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ALERTA SANITARIA
MEDICAMENTOS FALSIFICADOS DETECTADOS EN OTROS PAISES QUE INCLUYEN
VACUNAS CONTRA COVID-19
2 de diciembre de 2021

El Ministerio de Salud, a través de la Direccién de Regulacién de Productos de Interés Sanitario,
alerta a la poblacién en general sobre la deteccién en otros paises de varios medicamentos
falsificados.

Sobre los medicamentos falsificados

La Direcciéon de Regulacidon de Productos de Interés Sanitario ha recibido varias alertas sobre
medicamentos falsificados por parte de la Red de Combate a los Productos Médicos Subestandar y
Falsificados de la Organizacion Panamericana de la Salud. Algunas de esas alertas tratan sobre
productos que se comercializan en Costa Rica.

En el siguiente cuadro se presentan los datos generales de las alertas que estan relacionadas con
productos registrados en nuestro pais. Es importante mencionar que a la fecha no se han
observado estas falsificaciones en el territorio nacional. Sin embargo, se mantienen las actividades
de vigilancia y control de productos en el mercado para la deteccién oportuna de casos nacionales.

N° Agencia que Producto Descripcion del producto Observaciones
emitio la alerta falsificado falsificado
1 |Instituto Nacional |Keytruda 100 |En agosto de 2021, INVIMA|En Costa Rica se
de Vigilancia de|mg/4mL informo que el lote 5027909 es | encuentra
Medicamentos vy |(Pembrolizumab) |falsoy por lo tanto se trata de |registrado el
Alimentos de producto que carece de|medicamento
Colombia regist.ro sanitar~io aun cuando Keytruda con pais
(INVIMA) su et-lqu<.ata sefale .eI ru]mero de origen de
de registro sanitario del
. Irlanda.
producto original.
Merck Sharp and Dohme
Colombia S.A.S. corroboré que
el lote falso presenta varias
diferencias fisicas en la
etiqueta e inserto del producto
como el tipo de letra, logo
corrido, textura, simbolos del
registro, dimensiones de la
etiqueta, entre otros.
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2 |Agencia
de
Sanitaria
(ANVISA)

Nacional
Vigilancia
de Brasil

Humira AC
40mg/0,4mL

(Adalimumab)

En Setiembre de 2021, ANVISA
comunicé que la empresa
Abbvie Farmacéutica Ltda.
identific6 como falso el lote
1135258 con fecha de
fabricacion 05/2020 y de
vencimiento 04/2022. Se trata
de una falsificacion para la
presentacién en jeringa ya que
ese lote corresponde a la
presentacion de pluma
precargada.

En Costa Rica se
encuentra
registrado
medicamento
Humira AC
pais de origen
Alemania en 2
presentaciones:
jeringa 'y pluma
precargada.

el

con

ANVISA

100 U
botulinica

Botox
(Toxina
tipo A)

En Octubre de 2021, ANVISA
alerté que el lote C3709C3 con
fecha de vencimiento 07/2023
fue reconocido como falso por
la empresa Allergan Productos
Farmacéuticos Ltda.

En Costa Rica se
encuentra
registrado
medicamento
Botox en \varias
presentaciones con
pais de origen
Irlanda.

el

ANVISA

Tecentriq
1200 mg/20mL
(Atezolizumab)

En Octubre de 2021, ANVISA
public6 que la empresa
Productos Roche Quimicos e
Farmacéuticos S.A. le notifico
sobre una unidad falsificada
del producto que declara el
lote H0223B08 con fecha de
vencimiento 12/2022.

En Costa Rica se
encuentra
registrado
medicamento
Tecentriqg con pais
de origen
Alemania.

el

Mundial

Organizacion

de |la

Salud (OMS)

Vacuna contra
COVID-19 de Pfizer-
BioNTech

Alerta de Productos Médicos
N°6/2021 del 4 de noviembre
de 2021. Hace referencia a una
version falsa de la vacuna que
declara el lote EH9899 con
fecha de vencimiento 09/2021.
Su envase y etiquetado esta en
idioma inglés y fue detectada
en la Republica Islamica del
Irdan. Su etiqueta es distinta y
la fecha de vencimiento es
falsa porque no coincide con la
del lote EH9899 de la vacuna
auténtica.

Actualmente en
Costa Rica estan
autorizadas las
vacunas contra
COVID-19 de
Pfizer-BioNTech vy
de Astra Zeneca vy
su administracién
se estd realizando
de manera
exclusiva por la
Caja Costarricense
de Seguro Social.
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6 |OMS Vacuna contra|Alerta de Productos Médicos |Actualmente en
COVID-19 de|N°7/2021 del 4 de noviembre|Costa Rica estan

AstraZeneca de 2021. Hace referencia a la|autorizadas las

deteccion de viales reutilizados | vacunas contra

de la vacuna genuina. ElI|COVID-19 de

capuchén metdlico de las|Pfizer-BioNTech vy
muestras de estos productos|de Astra Zeneca y
falsificados presenta sefales|su administracion
de manipulacién, lo que indica|se estd realizando
que el capuchén metélico se|de manera
retiré para rellenar los viales y |exclusiva por la
posteriormente se volvio a|Caja Costarricense
colocar. de Seguro Social.

Se debe recordar que el Articulo 107 de la Ley General de Salud N° 5395 establece: “Queda
prohibido la importacion, elaboracion, comercio, distribucion o suministro a cualquier titulo,
manipulacion, uso, consumo Yy tenencia para comerciar, de medicamentos deteriorados,
adulterados o falsificados”.

Recomendaciones a la poblacion

* Comprar medicamentos Unicamente a los distribuidores autorizados y en establecimientos que
cuentan con Permiso Sanitario de Funcionamiento del Ministerio de Salud.

* Evitar la adquisicion de medicamentos por internet especialmente en redes sociales.

* Verificar el registro sanitario de los medicamentos en la plataforma Registrelo disponible en
https://registrelo.go.cr

* Comunicar al Ministerio de Salud toda sospecha de comercializacion de medicamentos

falsificados al correo dac.denuncias@misalud.go.cr o en el Area Rectora de Salud mas cercana.

® Reportar si un medicamento le ha causado problemas de salud al Centro Nacional de
Farmacovigilancia mediante la plataforma Noti-FACEDRA disponible en
https.//www.notificacentroamerica.net

* Para mayor informacion sobre las alertas mencionadas en esta comunicacién, dirigirse al correo
diana.viqguezh@misalud.go.cr

Atentamente,

ILEANA HERRERA GALLEGOS (FIRMA)
PERSONA FISICA, CPF-01-0479-0765.
Fecha declarada: 02/12/2021 03:59:04 PM
Esta representacion visual no es fuente
de confianza. Valide siempre la firma.

Dra. lleana Herrera Gallegos
DIRECTORA A. I.
DIRECCION DE REGULACION DE PRODUCTOS DE INTERES SANITARIO DVH-13

www.ministeriodesalud.go.cr Pagina 3de 3


mailto:diana.viquezh@misalud.go.cr
https://registrelo.go.cr/
https://www.notificacentroamerica.net/
http://www.ministeriodesalud.go.cr/
mailto:dac.denuncias@misalud.go.cr

		2021-12-02T15:59:04-0600




