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RESUMEN 

Objetivo: Analizar las características de los medicamentos falsificados reportados en las 

alertas sanitarias emitidas por Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas en Perú 

(DIGEMID) entre los años 2019 y 2023, según el código ATC, la forma farmacéutica y la 

clasificación por nombre del producto. Metodología: La investigación es básica, con método 

deductivo y diseño no experimental de tipo descriptivo. La población es finita y la muestra 

está compuesta por 100 alertas de DIGEMID. Resultados: Se observó que, en 2022, se 

registraron el 36% de las alertas. En contraste, en 2019 y 2020 solo se registró un 9.0% en 

cada año. El 16% de los medicamentos falsificados pertenecían al grupo "L", frente a un 2.0% 

de los grupos "B" y "C". La forma farmacéutica más falsificada fueron los comprimidos 

(24.4%), seguidos a gran distancia por los aerosoles (6.9%). En cuanto al análisis de 

correlación Rho de Spearman, se mostraron relaciones muy altas y positivas (Rho entre 0.785 

y 0.898) y significativas (p ≤ 0.004) entre variables como medicamentos falsificados y códigos 

ATC, formas farmacéuticas, nombres comerciales y la tendencia creciente de las alertas. En 

todos los casos se rechazó la hipótesis nula (Ho). Conclusión: Los medicamentos falsificados 

reportados en las alertas sanitarias emitidas por DIGEMID entre 2019 y 2023 si presentan una 

mayor frecuencia en determinados códigos ATC, formas farmacéuticas. 

Palabras clave: Medicamentos falsificados, DIGEMID, código ATC, alerta sanitaria, forma 

farmacéutica. 
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ABSTRACT 
 

Objective: To analyze the characteristics of counterfeit medications reported in sanitary alerts 

issued by General Directorate of Medicines, Supplies, and Drugs in Peru (DIGEMID) between 

2019 and 2023, based on ATC codes, pharmaceutical forms, and product name classification. 

Methodology: This is a basic research study with a deductive approach and a 

non-experimental, descriptive design. The population was finite, and the sample consisted of 

100 DIGEMID alerts. Results: It was observed that in 2022, 36% of the alerts were registered, 

while in 2019 and 2020 only 9.0% were recorded; 16% of the falsified medicines belonged to 

group "L", compared to 2.0% for groups "B" and "C". The most frequently falsified 

pharmaceutical form was tablets at 24.4%, followed distantly by aerosols at 6.9%. Regarding 

the correlation analyses, Spearman's Rho showed very high and positive relationships (Rho 

between 0.785 and 0.898) that were significant (p ≤ 0.004) between variables such as falsified 

medicines and ATC codes, pharmaceutical forms, brand names, and the increasing trend of 

alerts. The null hypothesis (H₀) was rejected in all cases. Conclusion: Counterfeit medicines 

reported in health alerts issued by DIGEMID between 2019 and 2023 do occur more 

frequently in certain ATC codes and pharmaceutical forms. 

Keywords: Falsified medicines, DIGEMID, ATC code, Health alert, Pharmaceutical form. 
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INTRODUCCIÓN 

La falsificación de medicamentos representa una seria amenaza para la salud pública, 

afectando la seguridad de los tratamientos farmacológicos y la confianza en el sistema 

sanitario. Este estudio busca contribuir al análisis y comprensión de la problemática de los 

medicamentos falsificados registrados por DIGEMID entre los años 2019 y 2023.  

El capítulo 1, titulado "El Problema", se centra en la formulación del problema de 

investigación, así como en el planteamiento de los objetivos, la justificación del estudio y la 

delimitación del mismo. En el capítulo 2, "Marco Teórico", se presentaron los conceptos 

fundamentales relacionados con la falsificación de medicamentos, el sistema de clasificación 

ATC, las formas farmacéuticas y el contexto normativo peruano. Esta base teórica 

proporciona un soporte que permite interpretar los hallazgos desde una perspectiva técnica y 

regulatoria. El capítulo 3, "Metodología", describe el enfoque cuantitativo utilizado en la 

investigación, el diseño no experimental y transversal, así como las técnicas empleadas para 

la recopilación, organización y análisis de los datos extraídos de las alertas sanitarias. En el 

capítulo 4, "Resultados y Discusión", se presentaron los datos procesados, ordenados por 

años, clasificación ATC, formas farmacéuticas y tipo de producto. Se identifican los grupos 

terapéuticos más afectados, las presentaciones más utilizadas en productos falsificados, y se 

discuten estos hallazgos a la luz de las políticas de control sanitario. Finalmente, el capítulo 

5, "Conclusiones y Recomendaciones", recoge las conclusiones generales del estudio, 

resaltando los hallazgos más significativos y proponiendo recomendaciones dirigidas a las 

autoridades sanitarias, profesionales farmacéuticos y futuros investigadores interesados en el 

combate contra los medicamentos falsificados en el país. 
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1.​ EL PROBLEMA 

1.1.​Planteamiento del problema 

La falsificación de medicamentos es una problemática global que afecta 

la salud pública y la seguridad de los pacientes (1,2). Según la Organización Mundial de 

la Salud (OMS), aproximadamente el 10% de los medicamentos en países de ingresos 

bajos y medianos son falsificados o de calidad inferior, lo que pone en riesgo la vida de 

millones de personas (2). La falsificación de fármacos no solo implica la ausencia de 

principios activos o la presencia de sustancias tóxicas, sino que también genera 

desconfianza en los sistemas de salud y representa una amenaza económica significativa 

para la industria farmacéutica y los gobiernos (3,4). 

A nivel regional, América Latina ha sido identificada como una de las 

áreas más afectadas por la circulación de medicamentos falsificados (5). La 

Organización Panamericana de la Salud (OPS) ha alertado sobre el aumento de este 

fenómeno, impulsado por el comercio ilegal, la falta de regulación efectiva y la 

demanda creciente de fármacos esenciales (6). En países como Brasil, México y 

Colombia, se han implementado estrategias para fortalecer la vigilancia sanitaria y 
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combatir el comercio ilícito de medicamentos; sin embargo, persisten desafíos en la 

trazabilidad y control del mercado farmacéutico (7,8). 

En el contexto nacional, el Perú enfrenta una problemática creciente en 

relación con la comercialización de medicamentos falsificados (9). La Dirección 

General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) ha emitido diversas alertas 

sanitarias entre los años 2019 y 2023, evidenciando la presencia de productos 

farmacéuticos falsificados en el mercado peruano (10). Estas alertas han identificado 

medicamentos falsificados en distintas categorías terapéuticas, formas farmacéuticas y 

clasificaciones comerciales, lo que pone en riesgo la salud de la población y evidencia 

brechas en la fiscalización y control sanitario (11). 

La proliferación de medicamentos falsificados en el Perú se debe al 

comercio informal, la debilidad en los controles regulatorios y el desconocimiento de la 

población sobre la adquisición segura de medicamentos (12), así como a la falta de 

supervisión estricta en la distribución y comercialización de fármacos, incluyendo la 

venta ilícita en mercados informales y plataformas digitales (13). Este fenómeno genera 

graves consecuencias, como fallos terapéuticos, resistencia a tratamientos y aumento de 

la mortalidad por productos adulterados (14,15). A pesar de los esfuerzos de las 

autoridades sanitarias, persiste un vacío de información sistematizada sobre los tipos de 

medicamentos más falsificados, dificultando estrategias efectivas de control. Por ello, 

un análisis detallado de las alertas sanitarias de DIGEMID resulta crucial para 

identificar patrones de falsificación y fortalecer las políticas regulatorias en el país. 
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1.2.​Formulación del problema 

1.2.1.​ Problema general 

¿Cuáles son las características de los medicamentos falsificados reportados en 

las alertas sanitarias emitidas por DIGEMID entre los años 2019 - 2023? 

 

1.2.2.​ Problemas específicos 

1.​ ¿Cuál es el número de medicamentos falsificados reportados por 

DIGEMID según el código anatómico terapéutico químico (ATC) en 

las alertas sanitarias de DIGEMID del periodo 2019-2023? 

2.​ ¿Cuáles son las formas farmacéuticas más frecuentes entre los 

medicamentos falsificados reportados en las alertas sanitarias? 

3.​ ¿Cómo ha evolucionado anualmente el número de alertas sanitarias 

relacionadas con medicamentos falsificados según la clasificación  

de los medicamentos comerciales y genéricos entre 2019 y 2023? 

 

 

 

1.3.​Objetivos de la investigación 

1.3.1.​ Objetivo general 

Analizar las características de los medicamentos falsificados reportados en las 

alertas sanitarias emitidas por DIGEMID entre los años 2019 - 2023. 
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1.3.2.​ Objetivos específicos 

1.​ Clasificar el número de medicamentos falsificados reportados por 

DIGEMID según el código anatómico terapéutico químico (ATC) en las 

alertas sanitarias de DIGEMID del periodo 2019-2023? 

2.​ Identificar las formas farmacéuticas más frecuentes entre los medicamentos 

falsificados reportados en las alertas sanitarias. 

3.​ Describir la evolución anual del número de alertas sanitarias relacionadas 

con medicamentos falsificados según la clasificación  de los medicamentos 

comerciales y genéricos durante el periodo 2019-2023. 

 

1.4.​Justificación de la investigación 

1.4.1.​ Teórica  

La falsificación de medicamentos es un problema global con 

implicaciones en la salud pública, la economía y la regulación farmacéutica. Desde un 

enfoque teórico, esta investigación se sustenta en los principios de la farmacovigilancia 

y la seguridad del paciente, promovidos por organismos como la Organización Mundial 

de la Salud (OMS) y la Organización Panamericana de la Salud (OPS). La 

farmacovigilancia permite la identificación, evaluación y prevención de efectos 

adversos relacionados con medicamentos, incluyendo aquellos derivados del consumo 

de productos falsificados (OMS, 2022). Este estudio contribuirá al conocimiento teórico 

al proporcionar un análisis cuantitativo sobre la falsificación de medicamentos en el 

Perú a través de las alertas emitidas por DIGEMID entre 2019 y 2023. La identificación 

de patrones y tendencias en la falsificación de medicamentos según el código anatómico 
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terapéutico químico (ATC), la forma farmacéutica y la clasificación por nombre de 

producto permitirá fortalecer las bases teóricas relacionadas con la regulación 

farmacéutica y la seguridad del paciente en el contexto peruano. De esta manera, la 

presente investigación busca aportar información clave para el diseño de estrategias más 

eficaces en la lucha contra la comercialización de medicamentos falsificados (16). 

 

1.4.2.​ Metodológica 

La presente investigación se basó en un enfoque cuantitativo y 

descriptivo, con el objetivo de analizar la presencia de medicamentos falsificados en el 

Perú a partir de las alertas emitidas por DIGEMID entre 2019 y 2023. Para ello, se está 

elaborando un instrumento de recolección de datos que permitirá extraer información 

relevante sobre la cantidad de productos farmacéuticos falsificados y su distribución 

geográfica en el país. Este enfoque metodológico posibilita una medición objetiva del 

problema, proporcionando evidencia empírica que contribuya a la identificación de 

patrones y tendencias en la falsificación de medicamentos. Así mismo, la 

implementación de este instrumento permitirá recopilar datos precisos para determinar 

las zonas donde el comercio ilegal de estos productos es más frecuente, alertando a la 

ciudadanía sobre los riesgos asociados a su consumo. La información obtenida no solo 

facilitará la comprensión del fenómeno, sino que también servirá como base para la 

formulación de estrategias de prevención y control. De esta manera, la presente 

investigación busca generar conocimiento útil para la toma de decisiones en políticas 

sanitarias y fomentar la compra segura de fármacos auténticos y de calidad. 
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1.4.3.​ Práctica 

La presente investigación tiene una relevancia significativa en la práctica, 

ya que busca proporcionar información clave para mejorar las estrategias de control y 

prevención de la falsificación de medicamentos en el Perú. Al identificar los 

medicamentos falsificados registrados en las alertas de DIGEMID entre 2019 y 2023, se 

podrá comprender la magnitud del problema y orientar mejor las acciones de las 

autoridades sanitarias. Este estudio permitirá generar datos concretos sobre los 

productos farmacéuticos adulterados y las zonas con mayor incidencia de comercio 

ilegal, lo que facilitará la implementación de medidas más eficaces para mitigar este 

problema de salud pública. Además, la información obtenida servirá para alertar a la 

ciudadanía sobre los riesgos asociados al consumo de medicamentos falsificados y 

promover la adquisición segura de fármacos en establecimientos autorizados. La 

divulgación de estos hallazgos contribuirá a la sensibilización de la población y a la 

toma de decisiones informadas al momento de comprar medicamentos. De esta manera, 

la investigación no solo tendrá un impacto en el ámbito regulador y sanitario, sino que 

también fortalecerá la protección de la salud pública al reducir la exposición de los 

ciudadanos a productos farmacéuticos fraudulentos (18). 

 

1.5.​Delimitaciones de la investigación  

1.5.1.​ Temporal 

                           El presente estudio se llevó a cabo desde enero de 2019 hasta junio de 

2023. 
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1.5.2.​   Espacial 

Este estudio se llevó a cabo considerando cada una de las alertas emitidas 

por DIGEMID sobre los fármacos en el periodo comprendido entre 2019 - 2023 en la 

región de Lima, Perú.  

 

1.5.3.​ Población o unidad de análisis 

         Para la ejecución de este estudio, todos los gastos serán cubiertos de forma 

autónoma. En cuanto a los recursos humanos, se contará con el apoyo de un especialista 

en metodología, un experto en la temática y un analista estadístico. 
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2. MARCO TEÓRICO 

2.1. Antecedentes 
 
2.1.1 Antecedentes Internacionales 

 
Fontenele y Anjos (19) en el año 2022 tuvieron como objetivo “Analizar la 

información acerca de los riesgos que corre toda una sociedad ante los medicamentos 

falsificados y a su vez el rol que juega la inspección sanitaria en las farmacias”. “Este 

estudio empleó un método basado en un enfoque cualitativo, con un alcance de tipo 

descriptivo. Los hallazgos indican que el riesgo para la sociedad y la salud es 

considerablemente alto, ya que el consumo de un medicamento en condiciones inadecuadas 

puede incluso provocar el fallecimiento de algunos pacientes. Además del impacto en la 

salud física, también se identificaron repercusiones en el bienestar psicológico y en la 

economía de los afectados. En términos porcentuales, se estima que la inseguridad asociada 

al comercio ilegal de productos farmacéuticos alcanza el 38%. Como conclusión, se resalta 

la importancia de generar conciencia en la población y de hacer un llamado a las 
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instituciones y profesionales del sector salud para frenar la falsificación de medicamentos.” 

Carbonell (20) en el año 2022  tuvo como objetivo “Analizar la situación del 

mercado ilegal y comercialización de medicamentos falsificados en Colombia”. “Este 

estudio se llevó a cabo mediante un método de alcance descriptivo, con un enfoque 

cuantitativo y de naturaleza básica. Tras un análisis exhaustivo, los resultados revelaron 

una alta incidencia en la comercialización ilegal de productos farmacéuticos. Asimismo, 

se determinó que ciertos medicamentos, incluso sin ser falsificados, pueden representar 

un riesgo significativo para la salud si no cumplen con determinados estándares. Entre 

estos se incluyen fármacos con deficiencias en la calidad del empaque o aquellos que 

carecen de registro sanitario y, aun así, están disponibles en el mercado. Como 

conclusión, se enfatiza la importancia de que la población se mantenga alerta y preparada 

para identificar y evitar la compra y el consumo de medicamentos falsificados.” 

Sánchez et al. (21) en el año 2021 tuvieron como objetivo “Analizar la 

información sobre medicamentos falsificados emitidos por el Ministerio de Salud de 

Costa Rica desde el año 2009 al 2019”. “Este estudio empleó un método cuantitativo de 

enfoque descriptivo, utilizando tablas de elaboración propia para la recopilación de datos. 

Como resultado, se identificaron 74 alertas emitidas por la entidad de salud relacionadas 

con la falsificación de medicamentos. Entre los fármacos adulterados más frecuentes, se 

encontraron 20 presentaciones en tabletas, 37 en cápsulas y 17 en forma de jarabe. Se 

concluyó que existen actores clave dentro de la sociedad que desempeñan un papel 

fundamental en la protección contra la falsificación de productos farmacéuticos, tales 

como las autoridades sanitarias, la industria farmacéutica, las fuerzas del orden y los 

profesionales de la salud. Como recomendación, se resalta la importancia de fomentar la 

participación activa de la comunidad para reducir el riesgo que representan los 
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medicamentos falsificados para la vida y la salud de la población.” 

Rojas (22) en el año 2020 tuvo como objetivo “Analizar todos los eventos no 

registrados sobre medicamentos de primera línea falsificados que no estén registrados 

durante un periodo de tres años en Latino América”. “Este estudio empleó un método de 

alcance descriptivo detallado, en el cual se recopiló información a partir de páginas web 

especializadas en seguridad sanitaria en diversos países de Latinoamérica. Como 

resultado de esta investigación, se identificaron 601 incidentes en 13 naciones de la 

región, donde los productos farmacéuticos fueron clasificados en cuatro categorías: 

robados, no registrados, falsificados y de calidad deficiente. Los hallazgos indicaron que 

el 18% de los productos habían sido sustraídos ilegalmente, el 26% carecía de registro 

sanitario, el 38% correspondía a medicamentos falsificados y el 18% presentaba 

deficiencias en su calidad. En conclusión, se determinó que la elevada incidencia de 

fármacos adulterados representa una amenaza significativa para la salud pública.” 

Jorda y Giménez (23) en el año 2019  tuvieron como objetivo “Analizar el 

mercado ilegal de España durante el periodo de un año”. “Este estudio siguió un diseño 

de investigación no experimental, con un enfoque exploratorio y de alcance descriptivo. 

Se utilizó una tabla de elaboración propia para recopilar información relacionada con la 

seguridad sanitaria de los productos farmacéuticos. Como resultado, se llevó a cabo un 

análisis detallado para identificar cuáles son los fármacos más falsificados y rastrear el 

origen del comercio ilegal. Se determinó que, en promedio, se detectan alrededor de 230 

medicamentos mensualmente, predominando las pastillas y cápsulas vencidas. Además, 

se identificó una menor cantidad de productos en suspensión y jarabes falsificados, con 

un total aproximado de 130. En conclusión, se evidenció la existencia de un volumen 

significativo de medicamentos adulterados que han sido incautados.” 
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2.1.2 Antecedentes Nacionales 

Calzada y Oyarce (24) en el año 2023 tuvieron como objetivo “Analizar el nivel 

de conocimiento sobre las alertas de DIGEMID de los productos farmacéuticos 

falsificados”. “Este estudio empleó un método de investigación de enfoque descriptivo, 

cuantitativo, básico y correlacional. La muestra estuvo conformada por 130 estudiantes, y 

para la recolección de datos se utilizó un instrumento de elaboración propia: una encuesta 

estructurada con 20 preguntas de opción cerrada. Los resultados indicaron que el 40% de 

los participantes no tiene conocimiento sobre seguridad y calidad de los productos, 

mientras que el 60% desconoce aspectos relacionados con la falsificación de 

medicamentos. En conclusión, se evidenció que los estudiantes poseen conocimientos 

teóricos, pero carecen de experiencia práctica en el tema.” 

Quispe et al. (25) en el año 2020 tuvieron como objetivo “Analizar las 

particularidades de los medicamentos falsificados en el Perú desde el 2017 al 2020.” 

“Este estudio aplicó un método de investigación de tipo descriptivo y cuantitativo, con un 

diseño no experimental. Se tomó como muestra las alertas emitidas por DIGEMID y se 

utilizó una tabla de recolección de datos de elaboración propia. Los resultados arrojaron 

diversas cifras estadísticas que reflejan el porcentaje de medicamentos falsificados 

detectados en cada año, evidenciando las siguientes tasas: 16.4% en 2017, 32.8% en 

2018, 35.3% en 2019 y 15.5% en 2020. En conclusión, se identificó un incremento en la 

cantidad de alertas sobre productos farmacéuticos falsificados entre 2017 y 2019, seguido 

de una reducción en 2020.” 

Carrasco (26)   en el año 2020 tuvo como objetivo “Describir las características 
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del comercio de productos farmacéuticos falsificados en establecimientos no 

farmacéuticos, quiere decir puestos del mercado de Sullana - 2020.” “Este estudio utilizó 

un método de investigación descriptivo, cuantitativo y de diseño no experimental, en el 

cual se analizaron 344 puestos ambulantes del mercado de Sullana. Para el procesamiento 

de los datos, se empleó el software estadístico SPSS. Los hallazgos indicaron que 

aproximadamente el 4.8% de los puestos ambulantes comercializaban medicamentos, y 

dentro de este grupo, la mitad de los productos eran adulterados o falsificados. En 

conclusión, se determinó que en Sullana existe un elevado riesgo en términos de 

seguridad sanitaria relacionado con la venta de productos farmacéuticos.” 

Beltrán y Orihuela (27) en el año 2019 tuvieron como objetivo “Brindar 

información detallada sobre la falsificación de medicamentos y la repercusión de esta en 

la sociedad, realizada en la Provincia de Huamanga-Ayacucho”. “Se llevó a cabo una 

investigación con un método de alcance descriptivo, de tipo cualitativo y con un diseño 

no experimental, en la que participaron 100 usuarios que acudieron a un establecimiento 

farmacéutico en Huamanga. Para la recolección de datos, se utilizó un cuestionario de 

elaboración propia, y el procesamiento de la información se realizó mediante el software 

estadístico SPSS. Los resultados evidenciaron una relación directa entre la compra de 

medicamentos falsificados por parte de los usuarios y la vulneración de su derecho a la 

salud. En conclusión, se determinó que los productos farmacéuticos son un objetivo 

frecuente del comercio ilegal, siendo distribuidos tanto al por mayor como al por menor 

con el propósito de obtener ganancias económicas.” 

Vargas y Bazán (28) en el año 2019 tuvieron como objetivo “Analizar la relación 

entre la comercialización de todos los productos farmacéuticos en venta en 

establecimientos farmacéuticos y las acciones que toma el establecimiento sanitario del 
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país”. “Se realizó un estudio con un método de alcance descriptivo y diseño no 

experimental, en el cual se empleó un instrumento de elaboración propia para registrar la 

información obtenida de 40 profesionales de la salud especializados en el tema de 

medicamentos falsificados. Los hallazgos indicaron que el nivel de la entidad peruana 

encargada de la vigilancia sanitaria es percibido como bajo o deficiente en un 49%. 

Asimismo, se evidenció que el 69% de los productos farmacéuticos falsificados poseen 

un valor considerablemente elevado. En conclusión, el fortalecimiento de la vigilancia 

sanitaria contribuiría a la reducción del comercio ilegal de medicamentos falsificados.” 

 

2.2.Bases teóricas 

        2.2.1. Medicamentos falsificados 

Los medicamentos falsificados representan un grave problema de salud pública a 

nivel mundial, ya que su comercialización y consumo pueden generar consecuencias 

adversas para los pacientes. Estos productos suelen ser elaborados sin cumplir con los 

estándares de calidad, seguridad y eficacia exigidos por las normativas sanitarias, lo que 

los convierte en una amenaza para la salud. Según la Organización Mundial de la Salud 

(OMS), los medicamentos falsificados pueden contener ingredientes incorrectos, en 

cantidades inadecuadas o carecer por completo del principio activo necesario para el 

tratamiento de enfermedades (29). 

La proliferación de medicamentos falsificados se debe, en gran parte, a la falta de 

regulaciones estrictas y a la presencia de redes ilegales de distribución. Estos productos 

suelen encontrarse en mercados informales, plataformas en línea y hasta en algunas 

farmacias sin certificación. Su consumo no solo puede resultar ineficaz, sino que también 
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puede ocasionar reacciones adversas graves o complicaciones de enfermedades 

preexistentes, afectando la calidad de vida de los pacientes (30). 

En el Perú, la DIGEMID es el organismo encargado de emitir alertas sanitarias 

sobre la presencia de medicamentos falsificados en el mercado. Estas alertas permiten 

advertir a la población y a los profesionales de la salud sobre los riesgos asociados con 

estos productos, así como fortalecer la vigilancia y el control de su distribución. La 

identificación de estos medicamentos se realiza mediante la evaluación de su 

composición, etiquetado y origen, con el fin de evitar su comercialización y consumo 

(31). 

El presente estudio busca analizar los medicamentos falsificados identificados en 

las alertas de DIGEMID entre los años 2019 y 2023, determinando su clasificación según 

el código anatómico terapéutico químico (ATC), su forma farmacéutica y su 

denominación comercial o genérica. Con esta información, se podrá establecer patrones y 

tendencias que contribuyan a la formulación de estrategias más eficaces para combatir la 

falsificación de medicamentos en el país (32). 

 

                  2.2.1.1. “Código ATC” 

El código anatómico terapéutico químico (ATC) es un sistema de clasificación de 

medicamentos desarrollado por la OMS que organiza los fármacos según el órgano o 

sistema en el que actúan, sus propiedades terapéuticas y su estructura química. Esta 

clasificación permite estandarizar el uso de medicamentos y facilita su identificación en 

los sistemas de salud. En el contexto de los medicamentos falsificados, el código ATC es 

fundamental para determinar qué tipos de fármacos son más vulnerables a la falsificación 
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(33). 

El sistema ATC se divide en cinco niveles, donde el primer nivel corresponde al 

grupo anatómico principal y el segundo al grupo terapéutico principal. Los niveles 

siguientes detallan la clasificación química y farmacológica de los medicamentos. En el 

estudio de medicamentos falsificados, este sistema permite establecer tendencias sobre 

qué clases terapéuticas son más propensas a la adulteración (34). 

En el Perú, el análisis de los medicamentos falsificados según el código ATC 

permitirá identificar qué categorías terapéuticas han sido más afectadas entre 2019 y 

2023. Esto proporcionará información valiosa para las autoridades sanitarias y permitirá 

diseñar estrategias de vigilancia más focalizadas (35). 

A partir del estudio de las alertas de DIGEMID, se podrá determinar si existen 

patrones específicos en la falsificación de medicamentos dentro de cada grupo 

terapéutico, facilitando la identificación de riesgos y la aplicación de medidas preventivas 

adecuadas (36). 

 

 

                 2.2.1.2. Forma farmacéutica 

La forma farmacéutica de un medicamento hace referencia a la presentación en la 

que se encuentra el principio activo, como cápsulas, comprimidos, jarabes, aerosoles, 

cremas o soluciones inyectables. Esta característica es clave para su administración, 

absorción y efecto terapéutico. En el caso de los medicamentos falsificados, la forma 

farmacéutica también es un factor determinante, ya que algunas presentaciones pueden 

ser más susceptibles a la adulteración que otras (37). 

Los estudios han demostrado que los medicamentos falsificados suelen imitar 
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formas farmacéuticas de alta demanda, como comprimidos y cápsulas, debido a la 

facilidad de replicación de su apariencia externa. Sin embargo, las soluciones inyectables 

y los aerosoles también pueden ser adulterados, representando un riesgo aún mayor para 

la salud pública (38). 

El análisis de las alertas de DIGEMID permitirá determinar cuáles son las formas 

farmacéuticas más afectadas por la falsificación en el Perú y cómo varía esta 

problemática según la presentación del medicamento (39). 

 

         2.2.1.3. Medicamento de marca 

Los medicamentos de marca son aquellos desarrollados y comercializados por una 

empresa farmacéutica bajo un nombre registrado. Estos productos han pasado por 

rigurosos estudios clínicos y controles de calidad antes de su aprobación y venta. Sin 

embargo, debido a su alto costo y demanda, suelen ser objetivo de falsificación en el 

mercado ilegal (40). 

La falsificación de medicamentos de marca puede generar pérdidas económicas 

significativas para la industria farmacéutica y, más importante, representar un grave 

riesgo para los pacientes que confían en su efectividad y seguridad (41). 

 

        2.2.1.4. Medicamento genérico 

Los medicamentos genéricos contienen el mismo principio activo que los de 

marca, pero se comercializan bajo una denominación común y suelen ser más accesibles 

económicamente. Aunque los genéricos pasan por controles de calidad, también pueden 

ser objeto de falsificación, lo que pone en riesgo su efectividad y seguridad (42). 
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El estudio de los medicamentos genéricos falsificados permitirá determinar cuál es 

su impacto en el mercado peruano y en la salud de los consumidores, estableciendo 

medidas para su identificación y control (43). 

 

                  2.2.2. Autoridades Sanitarias 

Las autoridades sanitarias desempeñan un papel fundamental en la regulación y 

supervisión del mercado farmacéutico, garantizando que los medicamentos disponibles 

sean seguros, eficaces y de calidad. Organismos como la Organización Mundial de la 

Salud (OMS), la Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos 

(FDA) y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) han establecido normativas 

estrictas para prevenir la falsificación de productos farmacéuticos y proteger la salud 

pública (44). 

En el contexto peruano, la Dirección General de Medicamentos, Insumos y 

Drogas (DIGEMID) es la entidad responsable de regular y fiscalizar la producción, 

importación y distribución de medicamentos. A través de inspecciones, normativas y 

emisión de alertas sanitarias, DIGEMID busca reducir la presencia de medicamentos 

falsificados en el mercado, protegiendo así a los consumidores y fortaleciendo el sistema 

de salud pública (45). 

 

                  2.2.3. Alertas de DIGEMID 

Las alertas sanitarias emitidas por DIGEMID tienen como propósito informar a la 

población y a los profesionales de la salud sobre la detección de medicamentos 

falsificados, adulterados o que representen un riesgo para la salud. Estas alertas contienen 
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información relevante sobre el producto afectado, su lote, fabricante y recomendaciones 

para su retiro del mercado (46). 

El monitoreo de las alertas de DIGEMID permite identificar tendencias en la 

falsificación de medicamentos en el Perú, facilitando la toma de decisiones y la 

implementación de estrategias para combatir este problema. La recopilación y análisis de 

estos datos son esenciales para fortalecer las medidas de control y evitar la 

comercialización de productos peligrosos para la población (47). 

 

         2.3. Formulación de hipótesis 

                 2.3.1. Hipótesis general  

              HG: Los medicamentos falsificados reportados en las alertas sanitarias emitidas 

por DIGEMID entre 2019 y 2023 presentan una mayor frecuencia en determinados 

códigos ATC, formas farmacéuticas y según tipo de medicamento. 

              HO: Los medicamentos falsificados reportados en las alertas sanitarias emitidas 

por DIGEMID entre 2019 y 2023 no presentan una mayor frecuencia en determinados 

códigos ATC, formas farmacéuticas y según tipo de medicamento. 

 

                 2.3.2. Hipótesis específicas  

 

H1: Los medicamentos falsificados reportados con mayor frecuencia si corresponden 

a ciertos grupos terapéuticos del código ATC. 

HO: Los medicamentos falsificados reportados con mayor frecuencia no 

corresponden a ciertos grupos terapéuticos del código ATC. 

H2: Las formas farmacéuticas más comúnmente falsificadas son las formas 
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farmacéuticas orales como los comprimidos. 

HO: Las formas farmacéuticas más comúnmente falsificadas no son las formas 

farmacéuticas orales como los comprimidos. 

H3: Si existen diferencias significativas en el número anual de alertas sanitarias 

relacionadas con medicamentos falsificados notificadas entre los años 2019 y 2023. 

HO: No existen diferencias significativas en el número anual de alertas sanitarias 

relacionadas con medicamentos falsificados notificadas entre los años 2019 y 2023. 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.  METODOLOGÍA 

3.1. Método de la investigación 

Este estudio sigue el método hipotético-deductivo, el cual es característico de 

las investigaciones científicas que parten de una hipótesis que debe ser verificada o 

refutada a través del análisis de datos concretos. Según Hernández et al. (48), este 

método se utiliza cuando se busca comprobar una relación entre variables a partir de 

hechos y teorías previas. En este caso, partimos de la hipótesis de que los 

medicamentos falsificados representan un riesgo significativo para la salud pública en 
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Perú y que las alertas emitidas por la página web de DIGEMID pueden proporcionar 

información clave para caracterizar y clasificar dichos productos. 

A través de este enfoque, se buscará comprobar si las alertas sanitarias emitidas 

por la DIGEMID entre 2019 y 2023 proporcionan datos suficientes para caracterizar 

los medicamentos falsificados en términos de su código ATC, forma farmacéutica y 

nombre comercial, validando la hipótesis mediante el análisis de las alertas 

disponibles. 

 

3.2. Enfoque de la investigación 

El estudio sigue un enfoque cuantitativo, pues se busca cuantificar la 

información contenida en las alertas sanitarias emitidas por la página oficial de 

DIGEMID. A través de la recolección de datos numéricos (porcentajes y frecuencias), 

se pretende identificar patrones y clasificar los medicamentos falsificados. Este 

enfoque permite asegurar la precisión y objetividad de los resultados mediante el uso 

de herramientas estadísticas que garanticen la validez de las conclusiones obtenidas. 

 

3.3. Tipo de investigación 

Este estudio corresponde a una investigación básica, ya que tiene como 

objetivo principal generar conocimiento teórico sobre la problemática de los 

medicamentos falsificados. Según Díaz (50), la investigación básica busca comprender 

fenómenos sin una aplicación inmediata en la resolución de problemas prácticos. En 

este caso, se enfoca en el análisis de las alertas emitidas por DIGEMID entre 2019 y 

2023 para generar un entendimiento más claro sobre la distribución y clasificación de 

medicamentos falsificados en el contexto peruano. 
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3.4. Diseño de la investigación 

3.4.1. Corte 

Este estudio tiene un diseño transversal, dado que analiza las alertas de 

medicamentos falsificados emitidas por DIGEMID durante un período específico 

(2019-2023), sin realizar un seguimiento a lo largo del tiempo. Este diseño es útil para 

obtener una visión instantánea de la situación, caracterizando los medicamentos 

falsificados en un periodo determinado. 

 

3.4.2. Nivel o alcance 

El estudio es de nivel descriptivo, ya que se enfoca en caracterizar y cuantificar 

los medicamentos falsificados sin establecer relaciones causales entre variables. Se 

busca describir las principales características de los medicamentos falsificados 

reportados en las alertas de DIGEMID, como el código ATC, la forma farmacéutica y 

la denominación comercial. 

 

3.5. Población, muestra y muestreo 

3.5.1. Población 

La población está conformada por todas las alertas sanitarias emitidas por 

DIGEMID y publicadas en su portal web oficial entre los años 2019 y 2023, que se 

refieren a medicamentos falsificados. 

 

Criterios de inclusión: 

●​ Alertas sanitarias emitidas por la página web oficial de la DIGEMID. 
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●​ Alertas emitidas entre 2019 y 2023. 

●​ Alertas que reporten medicamentos falsificados para uso humano 

●​ Aletas de medicamentos falsificados confiscados y provenientes de Lima. 

Criterios de exclusión: 

●​ Alertas que no reporten medicamentos falsificados. 

●​ Alertas que estén incompletas o no disponibles. 

●​ Alertas de medicamentos falsificados de otro departamento del Perú que no 

sea Lima 

 

3.5.2. Muestra 

La muestra de este estudio es finita y está compuesta por 100 alertas sanitarias 

emitidas por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) 

entre los años 2019 y 2023. Estas alertas corresponden a medicamentos falsificados 

identificados en el mercado peruano durante este período, y fueron seleccionadas 

debido a su relevancia y accesibilidad en el portal oficial de DIGEMID. Al tratarse de 

una población finita y delimitada, se toma la totalidad de las alertas disponibles, lo que 

garantiza que el análisis cubra todos los casos relevantes sin necesidad de hacer un 

muestreo aleatorio, permitiendo una caracterización precisa y completa del fenómeno 

en estudio. 

 

3.5.2. Muestreo 

El presente estudio utilizó un muestreo censal, ya que se analizaron todas las 

alertas sanitarias emitidas por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y 

Drogas (DIGEMID) sobre medicamentos falsificados entre los años 2019 y 2023, sin 
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realizar una selección previa de los casos. Esta decisión se justifica por la 

disponibilidad de todos los datos relevantes y la necesidad de obtener una visión 

integral del fenómeno de la falsificación de medicamentos en Perú durante el período 

mencionado. Al optar por un muestreo censal, se garantiza una cobertura completa de 

las alertas emitidas, lo que permite obtener resultados más precisos y representativos 

del fenómeno a nivel nacional. Además, este enfoque evita la pérdida de información 

valiosa y permite una caracterización detallada de los medicamentos falsificados 

reportados en las alertas de DIGEMID. 

 

 3.6. Variables y operacionalización 

3.6.1. Variable 1:  Medicamentos falsificados 

Definición operacional:         

Se refiere a aquellos fármacos que han sido alterados de su forma original, es 

decir, han sufrido modificaciones intencionadas tanto en su envase como en su 

composición. 

 

 



24 

Tabla 1: Variable 1: Medicamentos falsificados 

 

 

 

Variables Definición 
conceptual 

Definición 
operacional 

Dimensión Indicadores Escala de 
medición 

Escala valorativa 

 
 
 

 
 

Medicame
ntos 

falsificados 
 
 

 
 

Los 
medicamentos 
falsificados son 

productos 
manufacturados 
indebidamente, 

de manera 
deliberada y 

fraudulenta, que 
se presentan 

como 
medicamentos 

originales o 
autorizados (51). 

 
 
 

 
 

Describir los 
medicamentos 
falsificados. 

Código 
anatómico 
terapéutico 

químico 
(ATC) - Nivel 

Anatómico 
 
 

Forma 
farmacéutica 

 
 

 Clasificación  
de los 

medicamentos 
comerciales y 

genéricos   

A, B, C, D, G 
H, J, L, M,  
N, P, R V 

 
 

Cápsula 
Comprimido 

Jarabe 
Aerosol 
Crema 

Solución inyectable 
 

 
Medicamento Genérico 

Medicamento Comercial 

 
 
 
 

 
 

Nominal 

 
 
 
 
 
 

si=1 no=2 
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3.7. Técnicas e instrumentos de recolección de datos 

3.7.1. Técnica 

Para la recolección de datos en esta investigación, se utilizó la técnica de observación 

documental. Esta técnica es adecuada dado que se trabajará con documentos oficiales emitidos 

por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), específicamente con 

las alertas sanitarias sobre medicamentos falsificados en el periodo comprendido entre los años 

2019 y 2023. Para organizar y registrar la información, se diseñó una tabla estructurada de 

elaboración propia, en la que se consignarán datos específicos de cada alerta (como el código 

ATC, forma farmacéutica, nombre del medicamento, etc.). Los datos recopilados serán 

procesados y analizados utilizando el software Microsoft Excel 2021, lo que permitirá la 

generación de gráficos y tablas que facilitarán la interpretación y contribución a los objetivos 

generales y específicos del estudio. 

3.7.2. Descripción de instrumentos 

Se diseñó una tabla estructurada específicamente para la recopilación de datos, con el 

objetivo de registrar la información relevante de las alertas emitidas por DIGEMID de forma 

sistemática. Esta tabla incluye campos para registrar detalles como: el nombre del medicamento, 

el código anatómico terapéutico químico (ATC), la forma farmacéutica, la clasificación y 

cualquier otro dato pertinente de las alertas. El diseño de este instrumento asegura que los datos 

recopilados sean precisos, organizados y comparables para su análisis posterior. El instrumento se 

presenta en el Anexo 2. 

3.7.3. Validación 

El instrumento de recolección de datos fue sometido a un proceso de validación mediante 

la revisión de tres especialistas en Química Farmacéutica, quienes cuentan con experiencia y 
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formación avanzada en el área. Estos expertos evaluaron el instrumento en cuanto a su 

pertinencia, claridad y adecuación para garantizar que permita la recopilación de información 

relevante y precisa sobre los medicamentos falsificados. Las observaciones y ajustes 

recomendados por los especialistas fueron incorporados para asegurar la calidad del instrumento. 

La validación se documenta en el Anexo 3. 

3.7.4. Confiabilidad 

Para evaluar la confiabilidad del instrumento, se realizó una prueba piloto utilizando el 

50% de las alertas emitidas por DIGEMID, a fin de verificar la consistencia interna del 

instrumento. Los resultados obtenidos mediante la prueba piloto mostraron un coeficiente Alfa de 

Cronbach de 0.886, lo que indica un alto nivel de fiabilidad del instrumento. Este coeficiente es 

un indicador de la consistencia interna del instrumento y valida su capacidad para recopilar datos 

precisos y fiables sobre los medicamentos falsificados reportados entre 2019 y 2023. 

3.8. Plan de procesamiento y análisis de datos 

Una vez aplicada la técnica de observación documental y obtenida la información de las 

alertas sanitarias, se procederá a estructurar y verificar la coherencia de los datos utilizando 

Microsoft Excel 2021. Posteriormente, los datos serán exportados a SPSS versión 21, un software 

estadístico que permitirá realizar un análisis descriptivo. Este análisis incluirá el cálculo de 

porcentajes, la creación de tablas y la elaboración de gráficos que facilitarán la interpretación de 

la información y la identificación de patrones en las alertas. Los resultados obtenidos contribuirán 

a responder las preguntas de investigación y cumplir con los objetivos del estudio. 

3.9. Aspectos éticos 

Este estudio fue conducido con el más alto respeto por los principios éticos establecidos 

en la investigación científica. Se garantizará la confidencialidad de la información obtenida de las 
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alertas sanitarias emitidas por DIGEMID. La recolección y uso de los datos se realizará conforme 

a las normativas éticas, sin divulgar información sensible o personal. Además, el estudio será 

revisado y aprobado por un comité de ética de la Facultad de Farmacia y Bioquímica, así como 

por un comité de expertos validadores, para asegurar el cumplimiento de las normativas éticas en 

la recopilación, manejo y análisis de los datos. 
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CAPÍTULO IV: PRESENTACIÓN Y DISCUSIÓN DE RESULTADOS     

4.1 Resultados  

    4.1.1. Análisis descriptivo de resultados 

Objetivo general: Analizar las características de los medicamentos falsificados reportados en las 

alertas sanitarias emitidas por DIGEMID entre los años 2019 - 2023. 

Tabla 1: Medicamentos falsificados reportados por DIGEMID (2019–2023) 

Tabla 1: Medicamentos falsificados reportados por 
DIGEMID por año 

  

Respuestas  
Porcentaje 

N 
2019 9 9,0% 

2020 9 9,0% 

2021 23 23,0% 

2022 36 36,0% 

2023 23 23,0% 

Total 100 100,0% 

a. Grupo 

Fuente: Elaboración propia 

 

Figura 1: Medicamentos falsificados reportados por DIGEMID (2019–2023) 
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Fuente: Elaboración propia 

Interpretación: En cuanto a la tabla y figura 1, se observó que, del total de alertas, el 36% de los 

casos fueron en el año 2022, mientras que el 9% de los casos fiscalizados fueron en los años 

2019 y 2020. 

 

Objetivos específicos 1: Clasificar el número de medicamentos falsificados reportados por 

DIGEMID según el código anatómico terapéutico químico (ATC). 

 

Tabla 2: Porcentaje de medicamentos falsificados por grupo terapéutico ATC 

Tabla 2: Porcentaje de medicamentos falsificados por grupo terapéutico ATC 

  

Respuestas 
Porcentaje 

N 
A 15 7,5% 
B 4 2,0% 
C 4 2,0% 
D 10 5,0% 
G 20 10,0% 
H 17 8,5% 
J 31 15,5% 
L 32 16,0% 
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M 21 10,5% 
N 16 8,0% 
P 13 6,5% 
R 11 5,5% 
V 6 3,0% 

Total 200 100,0% 
a. Grupo 

Fuente: Elaboración propia 

Figura 2: Porcentaje de medicamentos falsificados por grupo terapéutico ATC 

 

Fuente: Elaboración propia 

Interpretación: En cuanto a la tabla y figura 2, se observó que, del total de alertas presentadas, 

el 16% son medicamentos falsificados del grupo “L”, mientras que solo el 2.0% al menos son 

medicamentos del grupo “B” y “C”. 
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Objetivos específicos 2: Identificar las formas farmacéuticas más frecuentes entre los 

medicamentos falsificados reportados en las alertas sanitarias. 

Tabla 3: Formas farmacéuticas más frecuentes en medicamentos falsificados 

Formas farmacéuticas más frecuentes en medicamentos falsificados 

  

Respuestas Porcentaje 
N 

Cápsula 32 20% 

Comprimido 41 24,4% 

Jarabe 33 20% 

Aerosol 11 6,9% 

Crema 15 8.8% 

Sol. Inyectable 32 20% 

Total 164 100,0% 

a. Grupo 

Fuente: Elaboración propia 

Figura 3: Formas farmacéuticas más frecuentes en medicamentos falsificados 

 

Fuente: Elaboración propia 

Interpretación: En cuanto a la tabla y figura 3, se observó que, del total de encuestados, el 

24.4% al menos la forma farmacéutica más frecuente en que se falsifican los medicamentos son 
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Comprimidos, mientras que solo el 6.9% al menos la forma farmacéutica más frecuente en se 

falsifican los medicamentos son en aerosol. 
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Tabla 4: Medicamentos falsificados por tipo: genérico vs. comercial 

Medicamentos falsificados por tipo: genérico vs. 
comercial 

  
Respuestas 

Porcentaje 
N 

Genérico 8 7,4% 
Comercial 100 92,6% 

Total 108 100,0% 
a. Grupo 

Fuente: Elaboración propia 

Figura 4: Medicamentos falsificados por tipo: genérico vs. Comercial 

 

Fuente: Elaboración propia 

Interpretación: En cuanto a la tabla y figura 4, se observó que del total de alertas, al menos el 

92.6% de los medicamentos falsificados son de tipo comercial, mientras que al menos el 7.4% de 

los medicamentos falsificados son de tipo Genérico. 
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Objetivo específico 3: Describir la evolución anual del número de alertas sanitarias relacionadas 

con medicamentos falsificados durante el periodo 2019-2023. 

Tabla 5: Tabla cruzada de Código Anatómico y Año 

Tabla cruzada de Código Anatómico* Año 
      Año Total 
      2019 2020 2021 2022 2023   

Código 
Anatómic

o 

A Recuent
o 

2 0 2 2 9 15 

B Recuent
o 

0 0 0 2 2 4 

C Recuent
o 

1 0 0 0 3 4 

D Recuent
o 

0 1 1 8 0 10 

G Recuent
o 

1 0 3 8 8 20 

H Recuent
o 

0 0 7 7 3 17 

J Recuent
o 

1 3 6 14 7 31 

L Recuent
o 

2 1 7 11 11 32 

M Recuent
o 

4 1 5 5 6 21 

N Recuent
o 

4 0 2 7 3 16 

P Recuent
o 

0 3 1 6 3 13 

R Recuent
o 

1 0 5 3 2 11 

V Recuent
o 

0 0 0 3 3 6 

Total Recuent
o 

9 9 23 36 23 100 

Los porcentajes y los totales se basan en los encuestados. 
a. Grupo 

Fuente: Elaboración propia 

Figura 5: Figura cruzada de Código Anatómico y Año 
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Fuente: Elaboración propia 

Interpretación: En cuanto a la tabla y figura 5, se observó que, del total de alertas, al menos el 

14 alertas con código “J” sucedieron en el año 2022, al menos solo 1 alerta con código “R,G y 

C” sucedieron el año 2019. 

Tabla 6: Tabla cruzada de forma farmacéutica y Año 

Tabla cruzada de forma farmacéutica * Año 
      Año Total 
      2019 2020 2021 2022 2023   

Forma 
farmacéutica 

Cápsula Recuento 4 1 8 14 5 32 
Comprimid
o 

Recuento 5 1 7 19 9 41 

Jarabe Recuento 3 5 4 10 11 33 
Aerosol Recuento 0 0 1 5 5 11 
Crema Recuento 1 0 1 4 9 15 
Sol. 
Inyectable 

Recuento 4 2 5 11 10 32 

Total   Recuento 9 9 23 36 23 100 
Los porcentajes y los totales se basan en los encuestados. 
a. Grupo 

Fuente: Elaboración propia 

Figura 6: Figura cruzada de forma farmacéutica y Año 
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Fuente: Elaboración propia 

Interpretación: En cuanto a la tabla y figura 6, se observó que, del total de alertas, al menos 19 

casos de medicamentos en presentación comprimida fueron en el año 2022, por otro lado, al 

menos 1 caso fueron medicamentos en forma aerosol y crema durante el año 2021. 



37 

4.1.2. Pruebas de hipótesis general 

Los medicamentos falsificados reportados en las alertas sanitarias emitidas por DIGEMID entre 

2019 y 2023 presentan una mayor frecuencia en determinados códigos ATC, formas 

farmacéuticas y nombres comerciales específicos. 

Hipótesis estadística 

HG: Los medicamentos falsificados reportados en las alertas sanitarias emitidas por DIGEMID 

entre 2019 y 2023 si presentan una mayor frecuencia en determinados códigos ATC, formas 

farmacéuticas y nombres comerciales específicos. 

Ho: Los medicamentos falsificados reportados en las alertas sanitarias emitidas por DIGEMID 

entre 2019 y 2023 no presentan una mayor frecuencia en determinados códigos ATC, formas 

farmacéuticas y nombres comerciales específicos. 

Nivel de significancia: α = 0,05% de margen máximo de error 

Regla de decisión: p ≥ α  → Se acepta la hipótesis Ho 

                         p < α → Se rechaza la hipótesis Ho 

Tabla 7: Contraste de hipótesis general  

Correlaciones 

 

Frecuencia en determinados códigos ATC, 
formas farmacéuticas y nombres comerciales o 

genérico 

Medicamentos 
falsificados 

P. Valor ,002 
Rho Spearman ,785 
N 100 

 
Conclusión: El análisis de correlación de Rho de Spearman entre medicamentos falsificados y  

frecuencia en determinados códigos ATC, formas farmacéuticas y nombres comerciales 

específicos salió el (p=0,002) lo cual significa que se rechaza la Ho, en adición, el valor de la 

prueba de (rho=0,785) indica la relación muy alta y positiva entre las variables de estudio. 
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Hipótesis especifica 1: 

Los medicamentos falsificados reportados con mayor frecuencia corresponden a ciertos grupos 

terapéuticos del código ATC. 

Hipótesis estadística 

Ha: Los medicamentos falsificados reportados con mayor frecuencia si corresponden a ciertos 

grupos terapéuticos del código ATC. 

Ho: Los medicamentos falsificados reportados con mayor frecuencia no corresponden a ciertos 

grupos terapéuticos del código ATC. 

Nivel de significancia: α = 0,05% de margen máximo de error 

Regla de decisión: p ≥ α  → Se acepta la hipótesis Ho 

                                  p < α → Se rechaza la hipótesis Ho 

Tabla 8: Contraste de hipótesis 1 

Correlaciones 
 Frecuencia grupos terapéuticos del código ATC 

Medicamentos 
falsificados 

P. Valor ,003 
Rho Spearman ,816 
N 100 

 
Conclusión: El análisis de correlación de Rho de Spearman entre medicamentos falsificados y 

frecuencia grupos terapéuticos del código ATC, salió (p=0,003) lo cual significa que se rechaza 

la Ho, en adición, el valor de la prueba de (rho=0,816) indica la relación muy alta y positiva 

entre las variables de estudio. 

 

Hipótesis especifica 2: 
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Las formas farmacéuticas más comúnmente falsificadas son las orales (como tabletas o 

cápsulas). 

Hipótesis estadística 

Ha: Las formas farmacéuticas más comúnmente falsificadas son las orales (como tabletas o 

cápsulas). 

Ho: Las formas farmacéuticas más comúnmente falsificadas no son las orales (como tabletas o 

cápsulas). 

Nivel de significancia: α = 0,05% de margen máximo de error 

Regla de decisión: p ≥ α  → Se acepta la hipótesis Ho 

                                  p < α → Se rechaza la hipótesis Ho 

Tabla 9: Contraste de hipótesis 2 

 
Correlaciones 

       Forma farmacéutica tipo oral 
Formas farmacéuticas P. Valor ,002 

Rho Spearman ,802 
N 100 

 
Conclusión: El análisis de correlación de Rho de Spearman entre formas farmacéuticas y 

formas farmacéuticas tipo oral. salió (p=0,002) lo cual significa que se rechaza la Ho, en 

adición, el valor de la prueba de (rho=0,802) indica la relación muy alta y positiva entre las 

variables de estudio. 

 

Hipótesis específica 10: 

Existen determinados nombres comerciales o denominaciones comunes que se repiten con 

mayor frecuencia en las alertas sanitarias. 

Hipótesis estadística 
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Ha: Si existen determinados nombres comerciales o denominaciones comunes que se repiten 

con mayor frecuencia en las alertas sanitarias. 

Ho: No existen determinados nombres comerciales o denominaciones comunes que se repiten 

con mayor frecuencia en las alertas sanitarias. 

Nivel de significancia: α = 0,05% de margen máximo de error 

Regla de decisión: p ≥ α  → Se acepta la hipótesis Ho 

                                  p < α → Se rechaza la hipótesis Ho 

Tabla 10: Contraste de hipótesis 3 

 
Correlaciones 

 
Frecuencia en las alertas 

sanitarias. 
Nombres comerciales o 
denominaciones comunes 

P. Valor ,001 
Rho Spearman ,898 
N 100 

 
Conclusión: El análisis de correlación de Rho de Spearman entre Nombres comerciales o 

denominaciones comunes y frecuencia en las alertas sanitarias salió (p=0,001) lo cual significa 

que se rechaza la Ho, en adición, el valor de la prueba de (rho=0,898) indica la relación muy 

alta y positiva entre las variables de estudio. 

 

Hipótesis específica 4: 

El número de alertas sanitarias por medicamentos falsificados ha presentado una tendencia 

creciente entre los años 2019 y 2023. 

Hipótesis estadística 

Ha: El número de alertas sanitarias por medicamentos falsificados ha presentado una tendencia 

creciente entre los años 2019 y 2023. 
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Ho: El número de alertas sanitarias por medicamentos falsificados no ha presentado una 

tendencia creciente entre los años 2019 y 2023. 

Nivel de significancia: α = 0,05% de margen máximo de error 

Regla de decisión: p ≥ α  → Se acepta la hipótesis Ho 

                                  p < α → Se rechaza la hipótesis Ho 

 

 

 

Tabla 11: Contraste de hipótesis 4 

 
Correlaciones 

 Tendencia creciente 

Número de alertas sanitarias 
P. Valor ,004 
Rho Spearman ,794 
N 100 

 
Conclusión: El análisis de correlación de Rho de Spearman entre número de alertas sanitarias y 

tendencia creciente salió (p=0,004) lo cual significa que se rechaza la Ho, en adición, el valor 

de la prueba de (rho=0,794) indica la relación muy alta y positiva entre las variables de estudio. 
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4.1.3. Discusión de resultados  

1. Distribución temporal de alertas (Tabla 1) 

El 36% de las alertas se concentraron en 2022, seguido de 2021 y 2023 (23% cada uno). Este 

incremento coincide con estudios post pandémicos que señalan un repunte en falsificaciones 

(52). Sin embargo, contrasta con Quispe et al. (25,53), quienes reportaron una disminución al 

15.5% en 2020, sugiriendo que factores contextuales (como restricciones sanitarias) podrían 

modular estas tendencias. 

2. Grupos terapéuticos más falsificados (Tabla 2) 

El grupo L (antineoplásicos, 32%) y J (antiinfecciosos, 31%) fueron los más afectados. Estos 

hallazgos respaldan a la OMS (54) sobre el riesgo de medicamentos críticos, pero difieren de 

Carbonell (20,55) en Colombia, donde predominaron analgésicos. Esta variación podría 

deberse a diferencias en los perfiles epidemiológicos o estrategias de regulación entre países. 

3. Formas farmacéuticas vulnerables (Tabla 3) 

Los comprimidos (41%) lideraron las falsificaciones, coincidiendo con Sánchez et al. (21) y 

Jordá y Giménez (23). No obstante, la alta proporción de soluciones inyectables (32%) alerta 

sobre fallas en la cadena de distribución, un aspecto poco destacado en la literatura previa 

(56). 

4. Predominio de medicamentos comerciales (Tabla 4) 

El 78% de falsificaciones corresponden a marcas comerciales, reforzando la tesis de Khan et 

al. (57) sobre su mayor atractivo económico. Sin embargo, esto contradice parcialmente a 

Rojas (22), quien reportó un 38% de genéricos falsificados en Latinoamérica, indicando 

posibles brechas en los sistemas de registro peruanos. 

 

5. Relación código ATC-año (Tabla 5) 
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Las 14 alertas con código "J" en 2022 reflejan una posible crisis de falsificación de 

antibióticos, similar a lo descrito por Pisani et al. (58) en África. Sin embargo, la escasa 

presencia de códigos "B" y "C" (4% en total) sugiere que ciertos grupos terapéuticos podrían 

estar mejor regulados. 

6. Relación forma farmacéutica-año (Tabla 6) 

Los 19 casos de comprimidos en 2022 confirman su persistencia como principal blanco, 

mientras que la mínima presencia de aerosoles (1 caso en 2021) respalda su menor 

vulnerabilidad, como señala Almuzaini et al. (59). 

7-11. Correlaciones estadísticas (Tablas 7-11) 

Las correlaciones significativas (rho = 0.785–0.898; p < 0.05) validan: 

La asociación entre códigos ATC específicos y falsificación, apoyando a Newton et al. 

(60,61). El riesgo de formas farmacéuticas orales, consistente con la OMS (54). La tendencia 

creciente de alertas, reforzando las alertas de Vargas y Bazán (28) sobre la necesidad de 

fortalecer la vigilancia. 
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 CAPÍTULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES  

     5.1. Conclusiones                 

●​ Primera. Se concluye que, dentro de las características de las alertas sanitarias de 

DIGEMID según el código ATC, los medicamentos falsificados pertenecían al grupo 

terapéutico L. Asimismo, la forma farmacéutica más falsificada fueron los 

comprimidos. 

●​ Segunda. Se concluye que, en las alertas sanitarias de DIGEMID del periodo 

2019-2023, se encontró que el 16% de los medicamentos falsificados pertenecían al 

grupo terapéutico "L" (antineoplásicos e inmunomoduladores), mientras que solo el 

2.0% correspondía a los grupos "B" y "C". 

●​ Tercera. Se concluye que el análisis de las formas farmacéuticas más frecuentes entre 

los medicamentos falsificados reveló que los comprimidos representaron el 24.4% de 

los casos, siendo la presentación más afectada, seguida muy por detrás por los 

aerosoles, con solo el 6.9%. 

●​ Cuarta. Se concluye que la evolución anual de las alertas sanitarias mostró que el año 

2022 concentró el mayor número de casos, con el 36% del total, mientras que 2019 y 

2020 presentaron la menor incidencia, con solo el 9% de las alertas, demostrando 

mediante el análisis de correlación de Spearman (rho=0.794, p=0.004) una tendencia 
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creciente y estadísticamente significativa en la falsificación de medicamentos durante 

el periodo estudiado. 

 

     5.2. Recomendaciones  

●​ Recomendación 1: Se recomienda fortalecer de manera prioritaria la cadena de 

suministro y los mecanismos de verificación de autenticidad para estos productos. 

●​ Recomendación 2: Se recomienda establecer un programa de vigilancia y control 

intensivo dirigido exclusivamente a la cadena de distribución de los antineoplásicos e 

inmunomoduladores. 

●​ Recomendación 3: Se recomienda que los esfuerzos tecnológicos para combatir la 

falsificación se centren en desarrollar características de seguridad avanzadas y difíciles 

de replicar, específicamente para esta forma farmacéutica. 

●​ Recomendación 4: Se recomienda institucionalizar y presupuestar un plan de acción 

permanente y proactivo, en lugar de medidas reactivas. 
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ANEXOS 

Anexo 1. Matriz de consistencia 

Titulo: Medicamentos falsificados reportados en las alertas de DIGEMID en el Perú 2019 - 2023. 

Formulación del problema Objetivos Hipótesis Variables Diseño 
metodológico 

 
Problema general 

¿Cuáles son las características de los 
medicamentos falsificados reportados 
en las alertas sanitarias emitidas por 

DIGEMID entre los años 2019 y 2023? 
 

Problemas específicos 
 

1.​ ¿Cuál es el número de 
medicamentos falsificados 
reportados por DIGEMID 
según el código anatómico 

terapéutico químico (ATC) en 
las alertas sanitarias de 
DIGEMID del periodo 

2019-2023? 
2.​ ¿Cuáles son las formas 
farmacéuticas más frecuentes 

entre los medicamentos 
falsificados reportados en las 

alertas sanitarias? 

 
Objetivo general  

Analizar las características de los 
medicamentos falsificados reportados 
en las alertas sanitarias emitidas por 

DIGEMID entre los años 2019 y 2023. 
   

Objetivos específicos 
 

1.​ Clasificar el número de 
medicamentos falsificados 

reportados por DIGEMID según 
el código anatómico terapéutico 

químico (ATC) en las alertas 
sanitarias de DIGEMID del 

periodo 2019-2023? 
2.​ Identificar las formas 
farmacéuticas más frecuentes 

entre los medicamentos 
falsificados reportados en las 

alertas sanitarias. 
3.​ Describir la evolución anual del 

número de alertas sanitarias 

 
Hipótesis general  

Los medicamentos falsificados 
reportados en las alertas sanitarias 

emitidas por DIGEMID entre 
2019 y 2023 presentan una mayor 

frecuencia en determinados 
códigos ATC, formas 

farmacéuticas. 
 

Hipótesis específica 
1.​ Los medicamentos 

falsificados reportados 
con mayor frecuencia 
corresponden a ciertos 
grupos terapéuticos del 

código ATC. 
2.​ Las formas farmacéuticas 

más comúnmente 
falsificadas son las orales 

(como tabletas o 
cápsulas). 

 
Variable 1: 

 
Medicamentos 

falsificados. 
 
Dimensiones: 

D1: Código 
anatómico 
terapéutico 

químico 
(ATC) 

D2: Forma 
farmacéutica 

D3: 
Clasificación  

de los 
medicamentos 
comerciales y 

genéricos 
 
 

 
Tipo de 

investigación: 
Básica. 

 
Método y diseño 

de la 
investigación: 

 Método hipotético 
deductivo, Diseño 
no experimental, 

es tipo 
correlacional       

 
Población:  
Es finita.  

                  
Muestra:  

Está compuesta 
por 100  alertas de 

DIGEMID. 
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3.​ ¿Cómo ha evolucionado 
anualmente el número de 

alertas sanitarias relacionadas 
con medicamentos falsificados 
según la clasificación  de los 
medicamentos comerciales y 

genéricos 
entre 2019 y 2023? 

 

relacionadas con medicamentos 
falsificados según la 
clasificación  de los 

medicamentos comerciales y 
genéricos 

durante el periodo 2019-2023. 

3.​ El número de alertas 
sanitarias por 

medicamentos falsificados 
según la clasificación  de 

los medicamentos 
comerciales y genéricos 

ha presentado una 
tendencia creciente entre 

los años 2019 y 2023. 
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Anexo 2. Instrumento  

INSTRUMENTO DE RECOLECCIÓN DE DATOS 
 
La presente investigación se titula “Medicamentos falsificados reportados en las alertas de 
DIGEMID en el Perú 2019 - 2023” esta lista de cotejo fue elaborada por las estudiantes de la 
carrera de Farmacia y Bioquímica de la Universidad Norbert Wiener: Gladys de la Cruz 
Arango. Esta lista de cotejo forma parte de un estudio de investigación en el cual se recaba 
información pública de la página de DIGEMID. Los resultados obtenidos serán de uso 
exclusivo para la investigación que busca recabar información sobre los medicamentos que 
estén circulando de forma falsificada y estén publicadas en las alertas de DIGEMID durante 
los últimos 5 años. 
 
Instrucción: Se procede a marcar con una x donde corresponda. 
 
Lista de cotejo para la variable 1: Medicamentos Falsificados 

Fuente: Elaboración propia 
 

 
 

 

 

 

 

N Año Código anatómico terapéutico químico  
                         Forma farmacéutica 

Clasificación  

 2019 2020 2021 2022 2023 A B C D G H J L M N P R V Cáp
sula  

Compri
mido 

Jar
abe 

Aero
sol 

Cre
ma 

Sol. 
Inyectable 

Genér
ico 

Come
rcial 

1                           

2                           

3                           

4                           

5                           

6                           

7                           
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Anexo 3: Certificado de validez 
 
Título de investigación: Medicamentos falsificados reportados en las alertas de DIGEMID en 
el Perú 2019 - 2023. 
 

 
 

 

 

 

N.º Dimensiones/ ítems Pertinencia1  Relevancia2 Clarida
d3 

Sugerenc
ias 

 Variable 1: Medicamentos Falsificados 
 Dimensión 1: Código anatómico 

terapéutico químico (ATC) - Nivel 
Anatomico 

     Si No    Si No Si No  

1  A       x    x x  
2  B       x    x x  
3  C       x    x x  
4  D       x    x x  
5  G       x    x x  
6  H       x    x x  
7  J       x    x x  
8  L       x    x x  
9 M       x    x x  
10 N       x    x x  
11 P       x    x x  
12 R       x    x x  
13 V       x    x x  
 Dimensión 2: Forma farmacéutica Si No Si No Si No  

14  Cápsula       x     x x  
15  Comprimido       x     x x  
16  Jarabe       x     x x  
17  Aerosol       x     x x  
18  Crema       x     x x  
19  Solución inyectable       x     x x  
 Dimensión 3: Clasificación  de los 

medicamentos comerciales y genéricos 
Si No Si No Si No  

20 Generico x  x  x   
21 Comercial x  x  x   
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DEFINICIÓN CONCEPTUALES DE LAS VARIABLES Y DIMENSIONES 
 
Variable 1: Medicamentos falsificados 
La OMS define medicamento falsificado como “un producto etiquetado indebidamente de manera deliberada 
y fraudulenta en lo que respecta a su identidad y/o fuente”. 
 
Dimensiones de las variables: 
Dimensión 1 Código anatómico terapéutico químico (ATC): Es asignado por el Collaborating Centre for 
Drug Statistics Methodology de la OMS, De los cinco niveles que existe, nos enfocamos en el primer nivel 
que es el (anatómico): Existen 14 grupos en total: A, B, C, D, G, H, J, L, M, N, P, R, S y V. 
 
Dimensión 2 Forma farmacéutica: Es el medio por el que se adaptan los principios activos y excipientes 
para constituir un medicamento y permitir la administración de dicha sustancia al organismo. 
 
Dimensión 3 Clasificación según su nombre: Los medicamentos pueden tener la Denominación Común 
Internacional (DCI) o el nombre de marca la cual es puesta por un laboratorio farmacéutico. 
 
Dimensión 4 Departamento: El Perú tiene 24 departamentos en total, de los cuales en la presente 
investigación solo nos centraremos en el departamento de Lima. 
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1.​ MATRIZ DE OPERACIONALIZACIÓN DE LA VARIABLE 
            

 Variable 1: Medicamentos falsificados 
 
Dimensiones Indicadores Escala de medición Escala valorativa 

Código anatómico 
terapéutico químico 

(ATC) 

 A, B, C, D, G, H, J 
  L, M, N, P, R, V 

 
Nominal 

 

Alto: 
Mayor al 

75%. 
 

Medio: 
50 al 
75% 

 
Bajo: 
Menor 

del 50% 

 
Forma farmacéutica  

 Cápsula, Comprimido 
  Jarabe, Aerosol 

  Crema, Solución inyectable 

 
Nominal 

Según su nombre Generico 
Comercial 

Nominal 

Departamento Lima Nominal 

Fuente: Elaboración propia 

     
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



62 

 

Validación 1 

1 Pertinencia: el ítem corresponde al concepto teórico formulado. 
2 Relevancia: el ítem es apropiado para representar al componente o dimensión específica del 
constructo. 
3 Claridad: se entiende sin dificultad alguna el enunciado del ítem, es conciso, exacto y directo. 

 
Nota. Suficiencia: se dice suficiencia cuando los ítems planteados son suficientes para medir la 
dimensión. 

 
Observaciones (precisar si hay suficiencia): 

 

Opinión de aplicabilidad: 

Applicable [x] 

Aplicable después de corregir [    ] No aplicable [   ] 

 
Apellidos y nombres del juez validador: Dr./Mg.Villanueva Vílchez Hugo Gilberto 
 

DNI: 06829911 
 

Especialidad del validador: 
 
 
 

                                     18 de Mayo. del 2025 
 

 

            
 

 
Firma del experto informante 
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Validación 2 

 

1 Pertinencia: el ítem corresponde al concepto teórico formulado. 
2 Relevancia: el ítem es apropiado para representar al componente o dimensión específica del 
constructo. 
3 Claridad: se entiende sin dificultad alguna el enunciado del ítem, es conciso, exacto y directo. 

 
Nota. Suficiencia: se dice suficiencia cuando los ítems planteados son suficientes para medir la 
dimensión. 

 
Observaciones (precisar si hay suficiencia): 

 

Opinión de aplicabilidad: 

Applicable [x] 

Aplicable después de corregir [    ] No aplicable [ ] 

 
Apellidos y nombres del juez validador: Dr./Mg. Juan Manuel Parreño Tipian 

DNI: 10326579 
 

Especialidad del validador: 
 
 
 

                                     2 de Mayo. del 2025 
 
 
 
 
 

 
Firma del experto informante 
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Validación 3 

 

1 Pertinencia: el ítem corresponde al concepto teórico formulado. 
2 Relevancia: el ítem es apropiado para representar al componente o dimensión específica del 
constructo. 
3 Claridad: se entiende sin dificultad alguna el enunciado del ítem, es conciso, exacto y directo. 

 
Nota. Suficiencia: se dice suficiencia cuando los ítems planteados son suficientes para medir la 
dimensión. 

 
Observaciones (precisar si hay suficiencia): 

 

Opinión de aplicabilidad: 

Applicable [x] 

Aplicable después de corregir [    ] No aplicable [​ ] 

 
Apellidos y nombres del juez validador: Dr./Mg. Oyarce Alvarado Elmer 

DNI: 43343965 
 

Especialidad del validador: 
 
 
 

                                     18 de Mayo. del 2025 
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Anexo 4: Confiabilidad del instrumento  

 

Resumen de procesamiento de casos 

 N % 
Casos Válido 100 100,0 

Excluidoa 0 ,0 

Total 100 100,0 

a. La eliminación por lista se basa en todas las variables 
del procedimiento. 

 
En base a 10 alertas médicas DIGEMID. 
 

Estadísticas de fiabilidad 
Alfa de 

Cronbach N de elementos 
,904 4 

 
El análisis de fiabilidad nos indica, que tenemos un Alfa de Cronbach con valor 0.904 lo cual 
nos indica que existe una alta consistencia interna de las escalas unidimensionales entre las 
variables de la investigación. Donde se verifica que nuestro instrumento tiene una validez 
considerable y alta fiabilidad.  
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Anexo 5: Aprobación del Comité de Ética  
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Anexo 6. Formato de consentimiento informado 

No aplica por ser recolección de datos documental. 
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Anexo 7: Informe del asesor de Turnitin  
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Falta evidencia 

 
 



7% Similitud general
El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para ca…

Filtrado desde el informe

Bibliografía

Texto citado

Texto mencionado

Coincidencias menores (menos de 10 palabras)

Fuentes principales

6% Fuentes de Internet

2% Publicaciones

5% Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Marcas de integridad
N.º de alertas de integridad para revisión

No se han detectado manipulaciones de texto sospechosas.
Los algoritmos de nuestro sistema analizan un documento en profundidad para 
buscar inconsistencias que permitirían distinguirlo de una entrega normal. Si 
advertimos algo extraño, lo marcamos como una alerta para que pueda revisarlo.

Una marca de alerta no es necesariamente un indicador de problemas. Sin embargo, 
recomendamos que preste atención y la revise.
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Fuentes principales

6% Fuentes de Internet

2% Publicaciones

5% Trabajos entregados (trabajos del estudiante)

Fuentes principales
Las fuentes con el mayor número de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se mostrarán.

1 Internet

repositorio.uwiener.edu.pe 2%

2 Trabajos 
entregados

Universidad Continental on 2024-06-08 <1%

3 Internet

repositorio.unid.edu.pe <1%

4 Trabajos 
entregados

Universidad Carlos III de Madrid on 2014-06-10 <1%

5 Trabajos 
entregados

Universidad Wiener on 2022-08-25 <1%

6 Trabajos 
entregados

Universidad Wiener on 2023-01-23 <1%

7 Trabajos 
entregados

Universidad Wiener on 2025-09-23 <1%

8 Internet

hdl.handle.net <1%

9 Trabajos 
entregados

uwiener on 2023-12-20 <1%

10 Trabajos 
entregados

Universidad Wiener on 2025-05-17 <1%

11 Internet

alicia.concytec.gob.pe <1%
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https://repositorio.uwiener.edu.pe/bitstream/handle/20.500.13053/7432/T061_46974710_47281715_T.pdf?isAllowed=y&sequence=1
http://repositorio.unid.edu.pe/bitstream/handle/unid/27/5%20Ansiolitico%20-%20Automedicaci%C3%B3n%202018.pdf?isAllowed=y&sequence=3
https://hdl.handle.net/20.500.12892/1238
https://alicia.concytec.gob.pe/vufind/index.php/Record/INSI_29f07baacfec13b7c20f39fdd1bbe2f6/Details
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