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ABREVIATURAS 
 

AEMPS: Agencia española de medicamentos y productos sanitarios. 

ANAMED: Agencia Nacional de Medicamentos. 

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y      

Productos Sanitarios. 

ANMAT: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología. 

ANS: Autoridad Nacional de Salud 

APC: Acuerdo  de Promoción Comercial. 

API: Ingrediente Farmacéutico Activo. 

DS: Decreto Supremo. 

DIGEMID: Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas. 

DIGESA: Dirección General de Salud Ambiental. 

EMA: Agencia Europea del Medicamento. 

FDA: Administración de Alimentos y Medicamentos. 

HPLC: Cromatografía Líquida de Alta Eficacia. 

MINSA: Ministerio de Salud. 

MDP: Muestra de Dudosa Procedencia. 

MPFS: Muestra de Procedencia Fiable Estándar. 

OMS: Organización Mundial de la Salud. 

OPS: Organización Panamericana de la Salud. 

RS: Registro Sanitario. 

RTCA: Reglamento Técnico Centroamericano. 

RTCHL: Recuento Total Combinado de Hongos Filamentosos y Levaduras. 

RTMA: Recuento Total de Microorganismo aerobios. 

RUC: Registro Único de Contribuyentes. 

SANIPES: Organismo Nacional de Sanidad Pesquera. 

SUNAT: Superintendencia Nacional de Aduanas y de Administración Tributaria. 

UIT: Unidad Impositiva Tributaria. 

USP: Farmacopea de los Estados Unidos. 

 

 

 

 



 
 

 

GLOSARIO 

 

Aduana: Oficina pública y/o fiscal dependiente del Estado, situada generalmente 

en las fronteras, los puertos y los aeropuertos, en la cual se registra, administra 

y regula el paso de personas y/o bienes que se importan o se exportan desde 

un país en concreto y se cobran los impuestos requeridos según el arancel 

correspondiente. 

 

Excipiente: Sustancia que a las concentraciones presentes en una forma 

farmacéutica carece de actividad farmacológica. Ello no excluye la posibilidad de 

que determinados excipientes puedan causar reacciones alérgicas  o efectos 

indeseables. Los excipientes se emplean a fin de dotar a la forma farmacéuticas 

las características que aseguren la estabilidad, biodisponibilidad, aceptabilidad y 

facilidad de administración de uno o más principios activos. 

 

Medicamento herbario: Producto medicinal elaborado con preparaciones 

herbarias, presentado en forma farmacéutica, el cual posee actividad terapéutica 

y cuya eficacia, seguridad y calidad ha sido demostrada científicamente  ante la 

autoridad competente. 

 

Número de lote: Es la combinación definida de números y letra que corresponde 

a una codificación que permite identificar el lote, mes y año de fabricación y 

número de serie. 

 

Principio Farmacéutico Activo (API): Cualquier sustancia o mezcla de 

sustancias  destinadas a ser utilizada en la fabricación de un producto 

farmacéutico con una sustancia terapéuticamente activa. 

 

Registro Sanitario: Instrumento legal otorgado por la Autoridad Nacional de 

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios que 

autoriza la fabricación , importación y comercialización  de los productos 

farmacéuticos y dispositivos médicos previa evaluación en base a criterios de 

eficacia, seguridad, calidad, y funcionalidad, según corresponda. 

 

 



 
 

 

Uso tradicional: Se refiere a las pruebas documentales de que se ha utilizado 

una sustancia durante tres o más generaciones para un fin concreto, medicinal o 

relacionado con la salud. 

 

Vigilancia Sanitaria: Designa la acción por la cual un organismo vigila la salud 

de la población de un país o de una zona determinada. Se trata, 

fundamentalmente, de advertirle en caso de que haya una amenaza que afecte a 

la salud pública. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

RESUMEN 

 

 

La presencia de medicamentos herbarios falsificados en el mercado farmacéutico 

afecta la salud de la población; especies vegetales como Spirulina platensis 

poseen altos valores en macronutrientes y micronutrientes  por el cual se 

desarrolló el presente estudio. El objetivo constó en determinar por medio de  la 

evaluación microscópica, rotulado y peso promedio de las cápsulas de Spirulina 

platensis de dudosa procedencia comercializadas en las galerías Capón Center, 

Hierba Santa 1 y 2 del distrito de Lima y La Victoria, Lima 2015 – 2016 la presencia 

de la especie vegetal en estudio, el cumplimiento de lo especificado para las 

consideraciones del rotulado según el marco legal vigente y las recomendaciones 

de la farmacopea para el peso promedio. La metodología consta de un diseño 

explicativo, observacional, transversal, descriptivo y comparativo. Primero se 

desarrolló la evaluación microscópica de Muestra de Dudosa Procedencia (MDP) 

comparado con un estándar, donde el 8,3% evidencia incumplimiento; segundo, 

la evaluación de rotulado de las cápsulas de procedencia fiable y dudosa sobre la 

base de referencia del DS N°016-2011-SA y modificatorias, donde el 91,7% 

evidencia incumplimiento y sólo el 8,3% (MDP7) cumple éstos requisitos, además 

la verificación de N° RUC en Sunat donde el 50% de fabricantes no se encuentra 

registrado (una de ellas es MDP7) y finalmente la evaluación de peso promedio 

según la referencia de las obras oficiales donde el 16,7% no cumple (siendo MDP2 

y MDP8). Se concluye que de las muestras evaluadas de  cápsulas de Spirulina 

platensis, ninguna evidencia cumplimiento en su totalidad.  

 

Palabras clave: Medicamento herbario, medicamento falsificado y dudosa 

procedencia. 

 

 

 

 



 
 

 

ABSTRACT 

 

 

The presence of counterfeit herbal medicines in the pharmaceutical market affects 

the health of the population; plant species such as Spirulina platensis have high 

values in macronutrients and micronutrients by which the present study was 

developed. The objective was to determine by means of the microscopic 

evaluation, labeled and average weight of Spirulina platensis capsules of dubious 

origin commercialized in the galleries Capón Center, Hierba Santa 1 and 2 of the 

districts of Lima and La Victoria, Lima 2015 - 2016 the presence of the plant 

species under study, compliance with the specifications for the labeling 

considerations according to the current legal framework and the recommendations 

of the pharmacopoeia for the average weight. The methodology consists of an 

explanatory, observational, transversal, descriptive and comparative design. First 

the microscopic evaluation of Doubtful Origin Sample (MDP) was developed 

compared to a standard, where 8,3% evidences non-compliance; second, the 

evaluation of labeling of capsules of reliable and doubtful origin on the basis of 

reference of DS N°. 016-2011-SA and amendments, where 91.7% shows non-

compliance and only 8.3% (MDP7) meets these requirements, in addition the 

verification of RUC No. in Sunat where 50% of manufacturers is not registered 

(one of them is MDP7) and finally the evaluation of average weight according to 

the reference of official works where 16.7% does not comply (being MDP2 and 

MDP8). We conclude that of the evaluated samples of Spirulina platensis 

capsules, none shows evidence of compliance in full. 

 

Key words: Herbal medicine, counterfeit medicine and doubtful provenance. 

 

 

 

 

 

 



 
 

 

I. INTRODUCCIÓN 

 

1.1.  Planteamiento del problema                                                                                                                  

 

1.1.1. Situación problemática 

 

La Organización Mundial de la Salud (OMS) considera que los 

medicamentos herbarios abarcan hierbas, material herbario, 

preparaciones herbarias y productos herbarios acabados, que 

contiene como principios activos partes de las plantas, otros 

materiales vegetales o combinaciones de estos elementos 1
. 

 

Actualmente la Organización Panamericana de la Salud (OPS) a 

través de la Política de Medicamentos y Tecnologías Sanitarias busca 

garantizar la seguridad, eficacia y calidad de todos los medicamentos 

y recursos estratégicos en salud que se ponen a disposición de la 

población, así como mantener estándares de alta vigilancia sanitaria 

en todo el proceso de producción, comercialización y uso, a través de 

una regulación actualizada y adecuada para el país 2. 

 

La presencia de medicamentos herbarios en el Perú ha aumentado 

por su menor costo y beneficios, mediante la medicina tradicional 

quien ha influido en ello. 

 

Sin embargo, existe una interrogativa por la calidad de los 

medicamentos y el cuestionamiento ético a los comercializadores 

quienes expenden a la población sin tener conocimiento del daño que 

puedan causar, conllevando mayormente a exponer la salud de éstos. 

Según datos estadísticos el mercado peruano enfrenta un alto índice 

en el comercio ilícito de medicamentos de dudosa procedencia, 

siendo uno de éstos las galerías Capón Center, Hierba Santa 1 y 2  

ubicados en los distritos de Lima y La Victoria , respectivamente.  

 

 1 



 
 

 

1.1.2. Delimitación de la investigación 

 

El presente trabajo se realizó en las galerías Capón Center, Hierba 

Santa 1 y 2 del distrito de Lima y La Victoria, Lima 2015 – 2016 y tuvo 

como finalidad determinar la dudosa procedencia en el comercio de 

cápsulas de Spirulina platensis por medio de una evaluación 

microscópica, rotulado y peso promedio; así contribuir dando 

información conveniente a la población, para una adecuada 

identificación,  cuando se adquiera  productos herbarios. 

 

Se resalta que actualmente la urbe encuentra información 

conveniente referente a la presencia de medicamentos falsificados, 

más insuficientes en cuanto a cómo detectarlos. 

 

1.1.3. Formulación del problema 

 

1.1.3.1. Problema general 

 

¿Permite la evaluación microscópica, rotulado y peso promedio 

de las cápsulas de Spirulina platensis de dudosa procedencia 

comercializadas en las galerías Capón Center, Hierba Santa 1 y 

2 del distrito de Lima y La Victoria, Lima 2015 – 2016, confirmar 

la  presencia de la especie vegetal en estudio, el cumplimiento 

de lo especificado para las consideraciones del rotulado según 

el marco legal vigente y las recomendaciones de la farmacopea 

para el peso promedio? 
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1.1.4. Objetivo de la investigación 

 

1.1.4.1. Objetivo general 

 

Determinar la evaluación microscópica, rotulado y peso 

promedio de las cápsulas de Spirulina platensis de dudosa 

procedencia comercializadas en las galerías Capón Center, 

Hierba Santa 1 y 2 del distrito de Lima y La Victoria, Lima 2015 

– 2016 si evidencia la presencia de la especie vegetal en estudio, 

el cumplimiento de lo especificado para las consideraciones del 

rotulado según el marco legal vigente y las recomendaciones de 

la farmacopea para el peso promedio. 

 

1.1.4.2. Objetivos específicos: 

 

1) Determinar la evaluación microscópica en las cápsulas de 

Spirulina platensis de dudosa procedencia comercializadas 

en las galerías Capón Center, Hierba Santa 1 y 2 del distrito 

de Lima y La Victoria, Lima 2015 – 2016 si evidencia la 

presencia de la especie en estudio. 

 

2) Determinar la evaluación de rotulado en las cápsulas de 

Spirulina platensis de dudosa procedencia comercializadas 

en las galerías Capón Center, Hierba Santa 1 y 2 del distrito 

de Lima y La Victoria, Lima 2015 – 2016 si evidencia el 

cumplimiento de lo especificado en el marco legal vigente. 

 

3) Demostrar por medio de la evaluación de peso promedio  de 

cápsulas de Spirulina platensis de dudosa procedencia 

comercializadas en las galerías Capón Center, Hierba Santa 

1 y 2 del distrito de Lima y La Victoria, Lima 2015 – 2016 si 

evidencia  el cumplimiento de lo especificado en las 

recomendaciones de la farmacopea. 
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1.1.5. Hipótesis 

 

1.1.5.1. Hipótesis general 

 

La evaluación microscópica, rotulado y peso promedio 

demuestran la dudosa procedencia de las cápsulas de Spirulina 

platensis comercializadas en las galerías Capón Center, Hierba 

Santa 1 y 2 del distrito de Lima y La Victoria, Lima 2015 – 2016. 

 

1.1.5.2. Hipótesis específicas: 

 

1) La evaluación microscópica identifica la presencia de 

Spirulina platensis en cápsulas de dudosa procedencia 

comercializadas en las galerías Capón Center, Hierba Santa 

1 y 2 del distrito de Lima y La Victoria, Lima 2015 – 2016. 

 

2) La evaluación de rotulado en las cápsulas de Spirulina 

platensis de dudosa procedencia comercializadas en las 

galerías Capón Center, Hierba Santa 1 y 2 del distrito de 

Lima y La Victoria, Lima 2015 – 2016 evidencia el 

cumplimiento de lo especificado en el marco legal vigente. 

 

3) La evaluación de peso promedio  de cápsulas de Spirulina 

platensis de dudosa procedencia comercializadas en las 

galerías Capón Center, Hierba Santa 1 y 2 del distrito de 

Lima y La Victoria, Lima 2015 – 2016 evidencia el 

cumplimiento de lo especificado en las recomendaciones de 

la farmacopea. 
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1.1.6. Justificación y viabilidad 

 

En la actualidad la presencia de medicamentos de dudosa 

procedencia son considerados un riesgo en la salud pública a nivel 

mundial, sobre todo en países en vía de desarrollo como el nuestro; 

por tanto la importancia de la presencia de autoridades sanitarias en 

el fortalecimiento de iniciativas y estrategias basadas en la situación 

de cada estado, ello implica también a todas las partes afectadas 

como las  asociaciones nacionales e internacionales, autoridades 

sanitarias, industria farmacéutica, proveedores de medicamentos, 

proveedores de la atención en salud, profesionales de la salud y la 

población en general.  

 

Es notable la magnitud de la problemática, frente a este tipo de 

medicamentos, pues su empleo no sólo radica en la ineficacia del 

tratamiento farmacoterapéutico sino ser inicuo para la salud hasta 

llegar a causar el deceso. 

 

En el Perú las cifras de alertas de seguridad se vienen incrementando; 

el Centro Nacional de Documentación e Información de 

Medicamentos (Cenadim) refiere en su recopilación publicada en el 

2013, que el 34% son de alerta de seguridad y 65,9% de alertas de 

calidad y de productos falsificados3. Como ejemplo de ello, en el 2016 

se incautan 4 toneladas y media de productos naturales ilegales en 

operativo sorpresa en las galerías “Yerba Santa”4.   

 

En consecuencia se justifica la presente investigación porque permitió 

determinar la dudosa procedencia de Spirulina platensis 

comercializadas en las galerías Capón Center, Hierba Santa 1 y 2 en 

los distritos de Lima y La Victoria, por medio de la evaluación 

microscópica, rotulado y peso promedio. La información recolectada 

permitirá a las instancias correspondientes desarrollar proyectos, 

acciones más eficaces, reforzar las estrategias para combatir estos 

focos comerciales y concientizar a la ciudadanía de la amenaza que 

representa frente a su salud.  
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II. MARCO TEÓRICO 

 

2.1. Antecedentes 

 

2.1.1. Nacionales 

 

En el Perú mediante Resolución Ministerial  N°1240-2004/MINSA de 

fecha 24 de Diciembre del 2004 se aprobó la Política Nacional de 

Medicamentos, el mencionado documento considera tres 

lineamientos: 

 

1) Acceso universal a los medicamentos esenciales. 

2) Regulación y calidad de los medicamentos. 

3) Promoción del uso racional de medicamentos. 

 

Asimismo de la existencia de la legislación, regulación y control de                                                                                                                                    

medicamentos, así como también de organismos que velen por su 

cumplimiento.  

 

La Ley General de Salud, Ley N° 26842, contempla aspectos 

relacionados al Registro Sanitario así como el Control y Vigilancia 

Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines. Mediante el Decreto 

Supremo N° 016-2011-SA Reglamento para el Registro, Control y 

Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y sus modificatorias 

(D.S N°001-2012-SA, N° 016-2013-SA, N° 010-2015-SA, N° 029-

2015-SA, N° 011-2016-SA, N° 040-2016-SA y N° 016-2017-SA). 

 

De igual modo la Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos  

Médicos y Productos Sanitarios N° 29459, menciona que los 

medicamentos herbarios son incluidos en productos farmacéuticos y 

que si están siendo expendidos deben ser sometidos al control y 

vigilancia sanitaria5. 
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Huamani L. (2015)6. Determinación del control microbiológico de 

productos naturales derivados de la maca (Lepidium meyenii w.); 

comercializadas en el mercado central San Camilo, Arequipa, durante 

los meses de noviembre, diciembre 2014 y enero 2015.  Objetivo: 

Determinar el control microbiológico de productos naturales derivados 

de la maca (Lepidium meyenii w.), comercializadas en el mercado 

central San Camilo, Arequipa, durante los meses de noviembre, 

diciembre 2014 y enero 2015. Metodología: Se pipeteó y transfirió 1 

mL de la dilución a dos placas de Petri estériles, se agregó de 

inmediato a cada placa 15 - 20 mL de Medio Agar Digerido de Caseína 

y Soja (TSA) se procedió a cubrir las placas de Petri y se incubó 

durante 48-72 horas a una temperatura de 30 – 35 °C (RTMA); se 

realizó el (RTCHL) el mismo procedimiento anterior solo variando el 

Medio Agar Sabouraud Dextrosa (SDA) y la incubación de las placas 

durante 5-7 días a una temperatura de 20 – 25 °C; se empleó el 

Recuento De Enterobacterias (Bacterias Gram Negativas Tolerantes 

a la Bilis) a partir de la dilución 1:10 ó 10-1 (Muestra + TSB). Incubada 

previamente de 2 a 5 horas, a una temperatura de 20 - 25 °C. Se tomó 

una alícuota de 1 mL;  0,1 mL y 0,01 Ml de esta dilución y se transfirió 

a tres tubos estériles conteniendo 9 mL; 9,9 mL y 9,99 mL de Caldo 

Mossel, respectivamente se incubó estos tres tubos de 30 - 35°C 

durante un periodo de 24 a 48 horas y demás pruebas para 

microorganismos específicos según la literatura. Resultados: El 92% 

de productos analizados presentan una calidad no apta, contra un 8% 

que son aptos para el consumo humano según el recuento total de 

microorganismos aerobios; el recuento total de microorganismos 

aerobios y recuento total de Mohos y Levaduras sólo las macas de 

tipo extracto L24 y L25 cumplen con la especificación (104 UFC/g y 

102 UFC/g, respectivamente). En el Recuento Total de hongos 

filamentosos y Levaduras, la muestra más contaminada pertenece a 

L20 con una valor de 44 x 104 UFC/ g o mL y el valor más bajo 

corresponde a la muestra L24 y L25 con un resultado <10 UFC/g; en 

el recuento de enterobacterias, el 68% (17 productos) se encuentra 

fuera de especificación mientras un 32% (8 productos); están dentro 

7 



 
 

 

de los límites permisibles; 13 de las muestras (52%) fueron positivas 

para Escherichia. coli, el 36% de los productos analizados se 

encuentra presencia de Staphylococcus aureus, coagulasa (+) no 

apta; contra un 64% que si es apta para el consumo humano; el 16% 

de los productos analizados se encuentra presencia de Pseudomonas 

aeruginosa, oxidasa (+). Conclusión: El 92% de productos 

analizados no cumplen con las especificaciones, dentro de estas se 

encuentran todas las macas de tipo polvo y cápsulas; mientras que un 

8% representado por las macas de tipo extracto se encuentran dentro 

de especificación 

 

Oporto L. y Col. (2017)7. Determinación del grado de adulteración del 

extracto de Stevia (Rebaudiana Bertoni), en las diferentes 

presentaciones comercializadas en la ciudad de Arequipa 2017. 

Objetivo: Determinar el grado de adulteración del extracto de Stevia 

(Rebaudiana bertoni), en las diferentes presentaciones 

comercializadas en la ciudad de Arequipa 2017. Metodología: Las 

muestras se obtuvieron de diferentes marcas de extractos de Stevia y 

se verificó el registro sanitario, fecha de vencimiento. Se determinó y 

cuantificó con el método Cromatografía Líquida de Alta Performance 

(HPLC), la prueba cromatográfica de soluciones se alternó con las 

soluciones de la calibración. Se cuantificó la presencia de Glucósidos 

de Steviol, y edulcorantes químicos, como la sacarina, y ciclamato. 

Resultados: La Stevia Bolivianita presentó mayor concentración de 

Esteviósidos con 70,96 mg/100g (d), mientras que la marca comercial 

Stevia - Dulce Vida presentó menor concentración de Esteviósidos 

con 42,45 mg/100g(a); la muestra Stevia “Endulzando la Vida” 

presentó mayor concentración de ciclamato con 452 mg/L (f), mientras 

que la marca comercial Stevia Life obtuvo la menor concentración de 

ciclamato con 170 mg/L (a); se determinó que la Stevia “Endulzando 

la Vida” presentó mayor concentración de sacarina con 153,80 mg/L 

(f), mientras que la marca comercial Nutra - Stevia presentó menor 

concentración de sacarina con 41,13 mg/L (a). Conclusión: Se 

concluye que todas las muestras presentan edulcorantes químicos no 
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declarados nocivos, por tal motivo todos están adulterados de manera 

parcial o total. 

 

2.1.2. Internacionales 

 

 Moya I. (2013)8. Control de calidad de dos medicamentos de origen 

natural con actividad gastroprotectora, que se comercializan en el 

País. Ecuador. Objetivo: Realizar el control de calidad de dos 

medicamentos de origen natural con actividad gastroprotectora, que 

se comercializan en el país. Metodología: Se seleccionó los 

establecimientos y diseñó una encuesta. Se elaboró una base de 

datos seleccionando dos medicamentos naturales gastroprotectores 

más vendidos; se determinó controles físicos (organolépticos, 

geométricos, mecánicos, posológicas); se ejecutó control químico por 

medio de Cromatografía de Capa Fina y control microbiológico. Se 

empleó el método de Robert et al.  Lesiones gástricas inducidas por 

etanol en ratones Wistar blancos de 25-35 g de peso corporal: un 

control positivo, un control negativo, un grupo tratado. El Matico del 

Dr. Peña y Úlcera-Gastritis fue administrado con un ayuno previo de 

12 horas, por vía oral, mediante una cánula intragástrica, la primera 

administración en dos dosis diferentes la primera recomendada por el 

fabricante, la segunda 100mg/kg; para cada muestra por duplicado 

por lote y una segunda administración después de una hora etanol al 

70% (1mL/200g) para todos los lotes menos el lote 1 blanco. Los 

animales fueron observados y removidos sus estómagos luego fueron 

sacrificados y se procedió a realizar el examen microscópico. 

Resultados: Se demostró que solo la muestra “Matico del Dr. Peña” 

cumple con los controles físicos, químico, microbiológicos. El 

medicamento natural “Matico del Dr. Peña”, a la dosis de 100 mg/kg, 

presentó un porcentaje de inhibición de ulceración de 71,71%. A la 

dosis determinada por el fabricante que es de 0,71 mg/kg, presenta 

un porcentaje de inhibición de ulceración de 54,28 %; por lo que se 

puede determinar que el medicamento analizado es similar al 

omeprazol (fármaco de referencia), debido a que a la dosis 100 mg/kg, 
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presenta una un porcentaje de inhibición de ulceración de 73,59 % y 

a la dosis determinada por el fabricante que es de 0,57 mg/kg, 

presenta un porcentaje de inhibición de ulceración de 50,62% 

mientras que el medicamento natural “Úlcera-Gastritis”, a la dosis de 

100 mg/kg, presentó un porcentaje de inhibición de ulceración de 

53,29%. A la dosis determinada por el fabricante que es de 0,71 

mg/kg, presenta un porcentaje de inhibición de ulceración de 28,11 %; 

por lo que se puede determinar que ambos porcentajes son bajos con 

respecto al omeprazol (fármaco de referencia). Conclusión: Se 

comprobó que el medicamento denominado “Matico del Dr. Peña” 

cumple con todos los requerimientos de calidad; mientras que el 

medicamento denominado “Úlcera-Gastritis” no lo hace. 

 

Leticia S. (2014)9. Investigación de la adulteración y falsificación en 

cápsulas de Calea  urticifolia (juanislama), comercializadas en 7 

mercados del Área Metropolitana de San Salvador. El Salvador. 

Objetivo: Investigar la adulteración y falsificación en cápsulas de 

Calea urticifolia (Juanislama), comercializadas en 7 mercados del 

Área Metropolitana de San Salvador. Metodología: Las muestras 

fueron recolectadas en siete mercados de manera aleatoria, donde se 

verificó el peso promedio, variación de peso, contenido del fármaco, 

uniformidad de contenido y etiquetado  según lo especificado por la 

RTCA 11.01.02:04 se empleó el método de Cromatografía de Capa 

Fina, utilizando estándares de trabajo juanislamina y extracto de la 

droga cruda de Calea urticifolia (juanislama). Resultados: Se 

determinó que de las  25 muestras analizadas; el 28% eran 

adulteradas, el 48% falsificada y solo el 24% resulto similar a los 

estándares de trabajo. Conclusión: Se comprobó que las cápsulas 

de Calea urticifolia (Juanislama) son adulteradas y falsificadas; sin 

embargo, se evidenció que hay un porcentaje de similitud.  
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2.2. Bases Legales 

 

2.2.1. Ley 29459 de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 

Productos Sanitarios5. 

 

 Capítulo III De la Clasificación de Productos Farmacéuticos, 

Dispositivos médicos y Productos Sanitarios. 

 

Artículos 6°.- De la clasificación 

Los productos regulados en la presente Ley se clasifican de la 

siguiente manera: 

 

1. Productos farmacéuticos: 

a) Medicamentos. 

b) Medicamentos herbarios 

c) Productos dietéticos y edulcorantes 

d) Productos biológicos 

e) Productos galénicos 

 

2. Dispositivos médicos: 

      a)  De bajo riesgo 

      b)  De moderado riesgo 

      c)  De alto riesgo 

      d)  Críticos en materia de riesgo 

 

3. Productos sanitarios: 

      a)  Productos cosméticos 

      b)  Artículos sanitarios 

      c)  Artículos de limpieza doméstica 

 

De acuerdo al avance de la ciencia y tecnología, mediante decreto 

supremo, se puede actualizar la clasificación establecida en la 

presente Ley.  
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El Reglamento establece la subclasificación de los productos 

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, la que 

es actualizada por la Autoridad Nacional de Salud (ANS) conforme 

a los avances de la ciencia y la tecnología. 

 

 Capítulo IV Del Registro Sanitario 

 

Artículo 8°.- De la obligatoriedad y vigencia 

 

Todos los productos comprendidos en la clasificación del artículo 6 

de la presente Ley requieren de registro sanitario. El registro 

sanitario faculta a su titular para la fabricación, la importación, el 

almacenamiento, la distribución, la comercialización, la promoción, 

la dispensación, el expendio o el uso de dichos productos. 

 

Toda modificación debe igualmente constar en dicho registro. Se 

exceptúan de este requisito los productos fabricación en el país con 

fines exclusivos de exportación. 

 

El registro sanitario es temporal y renovable cada cinco años. La 

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos Sanitarios (ANM) puede denegar, suspender, 

modificar o cancelar el registro sanitario de los productos que no 

cumplen con las especificaciones técnicas que amparan su 

otorgamiento u otras condiciones que establece el Reglamento. 

 

La expedición del registro sanitario es una facultad exclusiva de la 

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y es indelegable. 

 

Asimismo, procede la suspensión, la modificación o la cancelación 

del registro sanitario cuando informaciones científicas provenientes 

de la Organización Mundial de la Salud  o de autoridades 

reguladoras de países de alta vigilancia sanitaria o de las acciones 
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de control y vigilancia sanitaria o de farmacovigilancia que se 

realicen el país determinen que el producto es inseguro e ineficaz 

en su uso en los términos en que fue autorizado su registro. 

 

Con la finalidad de realizar el control y vigilancia sanitaria de los 

productos, la Autoridad Nacional de Productos Sanitarios, 

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) establece los 

mecanismos para la actualización de la vigencia del registro 

sanitario o certificado de registro sanitario en las condiciones que 

señala el Reglamento respectivo. 

 

2.2.1.1. Registro Sanitario. 

 

2.2.1.1.1. Ley General de Salud N° 2684210. 

 

 Capítulo III De los Productos Farmacéuticos  y 

galénicos, y de los Recursos Terapéuticos Naturales. 

 

Artículo 50°.- Todos los productos comprendidos en el 

presente Capítulo requieren de Registro Sanitario para 

su fabricación, importación, distribución o expendio. 

Toda modificación debe, igualmente, constar en dicho 

Registro.  

 

Sólo se podrá inscribir o reinscribir en el Registro 

Sanitario de medicamentos las fórmulas farmacéuticas 

señaladas en las siguientes obras, en sus últimas 

ediciones y suplementos:  

 

- USP  

- Farmacopea Británica 

- Farmacopea Internacional de la Organización 

Mundial de la Salud 

- Formulario Nacional Británico 

- Farmacopea Alemana 
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- Farmacopea Francesa 

- Farmacopea Belga - Farmacopea Europea 

- USP-DI 

- Farmacopea Helvética 

- Farmacopea Japonesa  

 

Para la obtención del Registro Sanitario de 

medicamentos, bajo ninguna condición será exigible 

por la autoridad de salud otros documentos, 

visaciones, requisitos previos ni condicionalidad de 

clase alguna, que los señalados a continuación, bajo 

responsabilidad: 

 

a) Solicitud con carácter de declaración jurada 

consignando el número correspondiente al 

Registro Unificado de la persona natural o 

jurídica solicitante, y garantizando la calidad, 

seguridad y eficacia del producto.  

b) Protocolo de análisis sobre la base 

metodológica de una de las farmacopeas 

autorizadas.  

c) Certificado de libre comercialización y 

certificado de consumo del país de origen, 

expedido por la autoridad competente. 

Alternativamente ambas certificaciones 

podrán constar en un solo documento.  

d) Proyecto de rotulado del envase mediato e 

inmediato en idioma español.  

 

También podrán inscribirse los productos, cuya 

formulación aún no se encuentre comprendida en las 

obras antes señaladas, que se encuentren autorizados 

por las autoridades competentes del país de origen. En 

este caso serán exigibles los requisitos establecidos en 
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los literales a), c) y d) del presente artículo. En lo que 

respecta al protocolo de análisis referido en el literal b), 

éste deberá sustentarse en las metodologías aplicadas 

en su país de origen, que servirá de base para el 

posterior control de calidad.  

 

La inscripción en el Registro Sanitario de 

medicamentos es automática, con la sola presentación 

de los documentos establecidos en la presente 

disposición, teniendo la autoridad de salud un plazo 

máximo de 7 días útiles para expedir el documento que 

acredite el número de registro. 

 

Asimismo, la Ley estableció, como se detalla líneas 

más arriba,  que el RS se otorgue en un plazo de 7 días 

y se estableció que el costo por concepto de RS no 

debía exceder del 10% de la UIT monto que estaba por 

debajo del promedio internacional el cual también 

serviría para cubrir gastos de control de calidad 

significando así que los costos de análisis de control de 

calidad eran asumidos por el Estado. 

 

2.2.1.2. Precedentes de la regulación del Registro Sanitario11. 

 

En el decenio de  1990 el mercado peruano sufre modificaciones 

radicales, pasó de ser un mercado altamente regulado, en 

controles de precio  y otros impedimentos para el ingreso 

registrándose menos de 200 medicamentos por año para ser 

otro sin regulaciones, de libre precio, más aún  cuando se 

promulgó la Ley General de Salud N° 26842, donde se detalla 

en el capítulo III art. 50° establecía que la inscripción del Registro 

Sanitario para los medicamentos era automática y se otorgaba 

con la simple presentación de la declaración jurada sobre la 

calidad, seguridad y eficacia del producto, adjuntado además de 
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otros documentos el certificado de libre venta emitido por una 

autoridad sanitaria competente, en caso de ser importado 

(registro por referencia) es así que en nuestro país se registraba 

sin una previa evaluación en cuanto a eficacia y seguridad de los 

productos ni las condiciones necesarias para evaluar su calidad. 

 

2.2.1.3. Cambio trascendental en la regulación del Registro Sanitario. 

 

El auge de las grandes economías como Estados Unidos 

(EEUU) y la Unión Europea (UE) ha traído consigo el convenio 

de tratados de comercio. Al respecto, Perú tiene un Acuerdo  de 

Promoción Comercial (APC) suscrito con los Estados Unidos de 

América  y Perú aprobada por la Ley N° 29316 11-13. 

 

La Ley mencionada modifica, incorpora y regula diversas 

disposiciones  a fin de implementar  el acuerdo de Promoción 

Comercial entre nuestro país y EEUU, en su artículo 50° se 

modifica la Ley General de Salud - Ley N° 26842, referido a los 

productos farmacéuticos, galénicos y recursos terapéuticos 

naturales, cuyo reglamento aceptado por medio del Decreto 

Supremo (DS) N° 001-2009-SA. Este reglamento implantó un 

cambio en la regulación sanitaria para los requisitos en el 

Registro Sanitario de productos farmacéuticos, siendo éstos 

muy dúctiles, mas no incluye a productos biológicos, 

medicamentos herbarios, productos dietéticos, edulcorantes y 

afines a dispositivos médicos y productos sanitarios11, 14. 

 

Debido a la necesidad inaplazable de implementar estas 

carencias y definir el término “productos farmacéuticos y afines” 

como dispositivos médicos y productos sanitarios, se promulga 

la Ley 29459 -Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos Sanitarios- relevando  el Capítulo III del 

Título II y determinadas disposiciones del Capítulo V de la Ley 

General de Salud11. 
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2.2.2. Reglamento para el Registro Sanitario, Control y Vigilancia Sanitaria 

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 

Sanitarios Decreto Supremo N° 016-2011/SA y modificatorias15. 

 

 Reglamento para el Registro, Control  y Vigilancia Sanitaria de 

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 

Sanitarios. 

 

Título III De los productos farmacéuticos 

Capítulo I Aspectos Generales 

 

Artículo 29°.- Clasificación de los Productos Farmacéuticos 

Los productos farmacéuticos se clasifican en: 

 

1. Medicamentos, 

2. Medicamentos herbarios, 

3. Productos dietéticos y edulcorantes, 

4. Productos biológicos, 

5. Productos galénicos. 
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Capítulo III De los Medicamentos Herbarios  

Del Registro Sanitario de los Medicamentos Herbarios 

 

Artículo 78° Registro Sanitario  de Medicamentos Herbarios. 

 

Los medicamentos herbarios no deben incluir en su formulación 

sustancias estupefacientes o psicotrópicas de origen sintético o 

natural, ni mezclas con medicamentos alopáticos, hormonas 

animales o humanas u otras sustancias obtenidas por síntesis 

química que contengan actividad hormonal o antihormonal o 

cualquier otra que represente un riesgo para la salud. 

 

Los medicamentos herbarios pueden utilizar para su 

comercialización nombre comercial, nombre común o nombre 

científico de la planta medicinal empleada en su fórmula. El nombre 

del medicamento herbario no debe inducir o sugerir el uso indebido 

del mismo. 

 

Cuando la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, tenga conocimiento 

de la OMS u otra agencia reguladora de países de alta vigilancia 

sanitaria u otros organismos de reconocido prestigio nacional o 

internacional que  una planta medicinal o mezcla de ellas muestre 

indicios de efectos tóxicos o acumulativos, o cualquier otro riesgo 

para la salud, procederá conforme al artículo 8 de la Ley. 

 

Artículo 86° Información mínima en el rotulado del envase 

inmediato del medicamento herbario de uso medicinal 

 

Los envases inmediatos que por su tamaño no pueden contener 

toda la información a que se refiere el artículo precedente, deben 

consignar cuando menos: 

 

1. En los folios, blíster u otros:  
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a) Nombre del medicamento herbario y, debajo de éste, 

el nombre de la sustancia activa, si es una sola 

sustancia activa. 

b) Número de registro sanitario. 

c) Cantidad de la sustancia activa (expresada en unidad 

de dosis o concentración), para el caso de una sola 

sustancia activa. 

d) Razón social o nombre comercial o logotipo que 

identifica al laboratorio fabricante y/o al titular del 

Registro Sanitario. 

e) Número de lote y fecha de vencimiento. 

 

2. En frascos, tubos colapsibles, ampollas, viales y otros: 

 

a) Nombre del medicamento herbario y, debajo de éste, 

el nombre de la sustancia activa, si es una sola 

sustancia activa. 

b) Número de registro sanitario. 

c) Cantidad de la sustancia activa (expresada en unidad 

de dosis o concentración), para el caso de una sola 

sustancia activa. 

d) Vía de administración. 

e) Razón social o nombre comercial o logotipo que 

identifica al laboratorio fabricante y/o al titular del 

registro sanitario. 

f) Condiciones especiales de almacenamiento, para 

aquellos productos que lo requieran. 

g) Número de lote y fecha de vencimiento. 

 

 

 

 

 

 

19 



 
 

 

 

2.3. Bases Teóricas 

 

2.3.1. Definición de medicamento: 

 

1. Según DIGEMID, medicamento es el producto farmacéutico 

obtenido a partir de uno o más principios activos, que puede 

o no contener excipientes, que es presentado bajo una forma 

farmacéutica definida, dosificado y empleado para la 

prevención, diagnóstico o tratamiento de una enfermedad o 

estado patológico o para modificar sistemas fisiológicos en 

beneficio de la persona a quien le fue administrado16. 

 

2. AEMPS, refiere que medicamento es toda sustancia o 

combinación de sustancias que se presente como poseedora 

de propiedades para el tratamiento, prevención de 

enfermedades  en seres humanos o en animales con el fin de 

restaurar , corregir, modificar las funciones fisiológicas 

ejerciendo una acción farmacológica, inmunológica - 

metabólica o de establecer un diagnóstico médico17. 

3. FDA, conceptúa al medicamento como: 

 Una sustancia reconocida por una farmacopea o 

formulario oficial. 

 Una sustancia destinada para el uso en el diagnóstico, 

tratamiento de enfermedades18. 

 

2.3.1.1. Tipos de medicamentos: 

 

1. Medicamentos esenciales. 

Según la OMS, estos medicamentos satisfacen las 

necesidades de salud de la mayoría de la población, por lo 

tanto deben estar disponibles en cantidades adecuadas, 

formas apropiadas de dosificación y precio accesible a la 

población16. 
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2. Medicamento Genérico. 

Denominado al producto farmacéutico cuyo nombre 

corresponde  a la “Denominación Común Internacional” del 

principio activo. 

 

A nivel internacional, medicamento genérico se denomina a 

aquel que se fabrica luego de transcurrir el periodo de 

protección de patente del producto original de marca, sin 

licencia de la empresa innovadora, y se comercializa ya sea 

bajo el nombre común establecido por la OMS bajo un nuevo 

nombre comercial, a precios significativamente menores16. 

 

3. Medicamento de Marca  o Especialidad Farmacéutica. 

Denominado a aquel producto farmacéutico que se 

comercializa bajo un nombre de marca o fantasía 

determinado por el propio fabricante16. 

 

2.3.1.1.1. Medicamento herbario 

 

Según la OMS, los medicamentos herbarios comprende 

hierbas, material herbario, preparaciones herbarias y 

productos herbarios acabados, que contienen como 

principios activos partes de plantas u otros materiales 

vegetales o combinaciones de esos elementos19. 

 

Según ANMAT disposición 5418/2015 define al 

medicamento herbario como: “Aquel que contiene como 

ingrediente activo una o más drogas vegetales, o uno o 

más preparados de drogas vegetales, o una o más drogas 

vegetales en combinación con uno o más preparados de 

drogas vegetales y que cumplan los requisitos de la 

presente disposición”20. 
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*Tabla 1. Definición de medicamento falsificado según agencia nacional. 

 

 

 

2.3.2. Definiciones de medicamento falsificado o dudosa procedencia  

citados por organismos reguladores nacionales e internacionales. 

 

Según la revisión bibliográfica encontramos a países donde se 

realizan estrategias frente a la presencia de medicamentos de 

dudosa procedencia, falsificados e ilegales, ello por medio de sus 

autoridades sanitarias. A continuación se detallan definiciones  de 

medicamentos falsificados según cada organismo regulador. 

 

País Definición 

 

Agencia Nacional 

Dirección General de 

Medicamentos, Insumos y Drogas 

(DIGEMID) – Perú. 

 

 

 

 

 

Los medicamentos falsificados son productos 

preparados indebidamente de manera deliberada 

y fraudulenta. Estos puedes contener ingredientes 

correctos pero envasados para aparentar un 

producto más caro. También pueden contener 

ingredientes incorrectos, sin principio activo o con 

principio activo insuficiente y con envase 

falsificado21. 
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*Tabla 2. Definición de medicamentos falsificados según agencias internacionales. 

País Definición 

Agencias Internacionales 

Organización Mundial de la Salud (OMS). 

 

 

El medicamento falsificado (llamado también medicamento espurio, de etiquetado engañoso o de imitación) presenta  una 

etiqueta indebida, de manera deliberada y fraudulenta, con información falsa referente a su identidad o procedencia22. Los 

productos falsificados contienen ingredientes correctos o incorrectos, cantidades insuficientes o excesivas del principio 

activo, o productos con envase adulterado23. 

Administración de Alimentos y Medicamentos - 

Estados Unidos. 

Medicamento falsificado es una medicina adulterada. Puede estar contaminado, contener ingrediente activo erróneo o 

ninguno. Los medicamentos falsificados son ilegales y pueden ser perjudiciales para la salud24. 

Public Health Agency of Canadá – Canadá. 

 

 

Un producto de salud falsificado se representa como, y puede confundirse con un producto auténtico. La falsificación se 
aplica tanto a productos de marca y genéricos, y podría relacionarse con la identidad o fuente de este, podría incluir 
productos con los ingredientes o componentes correctos, ingredientes incorrectos, sin principio activo, con principio activo 
insuficiente o con embalaje o etiquetado engañoso25. 

 

Agencia Española de Medicamentos y 

Productos Sanitarios (AEMPS) – España. 

 

 

Se denomina medicamento falsificado a “cualquier medicamento cuya presentación sea falsa con respecto a: 

a) Su identidad, incluidos el envase y etiquetado, el nombre o composición en lo que respecta a cualquiera de sus 
componentes, incluidos los excipientes, y la dosificación de dichos componentes. 

      b) Su origen, incluidos el fabricante, el país de fabricación, el país de origen y el titular de la autorización de 
comercialización. 
a) Su historial, incluidos los registros y documentos relativos a los canales de distribución empleados. 
La presente definición no comprende los defectos de calidad involuntarios y se entiende sin perjuicio de las violaciones 

de los derechos de propiedad intelectual”26. 

Agencia Europea del Medicamento –  Unión 

Europea. 

Son medicamentos falsos los que se hacen pasar por los medicamentos reales y autorizados27. Ello dado en cuanto a 

identidad, historial u origen28. 

Administración Nacional de Medicamentos, 

Alimentos y Tecnología (ANMAT) –  Argentina. 

 

 

Medicamento con una incorrecta representación en: 

a) Identidad, comprende el envasado y etiquetado, nombre o composición en cuanto a sus ingredientes, incluyendo  
excipientes y la concentración de ingredientes. 

b) Origen, comprende al fabricante, país de fabricación, país de origen o titular de la autorización para su 
comercialización. 

c) Historial, comprende registros, documentos relativos a canales de distribución utilizados29. 

Agencia Nacional de Medicamentos 

(ANAMED) – Chile. 

 

Denominado a “aquel producto farmacéutico que no cuenta con registro o autorización sanitaria o que ha sido fabricado o 

importado por quien no cuenta con autorización sanitaria para ello. Se entenderán además como productos falsificados 

aquellos distribuidos o expendidos por quien no cuenta con autorización para ello”30. 

* Fuente: Elaboración propia. 
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2.3.3. Spirulina platensis 

 

2.3.3.1. Origen 

 

Las algas, en especial las microalgas, han sido usadas como 

alimento desde tiempos prehistóricos y actualmente juegan un rol 

importante en las tradiciones culinarias en diferentes países, 

especialmente en Asia. 

 

Spirulina platensis, uno de los alimentos más antiguos de la Tierra. 

Su historia data al siglo XVI con la llegada de los españoles a  

América. Se tienen registros donde formaba parte de la dieta en los 

aztecas, por ser equilibrada y completa en calidad y cantidad, en 

donde era llamada “Techuitlatl” y que actualmente es cultivada en el 

lago de Texcoco ubicada en Valle de México31. 

 

Según la tradición oral es: “Teocuitlahuatl” es la sagrada excreción 

que la tierra genera o que emana de ella32. 

 

Cabe resaltar que en la alimentación de los aztecas es donde mayor 

información se encuentra en el consumo de esta alga. Según 

algunos autores esta microalga ha sido partícipe como uno de los 

alimentos significativos en el crecimiento del pueblo azteca33. 

 

En la actualidad su extracción es realizada de forma tecnificada en 

grandes piscina de cultivo. Los principales productores de esta 

especie son Estados Unidos, Japón, India y China, entre otros33. 
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Figura 1. Morfología de Spirulina platensis,  micrografía36 (a)  y 

…………...vista microscópica (40X) de filamentos de Spirulina 

……………platensis en cámara de conteo Sedgwick - Rafler 

……………observado a un aumento de 40X37 (b). 

 

 

2.3.3.2. Clasificación taxonómica de Spirulina platensis34. 

 

Dominio: Prokaryota 

Reino: Bacteria 

Subreino: Negibacteria 

Phylum: Cyanobacteria 

Clase: Cyanobacteriaceae 

Subclase: Oscillatoriophycideae 

Orden: Oscillatoriales 

Familia: Microcoleaceae 

Género: Spirulina 

Especie: Spirulina platensis (Gomont) Geitler *  

* Sinónimo: Arthrospira platensis 

 

2.3.3.3. Características de Spirulina platensis. 
 

La Spirulina platensis alga multicelular ya que presenta células 

cilíndricas en promedio de  3 a 12 milimicrones hasta 16 en algunos 

casos (ver figura 1). Presenta filamentos con un diagrama en forma 

de hélice abierta llegando a medir entre 100 y 200 milimicrones ello 

depende de su ambiente, crecimiento y simbiótica con bacterias 

fijadoras de nitrógeno en el aire35.  
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2.3.3.4. Hábitat natural y condiciones de crecimiento de Spirulina platensis. 

 

Spirulina platensis presenta como ambiente natural aguas saladas y 

alcalinas, en condiciones alcalinas óptimas de pH 8,2 – 8,7  y 

temperatura de 28 a 35°C atribuirá un crecimiento favorable38, 39. 

 

La temperatura y el pH son factores clave para un adecuado 

crecimiento de Spirulina platensis, ya que a temperaturas por debajo 

de 15 ºC se inhibe el crecimiento de esta especie; mientras que una 

disminución de pH puede causar  que el cultivo sea  contaminado 

por bacterias o algas oportunistas. 

 

La luz es otro factor principal considerado en el cultivo de esta alga, 

pues la fotosíntesis aumenta con el aumento de intensidad lumínica 

hasta alcanzar su máxima tasa de crecimiento38. 

 

2.3.3.5. Composición bioquímica. 

 

El género Spirulina es un tipo de microalgas cuya presencia en la 

dieta alimentaria y salud humana ha sido foco de diversos estudios, 

en principio por sus condiciones de cultivo, crecimiento y análisis 

bioquímicos. 

 

Según su carácter biológico es considerada una de las fuentes de 

elevado contenido en macronutrientes así como aminoácidos 

esenciales y no esenciales, vitaminas, minerales y  fitonutrientes (ver 

cuadro 1). Una de las conclusiones de estos efectos beneficiosos de 

esta microalga “radica en la acción sinérgica de sus componentes, 

los cuales no presentan efectos secundarios ni crean dependencia”, 

sumado  a su uso como suplemento alimenticio pues es hallado 

comercialmente en polvo, tableta, encapsulado, agregado de 

comidas, tónico, entre otros.  
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Cuadro 1. Perfil nutricional de macronutrientes de    
……………...Spirulina en polvo40.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     Macronutrientes                                         

Composicióna        En 100g 

Calorías                                                                                   3,73   

Total de grasas                                                                     4,3 g 

 Grasas Saturadas                                                     1,95 g 

 Grasas poliinsaturadas                                             1,93 g 

 Grasas monoinsaturadas                                          0,26 g 

 Colesterol                                                              <0,1 m g 

Total de carbohidratos                                                       17,8 g 

 Fibra dietética                                                             7,7 g 

 Azúcar                                                                        1,3 g 

 Lactosa                                                                     <0,1 g 

 Proteínab                                                                      63 g 

Aminoácidos esenciales (mg)  

 Fibra dietética                                                             7,7 g 

 Azúcar                                                                        1,3 g 

 Lactosa                                                                     <0,1 g 

 Proteínab                                                                      63 g 

 Histidina                                                                      1000 

 Isoleucina                                                                    3500 

 Leucina                                                                       5380 

 Lisina                                                                          2960 

 Metionina                                                                    1170 

 Fenilalanina                                                                2750 

 Treonina                                                                      2860 

 Triptófano                                                                    1090 

 Valina                                                                          3940 

Aminoácidos no esenciales (mg)  

 Alanina                                                                        4590 

 Arginina                                                                       4310 

 Ácido aspártico                                                           5990 

 Cisteína                                                                         590 

 Ácido glutámico                                                          9130 

 Glicina                                                                         3130 

 Prolina                                                                         2380 

 Serina                                                                         2760 

 Tirosina                                                                       2500 

aLa mayoría de los datos se basan en análisis recientes realizados 

por laboratorios de terceros. 
b Datos “In-house” 
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Cuadro 3. Perfil nutricional de micronutrientes 
…………...de Spirulina en polvo: Minerales40. 
 

 

Cuadro 2. Perfil nutricional de micronutrientes 
……………de Spirulina en polvo: Vitaminas40. 

 

 

La Spirulina como fuente de vitaminas (ver cuadro 2) en su mayoría 

por el complejo B, donde la fuente de B12 constituye un 

complemento  en la dieta de personas vegetarianas dado que 

ninguna planta es aporte de ésta vitamina; además el β-caroteno, 

como constituyente  de la fracción del carotenoide presente en la 

Spirulina, presenta una mayor concentración en algas verdes, su uso 

de este β-caroteno  como colorante natural y aditivo por su alta 

solubilidad  y disponibilidad en comparación de los sintéticos en el 

área de la industria de alimentos. A continuación se detalla41. 

 

 

 

 

 

 

  
 
 
 
 
 
 

Los minerales presentes en la Spirulina (ver cuadro 3) cuyo aporte 

son de forma natural y de fácil absorción en el organismo.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  Vitaminas 

Composicióna                                                         En 100g 

Vitamina Ab                                                                                                            352,000 IU 

Vitamina K                                                                        1090 mcg 

Vitamina B1 (Tiamina)                                                           0,5 mg 

Vitamina B2 (Riboflavina)                                                    4,53 mg 

Vitamina B3 (Niacina)                                                          14,9 mg 

Vitamina B6 (Piridoxina)                                                      0,96 mg 

Vitamina B12                                                                      162 mcg 
aLa mayoría de los datos se basan en análisis recientes 
realizados por laboratorios de terceros. 
b Datos “In-house”. 

Minerales 

Composicióna                                                         En 100g 

Calcio    468 mg 

Hierro                                                                                   87.4 mg 

Fósforo                                                                                 961 mg 

Yodo                                                                                   142 mcg 

Magnesio                                                                              319 mg 

Zinc                                                                                      1.45 mg 

Selenio                                                                               25.5 mcg 

Cobre                                                                                   0.47 mg 

Manganeso                                                                          3.26 mg 

Cromo                                                                               <400 mcg 

Potasio                                                                              1,660 mg 

Sodio                                                                                     641mg 
aLa mayoría de los datos se basan en análisis recientes 
realizados por laboratorios de terceros. 
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Cuadro 4. Perfil nutricional de fitonutrientes 
……………de Spirulina    en polvo40. 

 

 

 

Los fitonutrientes son suplementos naturales para la salud, no 

presentan valores nutricionales pero cumplen funciones como 

antioxidantes (ver cuadro 4). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

2.3.4. Peso promedio en cápsulas. 

 

2.3.4.1. Definición de cápsulas. 

 

 Según USP (United States Pharmacopeia) <1151> Formas 

Farmacéuticas42. 

 

Cápsulas 

 

Las cápsulas son formas farmacéuticas sólidas en las que el 

API y los excipientes están contenidos dentro de un 

receptáculo cubierta soluble adecuada. Las cubiertas pueden 

estar compuestas por dos piezas, un cuerpo y una tapa, o por 

una sola pieza. A menudo, se hace referencia a las cápsulas 

de dos piezas con el nombre de cápsulas de cubierta dura, 

mientras que las cápsulas de una sola pieza reciben el nombre 

de cápsulas de cubierta blanda. Aunque imprecisa, esta 

distinción refleja los siguientes niveles de plastificantes en las 

dos composiciones, así como el hecho de que las dos 

composiciones, así como el hecho de que las cápsulas de una 

Fitonutrientes 

Composicióna                                                         En 100g 

Ficocianinab                                                                       17.2% 

Clorofilab                                                                              1.2% 

Ácido gama linolénico                                                   1080 mg 

β-caroteno                                                                      211 mg 

aLa mayoría de los datos se basan en análisis 
recientes realizados por laboratorios de terceros. 
b Datos “In-house” 
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pieza generalmente son más flexibles que las cápsulas de dos 

piezas. 

 

Las cubiertas de las cápsulas por lo general se fabrican con 

gelatina. Sin embargo, también se pueden fabricar con 

polímeros de celulosa u otro material adecuado. La mayoría de 

las cápsulas están diseñadas para la administración oral. 

 

Cuando no se ha modificado intencionalmente la velocidad de 

la liberación del API, las cápsulas reciben el nombre de 

cápsulas de inmediata. 

 

Cápsulas de Dos Piezas o de Cubierta Dura - Las cápsulas de 

dos piezas consisten en dos piezas telescópicas - un cuerpo y 

una tapa- en un intervalo de tamaños estandarizados. 

 

2.3.4.2. Variación de peso de suplementos dietéticos. 

 

Suplementos Dietéticos <2091> Variación de Peso de Suplementos 

Dietéticos - USP 4043. 

 

En este capítulo las pruebas proporcionan los límites para las 

variaciones permisibles en el peso de tabletas o cápsulas individuales, 

expresados en función de la desviación permitida del peso promedio 

de la muestra. 

 

Cápsula Dura  

 

Pesar individualmente 20 cápsulas intactas y determinar el peso 

promedio. Los requisitos se cumplen si cada peso individual está entre 

el 90% y 110% del peso promedio. 

 

Si no todas las cápsulas están dentro de los límites mencionados, 

pesar individualmente las 20 cápsulas, teniendo cuidado de conservar 
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la identidad de cada cápsula y retirar el contenido de cada cápsula 

con la ayuda de un pequeño cepillo o trozo de algodón. Pesar 

individualmente las cubiertas vacías y calcular para cada cápsula el 

peso neto de su contenido restando el peso de la cubierta del peso 

bruto respectivo. Determinar el contenido neto promedio a partir de la 

suma de los pesos netos individuales. Luego determinar la diferencia 

entre cada contenido neto individual y el contenido neto promedio: los 

requisitos se cumplen si (a) no más de 2 de las diferencias son 

mayores al 10% del contenido neto promedio y (b) en ningún caso la 

diferencia es mayor al 25%. 

 

Si más de 2 pero no más de 6 cápsulas se apartan del promedio en 

10% a 25%, determinar el contenido neto de 40 cápsulas adicionales 

y determinar el contenido promedio de las 60 cápsulas. Determinar 

las 60 desviaciones del promedio nuevo: los requisitos se cumplen si 

(a) en no más de 6 de las 60 cápsulas la diferencia excede el 10% del 

contenido neto promedio y (b) en ningún caso la diferencia excede el 

25%. 

 

2.3.5. Dudosa procedencia de medicamentos 

 

Las causas de la falsificación de medicamentos falsificados son múltiples, 

así ningún país puede considerarse inmune, mientras que existen factores 

que estimulan el comercio como: altos precios de los medicamentos 

legítimos, bajo costo de los medicamentos falsificados, mercado gris y 

comercio paralelo, aranceles y controles de precios, entre otros44. En 

España el comercio exterior de medicamentos es una operación legal sin 

embargo existe el tráfico inverso denominadas a las adquisiciones ilegales 

cuyo objetivo de esta práctica es el envío de medicamentos a países de 

la Unión Europea para obtener mayores beneficios económicos en ventas, 

al margen de los laboratorios farmacéuticos y fuera del control y 

supervisión de las autoridades sanitarias respectivas45. 
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2.3.5.1. Medicamentos de dudosa procedencia en  Perú. 

 

En el 2011 se incautaron 5 toneladas de medicina “bamba” en “Yerba 

Santa” distrito de La Victoria46, mientras que para el 2017 otro 

operativo detuvo 2 toneladas en la galería Capón Center47. 

 

La presencia de medicamentos de dudosa procedencia es creciente 

por ello DIGEMID, durante un operativo en el presente año junto a la 

Policía, Fiscal, Ministerio Público y SUNAT - Aduanas incautaron 

cuatro toneladas de medicamentos ilegales, por ello es importante 

erradicar el comercio clandestino debido a su implicancia en la salud 

pública48. 

 

Mientras que en 2016 DIGEMID, SUNAT - Aduanas, Policía Nacional 

y Ministerio Publico incautaron también dos toneladas de 

medicamentos bamba en el Centro Comercial Unicachi,  

encontrándose medicamentos  presuntamente falsificados, 

adulterados, con fecha de expira vencida sustraídos de instituciones 

del Estado, éstas eran almacenadas y comercializadas en precarias 

condiciones incumpliendo las Buenas Practicas de Almacenamiento 

indica el ente regulador, DIGEMID49.  
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III. DISEÑO METODOLÓGICO 

 

3.1. Tipo de estudio: 

 

1. De acuerdo a la orientación es un estudio básico. 

2. De acuerdo a la técnica de contrastación es un estudio explicativo. 

3. De acuerdo a la direccionalidad es un estudio retrospectivo. 

4. De acuerdo con el tipo de fuente de recolección de datos es un 

estudio retrolectivo. 

5. De acuerdo a la evolución del fenómeno estudiado es un estudio 

transversal. 

6. De acuerdo con la comparación de las poblaciones es un estudio 

comparativo. 

 

3.2. Diseño de estudio 

 

Según el tipo de diseño es un estudio explicativo, observacional, 

transversal, descriptivo y comparativo. 

3.2.1. Ámbito espacial 

 

El trabajo se ha llevado a cabo en las galerías Capón Center, Hierba Santa 

1 y 2 situadas en los distritos de Lima y La Victoria, éstas son 3 de las 

principales galerías de nuestro país y en ellas se expenden una diversidad 

de medicamentos herbarios. 

 

3.2.2. Ámbito temporal 

 

El periodo de estudio es de 7 meses, desde diciembre del 2015 a junio del 

2016. 
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3.3. Población 

  

 La población está constituida por cápsulas de Spirulina platensis de dudosa 

procedencia. 

 

3.4. Muestra 

 

La muestra para este estudio fue representativa, homogénea y adecuada; 

12 muestras provenientes de diferentes laboratorios farmacéuticos, en 

donde cada muestra está representada por 03 frascos al azar de un mismo 

lote. 

 

En tanto para el desarrollo del peso promedio, de cada muestra se tomó  20 

cápsulas y dependiendo de los resultados se deberá incrementar el número 

de cápsula como lo recomienda la USP 40 <2091> Variación de Peso de 

Suplementos Dietéticos. 

 

Propiamente para la evaluación microscópica se tomará una cápsula por 

muestra. 

 

3.5. Variables: 

 

3.5.1. Variable Independiente 

 

La procedencia de las cápsulas de Spirulina   platensis  

 

3.5.2. Variables Dependientes: 

 

1. Variable dependiente: Evaluación Microscópica 

2. Variable dependiente: Rotulado 

3. Variable dependiente: Peso Promedio 
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3.6. Criterios de inclusión: 

 

1. Establecimientos de comercio y/o expendio informal. 

2. Galerías y mercados. 

3. Producto que no revistan fiabilidad. 

4. Productos que en evaluación directa no incluyan en el rótulo 

registro sanitario de acuerdo a características señaladas en el 

marco legal vigente. 

5. Productos farmacéuticos: sólo medicamentos herbarios. 

 

3.7. Criterios de exclusión: 

 

1. Establecimientos farmacéuticos formales. 

2. Boticas y farmacias registradas en la Dirección General de 

Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID). 

3. Productos que revistan fiabilidad. 

4. Productos que en evaluación directa incluyan en el rótulo registro 

sanitario de acuerdo a características señaladas en el marco legal 

vigente. 

5. Productos farmacéuticos como medicamentos, productos 

dietéticos y edulcorantes, productos biológicos y productos 

galénicos excepto medicamentos herbarios. 

 

3.8. Técnicas e Instrumentos de la Recolección de Datos y Métodos. 

 

3.8.1. Técnica 

 

 Observaciones simples y registros documentarios. 
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3.8.2. Materiales, equipos e instrumentos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                    Cuadro 5. Equipos e instrumentos. 

 

3.8.2.1. Materiales: 

 

 Pipeta de plástico 

 Láminas portaobjetos 

 Láminas cubreobjetos 

 Luna de reloj 

 Hisopo 

 Guantes descartables 

 Agua destilada 

 

3.8.2.2. Recurso humanos: 

 

 

 

3.8.3. Método: 

 

3.8.3.1. Método empírico 

 

1) Técnica de análisis vista al microscopio (resolución 40X objetivo 

y 10X ocular); muestra comparativa con estándar identificada en 

el Museo de Historia Natural (Universidad Nacional Mayor de San 

Marcos).  

 

Equipo/ 

Instrumento 

 

Marca 

 

Modelo 

 

Serie 

Certificado de 

Calibración/ 

Informe Técnico 

Balanza 

Analítica 

SARTORIUS BP2215 81103272 CEGE-0302-2013* 

Microscopio AXIOSTAR Binocular - Informe Técnico 

Geomed S.R.L.* 

*Ver anexo 
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2) Ficha de cotejo de los requerimientos para la evaluación del 

rotulado del envase inmediato del medicamento herbario de uso 

medicinal según Decreto Supremo N° 016-11-SA y modificatorias. 

 

3) Peso promedio y variación, según USP 40 Capítulo General 

<2091> Variación de Peso Promedio de Suplementos Dietéticos. 

 

La muestra a estudiar es Spirulina platensis cápsulas, un 

medicamento herbario. La cantidad de muestras tomadas al azar 

para la prueba de evaluación microscópica fue 1 cápsula y para 

peso promedio se necesitó 20 cápsulas según la USP 40 para 

cada muestra.   

 

En la evaluación microscópica se empleó el siguiente método: 

 

a) Análisis microscópico; el material se observa sin 

coloración, la luz pasa directamente y se aprecian detalles que 

están naturalmente coloreadas. 

 

Se identificó las cápsulas de Spirulina platensis, primero se 

agregó una gota de agua destilada sobre la muestra que está 

en la lámina portaobjeto, en segundo lugar bajar totalmente la 

platina, verificar que se vea claramente el círculo de luz que 

nos indica la zona que se va a visualizar, girar suavemente el 

revólver del microscopio para obtener la imagen con las 

características propias de la muestra. 

 

Para analizar la muestra del rotulado se empleó el siguiente 

método: 

 

 Ficha de cotejo de los requerimientos para la evaluación 

de información mínima en el rotulado del envase inmediato 

del medicamento herbario de uso medicinal según Decreto 

Supremo N° 016-11-SA y modificatorias. 
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Se evaluó los frascos bajo los requerimientos enunciados en la 

Tabla 4 que fue elaborada según el Titulo III De los Productos 

Farmacéuticos del Decreto Supremo N°016-11-SA y 

modificatorias. 

 

Para el peso promedio se utilizó el procedimiento que data en la 

USP 40, donde indica: 

 

a) Tabulación de peso promedio y variación de peso de 

cápsulas duras según USP-40<2091>. 

 

Se procedió a pesar individualmente 20 cápsulas y determinar el 

peso promedio, de igual forma para la variación de peso cumplirá 

los requisitos si está dentro de los rangos de 90-110% como los 

estipula la USP 40. Si no fuese el caso se procederá a realizar los 

complementarios como lo señala el capítulo de USP mencionado. 

 

3.9. Plan de recolección de datos 

 

La recolección de datos se realizó visitando las diferentes galerías y mercados 

del centro de Lima y La Victoria, de preferencia  lugares, productos  no fiables, 

productos que muestren deficiencia a la inspección del rotulado y que sean 

productos herbarios. 

 

3.10. Procesamiento de datos 

 

El procesamiento de datos de la muestra se desarrolló de la siguiente   manera: 

 

1. Tabulación de los resultados obtenidos de acuerdo a la evaluación 

microscópica con técnica de análisis microscópico. 

2. Tabulación de resultados obtenidos conforme a la ficha de los 

requerimientos para la evaluación del envase inmediato del 
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medicamento herbario de uso medicinal según Decreto Supremo N°016-

11-SA y modificatorias. 

3. Tabulación de los resultados obtenidos de acuerdo al peso promedio y 

variación de peso de suplementos dietéticos según USP-40<2091>. 

 

3.11. Análisis de datos 

 

Los datos en su totalidad fueron sometidos a pruebas de estadística descriptiva 

usando el programa Microsoft Excel 2010, donde se evaluó: 

 

1. Los resultados del análisis de evaluación microscópica para presencia o 

ausencia de Spirulina platensis.  

 

2. Evidencia del cumplimiento de los requerimientos del marco legal 

vigente Decreto Supremo N° 016-11-SA y modificatorias. 

 

 

3. Los resultados obtenidos en el peso promedio y variación de peso de 

Suplementos Dietéticos según Capítulos Generales <2091> USP-40. 
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IV. RESULTADOS 

 

4.1. Tabulación de resultados y gráficos para evaluación  microscópica. 

 

 

*Tabla  3. Consolidado de la evaluación microscópica en Muestra de Procedencia Fiable (MPFS) y Muestras de Dudosa 

…………..Procedencia (MDP) de Spirulina platensis. 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Evaluación microscópica  

 

Detalle MPFS 
MDP 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

Características de 
Spirulina platensis 

+++ + - + ++ +++ + +++ ++ ++ + +++ ++ 

Leyenda: 
 (-): Ausencia 
 (+) ó (++): Poco o escaso 
 (+++): Abundante 
 MPFS: Muestra de Procedencia Fiable Estándar 

 MDP: Muestra de Dudosa Procedencia. 

* Fuente: Elaboración propia. 
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27,3%

72,7%

ABUNDANTE
PRESENCIA DE
Spirulina platensis

POCO O ESCASO
PRESENCIA DE
Spirulina platensis

 

Gráfico 1. Resultados de la evaluación microscópica de muestras de 

…………….dudosa procedencia.(MDP). 

 

En el gráfico 1, se evidencia que sólo el 91,7%  presenta en su contenido 

Spirulina platensis; mientras que un 8,3%.evidencia ausencia. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gráfico 2. Resultados de  la presencia de Spirulina platensis (poco, 

…………….escaso o abundante) respecto a la tabla 3 (11 muestras - 

…………….MDP). 

 

En el gráfico 2, se obtiene en  la verificación de la abundancia de Spirulina 

platensis que sólo el 27,3% (3 muestras) poseen esta característica 

(abundante) comparado al 72,7%.(8 muestras) donde presenta poco o 

escasa cantidad de ésta especie. 

Total de 
muestras 

Porcentaje 
(%) 

3 27,3% 

8 72,7% 
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91,7%

8,3%

PRESENCIA

AUSENCIA

Leyenda:

Leyenda: 

 

Total de 
muestras 

Porcentaje 
(%) 

11 91,7% 

1 8,3% 



 

4.2. Tabulación de resultados y gráficos para rotulado. 

 

*Tabla  4. Información mínima en el rotulado del envase inmediato del 

……………medicamento herbario de uso tradicional en frascos*, según 

……………DS  016-2011-SA y modificatorias Art. 86°, para las Muestras 

……………de Dudosa Procedencia (MDP). 

 

 

 
MDP N° 

Ítem 

I II III IV V VI VII VIII 

1 C C NC NC C NC C C 

2 C C C NC C NC C C 

3 C C C NC C NC NC C 

4 C C C NC C NC C C 

5 C C C NC C C NC C 

6 C NC C NC C NC NC C 

7 C C C C C C C C 

8 C C C NC C NC NC C 

9 C C C NC C NC C C 

10 C C C NC C NC C C 

11 C C C NC NC NC C C 

12 C C C NC C NC C C 

 
Leyenda:    
 MDP: Muestra de Dudosa Procedencia 

 C: cumple/ Cumplimiento 

 NC: No cumple/ No cumplimiento 

 I: Nombre del medicamento herbario y, debajo de éste, el nombre de la sustancia activa,  

si es una sola sustancia activa. 

 II: Número de registro sanitario. 

 III: Cantidad de la sustancia activa (expresada en unidad de dosis o concentración), para 

el caso de una sola sustancia activa. 

 IV: Vía de administración. 

 V: Razón social, nombre comercial o logotipo de identifica al laboratorio fabricante y/o al 

titular del registro sanitario. 

 VI: Condiciones especiales de almacenamiento para aquellos productos que lo 

requieran. 

 VII: Número de lote. 

 VIII: Fecha de vencimiento 
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Gráfico 3. Resultados de la comparación entre MPFS y MDP respecto al cumplimiento de los 

………………..requerimientos para el rotulado del envase inmediato según DS 016-2011-SA y modificatorias (Art. 86°: 

………………..8.ítems).  

          

En el gráfico 3, se observa que la MDP7 cumple el 100 %; mientras que la MDP2, MDP4, MDP5, MDP9, MDP10  y 

MDP12 cumple un 75%, en tanto la MDP1, MDP3, MDP8 y MDP11 llega a cumplir un 62,5% y la muestra.MDP6 contiene 

la menor información de rotulado con un 50%. 
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Gráfico 4. Resultados del cumplimiento de requisitos para el rotulado según DS 016-2011-SA Art. 86° ítems I al VIII..  

 

En el gráfico 4, se observa que  los ítems I y VIII  cumplen el 100%; los ítems II, III y V cumplen el  91,7%;  en tanto el 

ítem VII abarca el 66,7%; el ítem VI cumple un 16,7% y por último un 8,3% de cumplimiento para el ítem IV.    

44 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

I

II

III

IV

V

VI

VII

VIII

100%

91,7%

91,7%

8,3%

91,7%

16,7%

66,7%

100%

N
°

d
e 

ít
em

s,
 s

e
gú

n
 D

ec
re

to
 S

u
p

re
m

o
 0

16
-

20
11

 S
/A

 A
rt

. 8
6

°

MDP N° 1; 2; 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11 y 12Leyenda: 



 

*Tabla 5. Verificación del registro de N° RUC en SUNAT en las Muestras 

…………de Dudosa Procedencia (MDP). 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Gráfico 5. Resultados obtenidos en la verificación del número de RUC en 

…………..SUNAT para las Muestras de Dudosa Procedencia (MDP). 

 

En el gráfico 5, se observa que sólo el  50% (6 muestras) están inscritas; 

lo que deduce que sólo la mitad de muestras.respecto del total se 

encuentran constituidas formalmente como persona jurídica (empresa) o 

persona natural con.negocio. 

 

 
MDP N° 

Verificación del RUC  

Si registra No registra 

1 √  

2  √ 

3  √ 

4 √  

5  √ 

6  √ 

7  √ 

8  √ 

9 √  

10 √  

11 √  

12 √  

Resultado % 50% 50% 

Total:100% 

Consulta SUNAT virtual 
Leyenda: 

 MDP: Muestra de Dudosa Procedencia. 
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Leyenda: 

* Fuente: Elaboración propia. 
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4.3. Tabulación de resultados y gráficos para peso promedio. 

 

*Tabla 6. Consolidado de pesos, peso promedio y variación de peso (90% y 

………  …110%) respecto de la MPFS y MDP de Spirulina platensis. 

 

 

 
 

N° de 
cápsula 

Concentración de Spirulina platensis en frasco (mg) 

400 500 500 500 500 500 500 450 500 500 500 500 500 

 Cantidad de muestras 

MPFS MDP N° 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

Pesos (mg) 
1 583.6 856.6 321.3 474.5 377.5 431.7 480.6 557.0 341.1 1017.4 428.5 428.6 453.7 

2 488.1 841.0 333.4 499.3 379.2 423.3 506.2 560.0 334.4 1024.8 485.4 409.8 458.0 

3 595.1 833.0 281.9 497.2 380.2 417.7 510.6 578.0 401.2 1020.2 431.6 422.1 453.5 

4 593.2 842.0 296.4 480.9 374.2 414.8 486.2 566.1 394.3 1017.0 485.3 409.5 459.3 

5 574.6 832.7 290.7 488.4 378.1 416.9 491.9 578.8 375.6 1013.9 462.0 419.4 451.3 

6 569.0 852.1 319.2 481.4 385.0 417.3 502.0 562.6 384.2 1024.3 472.0 419.2 452.0 

7 560.7 853.9 329.7 488.3 385.6 425.7 504.9 557.4 374.5 1027.0 475.4 430.5 451.3 

8 569.1 855.0 307.6 491.0 374.2 436.2 509.7 557.4 386.3 1027.6 465.3 420.5 459.3 

9 531.2 845.7 298.3 494.0 378.1 425.9 508.8 572.7 393.1 1025.0 482.0 427.1 458.9 

10 502.0 844.2 325.7 495.0 373.2 424.9 508.8 567.7 406.2 1024.0 443.6 430.5 460.2 

11 511.2 846.8 324.3 489.9 386.1 435.9 492.7 568.4 396.2 1013.9 462.3 430.2 459.3 

12 501.8 846.0 325.6 479.2 383.8 437.1 500.9 578.4 386.3 1015.0 464.3 408.4 457.2 

13 510.8 848.8 336.8 486.2 384.0 425.8 508.7 557.4 396.0 1014.0 456.0 419.2 457.8 

14 529.3 855.0 336.7 488.2 383.8 437.0 491.7 568.9 386.3 1026.0 434.0 430.2 459.3 

15 539.0 855.1 335.7 491.9 374.9 415.8 495.7 572.4 375.3 1027.0 461.3 407.9 458.8 

16 533.0 856.1 336.7 479.0 376.1 418.3 502.7 575.5 385.3 1015.0 444.0 420.5 459.9 

17 541.9 856.5 334.4 488.3 374.2 424.8 501.7 578.4 375.3 1017.4 445.6 418.0 458.3 

18 526.9 851.4 325.6 491.1 384.0 436.0 500.5 572.6 375.2 1018.9 485.3 418.3 460.7 

19 521.9 849.2 325.4 501.0 381.2 427.0 492.5 567.4 365.2 1025.4 464.3 406.9 459.7 

20 560.7 851.4 317.2 498.1 372.9 425.9 507.5 566.4 399.1 1017.0 484.3 407.9 459.8 

Suma 
de pesos (mg) 

10843.1 16972.5 6402.6 9782.9 7586.3 8518.0 10004.3 11363.5 7631.1 20410.8 9232.5 8384.7 9148.3 

Peso 
promedio 

20 cápsulas 
(mg) 

542.2 848.6 320.1 489.1 379.3 425.9 500.2 568.2 381.6 1020.5 461.6 419.2 457.4 

V
a
ri

a
c
ió

n
 

d
e
  

p
e
s
o

s
 

90% 
del PP 488.0 763.7 288.1 440.2 341.4 383.3 450.2 511.4 343.4 918.4 415.4 377.3 411.7 

110% 
del PP 596.4 933.5 352.1 538.1 417.2 468.5 550.2 625.0 419.7 1122.6 507.8 461.2 503.2 

Conclusión C C NC C C C C C NC C C C C 

Leyenda: 
 MPFS: Muestra de Procedencia Fiable Estándar 
 MDP: Muestra de Dudosa Procedencia 

 C: Cumple 
 NC: No cumple 

* Fuente: Elaboración propia. 
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Gráfico 6. Resultados del cumplimiento de peso, respecto a la variación permitida (entre el 90% y 110%) del peso 

…………...promedio en las Muestras de Dudosa Procedencia (MDP).  

 

En el gráfico 6, se observa que la variación  de  peso  (90% y 110%) sólo el  83,3%  (10 muestras)  cumple  la  variación  

permitida  frente  al  16,7% (2 muestras) que muestran incumplimiento de este aspecto.

Total de 
muestras 

Porcentaje 
(%) 

10 83,3% 

2 16,7% 
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Leyenda: 

83,3%

16,7%

CUMPLE

NO CUMPLE



 

V. DISCUSIONES 

 

En la tesis Determinación del grado de adulteración del extracto de Stevia 

(Rebaudiana bertoni), en las diferentes presentaciones comercializadas en la ciudad 

de Arequipa 20177 se demostró que todas las muestras analizadas eran adulteradas 

y que en su composición se halló presencia de ciclamato y sacarina. El análisis de la 

evaluación microscópica (tabla 3 y gráfico 1) demostró que existen muestras que no 

cumplen con la cantidad declarada y/o presentan ausencia  del contenido de Spirulina 

platensis en cápsulas, dicha estimación se realizó mediante un análisis microscópico 

el cual detalla que el 91,7% presenta cumplimiento mientras que el 8,3% no. 

 

En la tesis Determinación del control microbiológico de productos naturales derivados 

de la maca (Lepidium meyenii w.); comercializadas en el mercado central San Camilo, 

Arequipa, durante los meses de noviembre, diciembre 2014 y enero 20156 ha revelado 

que de las 25 muestras; el 92% se encuentran contaminados por algún tipo de 

patógeno mientras que sólo un 8% se encuentran aptos. Para el presente estudio 

(tabla 3 y gráfico 2) se evidenció que el 72,7% posee escasa concentración y el 27,3% 

abundante cantidad. 

 

En la tesis Investigación de la adulteración y falsificación en cápsulas de Calea  

urticifolia (juanislama), comercializadas en 7 mercados del Área Metropolitana de San 

Salvador9 se comprobó que 7 muestras (28%) eran adulteradas, 12 muestras (48%) 

falsificados y seis muestras (24%) evidenció similitud con los estándares en tanto el 

análisis de etiquetado no cumplen ninguna de las muestras. En el ficha de cotejo de 

envase inmediato (tabla 4 y gráfico 4) creada para la verificación visual del número de 

registro se encontró que el 91,7% cumple con lo indicado. Asimismo se comprobó en 

el Registro Único de Contribuyentes en la página virtual de SUNAT que sólo la mitad 

de muestras se encuentran registradas (tabla 5 y gráfico 5). 

 

En la tesis Control de calidad de dos medicamentos de origen natural con actividad 

gastroprotectora, que se comercializan en el país8 se comprobó que el control de peso 

promedio cumplen con lo establecido en un 100%, sin embargo en la presente 

evaluación de peso promedio cumple un 25% de total de muestras (tabla 6); teniendo 

en cuenta que las cápsulas son declaradas con un peso de 450 y 500 mg (según 
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fabricante); la variación de peso permitida estipulado en la Farmacopea Versión 40 

oscila entre el 90% y 110%43;  teniendo referencia de ello sólo un 25% cumple en 

comparación del 75% que no (tabla 6 y gráfico 6). 
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VI. CONCLUSIÓN 

 

Se determinó la evaluación microscópica, de rotulado y de peso promedio, donde para 

el primer criterio se observa la ausencia, poco o escaso y abundante presencia de la 

especie a investigar, para el segundo criterio se halla el incumplimiento de lo 

especificado para el rotulado según el DS 016-2011-SA y según el último criterio se 

evidencia cumplimiento sólo del 83,3% respecto a las recomendaciones de la  

farmacopea (USP-40). 

 

Se determinó mediante  la evaluación microscópica en cápsulas de Spirulina platensis 

que el 91,7% si presenta la especie y el 8,3% no evidencia la presencia de la especie 

vegetal. 

 

Se determinó en la evaluación de rotulado en cápsulas de Spirulina platensis que no 

se evidencia cumplimiento de lo especificado en el marco legal vigente, pues de las 

doce muestras evaluadas sólo la muestra 7 (MDP7) cumple los requisitos del DS 016-

2011-SA, mas en la verificación de su  N°  de RUC no data su inscripción. 

 

 

Se demostró en la evaluación de peso promedio en cápsulas de Spirulina platensis 

que  el 83,3% evidencia cumplimiento de lo especificado en las recomendaciones de 

la farmacopea (Capítulos Generales <2091> USP 40) y un 16,7% presenta 

incumplimiento según estos criterios. 
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VII. RECOMENDACIONES 

 

 

1. Realizar sanciones efectivas, mediante una legislación vigente,  contra 

establecimientos, galerías u otros canales de distribución donde se incurra a la 

promoción, expendio o comercialización de medicamentos de dudosa 

procedencia, falsificación, contrabando o similares. 

 

2. Instar a las empresas farmacéuticas en la aplicación de recursos en la 

seguridad de envases a fin de que estos brinden mayor confianza  al cliente 

frente a la manipulación del contenido.  

 

3. Efectuar continuas  fiscalizaciones y auditorías a distribuidores y fabricantes de 

medicamentos herbarios. 

 

4. Establecer mayor difusión sobre la presencia de medicamentos de dudosa 

procedencia, sus consecuencias, impacto en la salud pública, pautas básicas 

para su detección. 

 

5. Concientizar la responsabilidad compartida contra la presencia de productos de 

dudosa procedencia, en el mercado peruano, comprende a organizaciones 

públicas (como autoridades reguladoras), privadas (como fabricantes, 

distribuidores), profesionales de la salud, consumidores y público en general; 

así como  la promoción estratégica de estos. 

 

6. Reforzar el sistema de información a través de una red a nivel nacional e 

internacional frente al comercio de medicamentos de dudosa procedencia. 
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IX. ANEXOS 

1. Ubicación Geográfica 

 Ubicación de la Galería Hierba Santa 1 y 2: Av. Aviación  362 del distrito 

La Victoria. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 2. Galería Hierba Santa 1 y 2. 
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 Ubicación de la Galería Capón Center: Jr. Paruro N° 926, Urbanización 

Barrios Altos del distrito de Lima. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                      

                      

Figura 3. Galería Capón Center. 
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2. Constancias y/o Certificados 
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Título: EVALUACIÓN  MICROSCÓPICA, ROTULADO Y PESO PROMEDIO DE CÁPSULAS DE Spirulina platensis DE DUDOSA PROCEDENCIA COMERCIALIZADAS 

EN LAS  GALERÍAS CAPÓN CENTER, HIERBA SANTA 1 Y 2  DEL DISTRITO DE LIMA Y LA VICTORIA, LIMA 2015 - 2016. 

Problema General Objetivo General Hipótesis General 

¿Permite la evaluación microscópica, rotulado y peso 

promedio de las cápsulas de Spirulina platensis de 

dudosa procedencia comercializadas en las galerías 

Capón Center, Hierba Santa 1 y 2 del distrito de Lima y 

La Victoria, Lima 2015 – 2016, confirmar la  presencia de 

la especie vegetal en estudio, el cumplimiento de lo 

especificado para las consideraciones del rotulado según 

el marco legal vigente y las recomendaciones de la 

farmacopea para el peso promedio? 

Determinar la evaluación microscópica, rotulado y peso 

promedio de las cápsulas de Spirulina platensis de 

dudosa procedencia comercializadas en las galerías 

Capón Center, Hierba Santa 1 y 2 del distrito de Lima y 

La Victoria, Lima 2015 – 2016 si evidencia la presencia 

de la especie vegetal en estudio, el cumplimiento de lo 

especificado para las consideraciones del rotulado 

según el marco legal vigente y las recomendaciones de 

la farmacopea para el peso promedio. 

La evaluación microscópica, rotulado y peso 

promedio demuestran la dudosa procedencia de las 

cápsulas de Spirulina platensis comercializadas en 

las galerías Capón Center, Hierba Santa 1 y 2 del 

distrito de Lima y La Victoria, Lima 2015 – 2016. 

 

Problemas Específicos Objetivos Específicos Hipótesis Específicas 

1.-¿Permite la evaluación microscópica identificar la 

presencia de Spirulina platensis en las cápsulas de 

dudosa procedencia comercializadas en las galerías 

Capón Center, Hierba Santa 1 y 2 del distrito de Lima y 

La Victoria, Lima 2015 – 2016?. 

1.- Determinar la evaluación microscópica  en las 

cápsulas de Spirulina platensis de dudosa procedencia 

comercializadas en las galerías Capón Center, Hierba 

Santa 1 y 2 del distrito de Lima y La Victoria, Lima 2015 

– 2016 si evidencia la presencia de la especie en estudio. 

1.-La evaluación microscópica identifica la presencia 

de Spirulina platensis en cápsulas de dudosa 

procedencia comercializadas en las galerías Capón 

Center, Hierba Santa 1 y 2 del distrito de Lima y La 

Victoria, Lima 2015 – 2016. 

2.-¿Permite la evaluación de rotulado en las cápsulas de 

Spirulina platensis de dudosa procedencia 

comercializadas en las galerías Capón Center, Hierba 

Santa 1 y 2 del distrito de Lima y La Victoria, Lima 2015 

– 2016 evidenciar el cumplimiento de lo especificado en 

el marco legal vigente?. 

2.- Determinar la evaluación de rotulado en las cápsulas 
de Spirulina platensis de dudosa procedencia 
comercializadas en las galerías Capón Center, Hierba 
Santa 1 y 2 del  distrito de Lima y La Victoria, Lima 
2015 – 2016 si evidencia el cumplimiento de lo 
especificado en el marco legal vigente. 

2.- La evaluación de rotulado en las cápsulas de 

Spirulina platensis de dudosa procedencia 

comercializadas en las galerías Capón Center, 

Hierba Santa 1 y 2 del distrito de Lima y La Victoria, 

Lima 2015 – 2016 evidencia el cumplimiento de lo 

especificado en el marco legal vigente. 

MATRIZ DE CONSISTENCIA 



 

 

3.-¿Permite la evaluación de peso promedio  de cápsulas 

de Spirulina platensis de dudosa procedencia 

comercializadas en las galerías Capón Center, Hierba 

Santa 1 y 2 del distrito de Lima y La Victoria, Lima 2015 

– 2016 evidenciar el cumplimiento de lo especificado en 

las recomendaciones farmacopéicas*?. 

3.-Demostrar la evaluación de peso promedio  de 

cápsulas de Spirulina platensis de dudosa procedencia 

comercializadas en las galerías Capón Center, Hierba 

Santa 1 y 2 del distrito de Lima y La Victoria, Lima 2015 

– 2016 si evidencia  el cumplimiento de lo especificado 

en las recomendaciones de la farmacopea. 

3.- La evaluación de peso promedio  de cápsulas de 

Spirulina platensis de dudosa procedencia 

comercializadas en las galerías Capón Center, 

Hierba Santa 1 y 2 del distrito de Lima y La Victoria, 

Lima 2015 – 2016 evidencia el cumplimiento de lo 

especificado en las recomendaciones de la 

farmacopea*. 

*Criterios de la farmacopea que aplican a suplementos dietéticos referidos en el capítulo 2091 en la USP 40. 


