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RESUMEN

Objetivos. Analizar las caracteristicas de los productos farmacéuticos falsiHcados

identificados en Peril. Material y método. Estudio descriptive y retrospective basado en

la revision de alerters sanitaries nacionales de falsificacién de productos farmacéuticos

emitidas por la Direccién General de Medicamentos, If sumos y Drogas entre 2013 y 2024.

Se analizaron las siguientes variables: categoria del producto, forma farmacéutica, condiciOn

de vents, denominaciOn, lunar de procedencia, puerto de incautaciOn y la clasificaciOn

AnatOmico-Terapéutico-Quimico (ATC). Resultados. Se analizaron 1247 productos

farrnacéuticos correspondientes a 155 alerters. La rnayoria eran rnedicamentos (97,5%), en

formas farmacéuticas sOlidas de adrninisrraciOn oral (73,1%), de vents con receta rnédica

(66,5%) y de marcas cornerciales (97,9%). E1 58,5% se incautO en Lima. El 50,50/0

procedian de establecimientos comerciales no farrnacéuticos, el ts,4% de establecirnientos

farrnacéuticos (el 83,l% eran boticas) y el 2l,8% de otros punts de incautaciOn. Los

productos mas communes fueron los que actUan sombre el sisterna nervioso (35,7%), Como

analgésicos y antipiréticos; el sister musculoesquelético (15,9%), principalmente

antinflamatorios; el sister digestive y metabolism (15,2%), Como vitaminas; y los

antiinfecciosos Para use sistémico (12,6%). Conclusiones: La rnayoria de los productos

farmacéuticos falsificados identificados en PerU corresponden a medicamentos de marcas

comerciales, en formas farmacéuticas sOlidas de administraciOn oral y de vents con receta

médica. Predominaron los analgésicos, antipiréticos, antinHamatorios, vitaminas y

antibacterianos, que se incautaron principalmente en Lima y en establecirnientos

comerciales. Estos hallazgos resaltan la necesidad de fortalecer los mecanisrnos de control y

la vigilance en la adena de surninistro farmacéutico, tanto formal Como informal.

Palabras claves: Medicamentos Falsiflcados; Alertas Sanitarias; Salud PUblica.
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ABSTRACT

Objectives. To analyze the characteristics of counterfeit pharmaceutical products

identified in Peru. Material and method. Descriptive and retrospective study based on

the review of national health alerts of counterfeit pharmaceutical products issued by the

General Directorate of Medicines, Supplies and Drugs between 2013 and 2024. The

following variables were analyzed: product category, pharmaceutical form, condition of

sale, denomination, area of origin, point of seizure and Anatomical-Therapeutic-

Chemical Classification (ATC). Results. A total of 1247 pharmaceutical products

corresponding to 155 alerts were analyzed. Most of them were drugs (97.5%), in solid

oral dosage forms (73.10/0), prescription drugs (66.5%) and brand names (97.9%). A

total of 58.5% were seized in Lima. A total of 50.5% came from non-pharmaceutical

commercial establishments, 25.4% from pharmaceutical establishments (83.10/0 were

boticas) and 21.8% from other seizure points. The most common products were those

acting on the nervous system (35.7%), such as analgesics and antipyretics; the

musculoskeletal system (15.9%), mainly anti-inflammatories; the digestive system and

metabolism (15.2%), such as vitamins; and anti-infectives for systemic use (12.6%).

Conclusions: Most of the counterfeit pharmaceutical products identified in Peru

correspond to brand-name drugs, in solid pharmaceutical forms for oral administration

and for sale by prescription. Analgesics, antipyretics, anti-inflammatory drugs, vitamins

and antibacterials predominated, and were seized mainly in Lima and in commercial

establishments. These findings highlight the need to strengthen control mechanisms and

surveillance in the pharmaceutical supply chain, both formal and informal.

Keywords: Counterfeit Drugs; Drugs Alerts; Public Health.

iNTRODUCCiCN distribuyen con la intencién de engaiar al consumidor y
obtener un beneficial econémico (3).

Los medicarnentos falsificados representer un serio
problem de saud pflblica que afecta a millones de
personas y desestabiliza los sistemas de saud a nivel global.
Abarcan Una amplia Gama de products esenciales, Como
vicunas, antibiéticos y medicaments contra el cancer, y
afectan a todos los passes (1) principalmente a aquellos con
alter demands de medicaments mis econémicos, fall's en
la adena de suministro legal, altos flujos de trénsito
internacional, pollticas regulatorias nacionales deflcientes
Para la fabricacién y comercializacién de medicarnentos,
ask Como la Malta de Una aplicacién estricta de la ley (no).

La falsifcacién afecta al contenido del medicamento, el
envase y la inforrnacién del embalaje O etiquetado, e incluye
tanto rnedicamentos con marca commercial Como genéricos (4).
Los medicarnentos falsiHcados peder career de los
ingredientes actives declarados, contener ingredientes actives
distintos a los selialados en el rotulado, oftener el
ingredients active correct, per en dosi diferentes a las
declaradas, o oftener la dosi correcter del ingredient active,
per de un fabricate distinto al declarado (5). Ademés,
peder oftener sustancias, excipientes y contaminants no
declarados o no autorizados, o utilizer envases fatsos (4,6)_

A lo largo de los ados, los medicaments falsificados han
side identiflcados bajo distintas denorninaciones Como:
medicaments adulterados, fraudulentos, espurios o de
etiquetado engaioso, serafin el context y la regulacién de
cad pals. En 2017, la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) establecié Una deHnici6n mas Clara, la que se
diferencian los rnedicarnentos falsificados de los de calidad
subestandar y los no registrados. Asi, de acuerdo a la OMS
los medicaments falsificados son "aquellos cuya identidad,
composicién O procedencia ha side tergiversada de manera
deliberada O fraudulent", y a menudo se produce y

La circulacién de medicamentos falsificados expone a los
pacientes a graves riesgos Para so saud, Como fallos
terapéuticos O eventos adverses, que en algunos cases
pueden llegar a ser morales. Ademés, estos medicamentos
menoscaban la confianza de las personas en los
profesionales y el sister de saud, ask Como en los
fabricantes de medicamentos genuine <1,6>. También
afectan negativamente a las economies nacionales y a la
lucha contra otros problemas de saud pliblica Como la
resistencia a los antimicrobianos (7).
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La prevalence de medicamentos falsifieados es un
fenOmeno global. En 2017, la OMS estimO que en los
passes de ingresos bajos y medias (PIBM) alrededor del
10% de los medicamentos eran falsificados o de calidad
subestandar (1). Las regions de Africa, Asia y America
Latina son las mas afectadas, dode se estima que
alrededor del 30 al 60% de los medicamentos en estos
mercados podrian ester comprometidos (8). En Peru, la
situaciOn es igualmente preocupante, con estimaciones de
we aproximadamente la cuarto parte de los
medicamentos vendidos son falsiHcados. De hecho, segUn
el candice Global de Crin en Organizado 2023, Peru y
Paraguay ocupan el Segundo lunar en falsiflcaciOn de
productos, en particular de medicamentos, solo por detras
de China (9). Un studio que analizO los incidents de
medicarnentos falsificados, de calidad subestandar y no
registrados en America Latina, entre 2017 y 2018,
encontrO que el 40,l% estaban relacionados con
medicarnentos falsiHcados, siendo Peru el pais con el
mayor nUrnero de incidents registrados (6)_

La mayoria de los passes posen legislaciones que les
permiten monitorizar y actual ante la presencia de este
tip de products en Sus cadenas de suministro locales con
el fin de garantizar la calidad de los medicaments que
llegan a los pacientes (10). En Peril, la Direccién General
de Medicamentos, If sumos y Drogas (DIGEMID) del
Ministerio de Salud (MINSA) es la autoridad reguladora
responsable del registro, control y vigilancia sanitaria de
los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
products sanitaries. De acuerdo a la legislacién peruana,
un product falsificado es un "product farrnacéutico,
dispositive medico o product sanitaria manufacturado
indebidamente de manera deliberada y fraudulent en lo
que respects a su identidad o su origen. Puede incluir
products con los ingredients corrects O con los
ingredientes incorrectos, sin ingredientes farmacéuticos
actives (IFA), con IFA insuficientes o incorrectos, o con
envase o inserto falsificados" (11)_

La DIGEMID y Sus ' y
descentralizados realize . . controles
aleatorios en establecimientos farmacéuticos (farmacias,
boticas, droguerias y almacenes especializados) y no
farmacéuticos (comerciales). Ademés, en coordinacién
con otras autoridades, Como el Ministerio Pliblico y la
Policia Nacional del Peril, llevan a cabo operatives a Gran
escala para incautar productos farmacéuticos ilegales <5,12>_
En Este contexto, Como medida de seguridad, la
DIGEMID emite alerters sanitaries sombre productos
falsificados, que tiena Como finalidad informal a los
consumidores, profesionales de la saud, establecimientos
farmacéuticos, responsables del suministro y piiblico en
general, sombre el riesgo sanitaria relacionado con el use de

organos desconcentrados
1nspecc1ones y

estos products que han side manufacturados
indebidamente, de manera deliberada y fraudulent en lo

'd 'd d ' (3)we respects a su 1 entl a u orlon .

A pesar de la emisién de alerters por parte de la DIGEMID
y la existence de dates generates sombre la falsificacién de
productos farmacéuticos en Perl con Una cobertura
temporal limitada, no se cuenta con estudios actuates que
analicen quo tipo de productos O categories
farmacolégicas se falsiHcan con mayor frecuencia, los
puntos de incautacién de esters falsiHcaciones y que
integren en su analisis las alerters mas recientes emitidas
por la DIGEMID.

Esta situacién pone de manifesto la necesidad de
examiner el peril de la falsiflcacién de los products
farmacéuticos detectados en Peril Para identifier los tips
de products que se falsifican con mayor frecuencia y en
quo puerto de la adena de surninistro se detectan. Esto
permitira visibilizar la situacién de estos products en el
pais, con la finalidad de fortalecer la vigilancia sanitaria, lo
que ayudara a la DIGEMID y a otras autoridades a diseliar
e irnplernentar estrategias contra la falsificacién mas
focalizadas y eflcientes, optimizando el use de los recurses.
Ademas, comprender mejor dOde y quo se falsifica
permitira educar a la poblaciOn Para que evite exponerse a
eros products peligrosos.

El present studio tine Como objetivo analizar las
caracteristicas de los products farmacéuticos falsificados
identificados en Per(1, a partir de la revision de las alerters
sanitaries de falsificacién emitidas por la DIGEMID
durante el period 2013 al 2024.

MATERIALES YMETODOS

Diserio del estudio y Puente de dates

Estudio descriptive y retrospective que analiza las
caracteristicas de los productos farmacéuticos falsificados
identificados en Peru, a partir de la informacién
contenida en las alerters sanitaries de falsificacién
emitidas por la DIGEMID entre enero de 2015 y
diciembre de 2024, publicadas en su sitio web official:
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/publica
ciones/alertas-modificaciones/.

Las alerters sanitaries son documentos que emit la
DIGEMID Para informal sobre las acciones regulatorias
relacionadas con problernas de seguridad, falsificacién O
resultados critics en la calidad de los products que
regular. Se clasifican en ties tips: alerters de products
falsificados, de calidad y de seguridad.

Los products farmacéuticos con la observacién sanitaria
"presuntamente falsiHcado", ya Sean pesquisados del Mercado
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legal o incautados del comercio legal, se someten a un
proceso de veriflcacién que implica la comparacién del
producto con las muestras originates de referencing, de
manera conjunta con el titular del registro sanitaria, para
constatar si corresponden o no al producto original
cornercializado. Si se encuentran diferencias con la muestra
original, se concluye que el producto es falsificado y se
precede a la firma del acta de verificacién del producto.
Una vez confirmada la falsificaciOn, la DIGEMID emite y
publics la alerts sanitaria correspondiente a través de su
sitio web oficial. Algunos productos, preview evaluacién de
criterios establecidos, se envian al Centro Nacional de
Control de Calidad del Institute Nacional de Salud para la
realizaciOn de los analisis fisicoquimicos y microbiolOgicos
correspondientes.

Criterios de inclusion y exclusion

En el anélisis se incluyeron las alerters de falsificacién de
products farmacéuticos generadas a partir de las
incautaciones y pesquisas realizadas Como parte de las
acciones de control y vigilance sanitaria en el territorial
nacional. Las alerters que no estaban disponibles a text
complete en el sitio web de la DIGEMID se solicitation al
Cornite de Alerters. Se excluyeron las alerters de dispositivos
medicos y de products sanitaries, las duplicadas, las de
products sin registro sanitaria (RS), las de
cornercializacién legal a través de internet (péginas web y
redes sociales) y las replicadas a partir de la informacién
recibida de otros passes y de organisms internacionales
(ver figurer 1).

Sitio web oficial de la DIGEMID
Alerters y modiflcaciones

Total de alerters publicadas entre
2013 - 2024
(n 875)

I
Total de alerters de las categories

seguridad y de calidad
n=498

Total de alerters de la categoria
falsiflcados
n 577

Alerters replicadas de organisms
internacionales O de otros parses

n 165

Alerters de origin nacional
11 212

Alertas nacionales de products
farrnacéuticos incluidas en el

estudio
n 155

Ndmero total de products
falsificados identiflcados

n 1247

>

Se excluyé 57:
Alerters duplicadas (n 01) (alerts 52-
2014 y 53-2014)
Alerters de dispositivos rnédicos (n 11)
Alerters de productos sanitaries (n 33)
Alerters de products falsificados no
incautados en el pass (n 01) (alerts 12-
2017)
Alertas de comercializacién legal, por
péginas web y rodes socials y sin Re
(n 09) (alerts 82-2013, alerts 51, 54,
69, 70, 75, 80, 105 y 108-2024)
Otras (n 02) (alerts por cancelacién de
RS, alerts 121-2024; alerts por
recordatorio de informacién, alerts 45-
2024)

Figurer 1. Diagram de Hujo de las alerters sanitaries de products farmacéuticos falsiHcados incluidas en el studio.
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Extraccién de dates

Se utilize Una hoja de célculo estructurada del programs
Microsoft Excel® 2016 Para registrar la informacién y
asegurar la uniformidad de la evaluacién. De cad alerts se
extrajeron las siguientes variables: categoria del producto
farmacéutico involucrado, forma farmacéutica, condiciOn de
vents (con o sin receta médica), denominaciOn (con hombre
commercial o en denominaciOn comu'n internacional), grupo
farmacolOgico e ingrediente farmacéutico active (IFA), segfrn
la clasificaciOn AnatOmico-Terapéutico-Quimico (ATC) de
la OMS l, luger de procedencia (deparrarnento del pass
donde se incautO el producto) y puerto de incautacién.

Los productos farmacéuticos se clasificaron en las
siguientes categories: medicamentos (especialidades
farmacéuticas, agentes de diagnéstico, radiofarmacos y
gases medicinales), medicamentos herbarios, productos
dietéticos, products biolégicos y products galénicos. Las
form's farmacéuticas se agruparon segfm la via de
administracién en la siguientes categories: sélidos de
administracién oral; que incluye tabletas, comprimidos,
cépsulas y grageas; liquidos de administracién oral, Como
jarabes, solucién oral, suspension oral y polo Para
suspension oral; forms farmacéuticas de adrninistracién
parenteral Como soluciOn/suspensiOn inyectable, polo
para soluciOn/suspensiOn insectable y concentrado para
soluciOn para perfusion; formas farmacéuticas de
administraciOn dérmica; de administraciOn vaginal; y de
adminisrraciOn nasal. Todos dates se tornaron tal y como
se mencionaban en las alerters sanitaries o, en su defecto,
se obtuvieron de la base de dates "Consulta de Registro
Sanitario de Productos Farmacéuticos" de la DIGEMID.

Los puntos de incautacién se clasiHcaron en:

de incautacién, si Una alerts contiene un mismo producto
incautado en mis de un puerto de la adena de suministro
o en mis de un lunar de procedencia, se contabilizé Como
mis de Una entrada. Por ejemplo, el product falsificado
Gf3VO1® de 50 mg en tablets due incautado en dos boticas
en Cusco y en Una erotica en Junior, por lo we se
contabilizaron ties entradas.

Anélisis de dates

Para el anélisis de los dates se utilize estadistica
descriptive. Todos los anélisis se realization con Microsoft
Excel version 2016. Los resultados se presentation en
tablas y figures.

Consideraciones éticas

El present studio utilize Una base de dates secundaria de
acceso pdblico y no require la autorizacién de un cornité
de Utica.

RESULTADOS

Entre 2013 y 2024, la DIGEMID publics un total de 875
alerters en su sitio web, de las cuales el 45,1% (377)
correspondieron a products falsificados. De esters, el

56,2O/0 (212) fueron alerters sombre productos incautados
dentro del territorial nacional, rnientras que el 43,8%
(165) furor alerters replicadas a partir de informacién
recibida de autoridades reguladoras de otros passes u
organismos internacionales, Como la OMS (figurer 2).

De las 212 alerters nacionales, el 79,2% (168)
correspondieron a products farrnacéuticos. De esters, 155
curnplieron los criterios de inclusion establecidos y
forman parte del present studio.

Establecirnientos farrnacéuticos, que incluye a
farmacias, boticas, servicios de farmacia de
establecimientos de saud pliblicos O privados,
botiquines, almacenes especializados, droguerias y
laboratories. La farmacia es propiedad de un quimico
farrnacéutico y la erotica puede ser propiedad de un
ernpresario O grupo empresarial. Sin embargo, arnbas
estén bajo la responsabilidad O administracién de un
quimico farmacéutico (director técnico) (11).
Establecimientos comerciales, que incluye a cualquier
establecimiento commercial autorizado, no farmacéutico.
Otros puntos de incautaciOn asociados con la posesiOn
o vents de productos farmacéuticos.

Muches alerters se relieren a mis de un product
farmacéutico incautado O a diferentes lotes de un mismo
product, por lo que, Para el presents estudio se considers
Como unidad de anélisis al product falsiHcado contenido
en Una alerts publican, independientemente del late. Asi
tarnbién, para el analisis de lunar de procedencia y puerto

En las 155 alerters nacionales de productos farmacéuticos
se identification un total de 1247 productos falsificados.
Las caracteristicas de estos products se presents en la
tabla 1, dode el 97,5% corresponds a la categoria de
medicaments. Predominant las forms farmacéuticas
sélidas de administracién oral (73,1%), los productos con
hombres comerciales (97,9%) y aquellos que requirer
recta médica Para su vents (66,5%).

El 50,5O/0 de los products farmacéuticos falsificados
se incautaron en establecimientos comerciales (no
farmacéuticos), de los cuales el 85,l% furor de ties
centro comerciales ubicados en Lima Metropolitan;
el 15,4% en establecirnientos farmacéuticos, dode las
boticas representaron el 83,10/o; el 21,8% se incautaron
en otros punts de vents y un 2,30/0 no due posible
identifier el puerto de incautaciOn. En cuarto al lunar
fueron incautados en el departarnento de Lirna
(58,5%), seguido de Loreto (11,2%) y La Libertad
(8,9%) (tabla 2).
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Figurer 2. Registros sanitaries vigentes de products biolégicos, segfm categorfas (matzo 2025).

En la tabla 3 SC muestra la clasiHcaci6n de los products

farmacéuticos segiln el érgano O sister en el que actlian

(clasificacién ATC). El 55,7% de los products estaban

destinados Para actual a nivel del sister nervioso, el

15,90/0 a nivel del sisterna musculoesquelético, el 15,20/0

Para el manejo de enfermedades del sister digestive y

rnetabolismo, y el l2,6% furor antiinfecciosos Para use

sistémico.

Tabla 1. Caracteristicas de los products farmacéuticos falsificados, 2013 - 2024.

Caracteristicas n (%)

Categoria de product
Medicamento
Dietético y edulcorante
Producto biolOgic
Galénicos
Producto natural
No se pudo identifier la categoria

Forma farmacéutica segUn via de administracién
Formas farrnacéuticas sOlids de administraciOn oral a
Formas farrnacéuticas de adrninistraciOn parenteral h
Formas farmacéuticas liquids de administracién oral c
Formas farrnacéuticas de adrninistraciOn dérrnica (creme, pornada, ungiiento, gel y lociOn)
Formas farrnacéuticas de adrninistraciOn vaginal (creme, capsule y tablets)
Formas farmacéuticas de administracién nasal (nebulizaciOn)
Otras forrnas farmacéuticas

CondiciOn de vents
Con recta médica
Sin receta médica
No fue posible identifier la condiciOn de vents

DenominaciOn
Nombre commercial
Nombre en DCI

Total

1216 (97,5)
21 (1,7)
3 (0,2>
2 (0,2)
1 (o,1)
4 (0,3)

912 (73,1)
155 (12,4)
100 (8,0)

49 (3,9)
11 (0,9)
11 (o,9)
9 (0,7)

829 (66,5)
409 (32,8)

9 (OJ)

1221 (97,9)
26 (2,1)

1247 (100)

n

DCI: Denominacién comu'n international

Incluye rablexas, tabletas recubienas, tabletas masticables, tabletas sublinguales, inbletas de liberacién prolonpda, tablets de liberaddn retaxdada, comprimidos efervescentes,

comprimidos pstrorresistentes, cépsulas, dpsulas blendes y grass.
b

Para solucién para perfusion.

= Incluye jarabe, soludén oral, suspension oral y polo para suspension oral.

Incluye nolucién inyecuble, suipendén inyecuble, polo Para solucién lnyecrable, polvo liofilizado para soludén inyectable, polo para suspension inyecrable, y concenrrado
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Tabla 2. Productos farmacéuticos falsiflcados segfln puerto

de incautacién y lugal de procedencia, 2013 - 2024.

Caracteristicas

Puerto incautacién
Establecimientos farmacéuticos

Boticas
Farmacias
Droguerias
Servicio de farmacia de
establecirnientos de saud a
Laboratories h
Botiquin
Almach especializado

Establecimientos comerciales (no
farmacéuticos)

Galerias ubicadas en Lima
Metropolitan C
Otros establecimientos comerciales 'I

Otros puntos de vents O posesiOn C
No detalla

Lunar de procedencia
Lima
Loretta
La Libertad
Junior
Cajamarca
Lambayeque
Cusco
Ice
Arequipa
Madre de Dios
Ancash
Provincia constitutional del Callao
Ayacucho
Huancavelica
Tacna

Total

11 (%)

405 (25,4)

335 (83,1)
52 (7,9)
17 (4,2)
10 (2,5)

6 (1,5)
2 (0,5)
1 (0,2)

804 (50,5)

684 (85,1>

120 (14,9)
546 (21,8)
37 (25)

950 (58,5)
178 (11,2)
141 (8,9)
107 (6,7)
62 (3,9>
49 (3,1>
40 (2,5)
20 (1,3>
18 (1,1)
18 (1,1)
15 (0,9)
5 (03)
4 (0,3)
2 (0,1)
1 (0,1)

1590 f (100)

" Correspoltden a products de alerters de 2013 y 2014.

b Corresponden a products de alerrats de 2015 y de un solo laboratory.

c Galeria Cap6I1 Center, Centro Commercial El Hueco y Centro Commercial Unicaclli
J Include establecirniemos Como bodegas, minimarkets, tiendas uaturistas,

coI1sLlltorios medicos 110 autorizados Para comercializar productos farnraczellticos.

e Include mereados, inmuebles, terminates o empress de transport terresrre, prestos
ambulances, ferias, via pliblica.

f Si Una alerts corltielle un mismo producto irrcaurado en reis de Ill pinto de la
adena de SUH1ll1lS[tO o e11 mis de un lunar de procedencia, se considers Como mas

de Una entrada. Por ejemplo, el product Gravol" 50 mg tablets falsillcado the

incautado e11 dos boticas dilerentes e11 Cusco y Una erotica e11 JL1l1lH, por lo we se
consideration 5 entradas.

En los products farmacéuticos analizados, las combinaciones

a dosi Hjas de paracetamol/fenilefrina/c1orfenarnina y

paracetamol/fenilefrina/c1orfenamina/dextrometorfano furor

las que se falsification con mayor frecuencia; rnientras que

el monoférmaco mis falsificado due el naproxeno. La

tabla 4 muestra los 20 ingredients farmacéuticos

reportados con mayor frecuencia en los products

falsificados, que representer el 56,60/0 de dodos los

products analizados.

DISCUSICN

De 2015 a 2024, se ha observado un incremento en el
nilmero de alerters de falsificacién emitidas por la
DIGEMID, especialmente durante y después de la pandemic
for COVID-19. E1 56,2% (212) de esters alerters
corresponden a products incautados en el territorial nacional
Como parte de las acciones de control y vigilance sanitaria
que realizer la autoridad reguladora (denominadas alerters
nacionales). No exists Una relacién directer entre el ndmero
de alerters publicadasy los products identiHcados; hay alerters
que contienen un solo product (Alerta Digemid N_0 16 -
2022), ask Como otras que contienen mis de 70 products en
Una sola alerts (Alena Digemid N° 08 - 2018).

Se analizaron 155 alerters nacionales de products
farmacéuticos falsiflcados y se identification un total de 1247
productos. El nUmero de productos falsificados que se
detector puede ester influenciado por et grade de la actividad
de vigilancia sanitaria, por lo que no es posible determiner si
se deb a un mayor ndrnero de products en circulacién o a
un incrernento de la actividad de vigilance en el pass.

La categoria mis falsificada fue la de medicaments, que
represents el 97,5%. Los products biolégicos, aunque
con Una frecuencia considerablemente menor, también
han side objet de falsificaciones, lo que represents un
desafio significativo dado so alto costo y el riesgo
sanitaria que implicate. Se identiflcaron ties productos
biolégicos falsificadosz Avastin® (bevacizumab) en un
Centro oncolégico no autorizado para la vents de
products farmacéuticos en 2017, ask Como Bot ox®
(toxins botulinica tip A) y Keytruda® (pembrolizumab)
en establecimientos farmacéuticos en 2023. En los
flltirnos afros, los biotecnolégicos de alto costo se han
vuelto propensos a la falsificacién.

La falsificacién de Avastin® se detects inicialmente en la
cadena de suministro de los Estados Unidos en 2012,
dode ingress decide el extranjero y se descubrié porque no
rnostré ningfm beneficial en los pacientes con cancer (la).
Tar bien se han detectado lotes falsificados de este product
en Mexico (2021 y 2022) (IS, Ecuador (2024) (17) y
Venezuela (2025) (18). Keytruda® también ha estado en el
radar de las autoridades sanitaries de la region por cases de
falsificaciOn, se han detecrado lotes de unidades
falsificadas en Argentina (2019) (19) Colombia (2021) (20)
y Mexico (2022 y 2025) (2122) cuyas alerters sanitaries
furor replicadas en PerU. En cuarto al Botox", la
DIGEMID ha ernitido en 2024 alerters sanitaries sobre
incautaciones sin RS y comercializaciOn legal a través de
patinas web y redes socials, ask como sobre la presence
de lotes falsificados de toxins botulinica bajo diverse
hombres cornerciales en passes de la region. E1 late de
Bot ox® falsificado identificado en el pais también ha side
detectado en México (2023) (25). La especialmente en la
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Tabla 3. Productos farmacéuticos falsificados segiln la clasiflcacién ATC, 2013 - 2024.

Sister dode actlia el medicament (ATC)

Sistema nervioso

N02 Analgésicos

N02B Otros analgésicos y antipiréticos

Otros

N05 Psicolépticos

N03 Antiepilépticos

Otros

Sister musculoesquelético

M01 Amiinflamatorios y antirreuméticos

M01A Antiinflamatorios y antirreuméticos no esteroides

M0 IAH Coxibs

Otros

M03 Relajantes musculares

M05 Medicamentos para el tratamiento de enfermedades seas (bifosfonatos)

M02 Productos tOpics para el dolor articular y muscular

Sister digestive y metabolism

A11 Vitarninas

A03 Medicamentos para trastornos gastrointestinales funcionales

A03D Antiespasrnédicos en cornbinaciOn con analgésicos

Otros

A02 Medicarnentos para trastornos relacionados con el acid

A02A Antiacidos

A02B Medicarnentos para la Ulcera péptica y la enfermedad por reflux gastroesofagico

A07 Antidiarreicos, agents antiinflamatorios/ antinfecciosos intestinales

A09 Digestivos, incluidas las enzimas

A06 Medicarnentos para el estreriirniento

Otros

Antiinfecciosos para use sistémico

J01 Antibacterianos Para use sistémico

JOIE Sulfonamidas y trimetoprima

JOIC Betalactémicos, penicilinas

J01M Quinolonas

J01A Tetraciclinas

JOIF Macrélidos, lincosamidas y estreptograminas

J01G Aminoglucésidos

JOID Otros betalactérnicos a

Otros

J02 Antimicéticos Para use sistémico

Sistema respiratorio b

R06 Antihistaminicos para use sistémico

R05 Preparaciones para la to y el resfriado

R01 Preparaciones nasals

R03 Medicamentos para enfermedades obstructives de las via respiratorias

Sistema genitourinario y hormones sexuales

G03 Hormonas sexuales y moduladores del sister genital

G04 Medicarnenros para use en urologia

G01 Antiinfecciosos y antisépticos ginecolégicos

Derrnatolégicos

Otros agents

Total

It (%)

445 (35,7)

386 (86,7)

369 <95,6>

17 (4,4)

27 (6,1>

18 (4,0)

14 (3,1>

198 (15,9)

185 (93,4)

175 (94,6)

8 (4,3)

2 (1,1)

8 (4,0)

3 (1,5)

2 (1,0>

189 (15,2)

72 (38,1)

44 (23,3)

26 (59,1>

18 (40,9)

25 (13,2)

15 (60,0)

10 (40,0)

15 (7,9)
14 (7,4)

8 (4,2>

11 (5,8)

157 (12,6)

155 (98,7)

55 (35,5)
36 (23,2)

17 (11,0)

13 (SA)

11 (7,1>

9 (5,8)
8 (5,2>

6 (3,9)

2 (1,3)

104 (8,3)

54 (51,9)

27 (26,0)

18 (17,3)

5 (4,8)
57 (4,6)

33 (57,9)
16 (28,1)

8 (14,0)

30 (2,4>

67 (5,3)

1247 (100,0)

3 Todos fueron cefalosporinas.
b Las preparaciones que contiene paracetamol en dosis terapéuticas fueron clasificadas en el grupo N.
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préctica cll'nica, por lo que SL1 prevalence en las cadenas
de suministro legals parece ser Baja. Para mejorar su
deteccién es necesario notifier los cases de ineficacia o
efectos adverses derivados de estos products (24)_

Las forms farmacéuticas sélidas de administracién oral
Como las tablets (recubiertas y masticables), cépsulas (duras
y blendes) y grageas furor las mis comdnmente falsiflcadas,
y representaron el 75,1% del total, un hallazgo consistent
con los dates encontrados por Medina it al UZ), quires
encontraron que las rableras y cépsulas representaron el
80,20/0 de los productos falsificados. Estos dates
probablernente se debar al menor costo de produciOn de
esters forms farmacéuticas, ya que no requirer de procesos
altamente soHsticados ni tecnologias de envasado complejas
Para replicar so apariencia, y a que es renos probable que
genera sospechas, ya que la familiaridad con esters forms
farmacéuticas hace que los pacientes y los profesionales no
sospechen facilmente de su falsificacién.

El departarnento de Lima continua concentrando la mayor
parte de los medicarnentos falsifcados (58,5%), seguido de
Loreto (11,20/0) y La Libertad (8,9%)- Un estudio anterior (12)
que analizé las alerters de falsifcacién decide 1997 haste 2014

también reports que Lima registry el mayor porcentaje
de los cases de medicaments falsificados (32,3%). Esto
probablemente debido a que Lima concentra el 30,40/0
de la poblacién total estimada del pais, con mis de 10
millones de habitants Para el 2025 (25). Otros factors
que probablemente contribuyan a este hallazgo son: la
mayor actividad commercial, la centralizaciOn de la
distribuciOn farmacéutica (la mayoria de los puntos de
vents y distribuciOn tiena so sede en Lima, lo que la
convierte en el principal puerto de ingreso de
rnedicamentos en todo el pa's), la proximidad a punts
de entrada internacionales, la alter demands de
productos farmacéuticos, las debilidades en el control y
la regulaciOn, y la presencia de mercados informales,
que hacen de Lima un lunar vulnerable a la circulaciOn
de medicamentos falsificados.

En cuarto a los punts de incautacién, el 505% de los

productos falsificados se incautaron en establecimientos

comerciales, el 15,4% en establecimientos farmacéuticos

y el 21,8% en puntos de vents informales. De los

establecimientos comerciales, el 85,1% procedian de los

centos comerciales "Capon Center", "Unicachi" y "El

Hueco", ubicados en Lima Metropolitan. Estos hallazgos

Tabla 4. Los 20 ingredientes farmacéuticos actives, en monoférmacos o en combinaciones a dosis fijas, mis frecuentes en los
products falsificados, 2015 - 2024.

ATC

N02BE51

M01AE02
N02BE51

NOZBE51

NOZBE51

NOZBEO1

R06AA11

M01AE01

J01EE01

A03DB04
J01EB20

A11JC

J01CE02

NOZAJI3

M01AB55
A11DB

N03AE01

A05AX13

N05BA12
G04BX06

Ingredients farmacéutico active

Paracetarnol/fenilefrina/clorfenamina

Naproxeno
Paracetarnol/fenilefrina/clorfenamina/dextrometorfano
Paracetamol/diclofenaco

Paracetamol/cafeina

Paracetamol

Dimenhidrinato

Ibuprofen()

Sulfametoxazol/trirnetoprima

Paracetarnol/escopolarnina

Fenazopiridina/sulfametizol
Acido orético/ piridoxina/ riboflavins/ tiarnina/ écido lipoico/ rutina/ mesa-inositol/ Alfa
tocoferol/ biotins/ cianocobalarnina/ nicotinarnida

Fenoxirnetilpenicilina

Paracetamol/tramadol

Diclofenaco/cianocobalarnina/piridoxina/tiamina

Cianocobalamina/piridoxina/tiamina

Clonazepam

Simeticona

Alprazolam

Fenazopiridina

Otros

Total

It (%)

93 (7,5)
83 (67)
75 (to)

62 (5,0>

55 (4,4)
47 (3,8)

45 (3,6>

35 (2,8)
33 (2,6>

24 (1,9)

22 (LS)

19 (1,5)

17 (1,4)

16 (LE)

16 (LE)

16 (LE)

13 (LO)

13 (LO)

11 (o,9)

11 (o,9)

541 (43,4)
1247 (100,0)

14



Gutiérrez-Garcia K et al. 
 

probablemente se debar a que, en los deimos rios se han
llevado a cab en el pass grades operatives policiales e
incautaciones masivas en zones de alto riesgo de diferentes
ciudades, dirigidos a centos comerciales especifcos
donde se vender productos falsificados (6). En 2006, se
crew en el pais un grupo técnico multisectorial de
prevencién y combats al contraband, comercio legal y
falsificacién de products farmacéuticos y amines
(CONTRAFALME), que involucra a instituciones
pflblicas y privadas, entre ellas, el MINSA, la Policia
Nacional, la Fiscalia, las municipalidades, la sociedad civil,
los profesionales de la saud y la industria farmacéutica
(26). Esters acciones interinstitucionales han perrnitido
visibilizar la rnagnitud del problem de la falsificaciOn en
el pais, y focalizar las intervenciones en las zones critics
de comercializaciOn legal. Sin embargo, la persistence de
este comercio informal exile esfuerzos constants y
articulados, acompaNados de campaNas de sensibilizaciOn
ciudadana por parte de la autoridad reguladoray las demos
instituciones involucradas.

Del 25,4% de los productos falsificados incautados en
establecimientos farmacéuticos, el 83,1% son boticas y el

73% farmacias. Estudios previews encontraron que un
58,1% de los cases de falsiflcacién involucraban a
establecimientos farmacéuticos, siendo el 84,2% de ellos
boticas y el 12,9% farmacias (12). Este hallazgo sigue
reHejando la vulnerabilidad de la cadena formal de
suministro de rnedicamentos en el pass y pone de
manifesto deficiencies estructurales en los mecanismos de
control, lo que supone un grave riesgo Para la saud
priblica, ya que aproximadamente el 21,5% de la
poblacién peruana que enfrenta allsUn problerna de saud
acude a farmacias o boticas Para recibir atenciOn (z7).

En la literature se ha documentado la presence de

medicaments falsificados, Como antimalaricos (en farmacias

comunitarias) y oncolOgicos, en las cadenas de suministro

formal en los Estados Unidos (28); no obstante, se estima

que solo el 1% de los medicamentos de la adena de

suministro formal de los passes de altos ingress son

falsificados, aunque Esta cindra proviene de Una muestra

pequeNa y podria subestimar la magnitud real del

problems (29)_ Mackey et al.(28) analizaron 1510 informes

de falsificaciones en 1a cadena formal utilizando dates del

Sistema de Incidents de FalsificaciOn (CSI) del Institute

de Seguridad Farmacéutica (PS1) del 2009 al 2011, y

encontraron que mas de un tercio (35,2%) de las

naciones en el undo tiena comprometida su adena

de suministro formal. Las regiones de Asia (42%) y

America Latina, ask Como los mercados de ingresos

econOmics medias, furor los mas representados. Los

cinco principles passes con adena de suministro formal

comprometidas fueron China (27,6°/0), Peril (11,60/0),
Uzbekistan (l0,9%), Rusia (8,4%) y Ucrania (7,2O/0), que
en total represent ban el 65,70/0 de todos los informes de
incidentes de falsificacién.

La cadena de suministro farmacéutica formal es compleja
y fragmentada en los PIBM, que involucra a multiples
intermediaries y distribuidores antes de llegar al
consumidor final, con Una Malta de coordinacién tanto
nacional Como internacional. Esto diHculta el rastreo de
los productos y aumenta el riesgo de manipulacién y
sustitucién de los mismos (1,z,14>. Los medicamentos
falsificados pueden aparecer en cualquier parte de la
cadena de suministro, ya que cede transaccién represents
Una oportunidad para se Hltren en el mercado; no
obstante, los puntos criticos donde se detectan mas
falsificaciones son los establecimientos que realize la
dispensaciOn final, Como las farmacias y boticas. SegUn
dates de la DIGEMID, haste diciembre de 2024 existian
29 519 boticas y farmacias con autorizaciOn vigente en el
pais, de las cuales el 85,8% (25 329) corresponden a
establecimientos independientes y el 14,2% (4190) a
cadenas farmacéuticas. La distribuciOn geografica de estos
establecimientos (boticas y farmacias), con un 28,2%
concentrado en LimaMetropolitanayel 71,8% en el resto
de departamentos (50), plantea desafios Para Una
fiscalizaciOn efectiva. Ademas, en PerU la vents o
dispensaciOn de medicamentos no es exclusive de boticas
y farmacias, algunos medicamentos de vents libre
considerados de muy bajo riesgo sanitaria se pueden
encontrar en establecimientos comerciales Como
supermercados o tiendas (31), por lo que también podrian
ser vulnerables a la falsificaciOn.

El 21,8O/0 de products farmacéuticos falsiflcados
provienen de Fuentes inforrnales, Como mercado,
inmuebles, prestos arnbulantes, via pflblica, entre otros.
La adena de surninistro legal se ha convertido en Una red
commercial compleja, rnultinacional, bien estructurada,
cornpuesto por fabricates, distribuidores y vendedores
locales (2,14>_ Hay pock evidence epiderniolégica objetiva
de dorninio pdblico sobre el origen geogréflco de los
rnedicamentos falsiflcados, por lo que sigue siendo un
desafio rastrear dénde y quién los fabrics (14). Por lo
general, los envases y los rnedicamentos se produce en
diferentes passes y lego se exportan con otros
componentes a un destin final, donde se prepare y
distribuyen. A veces, los medicarnentos finales se ocultan
O contrabandean y se declare Como ago diferenre en la
docurnentaciOn adjunta, y en su mayoria se exportan por
are o mar (2). Passes como China, Rusia, Nigeria,
Filipinas, Pakistan, Egipto, Indonesia, India y Mexico han
side seNalados en la literature Como lugares de produciOn
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Y exportacién de medicamentos falsificados. La literature
reports que, el 75% de los cases mundiales de
medicamentos falsiflcados se originate en la India, que
también es el principal exportador de medicamentos
falsificados a passes renos desarrollados (52)_ El conner si
los productos falsificados se elaborate en el pass O ingress
por importaciones nos ayudaria a establecer patrones de
distribucién transfronteriza, identifier posibles rutas de
tréfico ilicito, caracterizar el origen del problems y powder
diseiiar intervenciones mis efectivas.

Otto de los hallazgos due que el 97,90/0 de los products
falsificados en el pass corresponden a marcas comerciales
conocidas y posicionadas en el mercado peruano,
especialmente de aquellos products de use Comdr Como
antigripales, analgésicos, antinflamatorios, vitaminas
(soles y asociadas a otros ingredients), y antibacterianos,
que suelen ser Blanco de falsiflcaciones precisamente por
su alter dernanda y rotacién en farmacias y boticas.
Ademés, su presentacién en tablets, cépsulas O liquids
oracles facilita su reproduccién fraudulent.

Segfln la clasiflcacién ATC, basada en el érgano O sistema
sombre el coal actdan, los productos que se falsifican con
mayor frecuencia son aquellos que actflan a nivel del
sister nervioso (35,7%), seguidos de los agentes del
sistema rnusculoesqueletico (l5,9%), los del sistema
digestive y metabolism (l5,2%) y los antiinfecciosos
Para use sistémico (l2,6%). Estos hallazgos son similares
a los reportados en estudios previews que analizaron la
falsificacién de medicamentos en Peril haste 2014 (5,12,35).

Dentro del grupo de productos que actilan a nivel del
sister nervioso (grupo N), destacan los analgésicos y
antipiréticos, entre los que se encuentran los
productos de marcas comerciales conocidas que
contienen paracetamol solo O en combinacién con
otros ingredientes, Como fenilefrina/clorfenamina,
fenilefrina/clorfenamina/dextrometorfano, diclofenaco,
cafeina, entre otros (excluidos los psicolépticos), que con
frecuencia se utilize para tratar o aliviar el dolor y los
sintomas asociados al resfrio com Un. El paracetamol, un
medicamento comUnmenre utilizado Para tratar la fiebre
y el dolor, puede ser objeto de falsificaciOn en zones de
alter demands Como en PIBM. En 1990 y 2008 se han
documentado cases de falsificacién de paracetamol que
resultaron en muertes de nirios en Nigeria (54>_ Dentro de
los agentes que actUan a nivel del sister
musculoesquelético (grupo M) resaltan los
antiinflamatorios no esteroideos (AINE), Como el
naproxeno e ibuprofeno, ask Como la combinaciOn a dosis
fija de diclofenaco/ cianocobalamina/ piridoxina/
tiamina. Estos ingredientes suelen ester presentes en

los medicamentos antiinflarnatorios y antirreuméticos no
esteroideos. Por su parte, dentro de los agents que actfian
en el sister digestive y metabolism (grupo A) destacan
los products que contienen vitamins, principalmente
del complex B, solos o en combinacién con otras
vitamins O ingredient's, utilizados con frecuencia Para la
prevencién y el tratamiento de la deflciencia de esters
vitamins o Como protectors hepéticos.

Los antibacterianos Para use sistémico mas frecuentemente
falsiHcados fueron los del grupo de las sulfonamides y
trimetoprima, Como el sulfametoxazol/trimetoprima, y las
penicilinas betalactamicas Como la fenoximetilpenicilina.
A nivel global, los antiinfecciosos, que incluyen a los
antibiéticos, antivirales, antifUngicos, antirnalaricos, etc.,
son los medicamentos que se falsiflcan con mayor
frecuencia (35,36)_ Entre 2014 y 2016, los antibiéticos
representaron el 36% de todos los productos
farmacéuticos falsiflcados incautados por las aduanas en
dodo el mundo (57)_ Uno de los riesgos con la falsiflcacién
de estos productos es que pueden contener dosis
insuficientes, presenter problemas de disolucién o
contener antibiéticos no especiflcados en cantidades baas,
lo que puede favorecer la aparicién de la resistencia
antibacterial (58).

Los hallazgos antes rnencionados rnuestran que las
categories terapéuticas we son blanco de los
falsificadores continUa en expansion, Como se evidence
en un anélisis del PSI de 2023, que revel() un aurnento del
3% en el nUrnero de products farmacéuticos blanco de
falsificadores con respect al 2022 (56)_

Dada la complejidad de las cadenas de suministro
farmacéuticas, tanto legitimate Como ilegales, es necesario
fortalecer la vigilance sanitaria y fornentar la colaboracién
nacional e internacional de las parts interesadas Para
prevent y mitigate la falsificacién. Es fundamental que la
autoridad reguladora, el Ministerio Pfiblico, la Policia
Nacional, los fabricantes farmacéuticos y demos
instituciones o agentes involucrados trabajen juntas en la
lucha contra la falsificacién a nivel nacional, incluidas las
fronteras, estableciendo controles estrictos en las aduanas
Para detector productos falsificados que intenten ingress
al pais. Para ello, es necesario contar con dispositivos
analiticos rapidos y precises que facility la identificacién
de falsificaciones y vivien la cargo de trabajo. Aunque las
incautaciones Sean pequeNas, la informacién recopilada
puede ofrecer pistes valiosas sombre las tendencies de
falsificacién y ayudar a estimate mejor el problems.
Adernas, es importante intercarnbiar dates a nivel nacional
e internacional para centrarse en los medicamentos
mas vulnerables de falsificaciones. Como parte de esters
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colaboraciones, es fundamental establecer en el pa's
deHniciones clara sobre medicaments de calidad
subesténdar y medicaments falsificados, alienadas con la
definicién internacional dada por la OMS (59).

Se require también la aplicacién rigurosa de eyes

relacionadas con el comercio legal de estos products. En

Peril, gracias al trabajo del Grupo Contrafalme, decide el

2011 la importacién, transports, almacenamiento y

comercializacién de products farmacéuticos falsificados

estén tipificados en el Cédigo Penal Como delito contra

la saud p(1blica y se castiga con pens que van decide 4

haste 10 rios de prisién, y 15 adios en case de existir

agravante (40>_

de incautacién, el 50,50/0 procedian de establecimientos
comerciales (no farmacéuticos), el 25,40/0 de
establecimientos farmacéuticos pertenecientes a la cadent
de suministro formal (donde el 83,1% Eran boticas), y el
21,80/0 de otros puntos de vents (fuentes informales). Los
productos que se falsification con mayor frecuencia fueron
aquellos que actfian a nivel del sistema nervioso (35,7%)
Como los analgésicos y antipiréticos; seguidos por los
agentes del sistema musculoesquelético (15,9%),
principalmente antinflamatorios; los productos del sister
digestive y metabolismo (15,20/0), Como las vitaminas
(soles o asociadas a otros ingredientes); y los antiinfecciosos
Para use sistémico (12,6%), Como las sulfonamides.

Finalmente, es necesario asegurar la integridad de los

punts de dispensacién, que constituter la primer linea

de contact entre el paciente y el sisterna sanitaria,

establecer canales accesibles Para denunciate cases de

falsificacién, sensibilizar a la poblacién Para reducir los

riesgos asociados a estos products, ask Como implementor

sistemas de trazabilidad robustos que facility la

identificacién de los products en todas las etapas de su

cirilo de Vida (41>_

Contribuciones de autoria. Los autores declare que cumplen
con los criterios de autoria recomendados por el ICMJE.

Roles seglin CRediT. KGG: Conceptualizacién, metodologia,
investigacién, administracién del proyecto, redaccién - borrador
original, supervision. MSM: Metodologia, investigacién,
anélisis formal, redaccién - borrador original. LCG:
Metodologia, investigacién, anélisis formal, redaccién -
borrador original. MEF: Metodologia, investigacién, anélisis
formal, redaccién - borrador original.

El presents estudio tiene algunas limitaciones que deben

ser consideradas. Por ejemplo, no se analizé el volumen de

unidades incautadas, lo que habria permitido dimensional

con mayor claridad la magnitude del problems. Ademés,

los dates analizados reflejan ilnicamente a las detecciones

realizadas por la DIGEMID y Sus érganos

desconcentrados y descentralizados en el marco de Sus

acciones de control y vigilancia, que han side publicadas

Como alerters sanitaries. Por lo tanto, es posible que este

estudio no reflex la totalidad del fenOmeno de la

falsificaciOn de medicamentos en el pass, y que solo

proporcione Una perspective general sombre la falsiflcaciOn

de los productos farmaceuticos en PerU. En el future, se

requieren trabajos que aborden con mas detalle las cadenas

de suministro, que permitan enfrentar y entender COmo

los medicamentos falsiflcados se introducer en la cadena

formal e informal, considerando Sus complejidades, las

vulnerabilidades existentes y los factures que facility

dicha infiltraciOn.

En conclusion, del anélisis de las alerters de falsificacién de

products farmacéuticos emitidas por la DIGEMID

durante el period 2015-2024, se observer que la mayoria

corresponden a la categoric medicaments (97,5%)3 en

formas farmacéuticas sélidas de administracién oral

(73,l°/0), de vents con recta médica (66,5%) y de marcas

comerciales (97,9%). Los productos se incautaron

principalmente en Lima (58,5%). En cuarto a los punts

Conflictos de intereses. Los autores declaran no tender
conHictos de interests.

Financiamiento. Autofinanciado.
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