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Resumen

Objetivo: Determinar el porcentaje de medicamentos de mala calidad: Falsificados y sub estandar, analizados en el “Cen-
tro Nacional de Control de Calidad (CNCC)” del Instituto Nacional de Salud (INS) en el periodo 2005-2014 y determinar
sus tipos y caracteristicas. Material y Métodos: Se elabord una ficha para recoger los datos, los cuales fueron tomados
directamente de los informes emitidos por el CNCC y del Sistema Integrado de Gestion de Laboratorios (SIGEL). Resul-
tados: El porcentaje de medicamentos falsificados con relacion al total de medicamentos analizados fue 3,0 % en 2005,
5,0 % en 2006, 7,3 % en 2007, 9,2 % en 2008, 11,4 % en 2009, 6,7 % en 2010, 9,9 % en 2011, 10,6 % en 2012, 8,4 % en
2013y 7,6 % en 2014. Los principales grupos de medicamentos falsificados segun la clasificacién ATC de la OMS fueron:
sistema nervioso (21,9 %), antiinfecciosos para uso sistémico (20,8 %) y sistema musculo esquelético (18,4 %). Los tipos
de falsificacion predominantes fueron: Aquellos que contienen la dosis correcta del principio activo pero el fabricante es
distinto al declarado (44,3 %) y aquellos que no contienen ningun principio activo a pesar de lo sefialado en el rotulado
(37,4 %). El porcentaje promedio de medicamentos de calidad subestandar fue 6,8 %, entre el 2005-2014. En los tres
ultimos afios, los ensayos criticos de los medicamentos de calidad subestandar representaron el 73 %. Conclusién: Entre
el 2005 y 2009 hubo un aumento en el porcentaje de medicamentos falsificados, y en el periodo del 2010 al 2014, este
porcentaje disminuyd. Respecto a los medicamentos de calidad sub estdndar la mayor proporcion corresponde a ensayos
que son criticos para la calidad de un medicamento.

Palabras claves: Medicamentos falsificados; control de calidad; Peru.

Abstract

Objectives: Determine the percentage of medicines of poor-quality: Counterfeit and substandard, analyzed at “Quality
Control Center (CNCC)” of National Institutes of Health (NIH), Peru in the period 2005-2014 and determine their types and
features. Materials and Methods: A form was created to pick up relevant data directly from CNCC reports and from the
Integrated System of Lab Management (SIGEL). Results: The percentage of counterfeit drugs relative to to total drugs
evaluated was: 3,0 % in 2005, 5,0 % in 2006, 7,3 % in 2007, and 9,2 % in 2008, 11,4 % in 2009, 6,7 % in 2010, 9,9 %
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in 2011, 10,6 % in 2012, 8,4 % in 2013 and 7,6 % in 2014. The main groups of counterfeit drugs, classified according to
Anatomical Therapeutic Chemical Classification System according to WHO were: Nervous system (21,9 %); antinfectives
per sistemic use (20,8 %) and musculo-skeletal system (18,4 %). The most common type of forgery occurred in cases
where the drug contained the correct amount of active ingredients, but the manufacturer was not the same that the one
stated (44,3 %) and drugs that did not contain active ingredient (37,4 %). The average percentage of substandard quality
was 6,8 % between 2005-2014. In the last three years critical tests of this medicines corresponds to 73 %. Conclusions:
During the period 2005 and 2009 there was an increased percentage of counterfeit medicines, between 2010 and 2014 this
percentage diminished. Respect to substandard medicines, the major percentage corresponds to critical tests that affect

severely quality of medicines.

Key words: Counterfeit drugs; quality control; Peru.

INTRODUCCION

Los medicamentos son sustancias quimicas con fines
terapéuticos, preventivos y diagnésticos, pero existen
situaciones que disminuyen su calidad, lo cual puede
traer como consecuencia problemas de Salud Publica.
La Calidad de los Medicamentos es un problema en el
Pert, prueba de ello son los reportes mensuales de alerta
publicados en el portal web de la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), donde
se divide las alertas en: Productos Falsificados, Calidad
y Seguridad .

“Los medicamentos falsificados son aquellos que resultan
de una actividad criminal, etiquetados indebidamente
de manera deliberada y fraudulenta en lo que respecta
a su identidad o fuente” de acuerdo a la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS)*. Segtin la Administracién
de Medicamentos y Alimentos, de los Estados Unidos
(FDA), los medicamentos falsificados se encuentran
fuera del régimen regulatorio, “la OMS considera la fal-
sificacién como una amenaza seria que pone en riesgo la
vida humana y que debe ser castigada apropiadamente”.
Segin nuestra legislacién un producto falsificado es un
“producto farmacéutico, dispositivo médico o producto
sanitario manufacturado indebidamente de manera de-
liberada y fraudulenta en lo que respecta a su identidad
o su origen. Puede incluir productos con los ingredien-
tes correctos o con los ingredientes incorrectos, sin in-
gredientes farmacéuticos activos (IFAs) insuficientes o
incorrectos o con envase o inserto falsificado” *.

En cuanto a los medicamentos de calidad sub estdndar,
segiin la OMS son productos farmacéuticos genuinos,
que no cumplen las especificaciones de calidad estable-
cidos para ellos®. La Farmacopea de los Estados Unidos
(USP) los define como un producto genérico o de marca
genuino, pero que no cumple los estdndares internacio-
nales de calidad, pureza, potencia o empaque °.

De acuerdo al Instituto de Seguridad Farmacéutica, los
incidentes con medicamentos falsificados a nivel mun-
dial se incrementaron notoriamente de 196 incidentes
en el 2002 a 2177 incidentes el 2014, principalmente en
Norte América, Asia, Europa y América Latina 7. En el
Perti, los medicamentos falsificados se incrementaron de
3,0 % en el 2005 hasta 9,2 % en el 2008 8. En relacién,
a los medicamentos de calidad sub estdndar no se tiene
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datos respecto a la frecuencia y las pruebas de calidad
donde se presentaron los mayores problemas.

La DIGEMID, las Direcciones de Redes Integradas de
Salud (DIRIS) y las Direcciones Regionales de Salud
(DIRESAS) son las instituciones responsables de rea-
lizar las pesquisas de medicamentos a nivel nacional,
para ello se toman en cuenta: Riesgo sanitario, disponi-
bilidad en el mercado, reportes de reacciones adversas,
reportes sobre problemas de calidad, por denuncias y
resultados de calidad no conformes®. Asimismo, La DI-
GEMID, en forma conjunta con la Policia Nacional y el
Ministerio Publico realiza intervenciones para incautar
medicamentos de origen ilegal.

Los medicamentos pesquisados (del comercio legal) e
incautados (comercio ilegal) son enviados al Centro Na-
cional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto
Nacional de Salud para determinar su calidad mediante
ensayos fisicoquimicos y microbioldgicos. Segin el arti-
culo 178° del D.S. N° 016-2011-SA '°, “los productos
pesquisados que no cumplen con las especificaciones o
informacién técnica que obra en su registro sanitario,
se denominan No Conformes”. De la misma manera
segun el articulo 188° del mismo decreto supremo, los
productos incautados siguen el mismo procedimiento.
En caso se determine la No Conformidad de un pro-
ducto, el CNCC informa los resultados a DIGEMID,
la cual de inmediato difunde la alerta correspondiente a
través de su portal en Internet.

Es importante sefalar, que a partir del ano 2011, la Ley
N° 29675 "' se modificaron diversos articulos del Cédi-
go Penal sobre delitos contra la salud publica. El articulo
294° A, de dicha ley, castiga hasta con diez afios de pena
privativa de la libertad a aquellas personas que falsifi-
quen, contaminen o adulteren productos farmacéuticos,
dispositivos médicos o productos sanitarios.

En el Pert, la dimensién exacta, la distribucién y las ca-
racteristicas de los medicamentos falsificados y de calidad
sub estdndar se conocen muy poco o no se tienen datos, es
necesario dar prioridad a la recoleccién y actualizacién de
datos sobre estos problemas, con el objeto de combatirlos
con mayor efectividad. El presente trabajo pretende dar a
conocer el nimero de medicinas falsificadas y de calidad
sub estdndar, analizadas en el CNCC durante el periodo
2005-2014 y determinar sus tipos y caracteristicas.
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MATERIAL Y METODOS
Recoleccién de muestra

Este es un estudio transversal descriptivo; se recolect6
informacién solamente de los informes de ensayo co-
rrespondientes a medicamentos (especialidades farma-
céuticas y genéricos) emitidos por el CNCC del Insti-
tuto Nacional de Salud (INS). El acceso a los informes
de ensayo es restringido, se solicité la autorizacién a la
Direccién General del CNCC para permitir la revision
de los mismos.

Se consideraron aquellos informes correspondientes al
periodo comprendido entre enero 2005 y diciembre
2014. Durante este periodo se emitieron 14 263 infor-
mes de ensayo, que comprende especialidades farma-
céuticas, genéricos, cosméticos, dispositivos médicos,
productos naturales y kits de diagnéstico. Se registré el
nombre de la sustancia o principio activo, forma farma-
céutica, grupo farmacoldgico, lugar de procedencia y el
andlisis realizado a la muestra.

Area de estudio

Las muestras analizadas en el CNCC fueron obtenidas
a partir de las pesquisas de medicamentos por la DIGE-
MID, DIRIS y DIRESAS. Estas pesquisas son realizadas
en farmacias, boticas y droguerfas a nivel nacional, con-
siderando el riesgo sanitario, el reporte de reacciones
adversas, problemas de calidad, denuncias, resultados de
calidad no conformes. Asimismo, las muestras también
provienen de la incautacién de productos farmacéuticos
de origen ilegal. Para este tltimo caso, la DIGEMID lo
realiza en forma conjunta con la Policia Nacional del
Perti y el Ministerio Publico.

Anilisis de la muestra

La muestra estuvo constituida por 2099 informes de
ensayo no conformes durante el periodo 2005-2014 de
un total de 14 263 en dicho periodo. Del afio 2005 al
2010, los datos fueron recogidos directamente de los in-
formes de ensayo, del 2011 al 2014, la informacién fue
obtenida del Sistema Integrado de Gestién de Laborato-
rios (SIGEL), un software que utiliza el CNCC desde el
2011 para el ingreso de muestras, reportes de resultados
y emisién de informes de ensayo.

Una vez que los medicamentos llegan al CNCC, se ini-
cia el andlisis. Primero se verifica la informacién pre-
sente en el envase (primario y/o secundario), es decir,
el nombre comercial, nombre genérico, composiciéon
(de haber mds de un principio activo), concentracion,

forma farmacéutica, indicaciones, lote y fecha de ven-
cimiento. Luego, se realiza el andlisis fisicoquimico pro-
piamente dicho que consiste en realizar los ensayos criti-
cos: Identificacién, contenido o valoracién y disolucién
para el caso de muestras sélidas, y esterilidad en caso de
muestras liquidas.

Los métodos analiticos utilizados en el CNCC son: Cro-
matografia liquida, de gases, absorcién atémica, espec-
troscopia infrarroja, UV-VIS, disolucién, entre otros,
los ensayos son realizados segin Obras Oficiales vigen-
tes o segn la técnica propia del fabricante, de acuerdo
a lo sefialado en su Protocolo o Certificado de Andlisis.

Para el caso de los medicamentos en los que se confirmé
la falsificacién, al finalizar el anilisis, se los clasificd se-
gtn los cuatro principios de OMS °:

“1. No contienen ningan principio activo a pesar de
lo sefialado en el rétulo.

2. Contienen principios activos distintos a los sena-
lados en el rétulo.

3. Contienen la dosis correcta del principio activo,
pero el fabricante es distinto al declarado.

4. Contienen el principio activo, pero en dosis di-
ferentes a las declaradas (pueden contener también
proporciones diferentes de impurezas).”

Analisis de datos

Se realizé un andlisis descriptivo utilizando SPSS 18.0 y
Excel (versién 2013). Se realizé la comparacién de pro-
porciones de los anos 2009 y 2014 con la prueba exacta
de Fisher, con un nivel de significancia de 5 %. Entre
el 2005 y 2009 hubo un aumento en el porcentaje de
medicamentos falsificados®.

RESULTADOS

Como se puede apreciar en la tabla 1, durante el periodo
2005-2009, la cantidad de medicamentos falsificados
evaluados en el CNCC crecié de manera constante afio
tras afio, siendo 3% en el 2005 y 11,4 % en el 2009.
Sin embargo, a partir del afio 2010 se observa una dis-
minucién de productos falsificados, la cual se mantiene
a partir del 2012.

En lo que respecta a la clasificacién de los medica-
mentos segin el 6rgano o sistema en el cual actdan
(Clasificacién ATC), se observé que durante los afios
2005-2008, los medicamentos utilizados en el trata-
miento de enfermedades del tracto alimentario y del

Tabla 1. Numero y porcentaje de medicinas falsificadas detectadas respecto al total de productos analizados por afio (2005-2014) en

el Centro Nacional de Control de Calidad

Ao de analisis

Total
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Total de medicinas analizadas 1177 1282 1377 1081 1397 1816 1043 1287 1839 1964 14263
Medicinas falsificadas 35 64 101 99 159 122 103 137 154 149 1123
respecto del total analizado (3.0%) (0% (73%) (92%) (11.4%) (67%) (9.9%) (10.6%) (8.4%) (7.6%) (7.9%)
CIENCIA E INVESTIGACION 2018; 21(1) 29
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metabolismo fueron los de mayor falsificacién, siendo
en promedio 36 %. A partir del 2009 hasta la actua-
lidad, aquellos empleados para tratar enfermedades
del sistema nervioso representaron el grupo de mayor
prevalencia con un promedio de 25 %. Otros grupos
importantes susceptibles a falsificacién durante el pe-
riodo (2005-2014) fueron los anti-infecciosos de uso
sistémico (20,8 %), medicamentos indicados para el
manejo de enfermedades del sistema musculo-esquelé-
tico (18,4 %) y sistema respiratorio (13,1 %). Estos
datos se presentan en la tabla 2.

El tipo de falsificacién mds comun registrado durante el
periodo 2005-2014, fue: contienen la dosis correcta del

principio activo, pero el fabricante es distinto al declara-
do. El ano con mayor proporcién de este tipo de falsifi-
cacién fue el 2006 con 86 %. Se observa que: no contie-
nen ningdn principio activo a pesar de lo sefalado en el
rétulo, fue otro tipo de falsificacién importante, tal es que
durante el afio 2014, 75 productos farmacéuticos de un
total de 149 fueron catalogados de esta forma. Ver tabla 3.

Durante diez afios, el CNCC ha analizado mds de 14
000 medicamentos, de los cuales 2099 han sido con-
siderados como no conformes, incluidos aqui, aquellos
falsificados y de calidad sub estdndar. Para aquellos de
calidad sub estdndar el promedio fue 6,8 % del total de
medicamentos analizados, en este periodo. Los datos se
muestran en la tabla 4.

ENSAYOS NO CRITICOS 2012 - 2014 EN EL CNCC

CARACTERES
FisIcos
9%
e
\_ OTROS NO
CRITICOS

&

1%

ENSAYOS CRITICOS 2012 - 2014 EN EL CNCC

LIMITE MICROBIANO/

OTROS CRITICOS
//— 1%
IDENTIFICACION,
CONTENIDO, PESOS
‘ 7%
CONTENID
10% DISOLUCION

\— 5%
CONTENIDO, PESOS

4%

1% P
IDENTIFICACION, CONTENIDO

2%

Figura 1. Medicamentos de Calidad Sub estandar clasificados de acuerdo al tipo de ensayo: Criticos y No Criticos, analizados en el
CNCC (2012-2014)
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Se utilizé el SIGEL para clasificar los ensayos no confor-
mes de los productos de calidad sub estdndar en: Ensa-
yos criticos y no criticos ®. En algunos productos con
resultados no conformes para ensayos criticos, presen-
taron adicionalmente problemas de calidad no criticos
(pesos, caracteres fisicos, entre otros). Los resultados se
muestran en la figura 1.

Es preciso sefalar que, las muestras analizadas por el
CNCC en el periodo del 2005 al 2014 corresponden a
las pesquisas y/o incautaciones que realiza DIGEMID
de acuerdo a sus criterios de riesgo y prioridades del
Sector Salud.

DISCUSION

La OMS divide los medicamentos de baja calidad en
dos grupos: Medicamentos falsificados y aquellos de ca-
lidad sub estdndar '*. Es importante entender esta divi-
sién porque las causas y soluciones a ambos problemas
son diferentes.

En relacién a los productos falsificados se observa una
diferencia significativa (p<0.001) entre el porcenta-
je de medicamentos falsificados del afo 2014 en re-
lacién al afio 2009, afo en el que se alcanzé el mds
alto porcentaje. Hasta el ano 2006, el Pert ocupaba el
cuarto lugar dentro de los paises con mayor nimero
de casos de medicinas falsificadas a nivel mundial’?;
la creacién ese ano del Grupo Técnico Multisectorial
de Prevencién y Combate al Contrabando, Comercio
Ilegal y Falsificacién de Productos Farmacéuticos y
Afines - CONTRAFALME, los operativos realizados
por la Direccién General de Medicamentos Insumos y
Drogas (DIGEMID) conjuntamente con la Policia y el
Ministerio Publico, las campafas educativas empren-
didas por DIGEMID, la modificatoria de la Ley N°
29675, el ano 2011", donde se endurece las penas para
aquellas personas que falsifiquen, contaminen o adul-
teren productos farmacéuticos, dispositivos médicos o
productos sanitarios, pueden explicar esta disminucién
del porcentaje de medicamentos falsificados.

Un aspecto preocupante respecto a la falsificacién es
el tipo de medicamentos que se falsifica, en los prime-
ros lugares encontramos medicamentos para el sistema
nervioso y anti infecciosos de uso sistémico, “lo cual
no solo genera complicaciones en el estado de salud de
las personas, por falta de eficacia o por efecto nocivo,
sino también genera problemas de Salud Publica y un
aumento del gasto en salud”'*, la mayoria de personas
afectadas por este negocio ilicito, son los mds pobres,
debido a que ellas no pueden acceder a comprar medi-
cinas de calidad de los canales de distribucién forma-
les, siendo la promocién del acceso universal a medi-
camentos genéricos de calidad, la clave para solucionar
este problema.

Una de las explicaciones de la falsificacién de medica-
mentos en los paises en desarrollo es que los precios de
los farmacos legitimos pueden resultar inasequibles para
la mayoria de la poblacién y los controles legales pueden
ser deficientes °. En ese sentido, “la OMS ha planteado
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propuestas para combatir la falsificacién farmacolégica
que enfatizan el trabajo en redes, intensas actividades de
divulgacién e informacién a nivel nacional, legislacion
penal mds estricta, mayor control de la cadena de co-
mercializacién y fortalecimiento en el drea de garantia
de la calidad de los medicamentos” °.

Respecto a los productos de calidad sub estdndar, el por-
centaje promedio en los diez tltimos afios es 6,8 %, si
consideramos el nimero de productos con registro sa-
nitario vigente y que se comercializan, este porcentaje
podria representar un niimero grande de medicamen-
tos. De acuerdo al documento sobre la Reforma del
Sector Salud '¢, a Diciembre de 2012, existian 31,6 mil
registros sanitarios vigentes, de los cuales 17 mil corres-
ponden a productos farmacéuticos, de este nimero se
comercializa el 50 % del total de medicamentos regis-
trados. Entonces, podriamos estar ante casi 600 produc-
tos de calidad sub estdndar que circulan en el mercado
peruano. Esta inferencia solo incluye a productos regis-
trados ante DIGEMID los que fueron pesquisados en
comercios formales y no incluye a los productos de pre-
sunta falsificacién los que son incautados en mercados
informales.

La causa de medicinas de calidad sub estindar es el in-
cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura,
este incumplimiento a su vez puede deberse a hechos
accidentales (error humano) o el resultado de recursos
insuficientes (experiencia, infraestructura, humanos,
entre otros). Sin embargo, se ha observado que los fabri-
cantes ajustan sus estandares al pais que recibe los medi-
camentos . Es decir, existe un estindar para paises con
mercados estrictamente regulados y otro para paises con
pobre regulacién. Este caso se hace evidente en los paises
africanos, que presentan un 35 % de medicamentos anti
maldricos de calidad sub estindar y que representan un
riesgo no solo para los paises africanos sino para el resto
del mundo V.

En el Perd, se han realizado pocos trabajos respecto a
la Calidad de Productos Farmacéuticos, un estudio que
evalué la calidad de productos farmacéuticos y afines
pesquisados por DIGEMID, entre el 2002-2006, en-
contré que del total de productos pesquisados (que in-
cluyé medicamentos, materiales médicos y cosméticos),
un 65 % eran conformes y un 35 % no conformes. Las
principales observaciones de los productos no confor-
mes fueron: “Rotulado no autorizado 40 %, producto
deficiente 27 %, critico 17 %, cambio de especificacion
14 %, sin registro sanitario 1 % y forma de presenta-
cién no autorizada 1 %” '. En el presente trabajo las
pruebas criticas, representaron el 73% de los productos
no conformes, siendo las principales: Identificacién (19
%), contenido (10 %) y disolucién (5 %), el resto co-
rresponde a productos con mds de un ensayo critico no
conforme.

Las acciones para combatir las medicinas de calidad sub
estandar demanda acciones puntuales, involucra inter-
venciones para asegurar las Buenas Prdcticas de Manu-
factura (BPM) ¥ e inspecciones periddicas, por parte de
la Autoridad Reguladora de Medicamentos. La eviden-
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cia encontrada en este estudio, pretende mostrar la serie-

dad de este problema.

El impacto de las medicinas falsificadas y de calidad
sub estindar es: Incremento de la mortalidad y de la
morbilidad, generacién de resistencias a los medica-
mentos, y a la pérdida de eficacia de los medicamen-
tos, pérdida de confianza en los sistemas de salud y en
los trabajadores de salud, pérdida econémica para los
pacientes, sistemas de salud y productores y comercia-
lizadores de medicinas de buena calidad, efectos adver-
sos por ingredientes activos incorrectos, aumento en la
carga de trabajo para los trabajadores de salud, autori-
dades reguladoras de medicamentos, fiscalia y policia
nacional .

Estos datos estadisticos y descriptivos obtenidos, debe-
rian servir a las autoridades reguladoras en sus esfuer-
zos por combatir los medicamentos de baja calidad. Se
requiere intensificar las inspecciones para garantizar el
cumplimiento de las Buenas Précticas de Manufactura,
intercambiar informacién a nivel regional y mundial
con otras agencias reguladoras, armonizar los aspectos
de normativa y registro, supervision de la cadena de
comercializacién, ampliar las funciones de control de
calidad y de farmacovigilancia. Es deber del Estado de
garantizar que los medicamentos sean seguros, eficaces
y de calidad. Ninguna politica sanitaria es til si las me-
dicinas que actualmente se usan tienen una calidad infe-
rior a las originales *'.

CONCLUSIONES

En el periodo 2005-2014, la cantidad de medicinas fal-
sificadas fue 1 123 (7,9 %) y de medicinas con calidad
sub estdndar fue 976 (6,8 %), con respecto al total de
medicinas (14 263) analizadas en el CNCC durante di-
cho periodo.
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