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RESUMEN

Este trabajo de investigacion tuvo por objetivo Determinar el nivel de conocimiento sobre
falsificacion de medicamentos en directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en
el Cercado de Lima 2022. El método utilizado fue deductivo, cuantitativo, basico, no
experimental, descriptivo, prospectivo y de corte transversal, la muestra utilizada fue de
132 directores técnicos, la técnica una encuesta, el instrumento un interrogatorio de 23
preguntas, y el programa SPSS. Resultados el 69,7% tiene un conocimiento medio sobre
falsificacion de medicamentos, 49,2% presento un conocimiento medio sobre capacitacion
y actualizacién, el 58,3% obtuvo un nivel medio en reconocimiento del medicamento
falsificado, el 82,6% tuvo un nivel medio en tipos de falsificacion, el 67,4% tiene un
conocimiento bajo sobre falsificacion de las formas farmacéuticas y el 84,8% tienen un
nivel de conocimiento alto en condiciones que favorecen la falsificacion. En conclusion,
nivel de conocimiento sobre falsificacion de medicamentos en directores técnicos de los
establecimientos farmacéuticos del cercado de Lima afio 2022, el 84,8% presento un nivel
alto de conocimiento, el 9,8% tuvo un nivel medio y solo el 5,3% obtuvo un nivel bajo en
condiciones que favorecen la falsificacion de medicamentos. EL 67,4% obtuvo un nivel
bajo de conocimiento, el 23,5% un nivel medio y solo el 9,1% un nivel alto de

conocimiento sobre falsificacion de formas farmacéuticas.

Palabras clave. Nivel de conocimiento, falsificacion, directores técnicos, establecimientos,

Cercado de Lima.
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ABSTRACT

The objective of this research work was to determine the level of knowledge about drug
counterfeiting in technical directors of pharmaceutical establishments in Cercado de Lima
2022. The method used was deductive, quantitative, basic, non-experimental, descriptive,
prospective and cross-sectional, the sample used was 132 technical directors, the
technique a survey, the instrument a questioning of 23 questions, and the SPSS program.
Results: 69.7% have an average knowledge about counterfeit medicines, 49.2% present an
average knowledge about training and updating, 58.3% obtained an average level in
recognition of counterfeit medicine, 82.6% had a medium level in types of falsification,
67.4% have low knowledge about falsification of pharmaceutical forms and §4.8% have a
high level of knowledge in conditions that favor falsification. In conclusion, level of
knowledge about counterfeit medicines in technical directors of pharmaceutical
establishments in the Lima fence in 2022, 84.8% presented a high level of knowledge, 9.8%
had a medium level and only 5, 3% obtained a low level in conditions that favor the
counterfeiting of medicines. 67.4% obtained a low level of knowledge, 23.5% a medium
level and only 9.1% a high level of knowledge about counterfeiting of pharmaceutical

forms.

Key words. Level of knowledge, counterfeiting, technical directors, establishments,

Cercado de Lima.
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INTRODUCCION

Los medicamentos falsificados son un problema universal, fabricado en forma delibera,
dolosa en su identidad u origen. La Organizacion mundial de la salud (OMS) considera que
los medicamentos falsificados son un problema para la salud. Se propuso por ello realizar

un estudio sobre el nivel de conocimiento segliin se menciona a continuacion:

Nuestro estudio contiene varias partes para llegar a su objetivo ya expresado.

En el capitulo I: Se presenta el problema, el planteamiento y la formulaciéon del problema:
(Cual es el nivel de conocimiento sobre falsificacion de medicamentos en Directores

Técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de Lima - 2022?

En el capitulo II: Tenemos el marco tedrico se define el nivel de conocimiento y

falsificacion de medicamentos.

En el capitulo III: Se tiene la metodologia, el disefio, la poblacion, muestra y técnica de la

investigacion.

En el capitulo IV: Se evidencia las tablas, figuras y discusion de los resultados en forma

minuciosa de la investigacion.

Por ultimo, en el capitulo V se encuentra las conclusiones y recomendaciones de nuestra

investigacion.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

Los medicamentos falsificados es una de las preocupaciones de salud publica con mayor
importancia en estos afios. Es una situacion permanente de varios paises en vias de desarrollo;
un problema que intenta posicionarse en los paises desarrollados (V. Las rutas de distribucion
complejas, las tiendas online ilegales en linea y la reutilizacion de materiales de embalaje
dificulta su deteccion. La deteccion de medicamentos sospechosos comienza con la inspeccion
visual de los materiales de empaque ®. En Costa Rica, se han confiscado grandes cantidades
de productos farmacéuticos y otros productos sanitarios, lo que demuestra la magnitud del
problema y la existencia de medicamentos falsificados de un mercado ilegal. Las autoridades
sanitarias deben estar acompafiadas por la industria farmacéutica, el cuerpo policial, los
profesionales de salud y sus representantes, y cualquier otra organizacién que busque la
proteccion del paciente. El usuario, también debe ser responsable de su tratamiento y tener

conocimiento de la forma mas segura de obtener y utilizar racionalmente sus medicamentos .

Segun la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (2012-2015), el concepto
sobre medicamento falsificado: Es la presentaciéon de cualquier medicamento en su forma
farmacéutica que sea adulterada con respecto a: a) su identidad b) en cuanto a su origen, el
pais y el fabricante que produce. El propietario de la autorizacion para la comercializacion y el
pais de procedencia. c¢) su historial, estan incluidos los documentos y registros relacionados

con la cadena de distribucion empleada .

Los paises que tienen sistemas de regulacion de productos farmacéuticos menos desarrollados,

carecen en forma concomitante de recursos calificados, recursos financieros, enfrentando



grandes desafios ©). Se flexibiliza las autorizaciones de oficinas farmacéuticas. Esto favorece
la entrada de actores nuevos en sector farmacéutico, facilitando la poca regulacion ©. Durante
el 2013 en Perti la Agencia Reguladora de medicamentos realizO una incautacion
aproximadamente de 4 toneladas de farmacos falsificados. Los medicamentos que mas se
adulteran son los gastrointestinales (5 %), antidiarreicos (10 %), antibidticos (14 %),

analgésicos (32 %), y antigripales (37 %) ©.

“En el Peru, los datos sobre falsificacion de productos farmacéuticos son alarmantes. En la
actualidad los datos a diciembre del 2020 son 57 alertas de medicamentos, dispositivos
médicos y productos sanitarios en Junin, Cusco, Loreto, Lima y demdas departamentos” - El
problema de falsificacion es la segunda actividad criminal organizada mads lucrativa,
superando el trafico humano y debajo del narcotrafico ®. Finalmente se exhorto a la poblacion
que los medicamentos no deben ser comprados en mercados, ferias, galerias comerciales, estos
no deben ser adquiridos a vendedores ambulantes o de las redes sociales por esta razon se
deberd invocar a la poblacion que realicen la denuncia de los casos de comercio ilegal en el
portal web de la Direccion general de medicamentos insumos y drogas (Digemid) ©. La
direccion general de medicamentos insumos y drogas (Digemid) del Ministerio de Salud
(Minsa) incauto 4 toneladas de productos falsificados en diferentes lugares de Lima,
encontraron productos que se promocionaban como parte del tratamiento para la COVID-19 y

otras enfermedades 19,



1.2

Formulacion del problema

1.2.1.

1.2.2.

Problema general

(Cuadl es el nivel de conocimiento sobre falsificacion de medicamentos en
Directores Técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de Lima -
20227

Problemas especificos

(Como es el nivel de conocimiento sobre capacitacion y actualizacion en
falsificacion de medicamentos en directores técnicos de establecimientos
farmacéuticos en el Cercado de Lima - 2022?

(Como es el nivel de conocimiento sobre reconocimiento del medicamento en
falsificacion de medicamentos en directores técnicos de establecimientos
farmacéuticos en el Cercado de Lima - 20227

(Como es el nivel de conocimiento sobre tipos de falsificacion de
medicamentos en directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el
Cercado de Lima - 2022?

(Como el nivel de conocimiento sobre formas farmacéuticas en falsificacion de
medicamentos en directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el
Cercado de Lima-2022?

(Como es el nivel de conocimiento sobre condiciones que favorecen la
falsificacion de medicamentos en directores técnicos de establecimientos

farmacéuticos en el Cercado de Lima-2022?



1.3.

Objetivos de la investigacion

1.3.1.

1.3.2.

b)

d)

Objetivo general

Determinar el nivel de conocimiento sobre falsificacion de medicamentos en
directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de Lima -

2022

Objetivos especifico

Determinar el nivel de conocimiento sobre capacitacion y actualizacion en
falsificacion de medicamentos en directores técnicos de establecimientos
farmacéuticos en el Cercado de Lima — 2022

Determinar el nivel de conocimiento sobre reconocimiento del medicamento en
falsificacion de medicamentos en directores técnicos de establecimientos
farmacéuticos en el Cercado de Lima - 2022

Determinar el nivel de conocimiento sobre tipos de falsificacion de
medicamentos en directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el
Cercado de Lima — 2022

Determinar el nivel de conocimiento sobre formas farmacéuticas en
falsificacion de medicamentos en directores técnicos de establecimientos
farmacéuticos en el Cercado de Lima - 2022.

Determinar el nivel de conocimiento sobre condiciones que favorecen la
falsificacion de medicamentos en directores técnicos de establecimientos

farmacéuticos en el Cercado de Lima — 2022



1.4.

1.5.

Justificacion de la investigacion

1.4.1. Teodrica

Desde una orientacion tedrica el presente trabajo aporta nivel de conocimiento en
directores técnicos sobre falsificacion de medicamentos en establecimientos
farmacéuticos. De esta manera buscamos sensibilizar a los ciudadanos el uso de los
tipos de medicamentos en forma consiente y prevenir consecuencias no deseados.

1.4.2. Metodoldgica

El estudio descriptivo prospectivo que se realizd en profesionales Quimicos
farmacéuticos en Lima Cercado se determino, cuales son los niveles de conocimiento
sobre medicamentos adulterados y a partir de ello mejorar con nuestro aporte. Esta
investigacion propone un instrumento estructurado en 5 dimensiones el cual podra ser
tomado como referencia en el futuro.

1.4.3. Practica

Esta investigacion nos ayuda a descubrir el nivel de conocimiento de profesionales
Quimicos Farmacéuticos sobre adulteracion farmacéutica y ser detectables en
establecimientos farmacéuticos del Cercado de Lima de importancia para la toma de
decisiones en nuestro Pais.

Limitaciones de la investigacion

La limitacién que tuvimos fue la escasa accesibilidad en realizar la encuesta sobre todo

en algunas boticas y farmacias particulares.



2.1.

CAPITULO II: MARCO TEORICO

Antecedentes de la investigacion

2.1.1. Antecedentes nacionales

Quispe A. (2017) el objetivo de su tesis fue “Evaluar el nivel de conocimiento sobre
falsificacion de medicamentos que tienen los alumnos de la carrera profesional de
Técnica en Farmacia del LE.S.T.P. “ISA INTEGRAL” de Piura”, el método que
utilizaron fue descriptivo simple al no haber precedentes. En los resultados se observo
que el 19,7% conoce la definicidon de farmaco falsificado, el 32% conoce a medias, el
4,9% conoce sobre los tipos. El 21,3% sabe las funciones de la Autoridad Nacional del
medicamento. Conclusion el 48.3% desconoce el concepto, el 60,7 % los tipos de
falsificacion, el 71,3% conoce las caracteristicas organolépticas, el 59,0% identifica la

informacion del envase, el 86.1% es consciente de los dafios que pueden ocasionar (1D,

Jiménez y Cisneros. (2018) el objetivo de su tesis fue “Elevar el nivel de
conocimientos en estudiantes de Instituciones Educativas de secundaria sobre la
falsificacion de medicamentos y combate al comercio ilegal”. El método que
emplearon fue descriptivo, observacional y transversal, verificaron y validaron la nota
de entrada y nota de salida con la prueba de Kolgomorov Smirnov, aplicaron en el
SPSS v 22. El resultado, antes de la instruccion fue de 28,8% considerada regular y
después de ello fue de 40,2 % considerada bueno. En conclusion, los métodos
utilizados para la instruccion fueron positivos elevando el conocimiento sobre el

comercio ilegal y falsificacion (12,



Ruiz J. (2020) en su investigacion tuvo como objetivo “tuvo como finalidad poner en
manifiesto la comercializacion de medicamentos falsificados en un mercadillo de la
ciudad de Sullana”, El método fue de tipo Aplicada, Descriptiva, observacional,
transversal y Prospectiva. Las cifras recogidas fueron 344 puestos ambulatorios,
analizadas y procesadas por el programa estadistico SPSSv25 y programa informatico
Excel 2019, al concluir su estudio demostrd que de la muestra obtenida el 3,4% de los
vendedores ambulatorios se dedica a la venta de farmacos, demostro que de los
farmacos conseguidos (54%) fueron falsificados, siendo que la forma farmacéutica
mas vendidas son las pastillas (54,17%), los mas vendidos son los analgésicos

(45,83%) (13,

Rodriguez y Tello. (2020) en su tesis tuvo por objetivo de esta investigacion fue
“Determinar el nivel de conocimiento de los Directores Técnicos de los
establecimientos farmacéuticos del barrio San José, sobre la falsificacion de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos”. El método, de tipo descriptivo, transversal,
teniendo en cuenta, la experiencia laboral y el grado académico. Los resultados
indicaron que el (11,4%) tenian bajo conocimiento, un nivel medio (62,9%) y (25,7%)
tuvieron un alto conocimiento. Concluyen que con experiencia laboral menor a 5 afios
y de 5 a 10 afios con el grado de Magister tuvieron un nivel de conocimiento medio de
2,9 % y 5,7%, menor a 5 afios con grado académico bachiller un nivel de
conocimiento medio con 20% y con experiencia de 5 a 10 afios un nivel bajo con 20%
y mas de 10 afos con nivel de conocimiento medio y bajo respectivamente fue de

2,9% (9,



Ubillus y Viera. (2020) en su tesis tuvo por Objetivo: “Determinar la apreciacion del
consumo y comercio ilegal de medicamentos falsificados del conjunto habitacional de
La estancia de Lurin — 2020”. En el método, utilizaron un cuestionario como
instrumento disefiado en su recoleccion de datos. Las recolecciones de datos fueron
interpretadas en Microsoft Excel, con treinta y seis (36) preguntas. El resultado fue
comprobar durante el desarrollo de la tesis que un 87% tienen una instruccion
inadecuada sobre la comercializacion ilegal de medicamentos falsificados, el 46%
conoce el significado de falsificacion de farmacos y el 42% conoce sobre el trafico de
medicamentos. En conclusion, lograron determinar que el 46% de la muestra conoce

basicamente sobre el tema de falsificacion de medicamentos (9,

2.1.2. Antecedentes internacionales

Loépez A. et al., (2016) en su revista tuvieron como objetivo “Identificar de forma
proactiva, oficinas de farmacia que realizan estas conductas ilegales”. La metodologia
empleada fue en base al cruce de informacién. Con los resultados se logro verificar
que en una farmacia rural hubo desvio de 5.130 envases de productos farmacéuticos
con beneficio ilicito de 9.591,78 € una en el area Urbana con 9.982 envases con
beneficio de 26.885,11 €, No siendo identificados por anteriores inspectores. Y la
conclusion el método establecido admite precisar oficinas de farmacia con un alto

riesgo de infracciones en la practica ilicita. Permite identificar y analizar los



medicamentos destinados a este comercio ilegal y resolver nuevos medicamentos

falsificados o adulterados (19,

Pawar y Pawar. (2018) el objetivo de su investigacion fue “Evaluar la actitud y las
practicas de los farmacéuticos con respecto a la atencion farmacéutica”. El método fue
un estudio prospectivo con una evaluacion descriptiva simple. El resultado de sus
respuestas fue de baja significancia en los factores de las practicas de atencion
farmacéutica; en cuanto a la actitud para proporcionar estos servicios fue muy alta.
Concluye que en cuanto a la atencion farmacéutica su practica es limitada a pesar de la
actitud positiva hacia ella y la dispensacion del farmaco sigue siendo un servicio

dominante proporcionado por todos los farmacéuticos 17,

Enriquez S. (2021) el objetivo de su investigacion fue “Analizar la regulacion de la
venta de medicamentos por procedimientos telematicos en Espafa, asi como los
riesgos y ventajas que esta presenta”. El método empleado fue analizar e interpretar la
legislacion en materia de regulacién de venta de medicamentos de uso humano a
través de Internet en el ordenamiento juridico espafiol. El Resultado de la regulacion
se encuentra en el Real Decreto 8§70/2013, de 8 de noviembre, por el cual se regula la
venta a distancia al publico, a través de sitios web, de medicamentos no sujetos a
prescripcion médica. En conclusion, para garantizar la seguridad de los pacientes se
limita la venta de farmacos via online, no obstante, en situaciones especiales como la
crisis sanitaria generada por el nuevo coronavirus se amplié el marco normativo para

garantizar el acceso de la poblacion a los medicamentos (%)



Medina E. (2017) en su tesis tuvo por objetivo “Conocer la magnitud del problema de
la falsificacion de medicamentos entre Perti y Espafia”. La metodologia fue un estudio
retrospectivo sistematico. El resultado fue 799 alertas, 361 se relacionan a farmacos
falsificados (45,18%) y (55, 13%) pertenece a oficinas farmacéuticas. En primer lugar,
la provincia de Lima con 688 casos (34,77%), Madre de Dios con 23,49 casos por
cada 100,000 habitantes. Se reconocié farmacos falsificados de la misma forma
farmacéutica y niimero de lote, los mas falsificados los comprimidos (71,83%), en
inyectables (9,85%). De acuerdo al ATC, siendo el subgrupo terapéutico de
analgésicos los fArmacos mas falsificados con (22,74%) y los Antibidticos (18,97%).
Conclusion el factor patologico fue calificado de alto impacto, para los espafioles de

bajo impacto (1,

Pisani y Loredana. (2019) En su articulo titulado” Identificacion del riesgo de mercado
para medicamentos de calidad subestandar y falsificado: un marco analitico basado en
investigacion cualitativa en China, Indonesia, Turquia y Rumania”. Los métodos que
utilizaron fue la revision de trabajos académicos, notas de prensan y entrevista. A
través del programa NVivo. El resultado fue el creciente compromiso politico con la
provision de la cobertura de salud ha llevado a politicas de contratacion publica
destinadas a reducir los precios de los productos médicos. La conclusion de este
estudio indica que los mecanismos de mercado son impulsores claves de los

medicamentos de baja calidad 2%
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2.2

Bases teoricas

2.2.1. Conocimiento.

Nivel de conocimiento sobre falsificacion de medicamentos en directores técnicos es

importante para la poblacion que se atiende en los establecimientos farmacéuticos @,

Se caracteriza por ser racional, objetiva, sistemdtica, metodica y verificable.
Conocimiento empirico o cotidiano se limita o esta basado en las experiencias hechos
que tenemos como percepcion de lo que existe a nuestro alrededor y cudles son sus

caracteristicas 22,

e Niveles de conocimiento

Demuestra aspectos significativos de los distintos niveles del conocimiento desde una
perspectiva del grado de conocimiento y asimilacion que el hombre puede reproducir
en la realidad; nivel sensible, conceptual y holistico. Durante el proceso de formacion
de la persona también se estudia los niveles de acuerdo al grado de entendimiento de la
realidad; estos conocimientos son; conocimiento empirico-no cientifico, conocimiento
cientifico y el conocimiento filosofico. Los saberes estan relacionados unos con otros

no dependiendo de la Optica de analisis %,

e Nivel de conocimiento sensible o sensorial

Permite que a través de los sentidos se pueda conocer un objeto; un ejemplo de €l son

las imagenes percibidas por la vista. La audicion es importante para comprender y
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producir la lengua para transmitir los saberes. En consecuencia, la vista y la audicion

son los sentidos que mayormente son utilizados por el hombre @3,

e Nivel de conocimiento conceptual

Indica que la cantidad, la organizacion y la accesibilidad del conocimiento conceptual

es lo que diferencia a los expertos de los principiantes 3.

e Nivel de conocimiento holistico

Refiere como vemos, comprendemos e interpretamos las cosas en su totalidad de
manera integra debido que asi se tiene la posibilidad de ver sus propiedades

colaboraciones sus procesos y su dificultad ?%.

Segtin el autor los niveles de conocimiento se da inicio entre la relacion del objeto
conocido y el sujeto que conoce, en este proceso de coleccion de informacion el sujeto
se involucra con la realidad de los objetos para obtenerlos, se presentan en diferentes

grados o niveles para abstraerse. Estos conocimientos estan relacionados 3.

Grado de instruccion

Los autores coinciden que, tanto en educacién como en formacion, las personas
aprenden a ritmos diferentes y sus necesidades de aprendizaje son diferentes. Las
instituciones de ensefianza estan preestablecidas con un contenido fijo y en un

determinado tiempo ¥,

Bachiller

12



Los requisitos para lograr el grado de bachiller es concluir un plan de estudio
(217créditos). Calificado con un trabajo de Investigacion de acuerdo a la linea
aprobada, con certificado de un Idioma extranjero de preferencia el inglés de nivel
intermedio o lengua nativa. Certificacion en Tecnologia de la informacion y
comunicacion (TIC), Certificacion de una actividad extracurricular, cumplir con los

tramites administrativos establecidos registrados en grados y titulos de su universidad

(5),

Quimico farmacéutico.

Es el profesional que ejerce la funcion de director técnico de manera responsable en
un establecimiento farmacéutico, ademas puede contar con quimicos farmacéuticos
asistentes 9,

Doctorado en farmacia y Bioquimica

Ejecuta investigaciones cientifico tecnoldgicas, aporta nuevas soluciones; en mejora
de las exigencias de las personas en relacion a las politicas Nacionales de acuerdo a
los estandares o requisitos internacionales .Participa en la publicacion de articulos de
investigacion revistas indexadas de acuerdo a las normas de publicacién plasmando
las respuestas de su investigaciéon en las areas de la ciencia farmacéutica y
bioquimica, lleva acabo Docencia Universitaria en Farmacia y Bioquimica y areas
analogas asiste en la formacion de profesionales considerando los modelos de la

educacion centrados en la instruccion del estudiante 27

Diplomatura
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Con Profesionales regulatorios que tengan conocimiento de legislacion farmacéutica
de distintos paises de la region de américa, se realizaria un proceso mas efectivo,
agregando valor a su servicio teniendo las empresas mas colaboradoras con ese
conocimiento. Las empresas de los sectores farmacéutico, de dispositivos médicos,
biotecnoldgico y cosmético, estdn en buscan de estos profesionales regulatorios
debido a que en la actualidad los negocios son globales extendiéndose para llegar a
mas mercados %),

Una diplomatura lograria ser la opcion mdas apropiada ya que se trata de un grado
académico corto que comprende un ciclo, anexo a la capacitacion, actualizacion y
perfeccionamiento en un area determinado, abarcan un periodo igual o menor de un

ano.

Especialidad.

El objetivo del programa estd encaminado a promover las competencias de los
profesionales que desarrollan el analisis y la investigacion cientifico tecnologico en
una determinada drea como en asuntos regulatorios; y contribuyen con la aplicacién
de normas para dar seguridad a los productos farmacéuticos, productos sanitarios

seguros, dispositivos médicos eficaces y de calidad ).

La capacitacion es una experiencia aprendida que se traduce en la mejora de la
capacidad del individuo para el desempefio de su trabajo; implica un cambio de sus
habilidades, conocimientos, actitudes o de comportamiento cambiando lo tradicional

a lo nuevo conocido en la interacciéon con colegas o superiores 0.
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[....... ] “Asimismo, los agentes reguladores necesitan capacitaciones, equipamiento
de calidad, tecnologia y estandares de referencia. El desarrollo de competencias es
fundamental, ya que prepara al personal de salud en los efectos perjudiciales y una
adecuada actuacion en la lucha contra los medicamentos falsificados o de origen
ilegal” ©).

Al profesional farmacéutico le corresponde asegurar una atencion de calidad alta en
la dispensacion y en su labor de formacidon e informacién en establecimientos

farmacéuticos GV,

DIGEMID

“En Peru, la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) es
el ente responsable del registro, control y vigilancia de medicamentos, a través del
Grupo Técnico Multisectorial de Prevencion y Combate al Contrabando, Comercio
Ilegal y Falsificacion de Productos Farmacéuticos y Afines (CONTRAFALME) y
viene desarrollando diferentes estrategias para combatir la falsificacion de
medicamentos; entre éstas tenemos las estrategias de difusion y educacion. A la
fecha, se han realizado capacitaciones a profesionales y campafias de difusion a nivel
nacional (DIGEMID, 2007; DIGEMID, 2013 y DIGEMID, 2014)” (%),

La entidad de salud en nuestro Pais realiz6 el curso virtual “Prevencion y combate a
la falsificacion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios”, abocado a fiscales con la finalidad de concientizar el problema del
negocio ilegal de farmacos el cual coloca la vida de los individuos y su salud en
riesgo. El curso estuvo dirigido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos

y Drogas (Digemid) del Minsa, contaron con la participaciéon de la Organizacion
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Panamericana de la Salud (OPS/OMS) y la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la

Universidad Nacional Mayor de San Marcos ©?).

DIRIS

Direccion de Redes Integrales de Salud Lima Este. Segin la modalidad, las acciones
de capacitacion de formacion laboral pueden ser: Curso, diplomado, capacitacion

Interinstitucional, pasantia, taller, curso taller G%).
SUSALUD

Es una organizacion que tiene como finalidad defender los derechos en salud de cada
peruano, orienta sus servicios a empoderar y posicionar al habitante en el centro del

sistema de salud Nacional sin importar el lugar de su atencidn, situacion de asegurado.

Con anterioridad fue denominada “Superintendencia Nacional de aseguramiento en
salud” dentro de la reforma de la salud, el 6 de diciembre del 2013 fue cambiado por
medio del decreto legislativo N° 1158, publicado en el diario el peruano. “La
SUSALUD tiene potestad para actuar sobre todas las Instituciones Prestadoras de
Salud (IPRESS) asi como las Instituciones administradoras de Fondos de

Aseguramiento en Salud (IAFAS), ptblicas, privadas y mixtas del pais” 9.
UNIVERSIDAD

“Universidad Central del Ecuador direccion de comunicacién y cultura boletin de

prensa n° 741 19 de diciembre de 2016 Concluye taller sobre medicamentos
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falsificados Continio por segundo dia consecutivo el Taller Medicamentos
Falsificados, Adulterados y Caducados dirigido a Fiscales del Estado. En esta segunda
fase se trataron los aspectos legales de medicamentos, temas como: la falsificacion de
medicamentos a nivel mundial y el trabajo interdisciplinario para combatir el delito;
legislacion penal sobre medicamentos, falsificados y caducados en el pais y su
aplicacion. Los doctores Flavia Bolafios y Daniel Garcia, asesores legales del Comité
de Etica de la Universidad Central del Ecuador, presentaron los temas: El proceso
administrativo y fiscal referente a medicamentos falsificados y el Derecho
Internacional en el combate a la falsificacion del medicamento, respectivamente. Al
final de la jornada Maria Fernanda Roman, responsable del Taller recogio las
recomendaciones de los participantes en cuanto a los vacios legales que existen en la
Constitucion Politica del Estado, en el Codigo Organico Integral Penal y Codigo de
Salud, en lo que se refiere al manejo de los procedimientos legales en el combate de
los medicamentos falsificados. Estas propuestas seran transmitidas por el doctor Ratl
Teran como director del Observatorio de Salud de la Universidad Central del Ecuador
al Ministerio de Salud, Fiscalia General del Estado, Ministerio del Interior, Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, Arcsa, y a la Direccion de la

Policia Judicial. N.S.” 39,
COLEGIO QUIMICO FARMACEUTICO.

Segun el CQFD lima. El decano Quimico Farmacéutico Castro Rodriguez Robert y la
direccion general de medicamentos, insumos y drogas (Digemid) sostuvieron una
reunion con la finalidad de acordar acciones comunes para su plan el que fue

organizado por el grupo técnico multisectorial de prevencidon y combate al contrabando,

17



Comercio ilegal y Falsificacion de Productos Farmacéuticos y afine (GTM

CONTRAFALM) ©9),

En esa oportunidad se contd con la presencia de la Magister. Quimico. Farmacéutico
Ternero Badaracco Lourdes, jefa del equipo contra el comercio ilegal, Digemid; y
Quimico Farmacéutico Costilla Luis Coordinador del 4rea de prevencion y Difusion
contra el Comercio ilegal, Ellos expresaron la repercusion de comunicar y sensibilizar
sobre los riesgos de la adulteracion de medicamentos y comercio ilegal en la

comunidad 9

Dentro de su programacion el grupo CONTRAFALM; realiz6 la campafia denominada
“Por tu salud, ponle ojo al medicamento”, cuyo objetivo es prevenir, combatir el
contrabando, el comercio ilicito de productos farmacéuticos y afines, conformado por

instituciones publicas y privadas bajo pautas de la politica nacional de medicamentos.

(36),

INSTITUCIONES ACADEMICAS.

Seglin la Sunedu en la actualidad 15/01/2022, se otorgd 95 licenciamientos; a 93

Universidades y dos escuelas de Posgrado.

“Este nuevo modelo de licenciamiento garantiza la mejora continua de la calidad del
servicio universitario a la que el sistema debe apuntar y este primer licenciamiento
evidencia que la actuacidon responsable y el compromiso de los promotores de las
universidades, sus autoridades y la comunidad universitaria en su conjunto pueden
concretar cambios significativos sobre la calidad del servicio que presta. Desde
SUNEDU estan seguros que los estudiantes de la Universidad Nacional de Ica UNICA
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podran constatar los beneficios de recibir su formacién académica en una universidad

que ha demostrado contar con condiciones basicas de calidad” ©7.

2.2.2. Reconocimiento del medicamento falsificado.

Segun la Figura 1. Identificacion de medicamento falsificado. El sello de seguridad
debe ser intacto, el nombre del producto debe ser claro y sin borrones, el logo del
medicamento debe ser nitido y claro, En el rotulo no debe haber inscripciones de
prohibida su venta o nombre de instituciones, el registro, el nimero de lote la fecha de
vencimiento deben estar visibles, y se deben comprar los medicamentos en Farmacias,
boticas, servicios de farmacia de hospitales, centros médicos, postas médicas y clinicas
no en Ferias ambulatorias, Mercados de abasto, Centros comerciales y campos feriales,

Establecimientos informales o clandestinos (®.

El ministerio de salud a través de Digemid tiene el aplicativo movil denominado
Ahorro MED se puede ingresar a €l y ver el establecimiento formal mas cercano,
encontrar los medicamentos seguros y eficaces y de calidad, las farmacias cuentan con
un Quimico Farmacéutico que garantiza que el medicamento sea seguro para la

poblacion G¥),

Ejecuto un estudio de 799 alertas emitidas por Digemid entre los afios 1997 a 2016 de
los cuales fueron sobre medicamentos asociados a casos de falsificacion y de estos
también no duplicados respecto al producto y lote de lo cual se us6 para un estudio
sobre el tipo de falsificacion que encontrd, forma y grupo terapéutico y con los casos
dobles de adulteracion y lote analizo el impacto de las alertas ya que accede a ver la
continuidad de los fArmacos y lotes adulterados en el tiempo (.
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Color y forma del envase mediato e inmediato.

Al verificar las caracteristicas fisicas de los envases se tendrd en cuenta; seglin
corresponda y de acuerdo a las especificaciones técnicas o certificado de andlisis los
siguientes aspectos.

Los productos farmacéuticos dispositivos médicos y productos sanitarios si presentan
cambios en el color, la forma; contextura del medicamento se refiere como un signo de
inestabilidad fisica, Estos envases mediatos inmediatos se verifica cuando corresponda:
La identificacion, el envase no esté abierto, debe estar limpio, no arrugado quebrado u
himedo que pueda indicar deterioro del producto farmacéutico, dispositivo médico y
producto sanitario ¢,

No se debe observar manchas o cuerpos extrafios ni grietas, rajaduras, roturas o
perforaciones el sello y cierre sea seguro, de llevar banda de seguridad, esta deba estar
intacta no se encuentren deformados. En caso de condiciones especiales se verificara
que corresponda a sus requerimientos del producto farmacéutico, dispositivos médicos
y productos sanitarios. Los atributos basicos a revisar en los envases cuando
corresponde: Envase de vidrio, envase de plastico, envase de tubo, blister termo

sellado (laminado), otro material de envase %),

Precinto de seguridad. (Sello de seguridad)
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El reglamento delegado de la Unién Europea (UE) 2016/161 publicado precisa que los
deberes de los fabricantes mayoristas, farmacéuticos garantizan que los medicamentos
proveidos a los pacientes sean auténticos “0),

Titulares y fabricantes con autorizacion de comercializacion Tacs, anexaron dos tipos
de dispositivos de seguridad en todos los envases de farmacos sujetos a ser verificados,
sean estos laboratorios de innovacion, de genéricos o importadores paralelos “0).

El codigo bidimensional en formato datamatrix mediante el cual se reconoce
individualmente el envase es el primer instrumento; el segundo es el instrumento
contra la manipulacién que accede a comprobar si el embalaje exterior ha sido objeto
de manipulacion “9,

El identificador contendra la siguiente informacion: 40

Figura 1. Identificador tinico del envase del medicamento (Damatrix)

= Coadigo de produscto, gusse mcor e s
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Fuente: Sistema Espafiol de verificacion de Medicamentos. SEVEM [Internet]. Verificacion de
medicamentos en oficina de Farmacia; 2019. [Citado el 04 feb 2022].

Figura 2. Dispositivo contra la manipulacion
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Identificador Unico : Dispositiva contra manipulacion

Fuente: Sistema Espafiol de verificacion de Medicamentos. SEVEM [Internet]. Verificacion de
medicamentos en oficina de Farmacia; 2019. [Citado el 04 feb 2022] “0

El reglamento tuvo un plazo de 3 afios para su instauracion de acuerdo a su fecha de
publicacion, es decir, el sistema este operativo desde el 9 de febrero de 2019 “9,

El segundo instrumento es un sello o precinto de seguridad que consiste en una lamina
o plastico respectivamente, que accede ver si el envase del farmaco fue manipulado,
similar a lo existente, también el empaque mediato de cartén este pegado o una parte

de la caja esta dentada para luego ser perforada “0),

Figura 3. DCM Sello o precintos y embalaje de carton o seccion de la caja dentada.
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Fuente: Sistema Espafiol de verificacion de Medicamentos. SEVEM [Internet]. Verificacion de
medicamentos en oficina de Farmacia; 2019. [Citado el 04 feb 2022] “0

Logo del laboratorio

“Ademas debe verificarse que el sello de seguridad del medicamento esté intacto, el
nombre y logo del producto debe estar nitido, sin borrones, asimismo debe contar con

registro sanitario y la fecha de caducidad” “V,

Caracteristicas organolépticas de la forma farmacéutica

El director técnico realiza la revision de los documentos y el estudio organoléptico; de
las caracteristicas fisicas de los productos sanitarios, dispositivos médicos productos
farmacéuticos, basadas en técnicas de muestreo siendo responsable de comprobar el
registro de recepcion, certificados de analisis o especificaciones técnicas y otros. ¢,

Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos con termo sensibilidad se revisara la
temperatura y el registro de transporte. Deberd realizarse la verificacion, la inspeccion del
empaque, rotulado y envases de los medicamentos, productos sanitarios y dispositivos

médicos seglin corresponda ©9).

o Falsificacion de medicamento

Medicamento

Los medicamentos en general participan, como primera intervencion, en respuesta a un
problema de salud. Son esenciales en el tratamiento de muchas enfermedades y ademas de
su utilidad terapéutica, son elementos tangibles en un sector basado principalmente en los

servicios 42,
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Farmacoseguridad

“Todas las sustancias sin excepcion son posibles toxicos; ya el médico y alquimista suizo
Theophrastus Phillippus Aureolus Bombaastus Von Hohenheim, conocido como

Paracelso (1493 — 1541) decia que (solo la dosis hace al veneno) ““3.

Por lo expuesto, todos los productos farmacéuticos tienen riesgo y beneficio para la salud.

Para la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) considera que los medicamentos
ilegales es un problema. En Nairobi el afio 1985 se realizé una conferencia con expertos
sobre el uso racional de medicamentos, hasta la fecha no existe un concepto estandar, ya
que es un habito equivoco con los de calidad inferior generando problemas para
intercambiar informacidon entre paises para la toma de actos conjuntos, siendo una

dificultad de nivel mundial “¥.

La autoridad nacional del medicamento (DIGEMID) define lo siguiente: 4%

* Producto falsificado: Producto farmacéutico, dispositivo médico y 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 —
sin IFAs—, con IFAs, insuficientes o incorrectos o con envase o inserto falsificado”.

* Producto o dispositivo contaminado: “Es aquel que contiene microorganismos,
parésitos, materiales extrafios, substancias u otros ajenos a sus elementos autorizados
en el registro sanitario, potencialmente dafiinos para la salud”.

* Producto o dispositivo adulterado: “Es aquel cuya composicion, especificaciones,
caracteristicas u otras contempladas en el respectivo registro o notificacion sanitarios
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obligatoria han sido modificadas con el proposito de ocultar una alteracion, o de
extraer o agregar total o parcialmente algunos de los ingredientes o componentes”.
Mal estado de Conservacion: consideran a un producto en cuanto a su envase mediato
inmediato estd en condiciones inadecuadas de conservacion, deteriorado roto
maltratado 9.

Estas ya mencionadas son definiciones de Digemid; otras autoridades sanitarias de
otros paises tienen diferentes definiciones no existiendo un acuerdo entre estos.
Previamente la organizacion mundial de la salud en el afio 2017 en la OMS — 70
Asamblea Mundial de la salud establecieron las siguientes definiciones “9).

Productos médicos de calidad subestandar: “Denominados también productos ‘fuera
de especificacion’, son productos médicos autorizados que no cumplen ya sea las
normas de calidad o sus especificaciones, o ambas”.

Productos médicos no registrados/sin licencia: “Productos médicos que no se han
sometido a la evaluacion y/o aprobacién por los organismos de reglamentacion
nacionales o regionales para el mercado en el que se comercializan/distribuyen o usan,
a reserva de las condiciones permitidas por la reglamentacion o legislacion nacional o
regional”.

Productos médicos falsificados:  “Productos  médicos que tergiversan
deliberada/fraudulentamente su identidad, composicion u origen” “6),

Los farmacos mas frecuentes con diversa categoria terapéutica con calidad
subestandar y falsificados son los antibiodticos o antipalidicos segin la organizacion
mundial de la salud (OMS, 2018). Los productos originales sufren un cambio respecto
a sus principios activos. En nuestro Pais se realizd un andlisis de las alertas de

Digemid clasifico los tipos de medicamentos: (i) medicamentos sin principio activo,
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(i) medicamentos con principio activo diferentes a los indicado en el rotulo, (iii)
medicamento con dosis correcta del principio activo, pero fabricante diverso, y (iv)
medicamento con principio activo en dosis diversas a las declaradas o con dosis de
impurezas diversas. De los cuales los autores determinan que el mas peligroso es el

primero (),

2.2.3. Tipos de falsificacion

Rotulado

En el empaque mediato en su rotulado debe contener el nombre del laboratorio que
realiza el reacondicionamiento, previa autorizacion solicitada a la Autoridad Nacional
de medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios (ANM) de acuerdo a la
normativa o reglamento.

Los medicamentos, dispositivos médicos que por esencia lo necesiten deberan estar
sustentados en los estudios de estabilidad, en el rotulado que le corresponde la fecha
de vencimiento del producto, y en el caso de los productos cosméticos la fecha de
vigencia es de acuerdo al reglamento de la comunidad andina.

En el envase mediato la rotulada fecha de vencimiento de la especialidad farmacéutica
en la cual el frasco ampolla y los solventes inmediatos debe figurar la expiracion del

producto que este mas proximo a vencer 47,

Registro sanitario.

Mediante la ley General de Salud N°26842 segln el articulo 55° en el Peru en el afio
1997, se prohibe la distribucion, tenencia, importacion, fabricacion y transferencia a

cualquier titulo expirado, alterado, falsificado, adulterado, contaminado de productos
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farmacéuticos. De la misma forma segun el articulo 46 de la ley 29459 leyes de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios se prohibe la
tenencia, dispensacion, publicidad, comercializacion, distribucion, almacenamiento,
importacion fabricacion u traslado de estos ya mencionados sin registro sanitario, en
mal estado de conservacion, contaminados falsificados o envases adulterado, sustraido,
de procedencia desconocida, con fecha de expiracion vencida sustraido u otra forma
con fines ilicitos ; todo ello avalado por el articulo 29° del reglamento de los

establecimientos farmacéuticos (decreto supremo N° 014-2011-S.A) “¥),

Composicion.

Féarmaco falsificado sin ingrediente farmacéutico activo (IFA): el nivel o el efecto de
un medicamento falsificado va depender en principio del contenido o no del IFA lo
que no facilita al paciente superar su salud esto deteriora su estado inicial.
Medicamentos falsificados sin IFA y con sustancias toxicas: es otra posibilidad de
falsificacion al no contener el principio activo y si sustancias nocivas; como
colorantes, anticongelante, agua con contaminacion bacteriana, colorantes prohibidos,
etc. La contaminacion del jarabe para la tos con etilenglicol en la que murieron mas
de 500 nifos a nivel mundial; la contaminacidon bacteriana a causa de los inhaladores
falsificados para el tratamiento de fibrosis quistica pediatrico que debilitaron los
pulmones de los nifios. “®

Férmacos falsificados que contienen otras IFAs: un peligro para la poblacion por

posible sensibilidad, intolerancia o alergia; una eventual interaccion con otros
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medicamentos que el paciente este tomando perjudicandolo. Falsificacion del producto
alli (orlistat) en estados unidos cuyo contenido real era sibutramina “%). Producto que
fue cesado en el comercio en varios paises del mundo.

Medicamento falsificado con concentracion no correcta de IFA: se trata del
insignificante o insuficiente ingrediente farmacéutico activo cuyo impacto sobre la
salud va desde ser ineficaz en la terapia hasta la diseminacion bacteriana resistente o
tratarse de concentracion elevada no indicada; el caso de un médico que se le
administro una version de onabotulinumtoxina (botox) con concentracion alta que el
original, no apto para uso humano, provocandole una parélisis respiratoria y a mas

paciente ),

Forma del envase mediato e inmediato.

Para los productos de origen nacional o dispositivos nacionales terminados,
importados de origen internacional se autoriza el reacondicionamiento o remodelacién
del envase mediato o inmediato en consecuencia pueda contar con el registro sanitario.
Los productos terminados se colocaran en un nuevo envase mediato o secundario
incluyendo el inserto o modificindolo o agregando informaciéon en el envase

inmediato o mediato donde la edicion e impresion debe ser clara y legible 49,

Fecha de vencimiento con manipulacion a vigente.

En abril del 2011 en el Peru, varios articulos del codigo penal fueron modificados
sobre delitos contra la salud publica incorporandose el articulo 294-A que sanciona al
que falsifica, adultera o contamina los medicamentos, productos sanitarios,
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dispositivos médicos o altera la fecha de vencimiento con pena privativa de su libertad
no menor a 4 afios ni mayor a 10 afios y con 180 a 365 dias de multa. Llegando a
penas privativas de libertad no menor de 8 ni mayor de 15 afos por agravantes, como
lesiones graves o muerte que el representante pudo evitar; asimismo, si la persona de
los delitos previstos mencionados en el articulo anterior tiene la calidad de director
técnico o cualquiera que actué en su lugar, en un establecimiento farmacéutico, sera

también impedido con inhabilitacion, segtn el articulo 294-C 0,

2.2.4. Formas farmacéuticas

Sobres.

Son preparaciones solidas con contenido de tabletas con contenido ingrediente
farmacéutico activo (IFA). ALERTA DIGEMID N° 76 — 2021 se incautd todas las
presentaciones de Panadol con las siguientes caracteristicas el color del empaque
opaco y el material menos brilloso, la impresion de informacidén es poco nitida,
presenta errores tipograficos y el logo del laboratorio esta delante del texto.

Concluyendo ser productos farmacéuticos falsificados ¢V,

Tabletas.

Preparacion solida. Pastilla pequena que se obtiene por compresion de sus ingredientes
y activos previamente reducidos a polvo. ALERTA DIGEMID N° 15 — 2021 se
incautd el medicamento APRONAX 550 mg con las siguientes caracteristicas: la
forma y el tamafio del blister es diferente al original, no presenta el logo de Bayer, no

presenta en ninguna de las caras de la tableta concentracion (550) y el nombre de
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(apronax), el color impreso es de forma irregular con tinta recargada y presenta un

tamafio de letra mayor GV,

Capsula.

Son formas farmacéuticas solidas que contienen ingrediente farmacéutico activo (IFA)
sola o acompanada de excipientes dentro de una cubierta soluble, cépsula dura o
blanda. ALERTA DIGEMID N.° 77 — 2021 El titular de registro del medicamento
(Takeda Pharma Ltda), comunico la identificacion, en el mercado, de una unidad de
un lote con caracteristicas (capsulas blancas y violetas, de diferentes tamanos y frasco
sin sello de papel de aluminio) diferentes de los contenidos en el medicamento original
(cépsulas con cuerpo azul y tapon naranja, con las inscripciones "S489" y "70 mg" en

tinta negra), por lo que el titular indica que se trata de una falsificacion ©V,

Solucion oral.

Son soluciones liquidas o sélidas con uno o varios principios activos, administrado por
via oral para ejercer su accion. ALERTA DIGEMID N° 047 — 2021 el resultado de las
acciones y de acuerdo con sus funciones, la DIGEMID ordeno de inmediato el retiro y
destruccion de todas las unidades pertenecientes al lote observado 208090 del

medicamento polcem 6mg/ml solucion oral (gotas) GV,

Ampollas.

Forma farmacéutica cuya presentacion es liquida o solida; para ser administrada por
via subcutdnea, intramuscular, intravenosa, intrarraquidea epidural y intraarticular.

ALERTA DIGEMID N° 072 — 2021 Humira AC® 40mg cuya presentacion es una
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jeringa lista para usar de 0,4 ml (Adalimumab), indica que el nimero de lote 1135258
(fecha de fabricacion 05/2020 y fecha de exp. 04/2022) es falsificado para la
presentacion en jeringa, ya que el nimero de lote original corresponde a la

presentacion jeringa prellenada V.

Inhaladores.

Son dispersiones finas de un liquido o solido en un gas en forma de niebla. En alerta
Digemid N° 11 — 2004. La Direccion General de medicamentos insumos y drogas
identifico la falsificacion del medicamento ventolin de 100mcg con numero de lote
39005491B bajo la forma farmacéutica de inhalador de procedencia extranjera el
andlisis fue realizado por Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto
Nacional de Salud quien determino el incumplimiento de la identificacion del IFA y la

no correspondencia del etiquetado aprobado en el registro sanitario G,

2.2.5. Condiciones que favorecen la falsificacion.

Una de las condiciones que favorecen la falsificacion de medicamentos es: “[...] la
falta de legislacion apropiada, debilidad o inexistencia de una autoridad de
fiscalizacion, sanciones penales desproporcionadamente leves, corrupcion, conflictos
de intereses, cadenas de comercializacion con demasiados intermediarios, situaciones
de mayor demanda que oferta y precios altos” 9,

Escasa fiscalizacion sanitaria por parte de Digemid.

La falta de una autoridad con liderazgo capaz de regular en salud.

Para desarrollar cada una de las tareas, los gobiernos nacionales cumplen con instituir

autoridades regularizadoras firmes con una visién y misioén clara, una base sélida
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legal metas sensatas, un adecuado orden en su organizacion, un nimero adecuado de

personal altamente calificado, financiacion sustentable, tener informacion técnica

actualizada basada en las pruebas, equipos y competencia juridica para ejercer un
control efectivo sobre el mercado. Ademas, las Autoridades Reguladoras de

Medicamentos son responsables ante su gobierno y su pueblo; Su desarrollo y

resoluciones deben ser claros; asimismo fijar mecanismos para monitorear y evaluar la

realizacion de las metas fijadas. (V)

Entre otras condiciones que favorecen la falsificacion de medicamentos estarian:

* las politicas econdmicas en salud publica carecen de la aplicacion de un estudio de
impacto.

» Carencia de un plan estratégico global.

» Carencia de requerimiento juridico claro para suministro; bajo responsabilidad.
Para otorgar las autorizaciones de distribucion al por mayor, la revision es uno de
los requisitos como un estudio de analisis significativo.

* El posible desorden del equilibrio de mercado por la falta de evaluacion del uso o
abuso de farmacos .Para los especuladores y las mafias de falsificadores la escasez
de medicamentos es un buen argumento especialmente farmacos para el
tratamiento de enfermedades graves que circulan en mercados paralelos, donde el
farmaco en lugar de circular en el canal legal y formal de distribucion circula a
través de varias manos o distribuidores secundarios antes de llegar al hospital o
paciente, aumentando de manera creciente la posibilidad de encontrarse con
medicamentos falsificados (.

+ Carencia de obligacion y concientizacion de proveedores de asistencia sanitaria

(publica y privada). la falta de conciencia sobre esta situacion en la cadena de
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suministro para ver en forma real el problema sobre todo en los trabajadores de
salud enfermeros, odontdlogos ,médicos, farmacéuticos etc. y ante una alergia
anormal poco usual de los medicamentos en los propios pacientes donde los
profesionales de la salud no hacen uso de un instrumento y reconocen el farmaco
falsificado, capacidad para tomar una muestra de adquirir la informaciéon y en
consecuencia darla a conocer a la autoridad y su efectiva resolucion V.

 La carencia de concientizacion a nivel educativo publico de profesionales
sanitarios, este no es un tema de bajo nivel para dar a conocer o informar
concientizar sobre este peligroso problema de falsificacion de farmacos ya que
debe ser parte del conjunto de acciones trazados para combatirlo, con el objetivo
de sensibilizar a los compradores sobre el peligro relacionado a la administracion
de farmacos falsificados e ilegales y los medicamentos comercializados
ilegalmente al publico. En este sentido la sensibilizacion ciudadana ha demostrado

ser muy eficaz para proteger su salud (V.

Venta por internet.

El problema de las drogas ilegales y falsificadas representan un riesgo significativo
para la salud de los ciudadanos a nivel mundial, por ello las autoridades sanitarias
emitieron varias iniciativas para abordar esta problematica. Gracias al crecimiento de
nuevas tecnologias y la comunicacion, internet permite el acceso a los ciudadanos de

estos medicamentos a través de su canal web 62,

El internet como medio de comunicacién ha creado una nueva realidad en la cual

existe incremento de sitios web que ofrecen la venta de productos farmacéuticos. En
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3.1.

3.2

un nuevo estudio reciente se analizd los operativos policiales realizados contra el
trafico por parte de organizaciones criminales en Espafia entre los afios 2012 y 2013,
encontrdndose que un tercero utilizaba Internet para suministrar y vender drogas
ilegales. Ademas, se encontré que en el 45% de los casos, Internet es el principal
medio de contacto con los ciudadanos respecto al suministro, y a través del contacto
personal con 41% de los casos, se debe a la existencia de sitios web de farmacias
ilegales, anuncios clasificados y redes sociales frente a la venta ilegal, principalmente

en tiendas de nutricion deportiva (gimnasios) o herbolarios 2,

CAPITULO III: METODOLOGIA

Método de investigacion

En este trabajo de investigacion se utilizdo el método deductivo el cual consiste en
extraer una conclusioén en base a una premisa o a proposiciones que se asumen como

verdaderas.

Enfoque de investigacion

En esta investigacion se utiliz6 un enfoque cuantitativo, porque se sigui6 un orden y
una secuencia iniciando con la formulacion de los problemas, el planteamiento de los
objetivos y el uso de la estadistica para alcanzar dichos objetivos en la seccion de

resultados.
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3.3.

3.4.

3.5.

Tipo de investigacion

Basico descriptivo, prospectivo y transversal.

Diseiio de investigacion

El disefio de nuestra investigacion fue no experimental.

Poblacion, muestra y muestreo

Poblacion

La poblacion de estuvo constituida por 200 Directores Técnicos de establecimientos

farmacéuticos del Cercado de Lima.

Muestra

Es parte o fraccion especifica de una poblacion universo o colectivo de estudio %),

Estuvo compuesta por 132 Directores Técnicos del Cercado de Lima.

Muestreo

La técnica fue un muestreo probabilistico, aleatorio simple.

En la muestra se aplico la formula estadistica con un nivel de confianza de 95% y un
margen de error de 5%, se obtuvo el siguiente calculo basada en una formula ya

establecida.

Z°pqN
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e2(N-1)+Z%pq

Donde:

n=Muestra=131.75
N=Poblacion estipulada=200
Z=Grado de confiabilidad=1.96
p=Probabilidad de éxito=50%
g=Probabilidad de fracaso=50%
e =Margen de error=5.00%

La muestra estuvo conformada por 132 Directores Técnicos de los establecimientos

farmacéuticos Cercado de Lima. (Farmacias y Boticas)
Criterios de inclusion:

» Directores Técnicos de las boticas del Cercado de Lima.
» Directores Técnicos de las farmacias del Cercado de Lima.
» Directores Técnicos que acepten el consentimiento informado.

» Oficinas Farmacéuticas registradas en base de datos.

Criterios de exclusion:
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Directores Técnicos de otros establecimientos farmacéuticos
distritos del distrito de Lima.

Técnicos en farmacia

Directores Técnicos no registrados

Directores Técnicos que no acepten el consentimiento informado

de distintos
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3.6. Variables y operacionalizacion

DEFINICION CENHEE TIPO DE
VARIABLE DIMENSION INDICADOR VALORES SDE
CONCEPTUAL MEDICION VARIABLE
Capacitacion e Digemid -Alto
actualizacion ]S)mSl d Si/No -Medio Cualitativa
usalu . .
N -B Ordinal
Universidad e
Los medicamentos falsificados Colegio Quimico Farmacéutico
Institucién académica
es una de las preocupaciones _Alto
_Medio Cualitativa
de salud publica con mayor Reconocimiento del Color y forma del envase mediato e inmediato. Si/No -Bajo Ordinal.
. ) ~ medicamento Precinto de seguridad
importancia en estos afios. Es R Logo del laboratorio
falsificado. o -
o Caracteristicas organolépticas de la F.F
una situacion permanente de
varios paises en vias de Rotulado -Alto o
Tipos de Registro Sanitario. Numérico -Medio Cgantltatlva
Variable 1 desarrollo; un problema que | (o e Lo Composicion, Bajo Discreta
intenta posicionarse en los Forma del envase mediato e inmediato.
F.V con manipulacion a vigente.
paises desarrollados (.
Nivel de - Alt
conocimiento sobre 0DIes - o Cuantitativa
- Numérico _ i
falsificacion de Eormasy " tabletas g[e.dlo Discreta
medicamentos armaceuticas capsu.la Yo
solucion oral
Ampollas
Inhaladores
Alto
Numérico 5
. -Me.d1o Cuantitativa
Condiciones que Escasa fiscalizacion sanitaria Digemid -Bajo Discreta
favorecen la Venta por internet
falsificacion
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3.7. Técnicas e instrumento de recoleccion de datos
3.7.1. Técnica
La técnica utilizada fue la encuesta; que se llevo a cabo mediante la aplicacion de
un cuestionario como instrumento a una muestra de directores técnicos para

obtener informacién.

3.7.2. Descripcion de instrumentos

El instrumento utilizado fue un cuestionario, estructurado en 5 dimensiones con el
cual se recogio la informacion de los datos objetivos para la investigacion de tipo

cuantitativo como principal instrumento.

3.7.3. Validacion

El instrumento fue validado por 3 Quimicos Farmacéuticos con grados de expertos

en investigacion.

3.7.4. Confiabilidad

Para poder determinar la confiabilidad del instrumento de nuestra investigacion,
como las variables son cualitativas dicotomicas (conoce no conoce) este fue
sometido a la prueba estadistica KR20, se considera que es confiable cuando el

puntaje es mayor a 0,6.

3.8. Procesamiento y analisis de datos

Los datos obtenidos de la encuesta se ingresaron en una hoja Excel, luego
decodificar la informacién fue trasladada a un fichero del programa estadistico

IBM SPSS Statistics version 28.0, para alcanzar los objetivos se elaboraron tablas
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de frecuencia simples y de doble entrada los cuales fueron ilustrados mediante
diagramas de barras agrupados, ademds de esto se realizd estimaciones mediante

intervalos al 95% de confianza.

3.9. Aspectos éticos

El presente trabajo cumple con el reglamento del comité institucional de ética
propuesta por la Universidad Norbert Wiener en investigacion cuantitativa;
siguiendo el proceso de acuerdo a lo establecido, de igual forma los autores de los
cuales se ha tomado la informaciéon han sido debidamente referenciados con las

bibliografias correspondientes.

Teniendo en cuenta, los aspectos éticos, autonomia, justicia, los datos seran usados
con fines académicos y no seran divulgados. Seran procesados con cddigos, los

resultados o conclusiones seran puestos a disposicion de la poblacion académica 9,
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE RESULTADOS

Resultados

4.1.1. Analisis descriptivos de resultados

Tabla 1. Distribucion de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en

el Cercado de Lima segun caracteristicas generales — 2022

n %
22-34 afios 50 37,9
Edad 35-47 anos 66 50,0
48-61 afios 16 12,1
Masculino 50 37,9
Sexo .
Femenino 82 62,1
<1 afio 21 15,9
Experiencia laboral 1 a2 afios 11 8,3
2 a mas anos 100 75,8
L Farmacia 69 52,3
Establecimiento )
Botica 63 47,7
(Posee  certificado  de Si 123 93.2
bachiller? No 9 6.8
(Posee titulo profesional Si 106 80,3
de quimico farmacéutico? No 26 19.7
(Posee un doctorado en Si 3 23
farmacia y bioquimica? No 129 97.7
(Posee un diplomado en Si 30 22,7
farmacovigilancia? No 102 773
(Posee especialidad en el Si 26 19,7
area asuntos regulatorios? No 106 803
Total 132 100,0

Fuente. Elaboracion propia
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Figura 1. Distribucion de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en

el Cercado de Lima seglin caracteristicas generales — 2022
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Fuente. Elaboracion propia

La tabla 1 y figura 1, muestran que el 50% de los directores técnicos de establecimientos
farmacéuticos en el Cercado de Lima presentaron edades de entre 35 a 47 afios, Asimismo
en su mayoria son mujeres en un 62,1%; con respecto a la experiencia laboral el 75,8%
tiene mas de 2 anos, y el 52,3% labora en farmacias y el 47,7% lo hace en boticas. Con
respecto al grado académico el 93,2 posee bachiller, el 80,3% titulo profesional de
quimico farmacéutico y solamente el 2,3% alcanzé un doctorado en esta especialidad, Asi
mismo el 22,7% tiene un diplomado en farmacovigilancia y solamente el 19,7% posee

especialidad en el area de asuntos regulatorios en el 2022.
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Tabla 2. Nivel de conocimiento sobre falsificacion de medicamentos en directores

técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de Lima — 2022.

Conocimiento sobre falsificacion de

medicamentos, Total Chi-
Cuadrado
Bajo Medio Alto
n % N % n % n % p valor
22-34 afios 3 6,0 31 62,0 16 32,0 50 100,0
Edad 35-47 afios 3 45 51 77,3 12 18,2 66 100,0 0,274
48-61 afios 0 0,0 10 62,5 6 37,5 16 100,0
Masculino 6 12,0 36 72,0 8 16,0 50 100,0
Sexo 0,002
Femenino 0 0,0 56 68,3 26 31,7 82 100,0
<] afio 0 0,0 19 90,5 2 9,5 21 100,0
Experiencia 1 a2 afios 0 00 9 81,8 2 182 11 1000 0,135
laboral
> 2 afios 6 6,0 64 64,0 30 30,0 100 100,0
Farmacia 6 8,7 49 71,0 14 20,3 69 100,0
Establecimiento 0,027
Botica 0 0,0 43 68,3 20 31,7 63 100,0
Total 6 4,5 92 69,7 34 25,8 132 100,0 -—-

Fuente. Elaboracion propia

La ultima fila de la tabla dos y la figura dos indican que en términos generales en su
mayoria el 69,7% de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el
Cercado de Lima presentaron un nivel medio de conocimiento sobre falsificacion de
medicamentos durante el 2022, Asi mismo el 25,8% presentaron un alto nivel y solo el
4,5% un bajo nivel de conocimiento en esta area. Asi mismo al analizar el conocimiento
por grupo de edad, y experiencia laboral no se observo diferencias significativas (p

valor >0,05), mientras que un andlisis por grupo de género muestra una ventaja
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significativa (p valor <0,05) en el caso de las mujeres con un 31,7% de casos como un
alto nivel de conocimientos, también las boticas presentaron un mayor porcentaje de

directores técnicos con alto nivel de conocimiento (31,7%) en comparacion a las

farmacias

Figura 2. Nivel de conocimiento sobre falsificacion de medicamentos en directores

técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de Lima — 2022.
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Nivel de conocimiento sobre falsificacion de medicamentos.

Fuente. Elaboracion propia
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Tabla 3. Nivel de conocimiento sobre falsificacion de medicamentos en directores

técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de Lima por nivel académico —

2022.
Conocimiento sobre falsificacion de
medicamentos, Chi-
Total Cuadrado
Bajo Medio Alto
n % n % n % n % p valor
P ificado d Si 3 2,4 88 71,5 32 26,0 123 100,0
(Posee certificado de
bachiller? <0,001
No 3 33,3 4 444 2 222 9 100,0
(Posee titulo g; 6 57 68 642 32 302 106 100,0
profesional de 0.019
quimico )
farmacéutico? No 0 0,0 24 923 2 7,7 26 100,0
;Posee un doctorado Si 0 0,0 3 100,0 0 0,0 3 100,0
en farmacia y 0,513
bioquimica? No 6 47 89 69,0 34 264 129 1000
<Posce un diplomado Si 0 00 20 667 10 333 30 100,0
en 0,262
farmacovigilancia?  No 6 59 72 70,6 24 235 102 1000
;Posee especialidad Si 0 0,0 12 46,2 14 538 26 100,0
en el area asuntos <0,001
regulatorios? No 6 5,7 80 75,5 20 18,9 106 100,0
Total 6 4.5 92 69,7 34 258 132 100,0 --

Fuente. Elaboracion propia

La tabla 3 muestra que los que no poseen certificado de bachiller presentan mayores
porcentajes de casos con un bajo nivel de conocimiento sobre la falsificacion de
medicamentos llegando hasta un 33,3% (p valor < 0,001) ; Por otro lado los titulados
como quimico farmacéutico presentan mayores porcentajes con un alto nivel de
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conocimiento llegando a un 30,2% en comparacién a los que no poseen titulo; en el caso
del doctorado y diplomado en farmacovigilancia no se observaron diferencias
significativas; Asi mismo el poseer una especialidad en area de asuntos regulatorios da
una ventaja significativa con respecto a los que no la poseen llegando hasta un 53,8% de
casos con un alto nivel de conocimiento sobre la falsificacion de medicamentos, estos

resultados se ilustran en la figura 3.

Figura 3. Nivel de conocimiento sobre falsificacion de medicamentos en directores
técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de Lima por nivel académico —

2022.
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Tabla 4. Nivel de conocimiento sobre capacitacion y actualizacion en falsificacion de
medicamentos en directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de

Lima por nivel académico — 2022.

Capacitacion y actualizacion. .
Chi-
Total Cuadrado
Bajo Medio Alto 4
n % n % n % n % p valor

22-34 afios 36,0 25 50,0 22 440 50 100,0
Edad 35-47 afios 22 333 34 515 10 15,2 66 100,0 <0,001

48-61 afios 3 188 6 37,5 7 438 16 100,0

Masculino 19 38,0 22 440 9 18,0 50 100,0

Sexo < 0,001
Femenino 9 11,0 43 524 30 36,6 82 100,0
<1 afio 0 00 19 90,5 2 95 21 100,0
Experiencia 1 a2 afios 0 00 7 63,6 4 364 11 1000 <0,001
laboral
> 2 afios 28 280 39 390 33 330 100 1000
Farmacia 12 174 40 580 17 246 69 1000
Establecimiento 0,110
Botica 16 254 25 397 22 349 63 100,0
Total Total 28 212 65 492 39 295 132 100,0

Fuente. Elaboracion propia

La ultima fila de la tabla cuatro y la figura cuatro indican que, en términos generales, en
su mayoria el 49,2% de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos del
Cercado de Lima presentaron un nivel medio de conocimiento sobre capacitacion y
actualizacion durante el afio 2022, asi mismo, el 29,5% presentaron un alto nivel y el
21,2% un bajo nivel de conocimiento sobre esta dimension del conocimiento. Por otro
lado, al analizar el conocimiento por tipo de establecimiento no se observé diferencias

significativas ( p valor >0,05), mientras que un analisis por grupo de edad muestra una
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ventaja significativa (p valor <0,05) en el caso de los mas jovenes de 22 a 34 afios con un
44,0% con alto nivel de conocimiento, asi también se observaron diferencias
significativas significativa (p valor <0,001) en el caso del género, con una ventaja para las
mujeres con un 36,6% de casos como un alto nivel de conocimientos, por ultimo los
directores con menos afios de experiencia laboral presentaron solamente un 9,5% de casos

con alto conocimiento el cual fue inferior a sus pares de mayor experiencia.

Figura 4. Nivel de conocimiento sobre capacitacion y actualizacion en falsificacion de
medicamentos en directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de

Lima por nivel académico — 2022.
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Fuente. Elaboracion propia
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Tabla 5. Nivel de conocimiento sobre reconocimiento del medicamento en falsificacion de
medicamentos en directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de

Lima por nivel académico — 2022.

Reconocimiento del medicamento

falsificado. Total Chi-
Cuadrado
Bajo Medio Alto
n % n % n % n % p valor

22-34 afos 12 24,0 32 64,0 6 12,0 50 100,0
Edad 35-47 afios 10 152 34 51,5 22 333 66 100,0 0,066

48-61 afios 3 18,8 11 68,8 2 125 16 100,0

Masculino 10 20,0 30 60,0 10 20,0 50 100,0
Sexo 0,84
Femenino 15 18,3 47 573 20 244 82 100,0

<1 afio 5 238 12 570 4 190 21 100,
Experiencia 1 a2 afios 0 00 11 1000 0 00 11 100,0 0,059
laboral
> 2 afios 20 20,0 54 540 26 260 100 100,0
Farmacia 19 275 38 551 12 174 69 1000
Establecimiento 0,021
Botica 6 95 39 619 18 286 63 100,
Total 25 189 77 583 30 22,7 132 1000

Fuente. Elaboracion propia

La ultima fila de la tabla cinco y la figura cinco indican que, en términos generales en su
mayoria el 58,3% de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos del
Cercado de Lima presentaron un nivel medio de conocimiento sobre reconocimiento del
medicamento en falsificacion de medicamentos durante el afio 2022, asi mismo, el 22,7%
presentaron un alto nivel y el 18,9% un bajo nivel de conocimiento sobre esta dimension
del conocimiento. Por otro lado, al analizar el conocimiento por grupos de edad, sexo, y

experiencia laboral, no se observaron diferencias significativas (p valor >0,05), mientras
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que un andlisis por tipo de establecimiento reveld diferencias significativas en la
distribucion de los porcentajes, observandose que las boticas presentaron un mayor
porcentaje de directores técnicos con alto nivel de conocimiento (28,6%) en comparacion

a las farmacias (17,4%).

Figura 5. Nivel de conocimiento sobre reconocimiento del medicamento en falsificacion
de medicamentos en directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado

de Lima por nivel académico — 2022.
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Nivel de conocimiento sobre reconocimiento del medicamento falsificado.

Fuente. Elaboracion propia
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Tabla 6. Nivel de conocimiento sobre tipos de falsificacion de medicamentos en

directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de Lima por nivel

académico — 2022.

Tipos de falsificacion.

Total Cug(lllrlz-ldo
Bajo Medio Alto
n % n % n % n % p valor
22-34 afios 0 0,0 42 84,0 8 16,0 50 100,0
Edad 35-47 afios 2 3,0 58 879 6 9,1 66 100,0 0,015
48-61 afios 2 125 9 56,3 5 313 16 100,0
Masculino 2 4,0 41 82,0 7 14,0 50 100,0
Sexo 0,877
Femenino 2 24 68 829 12 14,6 82 100,0
<] afio 0 0,0 21 100,0 0 0,0 21 100,0
Experiencia 1 a2 afios 2 182 9 81,8 0 0,0 11 1000 0,003
laboral
> 2 afios 2 2,0 79 79,0 19 19,0 100 100,0
Farmacia 0 0,0 65 942 4 5,8 69 100,0
Establecimiento < 0,001
Botica 4 6,3 44 69,8 15 23,8 63 100,0
Total 4 30 109 82,6 19 144 132 100,0 -—-

Fuente. Elaboracion propia

La ultima fila de la tabla seis y la figura seis indican que, en términos generales en su
mayoria el 82,6% de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos del
Cercado de Lima presentaron un nivel de conocimiento medio sobre tipos de falsificacion
de medicamentos durante el ano 2022, asi mismo, solo el 14,4% presentaron un alto nivel
y el 3,0% restante un bajo nivel de conocimiento sobre esta dimension del conocimiento.
Por otro lado, al analizar el conocimiento por sexo no se observaron diferencias
significativas (p valor >0,05), mientras que un andlisis por grupo de edad revelo
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diferencias significativas en la distribucion de los porcentajes (p valor < 0,05),
observandose que los directores de mayor edad (48-61 afios) presentaron mayores
porcentajes con alto conocimiento llegando hasta un 31,3%, asi mismo de manera
significativa los directores con mayor afios de experiencia laboral (> 2 afios) presentaron
un 19,0% de casos con alto conocimiento el cual fue superior a sus pares de menor
experiencia, finalmente un analisis por tipo de establecimiento revel6 también diferencias
significativas (p valor < 0,001) en la distribucién de los porcentajes, observandose que las
boticas presentaron un mayor porcentaje de directores técnicos con alto nivel de

conocimiento (23,8%) en comparacion a las farmacias (5,8%).

Figura 6. Nivel de conocimiento sobre tipos de falsificacion de medicamentos en
directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de Lima por nivel

académico — 2022.
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52



Tabla 7. Nivel de conocimiento sobre formas farmacéuticas en falsificacion de

medicamentos en directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de

Lima por nivel académico — 2022.

Formas farmacéuticas en falsificacion.

Total Cug(lllrlz-ldo
Bajo Medio Alto
n % n % n % n % p valor
22-34 afios 28 56,0 14 28,0 8 16,0 50 100,0
Edad 35-47 afios 52 78,8 12 182 2 3,0 66 100,0 0,047
48-61 afios 9 563 5 313 2 125 16 100,0
Masculino 37 74,0 11 22,0 2 4,0 50 100,0
Sexo 0,236
Femenino 52 634 20 244 10 12,2 82 100,0
<1 afio 17 81,0 4 19,0 0 0,0 21 100,0
Experiencia 1 a2 afios 9 81,8 2 182 0 00 11 100,0 0245
laboral
> 2 afios 63 63,0 25 250 12 12,0 100 100,0
Farmacia 52 75,4 15 21,7 2 29 69 100,0
Establecimiento 0,022
Botica 37 58,7 16 254 10 15,9 63 100,0
Total 89 67,4 31 23,5 12 91 132 100,0 -

Fuente. Elaboracion propia

La ultima fila de la tabla siete y la figura siete indican que, en términos generales en su

mayoria el 67,4% de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos del

Cercado de Lima presentaron un nivel de conocimiento bajo sobre Formas farmacéuticas

en falsificacion durante el afio 2022, asi mismo, el 23,5% presentaron un nivel medio y

solo el 9,1% restante un presento un alto nivel sobre esta dimension del conocimiento. Por

otro lado, al analizar el conocimiento por sexo y experiencia laboral no se observaron
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diferencias significativas (p valor >0,05), mientras que un analisis por grupo de edad
reveld diferencias significativas en la distribucion de los porcentajes (p valor < 0,05),
observandose que los directores de menor edad (22-34 afios) presentaron mayores
porcentajes con alto conocimiento llegando hasta un 16,0%, finalmente un andlisis por
tipo de establecimiento reveld también diferencias significativas (p valor < 0,05),
observandose que las boticas presentaron un mayor porcentaje de directores técnicos con

alto nivel de conocimiento (15,9%) en comparacion a las farmacias (2,9%).

Figura 7. Nivel de conocimiento sobre formas farmacéuticas en falsificacion de
medicamentos en directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de

Lima por nivel académico — 2022.
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Fuente. Elaboracion propia
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Tabla 8. Nivel de conocimiento sobre condiciones que favorecen la falsificacion de
medicamentos en directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de

Lima por nivel académico — 2022.

Condiciones que favorecen la

falsificacion. Chi-
Total Cuadrado
Bajo Medio Alto
n % n % n % n % p valor

22-34 afios 5 10,0 4 8,0 41 82,0 50 100,0
Edad 35-47 afios 0 00 7 10,6 59 894 66 100,0 0,097

48-61 afios 2 125 2 125 12 75,0 16 100,0

Masculino 360 11 220 36 720 50 100,0
Sexo 0,001
Femenino 4 49 2 2.4 76 92,7 82 100,0
<1 afio 0 00 2 95 19 90,5 21 1000
Experiencia 1 a2 afios 2 182 0 00 9 81,8 11 1000 07207
laboral
> 2 afios 5 50 11 11,0 84 840 100 100,0
Farmacia 7 10,1 9 13,0 53 768 69 100,
Establecimiento 0,011
Botica 0 00 4 63 59 937 63 1000
Total 7 53 13 98 112 848 132 100,0

Fuente. Elaboracion propia

La ultima fila de la tabla ocho y la figura ocho indican que, en términos generales en su
mayoria el 84,8% de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos del
Cercado de Lima presentaron un nivel de conocimiento alto las condiciones que favorecen
la falsificacion de medicamentos durante el afio 2022, asi mismo, el 9,8% presentaron un
nivel medio y solo el 5,3% restante un presento un bajo nivel sobre esta dimension del
conocimiento. Por otro lado, al analizar el conocimiento grupo de edad y experiencia

laboral no se observaron diferencias significativas (p valor >0,05), mientras que un
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analisis por sexo revelo diferencias significativas significativa (p valor <0,05), con una
ventaja para las mujeres con un 92,7% de casos como un alto nivel de conocimientos,
finalmente un analisis por tipo de establecimiento revel6 también diferencias
significativas (p valor < 0,05), observandose que las boticas presentaron un mayor
porcentaje de directores técnicos con alto nivel de conocimiento (93,7%) en comparacion

a las farmacias (76,8%).

Figura 8. Nivel de conocimiento sobre condiciones que favorecen la falsificacion de

medicamentos en directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el Cercado de

Lima por nivel académico — 2022.
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4.2.

Discusion de resultados

Nuestra investigacion tuvo como objetivo determinar el nivel de conocimiento sobre
falsificacion de medicamentos en directores técnicos de establecimientos farmacéuticos
en el Cercado de Lima — 2022, se utiliz6 previa encuesta el programa SPSS para la
obtencion de resultados con criterio de medicion Alto, medio, bajo. En la tabla 1 y
grafico 1 el resultado en cuanto a la edad se muestra que el 50% de los directores
técnicos presentaron edades de 35 a 47 afios, en relacion al sexo femenino 62,1%,
93,2 % posee bachiller 80,3% son quimicos farmacéuticos. Caracteristicas generales
que representan la distribucion de directores técnicos de establecimientos
farmacéuticos del cercado de lima. En tabla 2 y figura 2 el grupo mas representativo
con 69,7%, es el nivel medio. En la tabla 3 y la figura 3 en cuanto al nivel académico
los directores técnicos que tienen especialidad con 53,8% con un nivel alto muy
significativo a los que no poseen, 30,2% con alto nivel los que poseen titulo, a
diferencia de los bachilleres con un 33,3% con bajo nivel (p valor < 0,001) que

influyen en el nivel de conocimientos sobre falsificacion de medicamentos.

En la tabla 4 y 1 respecto a la dimension capacitacion y actualizacion se demuestra que
en términos generales el 49,2% predomina con un nivel medio, el 29,5% presento un
alto nivel y el 21,2% un bajo nivel de conocimiento, en cuanto al grupo de edad los
mas jovenes de 22 a 34 afios presentaron 44% de un alto nivel de conocimiento, con
respecto al género femenino 36,6%. Y con experiencia laboral presentaron 9,5% en su
nivel alto, inferior en comparacion a los de mas afios de experiencia. 2,3% posee

doctorado, el 22,7% tiene un diplomado en farmacovigilancia y el 19,7% posee
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especialidad en el area de asuntos regulatorios. Investigacion que coincide con el
estudio de Rodriguez y Tello. (2020) Nivel de conocimiento de los directores técnicos
de los establecimientos farmacéuticos del barrio san José, sobre la falsificacion de
productos farmacéuticos y dispositivos médicos. Ellos recabaron un (62,9%), (25,7%)
y (11,4%) en conocimiento medio, alto y bajo respectivamente, lo que nos indica que
la falsificacion sigue siendo un problema para la salud, los quimicos farmacéuticos
estan en proceso de preparacion atn no obtienen el nivel, como consecuencia de la
deficiente capacitacion, actualizacion, falta de compromiso de las instituciones,
profesionales. El sistema espaiol de verificacion de medicamentos SEVEM afio 2019

es el sistema espanol es un referente a ser aplicado en oficinas farmacéuticas.

En la tabla 5 y figura 5 en relacion a la dimensioén reconocimiento del medicamento
falsificado, en forma general el 58,3% de directores técnicos presentaron un nivel
medio de conocimiento, en el andlisis por tipo de establecimiento en boticas el 28,6%
de directores técnicos tiene un alto nivel. Este estudio coincide con Lépez A. (2016)
que en su metodologia cruce de informacion en su resultado se logr6 verificar que en
una farmacia rural hubo desvio de 5,130 envases de productos farmacéuticos con
beneficio ilicito de 9.591,78 Euros y otro desvid en el area urbana con 9,982 envases

con beneficio de 26.885,11 euros.

La tabla 6 figura 6 en relacion a la dimension tipos de falsificacion el 86.6% de
directores técnicos, presentaron un conocimiento medio sobre tipos de falsificacion de
medicamentos solo el 14,4% presentaron un alto nivel y el 3,0% restante un bajo nivel
sobre esta dimension del conocimiento. Los directores de mayor edad (48-61 afios) con

nivel alto 31,3%, de manera significativa, los directores (> 2 afios) de experiencia,
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presentaron un 19,0% de casos con alto conocimiento superior a sus pares de menor
experiencia, finalmente un analisis por tipo de establecimiento (p valor < 0,001) en la
distribucion de los porcentajes, observandose que las boticas presentaron un mayor
porcentaje de directores técnicos con alto nivel de conocimiento (23,8%) en
comparacion a las farmacias (5,8%). Segun la ley general de salud y ley de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios tienen el perfil para que el
medicamento adulterado sea prohibido de no reunir las condiciones requeridas en él.
Este estudio coincide con Medina E. (2017) El resultado de DIGEMID emitié 799
alertas, de los cuales 361 se relacionan a fArmacos falsificados (45,18%) el (55, 13%)
pertenece a oficinas farmacéuticas, distribuidoras, botiquines y laboratorios. La
provincia de Lima en primer lugar con 688 casos 34,77%, y Madre de Dios con 23,49
casos por cada 100,000 habitantes. Encontraron farmacos falsificados segun su forma
farmacéutica y numero de lote. Su resultado indica que la falsificacion de
medicamentos sigue siendo un problema en las oficinas farmacéuticas; de la provincia
de Lima, lo que conlleva a ver que los directores técnicos no identifican lo suficiente
los tipos de falsificacion como el registro sanitario que sigue siendo un problema en la

provincia de lima.

Tabla 7 figura 7 En la dimension formas farmacéuticas, el grupo que mas destaca en su
mayoria es el nivel de conocimiento bajo con 67,4%, el nivel de conocimiento por grupo
de edad presento 16,0% (22 a 34 afios) con alto conocimiento y el andlisis por tipo de
establecimiento boticas; con (p valor < 0,05) presento 15,9% con alto nivel de

conocimiento a diferencia de los directores técnicos de farmacias con nivel bajo de 2,9%

en el cercado de lima afio 2022. El Centro Nacional de control de calidad del Instituto
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Nacional de salud enfatiza la identificacion y la correspondencia del etiquetado de un
producto no falsificado aprobado con registro sanitario, mientras que hoy el proceder de
los directores técnicos para el combate del problema sigue siendo reducido. Esta
investigacion coincide con Medina E. (2017). En su estudio da conocer la magnitud del
problema de falsificacion de medicamentos entre Peri y Espafa, farmacos de la misma
forma farmacéutica y nimero de lote un problema grande de salud publica en el Pert. La
DIGEMID mediante sus alertas da a conocer los productos farmacéuticos incautados en
acciones de control y vigilancia de las presentaciones o formas farmacéuticas diferentes
falsificadas. En tanto las ejecuciones de los directores técnicos siguen siendo poco

competentes para combatirla.

En la tabla 8 y figura 8 en la dimension Condiciones que favorecen la falsificacion
destaca el nivel de conocimiento alto, 84,8% durante el afio 2022 en términos generales.
Por grupo de sexo la diferencia fue significativo con (p valor < 0,05) con ventaja para las
mujeres 92,7% de casos con alto nivel de conocimiento y por tipo de establecimiento con
diferencia significativa (p valor < 0,05) con nivel alto de conocimiento (93,7%) a
comparacion de los directores técnicos de farmacias con (76,8%). Escasa fiscalizacion
sanitaria por parte de DIGEMID, la falta de una autoridad con liderazgo capaz de regular
en salud, como también cuenten con informacion técnica actualizada basada en las
pruebas, equipos y competencia juridica para ejercer un control efectivo sobre el mercado.
Los Directores Técnicos conocen que existe una escasa fiscalizacion sanitaria por parte
de DIGEMID. Por otro lado, esta ¢l internet como medio de comunicacion ha creado una
nueva realidad en la cual existe incremento de sitios web que ofrecen la venta de

productos farmacéuticos. Los directores técnicos conocen de sitios web como una
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realidad e inseguridad existente en su comercializacion. El mismo que coincide con
Enriquez S. (2021), regulacién que se encuentra en el Real Decreto 870/2013; el cual
indica que se regula la venta de medicamentos no sujetos a prescripcion médica a
distancia al publico en los sitios web. Se garantiza la seguridad limitando la venta via

online.
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5.1.

CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

El 69,7% de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el
Cercado de Lima presentaron un nivel medio de conocimiento sobre falsificacion
de medicamentos, el 25,8 % un nivel alto y el 4,5% restante un bajo nivel durante
el 2022.

El 49,2% de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el
Cercado de Lima presentaron un nivel medio de conocimiento capacitacion y
actualizacion en falsificacion de medicamentos, el 29,5 % un nivel alto y el 21,2%
restante un bajo nivel durante el 2022.

El 58,3% de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el
Cercado de Lima presentaron un nivel medio de conocimiento sobre
reconocimiento del medicamento en falsificacion, el 22,7 % un nivel alto y el
18,9% restante un bajo nivel durante el 2022.

El 82,6% de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el
Cercado de Lima presentaron un nivel medio de conocimiento sobre tipos de
falsificacion de medicamentos, el 14,4 % un nivel alto y el 3,0% restante un bajo
nivel durante el 2022.

El 67,4% de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el
Cercado de Lima presentaron un nivel de conocimiento bajo sobre formas
farmacéuticas en falsificacion de medicamentos, el 23,5 % un nivel medio y el

9,1% restante un alto nivel durante el 2022.
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5.2.

o EIl 84,8% de los directores técnicos de establecimientos farmacéuticos en el
Cercado de Lima presentaron un nivel de conocimiento alto sobre condiciones que
favorecen la falsificacion de medicamentos, el 9,8 % un nivel medio y el 5,3%

restante un bajo nivel durante el 2022.

Recomendaciones

Segun la informacion de datos estadisticos descriptivos incluidos en nuestro trabajo;
sobre el nivel de conocimiento de falsificaciéon de medicamentos en directores técnicos
en estos ultimos afios en nuestro pais; serviran a las autoridades competentes, para
combatir la adulteracion peligrosa para la salud; a través del conocimiento aun
existiendo limitaciones. Segun nuestra investigacion presentamos las siguientes

recomendaciones:

Reforzar las capacitaciones a los no titulados bachilleres de la carrera de farmacia y
bioquimica al igual que los profesionales titulados enriqueciéndolos en cuanto a sus
especialidades sobre todo en asuntos regulatorios con respecto a los que ain no lo

tienen.

Que las autoridades de DIGEMID refuercen conocimientos sobre el reconocimiento
del medicamento falsificado, conocimiento sobre tipos de falsificacion, formas

farmacéuticas.

Que los directores técnicos apliquen con ética sus conocimientos sin conflictos de

interés.

Renovar una ley apropiada ante las falsificaciones por debilidades existentes, haciendo
uso de sus fortalezas en calidad de autoridad en fiscalizacion de DIGEMID no
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necesariamente penales sino mas bien autores altamente calificados integros e

incorruptibles.
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ANEXOS N° 1. Matriz de consistencia

Formulacién del Problema Objetivos Hipétesis Variables Diseiio metodolégico
Problema General Objetivo General No aplica | Variable 1 Tipo de investigaciéon
(Cudl es el nivel de conocimiento sobre | Determinar el nivel de conocimiento sobre Nivel de conocimiento | Basico,  descriptivo,  prospectivo y
falsificacion de medicamentos en Directores | falsificacion de medicamentos en directores sobre  falsificacion  de | transversal

Técnicos de establecimientos farmacéuticos en el
Cercado de Lima - 2022?

Problema Especificos

a. (Como es el nivel de conocimiento sobre
capacitacion y actualizacion en falsificacion de
medicamentos en directores técnicos de
establecimientos farmacéuticos en el Cercado de
Lima - 2022?

b. (Coémo es el nivel de conocimiento sobre
reconocimiento del medicamento en falsificacion
de medicamentos en directores técnicos de
establecimientos farmacéuticos en el Cercado de
Lima - 2022?

c. (Como es el nivel de conocimiento sobre tipos
de falsificacion de medicamentos en directores
técnicos de establecimientos farmacéuticos en el
Cercado de Lima - 2022?

d. ;Como el nivel de conocimiento sobre formas
farmacéuticas en falsificacion de medicamentos
en directores técnicos de establecimientos
farmacéuticos en el Cercado de Lima-2022?

e. (Como es el nivel de conocimiento sobre
condiciones que favorecen la falsificacion de
medicamentos en directores técnicos de
establecimientos farmacéuticos en el Cercado de
Lima-2022?

técnicos de establecimientos farmacéuticos en
el Cercado de Lima — 2022

Objetivos Especificos

a. Determinar el nivel de conocimiento sobre
capacitacion y actualizacion en falsificacion
de medicamentos en directores técnicos de
establecimientos farmacéuticos en el Cercado
de Lima — 2022

b. Determinar el nivel de conocimiento sobre
reconocimiento  del medicamento en
falsificacion de medicamentos en directores
técnicos de establecimientos farmacéuticos en
el Cercado de Lima - 2022

¢. Determinar el nivel de conocimiento sobre
tipos de falsificacion de medicamentos en
directores técnicos de establecimientos
farmacéuticos en el Cercado de Lima — 2022

d. Determinar el nivel de conocimiento sobre
formas farmacéuticas en falsificacion de
medicamentos en directores técnicos de
establecimientos farmacéuticos en el Cercado
de Lima - 2022.

e. Determinar el nivel de conocimiento sobre
condiciones que favorecen la falsificacion de
medicamentos en directores técnicos de
establecimientos farmacéuticos en el Cercado
de Lima — 2022

medicamentos en directores
técnicos

Dimensiones.
- Capacitacion y
actualizacion
-Reconocimiento del

medicamento falsificado
-Tipos de falsificacion.
-Formas farmacéuticas

-Condiciones que favorecen
la falsificacion

Método y diseiio de la investigacion
Método

Deductivo - descriptivo

Disefio

Descriptivos

Transversales

Prospectivo

Poblacién, muestra y muestreo
Poblacion

200 Directores técnicos de establecimientos
farmacéuticos del cercado de Lima

Muestra

La muestra serd constituida por un total de
132 Directores Técnicos.

Muestreo

Aleatorizado
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ANEXO N° 2. Instrumento de recoleccion de datos

ENCUESTA DE: “NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE FALSIFICACION DE
MEDICAMENTOS EN DIRECTORES TECNICOS DE ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS EN EL CERCADO DE LIMA - 2022”.

En el presente cuestionario hemos considerado 23 preguntas las cuales determinaran el nivel
de conocimiento sobre la falsificacion de medicamentos en directores técnicos de
establecimientos farmacéuticos del cercado de Lima - 2022. Por lo expuesto solicitamos nos
brinde unos minutos de su tiempo para completar la siguiente encuesta con total honestidad y
objetividad agradeciéndole el servicio prestado a su vez indicarle que la encuesta es anonima y
la informacion obtenida es estrictamente confidencial y con fines académicos.

Autores:
Bach. Oré Silva Jessica Nérida

a2013700356(@uwiener.edu.pe

Bach. Mallqui Camac Liz Deysi

a2016100995@uwiener.edu.pe

Establecimiento | Experiencia

farmacéutico laboral en
Edad Sexo oficinas Grado académico y otros estudios
Farmacéuticas
(Posee certificado de bachiller? ()si ()no
...... a). Femenino a). Farmacia a). <1 afio (Posee titulo profesional de quimico farmacéutico? ( ) si ( ) no
Afos
b). Masculino | b). Botica b). 1 a2 afos (Posee un doctorado en farmacia y bioquimica? ( )si ( )no

¢c). 2 a mas
afnos

(Posee un diplomado en farmacovigilancia? ()si ()no

(Posee especialidad en el area asuntos regulatorios? ( ) si ( ) no

Marque la respuesta correcta: SI (1) NO (0) punto
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A)

CAPACITACION Y ACTUALIZACION: SI (1) NO (0) punto

1.

(Una de las funciones de DIGEMID es detectar laboratorios, distribuidoras, farmacias y empresas informales que
elaboran y comercializan medicamentos falsificados?

(x)si () no
2. (Participo alguna vez en capacitaciones de falsificacion de medicamentos de DIRIS Lima centro?
(x)si () no
3. (SUSALUD protege los derechos en salud, supervisa que el acceso a los servicios sea otorgado con calidad, oportunidad,
disponibilidad y aceptabilidad de todos los peruanos?
(x)si () no
4. (Ha participado usted de capacitaciones u actualizaciones sobre medicamentos falsificados en Universidades?
()si (x)no
5. ¢Participa en capacitaciones que realiza el Colegio Quimico Farmacéutico sobre temas de falsificacion de medicamentos?
(x)si () no
6. (Participa en cursos o capacitaciones que realizan las instituciones académicas sobre el tema de falsificacion de
medicamentos?
(x)si () no
B) RECONOCIMIENTO DEL MEDICAMENTO FALSIFICADO. SI (1) NO (0) punto
7. (Mediante el color y forma del envase mediato e inmediato se puede reconocer si es un medicamento falso?
(x)si () no
8. ¢Por el precinto de seguridad podemos reconocer si es un medicamento falsificado?
(x)si () no
9. (Traslada al area de baja o rechazados o informa a la DIRIS si observara en su establecimiento un medicamento que tiene
borroso el logo del laboratorio?
(x)si ()no
10. ;La caracteristica organoléptica de un medicamento es una referencia util para la identificaciéon de medicamentos
falsificados?
(x)si () no
C) TIPOS DE FALSIFICACION. SI (1) NO (0) punto
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11. (Un medicamento falsificado en su rotulado tiene informacion legible e indeleble?
(x) si (x) no

12. (Los medicamentos falsificados cuentan con registro sanitario?
(x)si () no

13. ¢La composicion de un medicamento adulterado puede conllevar problemas graves en la salud?
(x)si () no

14. Usted puede detectar un medicamento falsificado por la forma del envase mediato e inmediato.
(x)si () no

15. ¢Los falsificadores pueden modificar la fecha de vencimiento con manipulacién a vigente?

(x)si () no

D) FORMA FARMACEUTICA. SI (1) NO (0) punto

16. (Tiene usted conocimiento sobre falsificacion de medicamentos bajo la forma farmacéutica en sobres?
(x)si () no
17. (La tableta (Apronax) es una de las formas farmacéuticas mas falsificadas?
()si (x)no
18. (La forma farmacéutica capsulas en el Peru es una de las formas mas falsificadas?
()si (x)no
19. (La forma farmacéutica de solucion oral en su envase la informacion es legible e indeleble?
(x)si () no

20. Trasladaria al area de baja o rechazados ¢ informaria a la DIGEMID si usted observa en una ampolla particulas
extrafias?

(x)si () no

21. (Dentro de los medicamentos falsificados también se encuentran los inhaladores?

(x)si () no

E) CONDICIONES QUE FAVORECEN LA FALSIFICACION. SI (1) NO (0) punto

22. ;La falsificacion de medicamentos se debe a la escasa fiscalizacion sanitaria por parte de DIGEMID?

(x)si () no

23. ;La venta por internet favorece la falsificacion de medicamentos?
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(x)si () no

ANEXO N° 3. Certificado de validez de instrumento

Observaciones (precisar si hay suficiencia): S: existe suficiencia para la recoleccion de datos
Opinion de aplicabilidad: Aplicable ( X) Aplicable después de corregir ( ) No aplicable (
Apellidos y nombres del juez validador. Mg/Dr. Juarez Moreyra Enrique DNI: 10010437
Especialidad del validador: Farmacéutico Clinica y Atencion Farmacéutica
22 de diciembre del 2021
ener.edu pe

)
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Observaciones (precisar si hay suficiencia): 51 existe suficiencia para la recoleccion de datos

Opinién de aplicabilidad: Aplicable [ X] Aplicable después de corregir [ ] No aplicable | |]
Apellidos y nombres del juez validador. Mg. Elmer Oyarce Alvarado
DNI: 43343965

Especialidad del validador Magister en Docencia Universitaria
'Pertinencia: El item corresponde al concepto teonco formulado

"Relevancia: El item s apropiado para representar al componente o dimensidn especifica del constructo
IClaridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, s conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimensidn
21 de enero del 2022

|
\

M. Elmer Oydree Aharado
DNI 43343955

Firma del Experto Informante

(Observaciones

Opinion de aplicabilidad: Aplicable (X ) Aplicable despucs de corregir () No aplicable( )
Apellidos y Nombres del juez validador: Dra, Emma Caldas Herrera DNI: 08738787

Especialidad del validador: Farmaccutica Clinica

10 de Mayo del 2022

Firma del experto Informante
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ANEXO N° 4. Confiabilidad del instrumento

Confiabilidad.

Para determinar la confiabilidad del instrumento se utilizé el coeficiente KR-20 justificado por
la naturaleza nominal de los indicadores (conoce, no conoce) el cual es equivalente al Alfa de
Cronbach cuando los datos son dicotdmicos, el valor del coeficiente fue 0,645; segin la

bibliografia consultada (*) los datos son confiables, el resultado se muestra en la tabla 6%,

Tabla x. Estadisticas de fiabilidad

Alfa de Cronbach N de elementos
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0,645 23

Herndandez-Sampieri, Roberto; et al. Metodologia de la Investigacion. Las rutas cuantitativa,
cualitativa y mixta. McGraw-Hill. México, 2018

ANEXO N° 5. Aprobacion del Comité de ética
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ot

Norbert Wiener

RESOLUCION N” 2152022 DFFS/UPNW

Lima, 03 de junio de 2022
VISTO:

El Acta N* 180 donde la Unidad Revisora de Asuntos Eticos de la
FFYR aprucba la no necesidad de ser evaluado el proyecto por el Comate
de Etica de la Universidad gue presenta el/la tesista ORE SILVA,
JESSICA NERIDA y MALLQUI CAMAC, LIZ DEYSI, egresado (a) de la
Facultad de Farmacia y Bioguimica.

Que o3 necesano proseguir con la gjecucion del proyecto de tesis,
presentado a la facultad de farmacia y bioquimsca.

En uso de sus atribuciones, el decano de la facultad de farmacia y
bsogquimica;

ARTICULO OUNICO: Aprobar el proyecto de tesis titulade *NIVEL
DE CONOCIMIENTO SOBRE FALSIFICACION DE MEDICAMENTOS EN
DIRECTORES TECNICOS DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS
EN EL CERCADO DE LIMA-2022" presentado por el/la tesista ORE
SILVA, JESSICA NERIDA y MALLQUI CAMAC, LIZ DEYSI autorizandose
su cjecucion.

Registrese, comuniquese y archivese.

0o

- / ‘

{
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ANEXO N° 6. Formato de consentimiento informado
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2 C onsentimicato infermado

CONSENTIMIENTO INFORMADO EN UN EXTUDIO DE INVESTICACION DEL O - VR

Itituciones . Usiversidad Privada Norbert Wiener

Imestigadores. Oré Silva Jessica Nérida: Mallqui Camac Liz Deysi

Timle “Nivel d¢ coaocemsenmto sobee fabaficacion de modcamenton cn directores
técnikos de establecumsenmos farmaceuticos en o corcado de Lama - 20227,

Propésite del Estudie: Estamos invitasdo & waed o pamticipar en un estudio Bsmado
establecimiontos farmscéuticos en of Cocado de Lima - 2022° Ese o» s estudio
desarrollado por investigadores de la Universidad Privads Norbert Wiener, Oré Silbva,
Jessben Nérida; Mallgei Camac, Liz Doy El propdsito de este estudio es Detserminae ol
nivel de conccimiento sobre fabaficaciin de medicamentos en directores técnicos de
esmablecimientos farmascéutioos en el Cercado de Lima - 2022

Su epecwcrom permitirs desarrolbar meporss ca ¢l nivel de conocimiento de directores tecnx os
de establecamsentos fanmacéulicos. pam mayor conocimienso sobre b falsificacon de
medscamento

FProcedimsentes
Se Usted deuade purtacipar en este estudio se be realorans lo sigesernne:

- Se exphicurs el propiesto central del estudio

- Fumar ¢ comentamcnio infornmado de forma voluntanas

- Se aplicard la encucsta con preguntas corradas destinadas a recopilar dwtos sobes ¢l nivel
de conocemscnto sobre fabuticacsta de medicamentos.

La escucsta pusde demoesr miximo 10 misutos. Los resultados de la encoesta w o
entregaran 4 Ustod ea forma individeal o slmacenaran respetando s confidenciadnd y o
Anoomaty.

Ricsges
No existe nesgo. Los datos recolectados son confidencisles y s¢ smntendrin o o

asonimato. Su participacion en ¢l estadio es libre y voluntaris

Beneficios: No hay beneficios directos pars s salud o bemeficios médicos pars usted por
particgpar en ¢l estudso

Costos ¢ iscontives

Usted no deberd pagar sods por s participecion. Igpusimente, no recibird ningis incenstive
cvondauoo i medicamentos » cambno de m particpecion

C onfidencialidad

Nosotros guardaremos s mformacion con cidigos ¥ mo con sombres. S8 los resultados de
este estndio som publicados, mo = mostrard smguns  informsciin que perssts ke
dentificacion de Usted Sus archivos no sersa mostradon » singuns persons ajens al cstadso
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Derechos del paciwnte:

Siusted se swente incomods duranie ¢l desarrodio de | imestigacion, podri retinane de éste
€0 conkguer momento, o 00 partipar ¢ uny parte del entudho i peryicio skguno i tiese
slgums isquictd yio molestia, 0o dude en pregwtar ol penoasl del estudio. Puede
comumicarse con los investigadores; Josiss Nerkds Ot Sha y'o L eyl Weled Come: 0l
sigawente simero de celulae §1MBTY WOV y o o Comete que valido el preseate estudio,
Dra. Yenny M. Bellido Peentes, Prosidents del Cominé de Frica de b Universidad Norbert
Wicner, pars b investagacion de la Universdnd Norhert Wiener, telf. 7065535 anevo 1249
comite ehcasumieser cdu pe

CONSENTIMIENTO

Acepto volustanamenic participar ¢o este estudio, compresdo que coss pucden pasit 51
particpo en ol proyecto, tumbén catendd que poedo decadir no particiar, sungue o bayi
woeptado v que puedo retiranme del estadio e cunlquier momesto. Recibrt uma copu
firmada de el compentamcnto

)
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o 2211057
ca: 19989
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Derechos del paciente:

8§ usted sesiemeincomodo durame ¢ desarmlo de s mvest mcion, poda retiarss de eate
&0 cualquer momento, 0 0 participar enwna pase del estudio sinperjuicio algmo 3idae
alguna inquietud y'0 molestia, 5o dude en preguntar al personal del estudio Pusde
comunicarse con Jos investidores, Jesea Wesda On 80 0 Lz Deys Wangei Cana, 3l
§iguient mumero de colla smaers sowars /0 Al Comime que valido & presemmessdo,
Dra Yonmy M Bellido Fames, Presidmnts del Comite de Eda dela Univesiidad Norben
Wienet paa la svestigacion de laUniversidad Nodbes Wienas talf 7063555 aneno 3285
comite etica@uwienes adu pe

CONSENTIMIENTO

ACEpto volumramens parn apar en e estudio, comprendo que cosas pusden pasar &t
participo en el provec, aumbien extiendo que puado decidy no paticpar, amque o baya
aeptado y que puado retirarme dal estudio en cualquier momento. Recibise una copia
fiemada de este consentimiento

OaFP: 24 0 Siva, Jessna Waligw Conis, L2
N bers

&9



ANEXO N° 7. Carta de aprobacion de la institucion para la recoleccion de datos

WA

Universidad
Norbert Wiener

LUima, 30 de mayo de 2022

S
Abertts Cabezudo Rosa

Director Técnico - Botica Mifarma
PRESENTE

De mi mayor considerackon:

Tengo o agrado de dirigirme a Usted para saludariafo) en nombre propio
y de la Facultad de Farmacia y Bloguimica de la Universidad Privada Norbert
Wiener, a quien represento en calidad de Decano (e).

Mediante la presente le solicito vuestra autorizacion para que lafo)s sigulentes
bachilleres de la Facultad de Farmacia y Bloguimica de nuestra casa de estudios

Alumncs (as) Ge alumno
Oré Siiva Jessica Nérida 13700356
Maligui Camac Liz Deysi 16100995

realicen la recoleccidn de datos del proyecto de Teshs titulado: “Nivel de
conocimiento sobre falsificacion de medicamentos en directores técnicos
de establecimientos farmacéuticos en of Cercado de Lima - 20227

Sin otro particular, hago propida la ocasion para expresar mi corsideradon y
estima personal.

Atertamente,

. {_:,gx

L o 8l ) — Bg——
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W

Universidad
Norbert Wiener

Lima, 30 de mayo de 2022

S

Esqueche Oviedo Almys Annie

Director Técnko « Farmacia del Polidinko del sisterma
metropolitano Solidaridad

PRESENTE. .

De mi mayor consideracion:
Tengo o agrado de dirigirme a Usted para saludarialo) en nombre proplo

y de la Facultad de Farmacia y Bloguimica de la Universidad Privada Norbert
Wiener, a quien represento en calidad de Decano (e).

Mediante la presente le solicito vuestra autorizacion para que la(o)s sigulentes
bachilleres de la Facultad de Farmacia y Blogquimica de nuestra casa de estudios:

Alumncs e alumno

Oré Siva Jessica Nérida. 13700356

Maliqui Camac Uz Deysi

realicen la recoleccién de datos del proyecto de Tesks titulado: “Nivel de
conocimiento sobre falsificacion de medicamentos en directores técnicos
de establecimientos farmacéuticos en of Cercado de Lima - 2022

Sin otro particular, hago propida la ocasion para expresar mi corsideradon y
estima personal.

L o Bl b a— B—p—
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ANEXO 8. Informe del asesor de turnitin

Informe final en Word segun la guia de la ORE MALLQUI
universidad ORE MALLQUI.docx

T

17124 Words 99504 Characters

104 Pages 3.4MB

Jan 30, 2023 11:47 AM GMT-5 Jan 30, 2023 11:49 AM GMT-5

® 7% de similitud general

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para cada base
« 7% Base de datos de Internet + 2% Base de datos de publicaciones
« Base de datos de Crossref * Base de datos de contenido publicado de Cross

+ 3% Base de datos de trabajos entregados

® Excluir del Reporte de Similitud
* Material bibliografico * Matenal citado

« Matenal citado « Coincidencia baja (menos de 10 palabras)
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