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RESUMEN

Palabras clave

Objetivo. Determinar la cantidad de medicamentos falsificados detectados en el Centro Na-
cional de Control de Calidad (CNCC) (Instituto Nacional de Salud, Perii) en el periodo 2005-
2008 y determinar sus tipos y caracteristicas.

Métodos. Se preparé una ficha para la recoleccion de los datos pertinentes, los cuales fue-
ron tomados directamente de los informes emitidos por el CNCC. Estos informes fueron so-
metidos a un proceso de revision y evaluacion, y aquellos en los que se confirmd la falsificacion
fueron clasificados en cuatro grupos, segtin el tipo de falsificacion.

Resultados. EI porcentaje de medicamentos falsificados con relacion al total de medicamen-
tos analizados fue de 3,0% en 2005, 5,0% en 2006, 7,3% en 2007 y 9,2% en 2008. Los prin-
cipales grupos de medicamentos falsificados segiin la clasificacion ATC de la OMS fueron:
tracto alimentario y metabolismo, 34,5% (29,1%-39,8%); antiinfecciosos para uso sistémico,
21,1% (16,5%—25,7%); sistema nervioso, 17,1% (12,8%-21,3%); y sistema musculoesquelé-
tico, 15,4% (11,3%-19,5%). Los tipos de falsificacion predominantes fueron aquellos donde el
medicamento contenia la dosis correcta del principio activo pero el fabricante era distinto al de-
clarado (62,4%, sobre el total de medicamentos falsificados), y aquellos donde el medicamento
no contenia ningiin principio activo (22,4%). El 61,0% (56,0%—67,0%) de los medicamentos
falsificados fueron nacionales y 39,0% (33,0%—44,0%), importados. Las formas farmacéuti-
cas con mayores tasas de falsificacion incluyeron comprimidos, 66,0% (60,0%—71,0%), inyec-
tables, 19,0% (14,0%—23,0%) y cdpsulas, 7,0% (4,0%-10,0%).

Conclusiones. Entre los afios 2005 y 2008, la falsificacion de medicamentos registrd una
variacion promedio anual de 45%. Se comprobd un predominio de la falsificacion de medica-
mentos de produccion nacional —en contraste con los medicamentos importados—, si bien los
tipos y formas farmacéuticas de los medicamentos adulterados evidencian cierta sofisticacion
en el proceso de falsificacion. La falsificacion de medicamentos que salvan vidas, como los an-
timicrobianos, representa un peligro serio de salud piiblica.

Calidad de los medicamentos; vigilancia sanitaria de productos; control de calidad;
preparaciones farmacéuticas; Pera

Un medicamento falsificado es un pro-
ducto etiquetado indebidamente de ma-
nera deliberada y fraudulenta en lo que
respecta a su identidad o fuente. La falsi-
ficacion puede efectuarse en farmacos ge-
néricos o de marca, con ingredientes co-
rrectos o incorrectos, con o sin principios

Instituto Nacional de Salud, Centro Nacional de
Control de Calidad. La correspondencia debe diri-
girse a Luis Moreno Exebio, Las Higueras 175
(Dpto 201), La Molina, Lima 12, Pert. Correo elec-
tronico: lemoreno70@hotmail.com
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toneladas de farmacos adulterados (3).
Segtin informes presentados en la Confe-

activos, con principios activos insuficien-
tes, o mediante envases adulterados (1).

Su préctica afecta tanto a los paises en de-
sarrollo como a los desarrollados y cons-
tituye una importante causa de morbili-
dad y mortalidad, ademas de provocar
pérdida de confianza no solo en los me-
dicamentos, sino también en los propios
sistemas de salud (2).

En Peru, los datos sobre falsificacion
de medicamentos son preocupantes. En
diciembre de 2008, en una sola interven-
cién se detectaron e incineraron cuatro

rencia Internacional para Combatir la
Falsificacion de Medicamentos (Roma,
2006), Pert ocupaba el cuarto lugar en el
mundo en cuanto a falsificacion de estos
productos (4) y en 2007, los datos del Ins-
tituto de Seguridad Farmacéutica (Phar-
maceutical Security Institute) lo coloca-
ban en noveno lugar (5).

Las responsabilidades de registro,
control y vigilancia de medicamentos
en Peru recaen en la Direccién General
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de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID), cuyas funciones incluyen
detectar laboratorios, distribuidoras, far-
macias y empresas informales que elabo-
ran y comercializan medicamentos falsi-
ficados (6). La pesquisa se realiza en base
a criterios que comprenden el impacto
del medicamento adulterado en la salud
publica, su historial de falsificacién,
forma farmacéutica, precio y volumen
de comercializacién.

Todos los medicamentos que la DIGE-
MID sospecha que podrian ser adultera-
dos son enviados al Centro Nacional de
Control de Calidad (CNCC) del Instituto
Nacional de Salud de Perti para determi-
nar mediante andlisis fisicoquimicos si
los productos son, en efecto, falsificados
o no. En caso afirmativo el CNCC in-
forma los resultados a la DIGEMID, la
cual de inmediato difunde la alerta co-
rrespondiente a través de su portal en
Internet.

Segiin la OMS, entre los numerosos
factores que contribuyen con el niimero
creciente de medicamentos falsificados
figuran la falta de legislacién apropiada,
debilidad o inexistencia de una autori-
dad de fiscalizacién, sanciones penales
desproporcionadamente leves, corrup-
cién, conflictos de intereses, cadenas de
comercializaciéon con demasiados inter-
mediarios, situaciones de mayor de-
manda que oferta y precios altos (1).

En el caso de Pert, dado que tanto la
dimensién exacta como la distribucién y
las caracteristicas de los medicamentos
falsificados son desconocidas, es necesa-
rio dar prioridad a la recoleccién y ac-
tualizacién de datos sobre este problema
con objeto de poder combatirlo con
mayor efectividad. El presente trabajo
pretende dar a conocer el niimero de
medicinas falsificadas analizadas en el
CNCC entre 2005 y 2008 y determinar
los tipos y las caracteristicas de la adul-
teracion.

MATERIALES Y METODOS

En la primera fase de este estudio
transversal descriptivo se procedi6 a re-
visar los informes de ensayo del CNCC
en los archivos del Instituto Nacional de
Salud. Se recolectaron todos los datos co-
rrespondientes al periodo comprendido
entre enero de 2005 y diciembre de 2008,
tomados directamente de los informes
emitidos por el CNCC, los cuales son
siempre sometidos a una segunda eva-
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luacién por el Area de Certificacion del
Centro Nacional de Control del Instituto
Nacional de Salud.? La informacién reco-
gida, correspondiente exclusivamente a
productos presuntamente falsificados,
fue evaluada por personal entrenado, su-
pervisado por los autores del presente
trabajo. En cada caso, los datos registra-
dos fueron: nombre de la sustancia ac-
tiva, forma farmacéutica, grupo farma-
colégico, pais de procedencia y origen de
la muestra, institucién que realizé la pes-
quisa y analisis realizados a la muestra.
Al finalizar la revisién, los informes de
ensayo donde se confirmé falsificacién
fueron clasificados en los cuatro tipos si-
guientes (1):

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

2. Contienen principios activos distintos
a los sefialados en el rétulo.

3. Contienen la dosis correcta del princi-
pio activo, pero el fabricante es dis-
tinto al declarado.

4. Contienen el principio activo, pero en
dosis diferentes a las declaradas (pue-
den contener también proporciones
diferentes de impurezas).

RESULTADOS

Se encontr6 que durante el periodo
2005-2008 la proporcién de medicinas
falsificadas evaluadas en el CNCC as-
cendié de manera constante afio tras afio
con respecto al total de productos anali-
zados (cuadro 1). Estas medicinas adul-
teradas fueron clasificadas segtn el c6-
digo ATC (por sus siglas en inglés de
Sistema de Clasificacion Anatomica, Te-
rapéutica y Quimica) de la OMS, con-
forme al 6rgano o al sistema en el cual
acttda el farmaco y segtin el subgrupo te-
rapéutico y farmacolégico (cuadro 2).

Como muestra el cuadro 3, las falsifi-
caciones encontradas con més frecuencia
pertenecieron al tipo 3 —farmacos que
contienen la dosis correcta del principio
activo pero el fabricante es distinto al de-
clarado—, con 62,4% (58,8%—69,6%), y al
tipo 1 —no contienen ningtn principio
activo pese a lo sefialado en el rétulo—,
con 22,4% (17,7%-27,1%). En el cuadro 4
se pueden observar los principales sub-
grupos terapéuticos pertenecientes a
estos dos tipos de falsificacion.

2 EI CNCC cuenta con la acreditacién 1SO 17025.
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El 61% (56%—67%) de los medicamen-
tos falsificados en 2005-2008 fueron ela-
borados en Pert y 39% (33%—44%), en
otros paises, incluidos México 14%
(10%-18%), Colombia 6% (3%-9%), Pa-
nama 5% (2%-7%), Ecuador 3% (1%-5%),
Venezuela 2% (0%-4%) y otros 5%
(2%—7%). Cuatro por ciento (2%-6%) fue-
ron de procedencia desconocida. Las for-
mas farmacéuticas mds frecuentemente
falsificadas fueron comprimidos 66%
(60%—71%), inyectables 19% (14%-23%) y
capsulas 7% (4%-10%).

DISCUSION

Como puede observarse en el cuadro
1, entre 2005 y 2008 se registré un au-
mento promedio anual de 45% en la can-
tidad de medicamentos falsos existentes
en Perd. Del total anual de farmacos ana-
lizados en el CNCC, un promedio de 75
casos (6,1% [5,4%-6,7%]) son falsifica-
dos. Segun informa la OMS, en Africa,
América Latina y Asia la adulteracién de
medicamentos podria alcanzar a 30% (7).
En América Latina, ademas de Perd y
Colombia (cuarto y quinto lugar en la
falsificacion mundial de medicinas en
2006) (4), otros paises también muestran
estadisticas preocupantes. En Venezuela
se calcula que entre 7% y 8% del mer-
cado farmacéutico corresponde a drogas
falsificadas (8), mientras que en Repu-
blica Dominicana, 10% de los medica-
mentos importados en 2005 eran falsifi-
cados (5). Brasil es uno de los pocos
paises latinoamericanos que ha regis-
trado una reduccién sustancial de los
casos de falsificaciéon de medicamentos
durante los tultimos 10 afos, con 172
casos en 1997-1998, 10 en 1999-2005,
ocho en 2006, ocho en 2007, 13 en 2008 y
26 en 2009 (9).

Sin embargo, la adulteracién de medi-
camentos no es un problema exclusivo
de los paises en desarrollo —en 2006 Es-
tados Unidos, por ejemplo, ocupaba el
sexto lugar entre los paises con mayor
nimero de casos de falsificacién farma-
coldgica (4). En estos paises, una parte
sustancial de las ventas de medicamen-
tos falsos se realiza a través de Internet,
dirigidas a un vasto mercado de perso-
nas que buscan por este medio trata-
mientos mds baratos o no autorizados.
La comunicacién online facilita la pro-
mocién y venta de medicamentos adul-
terados en todo el mundo a espaldas de
las leyes y regulaciones nacionales. La
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CUADRO 1. Medicamentos falsificados analizados por el Centro Nacional de Control de Calidad,
Peru, 2005-2008

Ao de andlisis

2005 2006 2007 2008 Total
Medicinas analizadas 1177 1282 1377 1081 4917
Medicinas falsificadas (%)? 35 (3,0%) 64 (5,0%) 101 (7,3%) 99 (9,2%) 299 (6,1%)

2 Porcentaje de medicamentos falsificados en relacion al total de medicamentos analizados.

CUADRO 2. Medicamentos falsificados analizados por el Centro Nacional de Control de Calidad,
clasificados segun el érgano o sistema en el cual actian y segun el subgrupo terapéutico y far-
macolégico al que pertenecen (clasificacion ATC?), Peru, 2005-2008

Categoria No. % 1C95%>°
Segun 6rgano o sistema en el cual actua el farmaco
Tracto alimentario y metabolismo 103 34,4 29,1-39,8
Antiinfecciosos para uso sistémico 63 21,1 16,4-25,7
Sistema nervioso 51 17,1 12,8-21,3
Sistema musculoesquelético 46 15,4 11,3-19,5
Sistema respiratorio 10 3,3 1,3-5,4
Sistema genitourinario y hormonas sexuales 8 2,7 0,8-4,5
Dermatolégicos 7 2,3 0,6-4,1
Preparados hormonales sistémicos (no hormonas) 6 2,0 0,4-3,6
Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes 2 0,7 0,0-1,6
Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores 1 0,3 0,0-1,0
Organos de los sentidos 1 0,3 0,0-1,0
Sistema cardiovascular 1 0,3 0,0-1,0
Total 299 100,0
Segun subgrupo terapéutico
Antibacterianos para uso sistémico 62 20,7 16,1-25,3
Productos antiinflamatorios y antirreumaticos 46 15,4 11,3-41,6
Vitaminas 46 15,4 11,3-57,2
Analgésicos 33 11,0 7,5-68,0
Antieméticos y antinauseosos 32 10,7 7,2-78,3
Antiepilépticos 10 33 1,3-81,4
Agentes para el tratamiento de alteraciones causadas por acidos 9 3,0 1,1-84,2
Antihistaminicos para uso sistémico 9 3,0 1,1-86,9
Antidiarreicos, agentes antiinflamatorios/antiinfecciosos 8 2,7 0,8-89,3
Hormonas sexuales y moduladores del sistema genital 8 2,7 0,8-91,6
Corticoesteroides para uso sistémico 6 2,0 0,4-93,4
Otros 30 10,0 6,6-13,4
Total 299 100,0
Segun subgrupo farmacolégico
Productos antiinflamatorios y antirreumaticos no esteroideos 46 15,4 11,3-19,5
Antieméticos y antinauseosos 32 10,7 7,2-14,2
Otros analgésicos y antipiréticos 32 10,7 7,2-14,2
Antibacterianos betalactamicos, penicilinas 24 8,0 49-111
Otros productos con vitaminas, combinaciones 22 7,4 4,4-10,3
Sulfonamidas y trimetoprima 18 6,0 3,3-8,7
Vitamina B1 (y en combinacién con B6 y B12)) 16 54 2,8-7,9
Antiepilépticos 10 33 1,3-5,4
Antihistaminicos para uso sistémico 9 3,0 1,1-4,9
Antipropulsivos 8 2,7 0,8-4,5
Antiacidos 7 2,3 0,6-4,1
Otros preparados de vitaminas, monodrogas 7 2,3 0,6-4,1
Anticonceptivos hormonales para uso sistémico 6 2,0 0,4-3,6
Corticoesteroides para uso sistémico, monodrogas 6 2,0 0,4-3,6
Tetraciclinas 6 2,0 0,4-3,6
Aminoglucésidos antibacterianos 5 1,7 0,2-3,1
Antisépticos y desinfectantes 4 1,3 0,0-2,6
Drogas hipoglucemiantes orales 4 1,3 0,0-2,6
Ansioliticos 3 1,0 0,0-2,1
Antipruriginosos (incluyendo antihistaminicos, anestésicos y otros) 3 1,0 0,0-2,1
Macrolidos, lincosamidas y estreptograminas 3 1,0 0,0-2,1
Otros 28 9,4 6,1-12,7
Total 299 100,0

aATC = siglas en inglés de Anatomica, Terapéutica y Quimica.
b Intervalo de confianza de 95%.
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OMS estima que la comercializacién de
medicamentos falsificados mediante In-
ternet representa alrededor de 50% del
total mundial (7).

Discriminando por grupo farmacolé-
gico, los medicamentos més proclives a
ser adulterados en Pert durante el pe-
riodo 20052008 fueron los antiinflama-
torios y antirreumaticos no esteroideos
(15,4%), antieméticos (10,7%), otros anal-
gésicos y antipiréticos (10,7%), y antibac-
terianos betalactamicos y penicilinas
(8%). Es probable que esta escala de pre-
ferencia en la falsificacién se relacione
con la mayor demanda general que pre-
sentan estos farmacos por parte de la po-
blacién peruana.

Segtin un estudio del Instituto de Estu-
dios Peruanos y el Consorcio de Investi-
gaciéon Econémica y Social, los 10 grupos
terapéuticos con mayor nivel de ventas en
2003 fueron precisamente antiinflamato-
rios y antirreumaticos no esteroideos
(7,4%), nutritivos infantiles (3,5%), anal-
gésicos no narcéticos (3,0%), antigripales
antiinfecciosos (2,8%), penicilinas de
amplio espectro (2,5%), antigripales no
antiinfecciosos (2,0%), macrélidos y simi-
lares (2,0%), cefalosporinas (1,7%), antiul-
cerosos (1,6%) y corticosteroides (1,6%)
(10). Por su parte, un estudio de los 200
productos mas consumidos en niimero de
unidades en el sector privado, llevado a
cabo por el Centro Nacional de Docu-
mentacion e Informacién de Medicamen-
tos (CENADIM) entre julio de 2005 y
junio de 2007, informa que los medica-
mentos mas consumidos en el periodo de
referencia fueron agentes antidiarreicos,
antiinflamatorios y antiinfecciosos intesti-
nales (40,64 %), farmacos para desérdenes
relacionados con la acidez (8,10%), vita-
minas (7,47%), sustitutos de la sangre y
soluciones de perfusién (6,56%) y antibac-
terianos para uso sistémico (6,01%) (11).
Estos datos coinciden con informes del
Ministerio de Salud, donde se indica que
los medicamentos adulterados con mayor
demanda en el Pert son: antiinflamato-
rios (28%), vitaminas (23%), enzimas di-
gestivas (12%), antibidticos (12%), mate-
rial médico (9%) y otros (16%) (4).

La predominancia de estos medicamen-
tos adulterados no se repite necesaria-
mente en otros paises, como el caso de Es-
tados Unidos, cuyo Instituto de Seguridad
Farmacéutica (12) registra un incremento
de falsificacién en 2006-2007 de los si-
guientes grupos farmacolégicos: cardio-
vascular (103%), sistema nervioso central
(87%) y suplementos alimenticios (35%).
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CUADRO 3. Medicamentos falsificados analizados por el Centro Nacional de Control de Calidad,
por afio y tipo de falsificacion, Pert, 2005-2008

Ano Total
Tipo de falsificacion 2005 2006 2007 2008 No. %

(1) Sin principio activo 7 5 25 30 67 22,4
(2) Principio activo distinto al rotulado 0 0 1 0 1 0,3
() Principio activo y dosis correctos, distinto

laboratorio 15 55 63 59 192 64,2
(4) Principio activo correcto, dosis diferentes

a las rotuladas 13 4 12 10 39 13,0
Total 35 64 101 99 299 100,0

CUADRO 4. Medicamentos falsificados analizados por el Centro Nacional de Control de Calidad
para los dos tipos de falsificacion predominantes (1 y 3), segun el subgrupo terapéutico al que

pertenecen, Peru, 2005-2008

Tipo de falsificacion No. % 1C95%2
Tipo 1 (sin principio activo)
Antibacterianos para uso sistémico 21 31,3 20,2-42,5
Vitaminas 12 17,9 8,7-27,1
Analgésicos 6 8,95 2,1-15,8
Antihistaminicos para uso sistémico 6 8,95 2,1-158
Antisépticos y desinfectantes 4 6,0 0,3-11,6
Otros 18 26,9 16,3-37,5
Total 67 100,0
Tipo 3 (principio activo y dosis correctos, distinto laboratorio)
Antibacterianos para uso sistémico 31 16,1 10,9-21,4
Antieméticos y antinauseosos 31 16,1 10,9-21,4
Productos antiinflamatorios y antirreumaticos 29 15,1 10,0-20,2
Vitaminas 27 14,1 9,1-19,0
Analgésicos 25 13,0 8,2-17,8
Antiepilépticos 10 5,2 2,0-8,4
Agentes para el tratamiento de alteraciones causadas por acidos 9 4,7 1,7-7,7
Otros 30 15,6 10,5-20,8
Total 192 100,0

2Intervalo de confianza de 95%.

En sus inicios, la falsificacién de medi-
camentos se dirigi6 a los llamados “me-
dicamentos relacionados con el estilo de
vida”, como por ejemplo vitaminas y
productos para disfuncién eréctil, pér-
dida de peso, tabaquismo y trastornos
del suefio. Con el tiempo, sin embargo, la
variedad de farmacos adulterados se fue
ampliando hasta abarcar hoy dia pro-
ductos para curar enfermedades criticas
tales como canceres, cardiopatias, desor-
denes psiquidtricos e infecciones, todos
con un alto retorno econémico (4).

En 2000-2001 se descubri6 que 38% de
artesunato, medicamento clave para
combatir la malaria multidrogorresis-
tente por Plasmodium falciparum que se
vendia en farmacias de Vietnam, Cam-
boya, Laos, y Burma, eran falsificaciones
y no contenian ningin tipo de ingre-
diente activo (13). En Africa se han
descubierto antirretrovirales falsificados
(Estavudina-lamivudina-nevirapine y
lamivudina-zidovudina) (2).
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Dentro de los medicamentos falsifica-
dos, predomina la comercializacién de
los del tipo 3, es decir aquellos que con-
tienen la dosis correcta del principio ac-
tivo pero fueron elaborados por un labo-
ratorio distinto al declarado. Esto quiere
decir que los falsificadores se abastecen
de medicamentos genéricos para luego
cambiar sus envases primario y secunda-
rio por envases de medicamentos de
marca. No obstante, aun cuando todas
las formas de adulteracion y comerciali-
zacion ilegal deben ser erradicadas, los
medicamentos falsificados que entrafian
mayor peligro en esta clasificacién son
los del tipo 1, es decir aquellos que no
contienen ningdn principio activo a
pesar de lo sefialado en el rotulo, los cua-
les de acuerdo a los registros muestran
un incremento constante desde 2005
hasta llegar a 30% del total de productos
falsificados en 2008.

Los farmacos mas falsificados en Pert
son los de elaboraciéon nacional (61%

Comunicacion breve

[56%-67%]) y la forma farmacéutica mas
frecuentemente falsificada corresponde
a los comprimidos (66% [60%-71%]), se-
guida por los inyectables (19% [14,0%-
23%]), cuya administracién es suma-
mente riesgosa porque el medicamento
alcanza inmediatamente el torrente san-
guineo y sus consecuencias pueden ser
fatales.

Conclusiones

Las medidas y acciones para combatir
la elaboracién y la comercializacién de
medicamentos falsificados es una em-
presa que requiere la participacién de un
amplio abanico de actores. En Pert los
esfuerzos contra este flagelo, si han de
tener éxito, deberan incluir a las autori-
dades sanitarias, a la policia, al poder ju-
dicial, a los 6rganos especializados en
contrabando, a la industria farmacéutica
y a los propios consumidores. En este
sentido, la OMS ha planteado propues-
tas para combatir la falsificacién farma-
colégica que enfatizan el trabajo en
redes, intensas actividades de divulga-
cién e informacién a nivel nacional, le-
gislacion penal mas estricta, mayor con-
trol de la cadena de comercializacién y
fortalecimiento en el drea de garantia de
la calidad de los medicamentos (14).

Con esta idea, en 2006 la OMS cre6 el
Grupo de Trabajo Internacional contra
la Falsificaciéon de Productos Médicos
(Ilamado IMPACT por sus siglas en
inglés) con el fin de construir una red
de trabajo coordinada entre los distin-
tos paises que cuenta con la participa-
cion de todas las partes afectadas por
la elaboracién y comercializacién de
medicamentos (7).

En el caso particular de Pert, una de
las iniciativas para combatir la falsifica-
cién de farmacos fue la creacién de
CONTRAFALME (Grupo Técnico Multi-
sectorial de Prevencién y Combate al
Contrabando, Comercio Ilegal y Falsifi-
caciéon de Productos Farmacéuticos y
Afines) en 2006, fecha a partir de la cual
se realizaron diversos foros nacionales
en torno a este tema. Las actividades de
CONTRAFALME incluyen la elabora-
cién de normas legales, la fiscalizacion e
inteligencia sanitaria, la sensibilizacién,
el financiamiento y la cooperacién para
luchar contra la adulteracién de farma-
cos. Dentro de sus logros cabe destacar la
descentralizacién a nivel regional; las
campafias de educacién a la poblacién,
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en particular a nifios y jovenes escolares;
la realizacién de visitas guiadas a labora-
torios farmacéuticos de fiscales y jueces;
la creacién del DIMFA (Departamento
de Investigaciones de Medicinas Frau-
dulentas y Afines), perteneciente a la Po-
licia Nacional, y un proyecto de ley que
busca endurecer las penas para casos de
delitos de falsificacién de medicamentos,
actualmente en el Congreso.

Es importante mencionar la realizacion
en Lima del III Foro Internacional de
Lucha Contra el Comercio Ilegal de Pro-
ductos Farmacéuticos y Afines (9-11 de
septiembre 2009), que reuni6 autoridades
reguladoras de Brasil (ANVISA), Portu-
gal INFARMED), Colombia (INVIMA) y
Perti, y distintos representantes de las
instituciones que conforman CONTRA-
FALME: Fiscalia, SUNAT-ADUANAS,
Policia Nacional del Perti y DISAS (Direc-
ciones de Salud)/DIRESAS (Direcciones
Regionales de Salud). Las ponencias
abordaron la situacion de los medica-
mentos en Perti y sus implicancias en el
comercio ilegal y la falsificacién de medi-
camentos, las diversas estrategias de los
paises participantes y las perspectivas de
los actores involucrados sobre este pro-
blema. Una de las conclusiones a que se

1. Organizacion Mundial de la Salud. Medica-
mentos falsificados: pautas para la formu-
lacién de medidas para combatir los medica-
mentos falsificados. Ginebra: OMS; 1999.
Hallado en: http://apps.who.int/medicine-
docs/en/d/Jh2968s/2.1.html#]h2968s.2.1.
Acceso el 09 de noviembre de 2009.

2. Cockburn R, Newton PN, Kyeremateng E,
Akunyili D, White NJ. Global Menace of
Counterfeit Products: Why Industry and gov-
ernments must communicate the dangers.
PLoS Med. 2005;2(4):302-8.

3. Diario El Comercio. Incineran cuatro tone
ladas de medicamentos adulterados en Chi-
clayo (19-12-2008). Hallado en: http://www.
elcomercio.com.pe/ediciononline/html/200
8-12-19/incineran-cuatro-toneladas-medica-
mentos-adulterados-chiclayo.html. Acceso el
22 de octubre de 2008.

4. Centro Nacional de Documentacién e Infor-
macién de Medicamentos (CENADIM) de
Perti. Medicamentos falsificados: un prob-
lema que va en aumento. Boletin Informativo
DIGEMID. 2006;1(3):1-2.

5. Loewy M. Adulteraciones letales. Perspecti-
vas de Salud. Organizacién Panamericana de
la Salud. 2007;11(1):16-21.

6. Ministerio de Salud de Pertd. Aprueba
Reglamento de la Ley del Ministerio de Salud
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arribé es que el problema de la falsifica-
cién es sumamente complejo y por ello
requiere politicas, estrategias y acciones
conjuntas y coordinadas, tanto a nivel na-
cional como internacional. Los partici-
pantes elaboraron 34 recomendaciones
para combatir la falsificacién de medica-
mentos, recogidas en el documento Decla-
racion de la Macro Regidn Lima y Callao
2009, las cuales se espera implementar en
el corto y mediano plazo.

Recomendaciones

Los datos estadisticos y descriptivos
sobre la falsificacion de medicamentos
en los cuatro ultimos afos en Pery, in-
cluidos en el presente trabajo, deberian
poder servir a las autoridades regulado-
ras en sus esfuerzos por combatir estas
précticas delictivas y peligrosas para la
salud de la poblacién. Vale mencionar,
no obstante, que una de sus limitaciones
radica en que por falta de fuentes dispo-
nibles no incluye informacién sobre los
lugares de procedencia de las medicinas
falsificadas.

En coincidencia con las medidas plan-
teadas en los cuatro foros realizados en
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ABSTRACT

Counterfeit pharmaceuticals

in Peru

Key words

Objective. To determine the quantity of counterfeit pharmaceutical drugs found by
the National Quality Control Center (Centro Nacional de Control de Calidad (CNCCO),
Instituto Nacional de Salud, Peru) during the period from 2005-2008, and the types
and properties of these drugs.

Methods. A form was created to amass the relevant data collected directly from
CNCC reports. The reports underwent a review and analysis process, and where
counterfeiting was confirmed, it was categorized by type into one of four groups.
Results. The percentage of counterfeit drugs relative to the total drugs evaluated
was: 3.0% in 2005, 5.0% in 2006, 7.3% in 2007, and 9.2% in 2008. The main groups of
counterfeit drugs, classified according to the World Health Organization Anatomical
Therapeutic Chemical Classification System, were: alimentary tract and metabolism,
34.5% (29.1%-39.8%); antiinfectives for systemic use, 21.1% (16.5%-25.7%); nervous
system, 17.1% (12.8%—-21.3%); and musculo-skeletal system, 15.4% (11.3%-19.5%). The
most common type of forgery occurred in cases where the drug contained the correct
amount of active ingredients, but the manufacturer was one other than the one indi-
cated (62.4% of the total counterfeit drugs); and medications that did not contain any
active ingredient (22.4%). Of the counterfeit drugs, 61.0% (56.0%-67.0%) were na-
tional brands and 39.0%, (33.0%—44.0%) were imported. The pharmaceutical formula-
tions with the highest rate of forgery were tablets, 66.0% (60.0%—-71.0%); injectables,
19.0% (14.0%-23.0%); and capsules 7.0% (4.0%-10.0%).

Conclusions. From 2005-2008, drug counterfeiting had an average annual variation
of 45%. Drug counterfeiting was shown to be most prevalent among national brands—
as opposed to imported medications—although the types and formulations of the
fake drugs attest to a certain level of sophistication employed in the forgery process.
The counterfeiting of life-saving drugs, such as antimicrobials, signifies a serious pub-
lic health threat.

Drug quality; health surveillance of products; quality control; pharmaceutical
preparations; Peru.
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