Medicamentos falsificados

Introduccion

Desde 2011, el Parlamento Europeo ha declarado un alarmante
aumento de medicamentos que contienen ingredientes de mala
calidad o falsificados, no contienen ningun ingrediente en
absoluto o lo hacen pero con la dosis incorrecta (demasiado
alta o baja), que representan una amenaza importante para la
salud publica y la seguridad del paciente. Segun la definicién
de la EMA:

“Un medicamento falsificado es aquel que pasa por un
medicamento real autorizado”. (1)

Fue necesario incluir 1la definicidén de “medicamento
falsificado” para distinguirlo de otros medicamentos ilegales
denominados medicamentos falsos, que son aquellos que no
cumplen las leyes de propiedad intelectual o infringen 1las
leyes de marcas y patentes, y para facilitar la identificacién
de estrategias que aborden cada problema.

Los medicamentos falsificados no se han sometido a las
evaluaciones normales de calidad, seguridad y eficacia de las
autoridades reguladoras, que son necesarias para Llos
procedimientos de autorizacion de la UE. Por este motivo, las
consecuencias de tomar medicamentos falsificados pueden ser
graves, por ejemplo:

» Enfermedades no tratadas o fracaso de los tratamientos
médicos.

Interacciones 1inesperadas y peligrosas con 1los
medicamentos que el paciente toma regularmente.

= Efectos secundarios graves.


https://toolbox.eupati.eu/resources/medicamentos-falsificados/?lang=es

Tipos de medicamentos falsificados

Los medicamentos falsificados no se limitan a un solo tipo de
medicamentos, poblacidén objetivo o region. Por ejemplo:

= En los paises en vias de desarrollo, hay evidencias de
medicamentos falsificados “vitales” (que potencialmente
pueden salvar la vida o son cruciales para proporcionar
servicios médicos basicos) y “de primera necesidad” (los
que satisfacen las necesidades médicas prioritarias de
la poblacién), como antibiéticos, medicamentos contra la
tuberculosis o la malaria, o antirretrovirales contra el
SIDA. Otros productos, como 1los analgésicos, 1los
antiinflamatorios y los productos sanguineos, también se
falsifican.

»En los paises ricos de Europa, asi como en Estados
Unidos, la presencia de medicamentos falsificados ha
aumentado considerablemente, sobre todo en linea.

Los productos que no estan financiados por los sistemas
sanitarios son los principales objetivos de la falsificacidn,
como los medicamentos contra la disfuncidon sexual o los que
favorecen la pérdida de peso.

Regulacidn europea sobre
medicamentos falsificados

Varios organismos y organizaciones mundiales participan en la
lucha contra la amenaza que plantean los medicamentos
falsificados. Algunos de los principales protagonistas son la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la Interpol, 1a
Organizacion Mundial de Aduanas y el Grupo de Trabajo de
Responsables de Control de medicamentos (WGEO, por sus siglas
en inglés) dependiente de la red de jefes de agencias de
medicamentos (HMA, por sus siglas en inglés). Todos ellos
coordinan sus operaciones y comparten informacidén para detener
el suministro de medicamentos falsificados.



La Directiva 2011/62/UE (3) sobre medicamentos falsificados
para uso humano proporciona un marco para la distribucidn de
medicamentos de modo que sean puestos a la venta solo a través
de farmacias y distribuidores autorizados, incluidos 1los
proveedores de Internet aprobados.

Esta directiva introdujo medidas de seguridad para prevenir
que los medicamentos falsificados entrasen en la cadena de
suministro de los medicamentos legales (de fabricantes a
distribuidores, farmacias y hospitales) y 1llegasen a 1los
pacientes. Se trata de cuatro tipos de medidas principales en
toda Europa:

1. Caracteristicas de seqguridad de los medicamentos

El acondicionamiento de la mayoria de medicamentos debe
incluir dos caracteristicas de seguridad: un cdédigo de barras
bidimensional o un identificador dUnico y un dispositivo a
prueba de manipulacidén. La Comisidén Europea (4) publicd esta
regulacion en febrero de 2016 para que el responsable de la
Autorizacidén de Comercializacion (AC) implantase estas
caracteristicas en el envase de la mayoria de los medicamentos
con prescripcidén y algunos sin prescripcién antes de febrero
de 2019. Estas caracteristicas de seguridad pretenden
garantizar la autenticidad de los medicamentos en beneficio de
los pacientes y las empresas, asi como reforzar la seguridad
de la cadena de suministro de medicamentos.

2. Cadena de suministro y buenas prdacticas de distribuciodn

La Directiva introduce nuevas responsabilidades para 1los
mayoristas, como regulaciones del sistema de calidad,
formacion e higiene del personal, instalaciones y equipos,
documentacién, etcétera.

3. Sustancias fabricadas fuera de la UE

Desde julio de 2013, todos los principios activos fabricados
fuera de la UE deben ir acompafiados de una confirmacidn



escrita de la autoridad reguladora del pais exportador para la
importacidon a la UE. Muchos paises se han comprometido a
cumplir con este requisito. Estas declaraciones se emiten por
sitio de fabricacién y por principio activo, y garantizan la
observacidén de las buenas practicas de fabricacién (BPF) y su
equivalencia a las de la UE.

4. Ventas por Internet

La Directiva ha introducido un logotipo obligatorio que
aparecera en los sitios web de 1las farmacias y 1los
distribuidores aprobados que operen en linea de forma legal en
la UE (5).

Riesgos de 1los medicamentos
falsificados

La OMS estima que mas de la mitad de los medicamentos vendidos
por Internet son falsificados. En Europa, el 97 % de las
farmacias en linea son ilegales. La compra de medicamentos por
Internet ha aumentado con el paso de los afos, ya que hay
varios motivos que la hacen atractiva para los consumidores:

= Se ahorra tiempo en la compra.

 EL medicamento es mas barato.

» Se evita la previa consulta facultativa para obtener un
medicamento con receta.

Los medicamentos falsificados plantean varios riesgos para el
paciente:

» Pueden 1incluir ingredientes falsos o incorrectos,
ingredientes farmacéuticos inactivos. Pueden contener
incluso sustancias peligrosas. Sus ingredientes pueden
estar presentes en proporciones incorrectas y 1Llos
componentes activos pueden ser demasiado débiles o
demasiado fuertes, o pueden estar caducados.

 No tratan la enfermedad del paciente y pueden empeorar



su estado, provocar discapacidad o incluso la muerte.
También pueden aumentar la resistencia a tratamientos
legitimos (antibidéticos o antiparasitarios) y suponer un
mayor riesgo de reacciones adversas o efectos
secundarios.

= Pueden no ser seguros cuando se combinan con otros
medicamentos.

 Pueden no estar correctamente etiquetados, y pueden
haber estado almacenados o haber sido distribuidos en
condiciones de temperatura o humedad inadecuadas,
provocando el deterioro de sus componentes.

Es importante preparar a los pacientes para que reconozcan las
fuentes de suministro de confianza y sean conscientes del
riesgo de las ventas ilegales por Internet. Deben conocer los
riesgos de los medicamentos falsificados y recibir informacidn
sobre el logotipo comdn, a través de sitios web y campafas.
Las organizaciones de pacientes pueden informar a los
pacientes y promover la seguridad de los medicamentos para
apoyar las campafas de concienciacién publicas.

Se deben fortalecer los lazos entre el paciente y el
profesional sanitario para ayudar a los médicos y otros
profesionales de la medicina a crear conciencia sobre 1los
problemas y los riesgos asociados a Llos medicamentos
falsificados.

Compra de medicamentos en linea con
seguridad

En algunos paises de la UE es posible adquirir medicamentos en
linea. La compra de medicamentos por Internet puede ser facil
y comoda. Sin embargo, debe ser seqgura.

Los pacientes deben comprar medicamentos solo a proveedores en
linea registrados con las autoridades nacionales competentes
de los estados miembro de la UE.



Figura 1: Logotipo obligatorio (versidén de Reino Unido) que
debe aparecer en los sitios web de todos los proveedores de
medicamentos en linea de la UE (6).

[glossary exclude]El objetivo del logotipo es permitir que
pacientes y consumidores puedan identificar las farmacias vy
los distribuidores en linea que estan aprobados y suministran
medicamentos autorizados. Es importante comprobar estas
farmacias y distribuidores en linea en los registros
electrénicos disponibles para cada pais de la UE. Se puede
encontrar una lista de estos registros en el sitio web de 1la
Agencia Europea de
Medicamentos:https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-ove
rview/public-health-threats/falsified-medicines-
overview/buying-medicines-online#ema-inpage-item-10478 (4 de
julio de 2021)[/glossary exclude]

El paciente no debe continuar con la compra si el distribuidor
no estd en la lista.

Los pacientes, asi como los profesionales sanitarios, juegan
un papel muy importante en la deteccidén y notificacién de
medicamentos falsificados. Facilitar el acceso de 1los
pacientes a informacidén precisa es crucial para evitar
confusiones.
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