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Resumen

El presente trabajo monogréfico esté orientado a determinar el rol que desempefia
el profesional farmacéutico ante la falsificacion de productos de origen natural, es
importante destacar que los medicamentos no son un producto de consumo
convencional, por tanto deben producirse conforme a buenas practicas de
Manufactura y los canales de distribucion deben garantizar que los mismos lleguen
al consumidor con la calidad, seguridad y eficacia con la que fueron elaborados; a
pesar de la fiscalizacion continua que se ejerce sobre los establecimientos que
comercializan o dispensan medicamentos, muchas veces éstos son infiltrados por
productos falsificados o adulterados de una manera deliberada y fraudulenta con el
objetivo de obtener lucros ilegales. EL profesional farmacéutico tiene la
responsabilidad de gestionar el riesgo derivado del uso de medicamentos y eso
incluye la prevencién de la comercializacion y uso de medicamentos falsificados y
alterados. Hasta el momento no existen documentos que describan el rol que
desempefia el Farmacéutico ante esta problemaética, por ello se pretende con éste
documento contribuir a que se amplie la informacion disponible sobre el papel que
desempeinia el profesional farmacéutico ante la falsificacion de medicamentos de

origen natural y el comercio ilicito del mismo.

UNAN - LEON



Rol que desempefia el profesional farmacéutico en la falsificacion de medicamentos de
origen natural en la ciudad de Ledn, junio - noviembre 2020.

Contenido
INEFOAUCCION. ...ttt b st b e st e et b e bt e b e s be st et et et e st eneeneenes 1
Planteamiento del ProbIEMa............o.ooieeeee e e 7
ODJELIVOS. ...ttt a bbb bttt et h bbb et et e e 8
Y F= T oo T I =To ] o AT TSRS 9
El rol del farmaceéutico en el sistema de salud............cocoererenieienininennere e 11
Rol del profesional farmacéutico en el control de la regulacion y gerencia de
MEAICAMENTOS. ....etitiieieteteeetet ettt sttt et ettt et e s bt s te st e sbe s et en e e st eseeseesessestessensenseneeneeneeneens 12
Funciones del farmacéutico en la farmacia...........c.ccoceevivererierieieieeeeee e 13
Irregularidades mas frecuentes de los medicamentos falsificados. .........c.cccoeereinienennee 16
Establecimientos farmacéuticos reconocidos por la Ley 292..........ccccevvveeveveeceeveneenee. 17
Requisitos para la autorizacion de funcionamiento de establecimientos que
comercializan productos de origen natural, segun la Ley 774 ..........cccoevveeceeeeveeieeeenenn. 20
Cadena de comercializacion de mediCamentos. ..........ccovverererenienieieeerese e 22
Procesos criticos de comercializacion de medicamentos falsificados............cccccvernueneee 25
Acciones para garantizar la calidad de los medicamentos de origen natural................... 28
Acciones del farmacéutico en los establecimientos naturistas para evitar la
comercializacion de medicamentos naturales falsificad0os.? ............ccccceeeevvececeerennne, 28
El profesional farmac@utiCO Y 1a ELiCA.........cccuevieeeciececeeceeee e 29
[DEY=T s [o Vi [=] (oTo (o] (o [ o] o OO USROS 31
Operacionalizacion de variabIes. ...........co i 33
Resultados y andlisis de reSUItAdOS. ........ccccviiiiiiriericeeccee e eaeas 37
CONCIUSIONES. ...ttt a et b e bbb et et aeea e bt s bt sb et et e et eneeneens 48
RECOMENUACIONES. ..ottt ettt et e s b e te s et e st eseebesbestensenseneeneenensens 50
Referencias BiblIOGIafiCAS. ......cccciiirireeieieeeeses ettt eneas 51

AANEXOS. oo 56

UNAN - LEON



Rol que desempenia el profesional farmacéutico en la falsificacion de medicamentos de
origen natural en la ciudad de Ledn, junio - noviembre 2020.

Introduccion.
El trafico ilegal de medicamentos, como cualquier mercado ilicito, tiene su origen en
el ordenamiento juridico que regula, restringe o controla la oferta y demanda de un
determinado producto. En este caso, el mercado ilicito de medicamentos se genera
a partir de la existencia de una regulacion que determina los requisitos y condiciones
de produccion, venta y distribucion de determinados productos porgue sus fines
curativos asi lo justifican. Esta regulacion supone una restriccion de la oferta legal
y, bajo estas condiciones se genera un mercado negro de productos, cuyos
requisitos son menos exigentes, satisfacen a una mayor demanda a menor coste y

permiten asi aumentar los beneficios econémicos de quienes lo desarrollan.t

En los ultimos afios, la industria farmacéutica ha crecido a niveles extraordinarios;
convirtiéndose en el blanco de las organizaciones criminales que se encargan de la
elaboracién de medicamentos falsificados; para el 2005 la Organizacién Mundial de
la Salud estimaba que el mercado de “falsificacion de medicamentos superaban los
35 millones de dodlares, y llegaria a 75 mil millones de délares en 2010”. Sin
embargo, estas cifras actualmente se desconocen, teniendo en cuenta que aun no
se conoce la dimensién exacta del problema e inclusive cualquier tipo de
medicamento es susceptible de ser falsificado, lo que preocupa a la hora de

combatir esta pandemia.t

El constante aumento en la fabricacion y el comercio de instrumental médico y
medicamentos ilegales (ya sean falsos, robados, etc.) ha puesto en alerta a las
autoridades internacionales, tanto policiales como sanitarias, sobre la emergencia
de un nuevo mercado ilicito que esta siendo explotado ampliamente. El profesional

Farmacéutico es uno de los miembros del equipo de Salud con la capacidad técnica,

! Chapeton Herrera. Revision documental sobre |a falsificacién de medicamentos.
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el respaldo legal y la direccion de los Establecimientos y Servicios Farmaceéuticos.
Es asi como dentro de su quehacer puede verse involucrado en la cadena de

suministro ya sea a nivel de direccion, operatividad o auditoria. ?

Las funciones que la Ley le confiere le obligan a la toma de medidas para evitar la
adquisicion y comercializacion de productos fraudulentos, asi como actividades de
educacién dirigida a la poblacién relacionada con la compra segura de

medicamentos. 2

Por lo anterior, la revisidn sobre medicamentos falsificados, asi como del rol del
profesional farmacéutico toman especial relevancia, ya que se convierte en un
insumo de consulta para futuras generaciones de estudiantes de la salud y les
permite el reconocimiento de la disciplina a quienes se interesen por explorar el

tema.

La falsificacién de medicamentos es una conducta delictiva que se ha convertido en
un flagelo mundial, que involucra a paises tanto desarrollados como
subdesarrollados, el problema es obviamente mas agudo en los paises emergentes,
debido a las deficiencias de su marco juridico y la falta de controles
correspondientes, asi como de los limitados recursos que se pueden destinar para
la °compra de medicamentos genuinos. Las cifras de la Organizacion Mundial de la
Salud indican que las medicinas falsificadas representan un “10 % del mercado
global, cifra que sube a 30% tratandose de los paises menos avanzados ubicados

en continentes como Africa, Asia y América Latina”.3

Enriquez., (2017) en su estudio “Medicamentos falsificados en la actualidad.”
detalla que la venta de medicamentos ilegales comprende un riesgo a nivel mundial,

con marcadas diferencias entre los paises desarrollados y en via de desarrollo, con

3Cockbum R. Newton PN-La amenaza global de los productos falsificados.
4Eneiquez Silvia-Medicamentos falsificados en la actualidad.
5>Baratta F. diffusion of cunterfeit deugs in developing countries.
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cifras de hasta un 50%, comercializados via internet. Para combatir el problema,
desarrollaron campanas informativas, Reales decretos y directivas que impidan
comercializacion, ademas de implementacion de plataformas que permitan
reconocer las farmacias acreditadas para vender medicamentos sin prescripcion
médica a través de internet, introduciendo la educaciéon y mentalizacion de los

riesgos al consumidor. 4

En el estudio realizado por Baratta et al., (2012), sobre “Difusion de medicamentos
falsificados en los paises en desarrollo y estabilidad de las galénicas
almacenadas durante meses bajo diferentes condiciones de temperatura y
humedad relativa” se realizaron una serie de muestreos de medicamentos en
diferentes paises de 3 continentes, para verificar el cumplimiento de las
especificaciones de la farmocopea europea, identificando que el 52% de los
productos evaluados estaban por debajo de los estdndares de calidad, el 2% de las
muestras se consideraron como falsificaciones criminales, y cerca del 50% como

falsificaciones imperfectas. °

Por otro lado, en un articulo realizado por Jorda et al., (2015) titulado: “El trafico
ilicto de medicamentos: un nuevo mercado ilegal para el crimen organizado”,
publicado en la revista médica Lancet, se informa que las cifras de medicamentos
fraudulentos se aumenta en un 10% en algunos de los continentes como Africa,
Ameérica Latina y Asia; detectando en Africa Occidental el incremento de la
comercializacidn de productos fraudulentos, cabe resaltar que en el mes de Octubre
del afo 2011 se realiz6 un sondeo de Gallup en donde se entrevistaron
aproximadamente 1.000 personas de Africa subsahariana acerca de los
medicamentos fraudulentos: uno de cada cinco adultos respondieron que miembros
de su entorno familiar o bien sea ellos han sido victimas de la falsificacion de

medicamentos ©

UNAN - LEON
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En cuanto a América Latina, un estudio realizado por Kahn et al, (2011) titulado:
“Percepciones y practicas de mayoristas farmacéuticos en torno a medicamentos
falsificados en un pais en desarrollo”: Se determind que segun los datos de la
Organizacion Mundial de la Salud apuntan a que hasta “un 40% de los
medicamentos que circulan en algunas partes de México, Argentina y Colombia son
falsos, y provienen principalmente de China y de la India. En Centroamérica, la
proximidad de fronteras entre paises como Guatemala, Nicaragua, El Salvador, y
Honduras facilitan el trasporte, volviéndose un gran atractivo para los grupos
delictivos dedicados a esta actividad que encuentran en ellos un mercado creciente.
En Republica Dominicana, informes oficiales destacan que 50 % de las farmacias

de ese pais operan de manera irregular”. ’

En Perd, segun en un estudio realizado por Ruiz L. (2012) en la Universidad
Nacional de Trujillo, se menciona que las formas farmacéuticas de medicamentos
con mayor indice de falsificacion son los comprimidos obteniendo las tabletas el
mayor porcentaje, 41.46% del total de medicamentos falsificados analizados por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC), por ello es importante resaltar que
las formas farmacéuticas solidas son las mas falsificadas, aunque teniendo en
cuenta el aumento en la falsificacion de medicamentos en diferentes formas
farmacéuticas como: “Capsulas, soluciones para administrar en gotas, cremas,
unguentos, 6vulos, se complica aln més realizar la identificacion de estos productos

como lo son los medicamentos de procedencia ilegal”. &

En Nicaragua, la falsificacion de productos de origen natural es un tema que en la
actualidad se encuentra poco estudiado; es por ello que surge la importancia de
abordar esta cuestion y tomar medidas para controlar la disponibilidad y uso de

estos medicamentos, ya sea en la regulacion y aumento de la vigilancia, doble

6 Jorda C.- El trafico ilicito de medicamentos.
7Khan MH- Perception and practices of pharmaceutical.
8 Ruiz LP- Caracteristicas de los medicamentos falsificados.
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chequeo en farmacias, o bien innovando en el uso de tecnologias para la

identificacion de medicamentos falsificados, entre otras.

La falsificacion de medicamentos constituye un importante problema de salud
publica que debe preocupar tanto a las autoridades como a todos los profesionales
de la salud, que desarrollan actividades en relacion con los medicamentos. Se trata
de un negocio lucrativo debido a la importante demanda de los productos
farmacéuticos a nivel mundial y al bajo coste de produccion de las falsificaciones.
Tratandose ademas de un mercado en crecimiento, tal y como indican los casos
gue se detectan en el ambito internacional si bien, por tratarse de una actividad
ilegal, no se dispone de estadisticas que cuantifiquen la extension real del

problema.®

Los medicamentos no son un producto de consumo convencional, deben producirse
conforme a buenas practicas de Manufactura y los canales de distribucion deben
garantizar que los mismos lleguen al consumidor con la calidad, seguridad y
eficacia con la que fueron elaborados; a pesar de la fiscalizacién continua que se
ejerce sobre los establecimientos que comercializan o dispensan medicamentos,
muchas veces éstos son infiltrados por productos falsificados o adulterados de una

manera deliberada y fraudulenta con el objetivo de obtener lucros ilegales.

Existe una gran variedad de factores que favorecen la falsificacion de
medicamentos, el hecho de ser un negocio muy beneficioso por el bajo costo de
produccion, precios altos de medicamentos legales, falta de sanciones severas, y
la incapacidad de diferenciar entre un medicamento falsificado de uno original por
los consumidores, entre otros, son causas que propician la venta ilegal de
medicamentos, convirtiéndose en un riesgo latente que se ha incrementado en los

altimos afos dejando a su paso numerosas cuantias.

El profesional farmacéutico tiene la responsabilidad de gestionar el riesgo derivado

del uso de medicamentos y eso incluye la prevenciéon de la comercializacién y uso

UNAN - LEON
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de medicamentos falsificados y alterados. Hasta el momento no existen documentos
que describan el rol que desempefia el Farmacéutico ante esta problemética, por
ello se pretende con este documento contribuir a que se amplie la informacién
disponible sobre el papel que desempefia el profesional farmacéutico ante la
falsificacion de medicamentos de origen natural y el comercio ilicito del mismo, que
atenta contra un derecho constitucional y ademas afecta la economia familiar y

colectiva, comprometiendo valores éticos y morales.
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Planteamiento del Problema.

La falsificacion de medicamentos es uno de los problemas de salud publica de
mayor calado en los ultimos tiempos, convirtiéndose en un problema cronico en
muchos paises en vias de desarrollo; minimizando la confianza en el medicamento,
el sistema de salud, las autoridades o la industria Farmacéutica, en muchas
ocasiones esto desencadena graves consecuencias en la poblacién, como
reacciones adversas, intoxicaciones, fallo terapéutico, resistencia bacteriana,
incrementa el costo de los tratamientos; e incluso puede llegar a causar la

muerte o agravamiento de los sintomas.
Ante esta situacion, se ha planteado la siguiente pregunta de investigacion:

¢, Cudl es el rol que desempenia el profesional farmacéutico en la falsificacion de
medicamentos de origen natural en la ciudad de Ledn, en el periodo junio —

noviembre del afio 20207

UNAN - LEON
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Objetivos.

Objetivo General.

v" Describir el rol que desempefia el profesional farmacéutico ante la
falsificacion de medicamentos de origen natural en la ciudad de Leo6n, 2020.

Objetivos Especificos.

v' Describir los aspectos relacionados con la comercializacion de

medicamentos falsificados de origen natural.

v' Conocer las principales funciones del profesional farmacéutico en la
identificacion de un medicamento falsificado de origen natural mediante la

regencia de un establecimiento.

v’ Verificar si los establecimientos botanicos en la ciudad de Ledn cumplen con

los requisitos establecidos por el ministerio de salud.

v Identificar los procesos criticos de comercializacién de medicamentos de

origen naturales.

v" Mencionar las acciones del farmacéutico para garantizar la calidad de los

medicamentos de origen natural.
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Marco Tebrico.

Medicamento.

Se definen como aquellos compuestos quimicos que se utilizan para curar, detener
o prevenir enfermedades, asi como para aliviar sus sintomas y para ayudar a

diagnosticar algunas afecciones. 1°
Producto natural medicinal.

Producto procesado, industrializado y etiquetado con propiedades medicinales, que
contiene en su formulacion ingredientes obtenidos de las plantas, animales,
minerales o0 mezclas de estos. Puede contener excipientes ademas del material
natural. Los productos naturales medicinales a los que se les adicionen sustancias
activas de sintesis quimica o aislada de material natural como responsables de la
actividad farmacolégica, no son considerados como productos naturales

medicinales. 11
Producto natural de uso medicinal.

Producto medicinal terminado y etiqguetado, cuyos ingredientes activos estan
formados por cualquier parte de los recursos naturales de uso medicinal o
combinaciones de estos; como droga cruda, extracto o en una forma farmacéutica

reconocida, que se utiliza con fines terapéuticos. **
Forma farmacéutica.

Es la disposicion a la que se adaptan los principios activos y los excipientes para
constituir un medicamento. Se refiere a la combinacion de la forma en la que el
producto farmacéutico es presentado por el fabricante y la forma en la que es
administrada. El objetivo final de una forma galénica es que los medicamentos

puedan alcanzar la maxima eficacia cuando se administran. 1%

0 Doushen S. 2013
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Composicion de un medicamento.

Principio activo: Es el componente responsable de la actividad del medicamento, es
el que alcanza el lugar diana; es decir, donde tiene que hacer su accion. Es toda
materia de origen humano, animal, vegetal, quimico o de otro tipo, a la que se le
atribuye una actividad apropiada para constituir un medicamento. Un mismo

medicamento puede contener uno o varios principios activos. *?

Excipiente: Es aquella materia que se afiade a los principios activos 0 a sus
asociaciones para servirles de vehiculo, posibilitar su preparacion y su estabilidad,
modificar sus propiedades organolépticas o determinar las propiedades

fisicoguimicas del medicamento, asi como su biodisponibilidad. *?
Funciones del farmacéutico.

Algunas de las funciones que le otorga la Ley al Farmacéutico en Regencia de
Farmacia es “dirigir los establecimientos distribuidores minoristas y mayoristas”,
encargados de la distribucién y dispensacion de medicamentos. Estas funciones
involucran la proteccién de la poblacion frente al uso inadecuado de medicamentos,
lo que implica cumplir con la responsabilidad social propia de su ejercicio profesional

y de los principios éticos. 13

Con el desarrollo de medicamentos sintéticos especificos y potentes, el centro de la
responsabilidad del farmacéutico se ha desplazado mucho hacia la aplicacion de
los conocimientos cientificos sobre el uso apropiado de los medicamentos

modernos y la proteccion del publico contra los peligros inherentes a su uso. 3

Los servicios de los farmacéuticos se contratan para el control de la reglamentacion

y la gestion de los medicamentos, para atender la farmacia hospitalaria, industrial y

11 RTCA — Productos naturales medicinales de uso humano.

UNAN - LEON
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de la comunidad, para actividades académicas, capacitacion de otros trabajadores
de la salud e investigacion. En todos estos campos, su fin es garantizar una
farmacoterapia Optima, tanto contribuyendo a la preparacion, distribucion y control
de medicamentos y productos afines, como ofreciendo informacion y asesoramiento

a quienes recetan o usan productos farmacéuticos. 3

El rol del farmacéutico en el sistema de salud.

La OMS se refirio en detalle al papel del farmacéutico en el sistema de salud y
posteriormente, en su informe del grupo consultivo sobre la preparacién del
farmacéutico del futuro, identific6 siete competencias, sefialadas como las siete
estrellas del profesional farmacéutico que deberian ser consideradas como las
caracteristicas minimas y esenciales para su desempefio en los sistemas de salud
a nivel mundial: proporcionar el cuidado profesional requerido, tomar decisiones
apropiadas y ser un comunicador, un lider, un gestor, un estudiante de por vida y

un educador. 14

El servicio farmacéutico no debe tomar decisiones erroneas que puedan poner en
riesgo la salud y bienestar de los usuarios. Debe prevalecer el bien comun sobre el
beneficio propio. Segun la opinidn de algunos expertos, el mercado farmacéutico ha
aprendido de una manera negativa a tomar decisiones, incurriendo en riesgos,

creando relaciones ambiciosas que a largo plazo generaran consecuencias. 14

Recientemente, el desarrollo de la profesién farmacéutica se ha orientado hacia la
atencion farmacéutica, definida como el suministro responsable de farmacoterapia
con el proposito de lograr resultados definidos que mejoren la salud y la calidad de
vida del paciente, lo que debe hacerse con plena fundamentacion ética. 14

12 En genérico; Formas farmacéuticas de medicamentos.
13 OMS - El papel del farmacéutico en el sistema de salud.
14 H) Hernandez. Procesos del servicio farmacéutico.

UNAN - LEON
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El farmacéutico en regencia de farmacia es una persona auténoma, eética,
comprometido con el desarrollo de su comunidad, con espiritu empresarial y
competente para: Organizar, planear, ejecutar, controlar y evaluar los procesos
administrativos de establecimientos y servicios farmaceéuticos, sintéticos y

naturales. 14

Rol del profesional farmacéutico en el control de laregulacién y gerencia de
medicamentos.

Politicas de salud y medicamentos

Cada ministerio de salud tiene una seccidbn que se ocupa de los asuntos
farmacéuticos. En vista de la importancia de los medicamentos en los servicios de
salud publica y de la pericia que al respecto existe dentro de la seccidn
farmacéutica, es importante que esa seccion reciba la misma consideracion que

otros departamentos del ministerio. 1°

Los farmacéuticos que trabajan en la Administracion participan en la formulacion de
politicas de salud y de medicamentos, particularmente las relativas a seleccion,
compra y distribucion de estos ultimos. Ademas, sirven de fuente de informacién
para los profesionales de la atencion de salud y el publico e incluso participan en la

preparacion de farmacopeas y otros documentos oficiales.*®
Gerencia

Los farmacéuticos del sector publico estan encargados de la gerencia de los
medicamentos, que incluye seleccion de los medicamentos esenciales,
determinaciéon de las necesidades en medicamentos, compra, distribucién y uso
racional de medicamentos, asi como disefio y empleo de sistemas de informacion.

También acopian y cotejan los datos que requieren las instituciones publicas
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nacionales y los organismos internacionales, como la Junta Internacional de

Fiscalizacion de Estupefacientes.'®

Funciones del farmacéutico en la farmacia

v

Dispensar medicamentos de prescripcion a los pacientes u otros
profesionales de la salud; e informar acerca de las indicaciones,
contraindicaciones, efectos colaterales, dosis y las posibles interacciones
con otros medicamentos:

Revisar las prescripciones para determinar la dosis correcta.

Garantizar que los pacientes o clientes reciban las medicinas y los
tratamientos en las dosis adecuadas:

Suministrar el tratamiento requerido y brindar asesoria a los pacientes.
Desarrollar material informativo referente al uso, propiedades y riesgos de
los medicamentos.

Evaluar los envases, paquetes, etiquetas y sellos y brindar asesoria sobre
medicamentos.

Participar en la investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos

Estar al corriente de las regulaciones, tratamientos y avances de
investigacion y desarrollo de la industria farmacéutica:

Conocer acerca de los efectos y las circunstancias en las que se debe

administrar un medicamento determinado.

Tipos de medicamentos.

Segun Pérez (2006), los tipos de medicamentos son:

v

Medicamentos que no necesitan receta médica.

5 Mages R. Counterfeit medicines.
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Son aquellos que van destinados a procesos o condiciones que no necesiten un
diagnostico preciso y cuyos datos de evaluacidon toxicoldgica, clinica o de su

utilizaciéon y via de administracion no exijan prescripcion médica.

v" Medicamentos que necesitan receta médica.
Estos medicamentos presentaran en su embalaje exterior la leyenda “VENTA BAJO
PRESCRIPCION MEDICA” y el simbolo o que con fines preventivos y de
identificacion exige la legislacién vigente.

Como el uso incorrecto de los medicamentos puede comportar consecuencias
graves para la salud, las autoridades sanitarias exigen que, para su dispensacion
en farmacias, se presente una receta médica, hecho que implica que un médico
haya valorado la necesidad del tratamiento y haya recomendado la administracion
del medicamento con una pauta especifica (Qqué dosis se debe tomar, con qué
frecuencia y durante cuanto tiempo). No esta permitida su publicidad en los medios

de comunicacion.

v" Medicamentos de uso hospitalario.
Son aguellos cuya prescripcidon y administracion se deben hacer bajo la
responsabilidad del servicio de farmacia de un hospital, ya sea por las
caracteristicas de los principios activos que entran en su composicion, por sus
indicaciones especificas, por sus especiales caracteristicas de utilizacion o por

necesitar reajuste continuado de dosis.

v' Medicamentos genéricos.
El medicamento genérico es un medicamento que basa su autorizacién en la
demostracién de bioequivalencia con un medicamento previamente autorizado
habiendo expirado el periodo de proteccion de datos (es decir, que han transcurrido
al menos diez afios desde su autorizacion). El medicamento genérico tiene que

cumplir con todas las garantias de calidad exigibles, y, ademas, debe demostrar

UNAN - LEON
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que el principio activo se absorbe por el organismo de la misma manera que su

correspondiente medicamento original.
Medicamento falsificado.

La Organizacion Mundial de la Salud OMS define medicamento falsificado como "un
producto etiquetado indebidamente de manera deliberada y fraudulenta en lo que
respecta a su identidad y/o fuente". La falsificacion de medicamentos puede afectar
tanto a productos de marca como a genéricos, y puede tratarse de productos
elaborados con los ingredientes incorrectos o correctos, pudiendo incluso llegar a
sustituirse por sustancias téxicas, con principios activos en cantidad insuficiente o

sin ellos, o con envases falsificados. 17

En la Republica de Nicaragua, se considera falsificado para los efectos legales y
reglamentarios, todo medicamento: a) Que se venda en un envase o envoltura no
original o bajo nombre que no le corresponda; b) Cuando en su rotulacion o etiqueta
no se incluyan el contenido y peso obligatorio reglamentario; ¢) Cuando su
rotulacién o la informacién que lo acomparfia, contenga menciones falsas,
ambiguas o engafiosas respecto de su identidad, composicion, cualidades, utilidad

y seguridad.*®

La calidad de los medicamentos falsificados se puede ver reflejada en los productos
si estos no contienen los ingredientes activos sefialados en el etiquetado o estos
son diferentes; también puede haber modificaciones en las sustancias con que se
acompanfa el principio activo, denominadas excipientes, que si se alteran incluso
pueden afectar la potencia de los medicamentos y producir efectos nocivos para la
salud. Es posible también que el medicamento sea similar al original; no obstante,

al no estar regulados los establecimientos de produccion -responsabilidad del

16 perez B. — Medicametos que debemos saber.

170MS - Productos médicos de calidad.

18 ey 292-Ley de Medicamentos y Farmacias.

1%Vera Carrasco — La falsificacion de medicamentos; un riesgo enorme para la salud.
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Ministerio de Salud- con base en la normativa de buenas précticas de manufactura,
no se tiene un seguimiento en cuanto a los efectos adversos que podrian

ocasionar.1?

Francesca Baratta, describe las subclases en las que pueden categorizarse las

falsificaciones; siendo éstas las distintas categorias:

v' Falsificaciones "perfectas": Los productos contienen el ingrediente activo y
excipientes correcto en la cantidad correcta, se fabrican en paises
extranjeros y son importados ilicitamente afectando la economia.

v’ Falsificaciones "imperfectas": Son productos que contienen los componentes
correctos con una concentracion y/o formulacion incorrecta, generando
especificaciones de calidad por debajo del estdndar. En su mayoria, carecen
de eficacia terapéutica.

v Falsificaciones "aparentes": Productos similares a los originales, pero
contienen ingredientes no activos o sustancias extrafas.

v’ Falsificaciones "criminales": Son aparentemente similares a los productos
originales, pero pueden carecer de ingredientes activos e incluso contener

sustancias nocivas o toxicas”.?°

Irregularidades mas frecuentes de los medicamentos falsificados.
Segun la OMS, en general, las irregularidades mas frecuentes de los

‘medicamentos’ falsificados son:

v Cantidad incorrecta de principio activo (una cantidad inferior puede ser igual
0 mas peligrosa que un exceso).
v" Principio activo incorrecto.

v Ausencia de principio activo.

20Baratta F. diffusion of cunterfeit deugs in developing countries.
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v' Componentes téxicos o no medicinales (como pintura industrial, ceras, talco,
tiza, etcétera.)

v' Embalaje y una documentacion falsa.

Establecimientos farmacéuticos reconocidos por la Ley 292.

v Farmacia:

Es todo establecimiento que se dedica a la dispensacion y suministro directo al
publico de especialidades farmacéuticas, incluyendo aquellos que contengan
Psicotropicos, insumos para la salud en general, cosméticos, productos de higiene
personal, formulaciones alimenticias preparadas especialmente para nifios,
medicamentos herbarios, material de reposicion peridédica, productos
homeopaticos y preparaciones de formulas magistrales registrados y autorizados

por el Ministerio de Salud, incluyendo los servicios de distribucién.?!

v' Establecimientos naturistas:

Son los autorizados para, fabricar, envasar, importar, exportar, almacenar, distribuir
y comercializar productos naturales de uso medicinal. En el caso de los
establecimientos fabricantes que ademas sean comercializadores, cada una de
estas actividades funcionara en areas separadas y cumpliran los requisitos exigidos
en el presente reglamento, otorgadndosele Licencia Sanitaria de funcionamiento

como establecimiento fabricante y expendedor. %!

2l Ley de Medicamentos y Farmacias- Ley 292.
21 Ley de Medicamentos y Farmacias -Ley 292.
22 Farmacias Naturistas.
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v Farmacia Naturista:

Establecimiento debidamente autorizado por el MINSA, a través de las
Delegaciones Departamentales de Farmacia de los SILAIS del pais, que se dedica
a la dispensacion y suministro directo al publico de productos naturales, formulas
magistrales u oficinales de productos naturales, incluyendo aquellos que contienen

sustancias controladas. 2!

Una farmacia naturista puede definirse como aquella que ofrece una gran variedad
de productos organicos con la finalidad de mejorar la salud y promover el bienestar

de las personas, se encarga principalmente de:??

v" Vender productos naturales a sus clientes.

v' Ofrecer diversas presentaciones de medicamentos y productos naturales
como: suspensiones, jarabes, tes, concentrados, plantas, infusiones,
extractos, pastillas, frutas disecadas, etc.

v' Brindar alternativas homeopaticas, suplementos, alimentos organicos e
inclusive cosméticos organicos.

v Promover el optar por una alternativa mas saludable y menos riesgosa como

lo es un medicamento natural ante uno tradicional.

En una farmacia naturista se pueden encontrar una gran variedad de productos

naturales, como son los siguientes:??

v Remedios Naturales:

Se encuentran disponibles diversos medicamentos que son capaces de tratar
muchas patologias, como: diabetes, problemas cardiacos, infecciones, trastornos
respiratorios, dolor de estdbmago, estrefiimiento, ansiedad, problemas intestinales,

problemas en la piel, entre otros.??

v Vitaminas y Minerales.

UNAN - LEON

18



Rol que desempefia el profesional farmacéutico en la falsificacion de medicamentos de
origen natural en la ciudad de Ledn, junio - noviembre 2020.

Las vitaminas y minerales son esenciales en el organismo para poder llevar a cabo
las funciones, existen algunas de estas sustancias que no se encuentran en el
cuerpo, y por ello deben ser ingeridas, mas aun cuando existe un déficit. Este tipo
de farmacia es capaz de vender todo tipo de vitaminas y minerales, como: vitamina
A, C, E, D, K; Vitaminas del complejo B, Azufre, Hierro, Magnesio, Yodo, Zinc y
Calcio.??

v" Infusiones.

Una infusion es una bebida que se obtiene de las plantas, raices, hojas, flores,
cortezas, etc. al afiadirlas al agua hirviendo unos cuantos minutos, podemos

encontrar los siguientes: Menta, hierbabuena, manzanilla, tila, entre otros.??

v" Cosmeéticos Naturales.

Los cosméticos naturales son aquellos que se elaboran a base de compuestos
organicos, es decir, plantas; mayormente se usan en el &mbito de higiene, aqui se

encuentran: jabones, shampoos, lociones, acondicionadores.??

v" Cuidado Personal.

Aqui entran aquellos productos que se encargan de cuidar y mantener mas que
todo, la piel, en especial, la del rostro: humectantes corporales, cremas faciales,

cremas especiales.??

v' Aceites.

Los aceites se extraen de la naturaleza, sus propiedades son utilizadas para
multiples finalidades, se pueden encontrar aceites de: coco, ricino, argan, oliva,

entre otros.2?

v" Alimentos.
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En estas farmacias también se venden alimentos naturales, como lo pueden ser:
barras de frutas (proteina o avena), suplementos alimenticios, cereales, entre

otros.?2

Requisitos para la autorizaciéon de funcionamiento de establecimientos que
comercializan productos de origen natural, segun la Ley 774

Para efectos del articulo 52 de la Ley 774; los establecimientos naturistas que
comercializan productos naturales son los siguientes: 1) Farmacia naturista; 2)
Importador y distribuidor mayorista; 3) Distribuidor minorista; 4) Puesto de Venta; y

5) Laboratorio fabricante.
Autorizacion de farmacia naturista.

Los interesados en abrir un establecimiento de farmacia naturista, deben cumplir
con los requisitos establecidos por la Direccion de Farmacia, mismo que deben ser
presentados ante la Delegacion Departamental de Farmacia del SILAIS

correspondiente:
1- Solicitud por escrito del propietario o representante legal del establecimiento.
2-Copia de los documentos legales en caso de ser persona juridica

3- Cumplir con los requisitos de las areas de despacho, recepcién y almacenamiento

que al efecto se establece en el presente Reglamento.

4- Contrato Laboral del Regente con los requisitos que se establece en el presente

Reglamento.
Presentacion de solicitud con la siguiente informacion:
1) Solicitante:

v" Nombre completo.

20



Rol que desempenia el profesional farmacéutico en la falsificacion de medicamentos de
origen natural en la ciudad de Ledn, junio - noviembre 2020.

Domicilio y Teléfono

Razon Social del establecimiento

Propuesta de Ubicacion del establecimiento.

Especificar si preparara formulas magistrales u oficinales.
Una Foto tamafio carnet.

Certificado de Salud

N NN R

2) Regente

v Profesional propuesto para la Regencia (nombre completo, domicilio, edad,
teléfono).

Propuesta de horario, en el cual ejercera sus funciones.

Una fotografia tamafio carnet reciente.

Contrato de Trabajo del Regente.

Certificado de Salud del Profesional.

AN N NN

Fotocopia del Titulo del Profesional Farmacéutico en la que sea visible el
Cddigo Sanitario, otorgado por el Registro Nacional de Profesionales y

Técnicos de la Salud.

Las Farmacias naturistas deberan cumplir, ademas con los siguientes requisitos:

v Area Administrativa: conteniendo los Equipos con que se auxiliara
(Calculadora, Escritorio, Archivo, Material de Oficina, Sello del
establecimiento, Bibliografia: Vademécum Natural. Recursos Humanos;
entre otros).

v' Area de Despacho: Estantes, Vitrinas, Refrigeradora,

<\

Area de Almacenamiento: Polines Estantes

v Area de Preparacion de Foérmulas Magistrales u Oficinales (Cuando
Proceda): Mueble de Formica o de Azulejos, Grifo, Lavatrastos de Aluminio
inoxidable, Probetas, Pipetas, Morteros y Pilon, Beakers, Mechero,

Agitadores de Magneto, Esterilizador y balanza).
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La estructura fisica de todas las areas tiene que ser de paredes lisa, cielo raso, piso
de ladrillo, lAmparas fluorescentes, instalaciones sanitarias (inodoros y lavamanos),

rétulo visible que identifique al establecimiento.

El SILAIS practicara una inspeccion en el local del establecimiento a efectos de
comprobar que el local reline todas las condiciones y que se cuenta con todos los

materiales exigidos por este Reglamento.

En caso de que el resultado de la inspeccién fuese positivo, el SILAIS procedera a
extender Orden de Pago, para que el interesado la haga efectiva en la Caja Unica

del Ministerio de Salud.

Con la presentacion del recibo de pago, el SILAIS entregad al solicitante la Licencia

Sanitaria de funcionamiento.

Cadena de comercializacién de medicamentos.

La cadena comercial y financiera desde la produccion del medicamento hasta su
consumo cuenta con una sucesion de actores interconectados, la misma se origina
en los laboratorios comerciales, tanto nacionales como internacionales, productores
de marcas y similares; los cuales canalizan su produccion a través de distribuidoras

principalmente, o mediante la venta directa a farmacias.?®

La participacion de las distribuidoras se ha ido incrementando en el tiempo,
principalmente durante los udltimos veinte afos, recibiendo para el 2014
aproximadamente un 80-85% del total del flujo comercial. ElI 15%restantes; segun
fuentes consultadas, se orienta a ventas directas a farmacias, sin pasar por

distribuidoras.?3

A su vez, las distribuidoras se encargan de comercializar los medicamentos

recibidos fundamentalmente hacia las farmacias. De este modo, las farmacias
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concentran la relacion con el comercio minorista farmacéutico, con un porcentaje

que fluctta alrededor del 85% de las ventas totales.?3

Las distribuidoras nacen como un espacio de “front office” de algunos laboratorios
localizados en el pais, tanto de capital nacional como multinacional. En algunos
casos, estas empresas se constituyen a partir del capital aportado por los mismos
laboratorios, individualmente o en conjunto de un grupo, y operan por cuenta de ella
y/o mediante la contratacion de laboratorios no-socios. Sus estrategias comerciales
son heterogéneas en términos de cartera de clientes, incorporacion de productos
de laboratorios no-socios en su operacion y capacidad de depdsito y logistica en la

distribucion de medicamentos.23

La diferencia entre distribuidora y farmacia no solo descansa en temas de propiedad
o filiacion societaria, sino también en cuanta a las funciones que desarrollan. Las
primeras, por cuenta y orden del laboratorio organizan la logistica y la gestion de
venta de los productores, agregando tareas de depoésito, control de inventario y
administracion, en tanto que las farmacias contribuyen con tareas de logistica,
ventas e incluso inventarios, aunque tienen un alcance minorista mas amplio,
jugando un papel significativo particularmente en areas con gran cantidad de locales

de ventas; donde la atencién personalizada es prioritaria, con ventas diarias.?3

La principal fortaleza de las distribuidoras reside en estructurar los mecanismos de
abastecimiento, la aplicacion de las notas de crédito a laboratorios, asi como la
gestién de cobros y pagos de cada laboratorio. Asimismo, y en la medida que se
constituyen en grandes comparadoras de servicios logisticos (transporte, por
ejemplo), se alcanza mayor eficacia en costo, y se constituyen en el punto de
contacto de la industria con los mayoristas. En algunos casos, se incorporan
actividades complementarias de apoyo tales como acondicionamiento secundario
(etiquetado) trazabilidad, re-empacado, re-estuchado, distribucion de muestras,

etc.23
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Mas alla de ello, en general los prestadores de servicios de salud, prepagas y
cadenas farmacéuticas acuden al distribuidor como fuente de aprovisionamiento;
los mecanismos de pago a las distribuidoras se basan en un porcentaje sobre
proyecciones de ventas, asimismo los prestadores publicos de servicios de salud
(hospitales) y buena parte de los sanitarios privados no son clientes frecuentes de

estas instituciones, gestionando su compra directamente a laboratorios.?3

Laboratorios - Distribuidoras - Farmacias

-

En todo caso, el argumento de escala constituye un elemento particularmente

importante al momento de analizar el vinculo distribuidor-mayorista-farmacia, donde
los temas de control de stock en cada instancia es el factor critico para lograr un
abastecimiento adecuado a lo largo de la cadena, el manejo de inventarios
establece fuertes restricciones por parte de los farmacéuticos, que deben minimizar
su stock, y por tanto requieren de atencion eficaz por parte de los grandes

mayoristas, ello tiene su contraparte en la administracion.??

Las farmacias escogen su forma de abastecimiento en funcién de la cercania
geografica y las condiciones de compra. Generalmente las distribuidoras ofrecen
ofertas y formas de traslado que benefician el vinculo entre ambos eslabones de la

cadena. Si bien una farmacia descansa en una sola distribuidora, ello puede

2 D. Maceira — Cadena de comercializaciéon de medicamentos.
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alterarse por motivos asociados con el mantenimiento del stock o del

aprovechamiento de ofertas de estacién.?®

Procesos criticos de comercializacion de medicamentos falsificados.
Los procesos genérales (seleccion, adquisicion, recepcion, almacenamiento,

distribucion, dispensacion y disposicion final) cumplen un papel muy importante al
momento de la comercializacion de los medicamentos, ya que si se ejecutan
eficientemente contribuyen a minimizar el riesgo de uso de productos fraudulentos.

A continuacion, se resalta el aporte de cada proceso:?*

Seleccidn: El objetivo de la seleccion es identificar los medicamentos con base en
criterios de eficacia, seguridad, calidad, costo entre otros que permiten atender las
necesidades en salud de una poblacion especifica. Cuando la atencién en salud se
basa en brindar la “atencion que el paciente realmente necesita” se disminuye el

riesgo de reacciones adversas por uso de medicamentos innecesarios. 2*

Adquisicidn: Es el conjunto de actividades que realiza el farmacéutico que permite
adquirir la cantidad de medicamentos que estan en el listado béasico, con el fin de
tenerlos disponibles para las necesidades de los pacientes. En este proceso se
selecciona y evalla a los proveedores segun los requisitos legales de
funcionamiento y calidad de los medicamentos que ofrecen ya que de esta manera
se permite diferenciar de aquellos que cumplen con los parametros de calidad y de
aguellos que ofrecen productos de dudoso origen. Este procedimiento es de vital
importancia para la gestion de compras y adquisiciones pues es la etapa en la cual
el establecimiento elige, segun sus propios criterios, las entidades que le
suministraran los medicamentos y otros insumos para un determinado periodo de

tiempo. %4

Recepcidn: Es el proceso donde se realiza una evaluacion de los pedidos recibidos
en el servicio farmacéutico en presencia de la persona que hace la entrega,

mediante una inspeccion fisica de las cantidades y condiciones en que es
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entregado los medicamentos, en la recepcion se verifica las condiciones de
contratacion con el proveedor (costo de los insumos, fecha de entrega del pedido,
laboratorio, forma de entrega del pedido, etc.) y el contenido de factura de compra,
el registro de envio debe indicar por lo menos: fecha de envio; nombre y direccion
del remitente; nombre y direccidén del cliente; descripcion del producto: nombre,
concentracion (si es apropiado), cantidad y numero de lote.

La factura debe confrontarse con la orden de compra, con el objetivo de determinar
lo que no fue enviado o si se facturo mas de lo solicitado; también con el fin de evitar
productos fraudulentos e ilegales. La inspeccion técnica permite verificar las
caracteristicas fisicas de calidad (estado del empaque, caracteristicas de las formas
farmacéuticas, fechas de vencimiento, etc.) y condiciones de transporte de llegadas
(condiciones ambientales, embalaje y dotacion) de los medicamentos con estas
caracteristicas este proceso ayuda a evitar la entrada de medicamentos

fraudulentos. 4

Almacenamiento: El proceso de almacenamiento consiste en garantizar que el
servicio  farmacéutico cuente con las caracteristicas fisicas, condiciones
ambientales adecuadas y asi mismo tener la mejor clasificacion y ubicacién del
almacenamiento de los medicamentos con la finalidad de conservar las
caracteristicas de calidad con las que fueron elaborados los productos condiciones
y con acceso rapido para una dispensacion adecuada, el area de almacenamiento
debe contar con mecanismos que garanticen las condiciones de temperatura y

humedad relativa recomendadas por el fabricante. 24

Distribucion: El proceso de distribucién es aquel que se realiza al entregar los
medicamentos a los usuarios de las instituciones de salud o establecimientos
farmacéuticos. En los servicios farmacéuticos de las Instituciones prestadoras de

Servicios de Salud, solo distribuiran los medicamentos que cumplan las indicaciones
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técnicas dadas por el fabricante. En el proceso de distribucion se debe garantizar la

conservacion de la calidad de los medicamentos.?*

Dispensacion: El proceso de dispensacion es la entrega de uno o mas
medicamentos a un paciente y la respectiva informacién sobre su uso adecuado. Ya
que de esta manera se puede educar al paciente al hacerle la entrega con
informacion, los cuales son los aspectos a informar e incluso que contribuyen a que
el usuario aprenda a diferenciar un producto falsificado de uno original. Este acto
farmacéutico asociado a la entrega de medicamentos incluye una serie de
actividades como el analisis de la prescripcion meédica y la informacién de la correcta
utilizacién que se debe ofrecer al paciente. En este proceso de dispensacion se
involucra al personal que labora en el servicio farmacéutico y establecimientos

farmacéuticos: Quimico farmacéutico, regente y auxiliar de farmacia.?

Se ha reconocido que la dispensacién de medicamentos bajo prescripcion médica
es parte vital de los servicios farmacéuticos. Destaca que es igualmente importante
el consejo a otros profesionales de la salud sobre el uso seguro y racional de
farmacos para alcanzar los maximos beneficios terapéuticos. El consejo a los
pacientes sobre el uso efectivo de los medicamentos surge como un nuevo
elemento en la formacién profesional y, ademas, se imponen demandas éticas a la
profesion que deben ser afianzadas tanto por la legislacion como por cambios en la
educacién. Se espera que el farmacéutico recién licenciado tenga suficientes
conocimientos y habilidades para comenzar el ejercicio de la profesion de forma
competente en los diversos ambitos de desempefo, incluidos la farmacia

comunitaria hospitalaria e industrial.?*

24H) Hernéndez- Procesos del servicio farmacéutico.
%5 Ley de Medicina Natural, Terapias Complementarias y Productos Naturales en Nic. — Ley 774
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Acciones para garantizar la calidad de los medicamentos de origen natural.

De conformidad con los articulos 42 y 43 de la Ley 774, para garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de los productos naturales para uso terapéutico, se realizaran
inspecciones periodicas a los establecimientos que elaboran, distribuyen o

dispensan tales productos.?®

El Laboratorio Nacional de Control de Calidad de Medicamentos verificaran el
funcionamiento y cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de los
establecimientos fabricantes de productos naturales, asi como los analisis
especificos de cada producto, lo cual podréa realizar con el apoyo del Laboratorio de
Control de Calidad de Medicamentos de la Universidad Nacional Autonoma UNAN
- Ledn, u otro establecimiento similar debidamente acreditado; la Direccion de
Farmacia verificara en las importadoras y distribuidoras, el cumplimiento de las

buenas practicas de almacenamiento, distribucién y comercializacion. 2°

Las Delegaciones Departamentales de Farmacias de los SILAIS verificaran en las
farmacias naturistas las buenas préacticas de almacenamiento, distribucion,
comercializacién y dispensacion, de conformidad con la Ley No. 292, "Ley de

Medicamentos y Farmacias" y su Reglamento. 2°

Acciones del farmacéutico en los establecimientos naturistas para evitar la
comercializacion de medicamentos naturales falsificados.?®

v' Formulacion de medidas tales como la introduccién de sistemas de
seguridad, para prevenir falsificaciones.
v Adquirir medicamentos de fuentes legitimas.

v' Llevar a cabo inspeccion visual de los medicamentos adquiridos.

26 Acciones del Farmacéutico — Productos Farmacéuticos Falsificados.
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v' Mantenerse alerta en la deteccion de fallas terapéuticas que podrian dar
indicios a una presunta falsificacion.

v' Promover la compra de medicamentos en establecimientos debidamente
autorizados.

v' Aseguramiento de los inventarios de medicamentos para que estos no se
desvien a fabricantes ilegales.

v" Analizar regularmente sus canales de distribucion con el objeto de detectar
la falsificacion de los medicamentos.

v' Compartir informacioén con la entidad regulatoria y judicial de los casos de
falsificacion encontrados.

v' Garantizar que los productos que se importen se fabrican legitimamente en
los paises de origen.

v' Mantener registros del producto importado que incluya al fabricante o
mayorista original.

v' Tener a la disposicién los certificados de calidad de los medicamentos
importados.

v' Mantener registros de los suministros a los distribuidores mayoristas para
facilitar el retiro de un lote en caso de que resulte falsificado.

El profesional farmacéutico y la ética.

El quehacer de los profesionales que constituyen el grupo humano del area de salud
se encuentra enfrentado a una serie conflictos de indole ético que deben ser
advertidos, analizados y solucionados para beneficio de los pacientes y de la
sociedad en general. En este sentido, el sistema de educacién superior y
particularmente las universidades juegan un papel muy importante en cuanto a su
compromiso con la formacion de sus estudiantes, cuya responsabilidad no se limita
a aspectos especificos y propios de una profesion. La formacion ética y valérica

representa un tema importante en la educacion farmacéutica y, por lo mismo, la
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ensefianza no puede fijarse exclusivamente en el modelo educativo de las

competencias. 2’

El farmacéutico como profesional del area de la salud, no estd ajeno a estos
problemas. Su responsabilidad en la promocion de la salud es parte de politicas
publicas, basicamente centradas en el acceso con equidad a medicamentos
eficaces y de calidad en su uso racional, donde los beneficios superen ampliamente
los riesgos y los costos. La formacion del farmacéutico se ha realizado desde sus
origenes en las universidades. Estas en cuanto a instituciones de educacion
superior en el nuevo escenario derivado de los cambios sociales y econémicos

ocurridos especialmente en las Ultimas dos décadas. 2’

Los dilemas éticos pueden tener una connotacién diferente dependiendo del tipo de
institucion que aborde la adquisicion, comercializacion y uso. Es importante tener
en cuenta la eficacia de los procesos y procedimientos que se realizan en cada
institucién, ademas de la comunicacién asertiva con el equipo de salud, la poblacién
usuaria y demas actores para poder cumplir con todos los objetivos planteados en

la institucion prestadora de salud. %7

27 Usma AM- La sociedad reclama un mercado farmacéutico mas ético.
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Disefio Metodolégico.

Tipo de estudio.
Exploratorio/ Descriptivo/ Transversal/ Retrospectivo.

Es exploratorio puesto que el objetivo es examinar un tema o problema de
investigacion poco estudiado o que no ha sido abordado antes. Es descriptivo -
transversal porque se realiz6 en el periodo junio-noviembre del afio 2020;

retrospectivo porque se analizé en el presente con ayuda de datos del pasado.

Area de estudio.
Municipio de Ledn.

Poblacion de estudio.
23 farmacias naturistas del municipio de Ledn.

Muestra.
15 farmacias naturistas que corresponden al municipio de Leon.

Muestreo.
El tipo de muestreo que se utilizé fue no probabilistico por conveniencia, porque

esta sujeto a nuestros criterios de inclusion y por la accesibilidad a la informacion.

Criterios de Inclusion.
v" Farmacias naturistas del municipio de Ledn.
v' Farmacias naturistas dispuestas a colaborar.

v Sin relevancia el tipo de proveedores.

Criterios de Exclusion
v' Farmacias naturistas fuera del municipio de Ledn.
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v' Farmacias de medicamentos de origen quimico.

v' Farmacias indispuestas a colaborar.

Fuentes de informacion.
Primaria.

v" Duefios de las farmacias.

Secundaria.

v Investigaciones (Tesis)
v Revistas cientificas.

v’ Libros digitales.

Instrumento de recoleccion de datos.
Para este proceso se aplicd una encuesta a los duefios de las farmacias botanicas

del municipio de Ledn. De la misma manera, se utiliz6 una ficha de registro de

observacion, con el propésito de verificar las variables estudiadas.

Plan de analisis.
Los datos obtenidos fueron procesados, automatizados y graficados en el programa

estadistico SPSS version 25.0 (Statistical Package for the Social Sciences) para

realizar la comprension de los resultados.

Variables en estudio.
v" Funciones del profesional farmacéutico.

Aspectos relacionados con la falsificacion.
Requisitos establecidos por el MINSA.
Comercializacion de medicamentos falsificados.

Acciones del profesional farmacéutico.

NN

Procesos criticos de comercializacion.
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Operacionalizacion de variables.

Variable Definicion Dimension Indicad | Escal
or. a.
Funciones del | Conjunto de | Dispensa medicamentos. Si/No
profesional funciones %
farmacéutico | establecidas | Dosis adecuadas.
que debe de Si/No
cumplir el | Orienta.
farmacéutico. Si/No
Conserva inventario.
Si/No
Aspectos Se identifican
relacionados | medicamento | Caracteristicas fisicas y | Si/No %
con la | s naturales | organolépticas del
falsificacion falsificaos. medicamento de acuerdo a lo
de establecido por la ley.
medicamento
S naturales.
Requisitos del | Son
MINSA requisitos Cumple con la mayoria de los | Si/No %
propuestos requisitos establecidos por el
por el | MINSA.
Ministerio de
Salud
(MINSA) de
Nicaragua,
para el
cumplimiento
de la
adquisicion
de productos
farmacéutico
s de origen
natural 0
quimico.
Comercializac | Se El establecimiento cuenta
ion de | comercializa | con licencia sanitaria. Si/No %
medicamento | medicamento | El medicamento cuenta con
s falsificados. | s de origen | registro sanitario. Si/No
natural con | Licencia sanitaria vencida.
alteraciones
ilegales. Si/No
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Acciones del | Realiza la | Recepciona de forma
profesional promocion de | adecuada los medicamentos. | Si/No %
farmacéutico. | la salud y el | Verifica los aspectos vy
correcto uso | condiciones del
de los | medicamento. Si/No
medicamento | Realiza la inspeccién
s asi como | adecuada para los
los debidos | medicamentos. Si/No
procesos
para
garantizar la
calidad de los
medicamento
S.
Procesos Procesos Seleccion: Prolongacié | Si/No
criticos de generales Identificar n de la vida.
controlenla | que medicamento | Mejoria de | Si/No
comercializaci | contribuyen a | s con base en | la funcion.
on de minimizar el | criterios de | Alivio de los | Si/No
medicamento | riesgo de uso | eficacia, sintomas.
S. y seguridad, Presenta Si/No
comercializac | calidad, reacciones
ion de | costos, entre | adversas
productos otros luego de la
fraudulentos. administraci
on del
medicament
0.
Adquisicion: Proveedore | Si/No
Adquirir s cumplen
cantidad de | requisitos
medicamento | legales de
s de listado | funcionamie
basico, a fin|ntoy
de tener | calidad.
disponibilidad | Identifica
de ellos. legalidad de | Si/No
empresa.
Mide la
calidad de
medicament
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0 que Si/No
ofrecen.
Recepcion: farmacéutic
Proceso o] realiza | Si/No
donde se | inspeccion
realiza una | fisica,
evaluacion de | condiciones
los  pedidos | de
recibidos. contratacion
, contenido
de factura.
Almacenamie | Se garantiza
nto: caracteristic | Si/No

Proceso de
almacenar el
producto

farmacéutico
a fin de
conservar

caracteristica
s de calidad.

as fisicas,
ambientales

clasificacion
y ubicacién
adecuadas.
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Consideraciones éticas:

Se tomaron en cuenta los principios éticos de la declaracion de Helsinki como:

v' El respeto de los diferentes participantes incluidos en la investigacion,
evitando la emision de juicios o criticas por parte del investigador.
v' La confidencialidad de los datos, los cuales fueron utilizados para fines

meramente investigativos.

v' Toda informacién obtenida de los participantes fue de manera voluntaria,

bajo su consentimiento.
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Resultados y andlisis de resultados.

Grafico N°1
Funciones del profesional farmacéutico.
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Fuente: Informacion obtenida de encuesta.

Andlisis: Dentro de las funciones que le otorga la Ley al Farmacéutico se involucran
la proteccion de la poblacion frente al uso de medicamentos, lo que implica cumplir
con la responsabilidad social propia de su ejercicio profesional y de los principios
éticos. Por ello en la presente grafica se observa que el 100% de los profesionales
encuestados cumplen con el papel de la correcta dispensacion de los
medicamentos, de igual forma el 100% de estos garantiza que los pacientes reciban
los tratamientos en las dosis adecuadas; asimismo el 100% de los encuestados
orienta a los pacientes y evalla los envases, paguetes, etiquetas y sellos brindando
asesoria sobre los medicamentos, se observo que del 100 % solo un 90.9% de los

farmacéuticos ordena y conserva el inventario de los productos.
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Grafico N° 2

Falsificacion de medicamentos naturales./Requisitos

del MINSA.

100% 100%
100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
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Las caracteristicas fisicas y Cumple con los requisitos establecidos
organolépticas del medicamento se por el MINSA.
encuentran de acuerdo a lo establecido
por la ley.
Falsificacion de medicamentos Requisitos del MINSA

naturales.

Fuente: Informacidn obtenida de encuesta.

Analisis: En la presente grafica se puede observar que, en base a la falsificacion
de medicamentos naturales, el 100 % de los Farmacéuticos en funcion de su papel
garantizan que las caracteristicas fisicas y organolépticas de los medicamentos se
encuentren de acuerdo con lo establecido por la Ley. En cuanto a los requisitos
establecidos por el MINSA, el 100% de los establecimientos cumple con ellos;

existiendo en cada uno la presencia de un farmacéutico encargado de la regencia.
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Grafico N°3
Comercializacion de medicamentos
falsificados.
100%
90.9% 90.9%
100% |
80%
60%
40%
9.1% 9.1%
20%
0%
El establecimiento El medicamento Licencia sanitaria
cuenta con licencia cuenta con registro vencida.
sanitaria. sanitario.
HSi ®No

Fuente: Informacion obtenida de encuesta.

Andlisis: Segun lo establecido por la Ley, en la presente grafica; se refleja que el
100% de los establecimientos botanicos cuentan con licencia sanitaria para poder
funcionar, el 90.9% del medicamento distribuido cuenta con registro sanitario
mientras que el 9.1% del riesgo de los medicamentos no posee registro sanitario.
En cuanto a la validez de la licencia sanitaria el 9.1% de los establecimientos poseen

licencias vencidas, mientras que el 90.9% cuenta con licencia sanitaria valida.
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Gréafico N°4
Acciones del profesional farmacéutico.
100% 100% 100%
100%
80%
60%
40%
20%
0%
Recepciona de forma Se verifican los Se realiza la inspeccion
adecuada los aspectos y condiciones  adecuada para los
medicamentos. del medicamento. medicamentos.

Fuente: Informacion obtenida de encuesta.

Andlisis: En cuanto a las acciones del profesional farmacéutico, se observa en la
presente grafica que los Farmacéuticos encargados de la regencia de dichos
establecimientos mencionan llevar a cabo un correcto proceso de compra; la
presente gréfica arroja que el 100% de los establecimientos recepciona de forma
adecuada los medicamentos de igual manera el 100% de estos verifica los aspectos
y condiciones del medicamento y el otro 100% realiza la correcta inspeccion de los

medicamentos.

UNAN - LEON

40



Rol que desempefia el profesional farmacéutico en la falsificacion de medicamentos de

origen natural en la ciudad de Ledn, junio - noviembre 2020.

Gréafico N°5
Procesos criticos de comercializacion.
Seleccion.

90.9% 100% 100% 72.7%

. (]

Prolongacion deMejoria de la Alivio de los Presenta

la vida. funcion. sintomas. reacciones )
| Si
adversas luego
de la = No
administracion
del

medicamento.

En base a la eficacia, el medicamento presentaEn base a la
resultados orientados al bienestar del pacientseguridad del
entre ellos: medicamento:

Fuente: Informacion obtenida de encuesta.

Andlisis: Segun la informacion recolectada en cuanto a los procesos criticos de
comercializacién, especificamente en la seleccion de medicamentos, y basado en
la eficacia del mismo se refleja que el 90.9 % de los medicamentos aseguran una
prolongacion de la vida, mientras que el 9.1% no lo hace; el 100 % de los
medicamentos asegura una mejoria de la funcion y alivio de los sintomas, en base
a la seguridad del medicamento en el caso de los efectos adversos ocasionados,

solo el 27.3% asegura haber presentado algun efecto adverso; mientras que el 72.7

% no presento ningun efecto adverso.
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Gréafico N°6

Procesos criticos de comercializacion.
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Fuente: Informacion obtenida de encuesta.

Andlisis: En cuanto a la adquisicion de los medicamentos, el 100 % de los
establecimientos encuestados asegura que los proveedores cumplen con los
requisitos legales de funcionamiento y calidad, de la misma forma el 100 % asegura
gue identifican la legalidad de la empresa antes de trabajar con ellos; mientras que
solo el 81.8% de los establecimientos miden la calidad de los medicamentos

adquiridos y el 18.2% no lo hace.
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Grafico N°7

Procesos criticos decomercializacion.
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Fuente: Informacion obtenida de encuesta.

Analisis: La presente grafica refleja que el 100% de los Farmacéuticos realiza la
correcta inspeccion fisica, verifica las condiciones de contratacion y el contenido de
la factura al momento de la recepcién, mientras que al momento del
almacenamiento solo el 90.9% garantiza que los medicamentos cuenten con las

caracteristicas fisicas, ambientales, clasificacion y ubicacién adecuada.
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Lista cotejo

Gréafico N°1
Funciones del profesional farmacéutico.
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Fuente: Informacion obtenida de lista de observacion.

Andlisis: Basandose en los acapites establecidos en la lista de cotejo, se observé
que los establecimientos encuestados el 100% cumple con la adecuada
dispensacién de los medicamentos orientando a los pacientes sobre el correcto uso
del mismo, de igual forma el 100% evalla los envases de los medicamentos para
verificar su autenticidad; por otro lado solo el 81.8% evalla los paquetes que
contienen medicamentos mientras que el 18.2 % no lo hace, en cuanto a la
evaluacion de las etiquetas y sellos que garantizan la calidad y seguridad de los
medicamentos solo un 81.8% de los establecimientos encuestados lo hacen, y un
18.2% no lo hace; mientras que un 90.9% brinda asesoria sobre el correcto uso de
los medicamentos un 9.1% no lo hace.

2
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Grafico N°2
Requisitos del MINSA segun Ley 292.
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Fuente: Informacion obtenida de lista de observacion.

Andlisis: De los establecimientos visitados se observé que solo en un 36.4% cuenta
con un profesional farmacéutico encargado de la regencia del establecimiento;
mientras que en un 63.6% la regencia es llevada a cabo por una persona natural.
De igual forma se observo que solo el 27.3% de los establecimientos cuentan con
un area designada a la administracion; mientras que el 72.7% de los
establecimientos no cuenta con un area administrativa, mientras que el 100% de los
establecimientos cuenta con un area especifica designada al despacho de los
productos, en cuanto al area de almacenamiento solo un 455% de los
establecimientos cuenta con ella mientras que el 54.5% no posee un area designada
al correcto almacenamiento de los productos.
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Grafico N°3
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Fuente: Informacion obtenida de lista de observacion.

Andlisis: En la presente grafica se representa los datos obtenidos mediante la lista
de Cotejo en los acapites correspondientes a la comercializaciéon de medicamentos
y las acciones que realiza el profesional farmacéutico, la informacion obtenida revela
que el 91 % de los establecimientos cuenta con licencia sanitaria mientras que el
9% de los establecimientos s encuentran funcionando sin licencia sanitaria; el 95%
de los establecimientos comercian con medicamentos que poseen registro sanitario
mientras que el 5% restante comercializa medicamentos que se encuentran sin
registro sanitario; en cuanto a las acciones del farmacéutico se observé que solo el
83% realizan la correcta verificacion e inspeccion de los aspectos y condiciones del

medicamento mientras que el 17% restante no realiza la correcta inspeccion.
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Gréafico N°4
Procesos criticos de comercializacion.
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Fuente: Informacion obtenida de lista de observacion.

Andlisis: La presente grafica representa los datos obtenidos mediante la lista de
Cotejo en cuanto a los procesos criticos de comercializacion, en ella se refleja que
el 100 % de los establecimientos cuentan con medicamentos seleccionados que
cumplen con los criterios de eficacia y seguridad, el 100 % de los establecimientos
posee contrato con proveedores que cumplen con los requisitos legales de
funcionamiento y calidad, mientras que en el 90.9% de los establecimientos el
farmacéutico encargado realiza la inspeccion fisica, condiciones de contratacion asi
como la verificacion del contenido; mientras que un 9.1% no lo hace, de igual
manera un 90.9% de los establecimientos cuenta con un almacenamiento éptimo
gue garantice la conservacion y preservacion de los productos; mientras que un

9.1% de los establecimientos no cuenta con un area de almacenamiento.
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Conclusiones.

El &mbito de la medicina natural conlleva grandes riesgos; el mas preocupante de
ellos es la comercializacion de medicamentos falsificados, el cual desencadena un
riesgo a la salud publica, el rol del profesional farmacéutico desempefia una
actividad muy importante puesto que es uno de los profesionales con
competencias suficientes para la identificacion de los posibles medicamentos
falsificados, siendo el responsable de cumplir con los procesos generales de los
servicios en los distintos establecimientos que llevan a la disponibilidad de un

producto farmacéutico de calidad y su adecuada distribucion.

La comercializacion de medicamentos falsificados es un problema de importante
escala mundial, que afecta en gran medida a todos los paises; especialmente a
aguellos que se encuentran en vias de desarrollo. Por este motivo se hace
necesaria la coordinacion tanto de los profesionales farmacéuticos, asi como de las
entidades regulatorias, con el fin de garantizar una regulacién adecuada, un mejor
control e investigacion que proporcione la debida informacion a los pacientes y
profesionales sanitarios sobre el riesgo que implica el consumo de este tipo de

medicamentos.

En cuanto a las funciones del farmacéutico para la identificacién de medicamentos
falsificados mediante la regencia de un establecimiento destacan la adquisicion de
medicamentos de fuentes legitimas asi como el andlisis regular de los canales de
distribucion con el fin de detectar la falsificacion de los productos; llevar un control
de los registros de todos los productos e informar a las autoridades competentes de
detalles relacionados con productos falsificados, promover la compra de
medicamentos en establecimientos autorizados y de forma imprescindible,

integrarse a la lucha contra la falsificacion de medicamentos.
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Segun lo establecido en la Ley 774 “Ley de medicina natural, terapias
complementarias y productos naturales en Nicaragua” se hace referencia que los
establecimientos naturales solo podran funcionar con licencia sanitaria y cumplir
con los requisitos necesarios para operar en el pais, por lo antes mencionado y en
relacion con los resultados obtenidos, se demuestra que la mayor parte de los
establecimientos botanicos estdn conscientes de la presente ley, aunque estos no
la cumplen de forma responsable; en algunos casos se hace evidente la falta de

recursos necesarios que permitan el correcto funcionamiento de un establecimiento.

Los procesos criticos que se identificaron sobre la comercializacion de los productos
indican una falta de informacion adecuada, falta de recursos humanos en los
establecimientos, y ciertas debilidades en inspeccion, vigilancia y control. Por esto
es necesario hacer promocion sobre la identificacion y denuncia de comercializacion
de medicamentos falsificados, y de esta manera brindar seguridad al paciente y
poder alcanzar el objetivo de poder abordar y disminuir la falsificacion de
medicamentos. Es importante sefialar que el desarrollo eficiente de los procesos
evita consecuencias que afectan la salud del individuo y la poblacién que usa

medicamentos.

Entre las acciones del profesional farmacéutico para garantizar la calidad de los
medicamentos resalta la formulacion de medidas de sistemas de seguridad para
prevenir la falsificacion de medicamentos, la disposicion de certificados de calidad
y registro de los medicamentos que sean adquiridos; asi como la capacitacion
constante que le permita tener un mejor control, supervision, manejo y vigilancia de
los aspectos fundamentales para la farmacovigilancia y, de esta manera disminuir
la adquisicion de medicamentos falsificados cerciorandose que en la cadena de
suministro farmacéutica, y los requisitos de certificacion de medicamentos se
encuentren en éptimas condiciones y cumplan con las disposiciones, en cuanto a

la calidad, seguridad y eficacia.
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Recomendaciones.

Ministerio de Salud.

v" El Ministerio de Salud como ente regulador debe velar por el correcto y
estricto cumplimiento de los requisitos establecidos por las Leyes que rigen
el funcionamiento de los establecimientos naturales; las buenas practicas de
almacenamiento, distribucién, comercializacion y dispensacion, de
conformidad con la Ley No. 292, "Ley de Medicamentos y Farmacias" y su
Reglamento.

v" Realizar la inspeccién y monitoreo de establecimientos naturales con el fin
de verificar que los establecimientos cuenten con las autorizaciones debidas
de funcionamiento, asi como el control sanitario de los productos que se

distribuyen.

Duerios de establecimientos naturales.

v" Unas de las medidas en las cuales se puede proteger las diversas etapas de
la cadena de suministro contra los medicamentos falsificados es realizando
capacitaciones al personal farmacéutico sobre la importancia de reconocer y
recortar los posibles medicamentos falsificados.

v Velar por el cumplimiento de las normas establecidas en las Leyes, cumplir
con los requisitos; el profesional farmacéutico tiene como actividad la
educacion a la comunidad, ayudando a promover el uso adecuado de los
medicamentos.

v Disefiar estrategias de sensibilizacién a la poblacién informando sobre los
aspectos técnicos que se deben de tener en cuenta para identificar un

medicamento falsificado.
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Anexos.

Consentimiento Informado.

A través del presente damos a conocer el motivo del escrito.

Yo, Steven J. Gallo; estudiante de la Carrera de Farmacia de la UNAN-Leon, estoy
realizando mi trabajo monogréfico titulado: “Rol que desempefia el profesional
farmacéutico en la falsificacibn de medicamentos de origen natural en la

ciudad de Ledn, junio —noviembre 2020.”

De esta manera solicito su participacion contestando la siguiente encuesta,
garantizo que la informacion que me sea brindada no seréa revelada, al igual que los
problemas individuales encontrados en el estudio. Me hago responsable de

mantener su confidencialidad y el anonimato de sus respuestas.

Agradezco de antemano su comprension y colaboracion.

Firma del participante:
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| Universidad Nacional Autbnoma de Nicaragua, Ledn
UNAN - Leon
Facultad de Ciencias Quimicas
Carrera de Farmacia

Encuesta.

Estimado encuestado, soy estudiante de la carrera de Farmacia de la UNAN-Ledn,
la presente encuesta tiene como finalidad recopilar informacion que me sera de
ayuda para mi trabajo monografico titulado “Rol que desempefia el profesional
farmacéutico en la falsificacion de medicamentos de origen natural en la
ciudad de Leodn, junio — noviembre 2020.” Sus respuestas seran tratadas de
forma confidencial y no seran utilizadas para ningan propoésito distinto a la
investigacion llevada a cabo. Le solicito su colaboracion y sinceridad al momento de

responder las preguntas.

Nombre del establecimiento:

Marque con X la respuesta.
Funciones del profesional farmacéutico.

1. Dispensa medicamentos.
Si[ ] No[ ]
2. Garantiza las dosis adecuadas.
Si[ ] No[ ]
3. Orienta a los clientes/pacientes.
Si[ ] No[ ]
4. Evalla los envases, paquetes, etiquetas y sellos y brinda asesoria sobre

medicamentos.

UNAN - LEON
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Si[ ] No[ ]
5. Ordenay conserva el inventario de productos farmacéuticos.
Si[ ] No[ ]

Falsificacion de medicamentos naturales.

6. Las caracteristicas fisicas y organolépticas del medicamento se encuentran
de acuerdo a lo establecido por la ley.
Si[ ] No[ ]

Requisitos del MINSA

7. Cumple con los requisitos establecidos por el MINSA.
Si[ ] No[ ]

Comercializaciéon de medicamentos falsificados.

8. El establecimiento cuenta con licencia sanitaria.
Si[ ] No[ ]

9. El medicamento cuenta con registro sanitario.
Si[ ] No[ ]

10.Licencia sanitaria vencida.
Si[ ] No[ ]

Acciones del profesional farmacéutico.

11.Recepciona de forma adecuada los medicamentos.
Si[ ] No[ ]

12. Se verifican los aspectos y condiciones del medicamento.
Si[ ] No[ ]

13.Se realiza la inspeccién adecuada para los medicamentos.
Si[ ] No[ ]
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Procesos criticos de comercializacioén.
Seleccion:

14.En base a la eficacia, el medicamento presenta resultados orientados al
bienestar del paciente, entre ellos:
a) Prolongacion de la vida.
Si[ ] No[ ]
b) Mejoria de la funcion.
Si[ ] No[ ]
c) Alivio de los sintomas.
Si[ ] No[ ]
15.En base a la seguridad del medicamento:
a) Presenta reacciones adversas luego de la administracion del
medicamento.
Si[ INo[ ]

Adquisicion
16.Los proveedores cumplen requisitos legales de funcionamiento y calidad.
Si[ ] No[ ]
17.Se identifica la legalidad de la empresa.
Si[ ] No[ ]
18.Se mide la calidad del medicamento que ofrecen.
Si[ ] No[ ]

Recepcion

19.El farmacéutico realiza inspeccion fisica, condiciones de contratacion,
contenido de factura.
Si[ ] No[ ]
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Almacenamiento

20.Se garantizan las caracteristicas fisicas, ambientales, clasificacion y

ubicacion adecuadas.
Si[ ] No[ ]

UNAN - LEON
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Lista de Cotejo.

“Rol que desempefia el profesional farmacéutico en la falsificacion de
medicamentos de origen natural en la ciudad de Ledn, junio — noviembre
2020.”

Funciones del profesional farmacéutico. Si No
Dispensa medicamentos y orienta a los pacientes.
EvallGa los envases.

Evalla los paquetes que contienen
medicamentos.

Evalla que las etiguetas y sellos estén en orden.

Brinda asesoria sobre el wuso de los
medicamentos.

Requisitos del MINSA segun Ley 292

Existe un profesional farmacéutico encargado de
la regencia.

El establecimiento cuenta con un area
administrativa.

El establecimiento cuenta con un éarea de
despacho.

El establecimiento cuenta con un éarea de
almacenamiento.

Comercializacién de medicamentos falsificados.

El establecimiento cuenta con licencia sanitaria y
vende productos que cuentan con registro
sanitario.

Acciones del profesional farmacéutico.

Se verifican e inspeccionan los aspectos y
condiciones del medicamento.

Procesos criticos de comercializacion.

Los medicamentos seleccionados cumplen con
criterios de eficacia, seguridad.

Los proveedores cumplen requisitos legales de
funcionamiento y calidad.

El farmacéutico realiza inspeccion fisica,
condiciones de contratacion, contenido de factura.
Se garantizan las caracteristicas fisicas,
ambientales, clasificacion y ubicacion adecuadas
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