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Resumen

La adulteracién y fabricacién fraudulenta de medicamentos! es un antiguo
problema, agravado enormemente por la manufactura y comercializacion
moderna. En la tltima década, los firmacos antimicrobianos impotentes
han vulnerado el tratamiento de muchas enfermedades mortales en los
paises pobres. Mds recientemente, la produccion negligente en una farmacia
de compuestos de Massachusetts enfermd a cientos de estadounidenses.
Aunque la autoridad normativa nacional de farmacos (en lo sucesivo
autoridad normativa) es responsable de la seguridad del suministro de
firmacos de un pais, ningtin pais puede completamente garantizar esto en la
actualidad. Los farmacos ilegitimos? son un problema internacional, y hay un
amplio consenso de que la accion depende de la cooperacién internacional.

Sin embargo, se ha obstaculizado el discurso internacional productivo
por el desacuerdo en cémo plantear el problema. El otrora uso comun del
término de imitacion para describir cualquier firmaco que no es lo que dice
ser estd en el niicleo de la discusion. En un sentido legal estricto, un firmaco
de imitacion es aquel que viola una marca comercial registrada. El significado
comun es mucho mds amplio, incluyendo cualquier firmaco creado con
engafio intencional. Algunas compafifas de firmacos genéricos y grupos
de la sociedad civil se oponen a llamar de imitacién a los medicamentos
deficientes, porque lo ven como la conflacion deliberada de las inquietudes

1 Los términos medicamento, farmaco y producto farmacéutico se usan de manera intercambiable
en este informe de acuerdo con las definiciones enumeradas en el American Heritage Stedman’s
Medical Dictionary.

2 Ilegitimo, segtin se explica posteriormente en el informe, es una categoria primaria para
los medicamentos falsificados y de calidad inferior.
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de salud publica y propiedad intelectual. Este informe acepta el significado
estricto de “de imitacion”, y, dado que las sutiles variaciones de la violacién
de marcas registradas deben tratarse en un tribunal, caso por caso, el informe
no habla del problema de los medicamentos de imitacion.

Sin embargo, el comercio de los firmacos ilegales es un problema con
consecuencias para la salud publica y es el tema de este informe. Para poder
discutir este problema con mds precision, el informe distingue dos categorias
principales de firmacos de mala calidad. Primero, estdn los firmacos
de calidad inferior, aquellos que no cumplen con las especificaciones
establecidas en la farmacopea o en los expedientes del fabricante. La otra
categoria principal de los productos ilegitimos son los fairmacos falsificados,
aquellos que dan una falsa representacion de identidad, fuente o ambas.
Muchos paises también tienen problemas con medicamentos no registrados,
aquellos a los que no se les ha otorgado autorizacion de comercializacion en
un pais. Los firmacos no registrados pueden ser de buena calidad, aunque
algunas investigaciones indican que a menudo no lo son. Los medicamentos
no registrados usualmente circulan fuera de la cadena de distribucién
controlada y por lo tanto son sospechosos.

Los incumplimientos de los firmacos que conciernen a la salud ptblica
se pueden dividir en dos categorias principales: falsificados y de calidad infe-
rior. Es cierto que la distincion entre las dos categorias no siempre es clara.
Los farmacos falsificados usualmente también son de calidad inferior; las
especificaciones nacionales citadas en la definicion de un firmaco de calidad
inferior pueden variar.? Sin embargo, estos términos cubren las dos princi-
pales divisiones de interés con suficiente precision. El apoyo internacional de
estas dos categorias podria hacer avanzar el discurso publico sobre el tema.

Recomendacion 1-1: La Asamblea Mundial de la Salud deberia adoptar
definiciones consistentes con los siguientes principios. Los fairmacos
de calidad inferior no cumplen con las especificaciones nacionales.*
Los productos falsificados tienen una falsa representacion de identidad,
fuente o ambas. Los productos no registrados con la autoridad
normativa también son ilegales.

El espiritu de estas definiciones y la exclusion del término “de imitacién”
son centrales para esta recomendacién. La redaccion exacta sugerida no lo es.

3 Algunas autoridades normativas pueden aceptar estindares menores a los de las farmacopeas
internacionales. En dichos casos, un firmaco que generalmente se considerara como de calidad
inferior podria ser técnicamente aceptable en un pais determinado.

4 El énfasis en los fracasos del sistema de calidad no es esencial para la idea de fairmaco de
calidad inferior y fue eliminado de la recomendacion después de la divulgaciéon del informe.
El texto de respaldo describe la comprensién del comité de un farmaco de calidad inferior.



RESUMEN 3

EFECTOS SOBRE LA SALUD DE LOS FARMACOS
FALSIFICADOS Y DE CALIDAD INFERIOR

Los farmacos falsificados y de calidad inferior pueden contener
ingredientes toxicos; algunas de las historias mds impactantes de delitos
farmacéuticos son de franco envenenamiento. Sin embargo, por mucho,
el problema mas comin es que el medicamento simplemente no funciona.
Los medicamentos de mala calidad ocasionan fracasos en el tratamiento,
pero los médicos generalmente no sospechan que los medicamentos sean la
causa del progreso de la enfermedad. Los medicamentos que salvan vidas
pueden ser de mala calidad, lo cual puede ser una causa raiz incontable de
alta mortalidad en paises de bajos y medianos ingresos.

Ninguna clase de firmaco es inmune a ser vulnerable. Se han encontrado
medicamentos para las enfermedades cronicas e infecciosas falsificados y de
calidad inferior por igual. Un considerable cuerpo de estudios investigativos
indica que los firmacos antimicrobianos baratos de los paises de bajos y me-
dianos ingresos a menudo son de mala calidad. Dichos fairmacos no solo ponen
a los pacientes en riesgo, sino que también alientan la resistencia al fairmaco,
amenazando por lo tanto la salud de la poblacion de generaciones futuras.

Los antimicrobianos de calidad inferior a menudo contienen dosis bajas
y errdticas de firmacos, mientras que los falsificados pueden estar diluidos.
En cualquier caso, la exposicion de los patégenos a dosis subterapéuticas
de medicamentos permite selectivamente el desarrollo de organismos
resistentes. Los farmacos de mala calidad han contribuido con el aumento
de la tuberculosis resistente a los firmacos. Las infecciones por estafilococos
resistentes a firmacos son un problema emergente, especialmente en la
India, Latinoamérica y Africa subsahariana. La resistencia antipalidica
amenaza con deshacer el bien que han hecho las terapias de artemisinina,
amenazando los programas de control mundial del paludismo.

EFECTOS ECONOMICOS Y SOCIALES DE LOS MEDICAMENTOS
DE CALIDAD INFERIOR Y FALSIFICADOS

Los firmacos falsificados y de calidad inferior aumentan los costos
para los pacientes y los sistemas de salud. Los medicamentos son costosos;
los pacientes y el gobierno desperdician dinero en medicamentos ineficaces.
Las enfermedades persistentes disminuyen la productividad, ocasionando
que los trabajadores renuncien a su sueldo y gasten mds en tratamientos.
Al alentar la resistencia antimicrobiana, los medicamentos ilegitimos
reducen la vida efectiva de un firmaco. La sociedad debe soportar el
costo del desarrollo de farmacos, un gasto que aumenta a medida que los
farmacos se vuelven mas complejos.

Los medicamentos de calidad inferior y falsificados socavan la confianza
en el sistema de salud y en todas las instituciones publicas. Los farmacos
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falsos® son a menudo el negocio de carteles criminales. Su venta financia
otros delitos, compra armas y municiones y da poder a los funcionarios
corruptos. Las victimas de los firmacos falsificados y de calidad inferior
a menudo ni siquiera saben que son victimas y por lo tanto se les priva de su
derecho a reparacion del dafio. De muchas maneras, el comercio de productos
farmacéuticos ilegitimos desgasta ain mas la ya débil infraestructura politica
que les permite circular, parte de un circulo vicioso de pobreza y delito.

MAGNITUD DEL PROBLEMA

Es dificil medir la carga de la poblacion de los firmacos falsificados y
de calidad inferior. Los gobiernos y la industria monitorean problemas de
la calidad de firmacos, pero esta informacién usualmente no es publica.
El Pharmaceutical Security Institute, una red de las divisiones de seguridad
de 25 compafiias farmacéuticas importantes, tiene datos que indican
que el comercio y manufactura ilegal de medicamentos es un problema
global. Afecté6 por lo menos a 124 paises en 2011, y la carga se siente
desproporcionadamente en el mundo en vias de desarrollo.

Los datos de la Oficina de Investigaciones Criminales de la Administra-
cién de Alimentos y Farmacos (FDA) de EE.UU. indican que las pildoras y
tabletas son los productos mas cominmente vulnerados que investigan, pro-
ducidos en su mayoria por criminales individuales, no negocios negligentes.
La Interpol, organizacion internacional que facilita la cooperacién entre la
policia, ha realizado 11 operaciones contra medicamentos ilicitos desde 2008.
La policia que trabaja en redadas de la Interpol ha confiscado toneladas de
productos sospechosos, conduciendo a cientos de investigaciones y arrestos.

Gran parte de la literatura cientifica acerca de la calidad de los far-
macos estd en estudios de casos: informes de clinicos especialistas que des-
cubren firmacos de calidad inferior o falsificados en su trabajo de rutina.
Este tipo de informes ofrecen un contexto de cémo y cudndo se vulneran
los diferentes tipos de firmacos; también puede desencadenar una investi-
gacion epidemioldgica. Las muestras no probabilisticas o de conveniencia
son por mucho el método mas usado para estudiar la calidad del firmaco.
Dichos estudios indican serios problemas con los antibiticos en los paises po-
bres y los farmacos antipalidicos en Africa subsahariana y el sudeste de Asia.

La mejor estimacion de la carga de los fairmacos ilegitimos viene de las
muestras aleatorias sistemadticas, recolectadas por pacientes actores de una
muestra representativa de vendedores de firmacos. Dichos estudios son
logisticamente complicados y son pocos. Investigar mas de acuerdo con
los recientes lineamientos sobre el informe de evaluacion de la calidad de
medicamentos haria progresar la comprension y el monitoreo del problema.

5 Como el informe lo explica posteriormente, falso es un sinénimo cominmente usado en
lugar de falsificado.
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La falta de claridad con respecto a la magnitud del mercado de me-
dicamentos falsificados y de calidad inferior frena la accién internacional
coordinada. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) estd desarro-
llando un sistema para la vigilancia global y el monitoreo de medicamentos
falsificados y de calidad inferior. El uso consistente de este sistema, even-
tualmente vinculado a los sistemas de farmacovigilancia nacionales, haria
progresar la accion internacional y daria una comprension mas variada del
tipo de medicamentos falsificados, de calidad inferior y no registrados en
circulacién y la magnitud del comercio.

Recomendacion 3-1: Los gobiernos deben establecer o fortalecer sistemas
para detectar medicamentos de calidad inferior, falsificados o no registrados.
Esta vigilancia deberia estar integrada con sistemas de vigilancia de salud
publica establecidos. El analisis e informes deben describir con precision
la calidad, empaque y registro del producto.

CAUSAS DE LOS FARMACOS DE CALIDAD INFERIOR

Los factores que alientan la proliferacion de firmacos falsificados y de
calidad inferior son diferentes pero se traslapan. No apegarse a las buenas
practicas de fabricacion es la causa raiz de los firmacos de calidad inferior.
Los procesos de control de calidad y verificacion afiaden gastos a la fabricacion,
como lo hace el mantener sistemas de filtracién de agua estéril y tratamiento
de aire. El control de calidad adecuado incluye tratar solo con proveedores
de garantia de calidad, pero los fabricantes pequefios y medianos a menudo
descuidan la calidad del proveedor por obsticulos logisticos y el costo.

Las companias multinacionales, tanto vanguardistas como genéricas,
operan en una escala que les permiten recuperar los costos de operar
fabricas de alta calidad. Las inversiones iniciales de capital y los problemas
de infraestructura se interponen entre los medicamentos de calidad y muchos
fabricantes de medicamentos medianos y pequefios. Las firmas pequefas
y medianas y las compaiifas de Africa tienen problemas para obtener
préstamos para el mejoramiento de sus negocios. El tinico capital disponible
para estas compafias son sus ganancias, y reinvertir las ganancias no es
una ruta rapida ni confiable para construir una infraestructura moderna de
manufactura. Las compaiiias necesitan préstamos en moneda dura, que sus
bancos nacionales no pueden proveer.

La International Finance Corporation y la Overseas Private Investment
Corporation pueden trabajar para alentar una mejor manufactura
farmacéutica del sector privado en los paises en vias de desarrollo. Con las
inversiones iniciales, los gobiernos pueden emprender el rol mas manejable
de alentar las sociedades con fabricantes extranjeros.
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Recomendacion 4-1: La International Finance Corporation y la Overseas
Private Investment Corporation deben crear vehiculos separados de inver-
sion para los fabricantes farmacéuticos que desean actualizarse a estanda-
res internacionales. Los gobiernos pueden complementar estos esfuerzos
alentando las sociedades entre los fabricantes locales y extranjeros.

En la prictica, es dificil distinguir las fallas de calidad culpables en la
incapacidad de un fabricante de cumplir con las mejores practicas inter-
nacionales de aquellas que se derivan de una decision de tomar atajos y
producir productos inferiores para los mercados mal regulados. Cuando
un productor capaz de cumplir con los estindares internacionales no lo
hace consistentemente y solo en lineas de productos de venta a los pobres,
se puede concluir que ese incumplimiento es parte de un sistema mads insidioso.

Los paises ricos exigen el cumplimiento con los estindares de alta calidad
para los medicamentos, y los fabricantes reconocen la necesidad de usar in-
gredientes de calidad y buenas pricticas de manufactura para vender en esos
mercados. Las agencias de las Naciones Unidas y las organizaciones de ayuda
internacional también se negardn a hacer negocios con compafias que no
pueden cumplir con los estindares de calidad de la autoridad normativa mds
estricta. Sin embargo, los fabricantes estdn conscientes de que es menos proba-
ble que los paises de medianos y bajos ingresos hagan cumplir estos estindares.
Cuando un fabricante produce medicamentos de calidad inferior para merca-
dos menos rigurosos se le conoce como produccion estructurada o paralela.

Cuando las revisiones normativas en la produccién son inconsistentes,
las practicas de buena obtencién pueden asegurar que los medicamentos de
calidad obtengan la mayor participacion en el mercado. Las firmas que ofrecen
los precios mds baratos lo hacen comprando ingredientes impuros y tomando
atajos en la formulacién. La buena obtencion dicta que las propuestas mds
baratas no deben ser aceptadas si son de dudosa calidad, pero es dificil no
dejarse influenciar por el precio. La precaucion adecuada en la obtencién de
medicamentos puede prevenir que se infiltren en el mercado productos de mala
calidad. La buena obtencion hace un gran énfasis en el control de la corrupcion
y la promocién de la transparencia. El Sistema de Garantia de Calidad Modelo
de la OMS para las agencias de obtencion plantea los pasos necesarios para
una obtencion eficaz y abierta de los medicamentos de la mejor calidad posible.

Recomendacion 4-2: Las agencias de obtencion deben desarrollar un
plan, en los préximos 3 a 5 afos, para cumplir con el Sistema de
Garantia de Calidad Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud
para las agencias de obtencién y trabajar para eliminar cualquier
obstaculo para el cumplimiento.
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CAUSAS DE LOS FARMACOS FALSIFICADOS

En la prictica, una diferencia entre medicamentos falsificados y de
calidad inferior es que el regulador de firmacos, teniendo la autoridad para
dar licencia a fabricantes y registrar medicamentos, puede actuar contra
fabricantes inescrupulosos o descuidados. No existe tal remedio cuando el
fabricante estd falsamente representado. El regulador solo puede confirmar
que el productor es desconocido y turnar el caso al orden publico. La policia
y los detectives que reciben estos casos tienen problemas para recopilar la
evidencia suficiente para un enjuiciamiento; usualmente hay poca, si es que
la hay, que vincule al firmaco falsificado en el mercado con el culpable.

Los criminales operan negocios lucrativos fabricando y traficando
medicamentos falsos, y estos delitos son en su mayoria de oportunidad,
surgiendo donde los sistemas normativos son mds débiles. Cuando los
criminales se enfocan en los productos de compafiias farmacéuticas
vanguardistas multinacionales, el personal de seguridad de las companiias
acumula evidencias para una condena. La policia también esta investigando
mas delitos farmacéuticos, pero la mayoria de la accién de la policia se
limita a breves redadas. Es dificil para la policia mantener el impetu para la
accion sostenida en los delitos farmacéuticos, especialmente con la presiéon
inmediata de investigar asesinatos y otros delitos violentos.

CAUSAS DE LOS FARMACOS FALSIFICADOS
Y DE CALIDAD INFERIOR

Tanto como los farmacos de mala calidad son con frecuencia falsificados
y de calidad inferior, algunos factores exponenciales alientan ambos tipos
de problemas. La alta demanda y el suministro errdtico de firmacos, los
sistemas normativos débiles y la concientizacién desigual contribuyen al
comercio de firmacos falsificados y de calidad inferior.

Los medicamentos son lo que los economistas describen como un
bien ineldstico; los cambios en el precio unitario del medicamento tienen
proporcionalmente poco efecto en la demanda. La inelasticidad en el
precio, combinada con un precio alto relativo, hacen que los medicamentos
sean un gasto importante en los pacientes de todo el mundo. El mercado
de los firmacos no es estable; tanto precio como suministro fluctian.
La escasez de farmacos aumenta el precio de los medicamentos y empuja a
los consumidores a los mercados no regulados.

La reduccién de los costos y el aumento en la disponibilidad de
medicamentos ayudaria a prevenir la escasez de los firmacos. La OMS
ha recomendado la sustituciéon genérica como manera de mantener bajos
los costos de los medicamentos, pero esto depende de un suministro de
medicamentos genéricos de calidad en el mercado. Para los fabricantes
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genéricos, las compafiias que generalmente operan con madrgenes bajos,
los costos de probar la bioequivalencia y preparar los expedientes para la
revision normativa pueden ser prohibitivos para la entrada al mercado.
Las diferentes autoridades normativas tienen requisitos diferentes a menudo
ampliamente divergentes. Para complicar el problema, a muchas autoridades
normativas pequeiias les falta la profundidad técnica para evaluar los datos
de bioequivalencia que envian los fabricantes de genéricos.

El alto costo de autorizacion del mercado impide el desarrollo de una sélida
industria genérica en los paises pobres. Un mercado de firmacos genéricos mds
robusto podria ayudar a prevenir la escasez de firmacos y aumentos de precios
que alientan la venta de productos de baja calidad. Las autoridades normativas
pueden trabajar para armonizar mds sus procedimientos, mejorando asi su propia
eficacia y reduciendo las barreras para la entrada en el mercado de los fabricantes
de genéricos de buena calidad. El uso del formato del Documento Técnico de
la Conferencia Internacional para la Armonizacién de los Requisitos Técnicos
para el Registro de Productos Farmacéuticos para Uso Humano para registrarse
facilitaria la carga normativa en las compaiiias de genéricos. Los reguladores
también cosecharian un beneficio indirecto de los sistemas normativos mds
convergentes sin negociar complicados acuerdos de reconocimiento mutuos.

Recomendacion 4-3: Las autoridades normativas de los paises de bajos y
medianos ingresos deben usar el formato del Documento Técnico de la
Conferencia Internacional para la Armonizacion Comiin Técnica para el
registro de productos para armonizar mas sus procedimientos y reducir los
costos de solicitud para los fabricantes. Con el mismo fin, también deben
realizar inspecciones conjuntas y usar un informe de inspeccion comiin.

El influjo de medicamentos genéricos solo reducird la circulaciéon en
los farmacos falsificados y de calidad inferior cuando haya un sistema que
asegure a los consumidores la calidad de los medicamentos. Una autoridad
funcional normativa reguladora de medicamentos es una condicién necesaria
para un mercado robusto de medicamentos genéricos. El fortalecimiento
del sistema normativo de los firmacos, la formacion del inspectorado,
el cumplimiento con los estandares de calidad y el otorgamiento de licencias
de acuerdo con los estandares internacionales son esenciales para mejorar
la calidad de los firmacos. Sin una autoridad normativa competente que
inspeccione a los mayoristas, distribuidores y fabricantes, abundan las
oportunidades de corromper el suministro de firmacos.

Una estrategia para el cumplimiento con los estdndares internacionales
puede ayudar a reducir el trabajo redundante y la fragmentacién. Tanto la
industria como los reguladores deben estar de acuerdo con trabajar para
las prioridades identificadas en el plan estratégico, un documento
compartido abiertamente.
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Recomendacién 4-4: Los gobiernos de los paises de bajos y medianos
ingresos deben apoyar a sus agencias normativas para desarrollar planes
estratégicos para el camplimiento con los estandares internacionales de
manufactura y control de calidad. En los paises menos desarrollados,
las organizaciones internacionales deben apoyar sus esfuerzos.

Las grandes naciones de manufactura farmacéutica como la India y
China sufren de sistemas normativos fragmentados y de una divisién poco
clara de responsabilidades entre los gobiernos estatal y nacional. Estados
Unidos tiene problemas semejantes, evidenciados por el reciente brote
de meningitis micOtica ocasionada por un firmaco esteroide inyectable
contaminado, preparado bajo condiciones insalubres en el New England
Compounding Center. La falta de claridad sobre la relativa autoridad de la
FDA vy los concejos farmacéuticos estatales para regular a las farmacias de
preparacion contribuyd con el brote. Ni el estado de Massachusetts ni la
FDA tenian un claro control sobre el New England Compounding Center.
La confusion sobre sus responsabilidades creé una laguna normativa.
Las confusiones semejantes ocasionan lagunas normativas en otros paises
en donde los gobiernos nacionales y locales comparten responsabilidad por
la regulacion de firmacos.

En tiempos de crisis, como el brote de meningitis, aumenta el interés
publico en la calidad de los firmacos, pero puede ser dificil de mantener.
Los pacientes de los paises desarrollados han dado por hecho por mucho
tiempo un suministro de firmacos seguro. Pueden no darse cuenta de los
riesgos de la elusion del sistema de distribucién regulada. En los paises
pobres, los pacientes estin mds conscientes del problema, pero hay lagunas
de conocimiento, especialmente entre los mds pobres y menos educados.
Las camparias eficaces de comunicacién pueden aumentar la concientizacién
del problema y dar a los consumidores mensajes positivos de como
protegerse a si mismos. Dichas campafias han promovido eficazmente el
cambio en los paises ricos y pobres por igual.

Recomendacién 4-5: Los gobiernos y agencias de donacion deben
financiar el desarrollo de una comunicacion eficaz y de programas de
capacitacion para los consumidores y trabajadores de la salud para
comprender la calidad y seguridad de los medicamentos.

Una educaciéon orientada para los trabajadores de la salud sobre los
medicamentos falsificados y de calidad inferior mejoraria la comprension del
problema alrededor del mundo. Esta educacién debe enfatizar los canales de
informes adecuados que los trabajadores de la salud pueden usar para confirmar
los casos sospechosos de firmacos malos. Los farmacos ilegitimos son una
amenaza potencial en todos los paises, aunque los riesgos varian ampliamente
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de pais a pais. Una campaiia de comunicacién eficaz debe presentar informacion
exacta de una manera que faculte a los pacientes a proteger su salud.

CADENA DE DISTRIBUCION DE FARMACOS

La cadena moderna de suministro farmacéutico es compleja. Los me-
dicamentos estin hechos de ingredientes originados en diferentes paises.
Las formulaciones finales entonces se exportan y el empaque y reempaque
y venta pueden suceder en muchos otros paises. Los firmacos cambian de
manos muchas veces entre el fabricante y el paciente; cada transaccion es
una oportunidad para que los productos falsificados y de calidad inferior
se infiltren en el mercado. La calidad de los farmacos alrededor del mundo
podria mejorar con cambios en el sistema de distribucién de farmacos.

Sin embargo, los sistemas difieren notablemente entre los paises
desarrollados y en vias de desarrollo. Pocas y mas grandes firmas controlan
la manufactura y los mercados de firmacos mayoristas en los paises
desarrollados, donde la mayoria de los pacientes obtienen medicamentos
de farmacias o dispensarios con licencia. En los paises de bajos y medianos
ingresos, operan sistemas de distribucion paralelos multiples de eficacia
variada en el mismo pais. Es también dificil y costoso transportar los
medicamentos en caminos pobres a pueblos remotos, como deben hacerlo
los administradores de cadena de suministro de los paises pobres.

El primer paso en la cadena de distribucién de farmacos es el mercado
de mayoreo. Existen dos tipos de mayoristas de firmacos: mayoristas
primarios que tienen contratos de distribucion por escrito con fabricantes
y les compran directamente, y mayoristas secundarios que compran de
otros intermediarios. Ambos tipos de mayoristas compran y venden
medicamentos para abastecer la demanda del mercado. Cuando ven que un
medicamento escasea en una region pueden comprar el mismo medicamento
de otros mayoristas que pueden tener en abundancia. Los mercados
fluctdan constantemente; los productos cambian de manos muchas veces.
Los mayoristas pueden reempacar los productos repetidamente y en el
reempaque los productos falsos pueden obtener etiquetas auténticas.

En Estados Unidos, miles de mayoristas secundarios comercian
medicamentos, ocasionando escasez de firmacos y los explotan para
obtener ganancias. Al limitar el mercado de mayoreo secundario a las
firmas investigadas mejoraria el suministro de farmacos en EE.UU.
El proceso de acreditacion de la National Association of Boards of Pharmacy
(NABP) requiere revisiones de antecedentes penales del personal superior
y pruebas de estindares profesionales en el mantenimiento de registros
y en el almacenamiento y manejo de firmacos. Algunos estados requieren la
acreditacion de NABP de los mayoristas, pero los negocios inescrupulosos
pueden buscar estados con menos estindares para establecer sus oficinas
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centrales. Y como el comercio de mayoreo es nacional, las debilidades del
sistema de un estado se pueden convertir en las vulnerabilidades de otro.

Recomendacion 5-1: Los consejos de licencias estatales solo deben
otorgar licencias a los mayoristas y distribuidores que cumplan con
los estandares de acreditacion de la National Association of Boards
of Pharmacy. La Administracion de Alimentos y Farmacos de EE.UU.,
en colaboracion con consejos de licencias estatales, deben establecer
una base de datos piblica para compartir informacion sobre licencias
de mayoreo suspendidas y revocadas.

Debilidades semejantes plagan el sistema de mayoreo en los paises en
vias de desarrollo, y la acciéon del mercado estadounidense podria dar a los
reguladores del mundo un ejemplo y aliento para reforzar los controles en
el cadtico mercado mayorista.

Los requisitos mds estrictos para licencias pueden mejorar el sistema
de mayoreo, pero los firmacos aln necesitardn transportarse de fabrica a
proveedor, pasando por muchas manos antes de llegar al paciente. Con cada
transaccion en la cadena, existe el riesgo de que se vulnere el suministro de
farmacos. Los criminales se aprovechan de los lugares en los que la cadena
de distribucién se descompone y los medicamentos se apartan de la cadena
de custodia documentada. A los firmacos que abandonan el sistema de
distribucion adecuado se les llama firmacos desviados; a los mercados que
comercian farmacos desviados o, mds generalmente, a los mercados que
comercian con poca supervision autorizada se les llama mercados grises.

El desvio de firmacos es el medio por el cual los medicamentos
aprobados para venta en un pais se venden en otros, donde pueden no estar
registrados. Los robos pequefios y atracos grandes vulneran la integridad
de la cadena de distribucion de firmacos y la confianza en la calidad de
los medicamentos. En los paises ricos y pobres por igual, los firmacos
a menudo circulan fuera de los canales de distribucion principales sin un
pedigri del firmaco, un registro de cada venta y propietario de un firmaco.

Los pedigris de los firmacos dependen de la colocacién de alguna
forma de nimeros unicos de identificacion a los productos. Los productos
a los que les faltan nimeros de identificacion, o los productos con nimeros
de identificacién que no se pueden contabilizar mediante la cadena de
distribucion, deben tratarse como falsificados y retirarse del mercado aun
si vienen de fabricantes con licencia. La identificacién con radiofrecuencia,
codigos de barras tradicionales y bidimensionales y la verificacién mévil son
métodos para la serializacion que pueden facilitar el rastreo de fairmacos.

Recomendacién 5-2: El congreso debe autorizar y financiar a la
Administraciéon de Alimentos y Farmacos (FDA) para establecer un
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sistema obligatorio de localizacién y rastreo. Mientras tanto, la FDA
debe convocar a un grupo de trabajo de interesados, incluyendo
a la International Federation of Pharmaceutical Manufacturers
andAssociations y a la Generic Pharmaceutical Association, para
promover la localizacion y rastreo voluntarios para todos los actores
de la cadena de suministro de acuerdo con las guias existentes.

Rastrear los productos farmacéuticos por medio de la cadena de
distribucion global con nimeros de serie tinicos es una buena defensa contra
la infiltracion criminal. Un método para rastrear los paquetes individuales de
medicamentos desde la fibrica al consumidor podria reducir enormemente
las probabilidades de que un producto peligroso se vendiera en una farmacia
de buena reputacién. Sin embargo, los problemas prevaleceran con las tiendas
de firmacos sin licencia. La venta al menudeo de medicamentos, el dltimo
tramo del sistema de distribucién de firmacos, es a menudo el mas cadtico.

El sistema de distribucién de fairmacos se vuelve mas desordenado a
medida que los productos se fugan de las cadenas de distribucién reguladas.
El riesgo aumenta a medida que los farmacos se alejan mds del fabricante.
Las farmacias y dispensarios con licencia pueden controlar la calidad de
su inventario, por lo menos hasta el punto en el que puedan confiar en sus
mayoristas. No existen dichos esfuerzos de control de calidad en el mercado
sin licencia. Los vendedores sin licencia pueden enfocar la administracién
de medicamentos como cualquier otro trabajo de ventas y no desear que un
cliente se vaya sin haber hecho una compra. En general, estos vendedores
explotan el caos inherente a los mercados ambulantes y tiendas de productos
secos en los paises de bajos y medianos ingresos y en las farmacias en linea
en los de medianos y altos ingresos.

Una simple falta de alternativas empuja a los consumidores de los paises
en desarrollo a comprar medicamentos de proveedores sin licencia, que
pueden vender pildoras sueltas de bolsas grandes de plastico o subdividir
los paquetes de blister. A pesar de esto y de otras violaciones graves de la
buena prictica, las tiendas a menudo operan con la aprobacion ticita de
los reguladores, porque son la tnica fuente de medicamentos fuera de las
ciudades principales.

También hay muy poco personal farmacéutico capacitado en los paises
en desarrollo, especialmente en Africa subsahariana y en el sur y sudeste de
Asia. En muchos paises, los pocos farmacéuticos capacitados trabajan en la
industria. La practica farmacéutica comunitaria, especialmente en las dreas
rurales, sufre. Tener un farmacéutico comunitario capacitado que supervise
a cada farmacia no es una opcién en las partes del mundo mds lastimadas
por los medicamentos falsificados y de calidad inferior. Los gobiernos deben
tomar medidas para aumentar el alcance de las tiendas de firmacos legales
con personal de ventas que tenga la capacitaciéon minima adecuada.
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Recomendacién 5-3: Los gobiernos de los paises de bajos y medianos
ingresos deben ofrecer un ambiente que conduzca a que el sector privado
establezca la venta al menudeo de medicamentos de alta calidad en
areas de bajos recursos. Los incentivos del gobierno podrian alentar
esto. Con el mismo fin, los gobiernos, la Organizacién Mundial de la
Salud y la International Pharmaceutical Federation deben apoyar a los
concejos farmacéuticos nacionales y a los departamentos de educacién
para capacitar a niveles del personal farmacéutico.

El sector privado invertird en la venta al menudeo de medicamentos si
existe una buena razon comercial para hacerlo. Los gobiernos pueden tomar
medidas que alienten la inversion del sector privado y crear un ambiente
en el que prosperen los vendedores de firmacos privados responsables.
Los gobiernos pueden ofrecer préstamos a bajos intereses para mejorar las
tiendas de firmacos y alentar la acreditacion del sector privado o programas
de franquicias. También pueden trabajar con sus concejos farmacéuticos
nacionales para establecer niveles de capacitacion, incluyendo capacitacion
vocacional, para el personal farmacéutico. Los gobiernos también pueden dar
incentivos para mantener al personal capacitado en dreas de bajos recursos.

La venta desorganizada al menudeo de medicamentos no estd confinada
a los paises en desarrollo. A través del internet, proveedores de fairmacos sin
licencia venden por todo el mundo, principalmente en paises de medianos y
altos ingresos. Las farmacias en internet sin licencia son semejantes a los ba-
zares de farmacos ambulantes, tanto en la calidad de los productos que sur-
ten, que es mala, como en la falta de supervisién oficial de sus operaciones.

En Estados Unidos, la NABP opera el programa de acreditaciéon de
Verified Internet Pharmacy Practice Sites (VIPPS) para reconocer a las
tiendas de firmacos en linea seguras. Las farmacias en linea acreditadas
cumplen con los requisitos de licencia estatales, tanto del estado en el que
estd la farmacia como en todos los estados en los que vende. Entre estos
requisitos, los principales son la autenticacion de las recetas, el cuamplimiento
de los estindares de garantia de calidad y el sometimiento a inspecciones
estatales regulares. Las farmacias acreditadas muestran el sello VIPPS,
y, como este sello puede copiarse, la pagina web del proyecto enumera a las
farmacias certificadas y a las fraudulentas conocidas.

TECNOLOGIA DE DETECCION

Las principales categorias de técnicas para el andlisis farmacéutico
pueden dividirse en inspecciéon visual del producto y empaque; pruebas
de las propiedades fisicas como la reflectancia e indice refractivo;
pruebas quimicas incluyendo colorimetria, desintegracion y disolucion;
cromatografia; técnicas de espectroscopia y espectrometria de masas.
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Dentro de cada una de estas categorias, algunas tecnologias son adecuadas
para el uso de campo, mientras que otras requieren equipo de laboratorio
sofisticado y un alto nivel de experiencia técnica.

Puede ser dificil comprender cuando, donde y por qué usar las diferentes
técnicas. La informacion que ofrece una técnica, asi como su confiabilidad,
costo, velocidad y portabilidad, la hacen mds o menos adecuada en cualquier
situacion determinada. Mientras que una prueba puede ser suficiente para
etiquetar un firmaco como de calidad inferior o falsificado, ninguna técnica
analitica individual ofrece la informacién suficiente para confirmar que un
farmaco es genuino. Un desafio tanto en las pruebas de campo como en las
de laboratorio es determinar cémo combinar las pruebas para la mixima
eficacia. Usualmente es mejor trabajar con las pruebas empezando con las
mas ficiles o las menos costosas. Solo si las muestras pasan estas pruebas
el inspector debe avanzar a pruebas mas dificiles o costosas.

Hacer que la tecnologia de deteccion sea mds accesible en paises de bajos
y medianos ingresos seria invaluable para controlar el comercio de fairmacos
falsificados y de calidad inferior. Las tecnologias pueden proteger a los con-
sumidores y son utiles para el personal de vigilancia que trabaja para generar
estimaciones precisas de la magnitud del problema de los firmacos de mala
calidad. Una comprension del paisaje tecnologico, del alcance y las lagunas
de las tecnologias disponibles, y de las probables mejoras en el futuro cercano
es esencial para el uso de las tecnologias en los paises en vias de desarrollo.

Recomendacion 6-1: El National Institute of Standards and Technology
debe financiar el desarrollo de un depdsito central para las tecnologias
existentes y nuevas de deteccion innovadora, de muestras y analiticas,
que van desde la tecnologia de deteccion de campo y rapida hasta las
valoraciones sofisticadas de laboratorio, para identificar medicamentos
de calidad inferior y falsificados.

CODIGO DE PRACTICA

Los paises individuales tienen la responsabilidad de proteger el suministro
nacional de firmacos. Esto incluye regular a los fabricantes de buena calidad,
prevenir que farmacos de mala calidad entren al mercado, detectarlos cuando
lo hagan y castigar a aquellos que los fabrican y comercian. La normatividad
de farmacos, la vigilancia y el cumplimiento de la ley son componentes
necesarios de cualquier respuesta nacional al problema.

Una ley blanda voluntaria como un c6digo de practica internacional
podria alentar la accién internacional contra los firmacos falsificados y
de calidad inferior. El c6digo de practica contendria lineamientos sobre la
vigilancia y el informe internacional de los problemas de calidad de los far-
macos. EL codigo facilitaria la aprobacion de las leyes nacionales de como
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castigar, y cuando sea necesario, extraditar a los responsables de los far-
macos falsificados y de la manufactura criminalmente negligente. También
promoveria los estiandares normativos armonizados para la manufactura
y licencia de los farmacos.

Recomendacion 7-1: La Asamblea Mundial de la Salud, en sociedad
con la Oficina de las Naciones Unidas sobre Farmacos y Delitos y la
Organizacion Mundial de Aduanas, y en consulta con los principa-
les interesados, deben instituir un proceso incluyente y transparente
para desarrollar un c6digo de practicas sobre el problema global de
medicamentos falsificados y de calidad inferior. El c6digo debe incluir
lineamientos sobre vigilancia, normatividad y cumplimiento de la ley,
facultando a los estados y a la comunidad internacional para prevenir
y responder a los problemas de calidad de los farmacos.

La manufactura y comercio de los medicamentos falsificados es un pro-
blema creciente global. Es dificil estimar la cantidad de fairmacos falsificados
y de calidad inferior en el mercado o saber la carga que estos productos tienen
en la sociedad, el niimero de muertes o exceso de enfermedades que ocasionan
o la cantidad de tiempo y dinero que se desperdicia usandolos en tratamiento.
Existe evidencia de algunas encuestas de conveniencia que los firmacos an-
timicrobianos a menudo son vulnerados en el sudeste de Asia y en Africa
subsahariana. En un sentido mds amplio, todos los firmacos vendidos fuera
de las cadenas legitimas son sospechosos. Esto incluye medicamentos vendidos
en mercados no regulados y la mayoria de los firmacos vendidos en internet.

Este informe sugiere una combinacién de acciones que podrian reducir
el comercio global de los medicamentos falsificados y de calidad inferior.
Algunas recomendaciones tienen el objetivo de mejorar la calidad de los
medicamentos en los paises de bajos y medianos ingresos que incuestiona-
blemente llevan una carga desproporcionada del problema. Otras recomen-
daciones podrian mejorar las debilidades en el sistema de EE.UU., lo que
podria ayudar al consumidor estadounidense y crearia el impetu para la
accion global. Eliminar del mercado los fairmacos falsificados y de calidad
inferior requiere la cooperacion internacional. Una ley blanda voluntaria
podria ayudar a hacer progresar los sistemas armonizados de vigilancia,
la normatividad y el cumplimiento de la ley.





