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Resumen: La falsificacion de medicamentos afecta a todos los paises del mundo sin importar su ubicacion
geografica o su grado de desarrollo econémico. En Costa Rica, se han decomisado importantes cantidades de
medicamentos y otros productos de interés sanitario, lo cual evidencia el nivel de la problematica, asi como la
existencia de un mercado que demanda este tipo de productos. El objetivo de este estudio es realizar una
revision de los conceptos mas importantes relacionados con medicamentos falsificados y subestandar,
ademas de presentar una revision de las alertas emitidas por el Ministerio de Salud, desde enero del 2009 y
hasta diciembre del 2019. En total, en el pais se han publicado un total de 64 alertas con informacién
relevante respecto a la presencia o posible circulacion de medicamentos falsificados (n=20) y productos sin
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registro sanitario aprobado por el Ministerio de Salud de Costa Rica (n=44). Se detallan los casos de
medicamentos como vitaminas del complejo B, ceftriaxona y anticonceptivos orales. Ademas, se resaltan
situaciones de robo de productos de interés sanitario de contenedores. Dentro de la sociedad muchos actores
pueden jugar un rol importante en la prevencién de la falsificacion de medicamentos. La autoridad sanitaria
debe acompanarse por la industria farmacéutica, los cuerpos policiales, los profesionales de la salud y sus
representantes, y toda aquella organizacion que busque la proteccion del paciente. Este usuario final, debe
también empoderarse de sus tratamientos y conocer los medios mas seguros para la obtencién y uso racional
de sus medicamentos.

Palabras clave: Medicamentos falsificados, medicamentos subestandar, medicamento. Fuente: MeSH.

Recibido: 6 enero 2021. Aceptado: 26 Febrero 2021. Publicado: 24 Abril 2021.

Abstract: The counterfeiting of medicines affects all countries around the world regardless of their
geographical location or their economic development. In Costa Rica, large quantities of medicines, and other
health-related products, have been confiscated by authorities. This shows how problematic the situation is,
and the existence of a market that demands these products. The aim of this study is review of the most
important concepts related to counterfeit and substandard medicines. In addition, a review of the alerts
issued by the Ministry of Health from January 2009 to December 2019, is presented. In Costa Rica, a total of
64 alerts have been published with relevant information regarding the presence or possible circulation of
counterfeit drugs (n = 20) and products without a sanitary registry approved by the Costa Rican Ministry of
Health (n = 44). As examples, we present details of the alerts issued for intramuscular vitamin B complex,
ceftriaxone, and oral contraceptives. Within this society, many actors can play an important role in the
prevention of counterfeiting medicines. The health authority must be accompanied by the pharmaceutical
industry, police forces, health professionals and their representatives, and any organization that seeks the
safety of the patient. This end user must also be empowered to understand its treatment and the safest ways
for obtaining and rationally use medications.

Key words: Counterfeit drugs, substandard drugs, medication. Source: MeSH.
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INTRODUCCION

La falsificacion de medicamentos es un fen6meno
creciente que afecta tanto de forma directa como
indirecta la salud publica global (1, 2). Dentro de
las consecuencias de uso de productos falsificados
o subestandar se pueden contemplar las
siguientes: morbilidad  evitable, toxicidad,
resistencia y falla en los tratamientos, asi como
pérdida de credibilidad en los sistemas de salud

(3).

La falsificacion de medicamentos es una practica
de larga data, que se ha extendido hasta
convertirse en un problema de alcance global y que
esta motivado por las ganancias econémicas que
supone. De esta manera es claro que el comercio de
medicamentos falsificados se presenta
independientemente del indice de desarrollo
econdmico de cada pais (1-3).

En los ultimos afios, se ha observado un aumento
dentro de las tasas de medicamentos falsificados,
asi como también un incremento en la circulacion
de productos subestandar, esto, sin duda alguna,
constituye una amenaza para la salud publica (4-
6).

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) estima
que los medicamentos falsificados representan
mas del 10% del mercado farmacéutico mundial y,
aunque esta practica se da en todas las regiones del
globo, en los paises denominados en vias de
desarrollo se estima que el 25% de los
medicamentos que se consumen son falsificados

3).

Ahora bien, la magnitud del problema
anteriormente descrito es dificil de cuantificar,
pues los reportes de incidentes, muchas veces, son
nulos o fragmentados y las consecuencias del
consumo no se documentan de forma adecuada
(3,7).

Desde el afio 2002, el Instituto de Seguridad
Farmacéutica (IPS) ha recopilado datos sobre
falsificacion, desviacion ilegal e incidentes de robo.
En este sentido, en el 2018, se reportaron 4405

crimenes farmacéuticos, lo cual representa un 25%
mas con respecto al 2017 y un aumento de 102%
en los ultimos 5 afios. Dentro de estos mas de
cuatro mil crimenes farmacéuticos, se encontrod
que todas las regiones del mundo, excepto Europa,
han experimentado una acentuacidon dentro de los
incidentes con respecto al 2017 y que un total de
145 paises fueron impactados. Asimismo, se
determin6 que los incidentes  abarcan
practicamente  todas las  categorias de
medicamentos y que, en aquellos casos
relacionados con falsificaciéon, los principales
farmacos involucrados pertenecen al sistema
genitourinario, sistema nervioso central y
antiinfecciosos (8).

De acuerdo con la International Criminal Police
Organization (INTERPOL), el andlisis de resultados
de la ultima década de la Operacion PANGEA
reveld que al menos un 11% de los productos
médicos que se venden en linea son falsificados y
que todas las regiones del mundo se ven afectadas.
La mayor cantidad de decomiso de medicamentos
tuvo relacion con aquellos cuyo objetivo era tratar
la disfuncion eréctil. Otros de los productos
comunmente falsificados incluyen antidepresivos,
esteroides anabolicos y aquellos relacionados con
el tratamiento de la diabetes y el cancer. Ademas,
se indica que, desde el 2015, los tipos de
medicamentos incautados se han diversificado
hacia hipnéticos, sedantes y antiinflamatorios.
Aunado a ello, desde su lanzamiento en 2008, la
Operacion PANGEA ha removido de circulacion
mas de 105 millones de unidades de
medicamentos irregulares en 153 paises (9).

Cabe destacar que en Costa Rica, durante la
Operaciéon PANGEA X, realizada del 12 al 19 de
setiembre del 2017, se logr6 decomisar un monto
mayor (mas de ¢312 millones) al del 2016 (£235
millones) en unidades de productos, en su mayoria
medicamentos sin registro sanitario, con registro
caducado o falso, sin datos basicos en el
etiquetado, de procedencia desconocida, vencidos,
deteriorados o falsificados, ingresados de
contrabando, entre otras irregularidades (10).
También, en el afio 2017, se decomisaron 220,000
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unidades de medicamentos irregulares por parte
del Ministerio de Salud, lo que signific6 un
aumento de 5,5 veces en la cantidad de farmacos
irregulares decomisada en el afio 2016 (11).

De modo semejante, los datos nacionales mas
recientes indican que el Ministerio de Salud realiz6
un operativo interinstitucional el 30 y 31 de julio
de 2019 en las zonas de La Cruz, Liberia y Upala en
donde se decomisaron 10,482 unidades de
productos ilegales, incluyendo medicamentos. Esta
fue una actividad organizada por la Comisién
Nacional contra Productos Falsificados e Ilicitos y
que se llevo a cabo en conjunto con la Policia de
Control Fiscal, la Fuerza Publica, el Colegio de
Farmacéuticos y el Servicio Nacional de Salud
Animal (SENASA) (12).

A pesar de lo anterior, la mayoria de los datos
contemplados sobre la actividad delictiva
corresponden a datos identificados en “literatura
gris” y periddicos, esto evidencia un importante
subreporte del problema dentro de la literatura
cientifica, 'y una indiscutible falta de
documentacion de casos de falsificacion presentes
en el pais. Esta situacién, si bien es preocupante, no
es exclusiva de Costa Rica y se produce también en
otras regiones donde la informacién de dominio
publico es minima (6).

Dado lo anterior, tanto la comprensién como el
abordaje de este fenémeno requieren de una
perspectiva multidisciplinaria que implique la
participacién de los actores afectados tales como:
agencias reguladoras, industria farmacéutica,
agencias internacionales, organizaciones
multilaterales, academia, consumidores,
profesionales del area de la salud, entre otros (13-
15).

Por todo lo anterior, en este articulo se busca
exponer la situacion de las alertas generadas por el
Ministerio de Salud de Costa Rica sobre productos
médicos falsificados y subestandar (PMFS),
ademas realiza una descripcion de generalidades
vinculadas a esta tematica para referencia
nacional.

Para cumplir con ello, se realiz6é una revision de la
pagina web del Ministerio de Salud de Costa Rica
(www.ministeriodesalud.go.cr) y se clasificaron las
publicaciones de la seccién alertas por productos en
el mercado para el periodo comprendido entre
enero 2009 y diciembre 2019. Se empled el
software Microsoft Excel® 2018 para el analisis de
los datos.

Para la elaboracion de la revisién bibliografica se
obtuvo informacion de las bases de datos PubMed
y Science Direct, empleando las siguientes palabras
clave: productos médicos falsificados y
subestandar, medicamentos y profesionales de la
salud. Adicionalmente, se consultaron documentos
publicados por la OMS y otros organismos
internacionales relacionados con el tema como IPS
e INTERPOL. Las busquedas fueron realizadas en
los idiomas inglés y espafiol.

GENERALIDADES

En los ltimos afios, la discusion sobre
medicamentos falsificados y subestiandar ha
requerido de la unificacién de la terminologia
relacionada. A causa de ello, en el afio 2017,
durante la diecisieteava Reunién Mundial de la
Salud de la OMS se establecen las siguientes
definiciones (16):

Productos subestandar: articulos médicos que no
cumplen con los estandares de calidad, las
correspondientes especificaciones sugeridas por
las autoridades o ambos.

Productos no registrados/sin licencia: articulos
médicos que no han sido evaluados o aprobados
por las autoridades regulatorias nacionales o
regionales para el mercado en el cual se
comercializan o distribuyen.

Productos falsificados: articulos médicos que han
sido deliberada y fraudulentamente alterados en
su identidad, composicién o fuente.

De esta manera, se abandona la confusa
nomenclatura establecida previamente: “productos
de calidad subestandar, espurios, de etiquetado

Revista electrdnica publicada por el Departamento de Farmacologia de la Escuela de Medicina de la Universidad de
Licensed under a Creative Commons Unported License.

@ @ @ Contéctenos: rev.med.ucr@gmail.com. Tel: (506) 25-11 4492, Fax: 25-11-4489.

Costa Rica, 2060 San José, Costa Rica.



http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
mailto:rev.med.ucr@gmail.com
http://www.ministeriodesalud.go.cr/

Revista Médica de la Universidad de Costa Rica. Volumen 15, nimero 1, articulo 1 | 2021

engafioso, falsificados o de imitacién”, y se
establece el término “productos médicos
falsificados y subestandar” (PMEFS), el cual es el
utilizado en el presente documento.

La falsificacion o la generaciéon de productos
subestandar involucra a cualquier medicamento
comercializado (17-19). Sin embargo, se ha
observado una preferencia por aquellos que
poseen alta demanda o un precio elevado (17).
Asimismo, el desabastecimiento de medicamentos
genera la posibilidad de que las personas recurran
a medios no convencionales o ilegales para obtener
sus tratamientos, especialmente cuando del acceso
a ellos depende su salud (17, 18, 20).

El precio de la materia prima es otro coadyuvante
dentro de esta problematica. La disminucién de los
costos de produccién puede llevar a la adquisicion
de materia prima o bien la selecciéon de
distribuidores con precios mas bajos, dejando de
lado, en algunos casos, elementos esenciales de
calidad (20).

Adicionalmente, la rentabilidad de los procesos de
produccién puede sobrevenir, tanto en la toma de
decisiones relacionadas con la suspension de la
produccién, como con la seleccién de mercados
especificos para la comercializacion (20). Asi,
como consecuencia de estas acciones pueden
desabastecerse ciertos medicamentos en paises de
mercados menos rentables, lo que contribuye con
la aparicién de PMFS que suplen la demanda
existente.

Akunyili (2004), en su andlisis sobre la presencia
de medicamentos falsificados en Nigeria, propone
ademas los siguientes factores asociados con la
produccién de PMFS: debilidades en los sistemas
de distribucién, wuso irracional de los
medicamentos, sofisticacion de la producciéon
clandestina y aumento de la corrupcion (21).

Desde el punto de vista de la industria
farmacéutica, la presencia de PMFS podria llevar a
la pérdida de confianza de los consumidores sobre
los productos que fabrican y comprometer de

manera considerable la credibilidad en la marca
involucrada (22-24). En otras palabras, los
consumidores podrian percibir que determinado
producto en venta presenta riesgos adicionales o
no genera los resultados esperados en su salud (3,
16).

También, este fenémeno puede aumentar la
desconfianza del publico hacia las autoridades
regulatorias (23, 24) ya que, en ocasiones, la
comunicacién de eventos en los que se identifica
PMFS se maneja de forma confidencial para evitar
alarmar a la poblacién.

Por otro lado, esta reticencia a la hora de compartir
contenido puede relacionarse con la minimizacion
de estrategias de competidores comerciales que
insten a los consumidores a preferir o adquirir el
producto que no se vio perjudicado por la
falsificacion (23).

Es pertinente destacar que, tradicionalmente, se ha
asociado la presencia de PMFS a espacios ajenos a
la cadena de distribucién legal de medicamentos.
No obstante, en los Gltimos afios, se ha identificado
un cambio en esta situacién y estos productos han
logrado adentrarse en los mecanismos legales de
comercializacion (18, 19, 25, 26). Los posibles
espacios causantes de esto van desde los procesos
de adquisicién de ingredientes de manufactura,
hasta el almacenamiento, transporte y la
distribucién de medicamentos (18).

La problematica de los farmacos fraudulentos se
vuelve adn mas complicada en paises cuyos
sistemas de reglamentacion e infraestructura de
vigilancia sanitarias son deficientes o inexistentes.
Esto aumenta el riesgo de que se industrialicen
productos médicos que no cumplen con las
reglamentaciones sanitarias nacionales 'y
regionales basicas (16, 20, 27).

EFECTOS EN LA SALUD

La presencia de PMFS supone un costo importante
para el paciente y afecta la salud y seguridad
publicas (18, 19). De hecho, consumir estos
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productos puede ocasionar serias consecuencias e,
incluso, la muerte del usuario (18, 19, 23).

Los PMFS se evidencian a través de: ausencia total
de principio activo, presencia de sustancias
perjudiciales sin ningdn principio activo, existencia
del principio activo diferente al esperado o,
incluso, la presencia del principio activo en una
concentracion o dosis mayor o menor a la
terapéutica (1, 18, 28-30).

Cualquiera de las variaciones sefialadas puede
ocasionar efectos perjudiciales en la salud de los
usuarios. Por ejemplo, se podria presentar una
ausencia total del efecto terapéutico en el paciente
debido a la falta del principio activo. Ademas, se
podria presentar un efecto incompleto a causa de
la presencia de la droga pero en cantidades
inferiores a las recomendadas. También, se podria
presentar toxicidad asociada la incorporacién de
mayores cantidades de principios activos u otros
contaminantes perjudiciales (1, 31).

Se ha reportado la falsificacién o produccion de
medicamentos  subestandar de  productos
esenciales para el control de condiciones que
pueden poner en peligro la vida de los usuarios.
Algunos de ellos son los medicamentos
antiinfecciosos, los que tienen efecto en el sistema
cardiovascular y aquellos cuyo efecto esta dirigido
al sistema nervioso central. Igualmente, se
presenta el caso de la produccién de PMFS para el
tratamiento de afecciones del tracto
genitourinario, principalmente los utilizados para
la disfuncion eréctil (27).

Al analizar la situacion de los medicamentos
antiinfecciosos, cabe destacar que se encuentran
entre los productos mas afectados por la presencia
de PMFS (27). Entre este tipo de medicamentos se
incluye a los antibioticos, los productos mas
comunmente falsificados. Lo anterior sucede,
principalmente, en paises con alta morbilidad por
infecciones, bajos ingresos y baja alfabetizacién en
salud de la poblacién (24).

Ahora bien, dentro de las consecuencias del uso de
antibidticos subestandar o falsificados pueden
contemplarse las siguientes: ausencia del efecto
terapéutico, complicacion del cuadro infeccioso,
efectos adversos adicionales, asi como la
generacion de nuevas infecciones a causa de
contaminantes presentes en los preparados (24).

A nivel poblacional fomentan la resistencia
bacteriana, lo cual es un problema de salud publica
con magnitud global (24, 31). AUun mas, el
desarrollo de resistencia posee un impacto
significativo dentro de la economia por el hecho de
que resulta necesario que los sistemas de salud
opten por antimicrobianos diferentes a las
primeras lineas de tratamiento (los cuales tienden
a tener precios mas elevados) (18, 31).

Otros medicamentos antiinfecciosos que se
falsifican o adulteran de forma comun son los
antimalaricos, antituberculosos, antivirales,
antifingicos y antiparasitarios. En todos estos
casos sobresale la posibilidad de la aparicion de
resistencia por parte de los microorganismos
causantes de las enfermedades.

En este mismo orden de ideas, dentro de la
falsificacion de los antivirales, destacan los
tratamientos para combatir la infeccion del virus
de inmunodeficiencia humana (VIH). Para estos
tratamientos, la resistencia se traduce en un
aumento de los costos y una necesidad de
consumir los tratamientos de forma crénica (31).|

Otro caso es el de los antivirales utilizados en los
procesos de infeccion por el virus de influenza,
estos han sido objeto de falsificacion cuando se
presenta desabastecimiento en el mercado.

Finalmente, con relacion a los antiparasitarios, la
falsificacion se reporta en ocho de los doce
principales medicamentos utilizados para su
abordaje (32). Con esto, al ser la malaria una
enfermedad endémica en paises de africanos, el
uso de PMFS se vincula con altos indices de
morbimortalidad en estas zonas (31).
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Rahman et al. (2018) identificaron, en su revision
sobre consecuencias del uso de farmacos
falsificados, que los productos para los cuales se
documentaron dafios en la salud fueron
principalmente sedantes, hipnoéticos, narcéticos y
productos para el tratamiento de la disfuncion
sexual, en el caso de los paises desarrollados.
Ahora bien, para los paises subdesarrollados o en
desarrollo econdémico, los principales
medicamentos identificados fueron los
antipiréticos, analgésicos y antitusivos (1).

Desafortunadamente, las muertes asociadas al
consumo de productos fraudulentos se encuentran
ocultas en las estadisticas de salud publica,
principalmente en los paises en desarrollo, como
es el caso de Costa Rica (2). Ademas, la
identificacion del impacto en la salud del uso de
PMFS es confusa y el reporte de estos eventos,
cuando se da, es complicado e incompleto (1, 23).

De hecho, en muchas ocasiones, cuando se
presenta una falla con el tratamiento de un
paciente, lo ultimo que se considera es la
posibilidad de que el medicamento ingerido
correspondiera a uno falso o adulterado; en
algunos casos, no existe forma de comprobar dicha
situacion, pues los empaques son desechados por
los usuarios y los componentes son metabolizados
por el cuerpo humano, lo que los vuelve
practicamente imposibles de detectar (33).

Como respuesta a toda esta problematica de
falsificacion de medicamentos en la IV Reunién del
Grupo de Trabajo de la Red Panamericana para la
Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica
(PARF/OPS), celebrada en noviembre de 2006 en
la ciudad de Buenos Aires, se present6: “El modelo
de red de puntos focales de combate a Ila
falsificacion de medicamentos”. Con esto, se busco
la colaboracion de las partes involucradas,
nacionales o internacionales, como parte de una
red con funciones y procedimientos cuyo propdsito
es acatar las medidas que garantizan la salud
publica (34). De hecho, fue parte de un plan de
accibon que estuvo en sintonia con las
recomendaciones de la OMS. Las acciones deben

ser compartidas por todos los actores involucrados
que, directa o indirectamente, tienen obligaciones
relacionadas con la proteccion de la salud publica
(16).

SITUACION EN COSTA RICA

Como respuesta a esta reunion, en Costa Rica se
conformé la Comision Nacional contra Productos
de Interés Sanitario Falsificados e llicitos bajo la
coordinacion del Ministerio de Salud. Este es un
grupo de trabajo que estd integrado por
representantes de organizaciones como: Direccion
de Regulacion de Productos de Interés Sanitario y
Direccién de Atencion al Cliente del Ministerio de
Salud, Policia de Control Fiscal y Direcciéon General
de Aduanas del Ministerio de Hacienda, Fuerza
Publica, Policia de Fronteras y Servicio de
Vigilancia Aérea del Ministerio de Seguridad
Publica, Ministerio Publico, Policia Municipal de
San José, Direccion de Medicamentos Veterinarios
del Servicio Nacional de Salud Animal, Laboratorio
de Normas y Calidad de Medicamentos de la Caja
Costarricense de Seguro Social, Laboratorio de
Analisis y Asesoria Farmacéutica de la Universidad
de Costa Rica, Promotora de Comercio Exterior,
Federacion Centroamericana de Laboratorios
Farmacéuticos, Asociacién de Industria
Farmacéutica Nacional, Instituto Costarricense
sobre Drogas, los Colegios Profesionales de
Médicos y Cirujanos, de Farmacéuticos, de
Cirujanos Dentistas y de Médicos Veterinarios; asi
como la participacibn observadora de Ia
Defensoria de los Habitantes y de la Oficina
Regional de la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos de América.

Esta comision fue creada para identificar, analizar,
evaluar y abordar casos sospechosos de
falsificacion de medicamentos y otros productos de
interés sanitario. Desde el afio 2006 se reune
mensualmente para revisar y dar seguimiento a
casos nacionales e internacionales, brindar
capacitacion a sus integrantes, asi como proponer
e implementar diversas actividades destinadas a
sensibilizar y fortalecer la capacidad del pais para
enfrentar la problematica de los PMFS.
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El Ministerio de Salud de Costa Rica, autoridad
reguladora nacional, es el punto de contacto del
pais en la Red de Puntos Focales de Combate a la
Falsificaciéon de Medicamentos. En este sentido, le
corresponde al Ministerio elaborar un reporte de
casos confirmados de PMFS a la plataforma de la
OMS y la réplica de alertas emitidas, tanto por la
OMS, como por otras autoridades reguladoras.
Ademas de eso, se encarga de compartir
informacion relacionada con el tema.

En el pais, 1a base legal sanitaria para el tema de los
PMEFS se encuentra en la Ley N2 5395 o Ley General
de Salud (35). El Articulo 107 de dicha ley prohibe
la importacioén, elaboracion, comercio, distribucion
o suministro a cualquier titulo, manipulacién, uso,
consumo y tenencia para comerciar medicamentos
deteriorados, adulterados o falsificados. A su vez,
en el Articulo 111, se define medicamento
falsificado como todo aquel que:

a) Que se venda en un envase o envoltura original o
bajo nombre que no le corresponde.

b) Cuando en su rotulacién o etiqueta no se incluya
el contenido obligatorio reglamentario.

c) Cuando su rotulacién, o la informaciéon que lo
acompafia, contenga menciones falsas, ambiguas o
engafiosas respecto de su identidad, composicién,
cualidades, utilidad o seguridad (35).

Como se puede observar, la definicion de
medicamento falsificado de la normativa nacional
concuerda con la definicién de producto médico
falsificado de la OMS. De igual manera, el Articulo
106 de la Ley supra citada se refiere al concepto de
producto médico subestindar de la OMS por
cuanto establece que un medicamento puede ser
destinado al comercio, uso y consumo publico
cuando satisfaga las exigencias de la farmacopea
declarada oficial por el Poder Ejecutivo en cuanto a
su identidad y calidad (35).

A pesar de lo establecido en la legislacion sanitaria,
es una realidad que en Costa Rica existen
productos sin registro sanitario y falsificados, y
esto incluye medicamentos. Esta problematica ha
quedado evidenciada durante las Operaciones

PANGEA, asi como otros operativos de control de
productos. Dichos  procedimientos  fueron
organizados por el mismo Ministerio de Salud en
articulacidon estrecha con autoridades nacionales.
El fin de todo esto es intervenir fabricantes,
distribuidores, puntos de venta como
macrobidticas y farmacias, consultorios, aduanas,
fronteras, aeropuertos y controles en carretera.

Ahora bien, través de los afios se han realizado
esfuerzos importantes por mejorar la normativa
sobre PMFS. A este respecto, en el afio 2010, el
Poder Ejecutivo propuso el proyecto: Ley de
Proteccion contra la Comercializacion de
Medicamentos, Alimentos, Material Biomédico
Falsificados o Adulterados en Defensa de la Vida
Humana, la Salud y la Integridad Fisica, expediente
N2 17.831 (36). En este documento se pretendia
establecer el deber ineludible del Estado de
garantizar la Salud Publica y, por tanto, desplegar
todas las acciones que el ordenamiento juridico le
permita en aras de proteger y tutelar la integridad
fisica, la salud y, por consiguiente, la vida humana.
No obstante, el proyecto de ley no fue aprobado.

Mas recientemente, en julio del 2019, una nueva
propuesta fue reforzada con la publicacién del
proyecto en el Diario Oficial La Gaceta:
Modificacion de la Ley N2 5395, Ley General de
Salud, y adicion de la seccién IV al Titulo XVI de la
Ley N2 4573, Codigo Penal, Expediente N2 21.472
(37). Dicho documento es una iniciativa de la
Comisién Nacional contra Productos de Interés
Sanitario Falsificados e Ilicitos que busca aclarar
aspectos técnicos relacionados con definiciones de
medicamentos y de otros productos de interés
sanitario en la Ley General de Salud. Asimismo,
propone penas para quienes estén involucrados en
la fabricacion, importacidn, exportacion,
distribucién, comercializacién, almacenamiento,
transporte y venta de productos falsificados.
Actualmente, este proyecto de ley se encuentra en
estudio por parte de la Asamblea Legislativa de
Costa Rica.

Por otro lado, desde el 2009, el Ministerio de Salud
informa a los profesionales de la salud y al publico
en general sobre situaciones relacionadas con
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PMEFS en el pais. Esto a través de la publicacion de
alertas en su pagina Web institucional.

En este sentido, se realiz6 una revision de las
alertas disponibles desde enero 2009 hasta
diciembre 2019, logrando identificar un total de 64
alertas con informaciéon relevante respecto a la
presencia o posible circulacion de medicamentos
falsificados (n=20) y productos sin registro
sanitario aprobado por el Ministerio de Salud de
Costa Rica (n=44).

Esta informacién se detalla en la Tabla 1 (ver Tabla
No. 1), donde para las alertas por falsificacion se
indica también, si la mismas corresponden a la
presencia del producto falsificado en Costa Rica o a
un aviso de la presencia de un producto falsificado
en otro pais. En este caso, se hace un llamado a los
profesionales en salud, y la poblaciéon en general,
para estar vigilantes ante la posibilidad de la
presencia del producto en el territorio nacional.

Algunos casos han sido de especial interés en el
pais. Por ejemplo, en noviembre del 2016, la
Direccion de Regulacién de Productos de Interés
Sanitario emiti6 una alerta sanitaria ante la
presencia de un inyectable de vitaminas del
complejo B falsificado. En este sentido, la
identificaciéon del producto la realizé una persona
regente de farmacia de la comunidad en
Puntarenas, quién, ademads custodié y realizé la
denuncia al Area Rectora del Ministerio de Salud.
La investigacion concluy6é que el producto falso
proviene de algiin pais centroamericano, en una
presentacién diferente a la original y con un
numero de registro sanitario falso (38).

De igual forma, en el afio 2018, se identificaron
frascos falsificados del antibiotico ceftriaxona. En
este caso, el analisis llevado a cabo por la compafiia
farmacéutica, titular del medicamento, permitio
determinar la falsificacion del empaque, un
principio activo diferente al indicado y presencia
de trazas de contaminantes (38).

El primer caso de falsificacion para un
medicamento de fabricacion nacional se dio para
un medicamento anticonceptivo oral. En este
sentido, se determiné que la falsificacion
presentaba diferencias en las caracteristicas de las
tabletas, las dimensiones, el sellado e informacion
presente en el blister. Ademas, la cartulina utilizada
en el empaque presentaba un grosor diferente y
tenia errores de impresion. Encima, la etiqueta de
inviolabilidad no concordaba con la utilizada por la
compania y el cédigo Datamatrix falsificado
generaba un error. Cabe destacar que, a pesar de
las diferencias descritas, en el analisis del
medicamento falsificado se determiné que
correspondia al mismo principio activo y en las
concentraciones esperadas (38).

Adicional a las situaciones presentadas, es
importante mencionar que en los afios 2018 y
2019 se sustrajeron ilegalmente 3 contenedores
con productos de interés sanitario. Dentro de lo
extraido se incluyen productos de lineas
nutricionales, bloqueadores solares y otras
férmulas infantiles (38).

Finalmente, como se evidencia en la Tabla No. 1,
los productos sin registro sanitario representan la
mayoria de las alertas emitidas por el Ministerio de
Salud. Dentro de estas destacan casos donde fue
posible identificar productos, que ademas de no
contar con la debida autorizacién por parte de la
Autoridad Sanitaria nacional, se encontraban
adulterados con principios activos especificos,
principalmente los indicados para el tratamiento
de la disfuncién eréctil (38).
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Tabla No. 1. Alertas publicadas en la pagina web del Ministerio de Salud de Costa Rica sobre productos
en el periodo Enero 2009-Diciembre 2019

Alerta

Ano
Presencia
otros paises

2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019 '5
TOTAL 13

2009 |
|
|
|
|

NDNDNO R OOOCO
R NO WRkr OoOoOoO o oo

~

Alertas emitidas por falsificacion

en Presente
Costa Rica

Productos
sin Registro
Sanitario

NP WFRLPR NGO RPN

Fuente: Elaboracién propia a partir de datos disponibles en la pdgina Web del Ministerio de Salud de Costa Rica.

DISCUSION

La presencia de PMFS es una realidad en Costa Rica
y son multiples los actores sociales que pueden
tomar acciones para evitar que estos productos
lleguen a ser consumidos.

Tal como evidencian los casos analizados, la
participaciéon de los profesionales de la salud en la
identificacion de PMFS es fundamental.
Adicionalmente, se destaca la importancia de
fomentar en la poblacion la adquisicién de
medicamentos solamente desde distribuidores
certificados (17, 39) y de incentivar acciones
como el andlisis de laboratorio de productos
sospechosos, la monitorizacion de alertas de la
Organizacion Mundial de la Salud, la mejora de la
comunicacion entre paciente o consumidor y el
profesional de la salud. Es fundamental, ademas,
fortalecer el Centro Nacional de Farmacovigilancia
como aliado en la deteccion de medicamentos
falsificados y subestandar.

Asimismo, tanto la industria farmacéutica como los
usuarios de los medicamentos tienen un papel
importante en la identificacion de PMFS. La
industria debe fomentar del uso de tecnologias
especializadas para el empaque y formulacién de
productos y tener una comunicaciéon constante con
la Autoridad Regulatoria de cada pais (17, 39). El
usuario, por su parte, debe dar a conocer los
cambios que observe tanto en aspectos fisicos de
sus medicamentos, como en la ausencia de efecto o
en la aparicion de efectos inesperados con el uso
(39).

De igual forma, es fundamental capacitar y
empoderar a todos los actores para que sean
participes en los procesos de prevencion, deteccion
y respuesta ante la presencia de PMFS. Con esto se
busca el fortalecimiento de una red eficiente que
permita el adecuado abordaje de las situaciones de
riesgo en el pais (17, 18, 39).
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Al mismo tiempo, la posicion del pais debe ser
clara en la lucha contra la falsificacién de
medicamentos y es un elemento fundamental que
debe desarrollarse para la proteccion de la salud
publica.

El mayor reto que enfrenta Costa Rica con respecto
a la falsificacion de medicamentos es que el
ordenamiento juridico no contempla penas
especificas para ese tema. A la fecha, no existe una
ley que tipifique el delito de la falsificacion de
medicamentos como un delito contra la vida. Aun
mas, el negocio ilegal de los medicamentos puede
resultar muy lucrativo y se encuentra poco
penalizado con respecto a otros delitos que
atentan contra la salud publica.

Se reconoce el desarrollo de acciones de
coordinacion interinstitucional e intersectorial en
Costa Rica contra los PMFS. Sin embargo, existe
espacio para la mejora de la capacidad para la
vigilancia y la generacion de informacién que
permitan tener una visiéon mas clara de la realidad
nacional, guiar la toma de decisiones y establecer
proyectos destinados a capacitar y sensibilizar a
los diversos sectores de la poblacidn.

CONCLUSIONES

Los PMFS representan una problematica de
multiples aristas. Su impacto en la salud y la
sociedad ha sido ampliamente descrito en la
literatura internacional.

En Costa Rica, el Ministerio de Salud reporta
alertas sanitarias ante la presencia de PMEFS.
Adicionalmente, se ha avanzado en la vinculacion
con organismos internacionales, en la deteccién y
comunicacién alertas. Sin embargo, mayores
esfuerzos son aun necesarios para que todos los
actores de este proceso puedan vincularse
adecuadamente generando una estructura robusta
y amparada por la ley que permita el control de los
PMFS.
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