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Resumen

Las alertas sanitarias del Invima a través de los afios han permitido identificar productos
comercializados que son un riesgo para la salud publica de la poblacion colombiana. Con el
objetivo de Caracterizar las alertas sanitarias por medicamentos emitidas por el Invima entre
2014 y 2022. Fue un estudio descriptivo y retrospectivo. Se descargaron cada una de las
alertas publicadas por el Invima en su sitio web de acceso abierto, se digitaron en una base de
datos en Microsoft Excel, teniendo en cuenta las siguientes variables: nimero de alerta, fecha
de publicacion, producto implicado, registro sanitario, presentacion comercial, titular del registro,
fuente, alerta, descripcion de la alerta, presunto uso del producto y tipo de producto. Se
calcularon porcentajes que caracterizaron la informacién. En total se identificaron 384 alertas,
con una tendencia al aumento con el paso de los afios excepto en 2019 y 2022. El titular mas
involucrado fue laboratorios Pfizer, el tipo de alerta mas frecuente fue la de producto fraudulento
(84%), el detalle de la alerta de mayor cantidad fue no estar amparado por un registro sanitario
(61%), el tipo de producto mas encontrado fueron los medicamentos homeopaticos (49%), el
uso mas encontrado fue el de potenciadores sexuales. Se debe emplear por el personal
farmacéutico estrategias que permitan identificar los productos involucrados en las alertas
sanitarias, teniendo en cuenta el tipo de productos méas encontrado en estas. De parte de las
secretarias de salud tener en cuenta esta informacion para actividades de inspeccion, vigilancia

y control a los establecimientos y servicios farmacéuticos.
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Abstract
Invima's health alerts over the years have made it possible to identify marketed products that
pose a risk to the public health of the Colombian population. With the objective of Characterizing
the health alerts for medicines issued by Invima between 2014 and 2022. It was a descriptive
and retrospective study. Each of the alerts published by Invima on its open access website were
downloaded, digitized in a database in Microsoft Excel, taking into account the following
variables: alert number, date of publication, product involved, sanitary registration, commercial
presentation, registration holder, source, alert, description of the alert, presumed use of the
product and type of product. Percentages were calculated to characterize the information. A total
of 384 alerts were identified, with an increasing trend over the years except in 2019 and 2022.
The most involved holder was Pfizer laboratories, the most frequent type of alert was fraudulent
product (84%), the detail of the alert with the highest number was not being covered by a
sanitary registration (61%), the most found type of product was homeopathic medicines (49%),
the most found use was sexual enhancers. Pharmacists should employ strategies to identify the
products involved in health alerts, taking into account the type of products most frequently found
in these alerts. The health secretariats should take this information into account for inspection,

surveillance and control activities in pharmaceutical establishments and services.

Keywords: Health alert, drug, Invima
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Introduccioén

La atencién a la salud requiere una variedad de tecnologias que garanticen el bienestar de las
personas. Entre esas tecnologias se encuentran los medicamentos que son productos
farmacéuticos empleados para la prevencion, alivio, diagndéstico, tratamiento, curacion o
rehabilitacion de la enfermedad, sus envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte

integral de los mismos(Resolucion 1403 de 2007, 2007).

Estos productos son suministrados a personas bajo condiciones controladas a través de
instituciones prestadoras de servicios de salud y las entidades prestadoras de salud, sin
embargo, también en condiciones menos controladas a través de las droguerias. Este ultimo
tipo de establecimientos ha permitido que su uso sea cada vez de forma mas generalizada y
accesible a la poblacién. Algunos de los motivos por los que se presente esto es debido a la
variedad de principios activos, a sus menores precios, al aumento en el nimero de droguerias y

a las campafias publicitarias de consumo, entre otras.
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Justificacion

La venta de medicamentos fraudulentos es un problema en crecimiento en el mundo. Este
mercado mueve cantidades de dinero importante por hacerlo de manera ilicita, por lo que es
objeto de seguimiento de diferentes organismos nacionales e internacionales. Estos productos
empleados por la comunidad pueden provocar una variedad de efectos indeseables y
riesgosos, tanto que incluso la vida de las personas estaria en riesgo. Los establecimientos
farmacéuticos encargados de la compra, recepcion, almacenamiento, distribucién y
dispensacion de medicamentos son una fuente en la que se pueden manejar estos productos,

bien por conocimiento o por desconocimiento.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos-INVIMA, es la entidad
gubernamental encargada de rastrear productos identificados como fraudulentos internacional o
nacionalmente y las divulga a través de las alertas sanitarias. Es mandatorio que el personal del
establecimiento farmacéutico, entre el que se encuentra el Regente de Farmacia, revise
periédicamente estas alertas, con el fin de tenerlas en cuenta al momento de recibir los

medicamentos o durante su inspeccion en su almacenamiento.

Por esta razén el desarrollo de este proyecto de investigacion permitié identificar como
ha sido la evolucién de la cantidad de estas alertas afio tras afio, para identificar su tendencia
en el tiempo, determinar las alertas por tipo de producto, por el uso que presuntamente se le dé,

por laboratorio y por el tipo de alerta.

Los resultados de este trabajo seran Utiles para el personal del servicio farmacéutico,
quimico farmacéutico, regente de farmacia, auxiliar de farmacia, encargados de recibir estos
productos en su establecimiento farmacéutico y verificar su calidad. También a las autoridades

sanitarias en el sentido de identificar aquellos productos que con el paso del tiempo han



constituido un riesgo para la salud humana y que puedan ser objeto de actividades de

inspeccion, vigilancia y control.

11
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Objetivos

Objetivo General

Caracterizar las alertas sanitarias por medicamentos emitidas por el Invima entre 2014 y

2022.

Objetivos Especificos

Establecer la tendencia temporal de las alertas sanitarias en el periodo comprendido del
2014 y 2022.

Determinar el tipo de alerta presentada en el tiempo de estudio.

Identificar la frecuencia de los productos, usos y laboratorios involucrado en las alertas

sanitarias.
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Marco Tedrico

El Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos-INVIMA viene realizando una
serie de estrategias que contribuyen a mejorar el perfil de seguridad en el uso de diferentes
productos de consumo humano en Colombia, entre las cuales se encuentra la emision de
alertas sanitarias. Estas alertas pueden tener origen a nivel internacional a través de agencias
como la FDA en Estados Unidos, la agencia europea de medicamentos (EMA) en Europay la
Agencia Espafiola de medicamentos y productos sanitarios en Espafia entre otros. A

continuacion, se presenta el marco conceptual basado en lo anterior, para este proyecto.

Medicamento: Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos,
con o sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para la
prevencién, alivio, diagnéstico, tratamiento, curacién o rehabilitacion de la enfermedad. Los
envases, rotulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto éstos

garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado(Resolucion 1403 de 2007, 2007).

Alerta Sanitaria: Se considera alerta sanitaria a toda sospecha de una situacién de
riesgo potencial para la salud de la poblacién y/o de trascendencia social, frente a la cual sea

necesario el desarrollo de acciones urgentes y eficaces.

Medicamento Homeopatia: Es el preparado farmacéutico obtenido por técnicas
homeopaticas, conforme a las reglas descritas en las farmacopeas oficiales aceptadas en el
pais, con el objeto de prevenir la enfermedad, aliviar, curar, tratar y/o rehabilitar un paciente.
Los envases, rétulos, etiquetas y empaques hacen parte integral del medicamento, por cuanto

estos garantizan su calidad, estabilidad y uso adecuado(Social, 1993).

Suplemento dietario: Son productos destinados a incrementar la ingesta dietaria

habitual, suplementando la incorporacion de nutrientes en la dieta de las personas sanas que,
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no encontrdndose en condiciones patoldgicas, presentan necesidades bésicas dietarias no

satisfechas o0 mayores a las habituales. Siendo su administracion por via oral.

Producto Fito terapéutico: Es el producto medicinal empacado y etiquetado, cuyas
sustancias activas provienen de material de la planta medicinal o asociaciones de estas,
presentado en estado bruto o en forma farmacéutica que se utiliza con fines terapéuticos.
También puede provenir de extractos, tinturas o aceites. No podra contener en su formulacion
principios activos aislados y quimicamente definidos. Los productos obtenidos de material de la
planta medicinal que haya sido procesado y obtenido en forma pura no sera clasificado como
producto Fito terapéutico (Ministerio de la Proteccion Social & Presidente de la Republica de

Colombia, 2004).

Producto Fito terapéutico alterado: Se entiende por producto Fito terapéutico alterado, el
gue se encuentra en una de las siguientes situaciones: 1. Cuando se le hubiere sustituido,
sustraido total o parcialmente o reemplazado los elementos constitutivos que forman parte de la
composicion oficialmente aprobada o cuando se le hubieren adicionado sustancias que puedan
modificar sus efectos o sus caracteristicas farmacolégicas, fisicoquimicas u organolépticas. 2.
Cuando hubiere sufrido transformaciones en sus caracteristicas fisicoquimicas, bioldgicas,
organolépticas, o en su valor terapéutico por causa de agentes quimicos, fisicos o bioldgicos. 3.
Cuando se encuentre vencida la fecha de expiracion correspondiente a la vida util del producto.
4. Cuando el contenido no corresponde al autorizado o se hubiere sustraido del original, total o
parcialmente. 5. Cuando por su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las
debidas precauciones (Ministerio de la Proteccidén Social & Presidente de la Republica de

Colombia, 2004)

Producto Fito terapéutico considerado fraudulento: Se entiende por producto Fito
terapéutico fraudulento: 1. El elaborado por laboratorio farmacéutico que no se encuentre

autorizado por la autoridad sanitaria competente. 2. El elaborado por laboratorio farmacéutico
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que no tenga autorizacion para su fabricacion. 3. El que no proviene del titular del Registro
Sanitario, del laboratorio farmacéutico fabricante o del distribuidor o vendedor autorizado, de
acuerdo con la reglamentacién que para el efecto expida el Ministerio de la proteccion Social.
4. El que utiliza envase, empaque o rétulo diferente al autorizado. 5. El introducido al pais sin
cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos en el presente decreto. 6. El que tiene
la marca, apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y oficialmente
aprobado, sin serlo. 7. El que no esté amparado con Registro Sanitario. 8. El elaborado a partir
de un material vegetal no incluido en el Vademécum colombiano de plantas medicinales o en el
listado de plantas medicinales aceptadas con fines terapéuticos(Ministerio de la Proteccion

Social & Presidente de la Republica de Colombia, 2004).

Medicamento Oficinal: Es el medicamento destinado a un paciente individualizado,
preparado por un farmacéutico o Quimico farmacéutico o bajo su direccion, para cumplir
expresamente una prescripcion facultativa detallada de los principios activos y con la debida

informacioén al paciente

Producto Fraudulento: Es un producto manufacturado debidamente, de manera
deliberada y fraudulenta en lo que respeta a su identidad o su origen. Pueden incluir productos
con los ingredientes correctos o con los ingredientes incorrectos, sin principios activos, con

principio activo insuficiente o con envasado falsificado

Producto falsificado: un producto etiquetado indebidamente de manera deliberada y
fraudulenta en lo que respecta a su identidad y/o fuente. puede tratarse de productos
elaborados con los ingredientes incorrectos o correctos, pudiendo incluso llegar a sustituirse por
sustancias toxicas, con principios activos en cantidad insuficiente o sin ellos, o con envases

falsificados
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Producto Alterado: Es el que se encuentra en una de las siguientes situaciones, cuando
se le hubiere sustituido, total o parcialmente los elementos constitutivos que forman parte de la
composicion oficialmente aprobada o cuando se le hubiere adicionado sustancias que puedan
modificar sus efectos o caracteristicas, fisicoquimicas u organolépticas, con la fecha de
vencimiento, expiracion o caducidad vencida o alterada, cuando no tiene registro sanitario,
cuando el contenido no corresponde al autorizado, cuando por su naturaleza, no ha sido

almacenado o conservado con las debidas precauciones.
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Planteamiento del Problema

Los medicamentos como cualquier producto de consumo masivo le muestran a personas u
organizaciones inescrupulosas un mercado a través del cual llevar a cabo actividades ilicitas
que permitan generar utilidades incalculables. Los productos fraudulentos constituyen un
evidente riesgo para la salud de las personas, pues pueden causar efectos adversos por las
caracteristicas fisicoquimicas de estas sustancias o pueden complicar el estado de salud de la
persona por dejar de recibir un medicamento que necesita. En el marco de la Red
Panamericana de la Armonizacion de la Reglamentacion Farmacéutica en 1999 se establecio el
grupo de trabajo para la lucha contra la falsificacién de medicamentos. Aqui se realiz6 un
estudio sobre la falsificacion en paises de la regién de las Américas, el cual mostré que este era
un problema en la mayoria de los paises(OMS, 2010). En este sentido diferentes paises del
mundo han optado por implementar estrategias para contener este problema (Espafiola &

Productos, 2016).

Las droguerias son mas propensas a la comercializacién de estos productos por su gran
namero, porque se pueden ubicar en lugares remotos y apartados de la ciudad, por el
desconocimiento de sus duefios y empleados, porgue muchas de ellas posiblemente funcionen
sin permisos de las autoridades sanitarias y por la falta de control de las autoridades
competentes entre otros. Los sitios web, pueden ser una las fuente de adquisicién de estos

productos para las droguerias(Raya Diaz et al., 2017).

Este es un problema que sobrepasa fronteras internacionales, siendo una preocupacion
para las autoridades de todos los paises. Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
las estimaciones de medicamentos falsificados oscilan entre el 10% y el 15% del suministro
mundial de medicamentos, generando ingresos estimados de 75.000 millones en 2010 de

acuerdo con la Asociacion Nacional de Juntas de Farmacia. Se estima que mas de 100.000
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personas en todo el mundo pueden morir por medicamentos de calidad inferior o falsificados

(Ali, 2013).

Por las consecuencias de estos productos, se hace imprescindible que las autoridades
responsables vigilen su comercializacién, que para Colombia corresponde al Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y para el Valle del Cauca corresponde a
la Unidad de Saneamiento del Valle (UES), aunque también involucra autoridades tales como la
fiscalia general de la Nacion y la Policia nacional. En el portal del INVIMA se exponen una

variedad de medicamentos identificados como alertas sanitarias nacionales.

Ante esta situacion se presenta la pregunta de investigacion: ¢ Cuéles son las
caracteristicas de las alertas sanitarias por medicamentos divulgadas por el Invima entre 2014 y

el 2022?
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Metodologia
Se caracteriza por presentar el tipo investigacion, la poblacién y muestra, criterios de inclusion,
métodos de busqueda que se implementaron en el desarrollo de la investigacién, técnicas de

recoleccién y analisis de informacion.

Disefio del Estudio

Esta investigacion hace parte del proyecto avalado por comité de investigacion y de
ética de la Universidad Nacional Abierta y a Distancia, con codigo ECISAPIE062020. Este
corresponde a un estudio del tipo descriptivo y retrospectivo. La unidad de analisis fueron cada
una de las alertas emitidas por el Invima para Colombia, por lo que el alcance de este proyecto

es nacional.

Area de Estudio

Este trabajo se enmarca en el area de salud publica con relacién a la comunicacion del
riesgo del uso de los medicamentos. El area geogréfica involucrada es el territorio colombiano,

pues las alertas sanitarias emitidas por el Invima involucran esta area de influencia.

Poblacion de Estudio

No se estimé muestreo; se consideraron todas las alertas sanitarias emitidas en el
periodo de estudio. El periodo de estudio comprendié desde 2014 que fue el afio en el que el
Invima empezé a publicar las alertas sanitarias y el primer semestre de 2022. Para este estudio
se incluyeron todas las alertas sanitarias publicadas por el Invima para medicamentos en

Colombia, sin descartar ninguna.

Definicién de Variables



Tabla 1

Definicion operacional de variables
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Variable Definicién operacional Tipo / nivel de Valores posibles
medicion
. Numero de alerta asignado por el Cualitativa nominal .
NUmero de alerta . ) . NUmeros enteros
Invima politomica
Fecha de Fecha en la que se publica la alerta Cualitativa nominal Fecha
publicacion en la pagna del Invima politomica
Producto Producto imlicado en la alerta Cualitativa nominal Nombre del
sanitaria. politomica producto
. .. Numero del regstro sanitario del Cualitativa nominal Codigo
Registro sanitario L o .
producto de la alerta sanitaria. politomica alfanumreico
Presentacion comercial del
Presentacion producto de la alerta sanitaria. Cualitativa nominal Texto
comercial Incluye la forma farmacéutica y la politomica
concentracion.
. . Titular del registro sanitario del Cualitativa nominal
Titular de registro . L Texto
producto de la alerta sanitaria politomica
Fuente de donde se tomo6 la alerta Cualitativa nominal
Fuente de la alerta L ) . Texto
sanitaria politomica
Descripcion detallada de la aerta
sanitaria. Se identifica informacion
Descripcion  del tal como el nombre del producto, el Cualitativa nominal Texto
caso tipo de alerta, el wuso, las politomica
condiciones en las que se dio la
alerta, entre otras.
Fraudulenco,
Problema de
) L Cualitativa nominal calidad,
Alerta Tipo de alerta sanitaria. ) . .,
politomica Interrupcion de la
comercializacion 'y
Alterado
Sustitucion,
sustraccion o]
adicibn de los
L L . . . constituyentes
Descripcion de la Descripcion detallada del tipo de Cualitativa nominal . . y
oficialmente

alerta.

alerta politomica

aprobada. Adicion,
Transformacion por
agentes quimicos,
fisicos o biologicos.,
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Producto vencido,

Contenido no
autorizado o]
sustraido del
original,
Almacenamiento
inadecuado.,
Laboratorio sin
licencia,
Laboratorio no
autorizado para su
fabricacion, No
proviene del titular,
laboratorio o]
distribuidor
autorizado.,
Envases,
empagues o rotulos
diferentes al
autorizado,

Introducido al pais
ilegalmente, Parece
legal pero no lo es,
No amparado por
registro  sanitario,
Promocionan un
uso no autorizado.

Presunto uso definido del producto Cualitativa hominal

o o Texto
de la alerta sanitaria politomica

Presunto Uso

Aseo y limpieza,
Fitoterapeutico,
Homeopatico,
Medicamento
alopatico,
Medicamento
oficinal,
Suplemento
dietario, Vacuna.
Nota: En el cuadro se muestra las variables tenidas en cuenta en este estudio: disefio propio

Tipo de producto de la alerta Cualitativa nominal

Tipo de producto ) ) )
P b santaria politomica

del autor
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Recoleccion y procesamiento de datos

Para la recoleccién de la informacién se ingresé a la pagina web del Invima en el vinculo
de las alertas sanitarias especificamente por productos farmacéuticos, se descargaron las
alertas sanitarias del tiempo del estudio que aparecian publicadas. Esta informacion se
encuentra disponible en la pagina web del Invima por lo que es publica, lo que no implica la

solicitud de esta informacién a esta entidad.

Cada una de estas alertas fueron digitadas en una base de datos en archivo de
Microsoft Excel con las variables: numero de alerta, fecha de publicacién, producto implicado,
registro sanitario, presentacién comercial, titular del registro, fuente, alerta, descripcion de la
alerta, presunto uso del producto y tipo de producto. A la informacién digitada se hizo control de

calidad para evaluar su realizacion correcta y se realizaron los ajustes necesarios.

Analisis Estadistico

Se determind la evolucion de la cantidad de las alertas afio tras afio, para identificar su
tendencia en el tiempo, caracterizando las alertas por tipo de producto (medicamento,
suplemento dietario, homeopatico, Fito terapéutico, medicamento oficinal, etc.), por el uso que
presuntamente se le dé, por laboratorio y por el tipo de alerta (fraudulento, problema de calidad,
interrupcién de la comercializacion, alterado). Se caracterizaron estos resultados determinando

el porcentaje del total.
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Resultados

Las alertas sanitarias publicadas desde el afio 2014 hasta 2022 fueron 384, en términos
generales la tendencia fue a aumentar con el paso de los afos, aunque en el 2019 y en el 2022,

esta tendencia disminuyo.

Figura 1

Cantidad de alertas anuales desde 2014 a 2022
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En 260 alertas no se especifica el laboratorio titular del registro sanitario o no aplica, en ese
caso para aquellas en las que se pudo identificar este titular, el mas involucrado fue laboratorios

Pfizer

Figura 2

Titulares de registro sanitario involucrados en las alertas sanitarias de 2014 a 2022
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El de producto fraudulento (84%), fue el tipo de alerta méas presentada en el periodo de estudio,

siguiéndole el problema de calidad (8%).

Figura 3

Alertas totales por tipo de producto

Interrupcién de la Alterado Uso indiscriminado
comercializacion

Problema de calidad
8%

Fraudulento 84 %

Fuente. Autoria propia
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Los fraudulentos mostraron una tendencia al aumento con los afios, aunque en 2022 disminuyo,
con la disminucion de alertas de este afio. Los problemas de calidad, que son el segundo tipo
mas frecuente, presentaron un compartimiento variado con el paso de los afios, identificAndose

su pico en el 2017

Figura 4

Alertas sanitarias por tipo de alerta anualmente de 2014 a 2022
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Al discriminar el detalle de la alerta se encontré que lo mas frecuente era que el producto no
estaba amparado por un registro sanitario (61%) y le sigui6 el hecho de que el producto no

proviniera del titular, laboratorio o distribuidor autorizado (11%).

Figura5

Detalle de las alertas segun variables
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De acuerdo con el tipo de producto las alertas se identificaron mayoritariamente con los
medicamentos alopaticos (49%) y le siguieron los suplementos dietarios (29%), mientras que en
menor cantidad con los medicamentos oficinales (0,3%) y los productos de aseo y limpieza

(0,5%).

Figura 6

Distribucion de las alertas por tipo de producto
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Cada tipo de productos no mostré una tendencia clara de alertas con el paso de los afios. Para
los medicamentos el mayor nimero se presentd en el 2021, para suplementos dietarios fue el

2021, para homeopéticos fue en 2018 y en 2022.

Figura 7

Alertas sanitarias por tipo de producto anualmente de 2014 a 2022
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El presunto uso mas frecuente fueron los potenciadores sexuales, seguidos de los suplementos

dietarios, para la pérdida de peso.

Figura 8

Presunto uso de los productos involucrados en las alertas sanitarias

Varios

Respiratorio
Leptospirosis
Insuficiencia cardiaca
Hormona del crecimiento
Hepatico
Hemorroides
Estrefiimiento
Estimulante

Efectos del alcohol
Crecimiento del cabello
Cosmetico

Callos

Bronceado

Bloquear sefiales nerviosas
Antitusivo
Antiparkinson
Antifungico
Antiestres
Anticonvulsivo
Anticonceptivo
Antialergico
Alzhaimer

Vacuna
Meningococos
Inmunologico
Ginecologia
Esclerosis multiple
Desinfectante
Antidiabetico
Antidepresivo
Antiarritmico
Antianemico
Antiagregante plaquetario
Antiacido

Hormona

Dermatitis

Artrosis
Antiulceroso
Antirreumatico
Antihelmintico
Antiemetico
Anticoagulante
Aumento masa muscular
Artritis
Antiparasitario
Antiepileptico
Suplemento dietario
Antiinflamatorio
Multivitaminico
Covid, manejo
Antibiético
Anestesico
Antihipertensivo
Bajar de peso
Adelgazante

E IR R R EREEEEEEEEEEEEREEGRTSR
RRRRRRRRRRRRRRRRRRRRR R

NNNNNNNNNNNN

wWwwwwwww

00 00 00
(e}

=
o

[
~

[Eny
(6]

Analgesico T———— ]
Anticancerigeno 19
Perdida de peso 34
Sexualidad 83
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

Fuente. Autoria propia



31

Discusiones

Con el paso de los afios las alertas sanitarias han ido en aumento con excepcion de los afios
2019y 2022 en el que se presento una disminucion, para un promedio de cambio anual de 4
alertas, que representa un promedio de aumento del 8% anual. Este aumento puede ser debido
a factores tales como el aumento de nuevos productos, el aumento de la produccién por el
aumento de las necesidades de una poblacién que también va en aumento, el aumento de las
organizaciones y actividades delictivas en el manejo de estos productos fraudulentos (Institute
of Medicine, 2013). Llama la atencion la disminucion de alertas en un 54% del 2021 al 2022,
siendo la disminucién mas alta, ademas de ver una clara tendencia al aumento. Se cree que la
disminucion de este numero se deba a una posible pérdida de informacién de la plataforma del

Invima, por los dos ciber ataques recibidos en el 2022.

En mas de la mitad de las alertas no se identificé el laboratorio titular del registro
sanitario y esto se debe a que la mayoria corresponde precisamente a productos fraudulentos
gue no estan amparados por este registro, este ultimo precisamente es el detalle de alerta mas
encontrado. Para aquellos en los que se identificé el laboratorio se encontrd que los mas
afectados en orden de mayor a menor fueron los laboratorios Pfizer, Vitalis, Ropshon
Therapeutics, Chalver y Roche, precisamente porque lo fraudulento fue el tipo de alerta mas

frecuente y con tendencia al aumento con el tiempo.

Cerca de la mitad de las alertas fueron por medicamentos, siendo preocupante que
muchos de ellos correspondan a aquellos que requieren formula médica precisamente por su
mayor riesgo en su uso, entre los cuales se encuentran Meropenem, Amiodarona,
Alemtuzumab, Metotrexato, Naloxona, Piperacilina-Tazobactam, Trastuzumab, Valzartan,
Warfarina y algunos incluso medicamentos de control especial tales como Fentanilo, Midazolam

y Remifentanilo. Se identificaron algunos analgésicos en concordancia con lo identificado en
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otros estudios (Rojas-Cortés, 2020). También se han encontrado vacunas como la antirrabica y

la neumococica.

Otro producto identificado de los mas involucrados en las alertas fueron los
multivitaminicos, en los que es importante su vigilancia por lo facil de adquirir y su uso en
personas de salud vulnerable, por su necesidad de suplir necesidades nutricionales con estos
productos. En este sentido, el uso de un multivitaminico fraudulento que no cumpla sus
funciones o incluso genere dafio en la persona puede ser un riesgo importante. Por una
situacion presentada en el departamento de Antioquia, en personas que presentaron sangrado
y alteraciones en pruebas de coagulacién, el Invima retiré un multivitaminico del mercado, por
identificar la presencia de Warfarina como contaminante del producto (Pefia—Acevedo et al.,

2020).

Los productos empleados presuntamente para aumentar el desempefio sexual fueron el
tipo de producto con mayor cantidad de alertas, en concordancia con lo hallado en otros
estudios (Rahman et al., 2018). Por otro lado, en las tiendas naturistas el riesgo es mayor,
puesto que para estos establecimientos la legislacién no exige que el vendedor sea

farmacéutico y con tener hasta noveno grado de bachillerato puede ser suficiente.

La pandemia del COVID a nivel mundial influyé en el aumento de las alertas, dado que
la emergencia sanitaria, contribuy6 a que las organizaciones delictivas aprovechen esta
situacion para incrementar la comercializacion de estos productos. Después de la pandemia se
aprecia un incremento de las alertas, atribuido en parte al uso de productos para el manejo de

la COVID. (FATF, 2020).
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Conclusiones

Las alertas sanitarias permitieron identificar productos que constituyen un riesgo para la salud
de la poblacion. El Invima a través de su publicacién y divulgacion contribuye con la prevencion

de la comercializacion y uso de estos productos.

Se debe Implementar en los procesos de recepcion controles en la adquisicién de estos
productos y de monitoreo en el almacenamiento con los que se gestione el retiro de estos

productos.

La pandemia fue un motor para el incremento de las alertas, sobre todo en productos
para el supuestamente para el manejo del COVID. El Regente de farmacia es un actor
importante en la implementacién efectiva de procesos de control de medicamentos en la
recepcion y en la dispensacion que involucren las alertas sanitarias, con el fin de contribuir a su

uso seguro y efectivo a la comunidad.
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Recomendaciones

Es importante la vigilancia de estos productos en establecimientos autorizados tales como
droguerias y tiendas naturistas, pero también en establecimientos que no estan autorizados
para ello. En drogueria si bien la norma exige la direccion técnica bajo un profesional
farmacéutico, es posible que este no se encuentre suficientemente capacitado (Castro &

Molineros, 2018).

Esta situacion hace imprescindible de parte de las autoridades sanitarias, la capacitacion
y actualizacion permanente a este personal. Para el Regente de farmacia como profesional
idoneo de los establecimientos farmacéuticos se recomienda en la recepcion revisar si el
producto o el lote recibido se encuentra dentro de las alertas sanitarias y si asi fuera abstenerse
de recibirlo y reportar la situacion al Invima, por otro lado, en caso de haberlo adquirido y estar
almacenado, ponerlo en cuarentena y retirarlo de forma inmediata con el titular, el fabricante o

el proveedor.

Es importante adoptar diversas herramientas que contribuyan a identificar productos
falsificados para la toma de medidas (Janvier et al., 2018). Es por ello por lo que en este estudio
se propone la implementacién de listas de chequeo que permitan al personal del
establecimiento farmacéutico identificar, a partir de una herramienta informatica, tipo base de
datos de Excel que permita, bien en la recepcion o en el almacenamiento, evaluar si un

producto farmacéutico se encuentra entre los productos de las alertas sanitarias.

Se hace vital que las secretarias de salud municipal y departamental tengan en cuenta
esta informacion para llevar a cabo intervenciones de inspeccion, vigilancia y control a los
establecimientos farmacéuticos de venta al publico y a los servicios farmacéuticos para

pacientes del sistema de salud.
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Anexos

Anexo 1

Variables Alertas Sanitarias

Nota. Descripcion de las variables en las alertas sanitarias. Fuente. Autoria propia



