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RESUMEN

En la presente monografia, haremos un recorrido por conceptos claves relacionados
con el medicamento, calidad, control de calidad y Buenas Practicas de Fabricacion, para
luego detenernos sobre algunos conceptos acerca de las alertas de calidad, ya que con esto
se garantiza que la poblacién esté adquiriendo productos adecuados que cumplan un
estandar.

Ademas de conceptos nacionales e internacionales sobre las alertas de calidad,
teniendo en cuenta que todos los paises cumplen con la publicacién de esto, ya que es una
herramienta fundamental para difundir a la poblacion, sanitarios y la empresa farmacéutica
en general, que se da en algunos productos farmacéuticos; esto sirve para suspension o retiro

de lotes que se ven afectados si fuera necesario.

Palabras claves:

Producto farmacéutico, alertas de calidad, medicamentos.
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ABSTRAC

In this monograph, we will go through key concepts related to medicine, quality, quality
control and Good Manufacturing Practices, and then we will focus on some concepts about
quality alerts, since this ensures that the population is acquiring adequate products that meet

a standard.

In addition to national and international concepts about quality alerts, taking into account
that all countries comply with the publication of this, since it is a fundamental tool to
disseminate to the population, health professionals and the pharmaceutical company in
general, which occurs in some pharmaceutical products; this serves to suspend or withdraw

batches that are affected if necessary.

Keywords:

Pharmaceutical product, quality alerts, medicines.
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INTRODUCCION

Todas las agencias reguladoras de medicamentos emiten alertas para asesorar a los
usuarios, sanitarios y la empresa farmacéutica sobre la nueva informacion de seguridad con

respecto a los productos terapéuticos.

Las alertas brindan informacion relevante y sugerencias sobre productos terapéuticos. Sin
embargo, la emisién de una alerta no implica necesariamente que un producto sea
considerado peligroso. Las alertas pueden explicar el resultado de una investigacion,
incluidas las acciones recomendadas para los individuos y los profesionales de la salud o un
cambio en la disponibilidad de un producto, o pueden indicar que se han detectado productos

falsificados o ilegales.?

Una de las consecuencias de las alertas es la retirada que es una accion tomada para
resolver un problema con un bien terapeutico ya suministrado en el mercado para el cual
existen problemas o deficiencias en relacion con la seguridad, la calidad, la eficacia
(rendimiento) o la presentacion. Las acciones de retiro varian segun el caso, dependiendo de
la deficiencia del bien terapéutico y del riesgo que la deficiencia representa para la salud y
la seguridad publicas. Puede producirse una accion de retirada debido a problemas directos,
como errores de etiquetado 0 empaquetado, o por problemas mas graves y complejos, como

un aumento inesperado de los efectos secundarios o la contaminacion microbiana.

Las agencias reguladoras emiten comunicaciones una vez que se ha investigado un
problema de seguridad o calidad. Las alertas contienen mas informacion sobre el problema
de seguridad y brindan asesoramiento sobre las acciones que los profesionales de la salud y

los individuos deben tomar.®

Por esto nos hacemos estas preguntas de ¢Qué son los medicamentos? ;Qué significa
las alertas de los medicamentos? ¢Por qué es importante el hecho de tener definido el
significado de las alertas de calidad de los medicamentos? ;Qué beneficios le aporta a la

comunidad?

15



La presente monografia se ha basado en paginas webs de paises de alta vigilancia sanitaria
y latinoamericana, Autoridad Nacional de Medicamentos Yy articulos cientificos. Ademas,

este método empleado es considerado compilacion.

Agradezco a Dios por ser mi guia y acompafiarme en el transcurso de mi vida,
permitiéndome concluir con los estudios de la especialidad. A los docentes de la especialidad
por haber compartido sus conocimientos con dedicacion.
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CAPITULO |

1 OBJETIVOS DE LA MONOGRAFIA

1.1 Objetivo General

v Describir las alertas de calidad en nuestro pais de acuerdo a lo estipulado por la Autoridad

Nacional de Medicamentos.

1.2 Objetivos Especificos

v ldentificar las alertas de calidad en nuestro pais del afio 2018 y 2019 publicados en la

Autoridad Nacional de Medicamentos.

v Identificar los procesos para la elaboracion de las alertas de calidad en nuestro pais y otras

partes.
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CAPITULO II

MARCO TEORICO

2.1. Alertas de calidad de medicamentos

2.1.1. { Que es el Medicamento?

De acuerdo al D.S. 016-2011-SA es “Un producto farmaceutico es aquel utilizado para
prevenir, diagnosticar o tratar enfermedades o condiciones patoldgicas, o para modificar
funciones fisioldgicas con el objetivo de beneficiar a la persona que lo recibe. Este término
abarca especialidades farmacéuticas, agentes de diagnostico, radiofarmacos y gases

medicinales.”. *

2.1.2. Calidad

La calidad de un farmaco es una de las pautas para la aceptacion de su venta, y se evalta
dentro del desarrollo del registro. El aval de la calidad que debe de estar presentes en las
diversas actividades para demostrar en los usuarios y enfermos que consumen el articulo que
cumple con los patrones y especificaciones consideradas para la cualidad, control de peligros
asociados y efectividad. Siendo el conjunto de todas la actividades y servicios que influyen

o afectan en la calidad de los productos. °

2.1.3 Buenas Practicas de Fabricacion.

Es el aval que se tiene de la calidad sobre la fabricacion de medicamentos, desde que
comienza con las labores de produccidon y control, es fundamental para confirmar una
adecuada calidad. Las BPF no sélo ve los puntos referidos a la calidad de la produccidn, otro
punto es el ahorro de dinero para disminuir la cantidad de productos que son menores de
acuerdo a la regulacion, la cual se tiene que deshacer.

Las Autoridades Nacionales de Medicamentos pueden intercambiar informacion acerca
de la BPF, ya que lo hacen a través del Método de la OMS de legalizacién de la cualidad de

los farmacos que tenga como finalidad el comercio internacional. °
18



2.1.4 Control de Calidad

Los laboratorios de observacion de cualidad de los productos farmacéuticos tienen el
deber de comprobar, con test acordes, que los productos farmacéuticos son de la cualidad
solicitada. Esto varia de manera muy diferenciada entre paises por la capacidad técnica que
cada uno tiene. Pero se requiere que cada pais cuente con laboratorio de control de calidad,
que cumpla con desempefiar este rol, que es fundamental para el proceso de registro y en el
punto de la vigilancia de la calidad de los farmacos comercializados.

Estos llegan a tener costos elevados para armarlos y mantenerlos. Por eso se sugiere que
cada pais, debe contar como minimo un laboratorio donde se puedan realizar pruebas bésicas,
y paulatinamente se amplie todas estas instalaciones basicas. También se debe buscar
menores costos como en laboratorios que pertenezcan a la universidad o un laboratorio
independiente. La OMS ha elaborado directrices practicas para que se pueda tener en cuenta

en la creacion de instalaciones para ensayos pequefias y medianas.

Usualmente los laboratorios de control de calidad de los productos farmacéuticos
necesitan muchos recursos humanos y financieros, y estar a cargo por gestiones
independiente. De manera general todo laboratorio debera ser supervisado de manera estricta

por inspectores gubernamentales.®

2.1.5. Alertas de calidad de los medicamentos

Para respaldar la calidad de los productos farmacéuticos que estan dentro del mercado,
se tiene que demandar al laboratorio que consideren los elementos para las pruebas adecuadas
de la fabricacion. Por ende, los medicamentos comercializados deben tener de forma clara su
composicion cualitativa y cuantitativa, que cumpla los parametros de pureza, accion,
igualdad en la forma farmacéutica, biodisponibilidad y equilibrio. Se tiene que tener en
cuenta que estos puntos de calidad son sensibles a verse perjudicados con diversas técnicas
de elaboracion, adecuacién, acopio Yy otras causas, esto implica que estos medicamentos
generan algun inconveniente al presentar alguna deficiencia en la calidad y que lleve como
consecuencia un menor efecto terapéutico o pueda generar eventos no idéneos que alarguen

o empeoren la patologia de la persona y arrastrar de un dilema de nuestra salud.
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Se tiene diversos procedimientos para la notificacion que se dan de los facultativos que
son de la autoridad, las empresas farmacéuticas o alguna peculiaridad como imperfecto de
cualidad que presente los productos farmacéuticos para el uso de las personas que se venden.
Con esta observacion que se tengan del contenido de las alertas, la Autoridad sanitaria evalla
si es prescindible difundir la suspension o el retiro de lotes que se encuentra perjudicado la
calidad. ®’

2.1.6. Alertas DIGEMID en Peru 2018- 2019

La Autoridad Nacional de Medicamentos (ANM) del Minsa, genera alertas por calidad
para informar a todos los expertos de salud, organismos, tiendas farmacéuticas, encargados
de suministros de productos farmacéuticos tanto en privado como publico a toda la
comunidad. En el cual la ANM, siendo una de sus funciones generar hechos de observacion
y atencion salubre, acceso de modelos de medicamentos, las cuales se venden en todo el Perd
que llegue a comprobar la cualidad con un control de calidad. Ademas, estima las

conclusiones no satisfactorias de medicamentos obtenidos.

Asimismo, identifican la parte de medicamentos que presentan productos delicados en
la inspeccion de cualidad, que puede conllevar a la separacion y destrozo de las cifras
concernientes a los lotes considerados en las alertas. Uno de los motivos de las alertas es
que se puede encontrar estos productos observados que se mantengan en el mercado nacional

o que lo tengan los pacientes en su poder y prevenir problemas de salud a futuro.®
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NO

Alerta NOMBRE DEL N° DE PAIS RESULTADO
PRODUCTO LOTE ANALITICO
33-
2019 PHENOSTAL-100, EX-7042 INDIA No conforme para
100 mg Cépsula los ensayos de
disolucion,
caracteres fisicos
y peso promedio.
30- VALSARTAN 1040308, PERU lotes  de los
2019 | (ANGIPEC) 160 mg, 80 | 1051248, medicamentos  que
mg Tabletas Caja x 100 | 1091167, contienen Valsartan
y/o 30 unidades 1091177, que pueden  ser
1121747, comercializados: se
1040748 tienen por abajo de
las especificaciones
sefialadas.
27- IRON 25 mg Tabletas 124578 ESTADOS No conforme para el
2019 UNIDOS DE | ensayo de
AMERICA Disolucion.

26- ESOPRAZOLE-40 40mg | EX-7018 INDIA No conforme para el
2019 | Tableta con recubrimiento ensayo de
entérico Disolucion.

18- CALBON 1250 mg 15818001 CHINA No conforme para el
2019 tableta recubierta ensayo de disolucién

Caja por 100 unidades
11- CLOTRY 1% CREMA 235 INDIA No conforme para
2019 pruebas
microbianas: como

microorganismos
aerobios, hongos
filamentosos y

levaduras y prueba




para el

microorganismo:

Pseudomona
aeruginosa.
10- AUROBRIME 0.2% 8E368 INDIA No conforme para
2019 p/v Solucion Oftalmica el ensayo de pH.
09- VITAMIN C — 9035 ALEMANIA Se detectaron fallas
2019 | INJEKTOPAS7.5¢ en el proceso de
/50mL, solucién llenado debido a la
inyectable. contaminacién  del
equipo, lo que se
considera un posible
defecto de calidad
que podria provocar
la contaminacién del
producto
mencionado.
51- SUCROFER 100mg/smL | B5A0155 INDIA No conforme para el
2018 | Solucion Inyectable, caja ensayo de contenido.
x 05 ampollas
40- MIDAZOLAM 5 mg/5 A160637 COLOMBIA No conforme para el
2018 | mL, Solucién Inyectable | A160638 ensayo de
A160639 compuestos
A160640 relacionados.
A160728
A160729
33- ESTIBOGLUCONATO 7P29004 INDIA No conforme para el
2018 | SODICO 100mg/mL ensayo de pH.
Solucidn Inyectable, caja
x 05 ampollas x 5mL c/u
31- JUVEACNE ZINC A 15060125 | BOLIVIA No apto para la
2018 | Locidn, caja conteniendo prueba de contenido

un frasco gotero x 30 mL

de eritromicina




30- HIERRONIM 2.5% 004 ARGENTINA No apto para la
2018 SOLUCION ORAL, prueba de contenido
Frasco x 20 mL de sulfato ferroso
heptahidrato.
NORCEF 1g Polvo para AL113E INDIA No conforme para
27. Solucién Inyectable, caja el ensayo de
2018 | X 20 viales de vidrio particulas
incoloro visibles.
26- ISODILAN E4602 ARGENTI- No conforme para el
2018 10mg/2mL Solucién NA ensayo de pH.
Inyectable,
caja x 100 ampollas
24- VAGITRIM 100mg + V0902 BOLIVIA No conforme
2018 150mg Owvulos para el ensayo de
Vaginales, caja x 14 desintegracion
unidades
22- TAMSULIP 0.4 mg EX-4031 INDIA No conforme para el
2018 Cépsulas de Liberacion ensayo de
Prolongada, caja x 30 disolucion.
unidades
20- CLOTRY 1% Crema 140 INDIA No conforme
2018 | Caja x 01 unidad x 20g para el ensayo de
limite microbiano.
04- HIBICLEN A.V. Espuma | 11102155 PERU No conforme
2018 | 2% Solucion, frasco x para el ensayo

1000 mL

de Limite

microbiano
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2.2. Calidad de medicamentos de uso humano

2.2.1. Comunicacioén de incidencias de calidad de medicamentos de uso humano

Se comprende como incidente de cualidad las imperfecciones de calidad corroborando
sobre preocupacion de imperfeccion de cualidad de productos farmacéuticos. El
procedimiento de salud lo que evalla es el peligro a la salud obtenido del dilema. Por eso,
las agencias reguladoras de medicamentos tienen comités o &reas donde evaltan la calidad

de estos productos.

2.2.2. Comunicaciones por parte de la industria farmacéutica

Las incidencias donde se sospecha un peligro tangible y dificil en la sanidad. Se puede
comunicar de forma directa a la Autoridad Nacional de Productos farmacéuticos donde se
informe del hecho ocurrido con el producto farmacéutico. Donde debe incluir los defectos
(por no cumplir los parametros de las especificaciones técnicas), teniendo en cuenta la
descripcion minuciosa de la imperfeccion de cualidad y valoracion del peligro que puede
generar a la salud, nombre completo, registro sanitario, lote (s) afectado (s), titulado de la

licencia, fabricante de productos farmacéuticos y la fecha de caducidad.

2.2.3. Comunicacion por parte de los profesionales de salud (hospitales,

establecimientos farmacéuticos, colegios oficiales de farmacéuticos, etc.)

Estas observaciones pueden ser comunicadas a traves de su institucion y luego ser
informadas a la Autoridad Nacional de Productos farmacéuticos para que pueda generar
acciones y elaborar un comunicado a través de las alertas correspondientes en el Comité
Técnico de Inspeccion. En caso que hubiera un problema detectado y éste fuera proceder un
peligro apremiante y dificil a la salubridad, esos comunicados se pueden dar a la Autoridad
Nacional de Productos farmacéuticos de forma directa. La informacion a incluir es la que

sigue:
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« Explicacion minuciosa del imperfecto u observacion de cualidad encontrado, se sugiere las

iméagenes del inconveniente.

« Datos completos de los productos farmacéuticos, nimero de registro sanitario y su forma

de presentacion.
* Lote afectado y fecha de caducidad.

» Datos para identificar quien notifica. Después de la evaluacion la ANM deberd comunicar
si concluye que tipo de riesgo existiera para la salud publica y emitira las alertas y acciones

correspondientes.®

2.3. Defectos de calidad

2.3.1. Alertas farmacéuticas y separadas de productos farmacéuticos de uso del

individuo por imperfecciones de calidad

Las agencias reguladoras disponen de sistema para las comunicaciones que se tiene
del sector empresarial farmacéutico, profesionales sanitarias, sobre cualquier defecto de
cualidad que se encuentre en los productos farmacéuticos de uso en las personas que estan
vendidas. De acuerdo a las observaciones de estos comunicados, se puede llegar a proceder

a difundir el mandato de apartar a los lotes dafiados en dilemas de salubridad.
¢COmo es la retirada de los productos farmacéuticos por imperfecciones de calidad?

La retirada de medicamento con imperfeccion de calidad son medidas que se quieren a
una prevencion de la salud de la poblacion. Estas alertas farmacéuticas mencionan a un lote

o varios lotes de elaboracion especificos.

Siendo, que un lote de elaboracion son las unidades de un producto farmacéutico
elaboradas desde un grupo de materiales iniciales, en un proceso (s) de fabricacion, el cual

debe ser homogéneo.

En el escenario real hay en el mercado diferentes lotes de elaboracion de productos

farmacéuticos que se comercializan.
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Fundamentalmente tener en cuenta que la imperfeccion de cualidad encontrado genera
que se afecte a un envase exclusivo, no obstante, se hace el retiro por prevenir del lote de
elaboracion total correspondiente, ya que con esto se evita cualquier peligro a la salubridad

del caso que otros pueden también estar afectadas.
¢Se deben clasificar los imperfectos de calidad de las alertas de los medicamentos?

La catalogacion de los imperfectos se realiza en empleo de probable peligro a la
salubridad de las personas y conforme a los términos internacionales considerados por las

autoridades profesionales de salud.

De acuerdo a los paises de alta vigilancia, las imperfecciones de cualidad se basan en

tres tipos, de alli, tipo 1 es la de posible riesgo mas alto y el tipo 3 es de menos riesgo.
¢Quienes deben de ver las alertas?

Las alertas deben ser vistas, por los participantes involucrados en todas las fases de

reparticion y dispensacion de productos farmacéuticos.

Para la difusion de los retiros de los productos a nivel nacional, se debe de contar con

una colaboracion de los participantes de las instituciones que estan relacionadas.

Se quiere llegar a la trazabilidad de las unidades del producto farmacéutico mencionado
con estas gestiones, ya sea, por la ruta de suministro, establecimientos farmacéuticos que
tienen que ser devueltos a los lugares de elaboracién y droguerias para obviar el arribo a las
personas, y se pudiera tener un contratiempo. Estas comunicaciones en forma de alertas
deben ser publicadas en la pagina web de la DIGEMID, con esto se facilita que el comunicado
se dé a los participantes en su totalidad. Hay ciertos casos que se puedan considerar de riesgo
a las personas para su consumo de los medicamentos, la Autoridad Nacional de
Medicamentos tiene que realizar acciones informativas y correctivas para que sea difundido
las recomendaciones para pacientes y profesionales, para que puedan tomar las medidas
necesarias. Los pacientes que estén en pleno tratamiento con algin medicamento que se

encuentre en las alertas deben de revisar el nimero de lote que se encuentra en el recipiente:

 Sino es el mismo, no esta afectandole la alerta.
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« Siocurre que el producto es parte en los lotes explicado en alerta, no debera ser consumidos,

teniendo que consultar con un farmacéutico o con el medico tratante.

« Si ocurre que las alertas que afecten por completo los lotes de un producto farmacéutico,
deberd ir al doctor tratante, el cual debe prescribir otro producto farmacéutico o puede
consultar al quimico farmacéutico en el caso que sea el producto farmacéutico con la
condicion de venta: sin receta médica en establecimiento farmacéutico. La Autoridad
Nacional de Medicamentos tiene que evaluar las alertas y decidir el retiro del medicamento
del mercado o si concluyen que no tienen riesgo inmediato o dificil a la salud, aunque, si se
debe observar si es necesario el retiro del mercado de lotes de medicamentos, por ende, esto
seria una funcion de la titularidad en los registros sanitarios, el recojo de los medicamentos

afectados a nivel nacional e internacional.

La Autoridad Nacional de Medicamentos una de sus funciones es “garantizar a la

sociedad, la calidad, seguridad, eficacia de los medicamentos con una adecuada informacion.
10,11

2.3.2. Los participantes a comunicar

Estas notificaciones pueden ser enviada por: profesionales de salud, instituciones
sanitarias, colegios profesionales, organismos o instituciones para la seguridad de las

personas enfermas, u otras organizaciones de consumidores y usuarios.

2.3.3. Utilidad de las notificaciones

La Autoridad Nacional de Medicamentos en general, le puede ser una herramienta estas
alertas en distintos puntos; uno de ellos donde pueda revisar las comunicaciones y pueda
adoptar decisiones oportunas para eludir probables equivocaciones de prescripcion. Lo que
busca es considerar necesario la publicacion en la pagina web de DIGEMID que contengan
informacion detallada de lo encontrado e identificado, ya que esto corrige y evita potenciales

incidentes a consecuencia de defectos de los medicamentos.
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La agencia reguladora siempre debe de establecer procedimientos para intercambiar
informacién con los analisis que realiza, de acuerdo al resultado se generan las alertas de

calidad correspondiente. Con esto se busca un uso seguro de los farmacos para los individuos.

Si existiera algin incidente que genere perjuicio a los pacientes tienen que notificarse
por los profesionales sanitarios al Sistema Peruano de Farmacovigilancia. En otros paises
europeos es similar como Espafia, donde lo sucedido con los pacientes debe notificarse por
los profesionales sanitarios al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de productos
farmacéuticos de uso Humano (SEFV-H), al Centro Autonémico de Farmacovigilancia de la
Comunidad Auténoma conveniente. El nuevo reglamento europeo de Farmacovigilancia
publicado el 31 de diciembre de 2010 (Directival 2010/84/UE y Reglamento 1235/2010/UE)
menciona la obligacion del intercambio de aviso entre los sistemas de farmacovigilancia y
los organismos para la garantia del paciente, para asi alcanzar el objetivo de “uso seguro de
los farmacos”.!! mediante el formulario comun de notificacion en algunos casos es la “tarjeta
amarilla” o sistema de reportes internacionales como es el Vigilyze, donde se indica efectos
y reacciones no deseadas que puede tener los pacientes por el consumo de medicamento (5).
De acuerdo al Real Decreto 1344/2007 de farmacovigilancia de los productos farmacéuticos

de uso humano.'#1®

2.4. Ejemplos de alertas de calidad:

2.4.1. Caso de Valsartan:

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios emitié un comunicado
anunciando el retiro del mercado de determinados lotes de productos farmacéuticos que
contienen Valsartan. Esta medida fue tomada tras la deteccion de una impureza en estos
medicamentos en varios paises europeos, incluyendo Espafia, y a nivel global. Segun la
Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer (IARC, 1987), la impureza
identificada esta clasificada como "probablemente carcinogénica para los humanos"”. (IARC,
1987).
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Una de las cosas que se indicaron es las recomendaciones principales destaca que los
individuos no deben suspender la medicacién, ya que es prioritario mantener el control de
la presidn arterial sobre el posible riesgo asociado a la presencia de esta impureza. Esto se
alinea con las indicaciones de la Alerta Farmacéutica emitida por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, teniendo en cuenta el elevado porcentaje de
prescripciones de este principio activo, se han tomado las siguientes medidas:

o EI modulo de prescripcién impedira la prescripcion de medicamentos por marca
correspondientes a los lotes afectados. Ademas, las prescripciones por marca realizadas

previamente seran bloqueadas, obligando al médico a emitir una nueva prescripcion.
o Las prescripciones por principio activo no estaran afectadas por ningin bloqueo.

o Los farmacos involucrados no estaran disponibles para dispensacion en farmacias; sin

embargo, el farmacéutico podra entregarlos si verifica que el lote no esta comprometido.

o Los médicos de atencion podran acceder al Portal del Medicamento para consultar qué
pacientes de su cupo han retirado medicamentos de los lotes afectados por la alerta de
calidad, lo que les permitira planificar y anticipar las acciones necesarias para abordar

esta situacion.

o Los farmacéuticos de atencion tendran acceso a un informe predefinido que incluye la

lista de posibles pacientes afectados, organizada por cupo médico y centros de Salud.®

En caso de nuestro pais se dio la alerta Digemid N° 35 — 2018, el cual notifica:

A los profesionales de la Salud:

* Debido a la identificacion de N-nitrosodimetilamina (NDMA) en el principio activo
Valsartan fabricado por Zhejiang Huahai Pharmaceutical. se esta retirando los lotes con

impurezas del mercado farmacéutico nacional.
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® En el caso de tener pacientes en tratamiento con alguno de los medicamentos con
Valsartan con impurezas (NDMA), sustituirlo por ofro medicamento que no esté

consignado en el anexo 1.

¢ Tos establecimientos de salud que cuenten con Valsartan que correspondan a lotes con
impurezas (NDMA). se solicita inmovilizar y contactarse con su proveedor para las

acciones correspondientes.

A los pacientes:
¢ Se ha identificado una impureza (NDMA) en algunos lotes de la sustancia activa

Valsartan. Verificar el anexo 1.

* Sdlo algunos lotes que contienen Valsartan se han visto afectados. por lo que se estin

retirando del mercado nacional.

* Si usted esta utilizando el medicamento Valsartan. no interrumpa el tratamiento y acuda
a su medico o al establecimiento farmaceutico para su sustifucion con otro lote que no

presente impurezas (NDMA).

e Si tiene alguna pregunta sobre su tratamiento. hable con su medico o farmacéutico para

que le informe si su medicina esta siendo retirada del mercado.!’

2.5 La calidad de los ingredientes activos farmacéuticos (IFAS) y su evaluacion
2.5.1. Los ingredientes activos farmacéuticos (IFAs) y su calidad

Un producto farmacéutico esta formado por uno o varios ingredientes activos
farmacéuticos (IFAs), estos presentan de acuerdo a la forma farmacéutica y formulacién una
forma especifica de liberacion, esto puede ser con o sin acompafiamiento de excipientes, que
no deben de cumplir una accion farmacologica. Los (IFAs) tienen que tener una adecuada

fabricacion, ya que es el nlcleo de todas las formas farmacéuticas que pueden ser usadas.
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Un producto farmacéutico de calidad acorde comienza por presentar un IFA de calidad
conforme, ya que es el componente responsable directo que genera la actividad

farmacoldgica.

Un IFA de calidad corresponde a un elemento activo que tiene que ser elaborado de
forma adecuada en los laboratorios correctos que cumpla con condiciones de buenas
practicas de fabricacion (GMPs) y que presente las especificaciones técnicas donde se
mencione las caracteristicas fisicoquimicas mostrando una pureza adecuada. Un IFA de
calidad tiene una potencia adecuada, impurezas controladas y dentro de niveles
toxicoldégicamente aceptables, asi como caracteristicas fisico-quimicas 6ptimas, como el
polimorfismo o el tamafio de particulas, que favorezcan la biodisponibilidad del producto
farmacéutico sea idénea. Los IFAs alcanzan presentar diferentes origenes, como origen
sintético o semi-sintético, pueden existir productos de fermentacion, o de origen vegetal. Se

elaboran en lugares especializados, por lugares especificos, a través de procesos validados.8

2.5.2. La valoracion de la calidad de los IFAs por las autoridades de paises alta
vigilancia.

Los paises considerados paises de alta vigilancia valora la calidad de los IFAs,
considerandolos dentro de los procedimientos de la autorizacion de la venta de los productos
farmacéuticos, mediante diversos mecanismos. El deber legal de estimar la calidad de los
IFAs, tienen que ser evaluados por las profesionales correspondientes de reglamentacion de
productos farmacéuticos, aunque esto es relativamente nuevo en los paises desarrollados, ya
que esto ha mejorado con la legislacion farmaceutica de los medicamentos.

En Europa, de acuerdo a la Normativa 65/65/EEC se obligd a autorizar la venta de los
productos farmacéuticos en la valoracion de las autoridades respectivas, esto se referia a la
informacion de calidad del producto terminado, sin dedicarse mucho a la informacion de los
IFAs. Luego, con la Normativa 75/318/EEC ya se indicd que los IFAs tenian que también
tener los requisitos minimos, y si estos eran mas estrictos a los IFAs que no eran considerados

en la Farmacopea Europea o de otros Miembros.*®
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2.5.3 Obligaciones de los diferentes agentes

La calidad de los productos farmacéuticos es responsabilidad compartida de diferentes
participantes en la elaboracion, distribucion y dispensacion de los farmacos. Ya sea en el
sector publico como privado, esto lo menciona en todas las normas respectivas de cada punto

mencionado.

Los fabricantes son los encargados de desarrollar y fabricar los medicamentos con
Optima calidad, cumpliendo las buenas précticas de fabricacion. Esto debe de quedar
documentado en sus procedimientos y actividades para tener como resultado un

medicamento de calidad.

La Autoridad Nacional de Medicamentos tienen que asegurar que los medicamentos
aprobados para la venta nacional se realizan con las Buenas Practicas de Manufactura ya que
debe de evaluar, registrar e inspeccionar a los fabricantes o tener un acuerdo entre que
autoridades se puede homologar o aceptar sus evaluaciones. Se basa en el sistema de la OMS
de acuerdo a su certificacion. Ademas, que se tiene que mantener un sistema de suministro
que garantice las Buenas Practicas de Almacenamiento y Buenas Practicas de distribucion y

transporte.

Los titulares de los registros de los medicamentos, deben asegurar que los medicamentos
estén en forma adecuada para la comercializacion garantizando la calidad de sus productos,
es decir, analizar cual es el fabricante, empresas de transporte y todos los que cumplen una

funcion en el ciclo de la dispensacion de un medicamento.*®

2.5.4 Paises de alta vigilancia: Dinamarca

La Agencia Danesa de Medicamentos debe ser informada mediante un informe si una
empresa considera que un defecto del producto puede llevar a la retirada de un medicamento
del mercado. Esto se estipula en la seccién 30 de la orden ejecutiva No. 1242 de 12 de
diciembre de 2005 sobre la fabricacién e importacion de medicamentos y productos

intermedios.
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A través del llamado “Sistema de Alerta Répida”, la Agencia Danesa de Medicamentos
recibe advertencias sobre defectos de productos de agencias de medicamentos extranjeras e
informa nuevos defectos de productos a nivel internacional. El sistema de alerta rapida solo

cubre los productos farmacéuticos de la ruta de suministro legal.

Los informes de la Agencia Danesa de productos farmacéuticos desde el 2009
constituyen principalmente defectos de clase I que son potencialmente mortales y defectos
clase Il, que podrian implicar riesgo para el paciente y se tratan en consecuencia. Las
compafiias danesas y extranjeras también pueden informar los defectos del producto a la
Agencia Danesa de Medicamentos directamente.

La Agencia Danesa de Medicamentos investiga todos los informes a fondo. Antes de
decidir retirar un medicamento del mercado, se deben examinar varios aspectos, entre otros,
si el medicamento se comercializa en Dinamarca, si se esta probando clinicamente o se
dispensa mediante un permiso especial de uso compasivo. Ademas, se investiga la medida
en que el defecto del producto presenta un riesgo potencial para el paciente. Ademas, el
medicamento podria haberse exportado de Dinamarca. Los informes cubren productos tanto

humanos como veterinarios.

Si un medicamento defectuoso se encuentra en el mercado danés, o si se ha exportado,
la Agencia Danesa de Medicamentos puede efectuar un retiro en colaboracion con la
compafiia. Estimamos hasta qué punto de la cadena de suministro debe retirarse el
medicamento (mayorista, farmacia, consumidor) y si es relevante informar a otras agencias
de medicamentos sobre el retiro. En lo que respecta a defectos criticos del producto, colocan
advertencias en el sitio web de la agencia. En lo que respecta a los defectos menos criticos
del producto, también consideramos cémo una retirada del medicamento del mercado

afectaria el suministro de medicamentos al pueblo danés.
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Las empresas deben cumplir con las normas sobre buenas practicas de fabricacion y
distribucion (BPM y PIB). Las reglas contribuyen a minimizar los posibles defectos durante
el proceso de fabricacion y distribucion de medicamentos. En las inspecciones, verificamos

si las empresas cumplen con estas reglas.

Ademads, regularmente tomamos medicamentos seleccionados, paquetes, etiquetas,
prospectos y analisis para pruebas en nuestros laboratorios. Durante la revision de las
variaciones de las autorizaciones de comercializacion, la informacion presentada puede
descubrir defectos o cambios en los medicamentos. Por lo tanto, la retirada de medicamentos
también podria efectuarse en respuesta a las actividades de control y autorizaciéon de
medicamentos de la propia Agencia Danesa de Medicamentos o como resultado de

inspecciones de la compafiia.?
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CONCLUSIONES

PRIMERO: Nuestro pais cumple con elaborar y describir las alertas de calidad mediante
la Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas para asesorar a los
consumidores, los profesionales de la salud y la industria sobre la nueva
informacién que se pueda presentar con respecto a los productos terapéuticos.

SEGUNDO: Las alertas de calidad tanto del afio 2018 como 2019, proporcionan informacion
importante y recomendaciones sobre productos terapéuticos. Aunque,
tenemos que tener cuenta que, si se emiti6 una alerta, no significa
necesariamente que un producto se considere inseguro. Las alertas pueden
explicar el resultado de wuna investigacion, incluidas las acciones
recomendadas para los consumidores y los profesionales de la salud o un
cambio en la disponibilidad de un producto, o pueden indicar que se han

detectado productos falsificados o ilegales.

TERCERO: Mediante la informacion de incidencias de calidad de productos farmacéuticos,
esto puede ser por parte de la industria farmacéutica, profesionales de salud,
autoridades sanitarias, sobre cualquier defecto de calidad que se encuentre en
los medicamentos. Con la publicacion de las alertas de calidad, se logra
identificar los lotes de productos farmacéuticos que presentan resultados
criticos en el control de calidad, permite tomar la decisién de separar,
suspender, esto puede conllevar al retiro y destruccion de las unidades

sefaladas.
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RECOMENDACIONES

Que se busca mayor promocion con el listado de alertas para una difusién en todo
nuestro pais, ya que con esto generaremos mayor divulgacion que tenemos de alertas

de calidad en medicamentos.

Coordinar con las agencias latinoamericanas en el intercambio de las informaciones

de calidad para una mayor difusién entre las autoridades.

Comunicar a todos los hospitales, institutos, clinicas y centros de salud de manera

bimensual o mensual para que llegue a mayor difusion.

Las droguerias y fabricantes deben contar con un adecuado sistema de trazabilidad
debido que cuando se emiten las alertas respectivas, se haga un recojo eficiente de

todos los productos del lote afectado.

Sugerimos reforzar las intervenciones, principalmente educativas en diversas partes
del pais, para fomentar la compra de medicamentos en establecimientos

farmacéuticos adecuados para asegurar productos de calidad adecuados.
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farmacoldgicos y clinicos en materia de pruebas de medicamentos. Diario Oficial de las
Comunidades Europeas 13, p. 80/91, (9-6-1975).

20.- Agencia reguladora de medicamentos de Dinamarca. Informe defectos del producto

reportados. (Citado el 09 de noviembre del 2019) Disponible en:

https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/publications/2010/product-defects-and-withdrawal-of-

medicinal-products-in-2009/.

39


https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/info_adicional/info_alertas_calidad/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medicamentosusohumano-3/info_adicional/info_alertas_calidad/
https://www.saludcastillayleon.es/portalmedicamento/en/noticias-destacados/destacados/valsartan-alerta-calidad
https://www.saludcastillayleon.es/portalmedicamento/en/noticias-destacados/destacados/valsartan-alerta-calidad
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2018/ALERTA_35-18.pdf
http://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLoaded/PDF/Alertas/2018/ALERTA_35-18.pdf
https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/publications/2010/product-defects-and-withdrawal-of-medicinal-products-in-2009/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/publications/2010/product-defects-and-withdrawal-of-medicinal-products-in-2009/

	UNIVERSIDAD NACIONAL DE TUMBES
	2.4. Ejemplos de alertas de calidad:
	2.4.1.  Caso de Valsartán:

