo o 

estandarización de cooperación informal y no vinculante entre Autoridades 

Reguladoras como las ARN en relación con las Normas de Correcta Fabricación 

(NCF) de medicamentos de uso humano o también de uso veterinario. PIC/S fue 

fundada el año 1995 por la Asociación Europea de Libre Comercio (AELC) con el título 

de "Convenio para el reconocimiento mutuo de las inspecciones en materia de 

fabricación de productos farmacéuticos". Está abierto a cualquier autoridad 

regulatoria de cada país que realice inspecciones realizados en base a sus 

procedimientos y normado para la verificación de BPF comparable. PIC/S cuenta 

actualmente con 56 Autoridades Participantes de todo el mundo (Europa, África, 

América, Asia y Australasia). 

Conforme lo publicado en el portal de PIC/S (2023), señala que tiene como 

objetivo principal la concertar de los procedimientos de inspección que aplican las 

autoridades nacionales competente en el mundo mediante el desarrollo de normas 

similares aplicadas para la evaluación de las BPF, además de la oferta de 

capacitación asimismo busca facilitar la cooperación y la creación de redes entre las 

autoridades del sector, liderando el desarrollo internacional, la adecuación, 

actualización y el mantenimiento de procedimientos o normas armonizadas aplicadas 

por los organismos de inspección en el campo de los medicamentos.  
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A la fecha, existe alrededor de 56 países cuyas ARN son miembros de PIC/S 

(2024), de los cuales en América se encuentran la Subdivisión de Operaciones 

Reguladoras y Cumplimiento de la Normativa (ROEB) de Canadá, la Administración 

de Alimentos y Medicamentos (US FDA) de los Estados Unidos Americanos, la 

Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) de 

México, ANVISA de Brasil y el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) de 

Argentina. 

Según Arbaiza (2019), la gestión pública es un conjunto de actividades a través 

de las cuales las entidades se esfuerzan por alcanzar sus metas y objetivos, basados 

en la política gubernamental establecida por el ejecutivo, la gestión pública  define los 

espacios y procesos institucionales a través de los cuales el Estado planifica e 

implementa políticas, entrega bienes y servicios y aplica regulaciones para cumplir 

con sus funciones; en resumen la gestión pública se refiere a herramientas originadas 

en la administración pública, cuya finalidad es planificar, organizar, asignar recursos 

y controlar diversas actividades. 

Para Adrianzén et al. (2020) el objetivo de la nueva gestión pública es sentar 

las bases para un país más inclusivo, de fácil acceso y que tenga como objetivo 

optimizar el gasto público y la calidad de los servicios prestados a los ciudadanos. 

transparencia de los procesos en los que participan los ciudadanos. Asimismo, se 

buscan alcanzar resultados mediante el uso adecuado de los recursos, fortaleciendo 

el accionar de funcionarios y gobernadores para llenar vacíos en beneficio de la 

población. 

Según el D. S. N° 021-2018-SA (2018) define inspección como un conjunto de 

actividades que persiguen el comprobar en los establecimientos farmacéuticos las 

buenas prácticas y el cumplimiento de las regulaciones sanitarias vigentes, además 

de revisar si los productos farmacéuticos mantienen las especificaciones técnicas 

bajo las cuales se autorizó. De igual manera, el citado decreto señala que un 

procedimiento estándar es aquel documento que lista las instrucciones para la 

revisión del manejo y mantenimiento de equipos, así como la limpieza de 

instalaciones.  
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Asimismo el producto farmacéutico según el D.S. N°021-2018-SA (2018) es 

aquel producto que tiene una formulación especifica usado en el sector salud para el 

tratamiento de una enfermedad y mejora de la salud; la WHO (2007) define como 

producto farmacéutico a cualquier producto destinado a uso humano o veterinario 

presentado en su forma final o como material de partida para su uso en dicha forma 

farmacéutica, que esté sujeto a control por la autoridad reguladora del Estado 

exportador y/o del Estado importador. 

De acuerdo con la Real Academia Española (2024), señala que capacitar es 

“la acción de hacer a alguien apto”. Por otro lado, Dessler & Varela (2004) señalan 

que la capacitación son los métodos que emplea una entidad para lograr en su 

personal las habilidades necesarias para desarrollar las actividades bajo las cuales 

han sido contratados, incluso para actualizar conocimientos que conlleva los avances 

en la tecnología, además de otras habilidades blandas asimismo indican que un 

proceso de capacitación se puede separar en cinco etapas como son el análisis de 

las necesidades de capacitación, el diseño de la instrucción, la validación, la 

aplicación y, finalmente, la evaluación y seguimiento. De la misma manera, la Real 

Academia define a la palabra desafío como un reto o provocación, y el verbo desafiar 

como la acción de enfrentarse a las dificultades; por otro lado, según Raimundi et al. 

(2014) enmarca el desafío dentro del campo de la psicología como “una evaluación 

cognitiva de los acontecimientos que suceden en el entorno”. 

Abdellah et al. (2015) señaló que las exigencias en las BPF o BPM para los 

productos farmacéuticos son decisivas para enfrentar el impacto de la globalización 

en el suministro de medicamentos. Asimismo, la WHO (2007) indica que las BPM son 

la parte del aseguramiento de la calidad que garantiza que los productos 

farmacéuticos se fabrican y controlan de forma coherente según los estándares de 

calidad establecidos para su uso y de conformidad con lo exigido para su 

comercialización.  

Además, continuando con la WHO (2007), se podría señalar que la 

implementación de las BPM es efectiva cuando se definen claramente todos los 

procesos de fabricación, cuando se demuestra que el productor es capaz de fabricar 

sistemáticamente productos farmacéuticos dentro de los estándares requeridos 
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cumpliendo con las especificaciones establecidas, cuando se lleva a cabo la 

calificación y la validación de procesos, cuando se cuentan con todos los recursos 

necesarios para contar con personal calificado y competente, así como de 

infraestructura adecuada, equipamiento, suministros y procedimientos e instrucciones 

de trabajo, sin dejar de mencionar de contar con registros que cubre todos los 

procesos de producción hasta distribución, además de un adecuado almacenaje y un 

eficiente gestión de trabajo no conformes o reclamos. 

En la plataforma digital única del Estado Peruano (2024), denomina el termino 

norma o documento legal al grupo de documentos conformados por decretos, 

directivas, leyes, proyectos de ley, resoluciones, entre otros instrumentos legales. En 

el portal institucional del Ministerio de Economía y Finanzas (2024) describe como 

gasto público a aquellos gastos que realizan las entidades públicas para la atención 

de los servicios y el cumplimiento de funciones con fines institucionales bajos los 

cuales han sido encomendados. 

En Brasil, Oyamada et al. (2022), explicaron como los procesos de difusión de 

políticas internaciones como la regulación de las BPF de productos como 

medicamentos influyeron en el Brasil, el cual se desarrolló mediante una investigación 

cualitativa, analizaron el proceso de adhesión de ANVISA, como autoridad sanitaria 

a PIC/S, quienes iniciaron el proceso en el 2010 y alcanzado posteriormente en el 

año 2021. Se analizo que el proceso fue impulsado por la ARN y por su Sistema 

Nacional de Vigilancia Sanitaria, en donde se evidenció que la propuesta normativa 

equivalente y convergente de PIC/S fue de suma importancia para su adaptación a 

nivel nacional y el manteniendo de su funcionamiento. El proceso de compartir las 

políticas adquirió especial importancia en los últimos años al ampliar la convergencia 

normativa y conseguir potenciar la eficiencia en la verificación de las BPF de los 

productos como medicamentos, que realizan las diferentes autoridades sanitarias. 

En Brasil, con referencia a los medicamentos, productos sanitarios como los 

productos cosméticos y productos de higiene personal, Noruega-Peña (2022) 

menciona que estos productos en las Fuerzas Armadas en Brasil se encuentran 

regulados según un régimen jurídico especial en respuesta a su importancia sanitaria 

y para el cumplimiento de funciones de la institución se ha normado a nivel de rango 
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reglamentario para controlar las particularidades relacionadas a su uso racional y 

garantías sanitarias. 

Además, Sizukusa et al. (2023) analizaron igualmente el proceso de adhesión 

de la Agencia Reguladora de Salud de Brasil (Anvisa) al Esquema PIC/S y como esta 

fue motivadas por un lado por el interés de la ARN en mantener su relevancia y por 

los actores que componen el Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, además 

mencionan el rol que jugo los procesos de difusión de políticas como uno de los 

enfoques más adecuados para la adopción de regulaciones resaltando también el 

papel de la colectiva trasnacional para que se adopten en políticas locales, Además, 

resaltan el cómo la agencia brasileña se comprometió de forma proactiva con los 

países miembros del PIC/S en busca de adaptar la política al contexto nacional y 

garantizar la aprobación en la auditoría del PIC/S. 

En Argentina, de la publicación de PIC/S (2019) informa que en el 47 evento 

de PIC/S realizado en Ginebra en el país de Suiza en la fecha del  9 y 10 de abril, el 

Sub Comité de cumplimiento informó sobre la autoridad de la ANMAT - Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, el logro obtenido por la 

agencia después de haber superado exigencias normativas y procedimentales que 

demuestran el cumplimento con altos estándares de buenas prácticas y sistemas de 

calidad de su personal que realizan actividades inspectivas en campo de la 

fabricación de medicamentos, logrando su permanencia como miembro del esquema 

PIC/S; por lo que la evaluación hacia el sistema de la autoridad regulatoria local es 

permanente. 

Para Jeong y Ji (2018) resaltaron también las buenas prácticas de distribución 

en complemento a las BPM a fin de garantizar la circulación y administración segura 

de los medicamentos al ser una preocupación a nivel global debido a la circulación de 

los productos farmacéuticos a nivel mundial. Es así, al comparar las directrices de 

buenas prácticas de distribución de los países más desarrollados encontraron que 

Estados Unidos es uno de los países que cuenta con una estructura única y detallada 

para 4 series diferentes de prácticas de distribución, mientras que Canadá se enfoca 

en el control de la temperatura durante el transporte y su almacenamiento, sin 

mencionar que en su mayoría los países adoptan las directrices de la OMS y la Unión 
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Europea, concluyendo la importancia de incorporar en las nuevas directrices factores 

que ayuden a mejorar y garantizar las prácticas de distribución que se complementen 

a las BPM y de esa manera asegurar que los usuarios cuenten con medicamentos de 

calidad. 

Para Apezteguía et al. (2020), los nuevos ejemplos de la industria o empresas 

farmacéutica en el siglo XXI incluyen la utilización de las técnicas de gestión de la 

calidad, como la gestión de riesgos, las cuales son necesarias para la verificación del 

cumplimiento de las buenas prácticas de manufactura en fabricantes de productos 

biotecnológicos. Esto se evidencio en la aplicación de la gestión de riesgo en un 

cambio significativo en el proceso de desarrollo tecnológico en un laboratorio 

fabricante multiproducto de medicamentos contra el cáncer. Como resultado luego de 

un análisis técnico, se propones acciones con el objetivo de minimizan los riesgos de 

fabricación detectados, por lo que la gestión de calidad se ve fortalecida. 

Para Stone et al. (2020) la cooperación internacional para el desarrollo ha sido 

principalmente productivo en la propagación de modelos políticos. Asimismo, señala 

que el uso de una "lente de desarrollo" proporciona a los autores visualizar los 

procesos de difusión de conocimientos y transferencia de políticas desde los 

perímetros de las políticas, en las ciudades y los gobiernos locales, es decir desde 

quienes aplican las políticas, en lugar desde los ministerios de los gobiernos 

nacionales. 

Para Macé et al. (2022) una autoridad reguladora estricta es aquella autoridad 

que cuenta con los recursos y experiencia necesaria para realizar eficientemente su 

función de inspección permitiendo asegurar la calidad y seguridad de los 

medicamentos, por esta razón es que los grandes comercializadores de 

medicamentos buscan que los productos farmacéuticos a adquirir hayan pasado por 

una evaluación por parte de estas autoridades. Es así, que resulta importante el nivel 

de madurez según la OMS a la que califican estas autoridades y su posible 

incorporación en las políticas de contrataciones de forma gradual a fin de que los 

países inviertan en el fortalecimiento de sus ARN. 
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Para Mahajan et al. (2024) como consecuencia de la creciente globalización 

de las autoridades reguladoras, se ha tornado importante optimizar los esfuerzos de 

armonización en la creación de requisitos regulatorios, verificar y determinar el 

cumplimiento de las Buenas Prácticas de Fabricación en adelante BPF, otorgar 

licencias a los sitios de producción, retirar del mercado lotes con defectos y aumentar 

el intercambio de información. La The International Council for Harmonisation (ICH) y 

PIC/S son las plataformas internacionales que brindan un marco atractivo y seguro 

para manejar estas interrogantes de la globalización.  

Asimismo, los autores infieren que un país que sea miembro de PIC/S o ICH 

entrega garantía de calidad, seguridad y eficacia de sus productos médicos que serán 

usados por la población de todo el mundo. La adhesión a estas plataformas 

internacionales mejora los estándares de calidad de las empresas farmacéuticas y 

sistema regulatorio de su autoridad nacional. Uno de los beneficios al pertenecer a 

estas plataformas internacionales, ICH y/o PIC/S, los nuevos miembros podrán sacar 

provecho del potencial en las exportaciones de productos médicos o farmacéuticos, 

en especial en los países más grandes del mundo asimismo las industrias fabricantes 

de países poco o medianamente regulados se beneficiarán grandemente en relación 

a los costos, mantenimiento de exportaciones y desde su visión lo más trascendental 

que es el acceso a los mercados, creando confianza. 

Sobre la armonización de las legislaciones, Petrelli et al. (2020) nos dice que 

las GMP (Good Manufacturing Practices) de Health Canada, EMA (Agencia Europea 

de Medicamentos), PIC/S y FDA (Food and Drug Administration) presentan una serie 

de similitudes, empezando por el hecho de que se puede realizar la fabricación de 

campañas para categorías o tipos similares de productos farmacéuticos luego de que 

se haya hecho una evaluación de riesgos. La ANVISA en Brasil, autoriza la realización 

de campañas en "circunstancias excepcionales”. La COFEPRIS autoriza la 

fabricación de campañas para algunas clases de medicamentos, mientras que en las 

normas de la CDSCO (Central Drugs Standard Control Organisation) no se menciona 

la fabricación de campañas.  
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Por lo que según los autores  han encontrado muchas diferencias significativas 

en las distintas regulaciones relacionadas al uso de la fabricación de campañas y las 

clases de medicamentos que se pueden fabricar con este método en tal sentido los 

esfuerzos por armonizar la legislación a nivel internacional aún no han tenido éxito, 

en la actualidad los países pueden acoger diferentes estándares de calidad, en este 

contexto se menciona que la industria farmacéutica podría trasladar la producción 

sobre la base de las normas existentes infiriendo que existe una necesidad de 

armonizar las BPF siendo esta prioridad que debe alcanzarse lo antes posible.  

Según Milmo (2018), desde el 2017, las agencias de medicamentos de la 

Unión Europea (UE), coordinadas por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), 

ha promovido acuerdos de reconocimiento mutuo (MRA) sobre inspecciones de BPF 

entre los 28 estados miembros de la UE y los Estados Unidos, en colaboración muy 

estrecha entre las agencias de medicamentos de la UE y PIC/S y ambos en 

colaboración con la agencia canadiense de medicamentos, Health Canada.para 

desarrollar directrices similares para evaluar la competencia de los inspectores de 

modo que el MRA pueda implementarse plenamente en toda la UE reduciendo 

significativamente la duplicación de las inspecciones en los EE. UU. y la UE, lo que 

permitiría destinar más recursos a inspecciones de BPM de laboratorios de alto riesgo 

fuera de Europa y América del Norte. 

Según Chong et al. (2021), la dependencia de una autoridad reguladora en la 

evaluación de otra autoridad reguladora es una señal clara de convergencia 

regulatoria. El uso de informes de evaluación de otras autoridades reguladoras 

confiables en todas o algunas partes del proceso de aprobación de medicamentos 

reduce el tiempo de aprobación y el tiempo de comercialización Los foros 

internacionales, como el ICH, el PIC/S y el Programa Internacional de Reguladores 

Farmacéuticos, se centran en la armonización de diferentes aspectos del proceso de 

aprobación de medicamentos. Entre otras cosas, la membresía en 

estas organizaciones daría un impulso significativo a la convergencia. Se considera 

que el aumento de miembros participantes en estas y otras organizaciones de 

armonización relacionadas se considera un factor importante para promover la 

convergencia de las economías de Cooperación Económica Asia-Pacífico (APEC). 
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De la OPS/OMS (2020), el Perú a través de su autoridad reguladora nacional 

y en los últimos años ha pretendido ser una  Autoridad Catalogada por la OMS (ACO) 

lo que significa entre otros cumplir con todos los requisitos especificados por la OMS 

a través de Herramienta mundial de la OMS para la revisión de las autoridades 

regulatorias a través de la evaluación de sus sistemas regulatorios nacionales de 

productos médicos como los medicamentos, tal como se demuestra en su 

participación con otros cinco países de la región (Costa Rica, El Salvador, Honduras, 

Panamá y Paraguay), en la revisión del Módulo Vigilancia realizado en año 2021. 

Sobre la reflexión realizada del porqué de la problemática actual, se puede 

señalar que uno de los principales problemas de una autoridad reguladora nacional 

es la falta de eficiencia de su gestión la que dificulta el cumplimiento de sus objetivos, 

tal como enfatiza Caravaca et al. (2022), estos objetivos son de gran importancia más 

aún cuando estos tienen un impacto en la salud de las personas. Si bien es cierto esta 

problemática se incrementó durante la pandemia del COVID-19, como la aplicación 

de la cuarentena que resultó en la prohibición de inspecciones o comisiones de 

servicios a nivel local, regional e internacional, existieron otros causales como la 

emisión del Decreto Supremo Nº018-2020-SA (2020) que suspendió la preliquidación, 

procedimiento previo a la certificación BPM de los laboratorios extranjeros, además 

de la existencia de normativas que no han sido revisadas ni adaptadas a las 

exigencias actuales como la Directiva Administrativa Nº165-MINSA/DIGEMID. 
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II. METODOLOGÍA

Tipo, enfoque y diseño de investigación 

Es de tipo básica-descriptiva. De acuerdo con Álvarez (2020), debido a que la 

finalidad principal del presente trabajo busca incrementar el conocimiento de una 

situación específica, seria entonces del tipo de investigación básica y es descriptiva 

porque busca detallar, precisar y medir las características de las variables, además 

de cuantificar y revelar las dimensiones de un fenómeno o situación. Según Daen 

(2011) la investigación básica también es llamada investigación fundamental o pura y 

la investigación descriptiva se ocupa de la realidad de los hechos y su adecuada 

interpretación. 

Es de enfoque cualitativo, conforme a Nizama & Nizama (2020), cuando una 

investigación es de carácter exploratorio e interpretativo adquiere la característica del 

enfoque cualitativo. Además, de lo señalado  por Kvale (2011)  al ser las entrevistas 

uno de “los principales enfoques en la recogida de datos en la investigación 

cualitativa” para el presente trabajo se utilizara como herramienta de investigación la 

entrevista no estructurada utilizando como instrumento una guía de preguntas 

validadas por un experto, además de analizar bibliografía especifica, asimismo 

artículos, libros, documentos normativos y contenido de portales institucionales de 

entidades nacionales y extranjeras.   

El diseño del presente estudio es de método por análisis documental. 

Conforme a Quintana (2006) este método de análisis documental es aquel que da 

apertura para el inicio del proceso de investigación. También en muchos casos es el 

inicio u origen del caso o problema de investigación. La documentación que servirá 

de insumo puede ser de diferente tipo como lo siguiente: personal, institucional, formal 

o informal.

Categorías y subcategorías 

La presente investigación se dedicó en examinar cómo es el proceso de 

adhesión a PIC/S, el impacto en la gestión de una entidad reguladora nacional, los 
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principales beneficios de ser miembro, el desarrollo de sus procedimientos de 

inspección y capacitación del personal inspector. Con este objetivo, se establecieron 

una serie de categorías y subcategorías que fueron analizadas para comprender Plan 

de cooperación para la inspección farmacéutica llamado PIC/S y la gestión de una 

institución pública como una ARN. La matriz completa de categorización se encuentra 

en los anexos, sin embargo, a continuación, se presenta un resumen de las categorías 

y subcategorías que se desarrollaron en esta investigación (ver Anexo 1). 

Tabla 1  

Matriz de Categorías y Subcategorías 

Categorías Subcategorías 

Plan de cooperación para la 
inspección farmacéutica 

Procedimientos de inspección 
Cumplimiento de BPM 
Inspecciones 
Etapas del proceso de adhesión a PIC/S 
Desafíos 
Normas legales 
Capacitación del inspector de BPM 
Implementación efectiva 

Gestión de la ARN Expedientes pendientes 
Acceso a productos farmacéuticos 
Productos farmacéuticos seguros y de calidad 
Supervisión en la industria farmacéutica 
nacional 
Gasto Público 

Nota. Elaboración propia 

Población y muestra 

El escenario de estudio para esta investigación fue una autoridad reguladora 

nacional, entidad pública, ubicada en un edificio, acondicionada con las utilidades 

básicas de espacio y equipo informático, para desarrollar sus actividades. Los 

permisos para acceder a la información a través de la plataforma web y el respaldo 

del Área de Tecnología de información y comunicación, posibilitaron el acceso a la 

información requerida y la realización de las reuniones de forma virtual. 
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En cuanto al ambiente social y humano, se conformó un grupo de trabajo 

liderado por 2 personas y otros miembros de apoyo, con el objetivo de implementar y 

ejecutar el proceso de adhesión a PIC/S, el total de entrevistados fue de 08 personas. 

El personal seleccionado son inspectores de BPM y asesores con experiencia mínima 

de 10 años de ejercicio en la profesión desarrollándose en actividades relacionas a la 

industria farmacéutica, con conocimiento en más de un idioma incluyendo el inglés. 

El equipo también cuenta con la colaboración de un experto perteneciente a la 

dirección, profesional que proporcionó orientación y conocimientos sobre el proceso 

de adhesión a PIC/S asimismo brindo la gestión para el acercamiento con expertos 

miembros PIC/S de otros países. 

Técnicas e instrumentos de recolección de datos 

Este estudio utilizó tres técnicas diferentes para la recolección de datos: 

revisión de la literatura, entrevistas en profundidad y observación directa. El propósito 

de la revisión de la literatura fue obtener una visión amplia de lo es el Plan de 

Cooperación para la Inspección Farmacéutica o PIC/S en sus siglas en inglés y 

conocer su impacto en el cumplimiento de los objetivos de gestión de una autoridad 

reguladora nacional. Se revisaron, libros, artículos científicos, Leyes, Decretos 

Supremos, Resoluciones Ministeriales, procedimientos técnicos, base de datos del 

portal de los Organismos Públicos nacionales e internacional y otros trabajos 

relacionados como complemento a la investigación.  

Es de observación clínica o de casos según Sánchez et al. (2015) ya que 

considera la observación y entrevista directa del fenómeno, aunque en situaciones de 

ciertas formas previstas. Los estudios de casos pueden ser utilizados para adquirir y 

producir conocimientos de tipo científico, o para solucionar problemas que se 

manifiestan, se utiliza técnicas de observación y en especial el instrumento de la 

entrevista para la recopilación de los datos. 

A través de estos métodos de recopilación de datos, permitieron obtener una 

imagen completa sobre el proceso de adhesión y ventajas del Plan de Cooperación 

para la Inspección Farmacéutica - PIC/S y su impacto en la gestión de una entidad 
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reguladora nacional. La información obtenida a través de estas técnicas sirvió para 

analizar las categorías y subcategorías definidas previamente y se respondieron las 

preguntas de investigación presentadas en el estudio. 

Métodos de análisis de datos 

En este estudio de investigación de tipo cualitativo, se ha tomado que la 

interpretación y valoración de la recopilación de toda la información se realizará a 

través de análisis documental y será analizada por medio de la triangulación. Betrián 

et al. (2013) indica que la triangulación como procedimiento permite el control y 

garantiza la confianza de los resultados de diferentes clases de investigación. 

Figura 1  

Triangulación 

Nota. Elaboración propia. 

Aspectos éticos 

Para el estudio se han considerado como lineamientos los siguientes: la 

confidencialidad para toda la información obtenida en relación a la entidad relacionada 

al estudio, para las citas y referencia se realiza bajo las normas APA de la 7ª edición, 

con el objetivo de cumplir con los lineamientos de la Universidad Cesar Vallejo del 

estudio en investigación. Se emplea el programa Turnitin, con la finalidad de validar 

la autenticidad del proyecto y corroborar la originalidad del texto de toda la 

investigación descrita; con una especificación de porcentaje no mayor a 20%. 
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Se considero seguir el código de ética descrito según la normativa del  Consejo 

Universitario RCU N°470 - 2022 - UCV, con la finalidad de promover la rigurosidad 

ética en la investigación de los estudios académicos, garantizar la precisión de la 

conocimientos científicos, salvaguardar los privilegios y la integridad de los personas 

involucradas en los estudios e  investigaciones, las personas dedicadas a la ciencia 

y la propiedad intelectual en relación a estos, requiere integrar los estándares más 

exigentes de rigurosidad científica bajo los valores de responsabilidad e integridad. 

Asimismo, es de importancia indicar que la presente investigación se realizara 

bajo los requerimientos indicados en la Resolución de Consejo Universitario N°0200-

2018/UCV y el desarrollo del estudio de investigación seguirá de acuerdo al 

reglamento del desarrollo de los trabajos de investigación en relación a los grados y 

títulos de la Universidad N°081-2024-VI-UC, en este reglamento de indica los pasos 

para desarrollar los estudios en cuanto conceptos, formatos, cuadros, algunas 

restricciones y todo lo necesario para la elaboración de la redacción del estudio. 
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III. RESULTADOS

Los resultados obtenidos del presente estudio proporcionaron evidencia que 

respaldó el impacto de la adhesión al Plan de Cooperación para la Inspección 

Farmacéutica (PIC/S) en la gestión de una Autoridad Reguladora Nacional (ARN) 

dando cumplimiento al objetivo general. Para lograr los objetivos específicos 

planteados se llevaron a cabo diversas actividades de revisión y análisis, de los cuales 

se extrajeron importantes resultados. 

En relación con el primer objetivo específico: Conocer el impacto de la 

adhesión PIC/S en la atención de expedientes de Solicitud de inspección de 

certificación en BPM de laboratorios; se identificaron los procesos claves que deben 

ser desarrollados u optimizados por la ARN para alcanzar un mejor nivel regulatorio 

según los requerimientos de PIC/S, los que serían aplicados para la atención de 

expedientes de solicitud de certificación de BPM en laboratorios. A través del análisis 

exhaustivo de la información existente sobre PIC/S, se analizaron aspectos relevantes 

como la estandarización de procedimientos, cumplimiento de BPM, inspecciones 

PIC/S, etapas del proceso de adhesión a PIC/S y calificación de inspectores, los 

cuales son fundamentales para la gestión de atención de expedientes pendientes. 

Tabla 2  

Triangulación de primer objetivo específico, bajo la categoría: Plan de cooperación 

para la inspección farmacéutica y Subcategoría: Procedimientos de inspección 

Sub 

categoría 

Interpretación de las 

Entrevistas 
Revisión de Literatura Observación 

Procedimientos 

de inspección 

Todos los entrevistados 

tuvieron respuestas 

convergentes, ya que 

señalaron la importancia de la 

estandarización de los 

procedimientos de inspección 

asimismo contaban con el 

conocimiento pleno sobre 

PIC/S. 

Se revisaron 

publicaciones en páginas 

web oficiales y 

documentos sobre PIC/S 

y objetivo principal de 

estandarización de los 

procedimientos de 

inspección. 

Se observó que de las 

reuniones realizadas 

el personal comprende 

la importancia de la 

estandarización en los 

procedimientos de 

inspección. 

Análisis 

Los resultados obtenidos de las entrevistas, revisión literatura y observación indican que la 

estandarización de procedimientos de inspección es sumamente importante ya que permite el 

desarrollo de normas similares para la evaluación de las BPM, lo que garantiza que un mismo 

medicamento sea regulado de la misma manera, en diferentes países asegurando que se siga 
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procesos y estándares comunes que darán resultados iguales, permitiendo la disminución de la 

cantidad de inspecciones. Asimismo, la creación de redes entre las ARN mantiene actualizada las 

normas aplicadas a medicamentos. Este concepto es uno de los objetivos de PIC/S, su comprensión 

más profunda permitió asentar la necesidad de la ARN en participar en estos acuerdos de cooperación 

internacional. 

Fuente: Elaboración propia 

Tabla 3  

Triangulación de primer objetivo específico, bajo la categoría: Plan de cooperación 

para la inspección farmacéutica y Subcategoría: Cumplimiento de BPM 

Sub 

categoría 

Interpretación de las 

Entrevistas 
Revisión de Literatura Observación 

Cumplimiento de 

BPM 

Todos los 

entrevistados tuvieron 

respuestas 

convergentes, ya que 

señalaron que la 

adhesión a PIC/S 

impacta en los 

procesos de 

certificación de BPM 

de un laboratorio 

como consecuencia 

de la estandarización 

de los procedimientos 

de inspección de la 

ARN. 

Se analizaron 

investigaciones y 

literatura sobre la 

estandarización de 

los procedimientos de 

inspección para la 

verificación del 

cumplimiento de 

BPM. 

Se observó durante las 

reuniones de consulta 

externa y de capacitación 

que, el personal reconoce 

el impacto de la adhesión a 

PIC/S en los procesos de 

certificación de BPM  

Asimismo, identificó la 

necesidad de los cambios 

normativos a realizar.  

Análisis 

Los resultados de la revisión realizada indican que la adhesión a PIC/S impacta en el cumplimiento 

de las BPM como consecuencia de la estandarización de los procedimientos de inspección de la ARN. 

Es decir, los resultados de una inspección realizada por una ARN pueden ser considerados en la 

evaluación de certificación de BPM por otra ARN, esta última puede avaluar y sustentar su decisión 

basada en la documentación e información relevante de la inspección realizada. Además, la 

identificación de los nuevos procesos en la evaluación del cumplimiento de las BPM permitió proponer 

los cambios normativos necesarios. 

Fuente: Elaboración propia 

Tabla 4  

Triangulación de primer objetivo específico, bajo la categoría: Plan de cooperación 

para la inspección farmacéutica y Subcategoría: Inspecciones 

Sub 

categoría 

Interpretación de las 

Entrevistas 
Revisión de Literatura Observación 

Inspecciones 
Todos los 

entrevistados tuvieron 

Se analizaron 

investigaciones y 

Se observó durante las 

reuniones de consulta 
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respuestas 

convergentes, ya que 

señalaron que el 

cambio más 

significativo a realizar 

en los procesos de 

inspecciones era el 

marco regulatorio. 

literatura sobre 

procesos de 

inspección 

incluyendo 

similitudes en los 

procesos realizados 

por distintas agencias 

regulatorias  

externa y de capacitación 

que, el personal identificó 

los principales cambios que 

se deben realizar en el 

procedimiento de 

inspección vigente. 

Análisis 

Los resultados de las revisiones y análisis de información señalaron que el principal cambio que se 

debe realizar es el marco normativo vigente de los procedimientos de inspección, el cual debe 

contemplar la inclusión de actividades como la Gestión de la calidad e inspección de APIs 

(Ingredientes Farmacéuticos Activos), modificaciones en la conformación de equipos de inspección 

basada en riesgos, nueva vigencia del certificado de BPM además de unificar el concepto de 

inspección. 

Fuente: Elaboración propia 

Tabla 5 

Triangulación de primer objetivo específico, bajo la categoría: Plan de cooperación 

para la inspección farmacéutica y Subcategoría: Etapas del proceso de adhesión a 

PIC/S 

Sub 

categoría 

Interpretación de las 

Entrevistas 
Revisión de Literatura Observación 

Etapas del proceso 

de adhesión a PIC/S 

Todos los 

entrevistados 

tuvieron respuestas 

convergentes, al 

conocer las etapas 

del proceso de 

adhesión y que la 

calificación de los 

inspectores entre 

otros aspectos 

favorables se 

obtendría antes de 

culminar el proceso. 

Se revisó literatura y 

otros documentos del 

sitio web de PIC/S 

sobre las directrices 

para el procedimiento 

de preadhesión 

etapas de procesos 

de inspección 

incluyendo 

similitudes en los 

procesos realizados 

por distintas agencias 

regulatorias  

Se observó durante las 

reuniones de consulta 

externa y capacitación que 

los ponentes brindaron 

experiencias en el proceso 

de adhesión de otras ARN, 

los cuales enriquecieron los 

conocimientos teóricos del 

personal.  

Análisis 

De la revisión realizada sobre las etapas del proceso de adhesión a PIC/S y la calificación de 

inspectores, se pudo corroborar el nivel apropiado de conocimiento y experiencia que tienen los 

inspectores y la alta dirección respectivamente. Sobre las etapas del proceso de adhesión a PIC/S, 

se muestra que el proceso es bastante largo, solo la etapa de adhesión puede durar hasta 6 años, sin 

embargo, el proceso exige desde el principio actividades de capacitación de inspectores; este 

conocimiento promovió el desarrollo de propuestas de modificatoria del procedimiento de calificación 

de inspectores. 

Fuente: Elaboración propia 
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En cuanto al segundo objetivo específico: Identificar los principales desafíos 

de la implementación de PIC/S, se logró identificar y reconocer los principales 

desafíos en la implementación de PIC/S en una ARN, se analizó objetivamente cada 

desafío para comprender claramente el problema, este análisis permitió proponer un 

plan de acción para con el objetivo de superarlos. Al revisar que otras ARN de la 

región superaron desafíos similares aportaron confianza para afrontar los propios 

asimismo el personal identificó en estos desafíos oportunidades de crecimiento y 

aprendizaje.  

Tabla 6  

Triangulación de segundo objetivo específico, bajo la categoría: Plan de cooperación 

para la inspección farmacéutica y Subcategoría: Desafíos 

Sub 

categoría 

Interpretación de las 

Entrevistas 
Revisión de Literatura Observación 

Desafíos 

Todos los entrevistados 

tuvieron respuestas 

convergentes, al indicar 

que no se cuentan con 

todos los recursos 

necesarios para la 

implementación de 

PIC/S, siendo uno de los 

principales desafíos. 

Se revisó artículos y 

literatura sobre las 

brechas existentes en 

otras ARN que 

decidieron iniciar su 

proceso de adhesión 

a PIC/S. 

Se observó que, en las 

reuniones de consulta 

externa y capacitación, el 

personal identificó 

claramente los principales 

desafíos del proceso de 

adhesión a PIC/S sin 

embargo opto por una 

posición optimista. 

Análisis 

De los resultados obtenidos se identificó que no se cuenta con los recursos suficientes para la 

implementación efectiva de PIC/S en la ARN, considerando esta situación como uno de los principales 

desafíos de la institución. Se propone mejoras en el acceso a tecnología digital, sistemas de registro 

y reporte de datos, cantidad de inspectores y capacitación del personal; de los cuales se propusieron 

priorizar las necesidades en base a las tareas específicas que se deberían cumplir de acuerdo a las 

etapas del proceso de adhesión a PIC/S.  

Fuente: Elaboración propia 

Tabla 7  

Triangulación de segundo objetivo específico, bajo la categoría: Plan de cooperación 

para la inspección farmacéutica y Subcategoría: Normas legales 

Sub 

categoría 

Interpretación de las 

Entrevistas 
Revisión de Literatura Observación 

Normas legales 

Todos los 

entrevistados 

tuvieron respuestas 

Se revisó artículos y 

literatura sobre el 

análisis realizado 

Se observó en la de reunión 

de consulta externa que, 

una de las tareas 
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convergentes, al 

indicar que los 

cambios normativos 

más importantes son 

con relación a los 

procedimientos de 

inspección. 

de la regulatoria en 

inspecciones de 

BPM con el objetivo 

de mejorar los 

procesos de 

inspección. 

importantes para la 

adhesión a PIC/S es la 

identificación de los 

cambios normativos que se 

tienen que realizar. 

Análisis 

Otro desafío identificado fueron los cambios en la normativa actual. Se analizó el marco regulatorio 

vigente de las Buenas Prácticas de Manufactura de Productos Farmacéuticos de la ARN, identificando 

las principales normativas que deben ser modificadas y/o desarrolladas para que estén alineados a 

los estándares de PIC/S. Además, se reconoció la necesidad de contar con personal de formación 

técnico legal para llevar a cabo la elaboración, aprobación, publicación, aplicación, implementación y 

seguimiento de los proyectos de normatividad propuestos. 

Fuente: Elaboración propia 

Tabla 8  

Triangulación de segundo objetivo específico, bajo la categoría: Plan de cooperación 

para la inspección farmacéutica y Subcategoría: Capacitación del inspector de BPM 

Sub 

categoría 

Interpretación de las 

Entrevistas 
Revisión de Literatura Observación 

Capacitación del 

inspector de BPM 

Todos los 

entrevistados tuvieron 

respuestas 

convergentes, al 

detallar las 

competencias que 

debe tener un 

inspector PIC/S 

Se revisó artículos y 

literatura sobre las 

ARNs y el personal 

competente 

necesario, estos 

resaltaban la 

importancia en el 

fortalecimiento de la 

autoridad. 

Se observó en la consulta 

externa y charla de 

entrenamiento que los 

participantes reconocieron 

que la capacitación y 

nuevas competencias eran 

de suma importancia para 

la adhesión a PIC/S. 

Análisis 

De los resultados obtenidos uno de los principales desafíos es la capacitación del personal inspector. 

Se analizaron los procedimientos actuales de calificación de inspectores y propusieron su 

modificatoria, se creó el comité responsable de calificación, se inició la búsqueda de convenios con 

instituciones de enseñanza en inglés y talleres que puedan mejorar las habilidades blandas del 

personal. El personal inspector percibió este desafío como un reto para ampliar sus conocimientos 

técnicos, en idiomas y especialización asimismo se vio motivado en las charlas realizadas y expresó 

su disponibilidad en la participación de actividades de acompañamiento con inspectores miembros 

PIC/S. 

Fuente: Elaboración propia 

Tabla 9  

Triangulación de segundo objetivo específico, bajo la categoría: Plan de cooperación 

para la inspección farmacéutica y Subcategoría: Implementación efectiva 

Sub Interpretación de las Revisión de Literatura Observación 
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categoría Entrevistas 

Implementación 

efectiva 

Todos los 

entrevistados tuvieron 

respuestas 

convergentes, al 

señalar que la 

implementación de 

PIC/S en la ARN va a 

depender 

significativamente de 

la gestión efectiva de 

las   jefaturas y 

directivos de la ARN. 

Se revisó artículos y 

literatura sobre la 

experiencia de otras 

ARN donde señalo la 

gestión de sus 

autoridades en el 

proceso de adhesión 

a PIC/S. 

Se observó en la consulta 

externa y charla de 

entrenamiento la gestión de 

la jefatura y alta dirección 

para el logro de las 

diferentes actividades. 

Análisis 

De los resultados obtenidos se señaló que sin el apoyo de la gestión de los mandos medios y de la 

alta dirección de la ARN no se lograría los objetivos propuestos de ser miembro PIC/S. Se determinó 

que el conocimiento del proceso era primordial para la aprobación y mantenimiento del proyecto 

PIC/S, por lo que la ARN como órgano de línea del Ministerio de Salud realizó la exposición del 

proceso de adhesión y ventajas como miembro PIC/S ante el Ministerio, reportando frecuentemente 

los avances del proceso. Además, se estableció como estrategia la difusión del proyecto, por parte de 

la ARN. 

Fuente: Elaboración propia 

Del tercer objetivo específico se logró identificar el impacto positivo de la 

adhesión a PIC/S en el acceso de Productos Farmacéuticos, se identificaron los 

beneficios como la disminución de los tiempos de atención de expedientes, el acceso 

a medicamentos seguros, eficaces y de calidad; la disminución de gastos de 

inspección y oportunidades comerciales de la industria farmacéutica, así como la 

posible disminución del gasto público de la ARN como miembro PIC/S. 

Tabla 10  

Triangulación del tercer objetivo específico, bajo la categoría: Gestión de la ARN y 

subcategoría: Expedientes pendientes 

Sub 

categoría 

Interpretación de las 

Entrevistas 
Revisión de Literatura Observación 

Expedientes pendientes 

Todos los 

entrevistados 

tuvieron respuestas 

convergentes, al 

señalar que la 

adhesión a PIC/S 

por la ARN 

disminuiría el tiempo 

de atención de 

Se revisó artículos y 

literatura que señalan 

que la armonización 

de criterios 

contribuye a la 

eficacia y eficiencia 

de la autoridad 

reguladora 

Se observó en la consulta 

externa y charla de 

entrenamiento que los 

planes de cooperación 

internacional y la 

estandarización mejora la 

gestión de la ARN, por 

ende, la respuesta de 

atención de expedientes. 
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expedientes. 

Análisis 

De los resultados obtenidos se identificó que, como resultado de la adhesión a PIC/S, los nuevos 

miembros iniciaron acuerdos de reconocimiento o intercambio bilateral de información y 

documentación sobre inspecciones de verificación de BPM, aceptando inspecciones de otras ARN, 

dichos acuerdos o intercambios permitieron disminuir la cantidad de inspecciones a realizarse por 

ende el tiempo de atención de expedientes. Del análisis realizado por los inspectores, los tiempos 

destinados a procesos administrativos de autorización de inspecciones y rendiciones de viáticos se 

eliminarían; y los de preparación, ejecución y emisión de documentos de inspección se reemplazarían 

por tiempos de evaluación, definitivamente más cortos. 

Fuente: Elaboración propia 

Tabla 11  

Triangulación del tercer objetivo específico, bajo la categoría: Gestión de la ARN y 

subcategoría: Acceso a productos farmacéuticos 

Sub 

categoría 

Interpretación de las 

Entrevistas 
Revisión de Literatura Observación 

Acceso a productos 

farmacéuticos 

Todos los 

entrevistados tuvieron 

respuestas 

convergentes, al 

señalar que la mejora 

de los procedimientos 

de trabajo contribuye 

al acceso de 

medicamentos. 

Se revisó artículos y 

literatura que señalan 

que la armonización 

de criterios 

contribuye al 

suministro de 

medicamentos. 

De la consulta externa y 

charla de entrenamiento se 

compartió que PIC/S entre 

sus 56 países participantes 

en todo el mundo viene 

realizando acuerdos que 

mejora el acceso a 

medicamentos. 

Análisis 

De los resultados obtenidos se infiere que la armonización de los procedimientos de inspección y los 

acuerdos e intercambios con ARN miembros de PIC/S mejora en el acceso a medicamentos. Los 

acuerdos e intercambios para las autorizaciones de registros sanitarios permiten mínimamente la 

simplificación de los procesos de autorización y por ende la oferta de medicamentos entre los países 

con ARN fortalecidos; según PIC/S con 56 países participantes en todo el mundo. Asimismo, la 

competitividad en la industria farmacéutica favorece al mercado, disminuye costos e incrementa de 

igual manera el acceso a medicamentos. 

Fuente: Elaboración propia 

Tabla 12  

Triangulación del tercer objetivo específico, bajo la categoría: Gestión de la ARN y 

subcategoría: Productos farmacéuticos seguros y de calidad 

Sub 

categoría 

Interpretación de las 

Entrevistas 
Revisión de Literatura Observación 

Productos 

farmacéuticos 

seguros y de calidad 

Todos los 

entrevistados 

tuvieron respuestas 

Se revisó información 

en revistas que 

resaltaban la 

De la consulta externa y 

charla de entrenamiento se 

reflexionó sobre la 



26 

convergentes, al 

señalar que la 

armonización de las 

buenas prácticas de 

manufactura puede 

lograr 

medicamentos 

seguros y de 

calidad. 

importancia de las 

exigencias de las 

BPM para productos 

farmacéuticos 

seguros y de calidad, 

decisivas para 

enfrentar el impacto 

de la globalización 

adhesión a PIC/S y su 

exigencia en el 

mantenimiento de altos 

estándares de 

Aseguramiento de la 

Calidad lo que lograrías 

productos seguros y de 

calidad. 

Análisis 

Se logró identificar que elevar el nivel de regulación requerido por los miembros PIC/S en la 

armonización de las buenas prácticas de manufactura tiene un impacto directo en la salud de las 

personas ya que permite obtener medicamentos seguros y de calidad. El personal consideró que ser 

miembro PIC/S es un punto de partida para integrar a la ARN en la promoción y mantenimiento de 

altos estándares de Aseguramiento de la Calidad en el desarrollo, fabricación y control de productos 

farmacéuticos.  

Fuente: Elaboración propia 

Tabla 13  

Triangulación del tercer objetivo específico, bajo la categoría: Gestión de la ARN y 

subcategoría: Supervisión en la industria farmacéutica nacional 

Sub 

categoría 

Interpretación de las 

Entrevistas 

Revisión de 

Literatura 
Observación 

Supervisión en la 

industria 

farmacéutica 

nacional 

Todos los entrevistados 

tuvieron respuestas 

convergentes, al señalar 

que una de las 

principales ventajas en 

la industria farmacéutica 

al ser supervisado por 

una ARN equivalente a 

otras autoridades 

principales del mundo es 

el aspecto comercial. 

Se revisó artículos 

que señalan que los 

foros internacionales 

como PIC/S en la 

industria 

farmacéutica son un 

importante impulsor 

de la convergencia 

entre las economías 

de los países. 

Se observó en la consulta 

externa que de las 

experiencias brindadas 

cada vez más países 

expresan su intención de 

ser miembros PIC/S por las 

ventajas que se extiendes a 

la industria farmacéutica 

local. 

Análisis 

De los resultados obtenidos, se analizó las ventajas de ser miembro PIC/S en la industria farmacéutica 

nacional, identificando los beneficios como el reconocimiento de las inspecciones realizadas por la 

ARN local en otros países, reduciendo actividades y tiempos de atención a inspecciones por parte del 

laboratorio; situación que evitaría la duplicidad de inspecciones; asimismo oportunidades de 

exportación de medicamentos a países miembros y no miembros de PIC/S, los últimos basados en la 

confianza lo que hace a la industria ser más competitiva internacionalmente. 

Fuente: Elaboración propia 

Tabla 14  

Triangulación del tercer objetivo específico, bajo la categoría: Gestión de la ARN y 

subcategoría: Gasto Público 
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Sub 

categoría 

Interpretación de las 

Entrevistas 
Revisión de Literatura Observación 

Gasto Público 

Todos los 

entrevistados 

tuvieron respuestas 

convergentes, al 

indicar que la 

adhesión a PIC/S 

podría disminuir el 

presupuesto 

asignado a las 

inspecciones. 

Se revisó artículos y 

literatura que señalan 

que el esquema 

PIC/S proveen guías 

útiles para realizar 

disminuir gastos y 

crear políticas 

internas para la 

mejora de la calidad 

en sus procesos. 

Se observó en la consulta 

externa y charla de 

entrenamiento dentro del 

beneficio de PIC/S 

indirectamente hay ahorro 

en inspecciones y en 

tiempo de trabajo. 

Análisis 

De los resultados obtenidos se señaló que, como resultado del proceso de adhesión a PIC/S de la 

ARN, la disminución del gasto público es un beneficio indirecto para la ARN. La disminución de 

actividades como en el caso de inspecciones representa una disminución de gasto ya que existe un 

presupuesto designado para su ejecución. Asimismo, el personal percibe que, el tiempo que se 

tomaría en un proceso de evaluación de certificación en BPM según PIC/S, comparado con el proceso 

de inspección actual, sería más corto además infiere que se podría adoptar como consecuencia otras 

estrategias como la modalidad virtual para ciertas actividades resultando en un ahorro de espacio, 

mobiliario y servicios. 

Fuente: Elaboración propia 
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IV. DISCUSIÓN

Luego de la elaboración de los resultados de la investigación, se lleva a cabo 

la correspondiente discusión, que continúa con la triangulación de datos, donde se 

realiza un análisis de la revisión de la literatura, entrevistas en profundidad y 

observación directa respecto a cada objetivo de investigación. La observación es 

realizada por la autora en su categoría de personal funcionario que labora en la 

autoridad reguladora nacional con amplio conocimiento sobre la problemática de 

presente investigación. 

Sobre el objetivo general: Conocer el impacto de la adhesión al Plan de 

Cooperación para la Inspección Farmacéutica (PIC/S) en la gestión de una autoridad 

reguladora nacional (ARN); los resultados dieron a conocer el impacto favorable de la 

adhesión a PIC/S en la gestión de una autoridad reguladora nacional (ARN) a través 

de la investigación al detalle de los objetivos específicos Los antecedentes aportados 

por otros estudios respaldan y completan los resultados obtenidos, confirmando la 

importancia de la implementación de PIC/S como estrategia para lograr objetivos de 

gestión a través de la atención de expedientes de certificación de BPM, identificación 

de desafíos y beneficios como resultado de dicha implementación. Sin embargo, se 

necesitan más investigaciones y estudios sobre las ventajas y beneficios específicos 

de esta integración en diferentes contextos para evaluar su idoneidad y aplicabilidad. 

En relación con el primer objetivo específico: Conocer el impacto de la 

adhesión PIC/S en la atención de expedientes de Solicitud, los entrevistados 

coincidieron al señalar que la estandarización de procedimientos de inspección es 

sumamente importante ya que permite el desarrollo de normas similares para la 

evaluación de las BPM; que la adhesión a PIC/S impacta en los procesos de 

certificación de BPM al compartir los resultados de una inspección realizada por una 

ARN con otra para ser considerados en su evaluación; que el principal cambio que se 

debe realizar es en el marco normativo vigente relacionado a los procedimientos de 

inspección; además de conocer las etapas del proceso de adhesión a PIC/S 
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expresaron que la calificación como inspectores es un aspecto favorable para su 

desarrollo. 

De la revisión de la literatura, el portal PIC/S (2023) señala que su objetivo 

principal la concertar de los procedimientos de inspección que aplican las autoridades 

regulatorias nacionales en el mundo mediante el desarrollo de normas similares 

aplicadas para la evaluación de las BPM, además de ofrecer capacitación, facilitar la 

cooperación y la creación de redes entre las autoridades del sector farmacéutico, 

liderando el desarrollo internacional, la adecuación, actualización y el mantenimiento 

de procedimientos o normas armonizadas aplicadas por los organismo de inspección 

o ARN, en el campo de los medicamentos.

Tribe (2017) señala que el esquema PIC/S impacta en aquellos países de la 

región Asia-Pacifico lo que promueve que muchos países estén buscando su 

adhesión; Mahajan & Thakkar (2024) concluyen que es necesario la armonización de 

requisitos para el cumplimiento de las BPM siendo el esquema PIC/S un marco para 

que los países se fortalezcan y encaren los problemas de la globalización. Por otro 

lado, Shestakov & Podpruzhnikov, (2020) realizaron el análisis de una regulación 

basado en las deficiencias detectadas durante las inspecciones aumentando la 

objetividad de los procedimientos de inspección.  

Y Dehaghi et al. (2023) interpretan que la formación de los inspectores es 

crítica sobre todo para las autoridades de regulación nacional de ingreso medio y bajo 

por los recursos limitados. Dicha información coincide su vez con la observación 

realizada por la autora de la presente investigación al indicar que existe conocimiento 

amplio sobre lo que es PIC/S y la importancia de la estandarización en los 

procedimientos de inspección, que el personal reconoce el impacto de la adhesión a 

PIC/S en los procesos de certificación de BPM e identifica la necesidad de los cambios 

normativos a realizar principalmente el de procedimientos de inspección además que 

los resultados favorables como la capacitación del personal pueden obtenerse antes 

de finalizar el procesión de PIC/S. 

En cuanto al segundo objetivo específico: Identificar los principales desafíos 

de la implementación de PIC/S, los entrevistados coincidieron al señalar no se 
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cuentan con todos los recursos necesarios para la implementación de PIC/S, siendo 

uno de los principales desafíos; que entre cambios normativos más importantes es en 

relación a los procedimientos de inspección; que otro gran desafío es la capacitación 

del personal inspector y mejora en sus conocimientos técnicos, idiomas y 

especialización y que sin el apoyo de la gestión de los mandos medios y de la alta 

dirección de la ARN no se lograría los objetivos propuestos de ser miembro PIC/S. 

De la revisión de la literatura, Shi et al. (2022) examino los diversos indicadores 

de la lista de control de auditoría del esquema PIC/S, identificando las brechas 

existentes en China que impulse su adhesión al PIC/S. Gwaza et al.(2024) 

identificaron que menos del 30% de las autoridades de regulación de los países en el 

mundo no cuentan con personal competente, por lo que el enfoque desarrollado por 

la OMS, permitirá el fortalecimiento de las autoridades; el cual es coincidente con el 

enfoque PIC/S. Milmo (2018) indica que la Unión Europea viene colaborando con el 

esquema PIC/S para el desarrollo de una metodología para la evaluación de la 

competencia de los inspectores de los reguladores. Por otro lado, Oyamada et al. 

(2023) explicaron como los procesos de difusión de políticas internaciones como la 

regulación de las BPF influyeron en Brasil, teniendo como resultado el proceso de 

adhesión a PIC/S de ANVISA. 

Dichos antecedentes están acorde con la observación realizada, se puede 

decir que el personal conoce e identifica claramente los principales desafíos del 

proceso de adhesión a PIC/S optando por una posición optimista, reflexiona al señalar 

una de las tareas más importantes para la adhesión a PIC/S es la identificación de los 

cambios normativos que se tienen que realizar, reconoce que la capacitación y 

nuevas competencias son de suma importancia para la adhesión a PIC/S además de 

identificar que la buenas gestión de la jefatura y alta dirección son esenciales para el 

logro de las diferentes actividades. 

En cuanto al tercer objetivo específico: Conocer el impacto positivo de la 

adhesión a PIC/S en el acceso de Productos Farmacéuticos, los entrevistados 

coincidieron en indicar que como resultado de la adhesión a PIC/S, los nuevos 

miembros pueden desarrollar acuerdos de reconocimiento o intercambio bilateral de 

información y documentación sobre inspecciones de verificación de BPM, lo que 
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disminuiría el tiempo de atención de expedientes; que la armonización de los 

procedimientos de inspección y los acuerdos e intercambios con ARN miembros de 

PIC/S mejora en el acceso a medicamentos. Indican que la armonización de las BPM 

puede lograr medicamentos seguros y de calidad; que ser miembro PIC/S beneficia 

a la industria farmacéutica nacional evitando duplicidad de inspecciones y ventajas 

comerciales además identifican que como resultado del proceso de adhesión a PIC/S 

de la ARN puede disminuir el gasto público. 

De la revisión de las definiciones de la categoría gestión de la ARN, como 

institución pública, Arbaiza (2019), define que la gestión pública es un conjunto de 

actividades a través de las cuales las entidades se esfuerzan por alcanzar sus metas 

y objetivos, en concreto la gestión pública se refiere a las herramientas originadas en 

la administración pública, cuya finalidad es planificar, organizar, asignar recursos y 

controlar diversas actividades. Asimismo, para Adrianzén et al. (2020) el objetivo de 

la nueva gestión pública es optimizar el gasto público y la calidad de los servicios 

prestados a los ciudadanos asimismo busca alcanzar resultados mediante el uso 

adecuado de los recursos, fortaleciendo el accionar de funcionarios y gobernadores 

para llenar vacíos en beneficio de la población. 

De la revisión de literatura, se detectan también similitudes, según Ngum et al. 

(2023) demostraron como los esquemas de armonización de criterios contribuyen a 

la eficacia y eficiencia de la autoridad reguladora de África convirtiendo en un caso de 

aplicación eficaz. De Lucia et al. (2024) concluyeron que la falta de armonización es 

un riesgo en el suministro de medicamentos al existir diferencia de criterios dentro de 

América latina y en comparación con Europa, formar parte del esquema PIC/S permite 

alinearse fácilmente a criterios a nivel global; según Chahal et al. (2016) la falta de 

requisitos armonizados en América Latina y el Caribe es un desafío regulatorio que 

minimiza la eficiencia y el acceso a los medicamentos. 

Por otro lado, Abdellah et al. (2015) indican que las exigencias en las BPF o 

BPM para productos farmacéuticos son decisivas para enfrentar el impacto de la 

globalización y que faltan métodos para evaluar y medir la seguridad de los 

excipientes, estos últimos son los insumos de fabricación de los medicamentos. 

Según Chong et al. (2021) los foros internacionales como PIC/S se centran en 
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armonizar diversos aspectos del proceso de aprobación de medicamentos. Se 

considera que el aumento de la membresía en estas y otras organizaciones de 

armonización relacionadas es un importante impulsor de la convergencia entre las 

economías de APEC. Y Scione et al. (2024) nos mencionan que muchas 

organizaciones entre ellas el esquema PIC/S proveen guías útiles para migrar del uso 

de papel a plataformas digitales, además de servir como guía para que los hospitales 

puedan crear sus políticas internas para la mejora de la calidad en sus procesos. 

Dicha información es coherente con la observación realizada por la autora y en 

relación a las diversas actividades que se desarrollan por los participantes del proceso 

de adhesión a PIC/S, donde se puede señalar que los planes de cooperación 

internacional y la estandarización como PIC/S mejora la gestión de la ARN, por ende, 

la respuesta de atención de expedientes; además que de los 56 países participantes 

de PIC/S en todo el mundo se viene desarrollando acuerdos de reconocimiento mutuo 

que mejora el acceso a medicamentos sin embargo existen desafíos financieros y 

técnicos para la promulgación de normas armonizadas, estos afectan a los países en 

todos los niveles de ingresos, en especial los de escasos recursos habiendo un riesgo 

de no ser capaces de implementar con éxito las normas ya armonizadas. 

Sobre la adhesión a PIC/S y su exigencia en el mantenimiento de altos 

estándares de Aseguramiento de la Calidad lograría productos seguros y de calidad; 

es importante señalar que cada vez más países expresan su intención de ser 

miembros PIC/S por las ventajas que se extienden incluso en la industria farmacéutica 

local y finalmente que dentro de los beneficios que representa ser miembro PIC/S es 

posible disminución del gasto público a largo plazo ya que disminuye la cantidad de 

inspecciones y el tiempo de trabajo. 
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V. CONCLUSIONES

A partir del estudio desarrollado, se llegaron a las siguientes conclusiones: 

Primera: Se concluye que la adhesión al Plan de Cooperación para la Inspección 

Farmacéutica (PIC/S) impacta favorablemente en la gestión de una autoridad 

reguladora nacional (ARN) porque la estandarización armonizada de las Buenas 

Prácticas de Manufactura y sistemas de calidad para inspecciones de fabricación de 

medicamentos logra el desarrollo técnico normativo requerido para obtener acuerdos 

de reconocimiento los mismos que impactan en el cumplimiento de los objetivos 

estratégicos institucionales de gestión de la ARN, garantiza a la población el acceso 

oportuno y suficiente de medicamentos seguros y de calidad. 

Segunda: Se concluyo que es viable la disminución de los expedientes de solicitud 

de inspección de BPM de laboratorios ubicados en el extranjero como indicador de 

gestión de la ARN, porque los cambios y mejoras que deben realizarse en los 

procedimientos de inspecciones de BPM y calificación de inspectores, ambos 

amparados en una nueva normatividad, demostraron tener resultados favorables 

desde la primera etapa del proceso de adhesión a PIC/S.  

Tercera: Se concluyo que la investigación contribuyó significativamente a la 

identificación de los principales desafíos de la implementación de PIC/S en la ARN al 

contribuir en la elaboración del Plan de implementación de PIC/S y la formulación de 

estrategias para realizar los cambios significativos en la normatividad relacionada 

básicamente a los procedimientos de inspección y capacitación integral del personal 

inspector. 

Cuarta: Se concluyo que la adhesión a PIC/S de una ARN promueve el acceso de 

medicamentos seguros y de calidad a toda la población, al asegurar el cumplimiento 

de las BPM bajo los altos estándares requeridos por PIC/S contribuyendo al desarrollo 

de la industria farmacéutica local y disminuyendo en los posible el gasto público.  
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VI. RECOMENDACIONES

Algunas recomendaciones sugeridas para otros investigadores y también para 

la sociedad en general son las siguientes: 

Primera: Se recomienda a la autoridad reguladora nacional continuar con su proceso 

de adhesión e integración al organismo de cooperación internacional PIC/S, hasta su 

finalización; por ser un proceso largo (pre adhesión 2 años y adhesión 6 años) 

teniendo como referencia que puede extenderse hasta 10 años según Oyamada et 

al. (2022) cuando describe la experiencia de ANVISA, asimismo se sugiere buscar 

nuevas plataformas internacionales de armonización porque se ha demostrado que 

los objetivos de gestión se pueden alcanzar de manera efectiva fortaleciendo 

integralmente la ARN en base a las altas exigencias de organizaciones como PIC/S. 

Segunda: Se recomienda a la autoridad reguladora nacional revisar y desarrollar 

nuevos indicadores de gestión, actualmente indicados en la R.M. N° 172-2024/MINSA 

(2024), diferenciando las inspecciones realizadas a nivel nacional y extranjero, porque 

la brecha actual de expedientes pendientes corresponde a solicitudes de inspección 

de certificación en BPM de laboratorios extranjeros, dicha sugerencia tiene como 

objetivo reportar con más claridad los logros alcanzados por la ARN. 

Tercera: Se recomienda al personal responsable de la implementación a PIC/S, 

continuar con su evaluación en la identificación de posibles nuevos desafíos con el 

objetivo de actualizar el Plan de implementación y las actividades a realizar, en 

coherencia a los señalado por PIC/S (2019) cuando indica que la evaluación hacia el 

sistema de la autoridad local es permanente.  

Cuarta: Se recomienda a la industria farmacéutica evaluar los cambios que les 

correspondan realizar ante la implementación de PIC/S por la ARN ya que las nuevas 

exigencias requieren posibles mejoras en la infraestructura de sus laboratorios, 

implementación de tecnología y capacitación de su personal teniendo en cuenta que 

se ha demostrado los beneficios comerciales para la industria por ende económicos 
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para el país según Chong et al. (2021) y el acceso de medicamentos seguros y de 

calidad a toda la población. 
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ANEXOS 

ANEXO 1 

TABLA DE CATEGORIZACIÓN 

Tabla 15 

Operacionalización de las categorías 

CATEGORÍAS DE 

ESTUDIO 
DEFINICIÓN CONCEPTUAL SUBCATEGORÍA CÓDIGOS

Plan de cooperación para la 

inspección farmacéutica 

De la página web oficial de la PIC/S (2023, setiembre), el Plan 

de Cooperación en Inspección Farmacéutica, en ingles The 

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme abreviado 

como PIC/S, es un acuerdo de cooperación no formal, no 

vinculante, entre autoridades reguladoras locales en el 

contexto de las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) de 

medicamentos para uso humano entre otros. Cuya 

participación es libre a cualquier autoridad que tenga un 

sistema de inspección BPM semejante. PIC/S está 

compuesto por 56 autoridades en todo el mundo, como en 

Europa, África, América, Asia y Australasia 

Procedimientos de inspección CT-1 

Cumplimiento de BPM CT-2 

Inspecciones CT-3 

Etapas del proceso de adhesión a 

PIC/S 
CT-4 

Desafíos CT-5 

Normas legales CT-6 

Capacitación del inspector de BPM CT-7 

Implementación efectiva CT-8 

Gestión de la ARN 

Siendo la autoridad reguladora nacional una institución 

pública, la Gestión Pública según Barragán (2022), es el 

ejercicio de la función administrativa del Gobierno, en esta se 

incluye todos los procesos, instrumentos y acciones 

realizadas por las organizaciones públicas con el fin de lograr 

sus objetivos asimismo nos indica que la administración 

pública ha evolucionado en el tiempo por el cual, regido por 

una autoridad, el hombre ha buscado satisfacer sus 

necesidades colectivas. 

Expedientes pendientes CT-9 

Acceso a productos farmacéuticos CT-10 

Productos farmacéuticos seguros y 

de calidad 

CT-11 

Supervisión en la industria 

farmacéutica nacional 

CT-12 

Gasto publico 
CT-13 

Fuente: Elaboración propia 



ANEXO 2 

Instrumentos de recolección de datos 

Guía de entrevista no estructurada 

Ficha del personal 

La presente entrevista forma parte de una investigación sobre el Plan de 

Cooperación para la Inspección Farmacéutica y su impacto en la gestión de una 

autoridad reguladora nacional. El objetivo de esta entrevista radica en conocer la 

opinión y experiencia de los participantes en el proceso de implementación del 

Plan de cooperación internacional y su impacto en la gestión de una entidad 

reguladora nacional. La información recolectada en esta entrevista será tratada 

de forma confidencial y se utilizará exclusivamente para objetivos de investigación 

académica. 

Preguntas 

1. ¿Cuál es su opinión sobre la importancia de estandarizar procedimientos

utilizados en las inspecciones de BPM a nivel internacional? ¿Podría describir

que es PIC/S?

2. ¿Cómo la adhesión a PIC/S impacta en el cumplimiento de las BPM?

3. ¿Cuáles son los cambios más significativos que se deben realizar en el

procedimiento de inspección actual?

4. ¿En que etapa del proceso de adhesión a PIC/S, se podría contar con

inspectores calificados a nivel internacional?

5. ¿El equipo de laboratorios cuenta con los recursos necesarios para la

implementación de PIC/S?

6. ¿Cuáles son los cambios normativos más importantes que tiene que

desarrollar el personal técnico?

7. ¿Cuáles son las competencias que debe tener un inspector para implementar

PIC/S?

8. ¿Qué papel juega las jefaturas y directivos de la DICER en la implementación

efectiva de PIC/S?

9. ¿Cómo la adhesión a PIC/S disminuirá los tiempos de atención de

expedientes?



10. ¿De qué manera influye la mejora de los procedimientos de trabajo en el

acceso a medicamentos?

11. ¿Cómo la armonización de las buenas prácticas de manufactura puede lograr

medicamentos seguros y de calidad?

12. ¿Cuáles serían las ventajas en la industria farmacéutica al ser supervisado

por una ARN equivalente a otras autoridades principales del mundo?

13. ¿Cómo la adhesión a PIC/S podría disminuir el presupuesto asignado a las

inspecciones?

Tabla 16 

Preguntas e indicadores 

Preguntas Indicadores 

1. ¿Cuál es su opinión sobre la

importancia de estandarizar 

procedimientos utilizados en las 

inspecciones de BPM a nivel 

internacional? ¿Podría describir que 

es PIC/S? 

1. Nivel de conocimiento y comprensión

del entrevistado sobre la importancia

de la estandarización de

procedimientos de BPM y sobre PIC/S.

2. ¿Cómo la adhesión a PIC/S impacta

en el cumplimiento de las BPM?

2. Percepción del entrevistado sobre el 

potencial impacto de la adhesión a 

PIC/S en el cumplimiento de las BPM

3. ¿Cuáles son los cambios más

significativos que se deben realizar en

el procedimiento de inspección

actual?

3. Identificación de los cambios en el

proceso de inspección en las que el

entrevistado percibe que se deben

priorizar.

4. ¿En que etapa del proceso de

adhesión a PIC/S, se podría contar

con inspectores calificados a nivel

internacional?

4. Nivel de conocimiento del entrevistado 

sobre el proceso de adhesión a PIC/S.

5. ¿El equipo de laboratorios cuenta con

los recursos necesarios para la

implementación de PIC/S?

5. Evaluación del entrevistado sobre la

disponibilidad de recursos necesarios

para la

implementación de PIC/S.

6. ¿Cuáles son los cambios normativos

más importantes que tiene que

desarrollar el personal técnico?

6. Identificación de los cambios

normativos más importantes en las

que el entrevistado percibe que se

deben desarrollar.



7. ¿Cuáles son las competencias que

debe tener un inspector para

implementar PIC/S?

7. Percepción del entrevistado sobre el

nivel de capacitación debe tener un

inspector en relación a los retos

actuales de la institución.

8. ¿Qué papel juega las jefaturas y

directivos de la DICER en la

implementación efectiva de PIC/S?

8. Opinión del entrevistado sobre las

actividades de gestión que deben

realizar las jefaturas y alta dirección

para el logro de los objetivos.

9. ¿Cómo la adhesión a PIC/S disminuirá

los tiempos de atención de

expedientes?

9. Identificación de los beneficios sobre

la adhesión a PIC/S que, el 

entrevistado percibe sobre sus 

actividades 

10. ¿De qué manera influye la mejora de

los procedimientos de trabajo en el

acceso a medicamentos?

10. Identificación de los beneficios sobre

la adhesión a PIC/S que, el 

entrevistado percibe sobre la 

población 

11. ¿Cómo la armonización de las buenas

prácticas de manufactura puede lograr

medicamentos seguros y de calidad?

11. Evaluación del entrevistado sobre los

resultados de la armonización de 

inspecciones en BPM con las ARNs 

miembros de PIC/S. 

12. ¿Cuáles serían las ventajas en la

industria farmacéutica al ser

supervisado por una ARN equivalente

a otras autoridades principales del

mundo?

12. Identificación de los beneficios sobre

la adhesión a PIC/S que, el

entrevistado percibe sobre la industria

farmacéutica nacional.

13. ¿Cómo la adhesión a PIC/S podría

disminuir el presupuesto asignado a

las inspecciones?

13. Percepción del entrevistado sobre las 

necesidades presupuestales para las

actividades de inspección, luego que 

la ARN culmine el proceso de

adhesión a PIC/S.

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 17 

Relación de entrevistados 

Entrevistados Categoría 

Sujeto 1 Personal 

Sujeto 2 Personal 

Sujeto 3 Personal 

Sujeto 4 Personal 

Sujeto 5 Personal 

Sujeto 6 Personal 

Sujeto 7 

Sujeto 8 

Personal 

Personal 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 18 

Pregunta 1: ¿Cuál es su opinión sobre la importancia de estandarizar procedimientos 

utilizados en las inspecciones de BPM a nivel internacional? ¿Podría describir que es 

PIC/S? 

Participante/Sujeto Respuesta 

Sujeto 1 La estandarización de procesos es importante porque le da oportunidades a 

la agencia regulatoria para acceder a redes de trabajo a lo largo del mundo, 

para mejorar los procesos regulatorios y a la vez para tener la posibilidad que 

las decisiones sean aceptadas bilateralmente, disminuyendo así la cantidad 

de recursos destinado a las inspecciones. También es importante para la 

industria farmacéutica del país porque debido a la estandarización es más 

fácil que las inspecciones de la agencia regulatoria local sean aceptadas por 

las agencias de los mercados a donde se pretende ingresar. PIC/S es un 

grupo de agencias regulatorias farmacéuticas de países a lo largo del mundo, 

la mayoría de las cuales son de países desarrollados, que busca cooperar 

establecer redes profesionales y disminuir el trabajo relacionado con las 

inspecciones mediante la estandarización de los procesos. 

Sujeto 2 Es importante estandarizar los procedimientos utilizados en las inspecciones 

para garantizar que hay uniformidad de las inspecciones entre diferentes 

entidades regulatorias y así facilitar la evaluación de reconocimiento de las 

inspecciones de Buenas Prácticas de Manufactura entre las diferentes 

entidades regulatorias. 

PIC/S es un acuerdo de cooperación entre las Autoridades Reguladoras 

relacionadas a las Buenas Prácticas de Manufactura de Medicamentos, 

donde se comparte información y se discuten temas técnicos y publican guías 

técnicas. 

Sujeto 3 Es una herramienta que utilizan las entidades regulatorias para mejorar sus 

procesos de buenas Prácticas de Manufactura y lograr la cooperación entre 

agencias. 

Sujeto 4 La estandarización de los procedimientos de las inspecciones a nivel 

Internacional es importante ya que ayudan a disminuir las interpretaciones 

libres de cada entidad regulatoria y llegar a consensos entre entidades 

reguladoras lo cual favorece a la industria farmacéutica para cumplir con los 

requerimientos de otros países. 

PIC/S es un grupo de agencias regulatorias farmacéuticas de países en su 

mayoría desarrollados, que buscan la cooperación con el fin de estandarizar 

los procesos de inspección alrededor del mundo 

Sujeto 5 Es muy importante porque la estandarización de nuestros procedimientos con 

otras autoridades nos permite el crecimiento regulatorio que necesitamos y 

PIC/S lo tiene como uno de sus objetivos. 

Sujeto 6 La estandarización de los procedimientos es sumamente importante, PIC/S 

en una organización conformada por países de todo el mundo donde han 

logrado armonizar procedimientos relacionados a BPM. 

Sujeto 7 Efectivamente la estandarización es muy importante y pertenecer a PIC/S es 

un objetivo ambicioso pero necesario. 

Sujeto 8 Es importante, muchos países lo saben y han tomado como estrategias no 

solo iniciar su proceso de adhesión a PIC/S también lo han realizados a través 

de otras plataformas de armonización cono la CAN y Alianza Pacífico. 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 19 

Pregunta 2: ¿Cómo la adhesión a PIC/S impacta en el cumplimiento de las BPM? 

Participante/Sujeto Respuesta 

Sujeto 1 La adhesión a PIC/S impacta en los procesos de BPM principalmente en 

las consecuencias de este proceso, dado que el resultado puede ser 

homologado por otras agencias regulatorias, para tomarlo como insumos 

para sus propias decisiones regulatorias. 

Sujeto 2 Estar en PIC/S involucra que los procedimientos de inspección de Buenas 

Prácticas de Manufactura se armonicen y se pueda verificar el cumplimiento 

de BPM de forma correcta y de acuerdo a los últimos avances en la industria 

farmacéutica. Asimismo, al pertenecer a PIC/S se tiene acceso a 

capacitación de alto estándar regulatorio y a revisión de las regulaciones de 

vanguardia. 

Sujeto 3 Porque lograremos tener un proceso más estandarizado con un enfoque de 

riesgo, se fortalecería la capacidad de los inspectores y permitiría tener 

acceso a mayor información de seguimiento por parte de otras entidades 

regulatorias que buscan el mismo fin de nosotros, que es obtener para el 

país productos de calidad. 

Sujeto 4 La adhesión a PIC’s es de gran impacto en el cumplimiento de las BPM, los 

cambios en los procedimientos de inspección obligan a las industrias 

nacionales adecuarse a dichas modificaciones resultantes de la adhesión, lo 

que implicaría un cambio sustancial para ellos. También permite al país 

iniciar con los procesos de reconocimiento mutuo y/ o homologaciones entre 

entidades reguladoras. 

Sujeto 5 Solo la intensión de pertenecer a PIC/S ya impacta los procedimientos de 

inspección para verificar la BPM: 

Sujeto 6 Ser miembros a PIC/S es realizar las inspecciones como lo hacen las otras 

agencias regulatorias miembros de PIC/S por lo que todos los inspectores 

tienen la misma metodología o procedimiento para realizar las inspecciones 

de BPM. 

Sujeto 7 Uno de los principales cambios en el proceso de adhesión a PIC/S es el 

cambio significativo de los procedimientos, asimismo los resultados de las 

inspecciones realizadas serán compartidos según los lineamientos de 

acuerdos bilaterales. 

Sujeto 8 Con PIC/S, la verificación de cumplimiento de las BPM puede ser realizado 

con la cooperación de otro miembro, procedimiento posible gracias a la 

armonización. 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 20 

Pregunta 3: ¿Cuáles son los cambios más significativos que se deben realizar en el 

procedimiento de inspección actual? 

Participante/Sujeto Respuesta 

Sujeto 1 El cambio más significativo corresponde a la inclusión de un marco 

regulatorio para los fabricantes o importadores y comercializadores de 

ingredientes farmacéuticos activos, los cuales no están bajo La regulación 

actual. También hay cambios a nivel del sistema de gestión de calidad que 

involucran la creación de una estructura de garantía de la calidad dentro de 

la inspectoría. Finalmente, también hay cambios que se deben implementar 

en el proceso de inspección para hacerlo más parecido a la práctica en PIC/S 

tales como mejorar la conformación de los equipos de inspección mejorar la 

planificación de inspecciones basadas en riesgos mejorar la forma de 

documentar y clasificarlas no conformidades mejorar el reporte de las 

inspecciones, entre otros. 

Sujeto 2 Unificar las inspecciones de certificación con las inspecciones 

reglamentarias, para tener una sola frecuencia de inspección. Las 

inspecciones para evaluar el cumplimiento de la Buenas Prácticas deben 

seguir una frecuencia asociada a una evaluación de riesgo del 

establecimiento farmacéutico (laboratorio y droguería), siendo el tiempo 

máximo 3 años. Incorporar el control y vigilancia a los establecimientos que 

fabrican y almacenan principios activos, todos estos incluidos en un nuevo 

marco normativo. 

Sujeto 3 Cambios regulatorios principalmente. 

Sujeto 4 Los cambios son necesariamente normativos, los más significativos serían 

en el periodo de vigencia de las certificaciones que pasarían de 5 años a 3 

años, cambiar el tiempo de inspección y el número de inspectores, 

modificaciones en la clasificación de las no conformidades y en el tiempo 

asignado para su levantamiento 

Sujeto 5 Los cambios más significativos deberán estar amparados en una base 

normativa sólida. 

Sujeto 6 Los cambios más significativos que se deben realizar son en el marco 

regulatorio principalmente en la modificatoria del Decreto Supremo N| 014-

2011-SA. 

Sujeto 7 Dentro de los procedimientos de inspección hay cambios que se pueden 

realizar con la regulatoria actual sin embargo los más importantes van a 

requerir cambios en la norma. 

Sujeto 8 Los cambios en los procedimientos deben estar enmarcados en la norma, 

estos son en el cambio de la vigencia de los certificados de BPM, inclusión 

de inspecciones a principios activos, inspecciones basadas en riesgo entre 

otros, 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 21 

Pregunta 4: ¿En que etapa del proceso de adhesión a PIC/S, se podría contar con 

inspectores calificados a nivel internacional? 

Participante/Sujeto Respuesta 

Sujeto 1 La calificación de inspectores con estándares internacionales se tiene que 

completar durante la etapa de la adhesión en sí misma. Antes hay una etapa 

de preadhesión, que se puede prescindir o no. Pero durante la etapa de 

adhesión la evaluación de PIC/S involucra una visita y acompañamiento a 

los inspectores en inspecciones reales, por lo cual se espera que estos 

tengan características que pueda ser homologadas internacionalmente 

antes de concluir la etapa de adhesión, que dura hasta 6 años. 

Sujeto 2 El plazo máximo para completar con éxito el proceso de adhesión es de seis 

años y en este tiempo se debe contar con inspectores calificados, sin 

embargo, es importante mencionar que el proceso de calificación se realiza 

de forma continua. 

Sujeto 3 De acuerdo con las etapas del proceso de adhesión asimismo mucho 

depende del interés que le ponga cada inspector y la motivación que se dé 

respecto a este proceso.  

Sujeto 4 La preparación se los inspectores calificados PIC’S debe iniciarse en la pre 

adhesión, para poder iniciar el proceso de adhesión con inspectores 

calificados y facilitar el debido proceso. 

Sujeto 5 El proceso de adhesión puede durar 6 años, durante esta etapa ya se ha 

modificado el procedimiento de capacitación de los inspectores, lo que 

permite mejorar las capacidades del inspector además de participar en las 

inspecciones de acompañamiento. 

Sujeto 6 Del proceso para pertenecer a PIC/S, dentro de sus objetivos es la 

capacitación de los inspectores ya que son ellos los que realizan las 

inspecciones por lo que su calificación es previa a la autorización como 

miembro PIC/S. 

Sujeto 7 Para pertenecer a PIC/S existen la preadhesión que puede durar 2 años, el 

cual es opcional y la adhesión a PIC/S que puede durar 6 años, sin embargo, 

para lograr el nombramiento como miembro PIC/S, los inspectores deben 

contar previamente con la calificación internacional. 

Sujeto 8 Antes de concluir el proceso de adhesión a PIC/S se cumple con tener 

inspectores calificados a nivel internacional. 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 22 

Pregunta 5: ¿El equipo de laboratorios cuenta con los recursos necesarios para la 

implementación de PIC/S? 

Participante/Sujeto Respuesta 

Sujeto 1 A la fecha no se cuentan con todos los recursos necesarios para un proceso 

exitoso de adhesión PIC/S, debido a brechas en infraestructura, en aspectos 

como acceso a tecnología digital o sistemas computarizados y dispositivos 

para inspeccionar más eficientemente. asimismo, el recurso humano se 

encuentra en un déficit, pero sobre todo sus características no han sido 

completamente homologadas con procedimientos que sigan criterios PIC/S. 

Finalmente, tampoco se tienen fondos suficientes para todas las actividades 

de capacitación. 

Sujeto 2 Actualmente el equipo de Laboratorios no cuenta con todos los recursos 

necesarios, ya que es necesario contar con mayor cantidad de inspectores 

para poder cumplir con los indicadores PIC/S, asimismo, es necesario contar 

con personal traductor para traducir las normas oficiales al idioma inglés y 

contar con sistemas informáticos que permita un mayor control y vigilancia 

de los establecimientos farmacéuticos. 

Sujeto 3 A la fecha no cuenta, sin embargo, podría gestionarse lo necesario. 

Sujeto 4 Actualmente no contamos con recursos tecnológicos, informáticos y 

económicos para la preparación necesaria para la implementación de PIC’S. 

El personal es también es insuficiente en cantidad y requiere homologar las 

características requeridas por PIC’S. 

Sujeto 5 En estos momentos no se tiene todos los recursos necesarios, se hace 

necesario contar con el presupuesto anual destinado para ello.  

Sujeto 6 No se cuenta con los recursos necesarios, sin ellos se corre el riesgo de no 

lograr los objetivos sin embrago otros países de la región pudieron lograr ser 

miembros de PIC/S como Argentina, Brasil y México, los cuales estuvieron 

en nuestra misma situación. 

Sujeto 7 A pesar de que no se tienen todos los recursos necesarios es posible 

plantear los requerimientos en base a importancia de los cambios y los 

resultados. 

Sujeto 8 Actualmente no se tiene los recursos necesarios. 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 23 

Pregunta 6: ¿Cuáles son los cambios normativos más importantes que tiene que 

desarrollar el personal técnico? 

Participante/Sujeto Respuesta 

Sujeto 1 Los cambios normativos deberían ser desarrollados por personal con 

formación legal o, en su defecto, con personal inspector con formación en 

aspectos de redacción de normas y estos cambios están relacionados 

principalmente con el marco regulatorio que se debe generar para los 

ingredientes farmacéuticos activos, entre otros. 

Sujeto 2 Actualizar los procedimientos de inspecciones de Certificación y 

Reglamentarias, a fin de unificar las inspecciones para tener una sola 

frecuencia de inspección. Modificar la directiva de certificación considerando 

los cambios al unificar las inspecciones de Certificación y Reglamentarias. 

Modificar el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos para incluir el 

control y vigilancia a los establecimientos que fabrican y almacenan 

principios activos 

Sujeto 3 Cambios en los procedimientos de inspecciones que incluyan actividades de 

seguimiento posterior a las inspecciones. 

Sujeto 4 Unos de los principales es el tiempo de vigencia de los certificados de BPM 

y en el proceso de inspección en relación a los tiempos asignados para el 

levantamiento de las no conformidades,  

Sujeto 5 Los cambios normativos propuestos son basados en la capacidad técnica 

del personal y el apoyo del área legal, los cambios más importantes a realizar 

en el proceso de inspección se encuentran en el reglamento de 

establecimientos farmacéutico actual. 

Sujeto 6 Los cambios más importantes que debe desarrollar el personal técnico son 

a nivel de los procedimientos de inspección los cuales van a requerir cambios 

en el marco regulatorio. 

Sujeto 7 Los cambios más importantes son a nivel de procedimientos. 

Sujeto 8 Los cambios más importantes para desarrollar son los procedimientos de 

inspección de productos farmacéuticos y de sus ingredientes activos. 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 24 

Pregunta 7: ¿Cuáles son las competencias que debe tener un inspector para 

implementar PIC/S? 

Participante/Sujeto Respuesta 

Sujeto 1 Se espera que el inspector sea capaz de demostrar una formación en el tipo 

de inspecciones en la que es programado. Algunos aspectos generales 

indicados en los procedimientos europeos incluyen formación en técnicas de 

recojo de información, redacción, idioma extranjero, tecnología. 

Sujeto 2 Los inspectores deben tener los conocimientos y experiencia en 

Inspecciones en Buenas Prácticas de Manufactura. Tener cursos de 

Auditorias. Saber inglés. Especializarse en una categoría de Inspección 

como Control de Calidad, Biológicos, Estériles, No Estériles. Tener las 

habilidades blandas necesarias para ser Auditor. 

Sujeto 3 Trabajo en equipo, toma de decisiones, correcto nivel de lectoescritura, 

dominio de idiomas. 

Sujeto 4 Principales competencias son conocimiento técnico de acuerdo al tipo de 

inspección a realizar, habilidades blandas desarrolladas, manejo de inglés, 

capacidad de inspección basado en riesgos, manejo de técnicas de 

muestreo, buena redacción, entre otras. 

Sujeto 5 Las competencias son el dominio del idioma inglés y manejo de sistemas 

informáticos además de conocimientos técnico-específicos. 

Sujeto 6 Son idiomas, habilidades blandas e informática. 

Sujeto 7 Hablar inglés y técnicas de inspección.  

Sujeto 8 Manejo de tecnología de la información y dominio de idiomas, mínimamente 

inglés. 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 25 

Pregunta 8: ¿Qué papel juega las jefaturas y directivos de la DICER en la 

implementación efectiva de PIC/S? 

Participante/Sujeto Respuesta 

Sujeto 1 Se espera que los directivos y jefes tengan un conocimiento detallado del 

proceso para un buen seguimiento y apoyo con provisión de recursos 

necesarios. Asimismo, con la coordinación de temas que se tratan en niveles 

jerárquicos superiores. 

Sujeto 2 Las jefaturas y directivos juegan un papel importante en la implementación 

de PIC/S ya que deben gestionar la obtención de los recursos necesarios 

para poder implementar PIC/S, asimismo, para fomentar e incentivar en todo 

el personal la importancia de adhesión a PIC/S. 

Sujeto 3 Gestionar que se ejecuten los proyectos planteados, motivar a su personal. 

Sujeto 4 El papel de las jefaturas y los directivos de la DICER es muy importante para 

la implementación efectiva de la PIC’S porque tienen que recolectar las 

necesidades del equipo, solicitar los requerimientos para el cumplimiento, 

planificar el plan de cumplimiento y gestionar el cumplimiento de los plazos 

establecidos. 

Sujeto 5 La jefatura y directivos juegan un papel muy importante ya que sin su gestión 

no se podría dar continuidad al proceso. 

Sujeto 6 Por ser una institución pública los cambios en los puestos cables son 

frecuentes, según la actual coyuntura por lo que es importante exponer 

cuanto sea necesario la importancia de los procesos técnicos como PIC/S 

para el conocimiento y apoyo de estos. 

Sujeto 7 Juegan un papel importante sobre todo en su buena gestión. 

Sujeto 8 Las jefaturas y los directivos serán la voz de la autoridad reguladora nacional 

ante la alta dirección del ministerio es por ello por lo que tienen un papel 

sumamente importante. 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 26 

Pregunta 9: ¿Cómo la adhesión a PIC/S disminuirá los tiempos de atención de 

expedientes? 

Participante/Sujeto Respuesta 

Sujeto 1 Lo que se busca es posibilitar acuerdos de reconocimiento o intercambio 

bilateralmente, lo cual haría posible la aceptación de inspecciones de otras 

agencias o disminución de los tiempos en las inspecciones propias. 

Sujeto 2 La adhesión a PIC/S puede lograr que se realice Reliance entre algunas 

entidades regulatorias y así poder compartir información sobre las 

inspecciones de Buenas Prácticas de Manufactura y con esta información 

reducir los tiempos de inspección o reconocer algunos informes de 

inspección en el caso que sea un establecimiento farmacéutico de bajo 

riesgo. 

Sujeto 3 Si puede disminuir, si como resultado de la adhesión a PICS logramos el 

reconociendo mutuo con otras agencias, lo que permitirá reducir tiempos de 

evaluación. 

Sujeto 4 Disminuirá el tiempo de la atención de expedientes, el reconociendo mutuo 

con otras agencias permiten tener estandarizada la normativa y evitar 

interpretaciones. 

Sujeto 5 Si es posible que se disminuyan los tiempos de atención de expedientes ya 

que según la evaluación es posible tomar para la evaluación inspecciones 

de otros miembros PIC/S. 

Sujeto 6 Es probable que se disminuyan al tener estandarizados nuestros 

procedimientos de inspección y por los acuerdos bilaterales. 

Sujeto 7 Se puede disminuir los tiempos sin embrago son efectivos al realizar los 

acuerdos mutuos, 

Sujeto 8 La adhesión a PIC/S puede disminuir los tiempos de atención al evitar la 

duplicidad de inspecciones, ya que la información puede ser compartida por 

otro miembro de la organización. 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 27 

Pregunta 10: ¿De qué manera influye la mejora de los procedimientos de trabajo en 

el acceso a medicamentos? 

Participante/Sujeto Respuesta 

Sujeto 1 La decisión y reconocimiento bilateral puede dar lugar a la aceptación de las 

inspecciones a otras agencias o flexibilización de procedimientos de 

inspección, con los cuales se incrementaría la oferta de medicamentos de 

países con agencias regulatorias fortalecidas. 

Sujeto 2 La mejora de procedimientos de trabajo como la armonización de las 

inspecciones de buenas prácticas de manufactura, favorece que haya mayor 

competitividad en la industria farmacéutica y asegura que los medicamentos 

que se fabrican a nivel nacional e internacional son seguros y de calidad, y 

al haber mayor competencia del mercado se favorece al acceso de los 

medicamentos. 

Sujeto 3 Procesos más ágiles y respuestas en el momento oportuno. 

Sujeto 4 La adhesión a PIC/S influye positivamente en el acceso de medicamentos al 

ser estandarizados con otros países, permite mayor mercado por mayor 

ingreso de medicamentos 

Sujeto 5 Por ser la autoridad reguladora nacional de productos farmacéuticos y 

productos sanitarios, lo que hace es proponer normas, elaborar planes, 

estrategias, programas y proyectos para garantizar entre otros el acceso y 

uso de medicamentos. 

Sujeto 6 La mejora en los procedimientos de la ARN tendrá como consecuencia el 

acceso de medicamentos. 

Sujeto 7 La estandarización de los procedimientos con otros miembros PIC/S 

incrementa el acceso de medicamentos ya que se acortan los procesos. 

Sujeto 8 La armonización y la mejora de los procedimientos para verificar las buenas 

prácticas de manufactura pueden influir significativamente en la industria por 

lo que, se incrementa la oferta de productos farmacéuticos. 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 28 

Pregunta 11: ¿Cómo la armonización de las buenas prácticas de manufactura 

puede lograr medicamentos seguros y de calidad? 

Participante/Sujeto Respuesta 

Sujeto 1 Al darse facilidades a los países de agencia regulatorias fortalecidas dentro 

del bloque es de esperar que los medicamentos de esta procedencia 

cuenten con seguridad y calidad confiables. 

Sujeto 2 Al armonizar las buenas prácticas de manufactura, las diferentes entidades 

reguladoras pueden verificar el cumplimiento de BPM de forma correcta y de 

acuerdo con los últimos avances en la industria farmacéutica, asegurando 

que los laboratorios fabrican medicamentos seguros y de calidad. 

Sujeto 3 La armonización de las buenas prácticas de manufactura puede lograr 

medicamentos seguros y de calidad porque el inspector estaría a la 

vanguardia de los conocimientos internacionales y exigiría que cada uno 

esté en continua capacitación lo que se traduciría en que todos los 

inspectores logren detectar fácilmente las no conformidades 

Sujeto 4 Al contar con la armonización de BPM, estaríamos al nivel del equipo de 

países que pertenecen a PIC’S incrementando así la calidad y la seguridad 

de los medicamentos 

Sujeto 5 La armonización de los procesos en base a PIC/S fortalece a la ARN por 

consiguiente se obtiene medicamentos seguros y de calidad. 

Sujeto 6 Al tener los procedimientos armonizados a estándares más exigentes como 

de los países miembros PIC/S se puede lograr tener medicamentos seguros 

y de calidad, esto va de la mano con el personal idóneo que se necesita para 

su evaluación. 

Sujeto 7 La armonización es una estrategia que han adoptado muchos países para 

mejorar sus procesos y asegurar el acceso a medicamentos de calidad y 

seguros para los pacientes, una de esas estrategias es PIC/S. 

Sujeto 8 Se espera que la armonización relacionada a la correcta fabricación de 

medicamentos resulte el mejoramiento a su vez de procesos de fabricación 

y control que darán como resultados medicamentos de calidad. 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 29 

Pregunta 12: ¿Cuáles serían las ventajas en la industria farmacéutica al ser 

supervisado por una ARN equivalente a otras autoridades principales del mundo? 

Participante/Sujeto Respuesta 

Sujeto 1 La ventaja principal es que las decisiones de la agencia regulatoria peruana 

puedan ser aceptadas por agencias de otros países, lo cual facilitaría los 

trámites para registro de productos en otros mercados. Esto siempre cuánto 

materialicen los acuerdos bilaterales posteriores a la adhesión. 

Sujeto 2 Favorecer la competitividad internacional de la industria. Reducir los tiempos 

de inspección. Que la inspección de buenas prácticas de manufactura 

realizado por la entidad reguladora nacional sea reconocida por otros países 

y puedan exportar los medicamentos con mayor facilidad 

Sujeto 3 Mejora continua de los procesos. Simplificación administrativa y 

oportunidades de exportación entre agencias miembros de PIC/S. 

Sujeto 4 La industria farmacéutica tendría la ventaja de poder cumplir con las 

exigencias de agencias reguladoras de otros países miembros, aumentando 

su mercado a nivel internacional. 

Sujeto 5 Una de las principales ventajas sería las oportunidades de exportación de 

medicamentos a países miembros de PIC/S, basados en la estandarización 

de sus procedimientos y también a países no miembros de PIC/S, estos 

últimos basados en la confianza que la ARN por sus altos estándares de 

regulación ofrece medicamentos de calidad, lo que hace a la industria ser 

más competitiva internacionalmente. 

Sujeto 6 Mejora los procesos de producción de medicamentos y está a un nivel de 

exigencia de calidad para exportación. 

Sujeto 7 Si es supervisado por una ARN fortalecida por las exigencias PIC/S puede 

incrementar sus oportunidades de comercialización con otros países 

miembros de PIC/S incluso los que nos son miembros. 

Sujeto 8 La mejora de sus procesos regulatorios destinados a la comercialización en 

otros países 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 30 

Pregunta 13: ¿Cómo la adhesión a PIC/S podría disminuir el presupuesto asignado a 

las inspecciones? 

Participante/Sujeto Respuesta 

Sujeto 1 En principio el proceso de adhesión no constituye ni busca una disminución 

en los recursos invertidos en sí mismo, dado que será necesario incluso 

mejorar la inversión en una primera etapa, para disponer de los recursos 

necesarios. Sin embargo, a largo plazo se espera que el proceso sea de 

mejor calidad con la asignación de esos recursos y con mejores resultados 

para el acceso de medicamentos de países de agencias homologadas o la 

apertura de mercados de la industria local. 

Sujeto 2 La adhesión a PIC/S tiene como objetivo lograr que la Entidad Reguladora 

de Medicamentos sea reconocida por garantizar que hay uniformidad de las 

inspecciones y con ello pueda realizar Reliance con otras entidades 

regulatorias. Dentro del Reliance se puede compartir información técnica de 

las inspecciones y reducir tiempos de inspección y con la reducción de estos 

tiempos podría disminuir el presupuesto asignado, sin embargo, este no es 

el objetivo de adhesión a PIC/S. 

Sujeto 3 Se podría disminuir el presupuesto asignado a las inspecciones ya que no 

sería necesario realizar tantas inspecciones, dependiendo de la propuesta 

normativa se podría considerar las inspecciones realizadas por otras 

agencias 

Sujeto 4 Disminuirá el presupuesto asignado a las inspecciones toda vez q al 

encontrase estandarizados los procesos de inspección están pueden ser 

reconocidas por otras agencias y/ o considerarlas equivalentes. 

Sujeto 5 Es posible la disminución del gasto público con relación a la disminución de 

inspección a un largo plazo, asimismo el tiempo que se tomaría en un 

proceso de evaluación de certificación en BPM según PIC/S, comparado con 

el proceso de inspección actual, es más corto y si los tiempos son más cortos 

podría adoptarse además la modalidad virtual, considerando un ahorro de 

espacio, mobiliario y servicios. 

Sujeto 6 La disminución del presupuesto es posible, pero a largo plazo 

Sujeto 7 Podría disminuirse al disminuir la cantidad de inspecciones y atención de 

expedientes. 

Sujeto 8 Es un largo camino, al inicio los costos de armonización son considerables 

pero a largo plazo los beneficios son muchos como la disminución del 

presupuesto. 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 31 

Ficha de Revisión de la Literatura

Autor(es) Título Año Interpretación 

1 Abdellah et al. 

(2015) 

Importance and 

globalization status 

of good 

manufacturing 

practice (GMP) 

requirements for 

pharmaceutical 

excipients 

2015 Los autores indican que las 

exigencias en las BPF o BPM para 

productos farmacéuticos son 

decisivas para enfrentar el impacto 

de la globalización y que faltan 

métodos para evaluar y medir la 

seguridad de los excipientes 

2 Chong et al. 

(2021) 

Measuring Progress 

of Regulatory 

Convergence and 

Cooperation Among 

Asia–Pacific 

Economic 

Cooperation (APEC) 

Member Economies 

in the Context of the 

COVID-19 

Pandemic. 

2021 Los foros internacionales como 

PIC/S se centran en armonizar 

diversos aspectos del proceso de 

aprobación de medicamentos. Se 

considera que el aumento de la 

membresía en estas y otras 

organizaciones de armonización 

relacionadas es un importante 

impulsor de la convergencia entre 

las economías de APEC. 

3 Dehaghi et al. 

(2023) 

Collaborative 

training of 

regulators as an 

approach for 

strengthening 

regulatory systems 

in LMICs: 

experiences of the 

WHO and 

Swissmedic. 

Frontiers in 

Medicine 

2023 Los autores interpretan que la 

formación de los reguladores es 

crítica sobre todo para las 

autoridades de regulación nacional 

de ingreso medio y bajo por los 

recursos limitados. 

4 De Lucia et al. 

(2024) 

Impact assessment 

of divergence on 

post-approval 

changes 

classifications of 

Latin America region 

with Europe and the 

United States, and 

propositions to 

harmonize 

classification based 

on risk as a path to 

build the trust 

between national 

regulatory agencies 

2024 Los autores concluyen que la falta 

de armonización de los PACs (Post 

Approval Changes) pone en riesgo 

el suministro de medicamentos al 

existir diferencia de criterios dentro 

de América latina y en comparación 

con Europa, los países que forman 

parte del esquema PIC/S podrían 

alinearse fácilmente a los 

requerimientos de la unión europea 

y estados unidos y los demás países 

podrían aprovechar la oportunidad 

para el proceso de reliance en su 

regulación con los países ya 

reconocidos. 

5 Gwaza et al.(2024) Perspectives on 

systematic capacity 

2024 Los autores identificaron que menos 

del 30% de las autoridades de 



building in 

pharmaceutical 

regulation for 

regulators of medical 

products 

regulación de los países en el 

mundo no cuentan con personal 

competente, por lo que el enfoque 

desarrollado por la OMS permitirá el 

fortalecimiento de las autoridades. 

6 Mahajan & 

Thakkar (2024) 

An overview and 

membership process 

of PIC/S and ICH 

and its requirement 

for global regulatory 

harmonization of 

drugs 

2024 Los autores concluyen que es 

necesario la armonización de 

requisitos para el cumplimiento de 

las BPM siendo el esquema PIC/S 

un marco para que los países se 

fortalezcan y encaren los problemas 

de la globalización. 

7 Milmo (2018) Harmonizing GMP 

inspections 

2018 El autor indica que la Unión Europea 

viene colaborando con el esquema 

PIC/S para el desarrollo de una 

metodología para la evaluación de la 

competencia de los inspectores de 

los reguladores. 

8 Ngum et al. (2023) Regional regulatory 

harmonisation 

initiatives: Their 

potential contribution 

to the newly 

established African 

Medicines Agency 

2023 Los autores demostraron como los 

esquemas de armonización de 

criterios contribuyen a la eficacia y 

eficiencia de la autoridad reguladora 

de África convirtiendo en un caso de 

aplicación eficaz. 

9 Oyamada et al. 

(2023) 

Difusão de política 

na prática: o caso da 

regulação brasileira 

de medicamentos 

2023 Los autores explicaron como los 

procesos de difusión de políticas 

internaciones como la regulación de 

las BPF influyeron en Brasil, 

teniendo como resultado el proceso 

de adhesión de ANVISA. 

10 Petrelli et al. 

(2020) 

Campaign 

manufacturing of 

highly active or 

sensitizing drugs: A 

comparison between 

the GMPs of various 

Regulatory Agencies 

2020 Los autores declaran que las GMP 

de Health Canada, EMA, PIC/S y 

FDA presentan similitudes como la 

evaluación de riesgo previo a la 

producción de fármacos. 

11 Scione et al. 

(2024) 

Integrating Software 

Into Hospital Quality 

Structures: What 

Practices Do 

Pharmaceutical 

Inspector Co-

Operation Scheme 

(PIC/S) Guidelines 

Recommend? 

2024 Los autores mencionan que muchas 

organizaciones entre ellas el 

esquema PIC/S proveen guías útiles 

para migrar del uso de papel a 

plataformas digitales, además de 

servir como guía para que los 

hospitales puedan crear sus 

políticas internas para la mejora de 

la calidad en sus procesos. 



12 Shestakov & 

Podpruzhnikov, 

(2020) 

Evaluation of new 

risk-based regulatory 

approach to 

classification of GMP 

deficiencies (review) 

2020 Los autores realizaron el análisis de 

una regulación basado en las 

deficiencias detectadas durante las 

inspecciones debido a que una 

deficiencia puede estar formada por 

varias no conformidades 

relacionadas aumentando la 

objetividad de los procedimientos de 

inspección. 

13 Shi et al. (2022) An analysis of audit 

checklist of 

Pharmaceutical 

Inspection Co-

operation Scheme 

(PIC/S) 

2022 El autor examina los diversos 

indicadores de la lista de control de 

auditoría del esquema PIC/S, 

identificando las brechas existentes 

en China que impulse su adhesión al 

PIC/S. 

14 Tribe (2017) The growing 

influence of PIC/S in 

Asia Pacific 

2017 El autor señala que el esquema 

PIC/S está impactando en aquellos 

países de la región Asia-Pacifico lo 

que promueve que 19 de los 24 

países estén buscando su adhesión 

lo que supone un reto para dicho 

esquema. 

Fuente: Elaboración propia 



Tabla 32 

Ficha de Observación

FICHA DE OBSERVACION 

Nombre del observador Celina Lidia Ticona Canaza 

Fecha y hora Abril del 2024, 08:00 a.m., Lima (15:00h CET hora española) 

https://minsa-gob-pe.zoom.us/j/91866041144 

Contexto Respuesta a Consultas en el marco del proceso de adhesión a PIC/S, 

dictado por una experta Consejera Técnica de Área de NCF/BPL de la 

AEMPS, solicitado por la ARN a través su Área de Asuntos 

Internacionales 

La AEMPS es la Agencia Española de Medicamentos y Productos 

Sanitarios. 

Objetivos Brindar información sobre los procesos de inspección en BPM 

relacionado con PIC/S, Proceso de certificación en BPM usando 

reliance (herramienta de reconocimiento) con otras agencias PIC/S y 

un resumen de como realizan la calificación de sus inspectores de 

acuerdo a PIC/s. 

N° Descripción de la 

situación observada 

Observaciones y notas 

1 Coordinación de la 

ponencia 

El trabajo de coordinación que se viene realizando entre las Áreas de 

Asuntos Internacionales de las ARN (Perú y España) y la apertura de 

la Agencia Española para brindar su apoyo técnico. 

2 Participación del 

personal durante la 

ponencia 

Los participantes mostraron interés en los temas desarrollados por el 

ponente, la reunión fue virtual sin embargo los participantes se 

agruparon de modo presencial para compartir opiniones entre ellos y 

direccionar más eficientemente las preguntas al moderador.  

3 Presentación de 

ponencia sobre 

PIC/S 

Los participantes comprendieron los procesos que se expusieron, esta 

compresión e interés fueron reflejados en las preguntas realizadas al 

ponente. 

4 Participación del 

Equipo designado 

para proceso de 

adhesión a PIC/S 

La información que se obtuvo de la ponencia fue importante en especial 

para el equipo designado para el proceso de adhesión a PIC/S ya que 

la Agencia española brindo sus experiencias como miembro PIC/S, 

información sobre sus procedimientos de inspección y control de 

medicamentos, Módulos externos digitales, proceso de calificación de 

inspectores PIC/s, entre otros que contribuyeron a identificar con más 

precisión los desafíos de implementación a PIC/S.  

5 Cierre de la 

ponencia 

Se destacó la importancia de los espacios de colaboración entre las 

ARN, como lo fue entre la ARN de Perú y la AEMPS actualmente 

miembro PICS considerada según nuestra normativa local como una 

ARN de país de alta vigilancia sanitaria. 

Reflexiones y conclusiones 

- Los participantes identificación tareas por trabajar como el Sistema de gestión de la calidad dentro

de la inspectoría e inspecciones realizadas a fabricantes e importadores de IFAs.(Ingrediente

Farmacéutico Activo) utilizados en la fabricación de productos farmacéuticos.

- De las experiencias compartidas se obtuvo información sobre las principales brechas presentadas

en una ARN durante el proceso de preadhesión a PIC/S como, por ejemplo. base legal, Gestión

de base de datos, entre otros, las mismas que fueron incluidas en el Plan de trabajo de adhesión

a PIC/S.

- Se programó un curso de capacitación: Data Integrity con enfoque PICS para inspectores

- De las experiencias compartidas, los participantes reflexionaron sobre la adhesión a PIC/S

considerándolo el inicio para integrar a la ARN en la promoción y mantenimiento de altos

https://minsa-gob-pe.zoom.us/j/91866041144


estándares de Aseguramiento de la Calidad en el desarrollo, fabricación y control de productos 

farmacéuticos. 

- El Área de Asuntos Internacionales recalco la importancia de acompañamiento en el proceso de

adhesión a PIC/S con otras ARN asimismo informó las futuras gestiones del área para la invitación

de expertos internacionales al país.

Fuente: Elaboración propia 



ANEXO 3 

Fichas de validación de instrumentos para la recolección de datos 



 

 

  







 

 

ANEXO 4 

Resultados del análisis de consistencia interna  

 

Fue importante realizar la validación del procedimiento utilizado en la 

investigación cualitativa, mediante la revisión de un experto en el campo de la gestión 

pública y experiencia como inspector de Buenas Prácticas de Establecimientos 

Farmacéuticos. Asimismo, fue necesario evaluar la confiabilidad y validez de todos 

los datos recopilados, utilizando técnicas como la triangulación. 

 

Tabla 33 

Experto para la Validación de Juicio de Expertos 

Nombre del 
experto 

Especialidad Ocupación Reconocimientos 
específicos para invitación 

Mgp. Gloria 
Anatolia 
Quevedo 
Molina 

Farmacia y 
Bioquímica 

Inspector en Buenas 
Practicas 

Especialista en Gestión de la 
Calidad y conocimiento en 
políticas públicas. 

Fuente: Elaboración propia 

 

En el proceso de validación del estudio, se utilizó una escala de valoración para 

evaluar los indicadores señalados en la entrevista realizada a personal inspector. Esta 

escala contempla de cuatro criterios: suficiencia, claridad, coherencia y relevancia, 

cada una de las cuales tiene su propia especificación o detalle. 

 

Se han definido para todas las categorías dos niveles: el valor "1" expresa que 

el indicador es “de acuerdo” y un valor de "0" indica “en desacuerdo”. 

 

Tabla 34 

Escala de valoración – Criterios: Suficiencia, Claridad, Coherencia y Relevancia 

Calificación Rango de frecuencia Rango de porcentaje 

0: desacuerdo [0-9] [0-70%] 

1: de acuerdo [10-13] [75-100%] 

Fuente: Elaboración propia 

 

  



La escala de valoración permitió obtener una evaluación precisa y objetiva de 

los indicadores utilizados en las entrevistas, brindando una base sólida para la 

validación de la investigación. Como se puede observar, el resultado del juez en los 

criterios de Suficiencia, Claridad, Coherencia y Relevancia fue del 100 % de la ficha 

de entrevista del personal inspector. 

Tabla 35 

Resultado de la validez por los Criterios: Suficiencia, Claridad, Coherencia y 

Relevancia – Ficha del personal inspector 

Suficiencia Claridad Coherencia Relevancia 

Indicador Valor % Valor % Valor % Valor % 

Nivel de conocimiento y comprensión del 
entrevistado sobre la importancia de la 
estandarización de procedimientos de BPM y 
sobre PIC/S. 

1 7.7 1 7.7 1 7.7 1 7.7 

Percepción del entrevistado sobre el 
potencial impacto de la adhesión a PIC/S en 
el cumplimiento de las BPM. 

1 7.7 1 7.7 1 7.7 1 7.7 

Identificación de los cambios en el proceso 
de inspección en las que el entrevistado 
percibe que se deben priorizar. 

1 7.7 1 7.7 1 7.7 1 7.7 

Nivel de conocimiento del entrevistado sobre 
el proceso de adhesión a PIC/S. 

1 7.7 1 7.7 1 7.7 1 7.7 

Evaluación del entrevistado sobre la 
disponibilidad de recursos necesarios para la 
implementación de PIC/S. 

1 7.7 1 7.7 1 7.7 1 7.7 

Identificación de los cambios normativos más 
importantes en las que el entrevistado 
percibe que se deben desarrollar. 

1 7.7 1 7.7 1 7.7 1 7.7 

Percepción del entrevistado sobre el nivel de 
capacitación debe tener un inspector con 
relación a los retos actuales de la institución.  

1 7.7 1 7.7 1 7.7 1 7.7 

Opinión del entrevistado sobre las 
actividades de gestión que deben realizar las 
jefaturas y alta dirección para el logro de los 
objetivos. 

1 7.7 1 7.7 1 7.7 1 7.7 

Identificación de los beneficios sobre la 
adhesión a PIC/S que, el entrevistado 
percibe sobre sus actividades 

1 7.7 1 7.7 1 7.7 1 7.7 

Identificación de los beneficios sobre la 
adhesión a PIC/S que, el entrevistado 
percibe sobre la población. 

1 7.7 1 7.7 1 7.7 1 7.7 

Evaluación del entrevistado sobre los 
resultados de la armonización de 
inspecciones en BPM con las ARNs 
miembros de PIC/S. 

1 7.7 1 7.7 1 7.7 1 7.7 

Identificación de los beneficios sobre la 
adhesión a PIC/S que, el entrevistado 
percibe sobre la industria farmacéutica 
nacional. 

1 7.7 1 7.7 1 7.7 1 7.7 

Percepción del entrevistado sobre las 
necesidades presupuestales para las 
actividades de inspección, luego que la ARN 
culmine el proceso de adhesión a PIC/S.    

1 7.7 1 7.7 1 7.7 1 7.7 

TOTAL 13 100 13 100 13 100 13 100 

PROMEDIO 100 

Fuente: Elaboración propia 
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ANEXO 6 

REPORTE DE SIMILITUD EN SOFTWARE TURNITIN 



ANEXO 7 

AUTORIZACIONES PARA EL DESARROLLO DEL PROYECTO DE 

INVESTIGACION 








