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RESUMEN

Objetivos. Analizar las caracteristicas de los productos farmacéuticos falsificados
identificados en Perti. Material y método. Estudio descriptivo y retrospectivo basado en
la revisién de alertas sanitarias nacionales de falsificacién de productos farmacéuticos
emitidas por la Direccién General de Medicamentos, Insumosy Drogas entre 2013y 2024.
Se analizaron las siguientes variables: categorfa del producto, forma farmacéutica, condicién
de venta, denominacién, lugar de procedencia, punto de incautacién y la clasificacién
Anatédmico-Terapéutico-Quimico (ATC). Resultados. Se analizaron 1247 productos
farmacéuticos correspondientes a 155 alertas. La mayorfa eran medicamentos (97,5%), en
formas farmacéuticas sélidas de administracién oral (73,1%), de venta con receta médica
(66,5%) y de marcas comerciales (97,9%). El 58,5% se incauté en Lima. El 50,5%
procedian de establecimientos comerciales no farmacéuticos, el 25,4% de establecimientos
farmacéuticos (el 83,1% eran boticas) y el 21,8% de otros puntos de incautacién. Los
productos mds comunes fueron los que actdan sobre el sistema nervioso (35,7%), como
analgésicos y antipiréticos; el sistema musculoesquelético (15,9%), principalmente
antinflamatorios; el sistema digestivo y metabolismo (15,2%), como vitaminas; y los
antiinfecciosos para uso sistémico (12,6%). Conclusiones: La mayoria de los productos
farmacéuticos falsificados identificados en Perti corresponden a medicamentos de marcas
comerciales, en formas farmacéuticas sélidas de administracién oral y de venta con receta
médica. Predominaron los analgésicos, antipiréticos, antinflamatorios, vitaminas y
antibacterianos, que se incautaron principalmente en Lima y en establecimientos
comerciales. Estos hallazgos resaltan la necesidad de fortalecer los mecanismos de control y

la vigilancia en la cadena de suministro farmacéutico, tanto formal como informal.

Palabras claves: Medicamentos Falsificados; 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 (73.1%), prescription drugs (66.5%) and brand names (97.9%). A
total of 58.5% were scized in Lima. A total of 50.5% came from non-pharmaceutical
commercial establishments, 25.4% from pharmaceutical establishments (83.1% 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.

INTRODUCCION

Los medicamentos falsificados representan un serio
problema de salud publica que afecta a millones de
personas y desestabiliza los sistemas de salud a nivel global.
Abarcan una amplia gama de productos esenciales, como
vacunas, antibidticos y medicamentos contra el cdncer, y
afectan a todos los paises (", principalmente a aquellos con
alta demanda de medicamentos mds econémicos, fallas en
la cadena de suministro legal, altos flujos de trdnsito
internacional, politicas regulatorias nacionales deficientes
para la fabricacién y comercializacién de medicamentos,
asf como la falta de una aplicacién estricta de la ley 2.

A lo largo de los afios, los medicamentos falsificados han
sido identificados bajo distintas denominaciones como:
medicamentos adulterados, fraudulentos, espurios o de
etiquetado engafioso, segtin el contexto y la regulacién de
cada pais. En 2017, la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) establecié una definicién més clara, en la que se
diferencian los medicamentos falsificados de los de calidad
subestdndar y los no registrados. Asi, de acuerdo a la OMS
los medicamentos falsificados son “aquellos cuya identidad,
composicién o procedencia ha sido tergiversada de manera
deliberada o fraudulenta”, y a menudo se producen y

distribuyen con la intencién de enganar al consumidor y
obtener un beneficio econémico @.

La falsificacién afecta al contenido del medicamento, el
envase y la informacién del embalaje o etiquetado, e incluye
tanto medicamentos con marca comercial como genéricos .
Los medicamentos falsificados pueden carecer de los
ingredientes activos declarados, contener ingredientes activos
distintos a los sefialados en el rotulado, contener el
ingrediente activo correcto, pero en dosis diferentes a las
declaradas, o contener la dosis correcta del ingrediente activo,
pero de un fabricante distinto al declarado ©. Ademdis,
pueden contener sustancias, excipientes y contaminantes no
declarados o no autorizados, o utilizar envases falsos 4.

La circulacién de medicamentos falsificados expone a los
pacientes a graves riesgos para su salud, como fallos
terapéuticos o eventos adversos, que en algunos casos
pueden llegar a ser mortales. Ademds, estos medicamentos
menoscaban la confianza de las personas en los
profesionales y el sistema de salud, asi como en los
fabricantes de medicamentos genuinos "%. También
afectan negativamente a las economias nacionales y a la
lucha contra otros problemas de salud publica como la
resistencia a los antimicrobianos .
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La prevalencia de medicamentos falsificados es un
fenédmeno global. En 2017, la OMS estimé que en los
paises de ingresos bajos y medios (PIBM) alrededor del
10% de los medicamentos eran falsificados o de calidad
subestindar . Las regiones de Africa, Asia y América
Latina son las mds afectadas, donde se estima que
alrededor del 30 al 60% de los medicamentos en estos
mercados podrfan estar comprometidos ®. En Perd, la
situacién es igualmente preocupante, con estimaciones de
que aproximadamente la cuarta parte de los
medicamentos vendidos son falsificados. De hecho, segtin
el Indice Global de Crimen Organizado 2023, Pert y
Paraguay ocupan el segundo lugar en falsificacién de
productos, en particular de medicamentos, solo por detrds
de China ®. Un estudio que analizé los incidentes de
medicamentos falsificados, de calidad subestdndar y no
registrados en América Latina, entre 2017 y 2018,
encontré que el 40,1% estaban relacionados con
medicamentos falsificados, siendo Pert el pais con el
mayor ntimero de incidentes registrados ©.

La mayorfa de los paises poseen legislaciones que les
permiten monitorizar y actuar ante la presencia de este
tipo de productos en sus cadenas de suministro locales con
el fin de garantizar la calidad de los medicamentos que
llegan a los pacientes 19. En Pert, la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) del
Ministerio de Salud (MINSA) es la autoridad reguladora
responsable del registro, control y vigilancia sanitaria de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios. De acuerdo a la legislacién peruana,
un producto falsificado es un “producto farmacéutico,
dispositivo médico o producto sanitario manufacturado
indebidamente de manera deliberada y fraudulenta en lo
que respecta a su identidad o su origen. Puede incluir
productos con los ingredientes correctos o con los
ingredientes incorrectos, sin ingredientes farmacéuticos
activos (IFA), con IFA insuficientes o incorrectos, o con
envase o inserto falsificados” (V.

La DIGEMID vy sus 6rganos desconcentrados vy

descentralizados ~ realizan  inspecciones 'y  controles
aleatorios en establecimientos farmacéuticos (farmacias,
boticas, droguerias y almacenes especializados) y no
farmacéuticos (comerciales). Ademds, en coordinacién
con otras autoridades, como el Ministerio Puablico y la
Policia Nacional del Pert, llevan a cabo operativos a gran
escala para incautar productos farmacéuticos ilegales 12,
En este contexto, como medida de seguridad, la
DIGEMID emite alertas sanitarias sobre productos
falsificados, que tienen como finalidad informar a los
consumidores, profesionales de la salud, establecimientos
farmacéuticos, responsables del suministro y publico en

general, sobre el riesgo sanitario relacionado con el uso de

estos productos que han sido manufacturados
indebidamente, de manera deliberada y fraudulenta en lo

que respecta a su identidad u origen .

A pesar de la emisién de alertas por parte de la DIGEMID
y la existencia de datos generales sobre la falsificacién de
productos farmacéuticos en Perti con una cobertura
temporal limitada, no se cuenta con estudios actuales que
analicen qué tipo de productos o categorias
farmacoldgicas se falsifican con mayor frecuencia, los
puntos de incautacién de estas falsificaciones y que
integren en su andlisis las alertas mds recientes emitidas

por la DIGEMID.

Esta situacién pone de manifiesto la necesidad de
examinar el perfil de la falsificacién de los productos
farmacéuticos detectados en Pert para identificar los tipos
de productos que se falsifican con mayor frecuencia y en
qué punto de la cadena de suministro se detectan. Esto
permitird visibilizar la situacién de estos productos en el
pais, con la finalidad de fortalecer la vigilancia sanitaria, lo
que ayudard a la DIGEMID y a otras autoridades a disefiar
¢ implementar estrategias contra la falsificacién mds
focalizadas y eficientes, optimizando el uso de los recursos.
Ademds, comprender mejor dénde y qué se falsifica
permitird educar a la poblacién para que evite exponerse a
estos productos peligrosos.

El presente estudio tiene como objetivo analizar las
caracteristicas de los productos farmacéuticos falsificados
identificados en Pert, a partir de la revisién de las alertas
sanitarias de falsificacién emitidas por la DIGEMID
durante el periodo 2013 al 2024.

MATERIALES Y METODOS

Disefio del estudio y fuente de datos

Estudio descriptivo y retrospectivo que analiza las
caracteristicas de los productos farmacéuticos falsificados
identificados en Pert, a partir de la informacién
contenida en las alertas sanitarias de falsificacién
emitidas por la DIGEMID entre enero de 2013 vy
diciembre de 2024, publicadas en su sitio web oficial:
heeps://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/publica
ciones/alertas-modificaciones/.

Las alertas sanitarias son documentos que emite la
DIGEMID para informar sobre las acciones regulatorias
relacionadas con problemas de seguridad, falsificacién o
resultados criticos en la calidad de los productos que
regula. Se clasifican en tres tipos: alertas de productos

falsificados, de calidad y de seguridad.

Los productos farmacéuticos con la observacién sanitaria
<« . » .
presuntamente falsificado”, ya sean pesquisados del mercado


https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/publicaciones/alertas-modificaciones/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/publicaciones/alertas-modificaciones/
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legal o incautados del comercio ilegal, se someten a un
proceso de verificacién que implica la comparacién del
producto con las muestras originales de referencia, de
manera conjunta con el titular del registro sanitario, para
constatar si corresponden o no al producto original
comercializado. Si se encuentran diferencias con la muestra
original, se concluye que el producto es falsificado y se
procede a la firma del acta de verificacién del producto.
Una vez confirmada la falsificacién, la DIGEMID emite y
publica la alerta sanitaria correspondiente a través de su
sitio web oficial. Algunos productos, previa evaluacién de
criterios establecidos, se envian al Centro Nacional de
Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud para la
realizacién de los andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos
correspondientes.

Sitio web oficial de la DIGEMID
Alertas y modificaciones

Total de alertas publicadas entre
2013 - 2024
(n=875)

Criterios de inclusién y exclusién

En el andlisis se incluyeron las alertas de falsificacién de
productos farmacéuticos generadas a partir de las
incautaciones y pesquisas realizadas como parte de las
acciones de control y vigilancia sanitaria en el territorio
nacional. Las alertas que no estaban disponibles a texto
completo en el sitio web de la DIGEMID se solicitaron al
Comité de Alertas. Se excluyeron las alertas de dispositivos
médicos y de productos sanitarios, las duplicadas, las de
sanitario  (RS), las de
comercializacidn ilegal a través de internet (pdginas web y
redes sociales) y las replicadas a partir de la informacién
recibida de otros paises y de organismos internacionales

productos  sin  registro

(ver figura 1).

Total de alertas de las categorias
seguridad y de calidad

Total de alertas de la categoria
falsificados
n=498 n=377

Alertas replicadas de organismos

» . . ,
» internacionales o de otros paises

n=165

Alertas de origen nacional
n=212

Se excluy6 57:
- Alertas duplicadas (n=01) (alerta 52-
2014 y 53-2014)

- Alertas de dispositivos médicos (n=11)

A4

A

- Alertas de productos sanitarios (n=33)
- Alertas de productos falsificados no
incautados en el pais (n=01) (alerta 12-

Alertas nacionales de productos
farmacéuticos incluidas en el
estudio

n=155

2017)

- Alertas de comercializacién ilegal, por
paginas web y redes sociales, y sin RS
(n=09) (alerta 82-2013, alerta 51, 54,
69, 70, 75, 80, 105 y 108-2024)

4

- Otras (n=02) (alerta por cancelacién de
RS, alerta 121-2024; alerta por
recordatorio de informacién, alerta 45-

2024)

Numero total de productos

falsificados identificados
n=1247

Figura 1. Diagrama de flujo de las alertas sanitarias de productos farmacéuticos falsificados incluidas en el estudio.
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Extraccién de datos

Se utilizé una hoja de cdlculo estructurada del programa
Microsoft Excel® 2016 para registrar la informacién y
asegurar la uniformidad de la evaluacién. De cada alerta se
extrajeron las siguientes variables: categorfa del producto
farmacéutico involucrado, forma farmacéutica, condicién de
venta (con o sin receta médica), denominacién (con nombre
comercial o en denominacién comun internacional), grupo
farmacolégico e ingrediente farmacéutico activo (IFA), segtin
la clasificacién Anatémico-Terapéutico-Quimico (ATC) de
la OMS @9, lugar de procedencia (departamento del pais
donde se incautd el producto) y punto de incautacién.

Los productos farmacéuticos se clasificaron en las
medicamentos

siguientes  categorias: (especialidades
farmacéuticas, agentes de diagndstico, radiofdrmacos y
gases medicinales), medicamentos herbarios, productos
dietéticos, productos bioldgicos y productos galénicos. Las
formas farmacéuticas se agruparon segin la via de
administracién en la siguientes categorfas: sdlidos de
administracién oral; que incluye tabletas, comprimidos,
cdpsulas y grageas; liquidos de administracién oral, como
jarabes, solucién oral, suspensién oral y polvo para
suspensién oral; formas farmacéuticas de administracién
parenteral como solucién/suspensién inyectable, polvo
para solucién/suspensién inyectable y concentrado para
solucién para perfusién; formas farmacéuticas de
administracién dérmica; de administracién vaginal; y de
administracién nasal. Todos datos se tomaron tal y como
se mencionaban en las alertas sanitarias o, en su defecto,

se obtuvieron de la base de datos “Consulta de Registro

Sanitario de Productos Farmacéuticos” de la DIGEMID.
Los puntos de incautacién se clasificaron en:

¢ Establecimientos farmacéuticos, que incluye a

farmacias, boticas, servicios de farmacia de
establecimientos de salud pablicos o privados,
botiquines, almacenes especializados, droguerias y
laboratorios. La farmacia es propiedad de un quimico
farmacéutico y la botica puede ser propiedad de un
empresario o grupo empresarial. Sin embargo, ambas
estdn bajo la responsabilidad o administracién de un
quimico farmacéutico (director técnico) V.

¢ Establecimientos comerciales, que incluye a cualquier
establecimiento comercial autorizado, no farmacéutico.

*  Otros puntos de incautacién asociados con la posesién

o venta de productos farmacéuticos.

Muchas alertas se refieren a mds de un producto
farmacéutico incautado o a diferentes lotes de un mismo
producto, por lo que, para el presente estudio se considerd
como unidad de andlisis al producto falsificado contenido
en una alerta publicada, independientemente del lote. Asi
también, para el andlisis de lugar de procedencia y punto

de incautacién, si una alerta contiene un mismo producto
incautado en mds de un punto de la cadena de suministro
o en mds de un lugar de procedencia, se contabilizé como
mds de una entrada. Por ejemplo, el producto falsificado
Gravol® de 50 mg en tableta fue incautado en dos boticas
en Cusco y en una botica en Junin, por lo que se
contabilizaron tres entradas.

Anilisis de datos

Para el andlisis de los datos se utilizd estadistica
descriptiva. Todos los andlisis se realizaron con Microsoft
Excel versién 2016. Los resultados se presentaron en

tablas y figuras.
Consideraciones éticas

El presente estudio utilizé una base de datos secundaria de
acceso publico y no requirié la autorizacién de un comité
de ética.

RESULTADOS
Entre 2013 y 2024, la DIGEMID publicé un total de 875

alertas en su sitio web, de las cuales el 43,1% (377)
correspondieron a productos falsificados. De estas, el
56,2% (212) fueron alertas sobre productos incautados
dentro del territorio nacional, mientras que el 43,8%
(165) fueron alertas replicadas a partir de informacién
recibida de autoridades reguladoras de otros paises u
organismos internacionales, como la OMS (figura 2).

De las 212 alertas nacionales, el 79,2% (168)
correspondieron a productos farmacéuticos. De estas, 155
cumplieron los criterios de inclusién establecidos y
forman parte del presente estudio.

En las 155 alertas nacionales de productos farmacéuticos
se identificaron un total de 1247 productos falsificados.
Las caracteristicas de estos productos se presentan en la
tabla 1, donde el 97,5% corresponde a la categoria de
medicamentos. Predominan las formas farmacéuticas
sélidas de administracién oral (73,1%), los productos con
nombres comerciales (97,9%) y aquellos que requieren
receta médica para su venta (66,5%).

El 50,5% de los productos farmacéuticos falsificados
se incautaron en establecimientos comerciales (no
farmacéuticos), de los cuales el 85,1% fueron de tres
centros comerciales ubicados en Lima Metropolitana;
el 25,4% en establecimientos farmacéuticos, donde las
boticas representaron el 83,1%; el 21,8% se incautaron
en otros puntos de venta y un 2,3% no fue posible
identificar el punto de incautacién. En cuanto al lugar
fueron incautados en el departamento de Lima
(58,5%), seguido de Loreto (11,2%) y La Libertad
(8,9%) (tabla 2).
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2013 2014 Z(ﬁi 2016 257 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
e TOTAL ALERTAS 47 74 68 62 31 61 49 90 72 77 108 136
e ALERTAS INTERNACIONALES DE PRODUCTOS .
FALSIFICADOS 0 0 1 1 2 4 12 18 13 28 51 35
ALERTAS NACIONALES DE PRODUCTOS 6 6 6
FALSIFICADOS 15 27 4 6 6 6 7 13 21 23 26 58
Figura 2. Nuamero de alertas de falsificacién, 2013-2024.
En la tabla 3 se muestra la clasificacién de los productos 15,9% a nivel del sistema musculoesquelético, el 15,2%
farmacéuticos segtin el 6rgano o sistema en el que actdan para el manejo de enfermedades del sistema digestivo y
(clasificacién ATC). El 35,7% de los productos estaban metabolismo, y el 12,6% fueron antiinfecciosos para uso

. . . . H 2 H
destinados para actuar a nivel del sistema nervioso, el sist€mlico.

Tabla 1. Caracteristicas de los productos farmacéuticos falsificados, 2013 — 2024.

Caracteristicas n (%)

Categoria de producto

Medicamento 1216 (97,5)
Dietético y edulcorante 21 (1,7)
Producto biolégico 3(0,2)
Galénicos 2(0,2)
Producto natural 1(0,1)
No se pudo identificar la categoria 4(0,3)
Forma farmacéutica segtin via de administracion
Formas farmacéuticas sélidas de administracién oral * 912 (73,1)
Formas farmacéuticas de administracién parenteral ® 155 (12,4)
Formas farmacéuticas liquidas de administracién oral © 100 (8,0)
Formas farmacéuticas de administracién dérmica (crema, pomada, ungiiento, gel y locién) 49 (3,9)
Formas farmacéuticas de administracién vaginal (crema, cdpsula y tableta) 11 (0,9)
Formas farmacéuticas de administracién nasal (nebulizacién) 11 (0,9)
Otras formas farmacéuticas 9 (0,7)
Condicién de venta
Con receta médica 829 (66,5)
Sin receta médica 409 (32,8)
No fue posible identificar la condicién de venta 9 (0,7)
Denominacién
Nombre comercial 1221 (97,9)
Nombre en DCI 26 (2,1)
Total 1247 (100)

DCI: Denominacién comdn internacional

* Incluye tabletas, tabletas recubiertas, tabletas masticables, tabletas sublinguales, tabletas de liberacién prolongada, tabletas de liberacién retardada, comprimidos efervescentes,
comprimidos gastrorresistentes, cdpsulas, cdpsulas blandas y grageas.

® Incluye solucién inyectable, suspensién inyectable, polvo para solucién inyectable, polvo liofilizado para solucién inyectable, polvo para suspensién inyectable, y concentrado
para solucién para perfusion.

¢ Incluye jarabe, solucién oral, suspensién oral y polvo para suspensién oral.
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Tabla 2. Productos farmacéuticos falsificados segtin punto
de incautacién y lugar de procedencia, 2013 — 2024.

Caracteristicas n (%)

Punto incautacién

Establecimientos farmacéuticos 403 (25,4)
Boticas 335 (83,1)
Farmacias 32 (7,9)
Droguerias 17 (4,2)
Servicio de farmacia de 10 (2,5)
establecimientos de salud *

Laboratorios® 6 (1,5)
Botiquin 2(0,5)
Almacén especializado 1(0,2)

Establecimientos comerciales (no 804 (50,5)

farmacéuticos)

Galerfas u.bicadas en Lima 684 (85.1)
Metropolitana ©

Otros establecimientos comerciales ¢ 120 (14,9)

Otros puntos de venta o posesién 346 (21,8)

No detalla 37 (2,3)
Lugar de procedencia

Lima 930 (58,5)

Loreto 178 (11,2)

La Libertad 141 (8,9)

Junin 107 (6,7)

Cajamarca 62 (3,9)

Lambayeque 49 (3,1)

Cusco 40 (2,5)

Ica 20 (1,3)

Arequipa 18 (1,1)

Madre de Dios 18 (1,1)

Ancash 15 (0,9)

Provincia constitucional del Callao 5(0,3)

Ayacucho 4(0,3)

Huancavelica 2 (0,1)

Tacna 1(0,1)

Total 1590 (100)

* Corresponden a productos de alertas de 2013 y 2014.

" Corresponden a productos de alertas de 2013 y de un solo laboratorio.

Galerfa Capén Center, Centro Comercial El Hueco y Centro Comercial Unicachi

¢ Incluye establecimientos como bodegas, minimarkets, tiendas naturistas,
consultorios médicos no autorizados para comercializar productos farmacéuticos.

¢ Incluye mercados, inmuebles, terminales o empresas de transporte terrestre, puestos
ambulantes, ferias, via ptblica.

" Si una alerta contiene un mismo producto incautado en més de un punto de la
cadena de suministro o en mds de un lugar de procedencia, se consideré como mds
de una entrada. Por ejemplo, el producto Gravol” 50 mg tableta falsificado fue
incautado en dos boticas diferentes en Cusco y una botica en Junin, por lo que se
consideraron 3 entradas.

En los productos farmacéuticos analizados, las combinaciones
a dosis fijas de paracetamol/fenilefrina/clorfenamina y
paracetamol/fenilefrina/clorfenamina/dextrometorfano fueron
las que se falsificaron con mayor frecuencia; mientras que
el monofidrmaco mds falsificado fue el naproxeno. La
tabla 4 muestra los 20 ingredientes farmacéuticos
reportados con mayor frecuencia en los productos
falsificados, que representan el 56,6% de todos los
productos analizados.

DISCUSION

De 2013 a 2024, se ha observado un incremento en el
nimero de alertas de falsificacién emitidas por la
DIGEMID, especialmente durante y después de la
pandemia por COVID-19. El 56,2% (212) de estas alertas
corresponden a productos incautados en el territorio
nacional como parte de las acciones de control y vigilancia
sanitaria que realiza la autoridad reguladora (denominadas
alertas nacionales). No existe una relacién directa entre el
ndmero de alertas publicadas y los productos identificados;
hay alertas que contienen un solo producto (Alerta Digemid
N.o 16 - 2022), asi como otras que contienen mds de 70
productos en una sola alerta (Alerta Digemid N° 08 - 2018).

Se analizaron 155 alertas nacionales de productos
farmacéuticos falsificados y se identificaron un total de 1247
productos. El ndmero de productos falsificados que se
detectan puede estar influenciado por el grado de la actividad
de vigilancia sanitaria, por lo que no es posible determinar si
se debe a un mayor nimero de productos en circulacién o a
un incremento de la actividad de vigilancia en el pais.

La categoria mds falsificada fue la de medicamentos, que
representé el 97,5%. Los productos bioldgicos, aunque
con una frecuencia considerablemente menor, también
han sido objeto de falsificaciones, lo que representa un
desafio significativo dado su alto costo y el riesgo
sanitario que implican. Se identificaron tres productos
bioldgicos falsificados: Avastin® (bevacizumab) en un
centro oncoldgico no autorizado para la venta de
productos farmacéuticos en 2017, asi como Botox®
(toxina botulinica tipo A) y Keytruda® (pembrolizumab)
en establecimientos farmacéuticos en 2023. En los
tltimos afos, los biotecnolégicos de alto costo se han
vuelto propensos a la falsificacidn.

La falsificacién de Avastin® se detecté inicialmente en la
cadena de suministro de los Estados Unidos en 2012,
donde ingres6 desde el extranjero y se descubrié porque no
mostré ningtin beneficio en los pacientes con cdncer (9.
También se han detectado lotes falsificados de este producto
en México (2021 y 2022) 1519, Ecuador (2024) 17 y
Venezuela (2025) (8. Keytruda® también ha estado en el
radar de las autoridades sanitarias de la regién por casos de
falsificacién, se han detectado lotes de unidades
falsificadas en Argentina (2019) 1, Colombia (2021) %
y México (2022 y 2023) @122 cuyas alertas sanitarias
fueron replicadas en Perd. En cuanto al Botox®, la
DIGEMID ha emitido en 2024 alertas sanitarias sobre
incautaciones sin RS y comercializacién ilegal a través
de pdginas web y redes sociales, asi como sobre la
presencia de lotes falsificados de toxina botulinica bajo
diversos nombres comerciales en paises de la regién. El
lote de Botox® falsificado identificado en el pais también
ha sido detectado en México (2023) @, La deteccién
de este tipo de productos es compleja, especialmente
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Tabla 3. Productos farmacéuticos falsificados segin la clasificaciéon ATC, 2013 — 2024.

Sistema donde actia el medicamento (ATC) n (%)
Sistema nervioso 445 (35,7)
NO02 Analgésicos 386 (86,7)
NO02B Otros analgésicos y antipiréticos 369 (95,6)

Otros 17 (4,4)

NO5 Psicolépticos 27 (6,1)
NO03 Antiepilépticos 18 (4,0)
Otros 14 (3,1)
Sistema musculoesquelético 198 (15,9)
MO1 Antiinflamatorios y antirreumdticos 185 (93,4)
MO1A Antiinflamatorios y antirreumdticos no esteroides 175 (94,6)
MO1AH Coxibs 8(4,3)
Otros 2(1,1)

MO3 Relajantes musculares 8 (4,0)
MO05 Medicamentos para el tratamiento de enfermedades dseas (bifosfonatos) 3(1,5)
MO02 Productos t6picos para el dolor articular y muscular 2 (1,0)
Sistema digestivo y metabolismo 189 (15,2)
A11 Vitaminas 72 (38,1)
A03 Medicamentos para trastornos gastrointestinales funcionales 44 (23,3)
A03D Antiespasmédicos en combinacién con analgésicos 26 (59,1)
Otros 18 (40,9)

A02 Medicamentos para trastornos relacionados con el 4cido 25(13,2)
AO02A Antigcidos 15 (60,0)

A02B Medicamentos para la tlcera péptica y la enfermedad por reflujo gastroesofigico 10 (40,0)

A07 Antidiarreicos, agentes antiinflamatorios/ antinfecciosos intestinales 15 (7,9)
A09 Digestivos, incluidas las enzimas 14 (7,4)
A06 Medicamentos para el estrefiimiento 8 (4,2)
Otros 11 (5,8)
Antiinfecciosos para uso sistémico 157 (12,6)
JO1 Antibacterianos para uso sistémico 155 (98,7)
JO1E Sulfonamidas y trimetoprima 55 (35,5)

J01C Betalactdmicos, penicilinas 36 (23,2)

JOIM Quinolonas 17 (11,0)

JO1A Tetraciclinas 13 (8,4)

JO1F Macroélidos, lincosamidas y estreptograminas 11 (7,1)

J01G Aminoglucésidos 9 (5,8)

J01D Otros betalactdmicos * 8 (5,2)

Otros 6(3,9)

J02 Antimicéticos para uso sistémico 2 (1,3)
Sistema respiratorio® 104 (8,3)
R06 Antihistaminicos para uso sistémico 54 (51,9)
RO5 Preparaciones para la tos y el resfriado 27 (26,0)
RO1 Preparaciones nasales 18 (17,3)
R03 Medicamentos para enfermedades obstructivas de las vias respiratorias 5 (4,8)
Sistema genitourinario y hormonas sexuales 57 (4,6)
G03 Hormonas sexuales y moduladores del sistema genital 33 (57,9)
G04 Medicamentos para uso en urologia 16 (28,1)
GO1 Antiinfecciosos y antisépticos ginecoldgicos 8 (14,0)
Dermatolégicos 30 (2,4)
Otros agentes 67 (5,3)
Total 1247 (100,0)

* Todos fueron cefalosporinas.
® Las preparaciones que contiene paracetamol en dosis terapéuticas fueron clasificadas en el grupo N.

13



Gutiérrez-Garcia K et al.

en la prictica clinica, por lo que su prevalencia en las
cadenas de suministro legales parece ser baja. Para mejorar
su deteccidn es necesario notificar los casos de ineficacia o
efectos adversos derivados de estos productos ?4.

Las formas farmacéuticas sélidas de administracién oral
como las tabletas (recubiertas y masticables), cdpsulas (duras
y blandas) y grageas fueron las mds cominmente falsificadas,
y representaron el 73,1% del total, un hallazgo consistente

con los datos encontrados por Medina et al ?

, quienes
encontraron que las tabletas y cdpsulas representaron el
80,2% de los productos falsificados. Estos datos
probablemente se deban al menor costo de produccién de
estas formas farmacéuticas, ya que no requieren de procesos
altamente sofisticados ni tecnologfas de envasado complejas
para replicar su apariencia, y a que es menos probable que
generen sospechas, ya que la familiaridad con estas formas
farmacéuticas hace que los pacientes y los profesionales no

sospechen ficilmente de su falsificacién.

El departamento de Lima contintia concentrando la mayor
parte de los medicamentos falsificados (58,5%), seguido de
Loreto (11,2%) y La Libertad (8,9%). Un estudio anterior (%
que analiz las alertas de falsificacién desde 1997 hasta 2014

también reporté que Lima registré el mayor porcentaje
de los casos de medicamentos falsificados (32,3%). Esto
probablemente debido a que Lima concentra el 30,4%
de la poblacién total estimada del pais, con mds de 10
millones de habitantes para el 2025 @3, Otros factores
que probablemente contribuyan a este hallazgo son: la
mayor actividad comercial, la centralizacién de la
distribucién farmacéutica (la mayoria de los puntos de
venta y distribucién tienen su sede en Lima, lo que la
convierte en el principal punto de ingreso de
medicamentos en todo el pais), la proximidad a puntos
de entrada internacionales, la alta demanda de
productos farmacéuticos, las debilidades en el control y
la regulacién, y la presencia de mercados informales,
que hacen de Lima un lugar vulnerable a la circulacién
de medicamentos falsificados.

En cuanto a los puntos de incautacién, el 50,5% de los
productos falsificados se incautaron en establecimientos
comerciales, el 25,4% en establecimientos farmacéuticos
y el 21,8% en puntos de venta informales. De los
establecimientos comerciales, el 85,1% procedian de los
centros comerciales “Capén Center”, “Unicachi” y “El
Hueco”, ubicados en Lima Metropolitana. Estos hallazgos

Tabla 4. Los 20 ingredientes farmacéuticos activos, en monofdrmacos o en combinaciones a dosis fijas, mds frecuentes en los

productos falsificados, 2013 — 2024.

ATC Ingrediente farmacéutico activo n (%)
NO2BE51 Paracetamol/fenilefrina/clorfenamina 93 (7,5)
MO1AE02 Naproxeno 83 (6,7)
NO02BE51 Paracetamol/fenilefrina/clorfenamina/dextrometorfano 75 (6,0)
NO02BE51 Paracetamol/diclofenaco 62 (5,0)
NO02BE51 Paracetamol/cafeina 55 (4,4)
NO02BE01 Paracetamol 47 (3,8)
ROGAA11 Dimenhidrinato 45 (3,6)
MO1AEO1 Ibuprofeno 35 (2,8)
JO1EEO1 Sulfametoxazol/trimetoprima 33 (2,6)
A03DB04 Paracetamol/escopolamina 24 (1,9)
JO1EB20 Fenazopiridina/sulfametizol 22(1,8)
A11JC Acido orético/ piridoxina/ riboflavina/ tiamina/ 4cido lipoico/ rutina/ meso-inositol/ alfa

tocoferol/ biotina/ cianocobalamina/ nicotinamida 19 (1,5)
JO1CE02 Fenoximetilpenicilina 17 (1,4)
NO02AJ13 Paracetamol/tramadol 16 (1,3)
MO1AB55 Diclofenaco/cianocobalamina/piridoxina/tiamina 16 (1,3)
Al11DB Cianocobalamina/piridoxina/tiamina 16 (1,3)
NO3AEO01 Clonazepam 13 (1,0)
A03AX13 Simeticona 13 (1,0)
NO05BA12 Alprazolam 11 (0,9)
G04BX06 Fenazopiridina 11 (0,9)

Otros 541 (43,4)

Total 1247 (100,0)
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probablemente se deban a que, en los Gltimos afios se han
llevado a cabo en el pais grandes operativos policiales e
incautaciones masivas en zonas de alto riesgo de diferentes
ciudades, dirigidos a centros comerciales especificos
donde se venden productos falsificados ©. En 2006, se
creé en el pais un grupo técnico multisectorial de
prevencién y combate al contrabando, comercio ilegal y
falsificacién de productos farmacéuticos y afines
(CONTRAFALME), que involucra a instituciones
publicas y privadas, entre ellas, el MINSA, la Policia
Nacional, la Fiscalfa, las municipalidades, la sociedad civil,
los profesionales de la salud y la industria farmacéutica .
Estas acciones interinstitucionales han permitido
visibilizar la magnitud del problema de la falsificacién en
el pais, y focalizar las intervenciones en las zonas criticas
de comercializacién ilegal. Sin embargo, la persistencia de
este comercio informal exige esfuerzos constantes y
articulados, acompafiados de campafias de sensibilizacién
ciudadana por parte de la autoridad reguladora y las demds
instituciones involucradas.

Del 25,4% de los productos falsificados incautados en
establecimientos farmacéuticos, el 83,1% son boticas y el
7,9% farmacias. Estudios previos encontraron que un
58,1% de los casos de falsificacién involucraban a
establecimientos farmacéuticos, siendo el 84,2% de ellos
boticas y el 12,9% farmacias ?. Este hallazgo sigue
reflejando la vulnerabilidad de la cadena formal de
suministro de medicamentos en el pais y pone de
manifiesto deficiencias estructurales en los mecanismos de
control, lo que supone un grave riesgo para la salud
publica, ya que aproximadamente el 21,5% de la
poblacién peruana que enfrenta algtin problema de salud
acude a farmacias o boticas para recibir atencién 7.

En la literatura se ha documentado la presencia de
medicamentos falsificados, como antimaldricos (en farmacias
comunitarias) y oncoldgicos, en las cadenas de suministro
formal en los Estados Unidos ?¥; no obstante, se estima
que solo el 1% de los medicamentos de la cadena de
suministro formal de los paises de altos ingresos son
falsificados, aunque esta cifra proviene de una muestra
pequefia y podria subestimar la magnitud real del
problema ?”. Mackey et al.?® analizaron 1510 informes
de falsificaciones en la cadena formal utilizando datos del
Sistema de Incidentes de Falsificacién (CSI) del Instituto
de Seguridad Farmacéutica (PSI) del 2009 al 2011, y
encontraron que mds de un tercio (35,2%) de las
naciones en el mundo tienen comprometida su cadena
de suministro formal. Las regiones de Asia (42%) y
América Latina, asi como los mercados de ingresos
econdmicos medios, fueron los mds representados. Los
cinco principales paises con cadena de suministro formal
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comprometidas fueron China (27,6%), Perd (11,6%),
Uzbekistdn (10,9%), Rusia (8,4%) y Ucrania (7,2%), que
en total representaban ¢l 65,7% 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
intermediarios y distribuidores antes de llegar al
consumidor final, con una falta de coordinacién tanto
nacional como internacional. Esto dificulta el rastreo de
los productos y aumenta el riesgo de manipulacién y

1219 Tos medicamentos

sustitucién de los mismos
falsificados pueden aparecer en cualquier parte de la
cadena de suministro, ya que cada transaccién representa
una oportunidad para se filtren en el mercado; no
obstante, los puntos criticos donde se detectan mds
falsificaciones son los establecimientos que realizan la
dispensacién final, como las farmacias y boticas. Segin
datos de la DIGEMID, hasta diciembre de 2024 existian
29 519 boticas y farmacias con autorizacién 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 distribucién geogréfica de estos
establecimientos (boticas y farmacias), con un 28,2%
concentrado en Lima Metropolitana y el 71,8% en el resto

GO plantea desafios para una

de departamentos
fiscalizacién efectiva. Ademds, en Perd la venta o
dispensacién de medicamentos no es exclusiva de boticas
y farmacias, algunos medicamentos de venta libre
considerados de muy bajo riesgo sanitario se pueden
encontrar en establecimientos comerciales como
supermercados o tiendas Y, por lo que también podrfan

ser vulnerables a la falsificacién.

El 21,8% de productos farmacéuticos falsificados
provienen de fuentes informales, como mercados,
inmuebles, puestos ambulantes, via puablica, entre otros.
La cadena de suministro ilegal se ha convertido en una red
comercial compleja, multinacional, bien estructurada,
compuesto por fabricantes, distribuidores y vendedores
locales @19, Hay poca evidencia epidemiolégica objetiva
de dominio publico sobre el origen geogrfico de los
medicamentos falsificados, por lo que sigue siendo un
desaffo rastrear dénde y quién los fabrica 9. Por lo
general, los envases y los medicamentos se producen en
diferentes paises y luego se exportan con otros
componentes a un destino final, donde se preparan y
distribuyen. A veces, los medicamentos finales se ocultan
o contrabandean y se declaran como algo diferente en la
documentacién adjunta, y en su mayorfa se exportan por
aire o mar @. Pafses como China, Rusia, Nigeria,
Filipinas, Pakistdn, Egipto, Indonesia, India y México han
sido sefialados en la literatura como lugares de produccién
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y exportacién de medicamentos falsificados. La literatura
reporta que, el 75% de los casos mundiales de
medicamentos falsificados se originan en la India, que
también es el principal exportador de medicamentos
falsificados a paises menos desarrollados ®?. El conocer si
los productos falsificados se elaboran en el pais o ingresan
por importaciones nos ayudaria a establecer patrones de
distribucién transfronteriza, identificar posibles rutas de
tréfico ilicito, caracterizar el origen del problema y poder
disefiar intervenciones mds efectivas.

Otro de los hallazgos fue que el 97,9% de los productos
falsificados en el pais corresponden a marcas comerciales
conocidas y posicionadas en el mercado peruano,
especialmente de aquellos productos de uso comin como
antigripales, analgésicos, antinflamatorios, vitaminas
(solas y asociadas a otros ingredientes), y antibacterianos,
que suelen ser blanco de falsificaciones precisamente por
su alta demanda y rotacién en farmacias y boticas.
Ademds, su presentacién en tabletas, cdpsulas o liquidos
orales facilita su reproduccién fraudulenta.

Segtin la clasificacién ATC, basada en el 6rgano o sistema
sobre el cual acttan, los productos que se falsifican con
mayor frecuencia son aquellos que act@ian a nivel del
sistema nervioso (35,7%), seguidos de los agentes del
sistema musculoesquelético (15,9%), los del sistema
digestivo y metabolismo (15,2%) y los antiinfecciosos
para uso sistémico (12,6%). Estos hallazgos son similares
a los reportados en estudios previos que analizaron la
falsificacién de medicamentos en Perti hasta 2014 1233,

Dentro del grupo de productos que actian a nivel del
sistema 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 utilizan para tratar o aliviar el dolor y los
sintomas asociados al resfrio comun. El paracetamol, un
medicamento comtnmente utilizado para tratar la fiebre
y el dolor, puede ser objeto de falsificacién en zonas de
alta demanda como en PIBM. En 1990 y 2008 se han
documentado casos de falsificacién de paracetamol que
resultaron en muertes de nifios en Nigeria ®¥. Dentro de
los agentes que
musculoesquelético

actian a nivel del sistema
(grupo M)

antiinflamatorios no esteroideos (AINE), como el

resaltan los

naproxeno ¢ ibuprofeno, asi como la combinacién a dosis
fija de diclofenaco/ cianocobalamina/ piridoxina/
tiamina. Estos ingredientes suelen estar presentes en

los medicamentos antiinflamatorios y antirreumdticos no
esteroideos. Por su parte, dentro de los agentes que actiian
en el sistema digestivo y metabolismo (grupo A) destacan
los productos que contienen vitaminas, principalmente
del complejo B, solos o en combinacién con otras
vitaminas o ingredientes, utilizados con frecuencia para la
prevencién y el tratamiento de la deficiencia de estas
vitaminas o como protectores hepdticos.

Los antibacterianos para uso sistémico mas frecuentemente
falsificados fueron los del grupo de las sulfonamidas y
trimetoprima, como el sulfametoxazol/trimetoprima, y las
penicilinas betalactdmicas como la fenoximetilpenicilina.
A nivel global, los antiinfecciosos, que incluyen a los
antibidticos, antivirales, antiftingicos, antimaldricos, etc.,
son los medicamentos que se falsifican con mayor
frecuencia >3, Entre 2014 y 2016, los antibiéticos
el 36% de todos los

farmacéuticos falsificados incautados por las aduanas en

representaron productos
todo el mundo ©”. Uno de los riesgos con la falsificacién
de estos productos es que pueden contener dosis
insuficientes, presentar problemas de disolucién o
contener antibiéticos no especificados en cantidades bajas,
lo que puede favorecer la aparicién de la resistencia
antibacteriana ©9.

Los hallazgos antes mencionados muestran que las

categorfas terapéuticas que son blancos de los
falsificadores contintian en expansién, como se evidencié
en un andlisis del PST de 2023, que revel$ un aumento del
3% en el nimero de productos farmacéuticos blancos de

falsificadores con respecto al 2022 ©9),

Dada la complejidad de las cadenas de suministro
farmacéuticas, tanto legitimas como ilegales, es necesario
fortalecer la vigilancia sanitaria y fomentar la colaboracién
nacional e internacional de las partes interesadas para
prevenir y mitigar la falsificacién. Es fundamental que la
autoridad reguladora, el Ministerio Publico, la Policia
Nacional, los fabricantes farmacéuticos y demds
instituciones o agentes involucrados trabajen juntos en la
lucha contra la falsificacién a nivel nacional, incluidas las
fronteras, estableciendo controles estrictos en las aduanas
para detectar productos falsificados que intenten ingresar
al pais. Para ello, es necesario contar con dispositivos
analiticos rdpidos y precisos que faciliten la identificacién
de falsificaciones y alivien la carga de trabajo. Aunque las
incautaciones sean pequefias, la informacién recopilada
puede ofrecer pistas valiosas sobre las tendencias de
falsificacién y ayudar a estimar mejor el problema.
Ademds, es importante intercambiar datos a nivel nacional
¢ internacional para centrarse en los medicamentos
mds vulnerables de falsificaciones. Como parte de estas
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colaboraciones, es fundamental establecer en el pais
definiciones claras sobre medicamentos de calidad
subestdndar y medicamentos falsificados, alienadas con la
definicién internacional dada por la OMS %),

Se requiere también la aplicacién rigurosa de leyes
relacionadas con el comercio ilegal de estos productos. En
Pert, gracias al trabajo del Grupo Contrafalme, desde el
2011 la importacién, transporte, almacenamiento y
comercializacién de productos farmacéuticos falsificados
estdn tipificados en el Cédigo Penal como delito contra
la salud publica y se castiga con penas que van desde 4
hasta 10 afios de prisién, y 15 afios en caso de existir
agravante “0.

Finalmente, es necesario asegurar la integridad de los
puntos de dispensacién, que constituyen la primera linea
de contacto entre el paciente y el sistema sanitario,
establecer canales accesibles para denunciar casos de
falsificacién, sensibilizar a la poblacién para reducir los
riesgos asociados a estos productos, as{ como implementar
sistemas de trazabilidad robustos que faciliten la
identificacién de los productos en todas las etapas de su
ciclo de vida ¢V,

El presente estudio tiene algunas limitaciones que deben
ser consideradas. Por ejemplo, no se analizé el volumen de
unidades incautadas, lo que habria permitido dimensionar
con mayor claridad la magnitud del problema. Ademis,
los datos analizados reflejan tnicamente a las detecciones
DIGEMID y sus

desconcentrados y descentralizados en el marco de sus

realizadas  por la drganos
acciones de control y vigilancia, que han sido publicadas
como alertas sanitarias. Por lo tanto, es posible que este
estudio no refleje la toralidad del fenémeno de la
falsificacién de medicamentos en el pais, y que solo
proporcione una perspectiva general sobre la falsificacién
de los productos farmacéuticos en Pert. En el futuro, se
requieren trabajos que aborden con més detalle las cadenas
de suministro, que permitan enfrentar y entender cémo
los medicamentos falsificados se introducen en la cadena
formal e informal, considerando sus complejidades, las
vulnerabilidades existentes y los factores que facilitan
dicha infiltracién.

En conclusidn, del andlisis de las alertas de falsificacién de
productos farmacéuticos emitidas por la DIGEMID
durante el perfodo 2013-2024, se observa que la mayorfa
corresponden a la categorfa medicamentos (97,5%), en
formas farmacéuticas sélidas de administracién oral
(73,1%), de venta con receta médica (66,5%) y de marcas
comerciales  (97,9%). Los productos se incautaron
principalmente en Lima (58,5%). En cuanto a los puntos
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de incautacidn, el 50,5% procedian de establecimientos
25,4%  de

establecimientos farmacéuticos pertenecientes a la cadena

comerciales (no  farmacéuticos), el
de suministro formal (donde el 83,1% ecran boticas), y el
21,8% de otros puntos de venta (fuentes informales). Los
productos que se falsificaron con mayor frecuencia fueron
aquellos que actdan a nivel del sistema nervioso (35,7%)
como los analgésicos y antipiréticos; seguidos por los
(15,9%),
principalmente antinflamatorios; los productos del sistema

agentes del sistema  musculoesquelético

digestivo y metabolismo (15,2%), como las vitaminas
(solas o asociadas a otros ingredientes); y los antiinfecciosos
para uso sistémico (12,6%), como las sulfonamidas.
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