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La situacién del combate a la falsificacién de medicamentos en las Américas -

Resumen de los principales hallazgos de la encuesta realizada

1. Introduccién

Esta investigacion la llevé a cabo la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de
Brasil (ANVISA), con la colaboracion de la Organizacion Panamericana de
Salud/Organizacion Mundial de Salud, como parte del Plan Operativo del Grupo Técnico de
Combate a la Falsificacion de Medicamentos de la Red Panamericana para la Armonizacion

de la Reglamentacién Farmacéutica.

2. Objetivo

2.1. Objetivo general

Conocer la situacién de combate a la falsificacion de medicamentos en la Region

de las Américas.

2.2. Objetivos especificos

Identificar a los responsables por el combate de la falsificacion en los paises;
Conocer la estructura reguladora;
Conocer la estructura organizacional y actuacion de la autoridad sanitaria;

Conocer la disponibilidad y capacitacion de recursos humanos;
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Identificar posibilidades de colaboracion e intercambio de informaciones en el tema;

3. Metodologia

La investigacion se realiz6 de mayo a agosto de 2001. Se enviaron encuestas

a las autoridades sanitarias de 23 paises de las Américas y Caribe, a través de la

representacion de la OPS/OMS Washington-DC. El disefio de la encuesta se fundamenté
por la encuesta realizada en Myanmar y Vietnam.

Respondieron a la encuesta un total de 15 (60%) paises, de los cuales 7 (siete) son

de América del Sur, 6 de Centroamérica (lo que incluye a Republica Dominicana), 1 de

Ameérica del Norte y 1 del Caribe.



4. Resultados y discusion

4.1. Definiciones relativas a la falsificacion de medicamentos

El 60% de los paises de la region posee una definicion de medicamentos
falsificados oficialmente adoptada, conforme la tabla 1. Con respecto al tipo de legislacion
gue contiene la definicion, 3 paises informaron que la definicion consta en ley, dos en

Decretos, dos en el Codigo Penal, uno en el Cédigo Sanitario y uno esta en proceso de

constituirse como marco legal.

Tabla 1. Paises que poseen definiciones relacionadas a falsificacion de medicamentos

en laregiéon de las Américas, 2001

Definicion oficialmente adoptada Si No

N % n %
Medicamento falsificado

9 60,00 6 40,00
Medicamento alterado

11 73,33 4 26,67
Medicamento con embalaje falsificado

' e taist 33,33 10 66,67

Medicamento con etiquetado falsificado 6 40.00 9 60.00
Medicamento de muestra gratis falsificado 3 20,00 12 80,00

4.2. Marco o estructura reguladora

Con relacion a la legislacion sanitaria de los paises hay un mayor control con

respecto a la autorizacién de establecimientos y de productos, asi como para la fabricacion

y distribucién. Conforme se describe a continuacion.

a) Autorizacion:

El 100% de los paises posee legislacion nacional para:

v Autorizacion de funcionamiento (licencia) de fabricantes de medicamentos, distribuidores

de medicamentos y farmacias;

v' Requisitos para renovacion de registro, control de calidad, inspeccion, medicamentos

sujetos a control especial (psicotrépicos y estupefacientes);

b) Fabricacion:

v' El 93,4% posee legislacién para envase primario y envase secundario

\

v' El 66,67% posee legislacion para sello de seguridad;

El 73,3% posee legislacion para los prospectos de medicamentos;



c) Importacién y Exportacion:

v El 86,67% posee legislacion para importacion de materias primas, drogas Yy
medicamentos;

v' ElI 60% posee legislacién para exportacion de materias primas, drogas y medicamentos;

v' El 66,67% posee control de productos importados en los puntos de entrada (puertos
aeropuertos y fronteras);

d) Distribucion al por mayor:

v' EIl 66,67% posee legislacién para distribucion;

v' EIl 46,67% posee legislacion sobre el transporte.

e) Farmacias:

v' El 93,4% posee legislacion para distribucién/dispensacion minorista;

v' El 73.33% posee legislacion para preparacion de formulas magistrales y oficinales.

Figura 1. Requisitos contemplados en la legislacion nacional de paises de laregion de
Américas, 2001
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4.3. Buenas Practicas

Se recomienda que los paises posean estandares/patrones nacionales para la
fabricacion, el suministro/manejo y la dispensacion de medicamentos. Todos los paises
consultados (15) afirmaron poseer legislacion sobre Buenas Practicas de Manufactura. Sin
embargo la disponibilidad de estas normas para la distribucién y la disponibilidad de los

medicamentos al publico es bastante deficiente, como se puede ver en la tabla 2.



Tabla 2. Buenas Practicas adoptadas en nivel nacional en los paises de Américay
Caribe, 2001.

Buenas Practicas Si No No contestaron
AB % N|_;‘J % = %
Manufactura (Buenas Practicas 1 100 0 0 0 0
de Manufactura)
Almacenamiento 11 73,33 6 40 1 6,67
Transporte 4 26,67 10 66,67 1 6,67
Distribucion 6 40 9 60 0 0
Farmacia (Buenas Practicas de 7 46,67 5 33,33 0 0

Farmacia)

4.4. Actividades reguladoras

La mayoria de las actividades reguladoras de prevenciéon y combate a la
falsificacion de medicamentos ocurren de forma centralizada, conforme se pude ver en la
tabla 3.

Tabla 3. Actividades reguladoras de prevencion y combate a la falsificacién de
medicamentos en las Américas y Caribe, 2001

Actividad Centralizada Descentralizada Central/Descentr. No
Contestaron
N=| % N= % N % N=| %
Reglamentacion 1L—IJ 93,33 O|—fJ 0 1 6,67 0|—‘J 0
Registro 15 100 0 0 0 0 0 0
Control e inspeccibn 8 53,33 5 33,33 2 13,33 0 0
Laboratorio 10 66,67 3 20,00 1 6,67 1 6,67
Combate a 7 46,67 5 33,33 3 20,00 0 0

falsificaciones

4.4.1. Formas de cooperacion interinstitucional e internacional

El 80% de las autoridades sanitarias que contestaron, informaron que poseen
algin mecanismo de cooperacion interinstitucional en el &mbito nacional, entre los niveles
nacional, regional y local. Cuatro paises informaron que poseen formas de cooperacion
interinstitucional a nivel nacional, cuatro entre los niveles nacional y regional, dos paises
entre los niveles nacional, provincial (estatall) o regional y local, dos poseen mecanismos de
cooperacion internacional, uno no posee mecanismos de cooperacion debido a la falta de
recursos y uno no comenté el tema.

El 40% de los paises inform6 poseer convenio/cooperacién con otros paises u
organismos internacionales para la prevencién y el combate a la falsificacion de

medicamentos.
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4.4.2. Documentacion y estandarizacion de las acciones

Apenas cerca de un tercio de los paises de la region poseen alguna estructura
formal para la prevencion y el combate a la falsificacién de medicamentos. El 33,33% posee
un programa o plan de accion formalmente estructurado, el 26,67% posee un departamento,
seccién u otro 6rgano especifico para cuidar del tema, y el 26,67% posee estandarizacion
de acciones y procedimientos para prevencion y combate a la falsificacion.

De los paises que no poseen un plan de accion y procedimientos estructurados,
hay uno que no los considera necesarios, uno en que no se ha establecido una
coordinacion total con las instituciones involucradas, uno en que lo estan elaborando y otro
gue aungue no tiene plan, sus acciones se realizan bajo las leyes de alimentos y

medicamentos.

4.4.3. Estructura de apoyo necesarias

La mayoria (93,33%) de los paises poseen laboratorios de analisis oficiales y/o
acreditados con capacidad para la evaluacion de medicamentos con sospecha de
falsificacion.

El 60% de las autoridades sanitarias y/o aduaneras poseen mecanismos para
fiscalizar/inspeccionar puertos, aeropuertos y fronteras y evitar la entrada en el pais de

productos falsificados o de contrabando.

4.4.4. Denuncias recibidas

Cuando fueron consultados sobre el numero de denuncias de falsificacion y
contrabando de medicamentos, recibidas en los ultimos 5 afios, dos paises no contestaron,
un pais no recibié ninguna denuncia y uno no tiene la informacion contabilizada. De los
paises que informaron haber recibido denuncias, dos paises recibieron una denuncia, cuatro
recibieron entre cinco a siete denuncias y uno recibié 20. Brasil fue el pais donde se
recibieron mas denuncias de falsificacion (172 productos y con relacién a contrabando no se
han sistematizado los datos).

Apenas 8 paises informaron el tipo de falsificacion de las denuncias recibidas.
Estos han sido bastante variados, en cuanto a la forma farmacéutica, clase terapéutica y tipo
de falsificacion (embalaje, etiquetado y producto).

Solamente el 53,33% de los paises informaron que ofrecen a la poblacion,

informaciones sobre productos con confirmacion de falsificacion.



4.5. Flujo de la cadena de medicamentos

Fabricante
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Seis paises no comentaron el tema. Argentina, Brasil, Paraguay e Peru
presentaron mas de un canal de distribucion.

Argentina también presenta en algunas provincias la dispensacion de
medicamentos de venta libre en comercios minoristas (no farmacias) o en supermercados
gque son abastecidos indistintamente por los fabricantes y/o importadores, distribuidoras de

medicamentos, droguerias y/o distribuidores de articulos varios.

4.6. Recursos Humanos

La mayoria de los paises cuenta con recursos humanos capacitados para la
inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura (93,33%), inspeccidon de establecimientos
de la cadena de distribucion, transporte y comercializacién (86,67%) e investigacion de
sospechas de falsificaciones (80%).

Solamente el 13% de los paises informé haber ofrecido cursos de capacitacion

especificos para la prevencion y el combate a la falsificacion en los Gltimos 24 meses.



Con relacién a los recursos humanos disponibles, solamente dos paises no
contestaron te paises poseen entre 3-9 profesionales y 5 paises informaron que poseen

entre 22 y 270 profesionales.

4.7. Seguimiento y Evaluacion de las acciones

Solamente el 26,67% de los paises informaron poseer algin mecanismo de
evaluacion y analisis de las acciones realizadas en el campo de la prevencion y combate a
falsificacion de medicamentos.

Con respecto a poseer una base de datos o sistema informatizado para control

de denuncias y combate a falsificaciones, solamente el 20% contest6 afirmativamente.
5. Consideraciones finales

Es bastante pertinente la concretizacibn de mecanismos de cooperacion entre
los paises de la regién para la prevencion y el combate a la falsificacién de medicamentos
considerando que buena parte de los medicamentos tienen la produccion y distribucién por
empresas transnacionales. Ademas, la existencia de mecanismos formales de colaboracion
posibilitaria el intercambio de experiencias y el aumento de la efectividad de las acciones
tanto en el &mbito nacional como internacional.

Para la elaboracion de un posible plan de accién conjunto, seria de fundamental
importancia actuar en puntos débiles identificados en esta encuesta tales como el control y
la inspeccion en toda la cadena del medicamento, desde la produccion hasta la utilizacion
por el ciudadano, una vez que el control solamente es fuerte al principio de la cadena. Con
relacion a la estructura reguladora, seria pertinente la discusion de mecanismos legales, de
documentacion y estandarizacion de acciones, ademas de la capacitacion de recursos
humanos, mecanismos de seguimiento y evaluacion de las acciones y sistema de
informacion.

Especial atencion también es necesaria con los mecanismos de control en la

entrada y salida de medicamentos en los paises.
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