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1. Introduccion

Los medicamentos ilegales son un problema a nivel mundial por las graves repercusiones
sanitarias y econ6micas que generan, las cuales van desde un efecto nulo en el
tratamiento del paciente, hasta incrementos en la morbilidad y mortalidad de la poblacion.
Asi, pueden generar resistencia a los antimicrobianos e infecciones farmacorresistentes,
ademas de un decremento de la confianza en el sistema de salud (OMS, 2018).

Por el lado econdmico, producen una serie de condiciones adversas: contribuyen al
dinamismo de la economia subterrédnea, a la disminucion en la recaudacion, a un gasto
ineficiente por parte de los usuarios del sistema de salud, al incremento de la informalidad
y a la precariedad laboral.

Si bien el problema es de dimensiones globales, es mayor en aquellos mercados
farmacéuticos desregulados con consumidores desinformados, aspectos que incentivan
la actividad criminal (Medina, et al., 2016). En efecto, se estima que, en los paises de
ingresos medios o bajos, un décimo de los productos farmacéuticos (PF) son de calidad
subestandar o falsificados (OMS, 2018). Estos poseen instituciones débiles con una
capacidad técnica y gobernanza insuficiente y el acceso a seguros médicos es limitado,
por lo que la cobertura financiera de medicamentos no esta garantizada.

A pesar de ello, en los paises desarrollados, los medicamentos de calidad subestandar
y falsificados también son un problema que se ha incrementado a partir de las tecnologias
de informacion. En particular, el internet se ha vuelto un medio por el cual los usuarios
cada vez compran cada vez mas medicamentos y que es puerta de entrada para
productos ilegales. Esto se produce porque es dificil aplicar formas de regulacion
efectivas en un medio en el que el anonimato es predominante.

En Perq, los medicamentos ilegales son un grave problema: se estima que el pais ocupa
el cuarto puesto en el ranking de mayor riesgo de falsificacién de medicamentos (Digemid
- Cenadim, 2006). El Cédigo Penal peruano tipifica como delito todas las modalidades de
comercio ilegal de medicamentos, lo cual incluye la comercializacion de medicamentos
adulterados, medicamentos falsificados, medicamentos vencidos con rotulado
adulterado, medicamentos de contrabando, venta de muestras médicas y de medicinas
de propiedad de diversas entidades del Estado.

La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (Digemid) del pais es la
autoridad técnico-normativa a nivel nacional y sectorial, responsable de proponer la
regulacion y normar dentro de su ambito, asi como evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar,
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo establecido
en la Ley N° 29459! (DS N°008-2017-SA, 2017). Sin embargo, a pesar de los esfuerzos

1 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios



realizados, el problema del ingreso al pais y la produccion y comercializacion de
medicamentos ilegales en el Per( todavia es una amenaza vigente para la salud de los
peruanos.

La Asociacion Nacional de Cadenas de Boticas (Anacab) es una organizacion que agrupa
a las principales cadenas de boticas, “con la finalidad de promover la racionalizacion,
desarrollo y proteccion de las actividades que le son comunes a sus asociados,
establecimientos vinculados a la actividad farmacéutica.” (Convenio 012-2011/MINSA,
2011). Por este motivo, la Anacab ha encargado a Videnza Consultores “Proponer
recomendaciones de politica —técnica y legales- orientadas a disminuir el problema de
produccion y comercializacion de medicamentos ilegales en el Perd”.

El presente informe final se estructura en diez secciones. La segunda expone la
metodologia que se empled para realizar el estudio, la tercera describe el marco teérico
asociado a medicamentos ilegales —definiciones, causas y efectos, asi como iniciativas
globales coordinadas entre paises y experiencias internacionales exitosas en la lucha
contra ellos. La cuarta seccion comprende los resultados de la revision simple de
literatura que se llevé a cabo para determinar los efectos sanitarios y econémicos de los
medicamentos ilegales, mientras que la quinta describe el marco normativo relacionado.
La sexta posee la caracterizacion empirica del mercado a través del trabajo de campo
realizado —identificacion del flujo de procesos de los medicamentos ilegales y de las
causas estructurales—. La séptima seccidn presenta la propuesta técnica y normativa
para combatir a los medicamentos ilegales. Finalmente, las tres dltimas secciones
comprenden las conclusiones, bibliografia y anexos, respectivamente.
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2. Metodologia

En la presente seccion, se presenta la metodologia que se llevé a cabo para realizar el
estudio, la cual conté de dos fases:

2.1 Fase de analisis

Const6 de la recoleccion de informacidén para el andlisis teérico del problema de los
medicamentos ilegales y sus resultados se presentan en las secciones 3,4 y 5 del
estudio. Inicialmente, se revis6 informacion de fuentes secundarias —tanto
internacionales, como nacionales— y se analizo la normativa existente. Posteriormente,
esta informacion se contrastd con la informacion primaria recogida a partir del trabajo de
campo, realizado en Lima Metropolitana y Callao, asi como con entrevistas a actores
clave. A continuacion, se detallan estas etapas.

2.1.1 Revision de fuentes secundarias

Se revisaron estudios publicados para la delimitacion especifica del problema, la
identificacion de las causas y efectos, asi como de buenas practicas replicables al
plantear intervenciones que enfrenten el problema. Asimismo, se caracterizd
teéricamente el mercado farmacéutico peruano legal e ilegal, identificando sus
caracteristicas y principales actores. Finalmente, se identificaron buenas préacticas,
analizando iniciativas multilaterales y dos experiencias internacionales exitosas —
Espafa y Argentina— en su lucha contra los medicamentos ilegales. Los resultados de
este ejercicio, se presentan en la seccién 3 del estudio.

Para profundizar en el analisis de los efectos sanitarios y econémicos de estos bienes se
realizé la revisién simple de literatura que se presenta en la seccion 4 del informe. Para
ello, se emplearon formulas de busqueda especificas en tres bases de datos —PubMed,
Lillacs y Scopus— seleccionadas segun la cantidad y calidad de las investigaciones
encontradas.

Por las caracteristicas propias de cada buscador de las bases de datos, se emplearon
férmulas de busqueda ligeramente diversas en cada una de ellas (ver
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Cuadro N° 1). En todos los casos, se realiz6 la asociacion entre medicamentos ilegales
—0 términos similares como “productos farmacéuticos” o “medicinas”— con los efectos
sanitarios o econdmicos. Para incrementar la cantidad de estudios analizados, se emple6
el idioma inglés para realizar las busquedas.
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Cuadro N° 1: Formulas de busqueda segun base de datos

Cantidad de

Efectos Formula de busqueda
resultados

(((pharmaceutical product) OR (medicine)) AND
((illegal) OR (falsified) OR (spurious) OR (falsely

SE;?:;:;O 431 labelled) OR (counterfeit) OR (contraband))) AND
(((health) OR (sanitary) OR (public health)) AND
Pubmed ((effect) OR (impact)))
(((pharmaceutical product) OR (medicine)) AND
Efecto ((illegal) OR (falsified) OR (spurious) OR (falsely
econémico 274 labelled) OR (counterfeit) OR (contraband))) AND
(((economic) OR (monetary) OR (financial)) AND
((effect) OR (impact) OR (cost) OR (burden)))
(((tw:(pharmaceutical product)) OR (tw:(medicine)))
AND ((tw:(illegal)) OR (tw:(falsified)) OR
Efecto 229 (tw:(spurious)) OR (tw:(falsely labelled)) OR
sanitario (tw:(counterfeit )) OR (tw:(contraband)))) AND

(((tw:(health)) OR (tw:(sanitary)) OR (tw:(public
health))) AND ((tw:(effect)) OR (tw:(impact))))

Lillacs (((tw:(pharmaceutical product)) OR (tw:(medicine)))
AND  ((tw:(illegal)) OR  (tw:(falsified)) OR
(tw:(spurious)) OR (tw:(falsely labelled)) OR

ecEIl%Cr;?co 179 (tw:(counterfeit )) OR (tw:(contraband)))) AND
(((tw:(economic)) OR (tw:(financial)) OR
(tw:(monetary))) AND ((tw:(effect)) OR (tw:(impact))
OR (tw:(cost)) OR (tw:(burden))))
Scopus General 376 ALL (pharmaceutical AND falsified AND ((effect) OR

(impact))).

Elaboracién propia.

Tres miembros del equipo de trabajo realizaron el filtrado de los estudios, excluyendo
aquellos que eran de otros temas o que no trataban especificamente sobre los efectos
sanitarios o econémicos de los medicamentos ilegales. Asi, por ejemplo, se excluyeron
aqguellas investigaciones que estimaran la prevalencia de medicamentos falsificados en
una muestra especifica, las que consideraban las opiniones de los usuarios sobre la
calidad de medicamentos o aquellas que verificaran la efectividad de instrumentos
tecnolégicos para medir la calidad de PF.

Una vez que se concluy6 el proceso de filtrado, quedaron 26 investigaciones en las que
se basan los resultados presentados en la seccién 4. Para el analisis de la informacion
se llenaron matrices, las cuales se presentan en el Anexo N° 1y Anexo N° 2.

Finalmente, el recojo de informacion de fuentes secundarias comprendio la revision del
marco normativo relevante para este problema, el cual se presenta en la seccién 5 del
presente informe.

2.1.2 Recojo de informacion primaria

El recojo de informacion de fuentes primarias se realizo con entrevistas a profundidad a
expertos y trabajo de campo en las ciudades de Chiclayo y Lima Metropolitana. Los
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resultados de ello se presentan en la seccion 6 del estudio, que incluye los resultados del
trabajo de campo y se plantea el flujo de generacidn y comercializacion de medicamentos
ilegales. El levantamiento de procesos inicié con la identificacion de actores y con un
bosquejo del mismo. Luego, se distinguieron las tareas por etapas y actores, para luego
dar forma al flujo mediante la diagramacion en el programa Bizagi. Finalmente, mediante
una reunion con expertos y el equipo de trabajo, se validd la version final del proceso.

Finalmente, se identificaron las causas estructurales del problema y, a partir de ellas, se
plantea un modelo tedrico que explica la toma de decisiones de los actores que
intervienen en el mercado de medicamentos ilegales.

Entrevistas a profundidad

Con el fin de enfocar el problema de los medicamentos ilegales desde diversas aristas,
se realizaron entrevistas a profundidad con expertos. Estas fueron a autoridades o ex
autoridades de la Autoridad Nacional de PF, Dispositivos Médicos (DM) y Productos
Sanitarios (PS) —ANM— vy las autoridades regionales de medicamentos, expertos del
sector farmacéutico, empresarios (propietarios o gestores de establecimientos
farmacéuticos) y a un estudiante de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Norbert
Wiener, que se encontraba realizando su tesis sobre este tema.

Los temas que se abordaron en las entrevistas fueron:

1. La situacién del mercado farmacéutico desde el enfoque de la oferta y de la
demanda.

2. Riesgos de contacto entre los actores formales e informales de la cadena de
suministro de medicamentos.

3. Medidas operativas para combatir el problema de los medicamentos ilegales.

4. Ubicacion aproximada de las cadenas de medicamentos ilegales en Lima
Metropolitana y Chiclayo.

5. Estrategias y medidas de politica que puede realizar cada uno de los actores
involucrados en el sistema de suministro de medicamentos para combatir el
problema de los medicamentos ilegales.

2.2 Fase de identificacion de estrategias

Una vez que se culminé con el recojo de informacion, se realizé el analisis de la misma
para identificar el mercado de medicamentos ilegales peruano: procesos, actores
involucrados, causas y efectos. A partir de la discusién con expertos y de la informacion
gue se recogié como parte de la etapa fase metodoldgica anterior, se plantearon las
propuestas operativas y de politica para enfrentar este problema, asi como las medidas
normativas para operativizar las propuestas. Estas se presentan en la seccion 7 del
informe.
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3. Marco teorico

3.1 Medicamentos ilegales

3.1.1 Definiciones de medicamentos ilegales

A pesar de que los medicamentos ilegales se consideran como un problema por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) desde la Conferencia de expertos sobre uso
racional de los medicamentos de Nairobi 1985, hasta hoy no existe una definicion
estandar sobre ellos. Usualmente, se suelen confundir con los de baja calidad, lo cual
genera problemas, ya que dificulta el intercambio de informacion entre paises, la toma
de acciones conjuntas y el real dimensionamiento del problema a escala mundial
(Medina, et al., 2016).

En Perq, la ANM —la Digemid— considera las siguientes definiciones (Digemid, 2018):

- Producto falsificado: PF, DM o PS “[...] manufacturado indebidamente de manera
deliberada y fraudulenta en lo que respecta a su identidad o su origen. Puede
incluir productos con los ingredientes correctos o con los ingredientes incorrectos,
sin ingredientes farmacéuticos activos —sin IFAs—, con IFAs, insuficientes o
incorrectos o con envase o inserto falsificado”.

- Producto o dispositivo contaminado: “Es aquel que contiene microorganismos,
parasitos, materiales extrafios, substancias u otros ajenos a sus elementos
autorizados en el registro sanitario, potencialmente dafinos para la salud”.

- Producto o dispositivo adulterado: “Es aquel cuya composicion, especificaciones,
caracteristicas u otras contempladas en el respectivo registro sanitario o
notificacion sanitaria obligatoria han sido modificadas con el propésito de ocultar
una alteracién, o de extraer o agregar total o parcialmente algunos de los
ingredientes o componentes”.

- Mal estado de Conservacion: “Productos o dispositivos cuyos envases inmediato
o0 mediato se encuentran deteriorados, maltratados, rotos o en condiciones
inadecuadas de conservacion.

Asi como las definiciones de la Digemid antes citadas, las autoridades sanitarias de
diversos paises manejan otras, de modo que, a nivel mundial, no existe un consenso.
Incluso la OMS previamente manejaba una definicion bastante amplia y poco precisa,
agrupando a estos bienes bajo el término “productos médicos de calidad subestandar,
espurios, de etiquetado engafnoso, falsificados o de imitacién” (SSFFC: substandard /
spurious / falselylabelled / falsified / counterfeit). En 2015, el Grupo de Estados Miembros
sobre SSFFC de la OMS decidié que crearia un grupo de trabajo cuyo objetivo fuera
clarificar la definicion previa, generando una terminologia excluyente entre si para
superar las ambigliedades existentes y estandarizarla a nivel mundial. Los términos
establecidos fueron (OMS - 70 Asamblea Mundial de la Salud, 2017):
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- Productos médicos de calidad subestandar: “Denominados también productos
‘fuera de especificacion’, son productos médicos autorizados que no cumplen ya
sea las normas de calidad o sus especificaciones, 0 ambas”.

- Productos médicos no registrados/sin licencia: “Productos médicos que no se han
sometido a la evaluacion y/o aprobacion por los organismos de reglamentacion
nacionales o regionales para el mercado en el que se comercializan/distribuyen o
usan, a reserva de las condiciones permitidas por la reglamentacion o legislacion
nacional o regional”.

- Productos médicos falsificados: “Productos médicos que tergiversan
deliberada/fraudulentamente su identidad, composicién u origen”.

Existen productos médicos de calidad subestandar y falsificados en diversas categorias
terapéuticas, de los cuales los mas frecuentes son los antipalidicos y los antibidticos
(OMS, 2018). La forma en que estos productos varian los principios activos respecto a
los originales difiere ampliamente. Un estudio llevado a cabo en Pert (Moreno Exebio, et
al., 2010) en el que se analizaban las alertas farmacéuticas de Digemid clasificé los tipos
de medicamentos en aquellos que: (i) no poseian ningun principio activo, (ii) principios
activos diversos a los indicado en el rétulo, (iii) dosis correcta del principio activo, pero
fabricante diverso, y (iv) principio activo en dosis diversas a las declaradas o con dosis
de impurezas diversas. De acuerdo con los autores del estudio, de estos tipos el mas
peligroso es el primero.

El presente estudio se centra en los medicamentos ilegales segun la legislacion peruana
vigente. Estos incluyen a los cuales podran ser medicamentos falsificados —acorde a la
definicion establecida por la OMS—, medicamentos de contrabando —segun la definicion
de productos médicos no registrados o sin licencia de la OMS— y robados, los cuales
podrian ser de buena calidad. De esta manera, no se analizara a detalle el caso de los
medicamentos de calidad subestandar, ya que estos son legales: para serlo deberian ser
elaborados con la intencion de obtener un producto de mala calidad, por lo que pasarian
a considerarse como medicamentos falsificados segun la OMS.

3.1.2 Causas de la existencia de medicamentos ilegales

Existen multiples factores que fomentan la existencia de los mercados de medicamentos
ilegales como forma de abastecer al sistema de salud. Por un lado, se deben considerar
los factores que producen incentivos en los productores de estos bienes ilegales. Por
otro, se debe tomar en cuenta a los que generan la demanda de los consumidores por
este tipo de productos. Muchas veces esta situacion ocurre por desinformacion o cuando
los usuarios buscan productos sustitutos —sin tener claridad sobre su calidad—, lo cual
se suele realizar en canales de distribucién alternativos. Cabe resaltar que también puede
ocurrir la presencia de productos falsificados en canales de distribucion oficiales,
especialmente cuando los sistemas de suministro son complejos y con debilidadesen la
gestion.
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Entre los factores que generan la existencia de medicamentos falsificados se puede
mencionar “[...] la falta de legislacién apropiada, debilidad o inexistencia de una autoridad
de fiscalizacién, sanciones penales desproporcionadamente leves, corrupcion, conflictos
de intereses, cadenas de comercializacion con demasiados intermediarios, situaciones
de mayor demanda que oferta y precios altos” (Medina, et al., 2016). Para abordarlo se
toma una clasificacién propuesta por la OMS (2017), la cual propone tres ejes. Luego de
ello, se considera un enfoque alternativo empleado en un estudio de Medina (2017), en
el cual se indaga con expertos sobre las variables que influyen en la existencia y
persistencia de medicamentos en una sociedad. Asi, al final de la presente subseccion
se presentara un resumen de las variables empleadas en este estudio.

e Acceso limitado a medicamentos

Comprende a todos aquellos factores que generan limitaciones en el acceso a
medicamentos, por lo que existe una brecha de demanda que debe ser cubierta. Asi, se
generan incentivos para resolverla empleando medicamentos ilegales. Estos factores
pueden ser de diferente tipo.

o  Asequibilidad

Son los factores econémicos que pueden afectar a la demanda o a la oferta de
medicamentos legitimos y generar incentivos para el desarrollo del mercado de los
ilegales. En el caso de la demanda, se tiene la blusqueda de productos sustitutos de
menor precio. Esta tendencia es mayor en los paises en que la cobertura sanitaria es
limitada —por ejemplo, mediante el acceso a seguros publicos de salud—, por lo que los
usuarios suelen tener que recurrir al gasto de bolsillo para acceder a medicamentos
(OMS, 2017). Estos bienes suelen tener una demanda inelastica —las fluctuaciones en
el precio tendran poco impacto en la cantidad demandada— por lo que su elevado precio
afecta de forma considerable a los hogares (Buckley & Gostin, 2013).

Los factores que generan un precio elevado en los medicamentos pueden ser mdltiples,
tales como la existencia de patentes que poseen los productos innovadores (Morris &
Steves, 2006). Asimismo, algunas acciones publicas pueden fomentar las limitaciones en
el acceso de medicamentos, haciéndolos menos asequibles por medidas como aranceles
0 impuestos que elevan los precios de los productos. Esto puede generar incentivos
positivos para el desarrollo del mercado de medicamentos ilegales (Morris & Steves,
2006).

Desde el lado de la oferta también existen incentivos, tales como las altas tasas de
rentabilidad presentes en el mercado de los ilegales. Asimismo, pueden existir incentivos
a partir de iniciativas que desarrollan oportunidades de mercado, tales como campafias
mundiales contra enfermedades como la malaria, que emplean medicamentos
especificos (OMS, 2017).
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Los elevados costos de produccion pueden generar que los productores legitimos y
autorizados busquen abaratarlos, adulterandolos o participando del comercio de
medicamentos ilegales. Dados estos costos, medidas proteccionistas como los controles
de precio pueden hacer menos rentables la produccién de medicamentos, lo cual “[...]
perjudica a aquellas empresas que tienen mayor control y mejor calidad en su fabricacion,
y gue a menudo deciden retirarse de esos mercados, al no resultar rentable la venta de
sus productos, si se toma en consideracion sus margenes de ganancia” (Tardif, 2011).

Como una forma de evitar los elevados costos de produccion que pueden interrumpir el
suministro de los medicamentos legitimos y favorecer el de los ilegales, la OMS ha
propuesto fomentar el comercio de los productos genéricos, garantizando que estos sean
de calidad. Para ello, las autoridades regulatorias deben velar por estandarizar los
procesos empleados en su produccion, para incrementar la eficiencia y reducir las
barreras a la entrada de los productores de genéricos de calidad (Buckley & Gostin,
2013).

Los diferenciales de precio entre los costos de produccion o de precio de venta, que
dinamizan los mercados de medicamentos, pueden ser un incentivo para el comercio de
ilegales. Estos generan una tendencia legal, el comercio paralelo, que se basa en adquirir
bienes o insumos en mercados de bienes mas asequibles para venderlos en otros con
precios mas costosos. A pesar de que esta practica es legal, deja espacios para el
desarrollo de actividades ilegales, tales como la falsificacion: por ejemplo, mediante el re
etiguetado de los bienes, lo cual es comun en esta actividad. Asimismo, el comercio
paralelo puede generar desabastecimiento en los mercados de medicamentos mas
baratos, provocando una brecha de demanda a ser potencialmente cubierta por los
mercados ilegales (OMS, 2017).

Una practica ilegal que se genera a partir del comercio paralelo es el trafico inverso de
medicamentos, el cual consisten en la compra de medicamentos por parte de mayoristas
a establecimientos farmacéuticos —distribuidores minoristas finales—. Esta practica es
comun en la Unién Europea (UE) y su objetivo “[...] es el envio de estos medicamentos
a otros paises de la UE para obtener un mayor beneficio econémico en sus ventas, al
margen de los laboratorios farmacéuticos y fuera del control y supervision de las
autoridades sanitarias” (Vazquez-Mourelle, et al., 2015).

o Disponibilidad

La disponibilidad estéa referida a que los usuarios puedan acceder a los medicamentos,
sin tomar en cuenta los factores econdémicos asociados que han sido tratados en el punto
anterior. Algunos de los mudltiples aspectos que pueden causar problemas en la
disponibilidad se describen a continuacion.

Las emergencias sanitarias generan un incremento por la demanda de servicios médicos
y, por tanto, por el uso de medicamentos, a la vez que pueden perjudicar los procesos
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de produccidn, almacenamiento y transporte —por ejemplo, por infraestructura que se ha
dafiado—. Este rapido incremento en la demanda puede generar brechas que la oferta
no sea capaz de cubrir en el corto plazo, generando problemas de disponibilidad.

Otros factores se pueden asociar a la gestion de la cadena de suministro,
especificamente, a la planificacion de las necesidades de medicamentos. En los paises
de ingresos bajos 0 medios, la estimacion de la demanda puede no ser precisa por fallas
en los sistemas de informacion, deficiencias en los registros o en las metodologias de
calculo empleadas de estimacién de la demanda futura (OMS, 2017). En Peru, por
ejemplo, este problema existe: la programacién de las necesidades se realiza en funcion
del consumo histdrico, por lo que no refleja las necesidades reales de la demanda. La
calidad de informacion no estd garantizada, ya que no existen interfaces entre los
sistemas de informacion empleados en el suministro de medicamentos y no todos los
registros estan informatizados ni disponibles en linea.

Los problemas en la programacién de las necesidades en el sistema de suministro de
medicamentos, se reflejan en las limitaciones del proceso de adquisicion. Asimismo, los
procesos de almacenamiento y distribucién pueden presentar carencias en la gestion de
informacion y en la disponibilidad de infraestructura, de modo que no se garantiza el
manejo y la conservacién adecuada de los medicamentos que llegan a los usuarios. A
manera de ejemplo, se menciona que practicamente ningun Almacén Especializado de
medicamentos del sector publico cuenta con la certificacion en Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA), lo cual es un requisito obligatorio.

La disponibilidad de medicamentos también se puede ver perjudicada por actos de
corrupcion, por ejemplo, al robo sistematico de medicamentos. Esto puede ocurrir en los
paises de ingresos bajos o medios, donde malos trabajadores sanitarios pueden tener
incentivos para venderlos ilegalmente, como una forma de ingreso adicional, en un
contexto de inadecuadas condiciones en el mercado laboral sanitario, que se caracteriza
por sus bajos salarios e inestabilidad (OMS, 2017). Este tipo de conductas pueden
encontrar un escenario propicio si los controles en la gestion de los inventarios son laxos
e insuficientes, con el limitado manejo de informacién antes descrito.

Como se ve, todos los factores mencionados se asocian a eventos que puedan
interrumpir el suministro y generar brechas de demanda que deben ser cubiertas. Esto
deja un espacio para la aparicién de proveedores de medicamentos ilegales. Cuando las
cadenas logisticas se complejizan, es mas dificil detectar a los responsables de ofertar
medicamentos ilegales y tomar acciones para combatirlos, por lo que es fundamental
tener sistemas fuertes de gobernanza con una adecuada regulacion. En el caso peruano
esto es una realidad, por la subsistencia de compartimientos estanco en cada sub sector
de salud y el mayor nimero de actores que intervienen en ellas.
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e Aceptacion

El acceso de los medicamentos ilegales tendrd un mayor impacto segun la aceptacion
gue los usuarios de los sistemas de salud tengan sobre estos productos, ya que sus
preferencias modificaran sus patrones de consumo. Los criminales que participan en las
cadenas de suministro ilegales buscan que sus medicamentos sean aceptados por los
consumidores, por lo que imitan las presentaciones de marcas de calidad (OMS, 2017).

Uno de los aspectos que ha cambiado los patrones de consumo de la poblacion,
incrementando la aceptabilidad de sus productos, es el comercio por internet. Esto abre
un nuevo canal para el comercio de medicamentos ilegales: la OMS estima que el 50%
de los medicamentos comercializados por esta via son falsos, frente a lo cual es dificil
realizar seguimiento y tomar acciones por el anonimato caracteristico del medio (Tardif,
2011).

e Gobernanza débil

La regulacion y la calidad de las acciones que se toman para combatir los medicamentos
ilegales son determinantes fundamentales de su existencia. La responsabilidad de la
calidad de estos bienes en una sociedad recae en la autoridad de medicamentos, la cual
posee entre sus funciones: el registro de medicamentos, otorgar licencias vy
autorizaciones de mercado, controles de calidad, supervisién del mercado y de los
ensayos clinicos, informar sobre el uso racional y adecuado de medicamentos y penalizar
el comercio de medicamentos ilegales (Buckley & Gostin, 2013).

Para que las acciones que la autoridad nacional de medicamentos tengan impacto, no
solo deben desarrollarse a nivel interno: se requiere el desarrollo de iniciativas
multilaterales, ya que, las cadenas de suministro son cada vez mas complejas e incluyen
actores de diversos paises, en los que la legislacion es diversa (OMS, 2017). De esta
manera, es posible desarrollar estandares internacionales de calidad que permitan
fortalecer los sistemas regulatorios.

La inadecuada supervisibn es uno de los factores que fomenta la existencia de
medicamentos ilegales en los paises. Esta se tiene que dar en todas las etapas de la
cadena de suministro y en los niveles de gobierno, desarrollando iniciativas y labores de
monitoreo con los diferentes actores que intervienen en cada uno de los procesos del
sistema de suministro. Para esto, es fundamental desarrollar mecanismos de
transparencia y rendicién de cuentas que se sustente en sistemas de informacion de
calidad. En los paises en desarrollo, la supervision se debe orientar principalmente para
vigilar la manufactura y los sistemas de venta al por menor y al por mayor (Buckley &
Gostin, 2013).

Las penalidades asociadas a los medicamentos ilegales también pueden ser un factor
determinante para su existencia. En la mayoria de paises la policia es el principal actor
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gue combate estas actividades criminales, sin embargo, posee un limitado nivel de
experticia para establecer las acciones punitivas (OMS, 2017). Asimismo, la aplicacion
del sistema de justicia suele ser limitada en los paises en desarrollo: la regulacion y
penalidades disefiadas para combatir a los medicamentos ilegales suelen ser poco
especializadas y efectivas, ademas de que el sistema judicial suele ser débil y con un
mayor riesgo moral en sus actividades (Morris & Steves, 2006).

Para combatir a los medicamentos ilegales es fundamental el rol de los usuarios y del
personal de salud, ya que estos pueden ser un factor clave para el reporte de los casos
de medicamentos falsificados. El personal de salud es el actor que mas contacto tiene
con los medicamentos y posee un conocimiento técnico de los mismos, por lo que podria
ser uno de los informantes claves para identificar productos ilegales y falsificados, o
denunciar sustracciones de bienes de sus servicios. A pesar de ello, los niveles de
reporte suelen ser bajos, por temor a las represalias que puedan tomar las mafias detras
de este delito o por la desconfianza ante las acciones posteriores de los organismos de
control y la autoridad sanitaria.

Por otro lado, los usuarios del sistema de salud también poseen un rol fundamental para
informar los casos de medicamentos falsificados. Estos actuardn de acuerdo con el
empoderamiento y el nivel de informacion que posean, por lo que es fundamental
fortalecer el rol informativo de la autoridad de medicamentos. Buckley y Gostin (2013)
manifiestan que esta debe fomentar en los usuarios y el personal de salud la revisién de
una serie de items: precio del medicamento, empaquetado, forma y posibles marcas en
las pastillas y variaciones en las caracteristicas fisicas como el color o la dureza.
Asimismo, se recomienda establecer mecanismos de comunicacion con los usuarios via
internet o aplicaciones méviles, asi como educar al personal de salud sobre los efectos
de las medicinas ilegales y los canales de denuncia, incluyendo la confidencialidad en el
manejo de informacion relacionada.

e Capacidad técnica limitada

Como se ha visto en el subtitulo anterior, el personal sanitario es un actor clave para
combatir a los medicamentos ilegales, por lo que se requiere una adecuada preparacion
técnica para el mismo. Asimismo, es fundamental asegurar sus adecuadas condiciones
laborales: en los paises en desarrollo, usualmente suele haber déficit de personal, los
salarios son bajos y los reguladores son poco respetados (Buckley & Gostin, 2013).
Asimismo, los agentes reguladores necesitan capacitaciones, equipamiento de calidad,
tecnologia y estandares de referencia. El desarrollo de competencias es fundamental, ya
que prepara al personal de salud en los efectos perjudiciales y una adecuada actuacion
en la lucha contra los medicamentos falsificados o de origen ilegal.

El desarrollo de procedimientos estandares y protocolos, es fundamental para lograr
resultados de calidad, ya que permiten disminuir la discrecionalidad de los procesos
implicados en el comercio de medicamentos ilegales. Asimismo, es importante
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desarrollar estandares de “buenas practicas” en diversos aspectos: manufactura,
almacenamiento, distribucion, operacién en farmacia, entre otras. En la regulacion
sanitaria peruana el cumplimiento de “buenas practicas” es obligatorio, pero el propio
Estado no logra la certificacién de los establecimientos farmacéuticos a su cargo.

o Diferencias entre paises

Como se mencioné previamente, Medina (2017) desarrollé una investigacion en la que
indagé con expertos sobre 48 diversos factores que generaban la existencia y
persistencia de medicamentos falsificados. El estudio se desarroll6 en Espafia y Peru,
arrojando resultados diversos entre ambos paises. Mientras que en el primero de estos,
todos los expertos los consideraron de “bajo” o “muy bajo” impacto, en Peru la situacion
fue la contraria: los mismos factores se identificaron como de “alto” o “muy alto impacto”.

Los factores analizados en el mencionado estudio comprendian diversos factores
causales, agrupados en: (i) a nivel internacional; (ii) a nivel de la sociedad o pais; (iii) a
nivel de la comunidad o regién de un pais; (iv) a nivel de la organizacion, estructura
entidad o empresa publica y privada de la comunidad, region o pais; (v) a nivel de grupo
o conjuntos de individuos con intereses comunes dentro de las organizaciones publicas
o privadas; y (vi) a nivel de organismo o del individuo, de las personas que forman parte
de la sociedad.

Los factores analizados en ambos paises fueron los mismos vy, si bien se hallaron
resultados similares entre los expertos de un mismo pais, no se encontraron puntos de
encuentro entre los dos. Esto da luces sobre las grandes diferencias en las causas que
generan un problema comun en los paises, segin su nivel de desarrollo, lo cual sera
importante para el planteamiento de acciones de politica acorde a las realidades.

3.1.3 Efectos de los medicamentos ilegales

El tercero de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) es “Garantizar una vida sana
y promover el bienestar para todos en todas las edades”. Asi, la busqueda de una
cobertura sanitaria de calidad de la poblacion debe ser una de las iniciativas prioritarias
desde los gobiernos. La existencia de medicamentos ilegales perjudica la salud de la
poblacién y trunca las iniciativas orientadas a la consecucion del ODS 3. De forma directa,
afectan el cumplimiento de algunas de las metas establecidas como parte de este
objetivo:

- Meta 3.3: “Para 2030, poner fin a las epidemias del SIDA, la tuberculosis, la
malaria y las enfermedades tropicales desatendidas y combatir la hepatitis, las
enfermedades transmitidas por el agua y otras enfermedades transmisibles”.

- Meta 3.4: “Para 2030, reducir en un tercio la mortalidad prematura por
enfermedades no transmisibles mediante la prevencién y el tratamiento y
promover la salud mental y el bienestar”.
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- Meta 3.8: “Lograr la cobertura sanitaria universal, en particular la proteccién contra
los riesgos financieros, el acceso a servicios de salud esenciales de calidad y el
acceso a medicamentos y vacunas seguros, eficaces, asequibles y de calidad
para todos”.

- Meta 3.11: “Apoyar las actividades de investigacion y desarrollo de vacunas y
medicamentos para las enfermedades transmisibles y no transmisibles que
afectan primordialmente a los paises en desarrollo y facilitar el acceso a
medicamentos y vacunas esenciales asequibles de conformidad con la
Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, en
la que se afirma el derecho de los paises en desarrollo a utilizar al maximo las
disposiciones del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual Relacionados con el Comercio en lo relativo a la flexibilidad para
proteger la salud publica y, en particular, proporcionar acceso a los medicamentos
para todos”.

Los medicamentos ilegales traen una serie de consecuencias adversas en términos
sanitarios y econdémicos. A pesar de ello, si bien existen numerosos estudios sobre estos
temas, es dificil cuantificar el impacto de estos productos. Asimismo, diversas revisiones
sistematicas han concluido la necesidad de generar evidencia para la toma de
decisiones, estandarizando las metodologias de estimacion de los estudios. Los
resultados de estos estudios se presentan al final de la presente seccion.

Es importante mencionar que los resultados que se presentan a continuacion se han
basado en la informacion de fuentes secundarias que analizan diversos estudios
elaborados a partir de fuentes primarias —tales como experimentos— y que sistematizan
la informacion sobre los efectos de los medicamentos ilegales. Para complementar el
analisis realizado a partir de estas fuentes, se realizard una revision de literatura
exhaustiva a partir de una férmula de busqueda simple en bases de datos previamente
seleccionadas (seccion 4).

3.1.4 Consecuencias sanitarias

El uso de los medicamentos falsificados genera una disminucién en la efectividad de los
tratamientos empleados, lo cual prolonga o empeora los efectos de las enfermedades en
los pacientes. Los efectos asociados son:

- Incremento de la morbilidad y mortalidad

El uso de medicamentos ilegales trae una serie de consecuencias adversas para la salud,
entre las que se puede encontrar el envenenamiento, la resistencia a los farmacos,
fracasos de los tratamientos, enmascarar los sintomas de las dolencias y, en algunos
casos, la muerte (Aminu, et al., 2017). Los pacientes crénicos son sujetos particulares de
riesgo de los problemas asociados a los medicamentos ilegales, ya que su bienestar e,
incluso, su vida depende del consumo de estos (Buckley & Gostin, 2013).
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Como se ha mencionado previamente, la composicion de los medicamentos puede estar
alterada de diversas formas, generando desde que estos no produzcan efectos hasta
que sean venenosos Los medicamentos mas peligrosos son aquellos que contienen
algunos compuestos quimicos para el tratamiento de sintomas (fiebre, dolor) —como el
paracetamol—, ya que pueden enmascarar la enfermedad y retrasar un tratamiento
efectivo (Buckley & Gostin, 2013): generan confusion respecto a los sintomas y pueden
llevar a pensar que el medicamento no es falso. Por tanto, se vuelve ain mas dificil
detectar la falsificacion y tomar decisiones clinicas acertadas.

Para determinar la efectividad de los medicamentos, principalmente en formas sélidas
como las tabletas y capsulas, se mide la biodisponibilidad, que se define como “la fraccion
(porcentaje) de una dosis administrada de farmaco inalterado que llega al flujo sanguineo
(circulacion sistémica)” (Academia europea de pacientes, 2018). A pesar de la
importancia de este indicador, no existe data estandarizada en el pais sobre el mismo,
ya que no se mide y se ha normado recientemente mediante el Decreto Supremo (DS)
N° 024-2018-SA “Reglamento que regula la intercambiabilidad de medicamentos”. En los
paises en vias de desarrollo, es comldn que el personal sanitario posea un acceso
limitado a informacién relacionada y el propio Estado no aplica extensivamente los
métodos que permitan verificar la biodisponibilidad.

Frente a esta realidad, el analisis de las alertas del Sistema mundial de vigilancia y
monitoreo de la OMS (2017) es una buena aproximacion para conocer las principales
tendencias en la falsificacion de medicamentos. Las alertas de este muestran cuéales han
sido los productos mas comunmente notificados como posiblemente falsificados o de
calidad subestandar: antipaltdicos (19.6% de las alertas de la base de datos), antibioticos
(16.9%), anestésicos y analgésicos (8.5%), productos de estilo de vida (8.5%) —se
incluyen cosméticos, productos para la disfuncion eréctil, musculacion y dietéticos—,
entre otros.

El problema de la falsificacion es especialmente importante en los antibiéticos, ya que
existen bajos incentivos econdémicos para la innovacion de este tipo de productos: los
pacientes los consumen por un tiempo limitado —a diferencia, por ejemplo, de los
medicamentos empleados para el tratamiento de enfermedades crénicas— y suelen
tener un costo relativamente bajo (Buckley & Gostin, 2013).

Cabe resaltar que estas notificaciones no necesariamente implican que sean el tipo de
producto que, en efecto, mas cominmente se altera o falsifica, ya que depende la
probabilidad de reporte depende del comprador. Por ejemplo, los antipalidicos son
mayormente comprados por el Fondo Mundial de Lucha contra el Sida, la Tuberculosis y
la Malaria, por lo que es comprensible que tengan un alto nivel de reporte (OMS, 2017).
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- Resistencia a los antimicrobianos

Si el medicamento ilegal posee una dosis del principio activo del medicamento es muy
probable que fomente la resistencia a los patégenos. Esto se produce cuando los
medicamentos poseen una dosis lo suficientemente alta como para eliminar a algunos
de los patdégenos, pero no como para eliminar a todos, a lo cual suele afiadirse los
periodos acortados por tratamientos incompletos. Asi, las cepas mutantes que
sobrevivan podran reproducirse y se volveran resistentes al medicamento legitimo (OMS,
2017).

A partir de ello, se podran transmitir infecciones farmacorresistentes perjudicando
gravemente la salud publica. En efecto, las fallas terapéuticas incrementan el tiempo de
contagio y la prevalencia de las infecciones multidrogo resistentes (Kelesidis & Falagas,
2015). Esto puede agravarse por un contexto de pobre cobertura sanitaria, en el cual las
personas suelen automedicarse, empleando antibiéticos de modo indiscriminado.

- Efectos en la confianza de los actores del sistema de salud

La existencia de los medicamentos ilegales puede afectar negativamente la confianza de
diversos actores del sistema de salud: tanto de los profesionales de la salud como de los
usuarios del mismo. Asi, pueden generar dafios de largo plazo para la reputacion del
sistema de salud (Buckley & Gostin, 2013).

De lado de los usuarios, si estos no son conscientes de que los medicamentos que estan
consumiendo son de calidad subestandar o falsificados, pero experimentan la ineficacia
de los tratamientos, es muy probable que pierdan la confianza en la precisién de los
diagndsticos (Aminu, et al., 2017). Por tanto, pueden perder la confianza en el sistema y
el personal sanitario, ademas de en la eficacia de los tratamientos y medicamentos
empleados (OMS, 2017). Esto genera peligros de salud publica, ya que los pacientes
podrian buscar formas alternativas de tratamiento poco efectivas o no buscarlos,
manteniendo el problema de fondo: la persistencia de las enfermedades.

Los medicamentos ilegales también pueden generar que el personal médico pierda la
confianza en ciertos antimicrobianos y que busquen recetar opciones entre un espectro
mas amplio de los mismos. Esto puede producir que disminuya la eficacia de antibiéticos
menos costosos, al incrementarse la resistencia antimicrobiana a productos buenos, pero
mal empleados, dando cabida solo al uso de versiones mas costosas, y generando
problemas de asequibilidad para los paises de ingresos medios y bajos (Kelesidis &
Falagas, 2015).

3.1.5 Consecuencias economicas

La comercializacion de medicamentos ilegales genera beneficios econdmicos
significativos para las redes criminales que participan en su cadena de suministro, sin
embargo, la sociedad enfrenta costos directos e indirectos. Los primeros se asocian a la
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pérdida de ventas asociadas a las falsificaciones, con su respectiva disminucién de
ingresos para la Hacienda publica —impuestos y cotizaciones a la seguridad social—, y
pérdida de puestos de trabajo. Por otro lado, los efectos indirectos se generan cuando
caen las ventas y el empleo de otros sectores que son proveedores del sector comercial
de medicamentos legitimos: como efecto de los ilegales, disminuye la actividad del sector
formal y, por tanto, sus compras en otros sectores (Wajsman, et al., 2016).

De forma general, la sociedad enfrenta costos porque se deben desarrollar nuevos
tratamientos eficaces en los casos en que se haya desarrollado resistencia a los
medicamentos (Buckley & Gostin, 2013). Estos costos son muy elevados: un estudio de
2010 los estim6 en mas de 1,300 millones de doélares (Buckley & Gostin, 2013). Estos
seran enfrentados tanto por los productores de los bienes, como por el sector publico, en
caso los primeros no posean incentivos para la investigacion y sea necesario aplicar
subsidios. Otro aspecto relevante es el riesgo de sustraccion o robo de medicamentos
de los sistemas de salud publicos o privados, para alimentar la demanda de productos
de origen ilegal. Esto genera una pérdida econémica en los afectados y, ademas, vulnera
el mantenimiento de condiciones de almacenamiento y distribucion reguladas.

Los diversos actores que intervienen en la cadena de suministro de medicamentos
enfrentan costos individuales por el comercio ilegal. Por un lado, se poseen los gastos
ya realizados en un producto inservible o dafiino para la salud —en este caso se tienen
costos adicionales para combatir los posibles efectos adversos— y nuevos gastos para
acceder a tratamientos efectivos. Este costo lo enfrenta el actor encargado del
financiamiento de los medicamentos: las aseguradoras de salud, las fuentes publicas y
los propios pacientes si no se encuentran asegurados —incremento del gasto de
bolsillo— (OMS, 2017). Cuando un tratamiento no es efectivo estos usuarios usualmente
no sospechan desde un primer momento que se trata de medicamentos falsificados o de
calidad subestandar, por lo que realizan desembolsos adicionales de recursos para
realizar mas pruebas o repetir los tratamientos (Buckley & Gostin, 2013).

Las compafiias farmacéuticas legitimas también enfrentan costos econémicos, ya que
potencialmente pierden un gran volumen de ganancias por la competencia con los
medicamentos ilegales (Aminu, et al., 2017). Asimismo “los fabricantes deben soportar el
costo de la retirada de los productos del mercado, y pueden tener pérdidas considerables
si los productos falsificados minan la confianza de los consumidores en sus productos”
(OMS, 2017). Por otro lado, el gobierno enfrenta pérdidas econdémicas por una
disminucion en los ingresos —recaudacion tributaria y cotizaciones a la seguridad
social— y por los desembolsos destinados a la lucha contra los medicamentos ilegales
(Aminu, et al., 2017). Finalmente, la disminucion de la actividad en los sectores formales,
reemplazados por los ilegales, generara la pérdida de puestos de trabajo.

Un estudio de 2016 realizado por la Oficina de Propiedad Intelectual de la UE estimoé los
costos directos e indirectos de estos efectos. La pérdida de ingresos anuales de las
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empresas legitimas de medicamentos se estimé en 1,200 millones de euros (4.4% de las
ventas del sector), unida a una pérdida de 37,700 puestos de trabajo. Considerando los
efectos indirectos en otros sectores, estas cifras se estimaron respectivamente en 17,300
millones de euros y 91,000 puestos de trabajo. Asimismo, se estim6 una pérdida de 1,700
millones de euros como ingresos publicos (Wajsman, et al., 2016).

Buckley y Gostin (2013) mencionan un documento de la UE de 2008 que estima otros
costos asociados al uso de medicamentos falsificados: “[...] entre 1,800 y 22,000 millones
de euros en hospitalizaciones como consecuencia del tratamiento con medicamento
falsificados [sic]; entre 93 y 1,100 millones de euros en tratamientos médicos evitables
en la atencién primaria y de 7,650 a 93,000 millones de euros relacionados con la
esperanza y la calidad de vida”.

Por otro lado, en Estados Unidos se ha estimado que el comercio de productos ilegales
implica un costo anual aproximado de 200,000 millones de délares y 750,000 puestos de
trabajo (Medina, 2017). A continuacion, se presenta el
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Cuadro N° 1, el cual resume la distribucion geografica de las ventas farmacéuticas y de
los reportes de incidencias del Pharmaceutical Security Institute (PSI)2.

Cuadro N° 2: Ventas farmacéuticas y reportes de incidencias reportadas por el
PSI

Ventas (miles de millones Distribucion de incidentes

Zona geogréfica

de ddlares) de PSI
Asia 265 51%
Ameérica Latina 70 16%
Europa 329 15%
Medio Oriente 16 5%
Africa 19 3%
Norteamérica 358 10%

Fuente: Buckley y Gostin (2013).
Elaboracién propia.

En el caso de Perd, la Superintendencia Nacional de Administracion Tributaria (Sunat)
ha estimado para 2018 que el valor de las mercancias de contrabando ha sido de 586
millones de délares (Diario Gestién, 2018). Especificamente en cuanto al mercado
farmacéutico, Angela Flores, directora ejecutiva de la Asociacion Nacional de
Laboratorios Médicos Farmacéuticos (Alafarpe), mencioné que “[...] el mercado
farmacéutico mueve alrededor de 5,000 millones de soles, que equivalen a 1,500
millones de ddlares, mientras que el mercado ilegal de medicamentos, que comprende
el negocio informal de medicinas adulteradas mueve unos 200 millones de dodlares al
afo, segun cifras de Digemid” (Diario Gestién, 2018).

3.1.6 Efectos socioeconomicos

Ademas de los efectos antes mencionados que se generan como producto de la
existencia de mercados de medicamentos ilegales, se producen otros que son listados a
continuacion.

- Se debilita la investigacion y el desarrollo

Como producto de las pérdidas econémicas que afectan a las farmacéuticas legitimas,
estas pierden incentivos para la investigacion y el desarrollo de tratamientos innovadores
(Morris & Steves, 2006), lo cual es especialmente dafino cuando se ha desarrollado
tolerancia a los medicamentos.

- Incremento de las actividades criminales y de la corrupcién

2 El PSI es una organizacion sin fines de lucro, conformada por los departamentos de seguridad de 33 de
compaifiias farmacéutica que se encarga de proteger la salud publica, informar sobre la falsificacién de PF e
iniciar acciones legales con las autoridades (Pharmaceutical Security Institute, 2018). El sistema de reporte
de incidencias registra medicamentos falsificados, ilegalmente desviados o robados.
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El desarrollo de las cadenas de suministro de medicamento ilegales fomenta la
corrupcién en los sistemas de salud. Asi, serd comun que se instauren mecanismos de
funcionamiento ilegales entre los actores del sistema, tales como los sobornos. La Oficina
de Naciones Unidas contra la Droga y el Delito estimé que en Africa Occidental el
mercado de medicamentos falsificados es comparable con el trafico de petrdleo y
cocaina: el valor solo de antimalaricos traficados se estimo en 400 millones de ddlares
en 2009 (Buckley & Gostin, 2013).

- Debilitamiento de las instituciones politicas

La disminucién en la confianza en el sistema de salud —en sus profesionales,
medicamentos, tratamientos y procesos— genera una deslegitimacion en la poblacion de
los mismos. Asimismo, la corrupcidon que se ha instaurado debilita los procesos del
sistema de suministro de medicamentos, la gobernanza y la capacidad de toma de
acciones de las autoridades. Las instituciones publicas se ven aun mas debilitadas,
fomentando la existencia de un circulo vicioso de pobreza y crimen (Buckley & Gostin,
2013).

- Incremento de la pobreza y ausencia de movilidad social causada por la
enfermedad prolongada o muerte.

Se genera también una pérdida de productividad laboral como un efecto colateral al no
resolverse o controlarse la enfermedad (OMS, 2017). Asimismo, como es obvio, la
persistencia de la enfermedad o peor aun el desenlace fatal impacta en la economia
familiar sacrificando ademas las posibilidades de una mejor calidad de vida en el futuro.

3.1.7 Maedicion de impacto

La metodologia mas adecuada para realizar la estimacion sobre la prevalencia
medicamentos de calidad subestandar o falsificados seria “[...] tomar una muestra
aleatoria de una seccion transversal representativa de los puntos de venta. Las muestras
serian luego analizadas para comprobar si los principios activos se disuelven o
distribuyen correctamente de modo que lleguen al lugar adecuado del cuerpo del
paciente, caracteristica conocida como biodisponibilidad” (OMS, 2017). Cabe resaltar
que esta medida, en la practica, se aplica principalmente para formas farmacéuticas
sélidas.

A pesar de ello, existen pocos estudios que realicen estimaciones elaborando un
muestreo aleatorio, ya que suele ser muy costoso y tomar mucho tiempo. Frente a ello,
se priorizan otro tipo de muestreos, tales como de conveniencia, en el cual los
investigadores seleccionan aquellos puntos de venta en los cuales consideran que la
probabilidad de hallar medicamentos ilegales sera mayor. Como se menciong al inicio de
la presente subseccion, es dificil cuantificar el impacto de los efectos que antes se han
mencionado, lo cual ha sido concluido por estudios que, mediante revisiones
sistematicas, han analizado exhaustivamente las publicaciones cientificas disponibles.
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En general los estudios publicados que existen se centran en los paises de ingresos
medios o bajos, mas no en los de ingresos altos, lo cual podria deberse a un sesgo de
los investigadores por atribuirles un riesgo menor. A pesar de ello, segun la OMS (2017),
es fundamental considerar que en estos cada vez se emplea mas el internet para la
compra de medicamentos —por ejemplo, en Estados Unidos entre 19 y 26 millones de
personas lo emplean— (OMS, 2017).

La OMS (2017) elaboré un “Estudio sobre las repercusiones socioeconémicos y para la
salud publica de los productos médicos de calidad subestandar y falsificados”, revision
sisteméatica que busco articulos académicos publicados entre 2007 y 2016 en PubMed y
MEDLINE. En el andlisis se incluyeron 100 articulos, que analizaban la realidad de 88
Estados miembros de la OMS y consideraron en total 48,218 muestras de medicamentos.
De estas, 11,156 fueron muestras de paises de ingresos bajos y 36,884 de ingresos
medios, mientras que solo 178 de paises de ingresos altos. Asi, este ultimo grupo no se
pudo emplear para realizar la inferencia.

Este estudio buscé estimar la prevalencia de medicamentos falsificados y de calidad
subestandar, asi como el gasto actual de los paises en estos productos. En el primer
caso, los resultados del estudio hallaron que la tasa de no conformidad?® de las muestras
fue de 10.5% en los paises de ingresos bajos (1,166 muestras), mientras que de 10.6%
en los paises de ingresos medios (3,906 muestras) al 95% de confianza. Por otro lado,
respecto al segundo objetivo: “[...] los Unicos datos de dominio publico relativos a las
ventas totales estimadas de productos farmacéuticos estratificadas por paises de
ingresos bajos y medianos son escasos: no estan desglosados por categoria terapéutica
y, por lo tanto, no permiten realizar estimaciones precisas del costo” (OMS, 2017). A
pesar de las limitaciones, se estimé grosso modo el gasto en 30,000 millones de délares*,
empleando la tasa de no conformidad obtenida y las estimaciones no ponderadas del
tamafio del mercado para los paises de ingresos medios y bajos —300,000 millones de
délares— (OMS, 2017).

Ozawa, et al., (2018) han realizado otra revision sistematica y meta analisis para estimar
la prevalencia y la carga econdmica de los medicamentos de calidad subestandar y
falsificados, la cual obtuvo resultados similares a la de la OMS. Se analizaron 256
articulos con 400,647 muestras de medicamentos, de los cuales 96 se emplearon para
el metanalisis —67,839 muestras—. Se obtuvo una tasa de prevalencia del 13.6% al 95%
de confianza con diferencia regionales y por tipo de producto: 18.7% en Africa, 13.7% en
Asia, 19.1% para antimalaricos y 12.4% para antibiéticos.

3 De acuerdo con la norma de calidad 1SO 9000:2005, la tasa de no conformidad refleja el incumplimiento
del sistema de los estandares de calidad, de acuerdo a una serie de necesidades, expectativas o requisitos
establecidos.

4 La estimacion se realiza bajo el supuesto de que los precios cobrados por los medicamentos de calidad
subestandar y falsificados son los mismos que para los legitimos.
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Respecto al costo econdmico, se analizaron 8 estudios —luego de depurar de la
busqueda los repetidos, errores de citacién, los que no estimaban el efecto econémico
total o el tamafio de mercado y aquellos que no eran trazables. Todos los que quedaron
se centraron en el tamafio de mercado —estimado entre 10,000 y 200,000 millones de
dolares—. Sin embargo, todos los métodos de estimacion empleados fueron pobres o
con explicaciones no detalladas (Ozawa, et al., 2018).

Finalmente, otra revision sistematica (Almuzaini, et al., 2013) hallé una prevalencia mayor
de medicamentos subestandar y falsificados, la cual fue de 28.5%. Este analiz6 44
estudios conducidos en 25 paises, de los cuales 21 fueron de ingresos bajos o medios.
Una limitacidn presente en este y todos los estudios fue el empleo de metodologias
débiles de estimacién —especialmente, por muestreos no aleatorios—, analisis de un
solo grupo terapéutico —antimicrobianos mayormente— y empaquetar datos de
medicamentos subestandar y falsificados, sin diferenciarlos para el analisis.

Estas revisiones sistematicas dan luces sobre la gran heterogeneidad existente en las
metodologias de estimacion del impacto de los medicamentos ilegales que actualmente
se emplean en los articulos académicos. Esto genera problemas en la estimacion y
dificulta obtener evidencia para la toma de decisiones de politica, especialmente en
aguellos estudios relacionados a la carga econémica. De acuerdo con la OMS (2017), se
deben usa estandares en la recoleccién de data, andlisis y reporte, ademas de emplear
métodos aleatorios de estimacion y pruebas con sensibilidad y especificidad conocidas.
Asimismo, para contribuir a la generacion de informacion, se requiere mejorar los
sistemas de registro en los diferentes niveles de gobierno y generar iniciativas conjuntas
de cooperacién para mejorar el registro y compartir informacion. EI monitoreo después
de las ventas (post venta) podria aportar generando informacion que permita analizar la
realidad de los medicamentos ilegales (OMS, 2017).

3.2 Mercado farmacéutico peruano

3.2.1 Caracteristicas del mercado de medicamentos y de los
establecimientos farmacéuticos en el Peru

Los medicamentos son bienes empleados en el cuidado de la salud de las personas que,
por su naturaleza, tienen determinadas caracteristicas:

- Son parte de un mercado regulado en el aspecto sanitario, en el cual el Estado
autoriza su comercializacién previa evaluacion® del cumplimiento de determinadas
condiciones de seguridad, eficacia y calidad.

- Su manufactura, distribucién y comercializacion se realiza en lugares autorizados,
denominados establecimientos farmacéuticos.

5 La evaluacion sanitaria se realiza empleando los documentos presentados por la empresa solicitante y la
informacién de referencia de autoridades sanitarias (principalmente de paises considerados de alta vigilancia
sanitaria) y organismos multilaterales.
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- Es un bien donde se expresa la asimetria de informacién por su demanda
intermediada: solo un profesional facultado para ello los puede prescribir®, y otro
autorizado los puede dispensar’. El paciente o usuario final no tiene un margen
de decision, salvo se trate de productos de venta libre.

- Por su importancia sanitaria y economica, es necesario “seguirlo” en su ciclo de
produccién, distribucién, comercializacién y uso en las personas. Por tanto, es
fundamental realizar acciones orientadas a lograr la trazabilidad de los bienes.

En los paises con una fuerte institucionalidad, los ciudadanos reciben normalmente una
oferta terapéutica segura, eficaz y de calidad, mediante los canales formales de atencion
de salud. Sin embargo, en los lugares donde la institucionalidad es débil y la informalidad
es alta, los riesgos de la oferta de origen ilegal constituyen un peligro para la salud
publica. A ello se aflade, que existen en el pais hormas poco actualizadas o inconexas,
dificultando un funcionamiento arménico ante la carencia de una perspectiva sistémica y
de una autoridad sanitaria fuerte.

El mercado farmacéutico en el PerQ tiene un potencial interesante, pues a pesar del
crecimiento de la economia nacional, este sector aun tiene un modesto volumen de
ventas per capita (65.7 dolares), muy detrds de Chile (187.2 ddlares), Ecuador (165.4
délares) y Brasil (160.1 ddlares) (América Economia - Cluster Salud, 2016). Este
escenario representa un interesante escenario para los negocios, tanto los formales,
como los informales o ilegales.

e Regulacion

La regulacion peruana en medicamentos puede subdividirse basicamente en cuatro
segmentos (Miranda Montero, 2004):

- Registro y el control y vigilancia sanitaria. Se ha establecido la necesidad de
obtener la autorizacién sanitaria antes de poder comercializar un medicamento.

- Compra de medicamentos —para las instituciones publicas—, que se rige por la
Ley de Contrataciones del Estado y el sistema de abastecimiento publico?.

- Reduccién de impuestos y aranceles para algunos grupos de medicamentos,
establecida por leyes especificas (farmacos destinados al tratamiento del VIH
SIDA, cancer y diabetes).

- Comercializacion de medicamentos que debe respetar las normas sanitarias.

6 Segln la Ley N° 26842, Ley General de Salud, solo los médicos pueden prescribir medicamentos. También los
cirujanos dentistas y obstetrices pueden prescribirlos dentro del area de su profesion.

7 La Ley N° 26842 establece precisiones en su Articulo N° 33, al igual que la Ley N° 29459 en su Articulo N°

32.

8 La Ley Organica del Poder Ejecutivo en su Articulo N° 46 “Sistemas Administrativos” establece que estos
tienen por “[...] finalidad regular la utilizacion de los recursos en las entidades de la administracion publica,
promoviendo la eficacia y eficiencia en su uso. Los Sistemas Administrativos de aplicacion nacional estan
referidos a las siguientes materias: [...] Abastecimiento [...]".
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La Ley N° 29459 establece, en su Articulo N° 8, que el registro sanitario es obligatorio
para todos los productos comprendidos en la clasificacién del Articulo N° 6 de la misma®.
El registro sanitario faculta a su titular a la fabricacion, la importacion, el almacenamiento,
la distribucién, la comercializacion, la promocion, la dispensacion, el expendio o el uso
de dichos productos.

En diferentes paises, los precios de los medicamentos regulados o establecidos por el
Estado, empleando diferentes mecanismos. En el Perd, mediante el Decreto Ley N° 757,
implementado en el afio 1991, se elimina el control de precios y se busca promover la
inversion privada. Un aspecto relevante para el sector de medicamentos de dicha norma
se establece en su Articulo N° 4: “La libre competencia implica que los precios en la
economia resultan de la oferta y la demanda, de acuerdo con lo dispuesto en la
Constitucién y las Leyes”.

e Actores y cadena de distribucion formal

La Ley N° 29459 en su Articulo N° 21, sobre la autorizacién sanitaria, sefiala que los “[...]
establecimientos dedicados a la fabricacién, importacién, exportacion, almacenamiento,
distribucion, comercializacién, dispensacién y expendio de los productos considerados
en la presente Ley requieren de autorizacién sanitaria previa para su funcionamiento”.

Asi, una empresa privada o institucion del Estado que va a realizar actividades en este
sector, necesita obtener un permiso antes de iniciar sus labores. Se encuentran
exceptuados de esta exigencia los establecimientos comerciales que expenden
productos de venta sin receta médica de muy bajo riesgo sanitario, clasificados en la Ley.

Por otro lado, el referido articulo sefiala que los 6rganos desconcentrados de la Autoridad
Nacional de Salud, la ANM, las autoridades regionales de salud y las autoridades de PF,
DMy PS de nivel regional son “[...] los encargados de expedir la autorizacion sanitaria a
los establecimientos publicos y privados [...] previa inspeccién para verificar el
cumplimiento de los dispositivos legales vigentes [...]". Se especifica que “la autorizacion
sanitaria es un requisito indispensable para el otorgamiento de las licencias de
funcionamiento de los gobiernos locales”.

El Articulo N° 4 del DS N° 014 -2011-SA clasifica a los establecimientos farmacéuticos
en los siguientes grupos:

- Oficinas Farmacéuticas: Farmacias o boticas'®

9 PF, DMy PS.

10 Oficinas Farmacéuticas son aquellas “[...] en las que se dispensan y expenden al consumidor final productos
farmaceéuticos [...] Para que el establecimiento se denomine farmacia debe ser de propiedad de un profesional quimico
farmacéutico”.

33



- Farmacias de los Establecimientos de Salud*!
- Botiquines

- Droguerias'?

- Almacenes especializados*®

- Laboratorios de PF, DM o PS4

El mismo DS, en sus articulos N° 132 y 138 define el alcance de las actividades de control
y vigilancia sanitaria, a cargo de la autoridad sanitaria para los establecimientos
farmacéuticos y los establecimientos no farmacéuticos. A continuacion, en la llustracion
N° 1, se muestra los establecimientos farmacéuticos de acuerdo con la regulacién
peruana.

11 “Establecimiento farmacéutico perteneciente a un establecimiento de salud publico o privado, en el que se
brindan los servicios correspondientes a la Unidad Productora de Servicios de Salud — Farmacia, segin la
normatividad especifica y nivel de categorizacion del establecimiento de salud [...]".

12 “Establecimiento farmacéutico dedicado a la importacién, exportacion, comercializacion, almacenamiento,
control de calidad y/o distribucion de productos farmacéuticos [...]".

13 “Infraestructura de un establecimiento de salud puablico o de las instituciones que tengan bajo su
responsabilidad a estos establecimientos, destinado al almacenamiento y distribucion de productos
farmacéuticos [...], que debe certificar en Buenas Practicas de Almacenamiento y Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte [...]".

14 “Establecimiento dedicado a la fabricacion, envasado, fraccionamiento, acondicionado, reacondicionado,
control de calidad, almacenamiento o exportacion de productos farmacéuticos”.
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e Riesgos

La informalidad es un flagelo que afecta al desarrollo del pais, y en el sector farmacéutico
su persistencia e incluso crecimiento, es un mayor riesgo por los efectos
multidimensionales que acarrea:

- Sanitarios, al constituir una real amenaza a la salud de los peruanos al ofertar
productos de origen ilegal y, por tanto, en condiciones que no aseguran la
seguridad, eficacia y calidad de estos productos.

- Tributarios, pues incrementan el volumen de bienes que ingresan por
contrabando evitando el pago de Derechos Arancelarios o Ad Valorem® y que al
ser comercializados de manera ilegal no aportan con el Impuesto General a las
Ventas?®.

- Propiedad intelectual, al ofertarse PF falsificados reemplazando ilegalmente a los
gue tengan una patente vigente.

- Autoridad municipal, por la operacion informal e ilegal de establecimientos no
autorizados que evaden el control de los municipios y que tampoco aportan los
tributos correspondientes.

En el pais la informalidad presenta dos dimensiones: el sector y el empleo. Segun el INEI
(2018) “el sector informal se refiere a las unidades productivas no constituidas en
sociedad que no se encuentran registradas en la administracion tributaria” y actualmente
se conforma por 7 millones de unidades, que representan menos de un quinto del
producto bruto interno (PBI). Por otro lado, el empleo informal “[...] hace referencia a
aguellos empleos que no gozan de beneficios estipulados por ley como seguridad social,
gratificaciones, vacaciones pagadas, etc.” (INEl, 2018). Esta misma entidad estima que,
aproximadamente el 75% de la poblacién econdmicamente activa (PEA) ocupada se
desempeiia en un empleo informal.

La produccion o comercializacion de medicamentos de origen ilegal esta muy vinculada
al sector informal. Sin embargo, pueden ocurrir también situaciones “mixtas”, es decir
empresas formales, con autorizacion sanitaria, que son parte del canal de abastecimiento
de estos productos. La llustracion N° 2 muestra la posible interaccion de los
establecimientos farmacéuticos con la oferta ilegal de medicamentos?'’.

15 “Derechos Arancelarios o Ad Valorem, son los derechos aplicados al valor de las mercancias que ingresan
al pais, contenidas en el arancel de aduanas” (Sunat, 2018).

16 Impuesto General a las Ventas: “Es el impuesto que se aplica en las operaciones de venta e importacién
de bienes, asi como en la prestacion de distintos servicios comerciales, en los contratos de construccién o
en la primera venta de inmuebles” (Sunat, 2018).

17 Las interacciones descritas de la ilustracion se detallan en la Seccién 6, donde se muestra el flujo de
generacién y comercializacion de medicamentos ilegales, a partir del trabajo de campo que se llevo a cabo
en Chiclayo y Lima Metropolitana.
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e Demanda de medicamentos de usuarios de IPRESS del sector publico

A continuacion, se presentan resultados seleccionados de la Encuesta de Satisfaccion
de Usuarios de SuSalud (Ensusalud) (2016). A nivel nacional el 79,48% de las atenciones
de usuarios de consulta externa, tienen prescripcion de medicamentos. La entrega
completa de un medicamento prescrito en los establecimientos de salud alcanzé el
56.71% en el Ministerio de Salud (Minsa) — Gobiernos Regionales (Gore) y 86.32% en
EsSalud: cerca de la mitad de los pacientes atendidos en estas instituciones?® tienen que
acudir a otras fuentes de provision de farmacos.

Al respecto, 66.86% de personas que acuden a boticas y farmacias privadas a obtener
sus medicamentos estan afiliados a algin seguro de salud. De este grupo de usuarios,
50% pertenecen solo al SIS, 42.75% a solo EsSalud, 2.63% solo a las Sanidades de las
Fuerzas Armadas (FFAA) y Policia Nacional del Pert (PNP). Es decir, alrededor del 95%
contaban con algun seguro gestionado con normas publicas y con cobertura completa
para medicamentos prescritos que no los estaban recibiendo en sus respectivos sub
sistemas.

En cuanto al origen de las recetas se aprecia que 45.23% pertenece a un establecimiento
de salud Minsa o Gore, 10.81% a uno de EsSalud y 2.14% a los de las Sanidades de las
FF AA y PNP. Asi, se ve que aproximadamente el 58% de las prescripciones que se
adquieren en farmacias y boticas privadas se generan en establecimientos de salud
publicos. Al averiguarse las razones por las que no se adquieren los medicamentos en
los establecimientos de salud donde se recetaron, se encuentra como el motivo mas
reconocido el que no se contara con los medicamentos (70%) y la recomendacion del
personal de salud de comprarlos fuera (12%).

Esto perjudica a los usuarios, que deben recurrir a desembolsos monetarios —gasto de
bolsillo— para adquirir los medicamentos, lo cual puede poner en riesgo las finanzas de
los hogares. La OMS (2010) establece, empiricamente, el gasto de bolsillo como
porcentaje del gasto total en salud no puede ser mayor a entre el 15% y 20% para lograr
la cobertura universal en salud (CUS). En Pera este indicador llegd al 30.9% en 2015
(Banco Mundial, 2018), lo cual refleja las limitaciones en el acceso a los servicios y
tratamientos de salud, entre ellos, los medicamentos.

3.2.2 Mercado farmacéutico ilegal en Peru

En la década de 1990, el Estado realizé una serie de medidas destinadas a liberalizar el
mercado, las cuales también incluyeron al mercado farmacéutico. Se flexibilizd la
autorizacion de las oficinas farmacéuticas, permitiendo mayores posibilidades para la
creacion de boticas (Medina, et al., 2016). Esta medida fue acompafiada de otras

18 | as personas que acuden a los establecimientos Minsa — Gore son mayoritariamente aseguradas al SIS,
el cual prioriza la cobertura de la poblacién pobre y vulnerable.
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estableciendo menores exigencias para conseguir la autorizacidbn sanitaria de
establecimientos y PF, lo cual promovié el ingreso de nuevos actores al mercado
farmacéutico, pero también facilité el desarrollo de un contexto poco regulado. Existe
informacién referida a que la desregulacion beneficia el desarrollo de actividades ilegales,
pues permite a las empresas informales compensar su baja productividad y pequefa
escala, por ejemplo, mediante el ahorro de costos (Farrell, 2004).

Las condiciones descritas que sucedieron en el mercado farmacéutico dieron pie al
crecimiento de establecimientos, los cuales pasaron de ser 3,335 entre 1990 y 1999, a
23,527 en 2014 (Medina, et al., 2016). Esta explosion de locales y la débil
institucionalidad ha dificultado considerablemente la aplicacion de una politica de efectiva
regulacion en el mercado de medicamentos, lo que ha generado espacios que facilita el
desarrollo de un mercado de medicamentos ilegales. Frente a ello, posteriormente se
realizaron intentos para incrementar la regulacién, mediante la Ley N° 26842 de 2009 y
el DS N° 033-2014-SA, los cuales se detallan en la Seccién 5 —Marco normativo—. Por
todo ello, actualmente el mercado peruano de medicamentos ilegales es de un tamafio
considerable: se estima con un valor de 200 millones de délares al afio aproximadamente
(Diario Gestién, 2018).

A continuacion, se describen las principales caracteristicas de los medicamentos ilegales
del mercado peruano, a partir de fuentes secundarias que han realizado el analisis de las
alertas emitidas por Digemid, en diversos periodos de tiempo. Posteriormente, se
describen los principales actores que realizan acciones para combatir la existencia de los
medicamentos ilegales.

e Caracteristicas de los medicamentos falsificados

Medina (2017) realizé un andlisis de las 799 alertas que Digemid emitié entre 1997 y
2016, de las cuales el 45.18% (361) fueron sobre medicamentos y se asociaron a 1921
casos de falsificacioes!®. De estos, 1218 casos fueron no duplicados respecto al producto
y lote, por lo que se tomaron para un andlisis sobre la forma y grupo terapéutico, asi
como el tipo de falsificacion encontrada. Con los casos duplicados se analiz6 el impacto
de las alertas, ya que permite analizar la permanencia de los productos y lotes falsificados
a través del tiempo.

A continuacion, se presentan una serie de cuadros que muestran los resultados de este
estudio para los 1921 casos de medicamentos falsificados del periodo de analisis. Como
se puede observar, la mayor parte fue localizado en establecimientos farmacéuticos
(55.13%), especialmente en boticas (Cuadro N° 3). Geograficamente (Cuadro N° 4), mas
del 50% de las alertas se concentrd en Lima (34.77%) y la Libertad (17.39%). Sobre las

19 Cada alerta puede tener un nimero diverso de medicamentos asociado, ya que cada una puede incluir
mas de un medicamento o diversos lotes del mismo.
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formas farmacéuticas falsificadas, el 72.36% (1390) no tuvieron suficiente informacion,
mientras que las caracteristicas e informacion del 17.02% (327) no correspondié a las
especificaciones y el 9.53% (183) no tuvo principios activos (Medina, 2017).

Cuadro N° 3: Tipos de establecimientos con tenencia o venta de medicamentos

falsificados
Tipo de establecimiento ‘ Total %
Farmacéutico 1059 55.13%
Farmacia 132 6.87%
Botica 896 46.64%
Botiguin 5 0.26%
Distribuidora 23 1.20%
Laboratorio 3 0.16%
No farmacéutico 433 22.54%
Informal 162 8.43%
Laboratorio clandestino 14 0.73%
Sin informacion 253 13.17%
TOTAL 1921 100.00%

Fuente: Medina (2017).
Elaboracién propia.
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Cuadro N° 4: Medicamentos falsificados por region

> Casos por
Por el lugar FEbIEEiTn cada 100?000
2016 habitantes
Amazonas 1 0.1% 423,898 0.24
Ancash 53 2.8% 1,154,639 4.59
Apurimac 1 0.1% 460,868 0.22
Arequipa 94 4.9% 1,301,298 7.22
Ayacucho 26 1.4% 696,152 3.73
Cajamarca 127 6.6% 1,533,783 8.28
Callao 23 1.2% 1,024,439 2.25
Cusco 76 4.0% 1,324,371 5.74
Huancavelica 3 0.2% 498,556 0.60
Huanuco 0 0.0% 866,631 -
Ica 13 0.7% 794,919 1.64
Junin 175 9.1% 1,360,506 12.86
La Libertad 334 17.4% 1,882,405 17.74
Lambayeque 59 3.1% 1,270,794 4.64
Lima 668 34.8% 9,989,369 6.69
Loreto 148 7.7% 1,049,364 14.10
Madre De Dios 33 1.7% 140,508 23.49
Moquegua 24 1.2% 182,333 13.16
Pasco 3 0.2% 306,322 0.98
Piura 7 0.4% 1,858,617 0.38
Puno 18 0.9% 1,429,098 1.26
San Martin 3 0.2% 851,883 0.35
Tacna 4 0.2% 346,013 1.16
Tumbes 0 0.0% 240,590 -
Ucayali 11 0.6% 501,269 2.19
Sin informacién 17 0.9%
TOTAL 1,921 100% 31,488,625 6.10

Fuente: Medina (2017).
Elaboracién propia.

Cuadro N° 5: Tipos de falsificacion de medicamentos

Resultado de la evaluacién Total %
Sin principio activo 183 9.53%
Principio activo distinto al rotulado 14 0.73%
Principio activo correcto, contenido diferente al 7 0.36%

autorizado
Caracteristicas y/o informacién no corresponde a

S 327 17.02%
especificaciones
S/l 1390 72.36%
TOTAL 1921 100.00%

Fuente: Medina (2017).
Elaboracién propia.

De los 1218 medicamentos no duplicados, a continuacion, se muestra la clasificacion
segun el grupo anatémico principal (Cuadro N° 6) y por su forma farmacéutica (Cuadro
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N° 7). En el primer caso, los medicamentos més falsificados fueron los que actuan sobre
el sistema nervioso (26.93%), los antibacterianos para uso sistémico (18.97%), los que
actian sobre el sistema genitourinario y las hormonas sexuales (18.88%) y los que
actian sobre el tracto alimentario y el metabolismo (17.41%) (Medina, 2017). Respecto
a la forma farmacéutica, los comprimidos (43.51%) y los comprimidos recubiertos
(27.09%) fueron los mas comunmente falsificados.

Cuadro N° 6: Medicamentos falsificados segun Grupo Anatomico Principal del
Cddigo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical)

Grupo anatémico principal* Total %
N | Nervous system 328 26.93%
J | Antiinfectives for systemic use 231 18.97%
G | Genito urinary system and sex hormones 230 18.88%
A | Alimentary tract and metabolism 212 17.41%
R | Respiratory system 104 8.54%
M | Musculo-skeletal system 36 2.96%
D | Dermatologicals 30 2.46%
B | Blood and blood forming organs 19 1.56%
y izgt;ann;tijc”:grmonal preparations, excl. Sex hormones 15 1.23%
C | Cardiovascular system 9 0.74%
p | Antiparasitic products, insecticides and repellents 3 0.25%
S | Sensory organs 1 0.08%
L | Antineoplastic and immunomodulating agents 0 0.00%
v | Various 0 0.00%
Total 1218 100%

*Los grupos anatémicos principales se han puesto en su idioma original para mantener la exactitud del término.
Fuente: Medina (2017).
Elaboracién propia.

Cuadro N° 7: Medicamentos falsificados segun forma farmcéutica

Forma farmacéutica Total %
Comprimido 530 43.5%
Comprimido recubierto 330 27.1%
Solucidn inyectable 102 8.4%
Cépsula 79 6.5%
Suspensién oral 233 1.9%
Jarabe 15 1.2%
Comprimido masticable 15 1.2%
Polvo para suspensién oral 13 1.1%
Ungiento 15 1.2%
Solucién oral 12 1.0%
Solucién para mucosa oral 9 0.7%
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Forma farmacéutica Total )

Solucién para suspensién inyectable 9 0.7%
Solucién cutdnea 8 0.7%
Polvo efervescente 9 0.7%
Gotas orales 12 1.0%
Gotas nasales 8 0.7%
Suspension inyectable 5 0.4%
Cépsula blanda 4 0.3%
Suspension para inhalacién 4 0.3%
Polvo para solucién inyectable 4 0.3%
Granulado para solucién oral 5 0.4%
Crema 2 0.2%
Pomada 2 0.2%
Gotas oftalmicas 1 0.1%
Gotas oticas 1 0.1%
Espuma cutanea 1 0.1%
TOTAL 1218 100.00%

Fuente: Medina (2017).
Elaboracién propia.

Otro estudio (Moreno Exebio, et al., 2010), analizando las alertas de Digemid en el
periodo 2005-2008, hallé resultados similares a los mostrados en las tablas anteriores.
Respecto a la clasificacion ATC de la OMS, los medicamentos mas comunmente
falsificados fueron tracto alimentario y metabolismo (34.5%), antiinfecciosos para uso
sistémico (21,1%), sistema nervioso (17,1%) y sistema musculoesquelético (15,4%). Las
formas mas falsificadas fueron comprimidos (66%), inyectables (19%) y capsulas (7%)
(Moreno Exebio, et al., 2010). Finalmente, respecto a los tipos de falsificacion, los mas
comunes fueron donde se tenia la dosis correcta del principio activo pero el fabricante
era distinto al declarado (62.4%) y donde no se tenia ningun principio activo (22.4%).

e Actores que combaten los medicamentos ilegales

A continuacion, se enumera un listado de los principales actores involucrados en este
proceso:

e Digemid

La Digemid es un 6rgano de linea del Minsa, dependiente del Viceministerio de Salud
Publica, de acuerdo al Reglamento de operaciones y funciones (ROF) de este Ministerio
(DS N° 008-2017-SA). Asimismo, segun este documento y la Ley N° 29459: Ley de los
productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios es considerada
como la ANM.
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Su ambito de competencia esta en la regulacion, autorizacion de registro sanitario,
farmacovigilancia, vigilancia de DM y cosméticos, control de publicidad, investigacion de
medicamentos falsificados, inspeccién del cumplimiento de buenas practicas de su
ambito, evaluacién de tecnologias en salud y planes de capacitacion en salud (Red de
autoridades en medicamentos de Iberoamérica, 2015). En cuanto a comercio ilegal, sus
funciones estan relacionadas a la deteccion de laboratorios, distribuidoras, farmacias y
empresas informales que laboran y comercializan medicamentos falsificados (Moreno
Exebio, et al., 2010).

llustracion N° 3: Organigrama de Digemid

Direccién General

de Medicamentos,

Insumosy Drogas
(Digemid)

Secretaria Ejecutiva adjunta

Direccion de Direccién de Direcciénde Direcciénde
productos dispositivos médicos inspecciony farmacovigilancia,
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Centro nacional de

farmacovigilancia y
tecnovigilancia

productos controlados]

Unidad funcional
contra el comercio
ilegal

Fuente: Minsa (2018).
Elaboracion: propia.

Como se puede observar, las unidades organicas de Digemid son cuatro direcciones
generales. Especificamente, la Direccion de Inspeccion y Certificacion cumple diversas
funciones en cuanto a la lucha contra los medicamentos ilegales, de la mano de sus
unidades funcionales. De acuerdo al ROF del Minsa, esta direccion es la encargada de
establecer normativa relacionada al funcionamiento, control y vigilancia de
establecimientos farmacéuticos y al control de calidad y vigilancia de PF. Ademas,
también brinda asistencia técnica y capacitacion a diferentes niveles de gobierno y debe
velar por una adecuada promocion y publicidad de estos bienes. Entre sus funciones
directamente relacionadas con el comercio ilegal, se establece: pesquisar PF —
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incluyendo en la zona primaria aduanera—, realizar acciones dirigidas a la erradicacion
del comercio ilegal de PF —con coordinacion multisectorial— y aplicar sanciones.

En base a sus funciones, las acciones de Digemid se pueden clasificar en: (i) control y
vigilancia para establecimientos, (ii) control y vigilancia para productos, (iii) acciones
contra el comercio ilegal y (iv) el control de la promocion y publicidad. En la primera
categoria, Digemid realiza inspecciones en almacenes, droguerias y laboratorios, de los
cuales es posible que se concluya necesario el cierre del establecimiento (Minsa, 2018).
En el caso especifico de laboratorios, se tiene el Sistema de control y vigilancia de
laboratorios, bajo el cual se realizan inspecciones imprevistas a nivel nacional, cuya
frecuencia depende de criterios® de riesgo. Para ello, la Unidad Funcional de
Laboratorios (UFLAB) tiene establecido parametros para determinar los aspectos de
riesgo mas importantes y la frecuencia que corresponde a cada uno de ellos. Esto es
logrado gracias al trabajo del area de Inspeccion y Certificacion de Laboratorios
(AICLAB), la cual cuenta con un sistema de ponderacién de las caracteristicas de riesgo
para establecer con exactitud el nivel de riesgo de cada laboratorio a nivel nacional. En
base a este, se determinan las prioridades del Plan de inspecciones realizado (Minsa,
2018).

En la segunda categoria de las acciones de Digemid, enfocadas en productos, se
presenta el Programa anual de pesquisas de PF, Dm y PS 2018, establecido con la
Resolucion Directoral (RD) N° 040-2018-DIGEMID-DG-MINSA. Este tiene como objetivos
articular actividades de pesquisas a nivel nacional, fortalecer relaciones entre
autoridades involucradas en fiscalizacion y control sanitario y evaluar resultados de
aplicar el programa. Asimismo, establece el flujo del proceso de pesquisa, el cual inicia
con la identificacion de establecimientos, luego, un equipo de inspectores debe
inspeccionar si este esta operando y si cuenta con personal presente —caso contrario
se presenta un acta de sancion—. Posteriormente, se verifica la documentacion
respectiva y las condiciones de ambiente correctas y se realiza la pesquisa de productos.
(RD N° 040-2018-DIGEMID-DG-MINSA). En cuanto a la transparencia de las
inspecciones, Digemid cuenta con un Observatorio de calidad y una pagina web donde
se puede realizar consultas sobre los productos pesquisados.

En relacion a las acciones contra el comercio ilegal, Digemid faculta a los ciudadanos a
hacer denuncias, en caso se dé el hecho de encontrarse situaciones que ponen en riesgo
la salud de la poblacién con el consumo de PF, DM y PS (Minsa, 2018). De este modo
ante una denuncia, Digemid sigue el proceso visto en la llustracién N° 4. En este se
puede observar como es que después de la recepcion de la denuncia, se procede a

20 Estos criterios son: caracteristicas de los procesos de manufactura de la empresa, resultados del control
de calidad de los productos pesquisados y cantidad y tipo de observaciones de la Ultima inspeccion realizada,
entre otros.
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planificar una inspeccion, se evallan los productos de manera sanitaria, se determina si
son falsificados y, finalmente, se elabora y aprueba los documentos pertinentes.

llustracion N° 4: Proceso de atencién a denuncias a observaciones sanitarias

Evaluacién de
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P evaluacion de documentos

actas

denuncias

Determinacion
de productos

con
observaciones
sanitarias

Determinacion
de productos
falsificados

Fuente: Minsa (2018).
Elaboracién propia.

En el caso de productos robados, el flujo a seguir es el observado en la llustracion N° 5.
En este, el proceso inicia con la denuncia del robo ante la PNP, esta es remitida a
Digemid y posteriormente publicada.

llustracion N° 5: Proceso de informacién de productos robados

. Ingreso por mesa de
Empresa denuncia a 9

o< p Descarga v llenado parte. Publicacion de la
éaeIP'gg?&ae:ﬂ%%gni de formato de (Se anexa denuncia denuncia del robo
productos productos robados policial, formulario (por parte de
farmacéuticos (lamado Robomed). Robomed llenado y Digemid).
carta u oficio.

¥

Remision de la informacion al
correo:
ROBODEMED@minsa.Gob.pe

Fuente: Minsa (2018).
Elaboracién propia.

De la misma forma, Digemid emite alertas con el fin de comunicar a la poblacién sobre
acciones en cuanto a seguridad, falsificacion, resultados criticos de calidad, entre otros.
Estas alertas estdn a cargo de un comité, el cual esta conformado por la Direccion de
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control y vigilancia sanitaria, la oficina técnica de informatica y comunicacion y directores
ejecutivos y el director general de medicamentos, insumos y drogas (RD N° 082-2015-
DIGEMID-DG-MINSA).

Finalmente, en la dltima categoria, el control publicitario que ejerce Digemid esta a cargo
del area de Control Publicitario, unidad orgénica de la Direccién de Inspeccion y
Certificacion. Esta controla la calidad de informacion difundida, coordina con el Instituto
Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccién de la Propiedad Intelectual
(Indecopi) para garantizar la aplicacién de las sanciones debidas, trabajar con las
autoridades regionales en rubros publicitarios, entre otras. Ejemplos de sus acciones son
difusiones publicitarias propias, spots radiales y de television y el Boletin informativo
sobre Promocién y Publicidad Farmacéutica (Minsa, 2018).

o Instituto Nacional de Salud (INS)

El INS es un organismo publico ejecutor del Minsa. Este tiene como funciones: (i) la
proposicion de politicas y normas, (ii) la promocion, desarrollo y difusiéon de investigacion
cientifica-tecnoldgica y (iii) la provision de servicios de salud en sus ambitos de
competencia®! (INS, 2018). Uno de los érganos de linea del INS es el Centro Nacional
de Control de Calidad (CNCC), el cual esta encargado de efectuar el control de calidad
de PF, nacionales e importados (INS, 2018).

De acuerdo al DS N° 016-2011-SA: Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
sanitaria de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
el analisis de la calidad de estos bienes se debe realizar solo en el CNCC y en los
laboratorios autorizados??. Dicho procedimiento esta sujeto a lo dispuesto en las técnicas
analiticas farmacopeicas o técnicas analiticas propias autorizadas en el registro sanitario
y sus resultados se reportan mediante el Informe de Ensayo —documento técnico
sanitario— (INS, 2018).

Especificamente, en el caso que Digemid presente sospechas de adulteracién en PF,
estos son enviados al CNCC para que pasen por un estudio de calidad y se determine si
son falsos o no. Si estos resultados dieran positivo para adulteracion, esta entidad debe
informar los hallazgos a la Digemid, la cual emite una alerta de manera inmediata
(Moreno Exebio, et al., 2010).

21 Salud publica, control de enfermedades transmisibles y no transmisibles, alimentacién y nutricién,
produccién de bioldgicos, control de calidad de alimentos, PF y afines, salud ocupacional, proteccién del
medio ambiente y salud intercultural.

22 En el Peru existe la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos y afines del Sector Salud,
liderada por el Instituto INS.
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e Grupo Técnico Multisectorial de prevencion y combate al
contrabando, comercio ilegal y falsificacion de productos
farmacéuticos y afines (Contrafalme)

Este grupo, adscrito al Minsa y presidido por Digemid, fue constituido por la Resolucion
Ministerial (RM) N° 047-2006-PCM: Constituyen Grupo Técnico Multisectorial de
prevencion y combate al contrabando, comercio ilegal y falsificacion de PF y afines. De
acuerdo a esta norma, su finalidad es la elaboracién de un Plan Nacional de lucha contra
el contrabando, el comercio ilegal y la falsificacion de PF y afines. Asimismo, la
realizacion de acciones concretas para el control y erradicacién del comercio ilegal de PF
y afines es uno de sus ejes de trabajo primordiales, de tal manera que el consumo o
utilizacion de estos bienes no conlleve a un riesgo injustificado o no advertido para la
salud de la poblacion.

Contrafalme esta conformado por al menos un representante de las siguientes
instituciones publicas y privadas: Digemid, de las diferentes Direcciones de Salud,
Ministerio Publico, Ministerio de Justicia, Organizacién Panamericana de la Salud, PNP,
Prefectura de Lima, Indecopi, Sunat, EsSalud, del Colegio Médico del Pera, Colegio
Quimico Farmacéutico del Peru, Alafarpe, Asociacion de Industrias Farmacéuticas de
Origen y Capital Nacionales (Adifan), Asociaciébn de Laboratorios Farmacéuticos
Latinoamericanos (Alafal), Camara de Comercio de Lima y la Facultad de Farmacia y
Bioquimica de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos (RM N°047-2006-PCM).

Las principales acciones de este grupo multisectorial consisten en la elaboracién de
normativa en su ambito de competencia y la fiscalizacion sanitaria, sensibilizacion,
financiamiento y cooperacion para la lucha contra la adulteracién de PF. Para ello, entre
las actividades realizadas se pueden encontrar campafias de educacion, realizacion de
visitas guiadas a laboratorios farmacéuticos por parte de fiscales y jueces y, entre las
mas resaltantes, la creacion del Departamento de Investigaciones de Medicinas
Fraudulentas y Afines (DIMFA), perteneciente a la PNP (Moreno Exebio, et al., 2010).
Todas estas actividades se realizan con la coordinacion de cuatro comisiones: (i)
Comisién de Difusion y Educacion, (ii) Comision de Normas Legales, (iii) Comisiéon de
Fiscalizacién e Inteligencia Sanitaria y (iv) Comision de Financiamiento.

El objetivo de la primera comision consiste en realizar campafias de sensibilizacion a la
comunidad, capacitaciones a profesionales sanitarios e inspectores en su ambito de
competencia y sensibilizacion a las autoridades. La segunda, se encarga de revisar y
proponer normativa —especialmente, cubrir vacios legales, penales y normas
especificas—, delimitar competencias y acoger la definicion de “medicamento falsificado”
manejado por la OMS. La tercera comision busca contar con una red de informacién
integrada —como soporte de operativos nacionales e internacionales—, contar con un
comando operativo Unico y lograr adscribir a la policia a Digemid, de tal manera que las
acciones de inteligencia sanitaria se den con mayor eficiencia. Por ultimo, la cuarta busca
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obtener la cooperacion de organismos internacionales y lograr concertar a la empresa
privada para apoyar en acciones preventivas y de lucha (Minsa, s.f.).

e Sunat

La Sunat se encarga del control de las aduanas y de la fiscalizacion de los productos que
ingresan al pais, por lo que es una entidad determinante para el control del contrabando
de medicamentos. En efecto, entre sus funciones se encuentra la reglamentacion de las
normas aduaneras y, especificamente (Sunat, 2018):

- “Controlar y fiscalizar el trafico de mercancias, cualquiera sea su origen y
naturaleza a nivel nacional’.

- “Inspeccionar, fiscalizar y controlar las agencias de aduanas, despachadores
oficiales, depdsitos autorizados, almacenes fiscales, terminales de
almacenamiento, consignatarios y medios de transporte utilizados en el trafico
internacional de personas, mercancias u otros”.

- “Prevenir, perseguir y denunciar al contrabando, la defraudacién de rentas de
aduanas, la defraudacion tributaria y el tréfico ilicito de mercancias, asi como
aplicar medidas en resguardo del interés fiscal”.

- “Desarrollar y aplicar sistemas de verificacién y control de calidad, cantidad,
especie, clase y valor de las mercancias, excepto las que estén en transito y
transbordo, a efectos de determinar su clasificacion en la nomenclatura
arancelaria y los derechos que le son aplicables”.

- “Sancionar a quienes contravengan las disposiciones legales y administrativas de
caracter tributario y aduanero, con arreglo a Ley”.

Relacionado a lo anterior, la Sunat también posee dentro de sus funciones desarrollar
programas de informacién, divulgacién y capacitacién en materia aduanera y desarrollar
convenios de cooperacion técnica, administrativa, de investigacion, de capacitacion y
perfeccionamiento en el interior o exterior del pais. Como se ha descrito previamente, una
de las principales causas de los medicamentos ilegales es la complejidad de las cadenas
de suministro internacionales, las cuales dificultan realizar un monitoreo eficaz. Por tanto,
para combatir los medicamentos ilegales es fundamental el desarrollo de iniciativas de
cooperacion internacional, materia competencia de la Sunat.

También tiene la funcién administrar los tributos del Estado y sancionar a los actores que
los evaden, tales como los que participan de la cadena de suministro de medicamentos
ilegales. Sus acciones fiscalizadoras pueden potenciarse mediante el analisis de
informacion de compras y la facturacion de las empresas con conducta de riesgo, como
las droguerias ubicadas en el Centro Comercial Capén Center.
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e Indecopi

El Indecopi se encarga de la proteccion de la propiedad intelectual y de la defensa de los
consumidores, por lo que es relevante al combatir la comercializacion de medicamentos
ilegales. La Direccion de Invenciones y Nuevas Tecnologias (DIN) se encarga de la
inscripcion y manejo de las patentes de invencion. Esta Direccidon cuenta con una
Comision de Invenciones y Nuevas tecnologias competente para conocer y resolver
sobre oposiciones a solicitudes de registro, nulidades, asi como los procedimientos
promovidos por infraccién a los derechos cuya tutela estd bajo su competencia (ROF
Indecopi, 2009).

Por otro lado, se encarga de hacer cumplir la Ley N° 29571: Cédigo de Proteccion y
Defensa del Consumidor. En su Articulo N° 67: “Proteccidn de la salud”, establece sobre
los productos de salud:

- “67.1 El proveedor de productos o servicios de salud esta en la obligacién de
proteger la salud del consumidor, conforme a la normativa sobre la materia”

- “67.2 La prestacién de servicios y la comercializacién de productos de salud a los
consumidores se rigen por las disposiciones establecidas en la Ley nim. 26842,
Ley General de Salud, normas complementarias, modificatorias o las que la
sustituyan y en lo que no se oponga por las disposiciones del presente Cadigo”.

- “67.4 El derecho a la proteccién de la salud del consumidor es irrenunciable. Sin
perjuicio del pleno reconocimiento de estos derechos conforme a la normativa de
la materia, los consumidores tienen, de acuerdo al presente Codigo, entre otros,
los siguientes derechos”:

- a: “A que se les brinde informacién veraz, oportuna y completa sobre las
caracteristicas, condiciones econdmicas y demas términos y condiciones del
producto o servicio brindado”.

- b: “A que se les dé, en términos comprensibles y dentro de las consideraciones
de ley, la informacion completa y continua sobre su proceso, diagndstico,
pronéstico y alternativas de tratamiento, asi como sobre los riesgos,
contraindicaciones, precauciones y advertencias sobre los productos o servicios
brindados”.

Como se ve, los productos deben proteger la salud del usuario final y ser transparentes
respecto a su composicion y riesgo. Los medicamentos ilegales van en contra del Cadigo
de Proteccion y Defensa del Consumidor, por lo que Indecopi puede tomar acciones
contra los que promuevan su uso.
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e  Municipalidades

Las Municipalidades poseen funciones de fiscalizacion y control en el ambito de los
Gobiernos locales, lo cual se establece en el Articulo N° 31: Fiscalizacién de la Ley N°
27972 “Ley Organica de Municipalidades”: “La prestacion de los servicios publicos locales
es fiscalizada por el concejo municipal conforme a sus atribuciones y por los vecinos
conforme a la presente ley”. Este 6rgano se forma por el alcalde y un niamero de

regidores.

Es necesario que un establecimiento farmacéutico sea autorizado por la autoridad
sanitaria, antes que la Municipalidad les otorgue una licencia municipal de
funcionamiento (DS 014 2011 SA)

Especificamente, para el caso de medicamentos falsificados, es relevante el “Articulo N°
48: Decomiso y retencion” de la misma ley que establece que “La autoridad municipal
debe disponer el decomiso de articulos de consumo humano adulterados, falsificados o
en estado de descomposicion; de productos que constituyen peligro contra la vida o la
salud y de los articulos de circulacion o consumo prohibidos por la ley; previo acto de
inspeccidn que conste en acta y en coordinacion con el Ministerio de Salud, el Ministerio
de Agricultura, el Indecopi u otro vinculado al tema, con la participacion del Ministerio
Publico”.

Estos deberan eliminarse o destruirse apenas sean detectados bajo responsabilidad de
los 6érganos municipales respectivos. Asi, en caso se detecten medicamentos ilegales,
las municipalidades pueden tomar acciones para eliminar estos productos cuando se
detectan y clausurar los locales en los que se hayan localizado (lo cual se establece en
el Articulo N° 49 de la Ley). El 6rgano de linea que se encargan de estas funciones en
las municipalidades es la Gerencia de Fiscalizacién y Control.

e PNP

De acuerdo con la Ley N° 27238: Ley Organica de la PNP, su finalidad es “[...] garantizar,
mantener y restablecer el orden interno. Presta proteccién y ayuda a las personasy a la
comunidad. Garantiza el cumplimiento de las leyes y la seguridad del patrimonio publico
y privado. Previene, investiga y combate la delincuencia. Vigila y controla las fronteras”.
Por tanto, esta entre sus facultades el tomar acciones frente a actividades ilegales, tales
como el comercio de medicamentos falsificados o de contrabando.

Las acciones contra las actividades ilegales quedan a cargo de la Direccién Nacional de
Investigacién Criminal, érgano de linea de la entidad, que es responsable de: “[...]
planificar, ejecutar, comandar, evaluar y supervisar a nivel nacional las operaciones
policiales en materia de lucha contra el terrorismo, antidrogas, medio ambiente,
investigacion criminal, lavado de activos, trata de personas y trafico ilicito de migrantes,
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corrupcion, delitos aduaneros, contra los derechos intelectuales, el orden econémico,
financiero y monetario, y el patrimonio cultural” (DS N° 026-2017-IN, 2017).

e  Ministerio Publico: Fiscalia de la Nacion

Es un organismo autonomo del Estado cuyas funciones son “[...] la defensa de la
legalidad, de los derechos ciudadanos y de los intereses publicos; la representacion de
la sociedad en juicio, para los efectos de defender a la familia, a los menores e incapaces
y el interés social, asi como para velar por la moral publica; la persecucién del delito y la
reparacion civil. También vela por la prevencion del delito dentro de las limitaciones que
resultan de la ley y por la independencia de los organos judiciales y la recta
administracion de justicia y las demas que le sefialan la Constitucion Politica del Peru y
el ordenamiento juridico de la Nacién” (Ministerio Publico, 2018). Por tanto, se encarga
de hacer efectivas las denuncias contra los medicamentos ilegales y de tomar acciones
legales contra ellas.

El Ministerio Publico a través de sus fiscalias de prevencion del delito ha colaborado con
la autoridad sanitaria en la realizaciébn de operativos contra el comercio ilegal de
medicamentos en diferentes ciudades.

o Gremios empresariales y farmacéuticos

Las empresas formales del sector farmacéutico son perjudicadas por la oferta de
medicamentos ilegales en el pais. Por ello son las principales interesadas en fomentar
acciones para combatirlo. Los gremios que aglutinan a las principales empresas son los
siguientes:

- Alafarpe?.

- Alafal®.

- Adifan®.

- Anacab?®.

- Céamara Nacional de Comercio del Perd, en particular Comsalud, gremio de salud?’.

e Profesionales de la salud

Los colegios profesionales tienen un rol deontoldgico, ya que se dedican a velar por los
deberes, principios y derechos que afectan a los profesionales de una determinada
carrera. Para la definicion de principios, estrategias y acciones en la lucha contra los

23 http://alafarpe.org.pe/

24 https://alafal.com/

25 https://alafal.com/

26 http://www.anacab.com/

27 http://www.comsalud.org.pe/
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medicamentos ilegales, tienen un rol importante el Colegio de Quimicos Farmacéuticos®
y el Colegio Médico del Per(?.

3.3 Iniciativas globales y multilaterales

En la presente seccion, se presentan iniciativas que se han desarrollado exitosamente
en el contexto internacional para combatir a los medicamentos ilegales. El proposito de
ello, sera recopilar buenas practicas que son tomadas en cuenta para el planteamiento
de la propuesta técnica (Seccion 7).

En el desarrollo de acciones efectivas que combatan a los medicamentos ilegales, los
autores coinciden en que es necesario un trabajo coordinado. A nivel del pais, es
necesario desarrollar iniciativas que engloben a actores publicos de los diversos niveles
de gobierno, con los colegios profesionales, el sector privado, la sociedad civil, las
universidades, entre otros. Asimismo, para lograr un mayor impacto es importante que
interdisciplinariedad: fomentar el trabajo conjunto de las autoridades sanitarias con
aduanas y las agencias policiales; las compafias farmacéuticas y logisticas con las
agencias regulatorias; las autoridades con los pacientes y los sistemas de
farmacovigilancia con los que supervisan la resistencia a los antimicrobianos y a los
medicamentos ilegales (OMS, 2017).

En este contexto, la prensa puede tener un rol importante para la lucha contra los
medicamentos ilegales (Moreno Exebio, et al., 2010). También es necesario llevar la
coordinacion de politicas al plano internacional, ya que, actualmente, las cadenas de
suministro de medicamentos son globales. Asi, Moreno, Rodriguez y Sayritipac (2010)
recomiendan desarrollar una red de informacion regional, nacional e internacional.

3.3.1 Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

En 1988, la OMS adoptd la resolucion WHA 41.16 en la cual se propuso el inicio de
programas para la prevencion y deteccién de medicamentos falsificados. Sin embargo,
el mercado respectivo se expandié de manera alarmante a nivel mundial, lo cual fue
proyectado por el Centre for Medicines in the Public Interest de Estados Unidos. Este
previé que para el 2010 el valor total de las ventas de medicamentos falsificados a nivel
mundial ascenderia a 75,000 millones de délares, un 90% mas respecto del 2005
(AEMPS, 2009). En respuesta al escenario descrito, la OMS realiz6 diversas reuniones
e iniciativas que se describen a continuacion.

28 http://www.cgpperu.org/
29 http://cmp.org.pe/conoce-a-tu-medico/
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e Grupo Especial Internacional contra la Falsificacion de Productos
Médicos

En el 2006, se creo el Grupo Especial Internacional contra la Falsificacion de Productos
Médicos (IMPACT??, por sus siglas en inglés). El objetivo de este grupo de trabajo es
construir una red coordinada de trabajo en los distintos Estados Miembros®! para detener
el problema de falsificacion de medicamentos. Asi, se pretende la participacion de todos
los actores afectados por el problema: organizaciones internacionales de reglamentacion
farmacéutica, asociaciones internacionales de pacientes, autoridades sanitarias,
fabricantes de PF y distribuidores (AEMPS, 2009).

Los esfuerzos de este grupo de trabajo se basan en 5 ejes. El primero es el
fortalecimiento del marco juridico de los Estados Miembros, con el fin de permitir la
imposicién de sanciones ante el trafico de medicamentos falsificados. El segundo es la
implementacion de la normatividad en estos, a través de apoyo técnico para mejorar sus
lineamientos de gestion, coordinacion y control sobre las exportaciones e importaciones.
El tercero es la realizacion de acciones coordinadas con la Organizacion Internacional de
Policia Criminal (Interpol) para mejorar el intercambio de informacién respecto del
problema en cuestion. El cuarto es el apoyo tecnoldgico para prevenir o detectar la
falsedad de un medicamento. Finalmente, el quinto consiste en las estrategias de
comunicacion necesarias para informar a la sociedad acerca de la problematica y los
riesgos que trae consigo el consumo de medicamentos falsificados (Tardif, 2011).

En el 2008, inicié la ejecucion de las Operaciones Pangea, las cuales abordan el
problema de trafico de medicamentos falsificados a través de Internet. La Operacion
Pangea lll en el 2010 fue la pionera respecto de la importancia de su alcance. Esta resultd
en la detencién de 87 individuos, el cierre de 297 sitios web y se logr6 sacar de circulacion
2 millones de medicamentos con un valor estimado de 6.7 millones de délares (Interpol,
2015). Al 2017, la Operacion Pangea X ha mostrado resultados eficaces: se logré detener
a 400 individuos, se cerraron 3,584 sitios web y se incautaron 25 millones de
medicamentos con un valor estimado de 51 millones de ddlares. Asimismo, cada vez se
involucran: los paises participantes pasaron de 8 en 2008 a 123 en 2017 (Interpol, 2017).

e Mecanismo de Estados Miembros sobre productos médicos de calidad
subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de
imitacion

La creacion de este mecanismo se dio a partir de la reunién del grupo de trabajo sobre
productos médicos SSFFC en el 201132, en la que se la importancia de mejorar el acceso
a medicamentos asequibles, de calidad, seguros y eficaces para prevenir y controlar el

30 International Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce
31 Estados Miembros de la OMS
32 Esta contd con la asistencia de 93 Estados Miembros.
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trafico de medicamentos cuya calidad, seguridad y eficacia estén alterados. Asimismo,
se determiné que la OMS debe continuar en su labor de fortalecimiento de organismos
nacionales de reglamentacion de los sistemas de salud y promover el intercambio eficaz
de informacién y la sensibilizacion de los actores involucrados en el problema en cuestion
(OMS, 2011).

En la reunién de los Estados Miembros de 20133, se expuso el principio rector de las
iniciativas de identificacion de medidas, actividades y comportamientos que originan
productos médicos SSFFC. Este es prevenir y reducir los riesgos para la salud publica
mediante el establecimiento de acciones que garanticen el suministro de productos
médicos que cumplan con los requisitos estipulados por las autoridades reguladoras
nacionales y regionales. Por ello, se incluyen las etapas de fabricacion, distribucion,
suministro, venta —presencial o Internet—, importacibn y exportacion de los
medicamentos (OMS, 2013). A su vez, se realiz6 el Plan de Trabajo del Mecanismo de
Estados Miembros ante los productos médicos SSFFC y el presupuesto respectivo, que
se estimé en 12.9 millones de ddlares. Sus objetivos se presentan en el Cuadro N° 8.

Cuadro N° 8: Objetivos del Plan de Trabajo del Mecanismo de Estados Miembros
ante los productos médicos SSFFC

Ne Obijetivo
Fortalecimiento de las autoridades reguladoras y de los laboratorios de control de la
calidad a nivel nacional y regional, asi como el desarrollo de su capacidad.

Cooperacién y colaboracion entre autoridades nacionales y regionales. Intercambio de
2 | experiencias, ensefianzas, practicas optimas e informacion sobre las actividades3* en
curso a nivel nacional, regional y mundial.

Comunicacién, educacion y sensibilizacién

Facilitar de forma transparente y coordinada las consultas, la colaboracion y cooperacion
con las partes interesadas pertinentes desde una perspectiva de salud publica.

5 Identificar las medidas, actividades y los comportamientos que originan productos
médicos SSFFC.

6 Fortalecer las capacidades?® nacionales y regionales para garantizar la integridad de la
cadena de suministro.

7 | Colaboracion en materia de vigilancia y seguimiento

Colaboracion con otras areas de la OMS que se ocupan del acceso a productos médicos
8 | de calidad, seguros, eficaces y asequibles a fin de complementar las medidas de
prevencion y control de los productos médicos SSFFC.

Fuente: Informe de la segunda reunién del mecanismo de Estados Miembros sobre productos médicos
SSFFC.

Elaboracién propia.

En el 2014 se llevé a cabo la tercera reunién® del mecanismo de Estados Miembros
sobre productos médicos SSFFC. En esta se resaltd la importancia de los Organismos

33 Esta conto con la asistencia de 76 Estados Miembros.

3 Se trata de tecnologias y metodologias de autenticacion y deteccion, modelos de seguimiento y
localizacién; asi como estrategias de prevencién y control de productos médicos SSFFC.

35 Por ejemplo: control de la cadena de distribucion, registros actualizados de los participantes autorizados
puntos Unicos de contacto con las autoridades, etc.

36 Esta conto con la asistencia de 63 Estados Miembros.
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de Reglamentacion Nacionales o Regionales (ORNR). Se determiné la necesidad de
estructurar sus procesos para establecer estrategias dinamicas que prevengan y
contrarresten las medidas, actividades y comportamientos que originan la problematica.

Se establecieron estrategias para que los ORNR puedan detectar las acciones que
generan productos médicos SSFFC. Se considerd incluir estas medidas en la estructura
juridica, normativa y operativa de cada pais o region. La primera estrategia fue de
vigilancia y control de calidad en la cadena de suministro a través de inspecciones y
pruebas de laboratorio adecuadas. Luego, se hicieron énfasis las alertas y sistemas de
seguimiento a nivel local, regional y mundial. La Ultima estrategia considerd la recepcion,
evaluacién e investigacion de informes o notificaciones provenientes de cualquier actor
participe del proceso: fabricante, distribuidor, consumidor, entre otros (OMS, 2015). En
el Cuadro N° 9 se presenta una sintesis de cada estrategia.

Cuadro N° 9: Detalle de cada estrategia sugerida a las ORNR

N Detalle

Verificacion del uso de practicas adecuadas de fabricacion y distribucion en la
totalidad de la cadena de suministro — desde materias primas hasta producto

e médico terminado.
control de la — ; - —
calidad Verificacion del origen y destino de cada transaccion.

Identificacion de productos médicos SSFFC en la cadena de suministro mediante
acciones de post comercializacién, coordinacién con aduanas, etc.

2: Alertas de Observar las circunstancias que desencadenan las alertas a fin de efectuar
sistemas de inspecciones selectivas.

seguimiento y | Evaluacion de todas las alertas procedentes de sistemas de seguimiento y
localizacion localizacion, priorizar las que representen alto riesgo para la salud puablica.

Autoridades sanitarias deberan mantener abiertos y accesibles los canales de
comunicacion con el publico y con otras autoridades pertinentes, disponiendo de

=5 REERDE)] un método para que se presenten informes o notificaciones.

de alertas,
informes y
notificaciones

El sistema de recepcion de los informes de productos médicos sospechosos de
ser SSFFC debe estar comunicado con los sistemas de farmaco vigilancia.

Evaluacion de riesgos en los informes recibidos para determinar sus posibles
repercusiones en la salud publica.

Fuente: Informe de la tercera reunion del mecanismo de Estados Miembros sobre productos médicos
SSFFC.
Elaboracién propia.
Asi, se hizo necesario que los ORNR establezcan una estrategia integral para actuar en
contra del trafico de productos médicos SSFFC — en base a la informacién de cada alerta,
notificacion e informe. Una vez identificadas las acciones que originan los productos
médicos en cuestion, estos organismos deben tener la capacidad de prevenir, contener
o reducir situaciones de riesgo para la salud publica. Esto funcionaria a través de
reglamentaciones prohibitivas, retiros del mercado, planes de emergencia de apoyo a
pacientes y familiares, asi como notificaciones de los casos en el ambito internacional
(OMS, 2015). Se establecieron medidas inmediatas, de corto, mediano y largo plazo para
garantizar el dinamismo del plan de trabajo. Finalmente, esta reunién prioriz6 una serie
de actividades para el periodo 2014 — 2015, las cuales fueron delegadas a distintos
paises u otros comités.
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Cuadro N° 10: Actividades priorizadas para el plan de trabajo 2014 - 2015

| Actividad priorizada

Formular recomendaciones para las autoridades sanitarias que participan en la

A deteccion de productos médicos SSFFC y establecer un programa de fortalecimiento y
de elaboracién de instrumentos que contribuya a la formacion de los Estados Miembros.
Crear una red de coordinadores para intercambiar informacién y mantener consultas en

B general entre los Estados Miembros, y establecer un foro permanente de intercambio
virtual.
Constituir un grupo de trabajo para estudiar las tecnologias, metodologias y modelos de
C «seguimiento y localizacion» existentes y que vayan a aplicarse para analizar sus

ventajas e inconvenientes, y estudiar las tecnologias y metodologias de autenticacion y
deteccién y analizar sus ventajas e inconvenientes.

Determinar los sectores de la OMS que se dedican a la cuestion del acceso a productos
D médicos de calidad, seguros, eficaces y asequibles, y pedir un informe sobre la
situacion actual.

Crear un grupo de trabajo con objeto de desarrollar y usar las recomendaciones
existentes para una comunicacion eficaz de los riesgos, y recomendaciones para

e campafias de sensibilizacién sobre los productos médicos SSFFC y las medidas,
actividades y comportamientos conexos.

= Propuesta de un estudio sobre las repercusiones socioecondémicas y de salud publica
de los productos médicos SSFFC.

G Gobernanza, gestion y costos de secretaria en apoyo de las actividades sefialadas.

Fuente: Informe de la tercera reunion del mecanismo de Estados Miembros sobre productos médicos
SSFFC.
Elaboracién propia.

En el 2015, la cuarta reuniéon®’ entre los Estados Miembros informé acerca del avance
realizado en cada actividad. En particular, se enfatizaron las actividades B y C expuestas
en el

Cuadro N° 10. La primera de ellas fue responsabilidad del Reino Unido e Irlanda del
Norte, que presentaron un proyecto de mandato de la red mundial de coordinadores de
productos médicos SSFFC. Este determind la importancia de mantener en cada Estado
Miembro una oficina de autoridades nacionales de reglamentacion farmacéutica con las
competencias apropiadas para atender los casos relacionados a los productos médicos
SSFFC. Por otro lado, la actividad C fue responsabilidad de Argentina, cuyo grupo de
trabajo presento el informe “Tecnologias y modelos de seguimiento y localizacion”. Este
resulté clave para entender la importancia de los sistemas y mecanismos de
trazabilidad®® de los medicamentos, pues son una herramienta Gtil en contra de la

37 Esta cont6 con la asistencia de 50 Estados Miembros.

38 Se refiere a la posibilidad de localizar un producto en cualquier momento dentro del sistema de distribucion.
Incluye la capacidad de identificar el origen y las diversas fases en los procesos de produccion y distribucion
del bien de consumo.
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falsificacion y distribucion ilicita de productos médicos. Los sistemas de trazabilidad
pueden ser aplicados en distintos niveles® y en base a distintas normas.

Los niveles de aplicacion de un sistema de trazabilidad son primario, secundario o
terciario. El envase primario se refiere al producto médico en términos de dosis, el envase
secundario esta en términos de unidad de venta y el envase terciario hace referencia a
lotes de productos o unidades agrupadas. Cada nivel de aplicacién tiene un set de
ventajas y desventajas, las cuales estan basadas en el costo de implementacion y la
posibilidad de reconstruir la cadena de suministro segun el nivel de agregacion del
producto médico. En el Cuadro N° 11 se muestra cada caso.

Cuadro N° 11: Ventajas y desventajas de los niveles de aplicacion de un sistema
de trazabilidad

Nivel de aplicacién Ventajas Desventajas
- Mayores costos de aplicacién y
mayor complejidad en el proceso de

- Es muy atil a nivel serializacion.

hospitalario - Los centros de salud necesitan

- Posibilidad de identificar contar con mas recursos humanos y

inequivocamente las dosis equipamiento.

administradas a los pacientes. | - No ofrece ventajas comparativas
con respecto al resto de la cadena de
suministro.

- Identificacién inequivoca de
cada unidad que se vende al
publico.

- Permite la reconstruccién de
la cadena de distribucion de
cada unidad.

Mayor complejidad de la aplicacion

- Lectura en masa de un grupo
de unidades.

- Informacién mas especifica
gue a nivel de lotes.

- Se reducen los costos
logisticos y el tiempo a nivel de
los mayoristas.

Dentro del envase terciario, las
unidades no se identifican
necesariamente de modo inequivoco
e individual.

Fuente: Apéndice 2 del Informe de la Cuarta reunién del mecanismo de Estados Miembros sobre productos
médicos SSFFC.
Elaboracién propia.

En este caso, los Estados Miembros evaluaron la formulacion e implementaciéon del
sistema de trazabilidad a nivel de envases secundarios o unidades de venta. El grupo de
trabajo encargado de esta actividad establecio ciertas cuestiones esenciales para aplicar
un sistema de trazabilidad nacional, una de las mas importantes fue la utilizacion de
normas mundiales o locales de identificacion o serializacién de los productos médicos

39 Los niveles son: (i) envase terciario (lotes de productos o unidades agrupadas), (ii) envase secundario
(unidades de venta) y (iii) envase primario (dosis).
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(OMS, 2016). En cada caso, se evaluaron ventajas y desventajas, las cuales se
presentan en el Cuadro N° 12.

Cuadro N° 12: Ventajas y desventajas de los tipos de norma: nacionales e

Nivel de aplicacién

internacionales

Ventajas
- Homogeneidad en la produccion
de las empresas multinacionales.
- Posibilidad de intercambiar
informacion a nivel mundial.
- Existencia de normas ya
establecidas.
- Aplicacion mas facil en los paises
con grandes cantidades de
productos importados.
Posible reduccién de costos a nivel
nacional.

ESENEES

La informacién util a nivel
nacional se debe adaptar a
pardmetros normalizados.

Establecidas de conformidad con
las necesidades y la realidad de
cada pais.

- Necesidad de establecer
normas.

- Establecimiento de cédigos
exclusivos para el pais.

- Posible aumento de los costos
a nivel nacional.

- El intercambio de informacion
entre los paises depende de la
compatibilidad.

Se utilizan normas internacionales
adaptandolas a las circunstancias y
necesidades del pais.

Dependeréan de las definiciones
adoptadas.

Fuente: Apéndice 2 del Informe de la Cuarta reunién del mecanismo de Estados Miembros sobre productos

médicos SSFFC.
Elaboracién propia.

En especifico, corresponde a las organizaciones reguladoras respectivas —locales o
regionales, principalmente— decidir sobre el uso de normas mundiales o locales. Por lo
general, los paises utilizan normas mundiales para la identificacion de productos
médicos, como el GS1. Sin embargo, también se utilizan distintas normas en paralelo
segun el eslabon de la cadena de suministro que esté siendo codificado para
identificacion. Este informe incluye distintos tipos de sistemas de trazabilidad y de
tecnologias disponibles, lo cuales se presentan en el Cuadro N° 13.
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Cuadro N° 13: Tipos de sistema de trazabilidad

Sistema Ventajas ESENEES
Los productos médicos SSFFC solo
Aplicacién mas facil (menor se detectan en el punto de
ndmero de partes dispensacion, y dicha deteccién esta
involucradas) sujeta a la validacion efectiva por

parte del dispensador.

- Visibilidad de la totalidad de
la cadena de suministro.

- La retirada de productos del
mercado se realiza con mayor

eficacia. L, . )

. L - Implantacién mas compleja (mayor
- Mejora de la gestién de . ;
. . numero de agentes involucrados)
inventarios

- Posible ralentizacién de los

- Posibilidad de realizar o
procesos logisticos.

estudios epidemioldgicos y
adoptar medidas sanitarias
focalizadas en cualquier
eslabén de la cadena de
suministro.

Mejor respuesta a las
circunstancias y necesidades
del pais.

Dependera de las definiciones
adoptadas.

Fuente: Apéndice 2 del Informe de la Cuarta reunién del mecanismo de Estados Miembros sobre productos
médicos SSFFC.

Elaboracién propia.

Uno de los estandares de identificacion mas utilizados a nivel mundial es el GS1, el cual
estd presente en 150 paises y en 25 sectores industriales y, al 2018, lleva trabajando 13
afos con la industria de la salud. EI GS1 tiene como propdésito permitir la interoperabilidad
entre grupos de interés del sector salud. Sus estandares posibilitan la identificacion,
captura y compartir de informacion contenida en los productos médicos en la industria de
la salud (GS1 Global Office, 2018). En sentido técnico, el GS1 utiliza como cddigo el
numero mundial de articulo comercial (GTIN) y el nimero de serie respectivo. El Cuadro
N° 14 resume las caracteristicas del estandar GS1.

Cuadro N° 14: Caracteristicas basicas del estandar GS1

Caracteristica Detalle
Todas las variantes de un item comercial poseen un ndmero separado
Unico.

Identifica a un item, pero no contiene informacion sobre el mismo

Las claves de identificacion GS1 se utilizan en los paises y en todos los
sectores.

Las claves de identificacion GS1 son numéricas, de longitud fija e
incluyen un digito verificador estandar.

Brindan acceso a soluciones comerciales (trazabilidad, sincronizacion de
datos, cumplen justo a la codificacién de barras).

Fuente: GNU Health: Gestion de Medicamentos y Trazabilidad.
Elaboracién propia.
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En esta reunion se enfatizd6 que a mayor sea la cantidad de productos incluidos para el
sistema de trazabilidad, mayor sera la complejidad para su instalacion. Por este motivo,
la aplicacién de estos sistemas se da de manera gradual y suele empezar por aquellos
productos médicos que representen un alto riesgo para la salud publica, por ejemplo. En
sintesis, el objetivo propuesto requiere de un real interés de los actores involucrados —
—incluidos los ORNR— para incrementar el acceso de los pacientes a productos
médicos seguros y eficaces (OMS, 2016). Por este motivo, se resaltd la importancia de
revisar las experiencias internacionales previas o paralelas y asi recoger las lecciones
aprendidas en cada caso. Estos estan disponibles en la plataforma MedNet de la OMS.

La quinta reunion de los Estados Miembros —llevada a cabo en 2016— consistio en la
presentacion de orientaciones para la elaboracion de un plan nacional de prevencion,
deteccién y combate de las medidas, actividades y comportamientos que originan
productos médicos SSFFC. En este sentido, se establecieron una serie de acciones para
cada objetivo, que fueron sintetizados en las categorias de prevencién, deteccion y
respuesta. Una version sintetizada se presenta a continuacion en el Cuadro N° 15.

Cuadro N° 15: Enfoque “Prevencion, Deteccion y Respuesta”

Educacién y sensibilizacion

Marco juridico integral

Participacion de las mdultiples partes interesadas
Integridad de la cadena de suministro

Control fronterizo

Sistemas de notificacién

Inspeccién y vigilancia basada en riesgo

Acceso a los laboratorios y a las tecnologias de cifrado
Alertas y 6rdenes de retirada de productos
Fortalecimiento normativo

Proceso juridico transparente

Politicas y procedimientos basados en datos probatorios.

Prevencion

Deteccién

Responder

Fuente: OMS: Sistema Mundial de Vigilancia y Monitoreo e Productos Médicos de Calidad Subestandar y
Falsificados.
Elaboracién propia.

En esta reunién también se presentd un informe titulado “Tecnologias de autenticacién
disponibles para prevencion y deteccion de productos médicos SSFFC”, que expuso las
posibles tecnologias disponibles para la autenticacion de los productos médicos. Tras su
comparacion, se concluyd que, si bien ningan dispositivo es infalible, el uso de mas de
una tecnologia por producto médico puede generar una estrategia de autenticaciéon mas
segura (OMS, 2017). Se consider6 apropiado que sean exigidas en los reglamentos
sugeridos por los ORNR, a pesar de que su uso es voluntario.

Finalmente, se realiz6 una comparacion de la terminologia empleada en los informes
anteriores. Como resultado, se obtuvo nuevas definiciones y una clasificacion mas exacta
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y sencilla de los productos médicos conocidos como SSFFC. Las definiciones se
presentan en el Cuadro N° 16 y son las usadas en la actualidad.

Cuadro N° 16: Nuevas definiciones sobre productos médicos ilicitos

Calidad subestandar No registrados/Sin licencia Falsificados

Productos médicos que no se
han sometido a la evaluacion
y/o aprobacién por los ORNR
para el mercado en el que se
comercializan/distribuyen o
usan, a reserva de las
condiciones permitidas por la
reglamentacion/legislacién
nacional o regional.

Son productos médicos
autorizados que no cumplen
con normas de calidad, sus
especificaciones o ambas.

Productos médicos que
tergiversan deliberada o
fraudulentamente su identidad,
composicién u origen.

Nota: se excluye la proteccion de los derechos de propiedad intelectual en las definiciones
propuestas. Estos casos seran tratados bajo el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados al Comercio (ACTA).

Fuente: Informe de la Quinta reunién del mecanismo de Estados Miembros sobre productos médicos
SSFFC.
Elaboracién propia.

En sintesis, las acciones del Mecanismo de Estados miembros sobre productos médicos
de calidad subestandar y falsificados se basa en tres principios (OMS, 2017): (i) “prevenir”
la manufactura y consumo de medicamentos falsificados y de calidad subestandar, (ii)
“detectar” a estos posibles productos en la cadena de suministro y (iii) “responder”
rapidamente y en proporciones dimensionales.

La prevenciéon depende de una serie de factores que deben desarrollarse y fortalecerse:
la educacion de los consumidores y del personal de salud, fomentar el acceso para evitar
escasez —que genera la busqueda de medicamentos que cubra la brecha de demanda—
, promover el uso racional de medicamentos y el desarrollo de estandares de calidad y
capacidades técnicas para lograrlos (OMS, 2017). La OMS cuenta con un sistema de
precalificacion de productores y laboratorios a nivel mundial, lo cual reduce las brechas
de informacion existentes.

La deteccion se realiza mediante un sistema de vigilancia global —que se explica en el
acapite siguiente—, el cual cuenta con un sistema de “alertas rapidas”. Esta entidad
también recomienda fortalecer los sistemas de farmacovigilancia, relacionandolos con
los de resistencia antimicrobiana, y se encuentra apoyando el desarrollo de nuevas
tecnologias para la deteccion de los medicamentos ilegales empleando herramientas
relacionadas.

Finalmente, respecto a la respuesta, la OMS (2017) establece que se requiere desarrollar
los mecanismos a nivel internacional, empleando el mencionado sistema de alertas.
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Asimismo, instituye la necesidad de los mecanismos de coordinacion para el desarrollo
de planes nacionales alineados a las iniciativas internacionales.

e Sistema mundial de la OMS de vigilancia y monitoreo de productos
médicos de calidad subestandar y falsificados (GSMS)

Se cre6 en respuesta a la creciente interconectividad del mercado de productos médicos
(OMS, 2018), lo cual complejiza el seguimiento del suministro por la cantidad de actores
involucrados. Esto dificulta el recojo de informacién para responder eficazmente a las
amenazas que representan los medicamentos de calidad subestandar o falsificados con
iniciativas solo de alcance nacional. Por ello, la OMS cre6 este sistema en 2012 como
una iniciativa coordinada de vigilancia global para colaborar con los Estados Miembros
en la mejora de la calidad de las notificaciones de los productos médicos en cuestion. Su
aplicacion oficial inicié en 2013 en el continente africano. Especificamente, el sistema se
estableci6 para realizar las siguientes acciones:

- Desarrollar “una red de puntos focales designados a nivel nacional en el seno de
los organismos nacionales y regionales de reglamentacion que constituyen un
medio de comunicacion entre las autoridades nacionales y mundiales que se
ocupan de la calidad de los medicamentos”.

- “Elaborar herramientas y sistemas que los paises puedan adaptar para que la
notificacion de los productos sospechosos sea mas facil y eficaz”.

- “Apoyar a los paises para que los incidentes relativos a productos médicos de
calidad subestandar y falsificados den lugar a investigaciones e intervenciones
apropiadas y centradas en la salud publica”.

- “Elaborar y mantener una base de datos mundial de notificaciones relativas a la
deteccion de medicamentos de calidad subestandar y falsificados, para su uso
por los organismos de reglamentacion de todo el mundo”.

- “Analizar los datos mundiales para formular recomendaciones basadas en datos
probatorios con miras a la adopcién de decisiones apropiadas y una accion
eficaz”.

El sistema emplea “alertas rapidas” sobre casos confirmados de productos que pueden
representar un riesgo sanitario, a partir de lo cual se crea una base conjunta con
informacién de diversos paises. Esto permite detectar de manera mas eficaz situaciones
de riesgo y responder de manera rapida ante tales amenazas. A continuacioén, en el
Cuadro N° 17, se presentan las etapas que tiene el GSMS (OMS, 2018).
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Cuadro N° 17: Etapas del GSMS

Etapa Explicacion

Notificacion de los presuntos casos de productos médicos de calidad subestandar o
falsificados por parte de la poblacién, los profesionales sanitarios, la industria, la
1 cadena de suministro, las aduanas, la policia, los compradores y las organizaciones
no gubernamentales al organismo nacional o regional de reglamentacion farmacéutica
(ONRF)

Evaluacion y respuesta por el ONRF

El punto focal del ONRF investiga y comunica las conclusiones a la base de datos del

S Sistema mundial OMS de vigilancia y monitoreo
La OMS emite alertas y proporciona asistencia técnica de manera inmediata, cuando
4 asi se le solicita y procede. Las notificaciones y datos validados sientan las bases de

las politicas, los procedimientos, los procesos, las inversiones y la labor del mecanismo
de Estados Miembros.

Fuente: OMS: Sistema Mundial de Vigilancia y Monitoreo y Productos Médicos de Calidad Subestandar y
Falsificados.
Elaboracién propia.

3.3.2 Red de Autoridades en Medicamentos de Iberoamérica (EAMI)

La Red EAMI fue creada en 1997 y se encuentra compuesta por las Agencias o
Direcciones de medicamentos vinculadas a los Ministerios de Salud o centros de
investigacion en salud publica. Esta contiene a 22 paises de Iberoamérica, incluido el
Peru. La labor de la Red EAMI ha sido reconocida por diversos Jefes de Estado y de
Gobierno como un instrumento clave para resguardar las garantias de los ciudadanos en
términos de acceso a medicamentos eficaces, seguros y de calidad. Esto fue reafirmado
en la XXIV Cumbre Iberoamericana realizada en México en el 2014 (EAMI, 2016).

En particular, la Red EAMI ha generado dos planes estratégicos importantes: el Plan
estratégico 2014 — 2018 y el Plan Estratégico 2018 — 2022. Ambos en basan en el
fortalecimiento de competencias y capacidades de las autoridades sanitarias de cada
pais para el control efectivo de la calidad de los productos médicos del mercado. En
especifico, se centra en las normas de correcta fabricacion, la adecuada aplicacion de
marcos regulatorios, medidas de farmacovigilancia y las estrategias contra la lucha de
medicamentos falsificados y fraudulentos.

Una labor destacada de la Red EAMI es su sistema de intercambio rapido de informacion
sobre medicamentos falsificados. Este también es conocido como Sistema FALFRA
(EAMI, 2016). Al 2018, la Red EAMI mantiene diversos desafios establecidos en el XII
Encuentro de la Red de Autoridades en Medicamentos de los paises Iberoamericanos,
celebrado en Portugal. A continuacion, se presentaran los desafios relacionados la lucha
en contra de productos médicos ilicitos, en el Cuadro N° 18.
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Cuadro N° 18: Desafios del Plan Estratégico 2018 — 2022 de la Red EAMI

Desafios 2018 - 2022

Reforzar las acciones de capacitacion para mejorar las competencias en evaluacion de
genéricos y otros para facilitar el acceso de los pacientes a productos de calidad, seguros
y eficaces.

Continuar con el trabajo conjunto para el combate contra los medicamentos falsificados
y fraudulentos promoviendo la participacion de todos los actores implicados.

Facilitar entre los miembros de la Red el intercambio de informacién y experiencias de
buenas préacticas regulatorias, con el objetivo de mejorar la accesibilidad de los
medicamentos a la poblacién y contribuir a la sostenibilidad de los sistemas de salud en
los paises de la red EAMI.

Trabajar en la estandarizacion de los procesos regulatorios, utilizando tecnologias de
informacion interoperables.

Proponer la estrategia de comunicacion entre los miembros de la red, los organismos
internacionales correspondientes y la sociedad; y en base a ello, disefiar el plan de
comunicacion efectivo a cumplimentar durante el ejercicio del Plan Estratégico de la Red
EAMI 2018-2022.

Iniciar los trabajos en la red en materia fortalecimiento de capacidades en inspeccion de
las Buenas Préacticas de Fabricacion.

Fuente: Memoria del XIl Encuentro de la Red EAMI.
Elaboracién propia.

3.3.3 Agencia Italiana de Medicamentos (AIFA): los proyectos Fakeshare

Fakeshare es un proyecto coordinado por la AIFA y cofinanciado por el Programa
“Prevencion y lucha contra la delincuencia” de la Comision Europea (Fakeshare, 2016).
Este proyecto se cre6 como una respuesta a la distribucion ilegal de medicamentos
online. El propésito es desarrollar iniciativas coordinadas contra esta problematica
mediante actividades a nivel nacional e internacional basadas en:

- Aseguramiento de la coordinacion de actividades de investigacion de las fuerzas
internacionales.

- Identificaciéon de la distribucién ilegal de medicamentos a través de Internet.

- Intercambio de informacion entre paises similares.

De esta manera, entre el 2013 y 2015, el proyecto Fakeshare | puso en marcha una
plataforma web y ofrecié herramientas digitales para prevenir que el Internet se utilice
como un medio de crimen farmacéutico. En especifico, para evitar que sea un canal para
la distribucion de medicamentos falsificados. Para cumplir con este propésito, se disefié
un espacio web de acceso restringido para el intercambio de datos de investigacion sobre
delitos farmacéuticos y farmacias ilegales online. Estas ultimas son la puerta principal de
la entrada de medicamentos falsificados en la UE, por ejemplo (Fakeshare, 2016).

El funcionamiento del proyecto Fakeshare incluye a distintos actores y su estrategia
involucra la coordinacion entre autoridades regulatorias. La idea central es el
compartimiento de informacion respecto de casos de productos médicos falsificados o
fraudulentos distribuidos en Internet. El objetivo es la proteccion de la salud publica,
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mediante el combate en contra de la venta y distribucién ilicita de producto médicos en
Internet (Vademecum, 2015) . Este proyecto conté con diversos participantes: (i)
Autoridad Nacional de Medicamentos y Productos Sanitarios (Infarmed) de Portugal, (ii)
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), (iii) Universidades
de Roma “La Sapienza” y Trento, (iv) fuerzas policiales italianas, (v) PSI del Reino Unido,
la Federacion Europea de Industrias Farmacéuticas y Asociaciones (EFPIA) de Bélgica,
entre otros.

Mas tarde, el proyecto Fakeshare Il amplié el ambito de la plataforma web y su uso
mediante la cooperacion de otros Estados Miembros como Reino Unido de Gran Bretafia,
Serbia, México, Chile, entre otros. Asimismo, amplié el tipo de datos recogidos y
considero la inclusién de todas las actividades relacionadas a delitos farmacéuticos, en
lugar de estar limitado a actividades de las farmacias ilegales online (Fakeshare, 2016).
De esta manera, las evoluciones del proyecto Fakeshare buscan acceder a una amplia
gama de informacion que permita luchar contra los delitos farmacéuticos digitales en
general.

3.3.4 Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos
(FDA)

En el 2007, se firmé el Acto de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos. Mediante la seccion 505D de este Acto, se establecid que la Secretaria
de Salud y Servicios Humanos seria la encargada del desarrollo de tecnologias efectivas
para asegurar la cadena de suministro en contra de medicamentos de calidad
subestandar, adulterados, falsificados, de etiquetado engafioso, entre otros similares
(FDA, 2010). Al respecto, la FDA mantiene informes especiales que enfatizan las
tecnologias disponibles de aplicacion para facilitar la identificacién, validacion,
autenticacion y trazabilidad de un medicamento prescrito.

Por un lado, un informe establece los lineamientos para el desarrollo de identificadores
numéricos estandar (SNIs, por sus siglas en inglés). Estos son Utiles solo a nivel de
identificacion del medicamento, y se considera como unidad minima de distribucion y
comercializacién un paquete particular. En cas, este paquete sea dividido en unidades
individuales del medicamento, entonces el SNI ya no funcionara. En dicho caso, el
productor debe incluir un etiquetado especial en cada unidad individual del medicamento
para garantizar su identificacion de manera permanente. Los cédigos SNI estan
asociados a bases de datos que contienen otras informaciones del medicamento. Por
ejemplo: la fecha de expiracion. Este lineamiento propuesto en Estados Unidos es
reconocido a nivel internacional (FDA, 2010).

Por otro lado, el segundo informe trata de la incorporacion de identificadores fisicos y
guimicos —a manera de ingredientes en el medicamento— para prevenir la falsificacion
de los mismos y asi validar su originalidad ante cualquier revisién organoléptica. Este es
un informe técnico y la idea central es sustentar la manera en la que estos métodos
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dificultan la duplicacion o imitacion de los medicamentos y facilitan su autenticacion (FDA,
2011). En general, estas guias para la industria farmacéutica de los Estados Unidos
resumen ideas clave de los sistemas de trazabilidad impulsados por otras iniciativas en
el mundo.

3.3.5 Convencion Medicrime

La Convenciéon Medicrime —creada en el 2013— tiene el propdsito de combatir todas las
formas de falsificacion de productos médicos mediante la criminalizacion de todo tipo de
conducta que resulte en la obtencién de un medicamento falsificado (Tardif, 2011). En
este sentido, se basa en la inclusion en el derecho penal de los delitos relativos a las
falsificaciones de productos médicos.

Esta convencion esta auspiciada por el Consejo de Europa y, en la practica, constituye
un instrumento pionero de alcance internacional significativo. Este se concentra en la
prevencién, proteccion de victimas y la promocion de la cooperacion nacional e
internacional en temas penales y administrativos (AEMPS, 2016). De esta manera, se
logré hacer modificaciones en distintos cédigos penales —como el de Espafia, por
ejemplo—y se tipificé como delito*°:

- La fabricacion de productos médicos falsificados

- El'suministro y el trafico de productos médicos falsificados

- Falsificacién o suministro de medicamentos no autorizados y la comercializacion
de DM gue no cumplan con los requisitos correspondientes.

- Falsificaciéon de los documentos respectivos.

Al 2016, cuando se fortalecid la actividad de esta convencién, se tenia a 19 paises
incluidos en la firma del acuerdo. A diferencia de la definicion de “medicamento
falsificado” utilizado por la OMS —que solo sanciona a individuos que deliberadamente
mienten respecto de la identidad, historia u origen del producto— la Convencién
Medicrime considera como comportamiento criminal toda circunstancia que contribuya a
hacer pasar un producto médico por algo que no es, aun cuando estas acciones puedan
haber sido accidentales e involuntarias (Tardif, 2011). Finalmente, esta poderosa
iniciativa vincula todo hecho que resulte en una amenaza para la salud publica con la
potencial aplicacion del derecho penal.

3.3.6 Acuerdo Comercial contra la Falsificacion (ACTA)— Organizacion
Mundial del Comercio (OMC)

El ACTA fue consecuencia de la proliferacion de mercancias falsificadas que
deterioraban el comercio legitimo (Tardif, 2011). Este se dio en términos relacionados a

40 La fuente utilizada es (Medina Vargas, 2017).
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la proteccion de patentes y de la propiedad intelectual, aspectos excluidos de la
normativa general aplicada al suministro de medicamentos ilicitos.

En especifico, el marco juridico establece que cada parte involucrada debe asegurar que
su legislaciéon establezca procedimientos de observancia de los derechos de propiedad
intelectual (OMC, 2008). Esto deberia garantizar la adopcion de medidas eficaces contra
cualquier accién que vulnere los derechos de propiedad intelectual de los inventores de
un bien o servicio especifico.

Si bien, el ACTA no se encuentra vinculado directamente con las medidas de prevencién,
deteccién y respuesta ante acciones que generen productos médicos ilicitos, es
importante en la medida que tiene el fin de alcanzar un acuerdo que promueva la
cooperacion internacional necesaria que incluya normas internacionales eficaces y
entendibles en distintos paises del mundo. Asi, la idea central es establecer politicas
colaborativas que ayuden a contener el incremento de comercio ilicito de cualquier tipo
de producto, mas aln cuando estos son comercializados por Internet y son
potencialmente un riesgo publico.

3.3.7 Union Europea

En 1993 se cre6 el Mercado Unico Europeo, el cual facilito la libre circulacion de
medicamentos. Esta realidad generé la necesidad de adoptar alrededor de 30 normas
comunitarias y un nuevo marco juridico del medicamento en Europa. Més tarde, en 1995
se cred la Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos (EMA), la cual incorporé
soberania nacional sobre las instituciones comunitarias para la autorizacion de tipos
especificos de medicamentos: (i) biotecnoldgicos y (ii) de alta tecnologia (EAMI, 2016).
Esta agencia y las Agencias Nacionales de Medicamentos de la Unién Europea se
encuentran conectadas mediante una red formal de coordinacion.

En 2001, se public6 la Directiva 2001/83/CE, que establece un cddigo comunitario de
medicamentos de uso humano y asi prevenir la entrada de medicamentos falsificados en
la cadena de suministro legal (Diario Oficial de la Uni6n Europea, 2011). La funcionalidad
de este codigo fue parcial hasta que, en 2011, se publicé la Directiva 2011/62/UE. Esta
incluye distintas medidas nuevas para prevenir la entrada de medicamentos falsificados
en la cadena de suministro legal. Un aspecto clave que contiene esta directiva, es que
provee una definicién consolidada de “medicamento falsificado”. Esta definicion es
amplia con el propésito de incorporar todas las causas que generan a los medicamentos
falsificados, pero es concreta al precisar los distintos aspectos que podrian hacer
falsificable un medicamento (AEMPS, 2012). Es importante mencionar que esta
definicion no incluye los defectos de calidad involuntarios o las posibles violaciones de
los derechos de propiedad intelectual.

Al respecto, un medicamento serd considerado falsificado si posee falsificaciones con
respecto a (Directiva 2011/62/UE):
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- ldentidad: “Incluidos el envase y etiquetado, el nombre o composicién en lo que
respecta a cualquiera de sus componentes, incluidos los excipientes, y la
dosificacion de dichos componentes

- Origen: “Incluidos el fabricante, el pais de la fabricacion, el pais de origen vy el
titular de la autorizacion de comercializacion”.

- Historial: “Incluidos los registros y documentos relativos a los canales de
distribucion empleados”.

La Directiva 2011/62/UE incluye los elementos fundamentales para el desarrollo de un
sistema europeo de dispositivos de seguridad que garanticen la trazabilidad de los
medicamentos. Los dispositivos de seguridad mencionados podran, en principio, verificar
la autenticidad e integridad de cada envase de medicamentos dispensado (Diario Oficial
de la Unién Europea, 2011). Al respecto, los paises europeos utilizan un sistema de
trazabilidad a nivel de envase secundario, es decir, por unidad de venta. Este sistema es
conveniente en la medida que resulta en una identificacién inequivoca de cada unidad
vendida al consumidor. Ademas, permite la reconstruccion de la cadena distributiva de la
unidad de venta en cuestién. No obstante, este nivel de especificidad es complejo y
costoso de aplicar.

La directiva en cuestion incluye una serie de medidas, las cuales se agrupan de la
siguiente manera (AEMPS, 2012):

- Medidas orientadas a mejorar el canal de distribucién: incremento en los controles
de las cadenas de suministro, considerando a los agentes negociadores de
medicamentos. Se genera la posibilidad de realizar el seguimiento respectivo al
medicamento de extremo a extremo: desde la fabricacion hasta la dispensacion.

- Medidas para incrementar los controles en la fabricacion e importacion de
principios activos: requerimiento de garantias de fabricacién y otras adicionales
en caso el principio activo sea importado de otro pais.

- Medidas dirigidas a la identificacion individual de cada envase de medicamento:
obligatoriedad de incluir dispositivos de seguridad en los medicamentos con
riesgo de ser falsificados, los cuales pueden ser genéricos, prescritos u otros
incluidos en las listas establecidas por la industria farmacéutica.

- Medidas dirigidas para monitorear ventas por Internet e incrementar la seguridad.
Se incluye el requisito de tener un logo especial para comercializar online,
registrarse en las webs de datos de las agencias reguladoras respectivas.

La materializacion eficaz de las medidas establecidas a través de la Directiva 2011/62/UE
vendria con la creacion de la Organizacion Europea para la Verificacion de
Medicamentos (EMVO) en el 2015. Asi, se dio énfasis a la coordinacién y cooperacion
internacionales: en base al apoyo a la labor de foros internacionales, y a los instrumentos
regulatorios principales (Ruiz Moran, 2017). Los elementos propuestos pueden resumirse
en la siguiente lista de conceptos bésicos del sistema, vistos en el Cuadro N° 19.
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Cuadro N° 19: Resumen de elementos propuestos por la Directiva 2011/62/UE

N° item

1 | Serializacién por fabricante

2 | Verificacion sobre analisis de riesgo por mayoristas

3 | Verificacion y cancelacién en el punto de dispensacion.
q Dispositivos de seguridad

Cadigo (identificador Gnico) + dispositivos anti manipulacién
5 | Gobernanza y gestion por agentes

Supervision de las autoridades competentes

7 | Interoperable

]

Fuente: Estrategia frente a los Medicamentos Falsificados 2012 — 2015.
Elaboracién propia.

Al afo siguiente, se publicé el Reglamento Delegado 2016/161, el cual complementé la
Directiva 2011/62/UE. El Reglamento contiene caracteristicas técnicas del identificador
Unico, modalidades de verificacion de los dispositivos de seguridad, el establecimiento y
gestion de sistemas de repositorios, la lista de medicamentos exceptuados del &mbito de
la Directiva y, por ultimo, el procedimiento de notificaciones por parte de los Estados
Miembros.

Las autoridades respectivas han impuesto ciertas fechas limite para determinar la
aplicacion plena de la Directiva y del Reglamento, de las cuales la principal fue febrero
del 2019 (Ruiz Moran, 2017). A partir de dicho momento, toda la nueva normativa sera
aplicable en la UE y los productos médicos deben seguir todo lo especificado. Asimismo,
las nuevas especificaciones incluyen la necesidad de obtener autorizaciones adicionales
para distribuidores y fabricantes, sobre todo cuando se tiene productos médicos,
principios activos o excipientes de importacién. Es decir, los grupos de interés implicados
en la problematica deberan acatar varias de las normas, pues estas podrian minar sus
relaciones de comercio exterior e interno en materia de la calidad requerida de los
productos médicos, en caso de incumplimiento.

3.4 Experiencias Internacionales

El presente acapite, al igual que el anterior, tiene el propdsito de recoger buenas practicas
internacionales que luego seran empleadas para la propuesta técnica de accién para
enfrentar el problema de los medicamentos ilegales en el Peru.

3.4.1 Espana

En 2006, se emitio la Ley 29/2006 o Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y los PS. Esta establecio el marco juridico para referirse al sistema de supervision y
control del mercado farmacéutico y recoge de manera explicita la prohibicion de
fabricacion, importacion, exportacion, distribucién, comercializacion, prescripcion y
dispensacion de sustancias que se presenten como medicamentos sin estar legalmente

70



reconocidos como tal (AEMPS, 2009). A su vez, indica que la falsificaciéon de
medicamentos y su insercidn en el mercado implican una infraccion muy grave. En la
actualidad, Espafia se rige bajo la Directiva 2011/62/UE —explicada en el acépite
previo— y el Reglamento Delegado UE 2016/161 de la Comisién, que establece
disposiciones detalladas relativas a los dispositivos de seguridad que figuran en el
envase de los medicamentos de uso humano.

A través del tiempo, en Espafia no se han detectado casos de medicamentos falsificados
dentro de la cadena de suministro legal, lo que si ha ocurrido dentro de los circuitos de
comercio ilegales. Ante este escenario, se decidi6 elaborar la Estrategia frente a
Medicamentos Falsificados 2008 — 2011, cuyas premisas son utilizadas en la actualidad.
Estas son:

- Cooperacion de todos los sectores implicados, tanto sanitarios como no
sanitarios, de naturaleza publica o privada.

- Intercambio de informacion de manera rapida y permanente entre los sectores
implicados, asi como con autoridades sanitarias de otros paises y otros
organismos internacionales.

- Adecuada formacién en términos de la probleméatica en cuestién por parte de los
distintos profesionales implicados e incremento del conocimiento de los
ciudadanos acerca de la existencia de este problema.

En este sentido, el objetivo general de la estrategia espafiola fue garantizar la proteccién
de la salud de los pacientes, evitando que estos consuman alguna vez medicamentos
falsificados. Para lograrlo, se propusieron los siguientes objetivos especificos (AEMPS,
2009):

- Reforzar las medidas de control existentes con el fin de evitar la entrada de
medicamentos falsificados y su distribucion en el territorio espafiol y, en particular,
en el canal farmacéutico.

- Establecer un sistema de vigilancia e investigacion que permita la deteccion
precoz de la presencia, en el territorio espafiol, de medicamentos falsificados.

- Implantar un sistema de comunicacién y retirada agil del mercado de los
medicamentos falsificados, una vez se ha confirmado su existencia.

- Desarrollar un plan de actuaciones especificas para combatir la venta ilegal de
medicamentos a través de Internet u otros canales de venta indirecta.

Cada objetivo tuvo asociado una serie de acciones clasificadas segun el actor
responsable de tales actividades. En general, los actores involucrados fueron: (i)
Inspeccion Farmacéutica de Géneros Medicinales y Aduanas, (ii) Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, (iii) Agencia Tributaria, (iv) Comunidades
autébnomas, (v) Almacenes de distribucion, (vi) Oficinas de Farmacia, (vii) Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios, (viii) Industria Farmacéutica, (ix)
profesionales sanitarios, (x) Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado.

71



Se gestionan estrategias cuatrienales para combatir el tréfico de productos médicos
ilicitos: al finalizar el 2011, se elaboré una nueva Estrategia frente a Medicamentos
Falsificados 2012 — 2015, que se actualizé con la Estrategia frente a Medicamentos
Falsificados 2016 — 2019. (AEMPS, 2016). En estos casos, se agreg6 un nuevo objetivo
especifico: concientizar a los consumidores sobre los riesgos de consumir medicamentos
falsificados e ilegales. Este es uno de los factores para el funcionamiento de cualquier
plan estratégico, que los diversos actores involucrados internalicen la real dimensién del
riesgo para la salud publica.

Espafa es uno de los paises méas activos y eficaces en lo que respecta a la aplicacion
de estrategias para combatir el trafico de medicamentos falsificados. En la UE, la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios —conocida como AEMPS— es
considerada lider en esta materia y busca consolidarse como la autoridad sanitaria de
referencia en la regién. Este es el organismo que garantiza a los ciudadanos y los
profesionales sanitarios la calidad, seguridad, eficacia y correcta informacion de los
medicamentos y PS que se comercializan en Espafia.

Para cumplir con su mision, los medicamentos son regulados a lo largo de todo su ciclo
de vida. Estos deben contar con una autorizacion de comercializacion otorgada por la
AEMPS, una vez que se ha evaluado de manera positiva su calidad, seguridad y eficacia.
La AEMPS también se encuentra al pendiente de la supervision y control de las
actividades de farmacovigilancia gestionada digitalmente en la base de datos espafiola
de farmacovigilancia (FEDRA) (AEMPS, 2014). Finalmente, en lo que respecta a la lucha
contra los medicamentos ilegales, la AEMPS es el Unico organismo capacitado
legalmente en Espafia para resolver este tipo de casos.

A continuacion, la siguiente ilustracién resume el rol de la AEMPS en el sistema de
suministro de medicamentos espafiol.

llustracion N° 6: Buenas practicas de suministro — Espafia

72



[EA

Laboratorio
!

ol (o)

Distribuidor .@.

1 % bk,
2 | & @&

ﬂ y AEMPS —

Farmacia

}
o

*  Flujo de medicamentos
Flujo de datos de medicamentos de alto riesgo

—— Flujo de datos de medicamentos de bajo riesgo

s,
O
&)

Paciente

Fuente: (Verifarma, 2018).
Elaboracién propia.

3.4.2 Argentina

En 1997, Argentina inici6 con la implementacién de un modelo orientado a la deteccién y
verificacibn de medicamentos ilegitimos en la cadena de suministro. En el 2011, el
gobierno implemento el Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos (NDTS, por
sus siglas en inglés). En dicho afo, se public6 la Resolucion 435/2011, la cual establece
gue las personas fisicas o juridicas que intervengan en cualquier etapa de la cadena de
comercializacién, distribucién y dispensacién de especialidades medicinales —incluidas
en el Registro de Especialidades Medicinales— deberan implementar un sistema de
trazabilidad que permita asegurar el control y seguimiento de los productos médicos
(Spessotti, et al., 2018).

La Resolucion 435/2011 es explicita respecto del comercio ilegitimo de medicamentos y
el sistema de trazabilidad propuesta en la normativa. En especifico, se considera como
medicamento ilegitimo, todo aquel que provenga de operaciones de contrabando, que no
esté registrado ante las autoridades sanitarias respectivas, que esté vencido, adulterado
o haya sido falsificado. En respuesta al trafico ilegal existente de productos médicos, esta
resolucion también establece la aplicacion de un sistema de trazabilidad que consiste en
la identificacion individual y univoca de cada unidad de las especialidades medicinales
permitidas de ser comercializadas en Argentina (Ministerio de Salud de Argentina, 2011).
La implementacion del sistema de trazabilidad en Argentina tiene los siguientes objetivos:

Cuadro N° 20: Objetivos de la Resoluciéon 435/2011
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Regularizar la distribucién de medicamentos a nivel federal.

Limitar/Impedir la desviacion de productos y la distribucién de medicamentos falsificados.
Detectar duplicaciones de productos.

Mejorar la eficacia y reducir los costos del sistema de salud

Brindar mayor seguridad a los pacientes respecto a la autenticidad, calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos que consumen.

Minimizar la entrega errénea de productos.

Desalentar el robo y la adulteracién de productos.

Facilitar la realizacién de retiros de mercados més efectivos.

Evaluar en tiempo real el consumo de cada tipo de medicamento.

Fomentar el uso racional de los medicamentos.

Fuente: GNU Health: Gestion de Medicamentos y Trazabilidad.
Elaboracién propia.

La Entidad encargada de asegurar la calidad, seguridad y eficacidad de los productos
médicos comercializados en Argentina —para asi, reducir los riesgos a la salud publica—
es la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT). Esta entidad fue creada en 1992 y tiene como responsabilidades principales
el registro, autorizacion, regulacion, labores de farmacovigilancia, gestién de riesgos, la
investigacion de medicamentos falsificados y otras labores correspondientes a alimentos
y productos cosméticos. Ademas, sus inspecciones clave corresponden al cumplimiento
de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), las Buenas Practicas de Distribucion
(BPD), las Buenas Précticas de Laboratorio (BPL) y las Buenas Practicas Clinicas (BPC)
(EAMI, 2016) .

El sistema de trazabilidad de Argentina se da para productos médicos de alto costo (VIH,
Céancer y Hemofilia) y, emplean de manera obligatoria un mecanismo de identificacion
segun el estandar global GS1 y un dispositivo anti-manipulacion. En la actualidad, la
aplicacion del sistema de trazabilidad se da a nivel de envase secundario o unidad de
venta. La Guia de Estandares de la ANMAT contiene recomendaciones para cualquier
otra marcacion fisica de los niveles de empaque, lo cual es opcional y voluntario.

El adecuado funcionamiento del sistema de trazabilidad se apoya en los Cddigos de
Ubicacion Fisica de Establecimiento (CUFE), los cuales deben existir en cada
establecimiento de salud. Estos deben informar todas las transacciones que se realicen
con los medicamentos, los cuales se contienen en una serie de datos minimos que
identifiqguen las transacciones: (i) cédigo de evento, (ii) codigo comercial del producto, (iii)
namero de serie, (iv) nimero de lote, (v) vencimiento, (vi) cédigo de origen, (vii) codigo
de destino, entre otros (Tombazzi, 2013).

Tras esta iniciativa gestionada por la ANMAT, en el 2012 se publicé la Disposicion N°
1831/12. Esta ampli6 la lista de medicamentos que deben seguir el sistema de
trazabilidad e incluy6 a productos de consumo masivo, antibiéticos, antihipertensivos,
entre otros. Sin embargo, su implementacion no fue muy exitosa debido a los cortos
plazos brindados a los actores principales —Ilos laboratorios farmacéuticos, en principio—
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para implementar adecuadamente el sistema de trazabilidad a los nuevos medicamentos
incluidos. Ademas, también se planted iniciar con la implementacién del sistema de
trazabilidad de nivel de envase primario, lo cual no logro los resultados esperados, por
su alto nivel de complejidad. En general, presentaron costos altos de implementacion y
confusiones entre los actores dentro de la cadena de suministro. Posteriormente, en
2013, se publico la Disposicidbn N° 247/13, que incluye en la lista de medicamentos a
aquellos de los que se puede “abusar” y, dos afios después incluy6 los productos
esenciales de alto costo ofrecidos por Internet (OMS, 2016).

Luego del intento de implementacién de estas disposiciones complementarias a la
Resolucion 435/2011, el sistema permiti6 ampliaciones de plazos para asi implementar
de manera gradual las indicaciones contenidas en estas nuevas iniciativas. Asi, este
sistema —monitoreado por la ANMAT— permite registrar la trazabilidad de los
medicamentos de extremo a extremo, es decir, desde el laboratorio hasta el paciente y
garantiza la calidad de los productos médicos entregados a los pacientes y el uso racional
respectivo. El sistema de trazabilidad, es uno de tipo integrado y utiliza normas mundiales
y nacionales, lo cual hace posible su comparacién con otros paises del mundo.

A continuacion, se presenta una ilustracion que resume las buenas practicas del sistema
de suministro de medicamentos argentino.

llustracion N° 7: Buenas practicas de suministro — Argentina

ID Registro de Registro y Registro Venta Registro
Medicamento ID, unidades, consulta. y Trazabilidad. consumo y
pack y pallets Trazabilidad Consultas Consulta.
Trazabilidad

Emwg)»ﬂgwﬁw@»ﬁ\

Identificacion Laboratorio Distribuidor Drogueria Farmacia/Centro Paciente
univoca médico

Fuente: Spessotti, et al. (2018).
Elaboracién propia.

Comparacion Espaia y Argentina — actualizado al 2016
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A continuacion, se muestra el Cuadro N° 21, el cual compara de manera breve las
experiencias de los paises presentados en esta seccion.

Cuadro N° 21: Comparacion Espafiay Argentina

Criterio \ Argentina Espafia (basado en UE)

Principal objetivo
del sistema
nacional de
trazabilidad

Lucha contra los productos médicos
SSFFC, seguridad de la cadena de
suministro, mejora de los
procedimientos de retirada de
productos del mercado, prevencion del
fraude de reembolso

Prevencion de la entrada de productos
médicos falsificados en la cadena de
suministro autorizada.

Existencia de
reglamentacion

Si: Resolucion MS 435/2011 y
reglamentaciones suplementarias)

Si: los principios bésicos se
establecen en la Directiva 2011/62/UE

REGIEICIS 15/12/2015 Febrero de 2019
implantacion
Normas Mundiales y nacionales Mundiales y nacionales

Tipo de sistema

Seguimiento y localizacién integrales

Comprobacién en el punto de
dispensacién y comprobaciones de las
mayoristas basadas en los riesgos.*!

Soporte de datos

Cadigo de barras lineal, cédigo de
barras bidimensional y RFID, sobre el
envase secundario 0 unidad de venta.

Matriz de datos bidimensional

Informacién
contenida en el
Soporte de datos

GTIN y numero de serie (se pueden
incluir datos opcionales, como el
numero de lote y la fecha de
vencimiento)

En la matriz de datos bidimensional y
las etiquetas RFID se deben indicar
obligatoriamente el numero de lote y la
fecha de vencimiento.

- Nimero de serie Unico

- Cdodigo del producto

- Nimero de lote

- Fecha de vencimiento

- Posibilidad de afiadir un nimero
nacional de reembolso

Base de Datos

Gestionada por el organismo nacional
de reglamentacion, con informacion
centralizada. El desarrollo y el apoyo
tecnoldgico corren a cargo de otro
organismo gubernamental.

Definida, pero por poner en marcha

Gradual. (i) Disposicién 3683/11:
productos de alto costo (HIV, cancer,
hemofilia), (ii) Disposicion 1831/12:
productos de consumo masivo,
antibiéticos, antihipertensivos, anti

Especialidades farmacéuticas de
prescripcion para el ser humano (con

Alcance . . L S escasas excepciones) y algunas
parkinsonianos, etc.), (iii) Disposicidon o 7
247/13: medicamentos de los que se e_spemahdades _farmaceutlca_s de venta
puede abusar y (iv) Disposicién 963/15: sin receta consideradas de riesgo
productos esenciales y de costo
elevado ofrecidos a través de internet
Envasado de productos hospitalarios; Desarrollo y gestion del enorme
Desafios inclusié_n Qe mas prodl_Jctps; o repqsitorio (base (je datos) conectado
potenciales mantenimiento de la distribucién diaria; | a miles de partes interesadas y

optimizacién de los modelos de
financiacion

necesidad de una respuesta inmediata
tras la verificacién de un producto

Fuente: Informe de la Cuarta reunion del mecanismo de Estados Miembros sobre productos médicos

SSFFC.

41 Considerar que el enfoque propuesto por el Reglamento 2016/161 propone un control de extremo a
extremo. Es decir, esto estaria en proceso de cambio y se aplicaria oficialmente a partir de febrero 2019.
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Elaboracién propia.

4. Revision simple de literatura

La presente seccion describe los resultados de la revision simple de literatura que se
realizd para identificar los efectos sanitarios y econémicos de los medicamentos®. La
informacién respectiva a los efectos sanitarios —salud individual y salud publica— se
presenta segun grupo y subgrupo ATC, ya que estos se asocian a diversa relevancia
sanitaria. Si bien, inicialmente se planted clasificar la informacién por forma farmacéutica
y tipo de falsificacion del bien, esto no fue posible por los alcances de los estudios
seleccionados. Por otro lado, la informacion respectiva a los efectos econdémicos y
socioecondmicos se presenta de forma general, pues estos ocurren de manera
transversal a los sanitarios.

Los grupos ATC encontrados en la revision fueron: (i) sistema digestivo y metabolismo,
(il) sangre y 6rganos hematopoyéticos, (iii) aparato genitourinario y hormonas sexuales,
(iv) antiinfecciosos para uso sistematico, (v) agentes antineoplasicos e
inmunomoduladores, (vi) sistema nervioso, (vii) antiparasitarios, insecticidas y repelentes
y (viii) sistema respiratorio. Los subgrupos se mencionan en el andlisis que se presenta
a continuacion.

4.1 Efectos sanitarios

4.1.1 Grupo A: Sistema digestivo y metabolismo

Se presentan los siguientes subgrupos ATC: (i) drogas para el tratamiento de la diabetes,
(ii) drogas para obesidad, (iii) anticonceptivos y hormonas de crecimiento. En general, el
efecto en la salud individual priorizado en la literatura revisada fue el agravamiento de la
enfermedad. Mientras que, el efecto en la salud publica priorizado fue la ignorancia
farmacologica.

e Drogas para el tratamiento de la Diabetes

El consumo de medicamentos ilegales para el tratamiento de la diabetes ha generado el
agravamiento de la enfermedad, la muerte y el desconocimiento farmacolégico de los
consumidores. En la literatura revisada, se destacaron algunos casos en los que la
ingesta de antidiabéticos ilegales generd la hospitalizacion de un grupo de pacientes, asi
como la degradacién digestiva de lipidos debido a la intoxicacién generada. Por ejemplo,
en 1998, en Rusia, se hospitaliz6 a 1000 pacientes debido al uso de antidiabéticos
ilegales.

Los agravamientos de la enfermedad pueden conducir a la muerte, como ocurrié en India
en 1986 y en China en 2009, en el que pacientes fallecieron por el uso de antidiabéticos

42 Véase la seccién 2 para la descripcién metodolégica de la revision simple.
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ilegales (Rahman, et al., 2018). En la literatura se menciona que India y China son centros
de operaciones relevantes de medicamentos ilegales. Finalmente, el uso de
antidiabéticos ilegales —que generan efectos adversos o ningun efecto— conducen a
diagnésticos y prescripciones inadecuadas para los pacientes, lo cual genera
desconocimiento farmacolégico. Por ejemplo, en 2006 se encontré en Estados Unidos,
Europa, Medio Oriente y Asia un millén de tiras de prueba OneTouch® falsificadas, que
habian sido producidas en China. Su uso generd lecturas incorrectas de resultados que
provoco que los pacientes se inyecten cantidades inadecuadas de Insulina, lo cual puso
en riesgo su salud (Cheng, 2009).

e Drogas para la obesidad

El principal efecto que el consumo de medicamentos ilegales para la obesidad ha
generado en términos sanitarios es el desconocimiento farmacolégico Si bien el uso de
medicamentos ilegales genera efectos negativos en la salud individual del paciente,
continuar en una situacion de desconocimiento respecto del contenido real de los
medicamentos consumidos —presencia o falta del principio activo en la dosis
adecuada— puede agravar el estado de salud en el largo plazo y extender la informacion
erronea a otros pacientes. La literatura revisada respecto de este subgrupo ATC indica
gque un diagnéstico insuficiente de condiciones médicas y el uso de medicamentos
ilegales es especialmente peligroso para pacientes de obesidad, los cuales utilizan
pastillas adelgazantes de manera frecuente (Jackson, et al., 2012).

e Anticonceptivos y hormonas de crecimiento

El uso de anticonceptivos y hormonas de crecimiento ilegales puede tener efectos
adversos y crear nuevas condiciones médicas en los pacientes. Por ejemplo, en 1998 en
Brasil se tuvieron 200 casos de embarazos no deseados debido al uso de anticonceptivos
falsificados. Luego, en 2001 en Estados Unidos, varias personas se vieron perjudicadas
por inflamaciones en los tejidos y erupciones cutaneas debido al uso de hormonas de
crecimiento falsificadas (Rahman, et al., 2018). En ambos casos se generaron
condiciones médicas delicadas que requieren prestar mas atencion a la salud individual
del paciente.

4.1.2 Grupo B: Sangre y 6rganos hematopoyéticos

Se presentan los siguientes subgrupos ATC: (i) antianémicos vy (ii) anticoagulantes. En
general, los efectos en la salud individual priorizados en la literatura revisada fueron el
fracaso del tratamiento, debido a su inefectividad, y las alergias como reaccion adversa
al medicamento falsificado. Se exponen casos en los que el uso de estos medicamentos
desencadend en la muerte del paciente.

43 Estos productos se emplean para la medicion de la glucosa.
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e Antianémicos

La anemia es un trastorno en el cual la capacidad de transporte de oxigeno en la sangre
resulta insuficiente para satisfacer las necesidades del organismo debido a un déficit de
eritrocitos (De Regil, et al., 2011). El uso de antianémicos falsificados no permite que el
organismo reciba las cantidades requeridas para regularizar los niveles de hemoglobina,
vitamina B12 o vitamina A que generan esta condicion médica. Su inefectividad genera
el prolongamiento del periodo en que el paciente mantiene la enfermedad, lo cual puede
agravar su condicién de salud. Por ejemplo, en Estados Unidos un paciente fue tratado
con inyecciones antianémicas después de un trasplante de higado. Luego de 8 semanas
sin responder al tratamiento prescrito, los médicos tratantes descubrieron que las
inyecciones utilizadas estaban falsificadas (Blackstone, et al., 2014). Es decir, se pudo
haber generado una condiciébn de riesgo para el paciente recién operado, la cual
afortunadamente no tuvo consecuencias letales.

e Anticoagulantes

La falsificacion de anticoagulantes evita la desaceleracion del proceso de formacion de
coagulos en el cuerpo. Ademas, es potencial generador de reacciones adversas dafiinas
para la salud de los pacientes. Los estudios revisados muestran algunos ejemplos que
sobre las consecuencias de falsificar estos medicamentos. En 2003, en Estados Unidos,
los pacientes sometidos a didlisis presentaron reacciones alérgicas y de hipotensioén tras
consumir Heparina —un anticoagulante— contaminada con sulfato de condroitina sobre
sulfatada. Posteriormente, en 2008, el principio activo de este anticoagulante fue
reemplazado por una sustancia poco costosa que generé reacciones adversas en los
pacientes que la consumieron. Como resultado, 81 pacientes fallecieron y se retir6 la
Heparina a nivel nacional para ser analizada. En este caso, los lotes del medicamento
habian sido fabricados en China (Blackstone, et al., 2014).

4.1.3 Grupo G: Aparato genitourinario y hormonas sexuales

Se presenta el siguiente subgrupo ATC: drogas para combatir la disfuncién eréctil. En
general, el efecto en la salud individual priorizado en la literatura revisada fue el
agravamiento de la enfermedad. Mientras que, el efecto en la salud publica priorizado
fue el desconocimiento farmacoldgico. Se exponen casos en los que el uso de estos
medicamentos desencadend en la muerte del paciente.

o Drogas para combatir la disfuncion eréctil

Este tipo de medicamentos tiene la funcion de relajar musculos e incrementar el flujo
sanguineo alrededor de otros. La falsificacion de estos medicamentos tiende a generar
condiciones médicas riesgosas en los vasos sanguineos, lo cual resultaria en pacientes
con probabilidad de sufrir desmayos, infartos, entre otros. Por ejemplo, en 2008, en
Singapur, 150 pacientes tuvieron que ser hospitalizados debido al consumo de drogas
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falsificadas contra la disfuncién eréctil. En algunos casos, las consecuencias son letales,
tal y como ocurrié en Canada en el 2006 (Rahman, et al., 2018). En dicha ocasion, el
consumo de los medicamentos falsificados resulté en la muerte de 4 varones. La
literatura revisada respecto de este subgrupo ATC, indica que el consumo de los
medicamentos falsificados incrementa el riesgo de presentar reacciones adversas y
cometer una sobredosis con consecuencias letales (Keizers, et al., 2016). Esto Ultimo
seria resultado de la desinformacién acerca de la calidad real de los medicamentos, es
decir, el desconocimiento farmacolégico.

4.1.4 Grupo J: Antiinfecciosos de uso sistémico

Se presentan los siguientes subgrupos ATC: (i) antirretrovirales para combatir el VIH y
(i) antibiéticos. En general, los efectos en la salud individual priorizados en la literatura
revisada fueron el fracaso de tratamiento, la resistencia a medicamentos, el agravamiento
de enfermedades y el desarrollo de otras condiciones. Mientras que, los efectos en la
salud publica priorizados fueron las mutaciones del virus y las coinfecciones. Se exponen
casos en los que el uso de estos medicamentos desencadend en la muerte del paciente.

e Antirretrovirales para combatir el VIH

El uso de estos antivirales falsificados genera, en principio, el riesgo de que el organismo
del paciente desarrolle resistencia a los medicamentos prescritos en su tratamiento. Esto
se debe a que los antirretrovirales falsificados contienen una version adulterada —en
términos de dosis o calidad— del principio activo del medicamento. Es decir, el
tratamiento farmacologico fracasa y el paciente requiere de nuevas dosis o
medicamentos mas potentes, lo cual puede generar septicemia. Por ejemplo, en Brasil
se reporté que el 44% de los pacientes con un tratamiento de triple dosis antirretroviral
desarrollaron resistencia al medicamento tras haberlo consumidos por un par de afios
(Wertheimer & Norris, 2009).

En algunos casos, los malestares generados por el virus pueden desencadenar en el
agravamiento de la condicion de salud del paciente. El afio 2001 en Nigeria, se reporté
falsificacion de antirretrovirales para combatir el VIH y el 12.8% de los casos
desencadend en reacciones adversas de la siguiente manera: (i) 52.9% en resistencia al
medicamento, (ii) 10% fracaso del tratamiento, (iii) 48.2% agravamiento de la enfermedad
y 34.2% en otras complicaciones graves (Wertheimer & Norris, 2009). A su vez, el uso
de los antirretrovirales falsificados puede desarrollar nuevas enfermedades en los
pacientes, e, incluso, la muerte. Por ejemplo, el contrabando de Gentamicina a fines de
la década de 1990 generd sindrome de eosinofilia-mialgia en distintos pacientes de
Estados Unidos. Como resultado, se tuvo 2000 pacientes con reacciones adversas y 66
muertes (Delepierre, et al., 2012).

El uso de los antirretrovirales falsificados también conduce a la mutacion del virus, ya
que lo vuelven resistente a los medicamentos. Esto incrementa el periodo de contagio,
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expone a los individuos a contraer una infeccién resistente e incrementa los riesgos de
contaminacién global. Por ejemplo, en Espafia se reportaron incrementos de resistencia
del virus en 21.4% durante el periodo 1996 — 1998 y en el Reino Unido se report6d
incrementos de resistencia del virus en 17% durante el periodo 2001 — 2003 (Wertheimer
& Norris, 2009). Si bien, no hay suficiente evidencia para estimar una relacion causal de
la resistencia del virus del VIH a la falsificacién de antirretrovirales, la evidencia parece
indicar que si existe una relacion entre ambos. Ademas, la generacion de coinfecciones
es mas riesgosa ante las mutaciones de un virus. Por ejemplo, en 2006, en India, se
reporté una alta prevalencia de coinfecciones entre VIH 1y VIH 2.

e Antibioticos

El principal efecto del uso de antibidticos falsificados es el agravamiento de la
enfermedad y la resistencia a los medicamentos. Por ejemplo, en 2006, en China, un
profesor vio su enfermedad prolongada y agravada tras una infeccion al rifibn generado
por el consumo de antibiéticos falsos (Lewis, 2009). Asimismo, en 2008, la OMS emitié
una alerta de Tuberculosis Multidrogo resistente debido a que 440,000 pacientes
presentaron esta enfermedad resistente a la Rifampicina e Isoniacida —antibiéticos para
la Tuberculosis—. A su vez, es posible que la mutacién del virus ocurra, como fue el caso
de la bacteria New Delhi metallo beta lactamase, la cual es resistente a diversos
antibiéticos (Delepierre, et al., 2012).

4.1.5 Grupo L: Agentes antineoplasicos e inmunomoduladores

Se presenta el siguiente subgrupo ATC: drogas para combatir el cancer. En general, los
efectos en la salud individual priorizados en la literatura revisada fueron la resistencia a
medicamentos, el agravamiento de la enfermedad y el desarrollo de nuevas
enfermedades. Mientras que, el efecto en la salud publica priorizado fue el incremento
de la morbilidad y mortalidad.

o Drogas para combatir el cancer

El uso de antineoplasicos ilegales genera un detrimento de la calidad de vida del
paciente, puesto que la resistencia a los medicamentos desarrollada, implica la
progresion de la enfermedad y una necesidad de continua hospitalizacion. En si, la
toxicidad de los activos usados en los medicamentos puede tener consecuencias letales:
infecciones, sepsis y muerte. Por ejemplo, en Estados Unidos el uso de medicamentos
falsificados genero el desarrollo de anemia. Los investigadores —quienes utilizaron una
base de datos entre el 2000 y 2006— estimaron que alrededor de 110,000 pacientes
habrian sido tratado con viales de eritropoyetina —medicamento que facilita la
generacion de células rojas en la médula— adulterados (Janvier, et al., 2018).

De esta manera, en la literatura revisada se ha identificado la existencia de un riesgo de
agravar las condiciones de salud actuales e incrementar el riesgo de muerte mediante
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arritmia cardiaca, trastornos neurolégicos y cardiovasculares, entre otros (Nonzee & Luu,
2011). Asi, la ineficacia del tratamiento puede llevar a que los pacientes adopten
regimenes de uso de estos medicamentos que resulten perjudiciales para su salud.
Como efecto de ello en materia de salud publica se tiene un incremento de la morbilidad
y mortalidad de los pacientes.

4.1.6 Grupo N: Sistema nervioso

En este caso, no se presentd un subgrupo ATC especifico. El efecto sobre la salud
individual destacado priorizado por la literatura revisada fue el agravamiento de la
enfermedad. Se exponen casos en los que el uso de estos medicamentos desencadeno
en la muerte del paciente.

El agravamiento de la enfermedad —reacciones adversas de distinto tipo— se dan junto
al fracaso del tratamiento. Por ejemplo, el afio 2010 en China, 81 personas sufrieron de
inflamacién intraocular luego de haber ingerido pirégenos falsificados. Luego, en 2013,
en Guinea Bisal, 74 pacientes sufrieron de convulsiones tras haber ingerido barbitaricos
falsificados. En algunos casos, esto conduce a la muerte de los pacientes, como ocurrio
en Haiti en 1989, cuando hubo 236 fallecidos tras el consumo de analgésicos falsificados.
Asimismo, en 2008, en Noruega, 44 personas fallecieron debido al consumo de
benzodiacepina falsificada —medicamento con efecto antiepiléptico y ansiolitico—
(Rahman, et al., 2018).

4.1.7 Grupo P: Antiparasitarios, insecticidas y repelentes

Se presenta el siguiente subgrupo ATC: antipalidicos —drogas para combatir la
Malaria—. En general, los efectos en la salud individual priorizados en la literatura
revisada fueron el fracaso del tratamiento, la resistencia a medicamentos, el
agravamiento de la enfermedad y el desarrollo de nuevas enfermedades. Por otro lado,
el efecto en la salud publica priorizado en la literatura fue la mutacion del virus.

e Antipaludicos — drogas para combatir la Malaria

El uso de antipaltdicos falsificados perjudica el éxito de los programas de salud cuyo
objetivo es combatir este tipo de epidemias, ya que generan la resistencia a los
medicamentos. Esto podria agravar las condiciones de salud del paciente e incluso
desarrollar otras enfermedades (Yeung, et al., 2015). Por ejemplo, en Nigeria se estimé
que el 85% de los medicamentos contra la Malaria son inefectivos y, como consecuencia,
las muertes por esta enfermedad se han duplicado en los ultimos 20 afios (Wertheimer
& Norris, 2009). En Africa Subsahariana, los nifios son los mas expuestos a tratamientos
inefectivos por el uso de antipaltudicos falsificados. Se estima que 400,000 serian los
pacientes afectados, con una tasa de mortalidad asociada del 1% (Seiter, 2009). El uso
prolongado de antipallidicos falsificados por una comunidad, puede derivar en la
mutacion del virus (Kaur, et al., 2016), lo cual podria desatar epidemias letales para la
sociedad, en los que el incremento de la morbilidad y mortalidad sean significativos.
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4.1.8 Grupo R: Sistema Respiratorio

Se presenta el siguiente subgrupo ATC: antitusigenos. El efecto en la salud individual
priorizado en la literatura revisada fue el desarrollo de otras enfermedades. Se exponen
casos en los que el uso de estos medicamentos desencadend en la muerte del paciente.

e Antitusigenos

La adulteracion del principio activo en términos de calidad o dosis podria ser toxico y
generar agravantes u otras nuevas condiciones médicas en el paciente. Por ejemplo, en
Haiti se tuvo el caso de 100 nifios con insuficiencia renal debido al consumo de
antitusigenos falsificados (ten Ham, 2003). Asimismo, en Nigeria, 34 nifios fallecieron con
dafo renal grave debido al consumo de este mismo tipo de medicamentos (Aminu &
Gwarzo, 2017). Existen multiples casos como el anterior, en el que el consumo de jarabes
falsificados caus6 la muerte de los pacientes. Por ejemplo, en Estados Unidos, el
Dietilenglicol gener6 100 muertes. En Panama, barriles del mismo medicamento
provenientes desde China, tenian glicerina y fueron utilizados para rellenar 260,000
frascos del medicamento. Como resultado, se tuvo una epidemia de paralisis progresiva
y colapso respiratorio que causé la muerte de 365 personas (Amico, et al., 2015). En
general, los nifios serian las victimas frecuentes de los efectos del consumo de
antitusigenos falsificados (Blackstone, et al., 2014).

4.1.9 Vacunas

La aplicacion de vacunas falsificadas genera graves efectos en la salud publica, ya que
es un potencial generador de coinfecciones y epidemias. Un caso que ejemplifica esta
situacion, se dio en 1995 en Nigeria. En dicha ocasion, durante una epidemia de
Meningitis, 50,000 personas fueron vacunadas con antimeningocécicas falsificadas. Esto
resulté en 2,500 personas fallecidas (Wertheimer & Norris, 2009). En este mismo pais,
se tuvo alrededor de 100 nifios con infecciones que pudieron haberse evitado utilizando
vacunas genuinas (ten Ham, 2003).

4.1.10 Venta de medicamentos por Internet

De acuerdo con los estudios revisados, la venta de medicamentos por internet
incrementa la probabilidad de que sean falsificados, por lo que tiene dos principales
efectos sanitarios: (i) exposicion al riesgo de muerte y (ii) desconocimiento farmacoldgico.
Esto se debe a que muchos de los medicamentos vendidos por este medio no poseen la
aprobacién de las autoridades sanitarias correspondientes en cada pais, lo cual genera
efectos adversos de salud publica. A su vez, se quiebra la relacion tradicional entre el
médico y el paciente, lo cual podria generar en este Gltimo el consumo de medicamentos
no acordes con las condiciones que presenta.

Por ejemplo, en una ocasion, un investigador de Estados Unidos solicitoé Sildenafil —una
droga para combatir la disfuncion eréctil y la hipertension— y se hizo pasar por un
individuo de 45 afios de edad con una historia clinica caracterizada por ataques cardiacos
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y consumo de nitratos. En este caso, uno de los ciber-doctores investigados prescribio la
medicina, la cual podria tener reacciones adversas en combinacién con los nitratos
consumidos por el paciente. En otra ocasion, una mujer de 69 afios de edad con
obesidad, enfermedad a las arterias corolarios e hipertension solicitd el Sildenafil y lo
obtuvo sin ningun problema. Dadas estas condiciones de salud, ningun ciber-doctor debid
haberlas prescrito. Finalmente, se tiene el caso en el que todos los ciber-doctores
testeados prescribieron el Orlistat —un medicamento para la obesidad— a un supuesto
paciente con un indice de masa corporal de 28. Este indice era bastante bajo como para
gue se le permitiese tomar dicho medicamento (Weiss, 2006).

La exposicién al riesgo incrementa al considerar que el 5% de los medicamentos
vendidos por Internet son falsificados. Ademas, se genera la ignorancia farmacolégica
del paciente, avalada por ciber-doctores ficticios 0 no éticos. Finalmente, existen casos
con consecuencias letales también. En 2006, en Canada, un individuo fallecié tras
consumir medicamentos falsificados adquiridos por Internet por un periodo considerable
de tiempo. La autopsia reveld6 metales en su higado que habrian generado sintomas
dolorosos durante cierto periodo previo a su muerte: nauseas, dolor de articulaciones,
entre otros. (Jackson, et al., 2012).

La revisién simple de literatura permitié determinar un conjunto de efectos sanitarios,
tanto de salud individual, como de salud publica, que, a través de casos especificos,
evidencian el peligro que representa el trafico y consumo de medicamentos ilegales en
el mundo.

A manera de sintesis, es posible afirmar que el consumo de medicamentos falsificados
genera el fracaso de tratamientos médicos, lo cual desencadena en el deterioro de las
condiciones de salud del paciente, o en el desarrollo de nuevas enfermedades. La
prolongacién del proceso de contagio y cura, expone a la sociedad a infectarse de virus
mas resistentes e incluso continuar con medicaciones dafinas que solo generan efecto
placebo en los individuos. Finalmente, se genera un incremento en la morbilidad y
mortalidad que disminuye la esperanza de vida de los individuos de una sociedad. efectos
sanitarios se sintetizan en el Cuadro N° 22.

Cuadro N° 22: Efectos sanitarios encontrados en la literatura

Efectos sanitarios

Fracaso del tratamiento médico

Resistencia o reacciones adversas a medicamentos

Agravamiento o prolongacion de la enfermedad

Desarrollo de efecto placebo en los pacientes

Desarrollo de otras/nuevas enfermedades

Reduccion de la esperanza de vida

Coinfecciones

Mutaciones del virus
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Efectos sanitarios

Permanencia de la ignorancia farmacoldgica

Exposicién a riesgos en la salud

Incremento de la morbilidad y mortalidad

Muerte

Elaboracién propia.

4.2 Efectos economicos

La literatura revisada determina un conjunto de efectos econdémicos generados por el
trafico y consumo de medicamentos falsificados. Un primer efecto se genera por los
medicamentos producidos en territorio extranjero —falsificados—, cuya importacion
genera el desembolso de divisas en medicamentos inatiles y tratamientos médicos
inefectivos (Wertheimer & Norris, 2009). Este efecto empeora cuando se trata de
adquisiciones que se realizan con recursos publicos.

En segundo lugar, existen diversos tipos de medicamentos que son principalmente
adquiridos con fondos de desarrollo o fondos de donantes, por ejemplo: antivirales contra
el VIH o antipalidicos para combatir la Malaria. La adquisicion de medicamentos
falsificados, implica el desperdicio de estos fondos escasos en medicamentos indtiles y
tratamientos inefectivos (Seiter, 2009). Ademas, se genera una nueva necesidad de
gasto, puesto que se debera producir o importar medicamentos mas potentes que logren
combatir los efectos adversos de los medicamentos falsificados.

Otro efecto econdémico adverso se tiene en los paises que disponen de un adecuado
sistema de salud publica, los cuales deberdn asumir la carga fiscal de mantener
disponibles los nuevos medicamentos para combatir los efectos adversos de los
medicamentos falsificados o0, en su defecto, combatir la enfermedad que no se ha curado.
El empleo de medicamentos ilegales genera un mayor gasto por readmisiones y
tratamientos hospitalarios. Asimismo, se pierden ingresos al fisco en materia de
impuestos (Lai & Chan, 2013).

En los paises que no disponen de un adecuado sistema de salud publica, estos costos
son trasladados al paciente, los cuales incrementaran su gasto o endeudamiento para
cubrir sus nuevos costos de tratamiento o combatir los efectos adversos de los
medicamentos ilegales (Fuller, 2004). Esta dinamica genera un circulo vicioso en el que
se fomenta nuevamente el comercio y consumo de medicamentos ilegales, puesto que,
medicamentos mas costosos seran mas facilmente sustituibles por su imitacion de
contrabando a menor precio. Esto es especialmente cierto en paises de ingreso bajo y
medio.

En cuarto lugar, la adquisicion de un nuevo tratamiento médico es costoso. Esto puede
ser medido en términos de dias laborables requeridos para adquirir las prescripciones
médicas e incluso ser monetizado. En algunos casos, se estimé que se requiere del
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salario de 15 dias para abastecerse de un tratamiento médico de 30 dias (Bate, et al.,
2011). Si este tratamiento estuviese compuesto por medicamentos falsificados, el dinero
estaria siendo desperdiciado. En el caso particular del tratamiento contra la Malaria, por
ejemplo, se requeriria del salario de 100 dias para que un individuo pueda costear la
totalidad de su tratamiento (Seiter, 2009). Es decir, son tratamientos costosos y al
parecer, nada garantizaria que los medicamentos adquiridos sean genuinos.

En quinto lugar, la carga de una enfermedad y la adquisicién de un tratamiento inefectivo
también generan pérdida de productividad laboral debido a un mal estado de salud y un
plazo de vida mas corto. En Estados Unidos, por ejemplo, se estimé que los costos
laborales asociados son 216 millones de ddlares anuales (Nonzee & Luu, 2011). Esto se
encuentra asociado a la pérdida de puestos laborales. En el mismo pais se estimé el
costo asociado de esto para las empresas en 200,000 millones de délares anuales, lo
cual representa la pérdida anual de 750,000 empleos (Blackstone, et al., 2014).

Finalmente, la industria farmacéutica privada también se ve considerablemente
perjudicada, ya que enfrenta pérdidas por la venta de medicamentos falsificados. Estas
se agravan cuando se ordenan retiradas del mercado de sus productos por materia de
investigacion. Por ejemplo, en 2009 en Indiana se determind que el laboratorio aleman
Bayer necesitaba retirar del mercado sus tiras de prueba para la Diabetes, para lo
incurriria en 8,000 ddlares. Mientras tanto, Nor AmPlastics Recycling Inc generaba
rentabilidad de 3,700 dolares por contrabandear las tiras retiradas de eBay. En este caso,
se genera un doble dafo: la generacion de un mercado de medicamentos retirados
implica las pérdidas por el retiro de la mercaderia, asi como el potencial dafio a los
pacientes con estos medicamentos adulterados (Cheng, 2009). Se estima que la industria
farmacéutica global enfrenta una pérdida equivalente a 400,000 millones de ddlares
anuales (ten Ham, 2003) .

Esto es todavia mas grave si se trata del fortalecimiento del mercado de medicamentos
ilegales online. En la actualidad, esta es una industria multimillonaria que permite a los
individuos adquirir medicamentos a un menor costo, a menos que existan costos ocultos
para los usuarios: transporte, impuestos, etc. En algunos casos, como en Canada o
Estados Unidos, la compra de medicamentos por Internet podria resultar hasta 25% mas
barata (Weiss, 2006). No obstante, este tipo de mercados son riesgosos por la
complejidad de las cadenas de suministro detras, en algunos casos —como en China—
los medicamentos pueden pasar hasta por 30 actores distintos en la cadena de
suministro, lo cual genera espacio para la introduccidon de medicamentos ilegales para el
usuario final (Lewis, 2009).

A continuacién, se presentan dos casos especiales en los que el trafico de medicamentos
ilegales o los procesos que los rodean generan impacto econémico en un pais.

86



4.2.1 Trafico inverso de medicamentos

Tal y como se definié anteriormente, el tr&fico inverso de medicamentos es una practica
ilegal y tergiversada del comercio paralelo de medicamentos (Vazquez-Mourelle, et al.,
2015). Segun la literatura revisada, se generan dos principales efectos: (i) delitos contra
el patrimonio y (ii) elevacion de costos de adquisicion.

El primer caso se refiere a que el trafico inverso de medicamentos puede realizarse con
dinero de fuentes ilegales, es decir, otros delitos —como el blanqueo de capitales y la
estafa— estarian presentes. En este caso, la aceptacion y uso de dichos recursos
econdmicos implicaria tanto a trabajadores operativos de la cadena de suministro —
almaceneros y personal de distribucion— como a las autoridades sanitarias que
permitieron el trafico inverso de medicamentos (Vazquez-Mourelle, et al., 2015).

El segundo caso es uno que afecta de manera mas directa a los usuarios finales de los
medicamentos: el costo de adquisicion. El proceso del trafico inverso —la compra a un
minorista del pais “A” por parte de un mayorista del pais “B”, enfrentando asi menor
regulacién, para revenderlo al minorista del pais “B” y a los usuarios finales de este mismo
pais— inserta costos adicionales de transaccion e importacién. Estos terminaran por
encarecer el medicamento para los usuarios finales. Ademas, esta préactica resulta ideal
para aquellos comerciantes que busquen introducir medicamentos ilegales en las
cadenas de suministro de distintos paises en los que se aplique el comercio paralelo.

Esta practica tiende a generar desabastecimiento en los paises en los que se adquieren
los medicamentos, lo cual incentiva a los usuarios a buscar sustitutos en el mercado
ilegal. Un ejemplo ocurrié en el mercado espafiol donde se tuvo desabastecimiento de la
Mercaptopurina, un medicamento utilizado para tratar la leucemia linfocitica aguda. La
AEMPS report6 este medicamento como critico, debido a sus problemas de suministro
desde el 2014 (Vazquez-Mourelle, et al., 2015).

4.2.2 Tecnologias costo — efectivas de deteccion de medicamentos
falsificados

El desarrollo de tecnologias costo — efectivas para la detecciébn de medicamentos
falsificados resulta genera ahorros para el sector publico de los paises que las desarrollan
o aplican. Esto se debe a que el presupuesto destinado a la deteccion de estos productos,
puede ser reducido y reasignado a otras etapas de las estrategias de lucha contra
medicamentos falsificados. A continuacion, se detallan tres casos en los que estos ha
ocurrido: (i) Kits Minilab, programa piloto en Tanzania para testear muestras grandes de
medicamentos, (ii) laboratorios mdviles de inspeccion de calidad implementando en
China y (iii) servicio de comunicacion para la seguridad del paciente implementado en
comunidades de Grecia y Bélgica.

El primer caso —Kits Minilab— requiere de un simple entrenamiento para el personal
ejecutor del piloto, asi como recursos minimos para su sostenibilidad. En general, la
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tecnologia de verificacion de calidad de medicamentos es de bajo costo: entre 5,000 y
10,000 ddlares, lo cual es inferior a los costos enfrentados por otros tipos de tecnologia.
Ademas, esta logré duplicar la capacidad de testeo de muestras médicas, en
comparacion con tecnologias similares ya existentes en el mercado.

El segundo caso —Ilaboratorios moviles en China— gener6 reducciones en costos de
hasta 90% en lo que se refiere al envio y andlisis de las muestras de medicamentos a
laboratorios locales. Finalmente, el tercer caso, fue un piloto que generd un beneficio de
alrededor de 9 millones de ddlares para Bélgica y 5 millones para Grecia, en comparacion
con tecnologias similares empleadas en dichos paises (Fadlalah, et al., 2016). Estas
tecnologias permitieron no solo mejorar la eficiencia de los procesos de deteccidén de
medicamentos ilegales, sino también, mejorar la asignacion de los recursos escasos.

Los efectos econdmicos se sintetizan en el Cuadro N° 23.

Cuadro N° 23: Efectos econémicos encontrados en la literatura

Efectos econdmicos

Desperdicio de divisas

Inadecuado uso de fondos de desarrollo o donacion

Mayor gasto/endeudamiento de la poblacion.

Carga fiscal del Estado: impuestos y gasto en salud.

Pérdida de ingreso disponible.

Pérdida de puestos laborales.

Pérdida de productividad laboral.

Pérdida de ventas por medicamentos falsificados.

Fortalecimiento de los mercados ilegales de Internet.

Elaboracién propia.

4.3 Efectos socioeconomicos

La literatura revisada determina un conjunto de efectos socioeconémicos generados por
el trafico y consumo de medicamentos falsificados. En primer lugar, se pueden mencionar
los desincentivos a la innovacion e investigacion. Cuando se genera resistencia a los
medicamentos, se tiene la necesidad de innovar, porque se pierde la efectividad ante
cepas mas fuertes de enfermedades, organismos resistentes 0 mutaciones del virus
(Wertheimer & Norris, 2009). La innovacién se pierde por los altos costos y la poca
rentabilidad asociada al desarrollo de nuevos productos. Por un lado, el sector publico se
ve perjudicado en caso deba asumir el costo de la investigacion y desarrollo de nuevos
farmacos. Por otro lado, el sector privado pierde el incentivo de generar medicamentos
de calidad e invertir en la investigacion y avance de la ciencia médica (Blackstone, et al.,
2014). En este caso, pierden todos: el fisco, la industria farmacéutica y la sociedad.
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En segundo lugar, se genera desconfianza en los actores del sistema de salud: se
perjudica la reputacién de las autoridades en salud y de la industria farmacéutica (Amico,
et al., 2015). Esto implicaria la caida en la institucionalidad del sector de salud publico,
asi como el perjuicio de las ventas de la industria farmacéutica. Ambos factores terminan
por dificultar el acceso a servicio de salud de calidad para la sociedad (Bate, et al., 2011).
A su vez, esto solo genera el empobrecimiento gradual de la poblacion, quienes veran
necesario gastar su dinero en medicamentos sustitutos que sean de calidad subestandar
o falsificados. Existe el riesgo, especialmente en los paises de ingreso bajo y medio, de
gue ello deriva en un espiral de enfermedad y pobreza.

Finalmente, estas actividades perjudican el éxito potencial de programas de salud para
combatir ciertos problemas especificos como las epidemias (Kaur, et al., 2016). Ademas,
se generan incentivos perversos para incremento de actividades criminales y de
corrupcion, tales como los sobornos (Yeung, et al., 2015). De esta manera, la sociedad
obtiene como resultado un pais con instituciones publicas mas débiles, un menor acceso
a los servicios de salud de calidad y el atraso permanente en materia tecnoldgica para
escapar del circulo de pobreza y baja calidad de vida que los rodea.

Para finalizar, los efectos socioeconémicos se sintetizan en el Cuadro N° 24, a
continuacion.

Cuadro N° 24: Efectos socioecondmicos encontrados en la literatura

Efectos socioeconémicos

Necesidad de nuevos tratamientos médicos efectivos.

Pérdida de incentivo para desarrollar 1&D

Pérdida de incentivos para fabricar medicamentos de
calidad.

Pérdida de confianza en el sistema de salud.

Ignorancia farmacoldgica.

Incremento de actividades criminales y de corrupcion.

Caida de las instituciones publicas

Perjuicio de programas para combatir epidemias

Elaboracién propia.
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5. Marco normativo

Ley N° 26842: Ley General de Salud

Esta norma determina los derechos, deberes y responsabilidades relacionados a la salud
individual —para los usuarios de los servicios—. Asimismo, se detallan los deberes,
restricciones y responsabilidades en cuanto a la salud de terceros —donde se pone en
contexto la oferta—.

De acuerdo a lo estipulado en el Articulo N° 15, son derechos relacionados a la salud el
obtener servicios, medicamentos y PS adecuados y necesarios, asi como el acceder a
informacién completa y detallada sobre su enfermedad, medicamentos, tratamientos.
Asimismo, también es un derecho el ser informado sobre la condicién experimental de
cierto medicamento o tratamiento, asi como de los riesgos que incluye su aplicacién.
Todo esto con el fin de prevenir, promover, conservar o restablecer la salud de los
usuarios.

Los colegios profesionales correspondientes son los encargados de vigilar, segun el
Articulo N° 24, los actos del ejercicio profesional de la medicina en cuanto a la expedicion
de recetas, certificados e informes relacionados a la atencion de los pacientes, asi como
la prescripcibn o experimentacién de drogas, medicamentos o cualquier producto,
sustancia o agente destinado al diagnéstico.

De igual manera, en el Articulo N° 26 se faculta exclusividad a los médicos para la
prescripcion de medicamentos. En cuanto a los cirujano-dentistas y las obstetrices, sélo
pueden prescribir PF dentro del area de su profesiéon. El Articulo N° 33, por su parte,
establece al quimico-farmacéutico como el responsable de la dispensacion y de brindar
informacién y orientacion al usuario con respecto a los PF.

Ley N° 29459: Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios

Esta ley, de acuerdo a la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Alimentos,
busca definir y establecer los principios, normas, criterios y exigencias basicas de los PF,
DMy PS. Esta determina, ademas, que todo los procesos y actividades de este contexto
se basan en nueve principios: (i) Principio de seguridad, (ii) Principio de eficacia, (iii)
Principio de calidad, (iv) Principio de racionalidad, (v) Principio de accesibilidad, (vi)
Principio de equidad, (vii) Principio de bien social, (viii) Principio de objetividad y (ix)
Principio de transparencia.

Bajo estos principios, el Articulo N° 8 determina la obligatoriedad del registro sanitario,
ademas establece su condicion de temporal, por lo cual debe ser renovado cada cinco
afos. Asimismo, el Articulo N° 21 establece la obligatoriedad de la autorizacion sanitaria
para el funcionamiento de los establecimientos dedicados a la fabricacién, importacion,
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exportacion, almacenamiento, distribucidén, comercializacion, dispensacion y expendio de
los productos considerados en la presente Ley.

Es la ANM, segun el Articulo N° 35, la encargada de conducir el Sistema Peruano de
Farmacovigilancia de productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios. A su vez, también es encargada de promover la evaluacién farmaco-
epidemioldgica para constatar la seguridad de los medicamentos autorizados y de
adoptar las medidas sanitarias correspondientes para salvaguardar la salud de la
poblacion. En cuanto a alertas, de acuerdo al Articulo N° 37, la ANM también es la
encargada de emitir y publicar alertas sobre PF, DMy PS que implican un riesgo sanitario
0 una infraccién de acuerdo a este Ley y su Reglamento.

En el capitulo XII de esta ley —Del control y vigilancia sanitaria—, el cual incluye los
articulos N° 44, 45 y 46, se determinan las acciones que debe tomar el titular de control
y vigilancia. Asimismo, se establecen las siguientes prohibiciones:

a. Esta prohibido la venta ambulatoria de PF, asi como los DM y PS estériles o
asépticos y en lugares no autorizados por las diferentes autoridades
correspondientes.

b. Cualquier actividad que tenga como fin la transferencia de cualquier tipo de PF,
DM y PS sin registro sanitario, falsificados, contaminados, en mal estado de
conservaciéon o envases adulterados, con fecha de expiracion vencida, de
procedencia desconocida, sustraido u otra forma con fines ilicitos.

c. La venta de medicamentos, DM y PS pertenecientes al sector publico en
establecimientos privados, asi como las muestras médicas (inclusive en
establecimientos publicos).

d. Elfinanciamiento a asociaciones de pacientes de instituciones publicas con el fin
de que adquieran determinados medicamentos o insumos médicos.

El capitulo XIlI de esta ley —De las medidas de seguridad, infracciones y sanciones—
incluye los articulos N° 48, 49, 51 y 52, los cuales mencionan tanto los principios de las
medidas de seguridad como las medidas de seguridad, asi como también las sanciones
y aquellos procedimientos para la aplicacion de las medidas de seguridad y sanciones.

Ley N° 28008: Ley de los Delitos Aduaneros

Esta ley define a los principales delitos aduaneros (contrabando, defraudacién de rentas
de aduana y otros relacionados), sus modalidades y respectivas sanciones.

En el Articulo N° 1, la ley define al “contrabando” como el ingreso de mercancias del
extranjero o extraccion de las mismas del territorio nacional, sin la verificacién o
reconocimiento fisico en las dependencias de la Administracion Aduanera o lugares
habilitados. En el Articulo N° 4, se presenta a la “defraudacién de rentas de aduana”
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como el cese ilicito de pago de todo o parte de los tributos u otro gravamen (antidumping,
a la importacién, etc.) o aprovechamiento ilicito de una franquicia o beneficio tributario.
Para ambas, si el valor de lo que es sujeto de contrabando es superior a 2 UIT o si se
comprueba la defraudacion de aduanas, corresponde “pena privativa de libertad no
menor de 5 ni mayor de 8 afos, y con trescientos sesenta y cinco a setecientos treinta
dias-multa”.

Asimismo, se describen otros delitos relacionados a los dos primeros, que tienen una
sancidn distinta, asi como los posibles agravantes. Por ejemplo, quien oculta o ayuda a
comercializar mercancias en contrabando tiene “pena privativa de libertad no menor de
3 ni mayor de 6 afios y con ciento ochenta a trescientos sesenta y cinco dias-multa” (Art.
6); quien financie que se cometan estos delitos o quien realice circunstancias agravantes
tiene “pena privativa de libertad no menor de 8 ni mayor de 12 afios y con trescientos
sesenta y cinco a setecientos treinta dias-multa” (Art. 7) y quien incurra en tentativa de
cometerlos serd reprimido con la pena minima legal (Art. 9). De manera especifica, se
tiene como circunstancia agravante, entre otras cosas, “que la mercancia... pudiera
afectar la salud, seguridad publica y medio ambiente” (Art. 10), lo cual corresponde a
medicamentos ilegales.

Si se utiliza una persona juridica se puede aplicar clausura de sus locales, cancelacién
de licencias o disolucién de la empresa, segun la gravedad de los hechos (Art. 11);
igualmente, el proceso deriva en el decomiso del bien objeto de delito y la posterior
adjudicacion o destruccion del mismo (Art. 23). Entre otros, se destruye aquellos nocivos
para la salud o medio ambiente y aquellos prohibidos o restringidos; y se adjudican al
Minsa “todos los medicamentos de uso humano e instrumental y equipo de uso médico
y odontolégico.

Ley N° 29571: Codigo de proteccion y defensa del consumidor

Este Codigo establece normas de proteccién y defensa del consumidor, lo cual se
“interpreta en el sentido mas favorable (para el) consumidor”, con la finalidad de que éste
acceda a productos y servicios idéneos y se reduzca la asimetria de informacion.

Respecto a la proteccion a la salud y seguridad de los consumidores, se establece que
los productos o servicios “no deben conllevar, en condiciones de uso normal o previsible,
riesgo injustificado o no advertido para la salud o seguridad de los consumidores o de
sus bienes” (Art. 25); el riesgo previsible debe gestionarse de modo tal que se advierta al
consumidor de dicho riesgo y del correcto uso del producto (Art. 26 y 27).

De la misma manera, se detalla sobre la proteccion del consumidor, especificamente, en
productos de salud. Sobre ello, se alega el derecho a la proteccion de la salud es
irrenunciable, y que los servicios y la comercializacion de productos de salud se “rigen
por la Ley N° 26842 (Ley General de Salud), normas complementarias y modificatorias”
(Art. 67).
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Con respecto a las responsabilidades y sanciones, los consumidores tienen derecho a la
reparacion o reposicion del producto cuando no se ostente una certificacién de calidad o
no se cumpla con las especificaciones correspondientes (Art. 97); de hecho, se define un
“producto defectuoso” como aquel que “no ofrece la seguridad a la que las personas
tienen derecho, tomando en cuenta el disefio, la manera en que se puso en el mercado,
los materiales, contenido y condicion” (Art. 102). En este grupo se puede encontrar a
ciertos medicamentos ilegales. Ademas, los dafios y perjuicios (dafio emergente, lucro
cesante, dafo a la persona y el dafio moral) deben indemnizarse por el proveedor (Art.
100y 103).

Ley N° 27783: Ley de Bases de la Descentralizacion

La ley de bases de la descentralizacion busca definir la regulacion de la descentralizacion
administrativa, econdémica, productiva, financiera, tributaria y fiscal de acuerdo a la
Constitucion Politica. Es asi como a partir de la Ultima y cuarta etapa del proceso de
descentralizacién que le atribuye a los Gobiernos Regionales y Locales funciones
compartidas sobre la salud publica y les transfiere los servicios de salud, segun
corresponda.

Decreto Legislativo (DL) N° 635 sobre el Codigo Penal y Ley N° 29675 que modifica
articulos del Cédigo Penal

El Cddigo Penal tiene caracter preventivo como medio protector hacia la persona o
sociedad, compuesto por la descripcidon y sanciones de las faltas y delitos (Art. 1);
ademas, se dio una ley N° 29675 que modifica algunos de sus articulos sobre delitos
contra la salud publica.

En relacion a los delitos contra los derechos intelectuales, se reprime la copia o
reproduccién no autorizada (Art. 216) con pena privativa de la libertad no menor de 2 ni
mayor de 4 afios y de diez a sesenta dias - multa, y la fabricacién o uso no autorizado de
patente (Art. 222) con pena privativa de libertad no menor de 2 ni mayor de 5 afios y
sesenta a trescientos sesenta y cinco dias - multa. En el primer caso, se tiene
autorizacion de publicacion, pero se realizan copias sin mencionar al autor, con
modificaciones sin consentimiento del autor o de forma no precisa a como se autorizé.
En el segundo caso, no se tiene la autorizacién (patente, modelo de utilidad o disefio
industrial registrado en el pais, marca registrada, entre otros) y, sin embargo, se
almacena, fabrica o utiliza con fines comerciales dichos bienes.

Con respecto a delitos contra la salud publica, quien contamina o adultera bienes de uso
0 consumo, o altera la fecha de vencimiento de los mismos, obtendra pena privativa de
libertad no menor de 3 ni mayor de 6 afios (Art. 286); asimismo, quien teniendo
conocimiento del adulteracion o alteracién, produce, importa o comercializa dichos
productos, recibird pena privativa de libertad no menor de 4 ni mayor de 8 afios (Art. 288).
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Si lo anterior se comete alrededor de especificamente PF, DM y PS, la contaminacion o
adulteracion tendra pena privativa de libertad no menor de 4 ni mayor de 10 afios y ciento
ochenta a trescientos sesenta y cinco dias-multa; ademas, la importacion o
comercializacién conllevara pena privativa de libertad no menor de 4 ni mayor de 8 afios
y ciento ochenta a trescientos sesenta y cinco dias-multa (Art. 294-A 'y 294-B).

Respecto a lo anterior y sus agravantes, cuando alguno de los delitos anteriores provoca
lesiones graves o muerte, que pudo preverse, la pena privativa de libertad serd no menor
de 8 ni mayor de 15 afios, y si el agente es director técnico o cargo equivalente se le
adiciona la inhabilitacion (Art. 294-C).

DL N° 1053: Decreto Legislativo que aprueba la Ley General de Aduanas, y su
Reglamento (DS N° 011-2005-EF)

El DL tiene como objetivo regular “la relacién juridica entre la SUNAT vy las personas
naturales y juridicas que intervienen en el ingreso, permanencia, traslado y salida de las
mercancias hacia y desde el territorio aduanero” (Art. 1). Asimismo, definen el rol de la
“Administracién Aduanera”, el cual consiste en recaudar, gestionar y fiscalizar, en el
territorio aduanero, el trafico internacional de productos, medios de transporte y personas
(Art. 10). Dos conceptos importantes bajo los que se rige la Administracién Aduanera son
la Gestién de la calidad y uso de estandares internacionales (Art. 7) y el empleo de la
Gestion del riesgo (Art. 163) para “focalizar las acciones de control en aquellas
actividades o areas de alto riesgo, respetando la naturaleza confidencial de la informacion
obtenida para tal fin”.

Como en otros documentos, ratifica los casos de sancién de comiso de las mercancias
tales como: mercancias “consideradas como contrarias a la soberania nacional, la
seguridad publica, la moral y la salud publica”, mercancias falsificadas o pirateadas,
mercancias o equipajes no declarados segun lo establecido, o cuando existe diferencia
entre la cantidad o descripcion declarada y lo hallado como resultado del control
aduanero (Art. 197).

DL N° 1044: Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represién de la
Competencia Desleal

Esta ley busca reprimir todo acto o conducta que afecte o impida el proceso competitivo
de forma real o potencial. En el Articulo N° 7, se establece que No es necesario probar
gue un acto de competencia desleal genere un perjuicio real para ser considerado ilicito,
sino que bastara con comprobar que exista un dafio potencial. Asimismo, en el Articulo
N° 8 se determina que son actos de engafio aquellos que de manera real o potencial
induzcan al error de otros agentes de mercado sobre la naturaleza, fabricacion,
distribucién, procedencia o caracteristicas de un producto. En el Articulo N° 9 se define
a los actos de confusién como aquellos que tengan como fin real o potencial inducir al
error sobre el giro empresarial de una actividad, establecimiento, prestaciones o
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productos propios. Esto incluye la utilizacién indebida de bienes protegidos por las
normas de propiedad intelectual.

DS N° 008-2017-SA: Decreto Supremo gque aprueba el Reglamento de Organizacidn
y Funciones del Ministerio de Salud

Este decreto establece las funciones y la estructura que sigue el Minsa. De esta manera,
determina que la rectoria sobre el Sector Salud a nivel nacional es de esta institucion. En
el caso de los medicamentos, el Minsa tiene como érgano de linea a la Digemid—
dependiente del Viceministerio de Salud Publica—, la cual es la ANM. Asi, Digemid se
establece como la autoridad técnico-normativa a nivel nacional y sectorial y bajo la cual
recae la responsabilidad de regular y normar todo lo concerniente a los PF, DMy PS —
como es estipulado en la Ley N° 29459— y, también, las tareas de evaluacién, control,
supervision, certificacion y acreditacion, relacionadas a este contexto.

Es también deber de la Digemid supervisar el control y supervision de sustancias
estupefacientes, psicotrépicos, asi como cautelar su acceso y uso adecuado, incluyendo
la supervisién de los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos —cuando
corresponda—. Esta regulacién se hace extensiva al control de sustancias activas,
excipientes y materiales usados en su fabricacién, asi como de las personas naturales o
juridicas que intervienen tanto en la linea productiva como en la de comercializacién e
incluye normativa tanto nacional como internacional.

Por ultimo, debe proponer y evaluar los lineamientos, normas, planes, estrategias,
programas y proyectos relacionados a control de calidad y sus demés responsabilidades,
siguiendo criterios de seguridad, eficacia y calidad. Para todo ello, cuenta con cuatro
unidades organicas, las cuales son las siguientes: (i) Direcciobn de Productos
Farmacéuticos, (ii) Direccion de Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, (iii)
Direccién de Inspeccion y Certificacion y (iv) Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y
Uso.

DS N° 014-2011-SA: Aprueban Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y
su modificatoria con el DS N° 033-2014-SA

Establece las condiciones tanto técnicas como sanitarias para los establecimientos
dedicados a la fabricacién, importacion, exportaciéon, almacenamiento, comercializacion,
distribucion, dispensaciéon o expendio de PF, DMy PS. Todo ello, de acuerdo a la Ley N°
29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Esta norma determina definiciones clave para el contexto de los PF:
a. Producto falsificado: “Manufacturado indebidamente de manera deliberada y
fraudulenta en lo que respecta a su identidad o su origen”.
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b. Presuntamente falsificado: “Sospecha de falsificacion de un producto
farmacéutico, dispositivo médico o producto sanitario basado en indicios o
senales visibles”.

c. Procedencia desconocida: “Adquirido de proveedores clandestinos o informales,
por lo que, no se puede sustentar su procedencia legal”.

d. Producto o dispositivo contaminado: “contiene microorganismos, parasitos,
materiales extrafios, substancias u otros ajenos a sus elementos autorizados en
el registro sanitario, potencialmente dafinos para la salud”.

e. Producto o dispositivo alterado: “Ha perdido la calidad y la eficacia de sus efectos
por deficiencias en su almacenamiento, transporte, conservacion, o cualquier otra
causa posterior a su elaboracion”.

f. Producto o dispositivo adulterado: “Es aquel cuya composicion, especificaciones,
caracteristicas u otras contempladas en el respectivo registro sanitario o
notificacion sanitaria obligatoria han sido modificadas con el propésito de ocultar
una alteracién, o de extraer o agregar total o parcialmente algunos de los
ingredientes o componentes”.

Asimismo, en el Titulo IV —De la autorizacién sanitaria de funcionamiento, y del cierre
temporal o definitivo de los establecimientos farmacéuticos—, se determina los requisitos
de autorizacion sanitaria de funcionamiento y las definiciones pertinentes. El Titulo V —
Aspectos general del funcionamiento— establece las condiciones generales de los
locales de los establecimientos farmacéuticos. En este sentido, las prohibiciones que
establece esta ley, con respecto a estos, son:

a. La fabricacion de “preparados farmacéuticos en tdpicos, gimnasios, spa,
consultorios profesionales, centros de belleza, cosmiatricos, centros naturistas y
otros similares”. Estos quedan sujetos a las medidas de seguridad y/o sanciones
correspondientes.

b. La comercializaciobn o dispensacion de los preparados farmacéuticos en
consultorios profesionales y fuera de la farmacia del establecimiento de salud.

c. Tener en los anaqueles de venta, del area destinada a la dispensacion o
expendio, asi como almacenar, comercializar, dispensar o expender productos o
dispositivos con observaciones sanitarias.

d. La fabricacion importacion almacenamiento distribucion comercializacién
publicidad, tenencia, dispensacion o expendio y transferencia de cualquier tipo de
PF, DMy PS falsificado.

En caso se encuentren PF expirados, deteriorados, contaminados o alterados u otras
observaciones sanitarias, el Articulo N° 31 determina que estos deben ser destruidos,
bajo responsabilidad del director técnico, del propietario o representante legal. Asimismo,
para poder proceder con la identificacion de estos, el Articulo N° 47 establece que se
debe actuar en un plazo maximo de 48 horas una vez que se detecten productos en estas
condiciones, para lo cual se debe comunicar este hecho al Organo Desconcentrado de
la Autoridad Nacional de Salud (OD) o a la Autoridad Regional de Salud (ARS)
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En el Titulo XIV —Del control y vigilancia sanitaria—, se disponen los articulos del N° 132
al N° 140, en los cuales establecen las -caracteristicas de las inspecciones,
procedimientos y la prohibicién de la venta ambulatoria de PF. En el DS N° 033-2014-SA
se establece la modificacion del Articulo N° 132: Control y Vigilancia Sanitaria de los
establecimientos farmacéuticos, junto con otros ocho articulos. En este cambio se
establece las responsabilidades de control y vigilancia exclusivamente para la ANM, OD
y ARS.

En el Titulo XV —De las medidas de seguridad, infracciones y sanciones—, se
establecen las medidas de seguridad, infracciones y sanciones tomadas para poder
hacer un control 6ptimo en situaciones de negligencia o incumplimiento. De esta manera,
la modificatoria  mencionada anteriormente, plantea el cambio de la escala de
infracciones y sanciones a los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos
encontrada en el anexo 01 del Reglamento.

DS N° 016-2011-SA: Aprueban Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

Regula el registro, control y vigilancia sanitaria de los bienes mencionados, en linea con
la Politica Nacional de Medicamentos, la Ley N° 29459 y su reglamento. En el Titulo Il —
Del Registro Sanitario—, la norma define el contexto de obtencién del Registro Sanitario
y establece su obligatoriedad, ya que afirma que los productos sin este no podran circular
en el mercado con caracteristicas diferentes a las autorizadas por el Registro Sanitario.
Asimismo, en el Titulo Il —De los Productos Farmacéuticos—, se establecen las
condiciones de comercializacion.

En el Titulo VI —Del control y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios—, se establece en el Articulo N° 158 que las autoridades
encargadas del control y vigilancia sanitaria de estos bienes son la ANM —Digemid—,
las OD, las ARS y las ARM. Con respecto a los controles de calidad, el Articulo N° 159
nombra al Centro Nacional de Control de Calidad y a laboratorios autorizados como los
lugares donde se realizara el andlisis de calidad de los PF, DMy PS.

Dentro del Articulo N° 168, se establece que las pesquisas son ejecutadas de acuerdo a
la decision de la ANM, pero que también pueden ser realizadas en caso: (i) se haya
reportado alguna reaccién adversa, mala calidad o situaciones similares relacionadas a
la calidad, eficacia o seguridad de los productos o (ii) de comprobarse que el articulo
pesquisado no cumple con las especificaciones del registro sanitario. En ambos casos,
se procedera con la inmovilizacion del lote y se suspende su distribucién a nivel nacional.

Dentro de este Titulo, el Capitulo 1V: Del comercio ilegal de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios presenta las funciones de Contrafalme y lo
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establece como la entidad coordinadora con las diferentes autoridades del sector publico
y privado, en este contexto. En caso se detecte productos presuntamente falsificados, en
el Articulo N° 188 de este capitulo se indica la incautacion de la muestra para ser
verificada posteriormente, en presencia del poseedor del certificado del registro sanitario,
para lo cual, estos estan obligados de remitir una muestra original.

DS N° 001-2003-SA: Aprueban el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Instituto Nacional de Salud

Este DS establece la naturaleza, alcance, visidbn, mision, objetivos estratégicos,
estructura y funciones del INS y de sus 6rganos hasta el tercer nivel. De esta manera, se
determina la mision del INS como “la promocion, desarrollo y difusion de la investigacion
cientifica -tecnoldgica y la prestacion de servicios de salud en los campos de la salud
publica, el control de las enfermedades transmisibles y no transmisibles, la alimentacién
y nutricién, la produccion de biolégicos, el control de calidad de alimentos, PF y afines, la
salud ocupacional y proteccion del ambiente centrado en la salud de las personas y la
salud intercultural, para contribuir a mejorar la calidad de vida de la poblacion”.

Para cumplir con esta mision, el instituto cuenta con un 6rgano de alta direccién, uno de
control, tres 6rganos de asesoramiento, dos érganos de apoyo y seis érganos de linea.
El sexto 6érgano de linea mencionado es el Centro Nacional de Control de Calidad, el cual
tiene entre sus funciones: Realizar el analisis de control de calidad de medicamentos,
productos biologicos, material médico-quirtrgico y afines, autorizar y/o acreditar a los
laboratorios analiticos para formar parte de la Red de Laboratorios de Control de Calidad
de Medicamentos y Afines del Sector Salud. Estos laboratorios podran emitir protocolos
de analisis de calidad y/o certificados de calidad sanitaria de los medicamentos,
productos biol6gicos, material médico-quirdrgico y afines. Asimismo, tienen una
participacion activa en el Sistema Nacional de Pesquisas, el cual gestiona el andlisis de
calidad de los productos pesquisados y/o decomisados.

DS N° 133-2013-EF: Texto unico ordenado del Codigo tributario

Este Codigo establece los principios generales y procedimientos que rigen el
ordenamiento juridico-tributario. Se puede resaltar que se otorga responsabilidades, por
ejemplo, el Poder Ejecutivo debe proponer, promulgar y reglamentar las leyes tributarias
a traveés del MEF y la Administracion Tributaria toma decisiones administrativas que
considera mas convenientes para el interés publico, dentro del marco de la ley.

Dos articulos que pueden relacionarse con lo encontrado en otros documentos son aquel
que postula el concepto de infraccion tributaria (Art. 164) y aquel sobre presunta venta o
ingreso omitido por patrimonio no declarado o no registrado (Art. 70). La infraccidon
tributaria es “toda accidén u omisién que importe la violacion de normas tributarias,
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tipificada en esta ley, otras leyes o decretos legislativos”. En cuanto a ventas no
declaradas, se propone imputar al ejercicio gravable en el que se encuentre la diferencia
patrimonial (diferencia entre el patrimonio real del deudor y el patrimonio declarado).

DS N° 013-2014-SA: Dictan disposiciones referidas al Sistema Peruano de
Farmacovigilanciay Tecnovigilancia

El sistema busca contribuir al cuidado, seguridad y salud publica de los pacientes que
utilizan PF, DM y PS. Asimismo, promueve sus estandares y contribuye a su uso seguro
y racional, teniendo como fin minimizar los riesgos asociados a sus usos. Finalmente,
contribuye en la evaluacion del beneficio y riesgo del uso de PF, DM y PS.

RM N° 1240-2004-MINSA: Aprueban “La Politica Nacional de Medicamentos”

La PNM se orienta a afrontar los problemas principales identificados en este campo y a
lograr consensos entre los diferentes actores involucrados como son el Estado, la
sociedad civil, organismos de cooperacion internacional y sector privado. Para ello
presenta tres lineamientos de politica: (i) Acceso universal a los medicamentos
esenciales, (ii) Regulacion y calidad de medicamentos vy (iii) Promocion del uso racional
de medicamentos.

El segundo tiene como objetivo especifico “garantizar la seguridad, eficacia y calidad, de
todos los medicamentos que se comercializan en el mercado nacional, mediante el
fortalecimiento de la Autoridad Reguladora”. Para ello, se presentan cinco propuestas:
(a) elaboracion y difusidon de normas para el registro sanitario; (b) fortalecimiento de la
vigilancia y control de calidad; (c) fortalecimiento de la vigilancia de reacciones adversas;
(d) establecimiento acciones para lograr la erradicacion de contrabando, comercio
informal y falsificacién de productos y (e) el fortalecimiento del organismo regulador de
medicamentos.

RM N° 047-2006-PCM: Constituyen Grupo Técnico Multisectorial de prevenciéon y
combate al contrabando, comercio ilegal y falsificacibn de productos
farmacéuticos y afines

Esta norma establece la conformacion del Grupo Técnico Multisectorial de prevencién y
combate al contrabando, comercio ilegal y falsificacion de PF y afines, el cual se
encuentra adscrito al Minsa. La iniciativa de creacion del grupo se da con el fin de
desarrollar un Plan Nacional de lucha contra el contrabando, el comercio ilegal y la
falsificacion de PF y afines y, ademas, establecer un control y lograr la erradicacion de
estos bienes mediante diversas acciones. Todas estas se dan para que el consumo o
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utilizacion de estos no represente un riesgo injustificado o no advertido para la salud o
seguridad de la poblacion.

El grupo se encuentra conformado por representantes de 17 instituciones: Digemid, de
las diferentes Direcciones de Salud, Ministerio Publico, del Ministerio de Justicia,
Organizacion Panamericana de la Salud, PNP, Prefectura de Lima, Indecopi, Sunat, de
EsSalud, del Colegio Médico del Peru, Colegio Quimico Farmacéutico del Perq, Alafarpe,
de la Adifan, de la Alafal, de la CAmara de Comercio de Limay de la Facultad de Farmacia
y Bioquimica de la Universidad Nacional Mayor de San Marcos.

RM N° 539-2016-MINSA: Aprueban Norma Técnica de Salud que regula las
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

El objetivo de esta norma es establecer las actividades de farmacovigilancia y
tecnovigilancia a desarrollar por diferentes instituciones del Sistema Peruano de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios. De esta manera, determina actividades a realizar para Digemid
—como ANM—; para las Direcciones Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas
—como la contraparte regional de Digemid—; entre otras instituciones importantes para
este contexto.

RM N° 405-2005-MINSA: Reconocen que las Direcciones Regionales de Salud
constituyen la Unica autoridad de salud en cada Gobierno Regional

Esta norma busca reconocer a las Direcciones Regionales de Salud (Diresa) como la
Unica autoridad de salud en cada Gore. Ademas, establece como responsabilidad de la
Oficina General de Planeamiento Estratégico del Minsa determinar lineamientos para la
organizacion y funcionamiento de las Diresas y Direcciones de Redes de Salud. Por
altimo, propone que los Gores deben aprobar la organizacién administrativa de las
dependencias del Sector Salud en su ambito, en linea con las bases del Minsa.

RD N° 040-2018-DIGEMID-DG-MINSA: Programa anual de pesquisas de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios 2018

Este programa busca establecer los criterios, lineamientos generales y acciones a seguir
durante los procesos de pesquisas realizado por la ANM —Digemid actualmente—, los
OD, las ARS y Direcciones de Redes Integradas de Salud con un enfoque de riesgo.
Asimismo, tiene como objetivos especificos la identificacion de PF, DMy PS autorizados;
la articulacién de pesquisas de estos; fortalecer las relaciones entre las autoridades
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involucrados en la fiscalizacién y control sanitario a nivel nacional, y, por ultimo, evaluar
los resultados de la aplicacién del programa.

En cuanto al proceso de las pesquisas, estas son realizadas a nivel nacional tanto por la
Digemid como por las ARS y OD, y se dan a partir de una muestra elegida de acuerdo al
lote y afio de fabricacion de cada producto, de acuerdo al Listado General de Pruebas
Criticas y Cantidades de muestras para Control de Calidad. Los procedimientos incluyen
la verificacion del envase, evaluacion de un etiquetado correcto, temperatura y humedad
del lugar de almacenamiento. Los inspectores deberan incluir en el informe las
especificaciones para cada medicamento, y asi poder evaluar el estado de riesgo segun
la Matriz de Calificacibn de Riesgos PF, de igual manera con los DM, PS vy
Establecimientos Farmacéuticos.

El programa incluye un sistema de categorizacion matricial, segun el cual se puede
evaluar e identificar el nivel de riesgo en el que se encuentra las muestras analizadas en
las pesquisas, finalmente, clasificadas en riesgo alto, medio o bajo. De acuerdo a los
criterios, se encuentra una Matriz de PF, DM, PS y establecimientos farmacéuticos.

El Programa sefiala como responsable de conducir, monitorear y evaluar el proceso de
implementacion del programa al Minsa, a través de la ANM. En el &mbito regional, son
las Direcciones de Salud, Direcciones de Redes Integradas de Salud y Diresas las
encargadas de difundir, implementar y supervisar la aplicacién del Programa. Por ultimo,
los establecimientos farmacéuticos son los encargados a nivel local de brindar las
facilidades para el cumplimiento del programa.

RD N° 082-2015-DIGEMID-DG-MINSA: Aprueba el documento denominado
"Procedimiento para la Emisién de Alertas DIGEMID"

Esta resolucién define una alerta Digemid como un documento emitido por la ANM, el
cual es una medida de seguridad sanitaria. La finalidad de este es dar a conocer,
principalmente, las acciones reguladoras sobre la seguridad, falsificacién, resultados
criticos de calidad, entre otros, relacionadas a los PF, DMy PS. El objetivo final de este
es lograr controlar y minimizar el riesgo que existe en la comercializacion y utilizacion de
estos bienes.

El Comité de Alertas de la Digemid se encarga de emitir alertas, principalmente
relacionadas con la seguridad, falsificacion, problemas criticos de calidad, etc. de PF, DM
y PS. Asimismo, tiene el deber de ejecutar y cumplir los procedimientos de acuerdo al
reglamento establecido. Este esta constituido por: Directores Ejecutivos y Jefes de
Equipo, cuya funcion es de ejecucion y cumplimiento; La Direccién de Control y Vigilancia
Sanitaria, la cual se encarga de la aprobacion de las alertas; La Oficina Técnica de
Informética y Comunicacion (OTIC), responsable de la publicacién y difusién de las
Alertas; y el Director General, quien aprueba el procedimiento de las alertas. Para la
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elaboracion adecuada de las alertas, se requiere la recepcién y revision de la
documentacidn, un posterior analisis y evaluacion, para finalmente poder ser aprobadas.

Resolucion Jefatural (RJ) N° 421-2009-INS: Aprueban Reglamento de la Red de
Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud

Establece el funcionamiento y gestion de la Red de Laboratorios de Control de Calidad
de Medicamentos y Afines del Sector Salud, incluyendo el procedimiento de autorizacion
para pertenecer a la red y las disposiciones que deben cumplir para emitir informes de
ensayo y certificados de analisis.

RJ N° 0079-95-J-OPD/INS: Aprueban el documento "Guias generales para el control
de calidad de productos pesquisados"

Norma los procedimientos para el proceso de control de calidad de productos
pesquisados tales como medicamentos, articulos médico quirtrgicos, etc. ejecutados en
el Centro Nacional de Control de Calidad o por aquellos Laboratorios acreditados por el
INS, que forman parte de la Red de Laboratorios de Control de Calidad de Medicamentos
del Sector Salud en el Peru.

Ordenanza N°1787: Ordenanza que regula el comercio ambulatorio en los espacios
publicos de Lima Metropolitana y sus similares para otros gobiernos locales y
regionales

Esta ordenanza busca normar y establecer los criterios administrativos, técnicos y legales
para la obtencién de la autorizacidbn municipal temporal para la actividad comercial
ambulatoria de bienes y/o servicios en espacios publicos autorizados de la provincia de
Lima. Los giros solicitados por autorizar son expuestos en el Articulo N° 38, los cuales
se agrupan de acuerdo a la naturaleza del bien o servicio, entre los cuales tenemos de
origen industrial —golosinas y afines, con registro sanitario y fecha de vencimiento—;
productos perecibles —frutas, productos naturales con registro sanitario—; productos
preparados al dia —bebidas, sandwiches—; productos de uso duradero —diarios,
artesanias—; y por ultimo, servicios —duplicado de llaves, retratistas—. Seré la Gerencia
de Desarrollo Econémico, a través del Departamento de Autorizaciones Comerciales en
el Espacio Publico de la Subgerencia de Autorizaciones Comerciales, la encargada de
evaluar y aprobar los grupos citados.

Segun el Articulo N° 46, la revocatoria de la autorizacion municipal puede darse por
diferentes causales, entre los que figuran el brindar informacién falsa, incumplimiento de
las obligaciones, tener alguna relacion laboral con un proveedor y/o mayorista, poseer
y/o alquilar un local comercial, contravenir con las normas municipales en materia de
seguridad. Las prohibiciones a considerarse, al ejercer el comercio ambulatorio, segun el
Articulo N° 51, incluyen: (i) la adulteraciéon de los datos consignados en la Autorizacion
municipal, (i) comercializar medicinas o PF de cualquier denominacion, (iii) comercializar
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productos que no se encuentren en buen estado, nocivas para la salud, sin un registro
sanitario vigente o con un empaque inadecuado o adulterado, (v) venta de articulos
adulterados, falsificados, contaminados o de contrabando, entre otros. El incumplir
cualquiera de las limitaciones sera motivo de imposicion de las sanciones establecidas,
sin perjuicio de la sancién penal —en caso existiese—.

6. Caracterizacion empirica del mercado de medicamentos ilegales

En la presente seccion, se describe el funcionamiento empirico del suministro ilegal de
medicamentos en dos regiones de Peri —Lima y Chiclayo—, a partir del trabajo de
campo realizado. Este consistié en entrevistas a expertos y actores clave, asi como en
la visita de puntos de comercializacién de medicamentos ilegales en las regiones de
estudio.

El contenido de los resultados del trabajo de campo para las regiones se organiza de la
siguiente manera: (i) descripcion del trabajo de campo en cada una de las regiones, (i)
flujo de generacién y comercializacién de medicamentos ilegales, (iii) opiniones de los
expertos entrevistados y (iv) identificacion de problemas estructurales que facilitan el
comercio de medicamentos ilegales.

6.1 Descripcion del trabajo de campo

6.1.1 Chiclayo

El viaje de campo a Chiclayo se realizd los dias 20 y 21 de diciembre de 2018. Se llevaron
a cabo dos entrevistas semiestructuradas, basandose en las preguntas que se han
presentado en la seccion 2 —Metodologia—. En estas se indagd sobre la cadena de
comercializacion de medicamentos ilegales en Chiclayo: los actores involucrados, los
mecanismos de comercializacion, los factores coadyuvantes que fomentan que Chiclayo
sea un centro importante de comercializacion de estos bienes a nivel nacional, asi como
acciones que ellos propondrian para enfrentar esta situacion.

Se realizaron dos entrevistas. El primer dia, durante la mafiana, se entrevistd6 a un
empresario que posee un centro de salud privado del primer nivel de atencién (I-3) con
una farmacia de prestigio a nivel local**. El segundo dia se entrevisté al Decano del
Colegio Quimico Farmacéutico Departamental de Lambayeque, el Q.F. Manuel Ledn.

Las visitas de campo para la compra de los medicamentos se realizaron al mercado
modelo, el cual se identific6 como uno de los principales centros de comercializacién de
medicamentos de la ciudad. El primer dia, el equipo de trabajo de Videnza Consultores
realizO una visita de campo y se encontraron a la vista empaques de pildoras
anticonceptivos “Gynopack-P” —Etinilestradiol 0.03 mg + Levonogestrel 0.15 mg— en

44 La farmacia fue fundada en 1994, mientras que el centro de salud en 2007.
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multiples puestos de ambulantes robadas del Estado (en el reverso figura “Estado
peruano prohibida su venta”.

Asimismo, el segundo dia, se visitd el mercado modelo en compafiia del Decano del
Colegio, quien guio al equipo a un puesto de distribucion especifico y se pudieron adquirir
los siguientes productos*:

o Apronax 550 mg en tabletas, Bayer. El registro sanitario (R.S.) que figura en las
mismas es N-17830.

e Panadol antigripal NF en tabletas. Figura COD. 7494 y R.S. N° EE-05129.

e Dolocordralan Extra Forte en tabletas, Abeefe Bristol — Myers Squibb.

¢ Doloflam Extra Forte 400 mg en tabletas. Se menciona “elaborado por W-L LLC Cali
Colombia”.

e Pyridium 100 mg en tabletas, Hersil.

e Cytotec 200 mcg en tabletas, Pfizer.

Del listado anterior todos son notablemente adulterados, salvo las pastillas de Cytotec,
cuya impresion parece ser original, por lo que podria tratarse de productos posiblemente
robados.

6.1.2 Lima

El trabajo de campo en Lima Metropolitana se llevé a cabo el dia miércoles 30 de enero
de 2019 y consistid en la visita de tres conocidos centros de comercializacion de
medicamentos ilegales ubicados en Lima Cercado, sobre los cuales dieron referencia los
expertos de Digemid entrevistados. Estos fueron el centro comercial “El Hueco”, el cual
centro comercial Unicachi y Capén Center.

Como parte del estudio, se tuvo la oportunidad de entrevistar a un estudiante de Farmacia
y Bioguimica de la Universidad Norbert Wiener, quien se encuentra realizando su tesis
sobre temas relacionados a los medicamentos ilegales. El entrevistado mencioné haber
adquirido medicamentos falsificados en “El Hueco”, pidiendo una lista especifica a un
vendedor que los ayudd, ya que los medicamentos no se encuentran a la vista. Se
menciond que estos suelen estar en puesto con otro tipo de mercaderia que se
encuentran semi vacios.

Cuando se realiz6 la visita fue posible adquirir un botiquin en un puesto que los tenia a
la vista, el cual est4 notablemente adulterado, como se presenta el detalle en las fotos
del Anexo N° 4. Cuando este se abridé se encontré una hoja de papel del periddico “El
Trome” con fecha 13 de junio de 2018 y el siguiente contenido:

¢ Una hoja de bisturi estéril de marca Level.

45 Las fotos de los productos encontrados se pueden observar en el Anexo N° 3
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¢ Una “curita” de marca Santolee.

¢ Alcohol medicinal 70° de laboratorios Maviar S.A.C.

e Gasa de marca Rossy.

e Agua oxigenada de 10 volumenes de laboratorios Maviar S.A.C.: el contenido
parece ser agua corriente.

e Algoddn sin marca.

Cuando el equipo de trabajo estuvo en “El Hueco”, se buscoé localizar los puestos de
medicamentos observando aquellos que tuvieran poca mercaderia, pero, no fue posible
identificarlos. Al vendedor del botiquin adulterado y a otro comerciante de productos de
aseo y belleza se les preguntd si era posible conseguir Misoprostol, a lo que respondieron
gue ahi no vendian y se debia buscar en boticas fuera del centro comercial.

Posteriormente, se intentd realizar la estrategia mencionada por los estudiantes de la
Universidad Wiener, sin embargo, la respuesta de los comerciantes con los que se hablé
no fue buena. Se conversé con un vendedor de peliculas, el cual corroboré la existencia
del tréfico ilegal de medicamentos, sin embargo, menciond no querer involucrarse,
cuando se le pregunt6 si estaba dispuesto a adquirir un listado de productos especifico.
Finalmente, esto se volvio a intentar con un comerciante de articulos electrénicos, el cual
tuvo una respuesta negativa y, apenas el equipo se retiré del puesto, empezé a hablar
con otros comerciantes en actitud alerta. En ese momento se procedi6 a retirarse de las
instalaciones del centro comercial por motivos de seguridad.

Para proceder con el trabajo de campo, se procedi6 a acudir a las instalaciones del centro
comercial de Unicachi, el cual habia sido clausurado ese mismo dia. En las instalaciones
se encontraban efectivos de fiscalizacion de la Municipalidad Metropolitana de Lima, los
cuales refirieron que la causa de clausura fue por motivos de seguridad. La condicion de
clausura era temporal, hasta que se subsanaran las observaciones dadas.

Finalmente, se procedio a visitar Capén Center, en el cual los entrevistados mencionaron
gue es comun que se mezclen productos originales con otros ilegales. Se recorrieron las
cuatro primeras plantas de establecimientos de venta al publico y se corroboré que la
totalidad de vendedores otorgan boletas, sin embargo, no solicitan ningin documento
para la venta de productos que deben adquirirse con receta —como antibiéticos— que
certifique ser un trabajador farmacéutico o duefio de una farmacia o botica.

6.2 Flujo de generacion y comercializacion de medicamentos ilegales

La llustraciéon N° 8 muestra los canales de generacion, distribucién y comercializacion de
medicamentos ilegales a nivel de Lima Metropolitana y otras regiones del pais. El flujo
se elaboré en el programa Bizagi, a partir de la informacién recogida con el trabajo de
campo y las entrevistas realizadas.
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llustracion N° 8: Flujo de generacién y comercializacién de medicamentos ilegales
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A continuacion, se detalla cada uno de los procesos incluidos:

e Generacion de medicamentos ilegales

Las fuentes de ilegalidad de los medicamentos pueden ser diversas, sin embargo,
poseen tres principales origenes geogréficos: (i) el extranjero, (ii) Limay (iii) una provincia
0 regién —si es que se proveen-producen localmente—. Como se observa en el flujo, el
primer proceso del sistema de comercializacion de medicamentos ilegales es la
“‘generacion” de este tipo de bienes. Este proceso se refiere a la forma de ingreso al
mercado ilegal de este tipo de productos, lo cual no necesariamente ser4 mediante la
produccion de bienes falsificados. Asi, los canales por lo que se genera la ilegalidad de
medicamentos son:

Adulteracion

Implica la modificacién de los medicamentos, con el fin de ofertar algo distinto a los
originalmente producidos. En las entrevistas, los expertos se refirieron a esta préactica
como “cabeceo”. Especificamente, se pueden identificar tres tipos de adulteracion:

e Adulteracion de tipo 1: Disolucion de principios médicos activos con otros
excipientes para producir mas cantidad de productos diluidos.

e Adulteracion de tipo 2: Mezcla de productos originales con otros falsificados y
reempaquetado de los mismos, por lo que se obtiene un producto final que mezcla
medicamentos legales con ilegales. Se suele dar con comprimidos.

e Adulteracion de tipo 3: Cambio del empaquetado de un producto original en la fecha
de vencimiento, compuesto quimico, productos, lote, entre otras caracteristicas.

A pesar de que la adulteracién es una forma de ingreso a la ilegalidad de los
medicamentos por si misma, por la complejidad de la cadena de abastecimiento ilegal,
la adulteracién también se puede dar de forma complementaria a otras fuentes de
ilegalidad. Por ello, en el flujo antes presentado, se presenta como una posibilidad en
cada una de las otras fuentes generadoras de ilegalidad que se incluyen.

Contrabando

Productos originarios de otros paises que ingresan ilegalmente a Perd, sin el pago de las
correspondientes tasas en aduanas. Cabe resaltar que pueden ser productos legales en
sus paises de origen, asi como poseer buena calidad y efectividad, sin embargo, son
ilegales pues su comercializacion no ha sido autorizada por Digemid. Se contemplan dos
casos de productos de contrabando: aquellos que son legales en sus paises de origen'y
aguellos que son ilegales en los mismos.

En este ultimo grupo, los entrevistados mencionaron un caso importante que ilustra la
complejidad de las cadenas de abastecimiento de medicamentos ilegales. Existe un
vacio legal por el cual no se explicita que la Digemid posea control sobre los insumos
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farmacéuticos, lo cual da pie a la fabricacion de insumos fraudulentos en el territorio
nacional. Una porcion de ellos suele ser transportado a Ecuador para la elaboracion de
PF, con lo que se contamina el mercado de este pais, a la vez que parte de la produccién
reingresa a Perl como contrabando. Como se ha mencionado previamente, hay que
contemplar también la posibilidad de que estos medicamentos de contrabando sean
adulterados una vez ingresen al mercado peruano.

Produccion

Comprende la produccién adrede de medicamentos falsificados, empleando compuestos
diversos o en cantidades diferentes a los indicados en los empaques. En el flujo se
menciona la fabricacién de productos fraudulentos como un caso diferente al explicado,
el cual se refiere a la fabricacibn de medicamentos genéricos —con compuestos
guimicos legitimos— y su posterior empaquetado y venta como productos innovadores
del mismo principio activo.

Venta de muestras médicas

Se refiere a la venta de las muestras médicas que entregan los laboratorios o
distribuidores legales a los médicos, que pueden comerciar con ellas, vendiéndoselas a
las boticas o farmacias, lo cual se encuentra prohibido.

Robo de medicamentos

Esta fuente de ilegalidad corresponde a la sustraccion ilegal de medicamentos para,
posteriormente, comercializar con ellos. Los robos pueden ser de instituciones publicas,
en los cuales el personal encargado del almacén de medicamentos suele ser el agente
de la sustraccién ilegal. Asimismo, es comun el robo de medicamentos de privados —por
ejemplo, de camiones en el proceso de distribucion de medicamentos—.

e Redistribucion de medicamentos

El proceso antes descrito de generacion de medicamentos ilegales se lleva a cabo por
actores que se han denominado como “proveedores — productores”. Sin embargo, estos
no son necesariamente aquellos que transportan y comercializan los medicamentos
ilegales hasta su llegada al consumidor final. De esto, se encarga otro grupo de actores,
denominados ‘“intermediarios”, los cuales pueden ser los que transportan
geograficamente los medicamentos hasta un mercado local o los que, una vez que los
medicamentos se encuentran ya en el mercado, se encargan de su distribucion hasta los
puntos de comercializacién legal. Cabe resaltar que los “intermediarios” pueden ser los
mismos actores que los “proveedores — productores”. La llustracion N° 9 muestra las
interacciones presentes en el abastecimiento de medicamentos ilegales.
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llustracion N° 9: Actores involucrados en la comercializacién de medicamentos
ilegales
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Como se puede observar, existen diversos tipos de intermediarios, todos los cuales
poseen posibles interacciones de compra — venta entre ellos. Los tipos de intermediarios
son:

e Punto de comercializacion ilegal: se refiere a lugares en los que se comercializan
medicamentos ilegales, los cuales, usualmente, se caracterizan por su informalidad.
En el caso de Lima, estos son, principalmente, el centro comercial “El Hueco” y el
mercado Unicachi, mientras que el Chiclayo el Mercado Modelo.

e Mayorista ilegal: suelen ser mafias organizadas en el transporte —incluyendo
contrabando— y produccion de medicamentos ilegales. En el trabajo de campo que
se llevé a cabo en Chiclayo, por ejemplo, se comenté que existen personajes
conocidos que poseen a su cargo una serie de actores ilegales para llevar a cabo
sus acciones ilegales.

e “Mochilero”. es una persona que transporta los medicamentos ilegales —
generalmente, empleando una mochila, de ahi el término—, haciendo el papel de
intermediario entre los productores de los bienes y los canales de distribucion final.

e Drogueria legal con comercio ilegal: es uno de los intermediarios mas complejos de
detectar, ya que suelen ser droguerias legales, las cuales surgieron cominmente
en la década de 1990, cuando se desregul6 considerablemente el mercado de
medicamentos. A pesar de ser legales, estas mezclan sus actividades legitimas con
otras ilegales: venta mezclada de productos legales de calidad con otros
falsificados, emplear el Registro Unico del Contribuyente (RUC) de empresas
formales para justificar ventas a informales, entre otros. Los entrevistados
comentaron que un lugar en el que es comun encontrar a este tipo de intermediarios
es Capon Center, en Lima Metropolitana.



e Comercializacion y distribucion final

La etapa final del flujo contempla la comercializacion y distribucion de los medicamentos
ilegales hasta la llegada a los consumidores finales. Esta se puede realizar de dos
formas: mediante la venta directa de los intermediarios a estos ultimos o, mediante
comercializadores. Los casos mas comunes se dan en establecimientos farmacéuticos:
fuera de los hospitales mas importantes, asi como en las periferias de las ciudades —
zonas rurales o urbano marginales—. Se comercializan también en establecimientos no
farmacéuticos, tales como bodegas o establecimientos donde venden productos de
belleza. Asimismo, se contempla la venta por parte de informales, tales como
ambulantes. Finalmente, profesionales de la salud con consultorios o establecimientos,
tales como médicos con consultorios informales?*®, farmacéuticos o técnicos en farmacia.

6.3 Opinion de los expertos entrevistados

6.3.1 Factores coadyuvantes al mercado de medicamentos ilegales
e Chiclayo

Los entrevistados mencionaron una serie de factores caracteristicos de Chiclayo que
hacen de esta ciudad un foco importante de comercializacién de medicamentos ilegales
en el pais. Se mencion6 que Chiclayo posee una ubicacién geografica estratégica lo cual
fomenta el comercio ilegal de medicamentos: se encuentra cerca de Ecuador —lo cual
fomenta el contrabando—, en la regién Nororiente —Cajamarca, Amazonas y San
Martin— y posee un alto transito hacia Lima y el sur del pais. Al estar bien conectado
geograficamente, se genera un alto trafico comercial tanto legal como ilegal.

Chiclayo ha sido una ciudad con mucha migracién: se mencioné en las entrevistas que
cerca del 70% de personas no son originarias de la regién. El crecimiento ha sido rapido
y desordenado, lo cual ha fomentado altos niveles de informalidad en la economia, lo
cual favorece la desregulaciéon y el comercio ilegal. Esto se ha visto favorecido por la
convulsionada situacién politica que se ha vivido en 2018: en noviembre su alcalde
provincial fue apresado por liderar una organizacion criminal. La debilidad de la
Municipalidad dificulté la coordinacién con otras entidades —como la PNP— para
desarrollar acciones conjuntas orientadas a combatir el comercio ilegal.

La debilidad de las instituciones y la coordinacién entre diversas entidades es otro factor
que fomenta la existencia del mercado de medicamentos ilegales. Los entrevistados
mencionaron que la Direccidbn Regional de Medicamentos (Diremid) se encuentra
debilitada por problemas de corrupcién que ha tenido, por lo que su rango de accién es
limitado. Como ejemplo de ello, se mencion6 que no se realizan cierres permanentes de
establecimientos farmacéuticos que comercian con medicamentos ilegales y que no

46 Suelen ser médicos cirujanos sin especialidades que emplean “jaladores” para llamar a pacientes a sus
consultorios informales. Los precios de la consulta se dividen entre el médico y los “jaladores”.
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cumplen con la normativa vigente, a pesar de reincidir en ello, sino que se realizan cierres
temporales de corta duracién tras los cuales los establecimientos contindian funcionando
bajo la misma razén social. Asimismo, los entrevistados mencionaron que la aplicacion
de sanciones punitivas —multas— de Diremid, empiricamente, se realiza de forma
discrecional.

La descoordinacién entre las diversas entidades que deberian luchar contra los
medicamentos ilegales es otro factor que contribuye a la existencia y expansion del
mercado de estos bienes. Se comentd que existe una relacion débil entre Digemid y
Diremid y Digemid. Asimismo, se mencion6 que Diremid y el Colegio Quimico
Farmacéutico Departamental de Lambayeque, entidades que pocas veces realizan
acciones coordinadas.

La debilidad de las autoridades se ejemplifica en el limitado alcance que poseen sus
acciones. En efecto, en las entrevistas se comentd que se realizd operativo coordinado
entre la Diremid, la PNP, la Fiscalia y la Municipalidad en el distrito de Chongoyape, en
el que se intervendrian 7 boticas. En las dos primeras que se revisaron se encontraron
medicamentos de contrabando provenientes de Ecuador, muestras médicas a la venta,
medicinas sin factura y guia de compra, asi como un director técnico del establecimiento
sin resolucion. A pesar de ello, el operativo no se pudo culminar, ya que las boticas
restantes se informaron unas a otras y fueron cerradas antes de que los encargados del
operativo pudieran llegar.

e Lima

Al igual que en el caso de Chiclayo, Lima es uno de los principales focos de comercio en
todo el pais, por lo que se generan incentivos para la comercializacion de medicamentos
ilegales. En efecto, es uno de los principales puntos de redistribucién del comercio de
estos bienes a nivel nacional: los medicamentos de contrabando suelen tener como
destino centros como el mercado Unicachi y el Hueco, donde, a su vez, son adquiridos
por comerciantes de otras regiones del pais.

Un factor coadyuvante a esta realidad son las debilidades en las actividades de monitoreo
y vigilancia por parte de los actores encargados de las mismas. Los entrevistados
mencionaron como problematico el hecho de que Digemid no pueda realizar el control de
insumos, lo cual deja abierta una puerta para la produccion falsificada o adulterada. Esto
genera uno de los canales de ilegalidad que se han descrito previamente en el acapite
anterior: los insumos ilegales fabricados en Perl se exportan a Ecuador para la
produccion fraudulenta de medicamentos y, posteriormente, algunos de estos ingresan
al Perd como contrabando.

Los entrevistados comentaron que la debilidad institucional se refleja en los limitados
operativos que realizan por el temor a sancionar, dada la posibilidad de que se realicen

111



procesos administrativos. Se recalco la particular importancia de esto en las regiones,
donde las autoridades no suelen realizar operativos por falta de personal y de recursos.

Otro aspecto que fomenta el mercado ilegal de medicamentos, ademas de la debilidad
individual de los actores que lo combaten, es la accién desarticulada entre estas
instituciones. Por ejemplo, la delimitacion de funciones entre Digemid y las Direcciones
de Redes Integradas de Salud (Diris) de Lima, bajo lo cual los primeros no pueden
realizar acciones como la clausura de establecimientos de salud que expenden
medicamentos falsificados, ya que estaria usurpando funciones de los segundos —que
se encargan de la funcién prestacional—.

Asimismo, se comento6 una desarticulacion entre Digemid y SuSalud: estos ultimos no le
informan a los primeros sobre los establecimientos en los que se detecten irregularidades
en la oferta de medicamentos. Esto podria deberse a que SuSalud no posee el rol
fiscalizador de las Diris a nivel prestacional. Frente a ello, se comenté la necesidad de
desarrollar operativos conjuntos entre estas instituciones, con el fin de realizar casos
embleméticos que sirvan como ejemplo para desincentivar el comercio ilegal de
medicamentos.

Ademas de la desarticulacion entre los actores, los entrevistados mencionaron que la
corrupcién dificulta la lucha contra los medicamentos ilegales. Se menciondé el caso
particular de un operativo realizado en el mercado Unicachi durante el afio 2017, el cual
se llevd a cabo entre la PNP, Sunat y Digemid. Lamentablemente, no se pudo apresar a
todos los involucrados, ya que los efectivos de la PNP que participaron en el operativo
no fueron diligentes en la custodia de las personas sospechosas. Asimismo, Alafarpe,
desde Contrafalme, financi6 una unidad especial de investigacién privada en
coordinacion con la Policia, la cual funciond correctamente en algunos operativos
puntuales, sin embargo, luego se perdi6 operatividad y se suspendié el apoyo.

6.3.2 Recomendaciones de los entrevistados
e Chiclayo

Fortalecer a las autoridades

La Diremid, como autoridad regional de medicamentos, los entrevistados coincidieron en
la necesidad de fortalecer y reestructurar a la Diremid como entidad, para que sus
acciones tengan repercusiones reales en la lucha contra el comercio de medicamentos
ilegales. Entre los aspectos por mejorar, se mencion6 que, actualmente posee un equipo
muy pequefio y carencias permanentes de presupuesto —usualmente, el personal
realiza pagos de bolsillo para los operativos que no se reembolsan oportunamente o en
el monto completo—, al mismo tiempo que un equipo con sueldos elevados —se comento
gue la Gerencia Regional de Salud incrementé los sueldos de todas las direcciones—.
La Diremid necesita capacitar a su personal, la mejora de los equipos, de los sistemas
logisticos, entre otros.
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Se mencion6 también que la Fiscalia también posee corrupcion interna y no recibe la
suficiente capacitacion, por lo que es necesario fortalecer a su personal e incrementar el
control sobre sus acciones.

Incrementar la coordinaciéon entre entidades

Frente a la situacion de descoordinacion entre las diversas entidades que se ha
explicado, los entrevistados mencionaron la necesidad de desarrollar iniciativas
conjuntas, con el fin de poder maximizar esfuerzos y tener un mayor impacto en la lucha
contra los medicamentos ilegales. Asimismo, es necesario que las entidades desarrollen
un “lenguaje comun” que permita estandarizar terminologias y desarrollar iniciativas
multisectoriales mas facilmente. Se comenté que las acciones deben orientarse a
fortalecer las penalidades para los informales —clarificando las sanciones vy
penalidades—, a la vez que incluir beneficios o facilidades para los actores formales.

Mejora de los sistemas de informacion

Como complemento al punto anterior, los entrevistados mencionaron la necesidad de
mejorar los sistemas de informacion, de modo que se manejen de forma interconectada
entre las diversas instituciones. El soporte informatico debe estar en linea y ser de publico
acceso, de modo que se reduzcan los incentivos para la corrupcién. Se mencioné la
posibilidad de realizar convenios entre las diversas entidades para el desarrollo de estos
sistemas.

Luchacontralainformalidad: identificacion de estandares de datos en salud (IEDS)

Como se menciond, la alta informalidad que existe es uno de los principales
coadyuvantes de los mercados negros. Como propuesta para combatirla se comenté que
el uso de la factura electronica bajo el régimen del RUC puede dar informacién valiosa
como: descripcién del producto y nimero de lote. A pesar de ello, se comentd que cada
medicamento posee un cAdigo Unico que varia por lotes de fabricacion, por lo que el
rastreo se vuelve dificil. Frente a ello, se comentd la necesidad de trabajar con la
identificacion de estdndares de datos en salud. Asi, seria ventajoso que la Sunat
empleara un cédigo Unico de identificacion o el cdigo abreviado de medicamentos.

Acciones posibles desde las farmacias formales

Los entrevistados mencionaron la necesidad de trabajar en una cultura organizacional de
honestidad y calidad, en la que se prime la salud del paciente y no solo la maximizacion
de utilidades. De ser esto ultimo el eje prioritario, se puede recurrir a la ilegalidad, como
una forma de disminuir los costos y obtener mayores ganancias. Se mencion6 que seria
posible desarrollar una alianza entre todos los actores formales, orientada al desarrollo
de estrategias que aseguren la confianza, calidad y credibilidad como aspectos de lucha
contra los comercios informales.
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e Lima

Fortalecimiento institucional y desarrollo de acciones conjuntas entre
instituciones

Los entrevistados comentaron la necesidad de fortalecer a las instituciones que luchan
contra el mercado ilegal de medicamentos, tanto en términos de recursos humanos,
como financieros y capacidad de operacién. Especificamente, se mencioné la necesidad
de establecer formalmente un Sistema de Control y Vigilancia desde Digemid, el cual se
encuentre respaldado normativamente y fortalezca la toma de acciones de esta entidad.

Asimismo, se estableci6 la necesidad de desarrollar acciones conjuntas entre
instituciones para incrementar la eficacia y eficiencia en la lucha contra el comercio ilegal
de medicamentos. Un ejemplo valioso de cooperacion interinstitucional se ha dado a
partir de un convenio entre Digemid y la Municipalidad Metropolitana de Lima —que,
actualmente, se encuentra en las negociaciones finales— para establecer la Unidad
contra el comercio ilegal, lo cual tendria repercusiones positivas en la lucha contra los
medicamentos ilegales. Se coment6 que la Municipalidad posee un rol fundamental, ya
que otorga las licencias de funcionamiento de establecimientos que pueden comerciar
con medicamentos ilegales.

Asimismo, se mencion6é como una iniciativa valiosa y efectiva, el accionar conjunto entre
Digemid y las Fiscalias especializadas de propiedad intelectual y contrabando, las cuales
son parte de Contrafalme. Previamente, las fiscalias solo trabajaban para la lucha contra
el contrabando, mientras que ahora ven la falsificacion de medicamentos. Frente a ello,
se ha desarrollado un nuevo modelo de judicializacion que esta incrementando las penas
potenciales bajo la sumatoria de delitos: penas de por perjudicar la propiedad intelectual
—minimo dos afios de carcel— y penas por atentar contra la salud publica —minimo
cuatro afios de carcel—. Se comentd que se buscaria ampliar el nuevo manejo de las
fiscalias mediante reuniones macro regionales en las que se compartan las experiencias
a modo de foros.

Desarrollo de acciones preventivas

Los entrevistados mencionaron como fundamental la realizacion de actividades
preventivas para la lucha contra los medicamentos ilegales. En linea con ello, Digemid
realiza tres campafas anualmente: (i) “La medicina bamba mata”, (ii) “Por tu salud ponle
ojo al medicamento” —orientada a colegios— vy (iii) recojo de medicamentos vencidos y
no utilizados en puntos especificos de acopio. Por otro lado, Contrafalme también realiza
acciones preventivas mediante la Comision de Difusion y Educacion, tales como el
desarrollo de cursos a fiscales.

A pesar de ello, en 2018 las acciones han sido limitadas: solo se han realizado operativos
de alcance limitado y enfocados a bienes especificos —en dispositivos médicos, se
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comentd que se enfocaron a ventiladores neonatales—. Asimismo, se comentd la
debilidad de las acciones preventivas de la Aduana, entidad que se basa en el
comportamiento histérico de los proveedores: si el proveedor ha tenido un
comportamiento histérico bueno, los controles que se realizan son menores, lo cual
puede dejar un espacio abierto para la comercializacién de medicamentos ilegales.

6.4 Identificacion de problemas estructurales que facilitan el comercio
de medicamentos ilegales

Existen factores estructurales determinantes de la existencia de medicamentos ilegales,
cuya identificacién es fundamental para desarrollar politicas efectivas que combatan su
existencia. La identificacion se realizd a partir del trabajo de campo realizado en las
ciudades de Chiclayo y Lima Metropolitana, asi como a partir de la revision de literatura.
Son tomados como punto de partida para plantear la propuesta técnica que se incluye en
la seccidn final del presente informe.

6.4.1 Factores propios del sistema de salud

El sistema de salud peruano se encuentra segmentado en el aseguramiento, ya que el
acceso a proteccion sanitaria depende de las condiciones laborales y socioecondmicas
de la persona: al Seguro Integral de Salud (SIS) accede la poblacion pobre o vulnerable;
al Seguro Social de Salud (EsSalud), los trabajadores formales; a las Sanidades de las
FFAA y PNP, sus trabajadores y familiares; y a los seguros privados, la poblacién con
capacidad de pago. Cada subsistema de salud, se encuentra fragmentado en el
financiamiento y en la prestacion: poseen fondos y redes prestacionales independientes.
Han existido intentos para reducir esta fragmentacion, tales como el intercambio
prestacional entre EsSalud y el SIS, sin embargo, no han tenido éxito y han logrado un
alcance limitado (Arrieta, et al., 2017).

La fragmentacion prestacional existente alcanza a los sistemas de suministro de PF y
DM, los cuales se gestionan de forma independiente en cada subsistema de salud. En
efecto, todas las etapas del suministro de estos bienes —seleccién, programacion,
adquisicion, almacenamiento, distribucion y uso— se llevan a cabo de forma autébnoma
en cada subsistema de salud. Esto genera un desempefio ineficiente en el sistema que
no garantiza el acceso de PF y DM en términos de disponibilidad —en las cantidades
necesarias— ni asequibilidad —cobertura financiera asegurada—.

Las ineficiencias del sistema de suministro se dan en cada una de sus etapas. La
seleccidn no refleja necesariamente las necesidades sanitarias de la poblacion y la carga
epidemioldgica, ya que, si bien se basa en evidencia cientifica, no existen criterios
estandar para llevar a cabo el proceso. Aln no existen guias de practica clinicas (GPC)
gue sustenten que sustenten las necesidades de PF y DM para la atencion integral en
salud. A nivel nacional, existe el Petitorio Nacional de Medicamentos Unicos Esenciales
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(PNUME), sin embargo, cada subsistema posee petitorios propios que difieren de este.
Ademas, el PNUME, histéricamente, no ha sido actualizado con oportunidad.

La programacion de medicamentos también posee ineficiencias, que impiden un célculo
adecuado de los requerimientos de PF y DM que pueda cubrir las necesidades de la
demanda sanitaria. Esto se debe a la discrecionalidad en los métodos de estimacion y
las limitaciones de los sistemas de informacién: fallas en los algoritmos de decision,
sistemas débiles que pueden ser modificados y no se encuentran en linea, ausencia de
interfaces entre los mdltiples sistemas empleados, entre otros. La inadecuada
determinacién de requerimientos genera que la adquisicién de los bienes tampoco sea
adecuada. Ademas, existen ineficiencias propias de este proceso, tales como la ausencia
de una estrategia de compras que diferencia segun las caracteristicas de los productos
y la falta de oportunidad en los procesos. Esta Ultima se da principalmente en los
procesos de compra corporativa convocados por el Centro Nacional de Abastecimiento
de Recursos Estratégicos en Salud (Cenares), los cuales necesitan de la certificacion
presupuestal de todas las Unidades Ejecutoras a nivel nacional para iniciar.

Los procesos de almacenamiento y distribucion también poseen ineficiencias que se
reflejan en el limitado alcance de las buenas practicas —Buenas Précticas de
Almacenamiento (BPA) y Buenas Précticas de Distribucion y Transporte (BPDT)— y en
los riesgos que esto genera en asegurar la calidad de los bienes. Asimismo, estos
servicios tampoco estan organizados bajo una légica de red que optimice la logistica de
la cadena de suministro.

Ademas de las restricciones en cada una de las etapas del suministro de PF y DM, se
tienen limitaciones asociadas a los sistemas de informacion que se emplean, los cuales
se caracterizan por estar desarticulados: cada subsistema posee los propios y los que se
usan dentro de uno mismo, no poseen interfaces efectivas desarrolladas Esto genera
que los sistemas de monitoreo y control sean limitados y que la trazabilidad de los
medicamentos a lo largo de la cadena de suministro sea inexistente. Esto genera que no
se pueda asegurar su entrega al paciente, por lo que se imposibilita cuantificar el éxito
farmacoterapéutico —la efectividad del PF o DM en el tratamiento del paciente—, que
es, en Ultima instancia, el proposito de estos bienes. No se han desarrollado los
instrumentos normativos necesarios para instaurarlo.

Ademas de las restricciones estructurales existentes en cada uno de los procesos del
suministro, que generan problemas de disponibilidad, la fragmentacion y segmentacion
del sistema de salud genera también un limitado acceso en términos de asequibilidad. La
cobertura financiera que permita el acceso a los medicamentos no esta garantizada, lo
cual se refleja en los altos niveles de gastos de bolsillo presentes en el sistema de salud
peruano. Estos fueron de 30.9% como porcentaje del gasto total en salud en 2015 (Banco
Mundial, 2019), lo cual supera al 20% como maximo que recomienda la OMS para la
CUS (OMS, 2010).
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Los problemas en la asequibilidad se generan por una serie de factores diversos. Por un
lado, se tiene el limitado gasto publico en salud, el cual fue de 3.25% como porcentaje
del PBI en 2015 (Banco Mundial, 2019), también menor al 5-6% que establece la OMS
como el minimo necesario para alcanzar la CUS (OMS, 2010). Asimismo, se tienen
medidas econdmicas, como las patentes, que disminuyen la competencia de mercado y
generan el incremento de precio. En este aspecto también afectan la burocracia de los
tramites de las autoridades sanitarias, que generan menor eficiencia y oportunidad en los
procesos. Este es el caso de las demoras en los tramites de aprobacion de registros
sanitarios por parte de Digemid.

La situacion presentada se agrava porque existe un mecanismo de retroalimentacion
entre las limitaciones de asequibilidad y disponibilidad. La poca disponibilidad en los
establecimientos publicos, genera que los usuarios del sistema de salud no tengan una
cobertura financiera asegurada para el acceso de medicamentos, por lo que deben
emplear recursos propios para ello. En este punto, las propias limitaciones de
asequibilidad —recursos limitados por parte de la poblacion y precio elevado de los PFy
DM— generan que el usuario posea una restriccion presupuestaria para el acceso a
estos bienes con recursos propios. Por tanto, este buscara sustitutos —opciones mas
econdémicas—, entre las cuales el mercado ilegal es una opcién.

6.4.2 Regulacion y gobernanza

Digemid, al ser la ANM, posee la funcién rectora sobre los PF, DM y PS, por lo que
encarga de la gobernanza de estos bienes y de establecer la regulacién necesaria para
asegurar su adecuada gestion desde los actores publicos y privados, asegurando que se
mantenga su calidad hasta llegada a los usuarios.

A pesar de la profusion de normas y reglamentos, Digemid no ha culminado con el
proceso de formulacién y aprobacion de reglamentos necesarios o de tareas clave como
la implementacion de los estandares de datos en salud. Esto debilita su rol como rector,
lo cual se refleja en la poca efectividad de sus acciones y la pérdida de legitimidad que
ha sufrido. Todo es perjudicial para el sistema de salud peruano, ya que deja abierta la
puerta para el comercio de medicamentos ilegales.

Las debilidades de la Digemid al ejercer la gobernanza se reflejan en las limitaciones que
posee en el ejercicio de sus funciones. Una de las mas importantes que posee es la
autorizacion de establecimientos y PF, DM y PS para fomentar la competencia en el
mercado de medicamentos peruano, la cual se ve limitada por causas estructurales
relacionadas al sistema regulatorio vigente. Desde Digemid, se posee una excesiva
tramitologia y burocracia que disminuye la eficiencia y oportunidad de los procesos que
se llevan a cabo. Como se explico en el subtitulo previo, esto limita la libre competencia,
por lo que perjudica el acceso de estos bienes. Frente a ello, se deberia fomentar la
aprobacién de mayores autorizaciones de registros sanitarios de productos para que
ingresen a competir y la mayor cantidad de establecimientos privados.
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Otra de las funciones principales de Digemid es la promocion al acceso y buen uso de
PF, DMy PS. Para ello, realiza diversas acciones, tales como campafias y capacitaciones
en regiones de forma conjunta con el Ministerio Publico. Sin embargo, estas se ven
limitadas por los escasos recursos fisicos —en las entrevistas se mencion6 que el
presupuesto es escaso — y humanos que posee la institucion —por ejemplo, limitadas
capacitaciones y dificultades en la acumulacién de capital humano por la alta rotacion de
personal—.

Estas restricciones generan limitaciones en la dltima de las funciones principales de
Digemid: el control y vigilancia sanitaria del mercado de PF, DM y PS. Existen otras
causas desde la institucion, como restricciones en la generacién de informacion para la
toma de decisiones por las restricciones de los sistemas de informacién. Sin embargo,
las limitaciones en los procesos de monitoreo y control también se dan desde las propias
entidades, que no poseen mecanismos institucionalizados de rendicién de cuentas, por
lo que los procesos que se llevan a cabo no son transparentes. Esto se ve en los
establecimientos sanitarios y farmacéuticos, donde es comun el robo de medicamentos
de instituciones publicas que favorecen el comercio ilegal de medicamentos. Asimismo,
se poseen limitaciones en los mecanismos de otros actores: en las politicas tributarias y
control aduanero de la SUNAT, PNP, el Ministerio Publico y las Municipalidades. En todas
ellas prima una vision funcional y poco transparente.

La gobernanza de Digemid se ve afectada también por la desarticulacién entre los
diversos actores involucrados en el mercado de medicamentos, los cuales actian de
manera discrecional. La fragmentacion de las instituciones genera acciones
desarticuladas en el ambito de intervencion de cada actor, lo cual debilita los mecanismos
de monitoreo y control, ya que prevalece una vision funcional que no sigue el proceso en
su conjunto. Esto genera un riesgo moral, que puede dejar abierto el espacio para la
corrupcioén, lo cual es de vital importancia en el contexto actual, pues las cadenas
logisticas son cada vez mas complejas, por la multiplicidad de actores involucrados,
muchas veces de diferentes paises.

Las limitaciones en el monitoreo y control impiden que se pueda realizar un seguimiento
adecuado y eficiente de los procesos y desempefio de los actores del sistema de
suministro. Por tanto, la poca probabilidad de ser atrapado y castigado efectivamente
deja abierto un espacio para la corrupcioén y las actividades que son parte del suministro
de medicamentos ilegales. Cabe resaltar que, ademas de esta desregulacién general,
suele ocurrir que los esfuerzos de Digemid se suelen concentrar en atrapar a los actores
mas pequefios, por lo que suelen no tener un efecto sistémico que perjudique realmente
al comercio ilegal.

6.4.3 Demanda

Los factores de la demanda que afectan positivamente al suministro de medicamentos
ilegales son aquellos que dificultan o limitan el acceso de los usuarios al sistema formal:
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e Limitaciones en la economia familiar por ingresos bajos o por encontrarse en
situacion de pobreza.

e Asimetrias de informacion presentes en el mercado de medicamentos: los pacientes
manejan menos informacion que los profesionales de la salud, por lo que, por
desconocimiento, podrian acceder a productos fraudulentos.

¢ Ciudadania: se refiere a la limitada cultura civica, por la cual los usuarios no conocen el
alcance completo de sus derechos y poseen un bajo nivel de empoderamiento que los
lleva a tener mayores niveles de aceptacion a la incertidumbre ante un medicamento del
cual no se tiene certeza sobre su calidad.

e Bajo nivel educativo de la poblacion que reduce la percepcion de los niveles de exigencia
ante la oferta del mercado.

e Poca confianza en las autoridades, lo cual disminuye la credibilidad en el sistema de salud
y la probabilidad de que los usuarios denuncien las actividades fraudulentas que se
generan relacionadas al suministro de medicamentos ilegales.

o “Medicamentalizacion” de la salud, que genera una asociacion en la poblacion de que la
salud es equivalente a consumir medicamentos. Por ello, se incrementa la demanda de
estos, lo cual no necesariamente estard asociada a productos de calidad, ya que este
comportamiento se suele asociar a consumidores menos informados.

6.4.4 Oferta

Desde la oferta existen una serie de factores que favorecen el desarrollo de los procesos
y nuevos canales de suministro de medicamentos ilegales.

e Altas barreras de ingreso al mercado legal.

e Pocas barreras a la entrada y salida en el mercado ilegal, las cuales se generan por la
debilidad de las penas y las acciones de las autoridades encargadas de los procesos de
monitoreo y control.

e Escasa oferta formal en zonas urbano marginales y ciudades / poblaciones pequefias.

e Alto rédito econémico de ingresar al mercado ilegal, por lo bajos costos asociados al alto
margen —el diferencial— entre el precio de venta y el costo de produccién.

e Incentivos para la corrupcion y lucrar ilegalmente desde los actores que se encuentran
en los procesos del sistema de suministro legal. Los factores que Estos factores son
multiples: bajos salarios, alta rotacion de personal y limitada linea de carrera, los ingresos
esperados del personal asignado a almacén son menores, ya que no puede acceder a
guardias, entre otros. Como se ve, todos estos factores fomentan priorizar los beneficios
de corto plazo frente a los de largo plazo.

e Procesos de comercializacion vulnerables al ingreso de productos ilegales.

e La alta complejidad de actores ilegales, que cambian frecuentemente de conformidad y
suelen mezclar las acciones legales con las ilegales —generando redes complejas,
moéviles y flexibles de corrupcibn— generan que sean mas dificiles de caracterizar y
aplicar penas.
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e Limitadas competencias y compromiso de los actores operativos en los procesos de
comercializacion

6.4.5 Modelo teodrico causal

A partir de todas las causas que han sido previamente mencionadas, se ha planteado un
modelo tedrico para la identificacion de los factores estructurales que generan la
existencia del mercado de medicamentos ilegales, el cual se presenta a continuacion.

La ecuacion (1) muestra el beneficio esperado de participar en el mercado farmacéutico,
por lo que comprende la probabilidad de llevar a cabo acciones tanto legales, como
ilegales. Cabe resaltar que se considera el beneficio econdémico y no solamente uno
monetario, por lo que se recoge el beneficio para el usuario deducido del costo de
oportunidad.

La decisién de participar de actividades en el mercado legal se expresa como una
proporcion en la variable d, que tomara el valor de 1 si es que toda la produccion se
vende en el mercado legal y de 0 si toda la proporcién se vende en el mercado ilegal.

E(n) = —-[I,d+1;(A-]+[d(P, —c,) + (1 —d)(P, — CI)]Q(l - f(d,u)) - Hf(d,,u) - C(SL—d)] ey
En la ecuacion se incluyen las siguientes variables:

e [, y I; son las inversiones en el mercado legal e ilegal, respectivamente. Estas
variables recogen las barreras de ingreso a cada uno de estos mercados, por lo que
se espera que el monto de inversibn para ingresar al mercado legal sea
considerablemente alto, mientras que al ilegal sea cercano a 0. En efecto, como

e P, y P; son los precios en el mercado legal e ilegal, respectivamente. Se espera
que, en el mercado peruano, P, > P, por los factores que se han explicado
previamente —como las patentes— que explican las restricciones de asequibilidad
que generan los incentivos de los consumidores para acceder al mercado ilegal.
Cabe resaltar que esta desigualdad podria tomar el sentido inverso en un mercado
con una autoridad con un mayor nivel de intervencionismo, en el que se tengan
productos controlados. Asi, las restricciones de oferta podrian generar una brecha
de demanda que incremente el precio del mercado ilegal.

e ¢, Y c; son los costos marginales de produccion, los cuales seran mayores en el
mercado legal.

e (Q es la cantidad producida, la cual depende de las decisiones de consumo de los
usuarios (ver ecuacion (2)). Se genera a partir de un proceso de maximizacion de
la utilidad de los consumidores, por lo que, una vez que este ha finalizado, se toma
como dado para la decision de produccion que se encuentra detrds de la funcion
de beneficios.

* fwuw ©€s la probabilidad de ser atrapado; mientras menor sea d, menor sera la
probabilidad de ser atrapado, ya que la participacion en el mercado ilegal sera
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menor. En el limite, cuando d = 1 la probabilidad de ser atrapado desaparece
(fey = 0), ya que el usuario solo pertenece en el mercado legal, por no existe la
posibilidad de que pueda ser atrapado.
o u indica los otros factores que determinan la probabilidad de ser atrapado:
(i) tecnologia, (ii) el nivel de institucionalidad de la economia, (iii) el nivel de
ciudadania de la poblacion, (iv) el control y vigilancia y (v) la calidad de la
normativa. Todos estos, afectan positivamente la probabilidad de ser
atrapado.
H es el costo de ser atrapado e incluye la penalizacion que se recibe a partir de ello,
tal como pena de céarcel o multa.
C(s,-a) €S el costo reputacional de ser ilegal, el cual se genera por la diferencia en
la percepcion del productor sobre su nivel de legalidad (d), a comparacion del
existente en la economia (6;). Tener un nivel de legalidad menor al que se percibe
en el mercado (6, —d > 0) genera desutilidad (C > 0) —existe un costo que
disminuye el beneficio esperado—, ya que la reputacién del productor sera
negativa. Por otro lado, si el nivel de legalidad del productor es mayor al que se
percibe en el mercado 6, —d < 0, la reputacion de los productos sera buena, ya
que su nivel de legalidad es alto. Esto generard un incremento en la utilidad del
mismo (C < 0), por lo que el efecto final en el beneficio esperado sera positivo.
Cabe resaltar que, detras de esto, se tiene el supuesto de que, reputacionalmente,
el ser legal es deseable, por lo que los productores que son mas legales que el
promedio asocian a este hecho un nivel de utilidad (se sienten bien por ello).

El nivel de produccién que se recoge en la ecuaciéon (1) toma como dado el nivel de
produccion Q como dado y este se reparte entre el mercado legal e ilegal de acuerdo con
la proporcién 4. El nivel de produccion de mercado se deriva de un proceso de
maximizacion de utilidad de los consumidores de medicamentos. En la ecuacion (2) se
muestra la funcién de demanda de estos.

Q= fP(Q); PL(Q) v M; S; ) ... (2)

Donde:

y es el nivel de informacion que maneja el consumidor de medicamentos ilegales,
el cual queda afectado por las asimetrias propias del mercado, el nivel de educacién
de la persona, la percepcion sobre la “medicamentalizacion”, el nivel de ciudadania
—explicado en el sentido del subtitulo de causas estructurales— entre otros.

M es el nivel de ingresos del consumidor.

S es una variable dicotomica que indica la posesion de un seguro de salud.

w es el stock de medicamentos en el mercado legal (establecimientos de salud y
farmacéuticos).

Como es de esperar, P, posee una relacion inversa con la cantidad de medicamentos
legales, mientras que P, posee una relacion directa, ya que se trata de productos
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sustitutos. Respecto a los otros factores que se han considerado, M y y afectan de forma
positiva la demanda PF legales: en el primer caso por un efecto ingreso, mientras que,
en el segundo, por la disminucién de las asimetrias de informacién, que genera la
demanda por productos de calidad. Lo mismo ocurre con S y w que mejoran el acceso
de los medicamentos en el mercado
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7. Propuesta técnica

La propuesta técnica que se expone en la presente seccidén se ha planteado tomando
como base las causas estructurales de la existencia de medicamentos ilegales que se
identificaron (ver seccion 6.4: Identificacion de problemas estructurales que facilitan el
comercio de medicamentos ilegales). Asi, se han definido diez intervenciones para la
lucha contra los medicamentos ilegales, los cuales se organizan en cuatro ejes:

e Sistema de salud

Se orienta en las causas sistémicas propias del sector. Sus intervenciones deberian
centrarse en reducir la segmentacion en el aseguramiento, asi como la fragmentacién en
la prestacion y el financiamiento que generan la desarticulacion e ineficiencia de los
procesos logisticos y de los sistemas de informacion. Propuestas de esta envergadura
implicarian plantear una reforma en el sistema de salud, por lo cual, dada la complejidad
técnica, legal y politica de las mismas, se considera que la mayoria de las intervenciones
necesarias para enfrentar estas causas estructurales escapan al alcance del presente
estudio.

A pesar de ello, se plantean dos intervenciones especificas para mejorar la trazabilidad
de los medicamentos, lo cual es fundamental para asegurar la transparencia a lo largo
del abastecimiento y evitar la entrada de la ilegalidad en la cadena. Estas son:

1. Implantar efectivamente el IEDS Producto Farmacéutico (intervenciones de
SUSALUD y SNA) en el sistema de salud, incluyendo a las entidades y empresas
del sector farmacéutico (PF, DM, PS) involucradas en la importacion, fabricacién,
abastecimiento, uso, entre otros procesos.

Se busca la aplicacién de la normativa ya existente de IEDS para estandarizar las
terminologias empleadas a lo largo de todos los sistemas de suministro de PF,
DM y PS del sistema de salud y asi lograr un incremento de la transparencia en
el sistema. Para ello, sera necesario establecer una unidad especifica encargada
de la implementacion —mediante un plan— y del monitoreo y evaluacién del
mismo. Esto representa el primer paso necesario para establecer un sistema de
trazabilidad, por lo que se plantea realizar pilotos de seguimiento de grupos
especificos de medicamentos.

2. Implementar estrategias efectivas de trazabilidad en la fabricacion de los
productos, desde la produccién y adquisicion de insumos, hasta la presentacion
del producto terminado.

La intervencion se centra en fortalecer el rol rector de Digemid, explicitando su
funcién en el control y vigilancia de insumos, para evitar los problemas que esto
genera. Para la aplicacién de ello, se plantea el trabajo conjunto con Sunat.
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e Regulacion y gobernanza

Se centran en fortalecer la rectoria de Digemid como ANM e incrementar la efectividad
de sus acciones. Para ello, las intervenciones se centran en reducir la tramitologia e
incrementar la eficiencia de sus procesos y definir un marco regulatorio eficaz que
optimice las normas gue se aplican actualmente. Asimismo, buscan fortalecer el proceso
de control y vigilancia e incrementar la coordinacién entre las instituciones que luchan
contra los medicamentos ilegales, para el desarrollo de acciones conjuntas que
incrementen su eficacia y eficiencia. Las intervenciones especificas son:

3. Reorganizar y fortalecer la Digemid.

La intervencion se enfoca en reorganizar a la Digemid como institucion hacia la
gestion por procesos, a fin de cambiar su accionar actual, centrado en las
funciones operativas que posee. Se busca reorganizar el mapa de procesos de la
entidad, definiendo acciones e indicadores en los que se sustente un sistema de
seguimiento. El propédsito de ello es incrementar la eficiencia y reducir la
tramitologia que existe, asi como fortalecer las capacidades del recurso humano.

4. Monitoreo de cumplimiento de acciones de mejora de calidad regulatoria y plazos
de respuesta a los administrados.

La intervencion, al igual que la anterior, se centra en fortalecer la eficiencia. Para
ello, busca optimizar la normativa existente de la institucion, analizandola y
priorizando la necesaria. Para asegurar la efectividad de la medida, se plantea
realizar el monitoreo y evaluacion externa vinculante.

5. Definir un "duefo del proceso" con capacidad y liderazgo y organizar un equipo
de élite (con alcance transversal) para la definicion y realizacion de acciones
estratégicas.

Se busca definir clara e institucionalmente los roles de los actores que participan
en el abastecimiento de medicamentos, de modo que sea posible lograr una
institucionalidad mayor que dificulte el desarrollo de actividades ilegales. Para ello,
se plantea establecer claramente la rectoria como proceso, definiendo resultados,
procesos, responsables y temporalidad de logro de hitos. Para fortalecer las
acciones de combate contra los medicamentos ilegales se plantea crear un érgano
de élite entre el Ministerio Publico y Sunat en el componente de gestion y la PNP
en el componente operativo.

e Demanda

Las intervenciones propuestas buscan reorientar los incentivos de los consumidores que
generan la demanda por medicamentos ilegales. Se centran en reducir las asimetrias de
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informacion existentes en el mercado, fomentando la educacién sobre los riesgos de los
medicamentos ilegales. Asimismo, se centran en empoderar a la poblacién para que exija
calidad en los medicamentos que adquiere, con el fin de que se incrementen los niveles
de denuncia y disminuya la tolerancia para los medicamentos de dudosa procedencia.

Las intervenciones especificas son:

6. Establecer una alianza entre el Estado - Academia - Colegios Profesionales -
ciudadanos para establecer estdndares minimos en la comunicacion médico
(profesional de la salud) - paciente en el cuidado de la salud de las personas.

Se busca incrementar la comunicacion entre estos actores, de modo que se
reduzcan las asimetrias de informacién y se pueda dar voz y voto a la ciudadania
en los lineamientos para el cuidado sanitario. Esto se haria mediante espacios de
didlogo que resulten en un documento formal que deberia, posteriormente, ser
difundido.

7. Promover la participacion ciudadana en la lucha contra el comercio ilegal.

La intervenciéon se centra en involucrar a los ciudadanos en la lucha contra los
medicamentos ilegales, mediante el empleo de herramientas de informacion
puesta a disposicion de la comunidad. El propésito de ello es restablecer la
confianza ciudadana en las instituciones sanitarias, de modo que se pueda contar
con un mayor nivel de denuncias y que los pacientes puedan decidir de forma
informada.

e Oferta

Las intervenciones se centran en reorientar los incentivos que desde la oferta fomentan
la participacion de los comercializadores en el mercado de medicamentos ilegales. Desde
la oferta, las intervenciones deben incrementar el costo en actividades ilegales,
generando mecanismos que incrementen la oferta legal en las zonas rurales y urbano -
marginales y fortaleciendo las competencias y compromiso de los actores operativos en
el proceso de comercializacion.

Para el componente de oferta, se toman las intervenciones 3y 4 previamente explicadas.
Asimismo, se plantean tres intervenciones mas:

8. Promover la alianza Estado - empresas privadas para proteger la cadena de
produccion y comercializaciéon formal de productos, buscando generar
mecanismos de trazabilidad.

La intervencion se centra en la cooperacion publica — privada para realizar un

diagndstico de las principales debilidades del abastecimiento que generan la
existencia de actividades ilegales. A partir de ello, se plantea el desarrollo de
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acciones conjuntas entre ambos, evaluando la opcién de que sean herramientas
informaticas.

9. Expandir la oferta formal privada a ambitos urbano marginales y ciudades /
poblaciones pequefias para mejorar la cobertura.

La intervencién se orienta al sector privado y buscar incrementar la oferta de
calidad de medicamentos en las zonas rurales y urbano - marginales,
implementando establecimientos farmacéuticos que sean la competencia de las
boticas informales.

10. Establecer una alianza Estado - Academia - Colegios Profesionales para alinear
la formacioén de pre y post grado a la proteccion de los canales formales de
produccién y comercializacion. Lograr la trazabilidad de los profesionales de salud
gque se desempefian en estos sectores.

La intervencion se centra en estandarizar la formacion de los profesionales
sanitarios que participan en el comercio de medicamentos. Por ello, comprende
desde el analisis de los contenidos curriculares de las carreras universitarias,
hasta la medicién de la calidad de los profesionales que se encuentran ejerciendo.

A continuacién, se presenta un cuadro detalla las intervenciones expuestas, sus acciones
y la propuesta normativa, necesaria para su viabilidad. Las dos intervenciones resaltadas
en verde —las nimero 5 y 9— han sido priorizadas para su implementacién como paso
posterior a la realizacién del presente estudio.
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Clasificacién

(problema
estructural)

Cuadro N° 25: Matriz de intervenciones de la propuesta técnica

Objetivo

Actores
involucrados

No

Intervenciones
propuestas

Acciones

Propuesta normativa

Normas relacionadas

Sistema de
salud

Segmentacion y
baja cobertura
efectiva en el
aseguramiento
en salud

Fragmentacion
del
financiamiento

Poder Ejecutivo
(Minsa), IAFAS
publicas,
EsSalud

Reforma del sector
salud (excede ambito
del estudio)

Poder Ejecutivo
(Minsa), IAFAS
publicas,
EsSalud

Reforma del sector
salud (excede ambito
del estudio)

Poder Ejecutivo

Reforma del sector

Fragmentacion Acceso a (Minsa), Ugipress | salud (excede ambito _ _ )
de la prestacion | servicios de | publicas, del estudio)
salud EsSalud
Fragmentacion Poder Ejecutivo Organizar el Sistema
en los procesos (Minsa, MEF), Nacional de
de Ugipress - | Abastecimiento - SNA - - -
abastecimiento publicas, (excede el ambito del
publico EsSalud estudio)
Sistemas de Poder Eiecutivo Organizar el Sistema
informacién (Minsa :leF) Nacional de
desarticulados ! ' - | Abastecimiento - SNA - - -
P SuSalud, S
(publicos y (excede el ambito del
. EsSalud .
privados) estudio)
Definicién y designacion Modificar el DS N°
g‘:g(lﬁr::tgr el IEDS de unidad especifica 008-2017-SA que
Farmacéutico en el encargada del aprueba el ROF

Limitada sistema de salud seguimiento de la Minsa, en lo referente
trazabilidad de Poder Ejecutivo incluvendo a las ' implementacion de los a funciones de
PE DM v PS Oferta (Minsa, MEF - entid)z/ades emoresas IEDS con alcance Digemid afadir: DS 024-2005 SA.
cor’1 énfa);is e’n segura, Sunat y SNA, 1 | del sector yemp intersectorial. IEDS N°002 Producto
oS Drocesos de eficazy de |PCM - Indecopi), farmacéutico x) “Implementar, farmacéutico en el

P calidad empresas Plan de implementacion gestionar y supervisar | sector salud

comercializacién
formal

privadas, GS1

involucradas en la
importacion,
fabricacion,
abastecimiento, uso,
entre otros procesos.

del IEDS con actores y
temporalidad establecida.

Seguimiento por la Unidad
de Monitoreo y Evaluacion

el sistema de
Identificaciéon de
Estandares de Datos
en Salud (IEDS) para
productos
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sectorial (pendiente de
identificar).

farmacéuticos".

Disefio y desarrollo de un
piloto de trazabilidad en
un grupo de
medicamentos
seleccionados (ARVSs,
oncoldgicos o similares,
de preferencia de alto
costo). Considerar la
experiencia argentina
para el desarrollo del
piloto.

Monitoreo y evaluacién
por parte de un equipo
designado de Digemid.

Ley N° 29571: Cddigo
de proteccion y
defensa del
consumidor

Digemid, Sunat

Implementar
estrategias efectivas
de trazabilidad en la
fabricacion de los
productos, desde la
produccion y
adquisicion de
insumos, hasta la
disposicion del
producto terminado.

Establecer explicitamente,
con la normativa
necesaria, la funcién
rectora de Digemid en
cuanto al control de
insumos.

Identificar el ingreso y
destino de los insumos a
empresas o entidades
publicas autorizadas, con
la Sunat (factura
electronica y cruce de
informacion con
establecimientos
farmacéuticos).

Emplear el rotulado del
producto destinado al
Estado para facilitar su
identificacion, y dificultar
acciones fraudulentas.

DS N° 014-2011-SA:
Aprueban Reglamento
de Establecimientos
Farmacéuticos y su
modificatoria con el
DS N° 033-2014-SA
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Regulacién y
gobernanza

Poca oportunidad
y consistencia
para definir un
marco regulatorio
eficaz y eficiente

Excesiva
tramitologia que
impide mayor y
mejor
competencia de
establecimientos

Acceso a
oferta de
productos
necesarios
para la
salud

Poder Ejecutivo
(PCM, Minsa,
MEF)

Reorganizar /
fortalecer la Digemid
(gestion por procesos
alineada a resultados
sanitarios y promocion
de oferta segura,
eficaz y de calidad).

Redefinicion de procesos
y resultados misionales de
la institucion. Cambio en
el modelo de gestion.

Implementacién de
practicas buen gobierno
corporativo.
Establecimiento de un
Directorio para la
conduccién estratégica.
Seleccion de responsable
institucional por concurso
de méritos.

Definicién de productos /
resultados de la
institucion.
Establecimiento de
indicadores de gestion
para el monitoreo.

Reajustes en la estructura
organizacional, funciones,
perfiles de puestos.

Evaluacioén de las
competencias de los
equipos. Reclutamiento e
induccién del nuevo
talento necesario.

Implementacién de un
mecanismo institucional
de desarrollo de los
recursos humanos.
Monitoreo y evaluacion.

Ley N° 29459: Ley de
los productos
farmacéuticos,
dispositivos médicos y
productos sanitarios

Monitoreo de
cumplimiento de
acciones de mejora de
calidad regulatoria y
plazos de respuesta a
los administrados

Andlisis de Calidad
Regulatoria del stock
(normas vigentes)

Andlisis de Calidad
Regulatoria ex ante
(normas nuevas)

El impulso al andlisis
de la calidad
regulatoria requiere de
la voluntad politica del
MINSA, que se puede
manifestar en una
Resolucion Ministerial

DL 1310

DS 075-2017 PCM
DL 1448

RM 196-2017-PCM
“Manual para la
aplicacion de Analisis
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y productos
farmacéuticos

Andlisis de Calidad
Regulatoria de
procedimientos
administrativos validados

Monitoreo y evaluacién
externa del proceso, con
autoridad para sancionar
(como el incumplimiento
de los plazos establecidos
en Ley 29459 para la
emision de la autorizacién
sanitaria; evaluacion
sanitaria con mecanismo
de "fast track" para
productos farmacéuticos
de paises de alta
vigilancia sanitaria)

para que sus
organismos publicos
adscritos, programas y
proyectos efectlien un
analisis de los
procedimientos a su
cargo, con el fin de
evaluar su
simplificacion,
optimizacion o
eliminacion. Se
recomienda un plazo
de noventa (90) dias
calendario; para luego
someter esta labor a la
validacion de la
Comision

Multisectorial de
Calidad Regulatoria, la
modificacién del marco
normativo respectivo y
el cambio del TUPA.

de Calidad
Regulatoria”

Débil capacidad
de control y
vigilancia

Oferta
segura,
eficazy de
calidad

Poder Ejecutivo
(Minsa, Mininter,
MEF - Sunat,
PCM - Indecopi),
Poder Judicial,
Ministerio
Publico,
Gobiernos
regionales y
locales
(Municipio de
Lima), Colegios
Profesionales

Definir un "duefio del
proceso" para que
lidere el proceso de
combate contra los
productos ilegales.

Organizar un equipo
de élite (con alcance
transversal) para la
definicion y realizacion
de acciones
estratégicas.

Definicién / redefinicion de
la entidad que lidera el
proceso de combate
contra los productos
ilegales (PCM y Minsa)

Derogar la RM 047-2006
PCM que crea el
Contrafalme, y crear una
Comisién Multisectorial a
través de un Decreto
Supremo, para establecer
resultados, procesos,
responsables y
temporalidad de logro de
hitos

En el marco de la Ley
29158, Ley Orgénica
del Poder Ejecutivo, y
el DS 054-2018-PCM,
Lineamientos de
Organizacion del
Estado, se propone
crear con Decreto
Supremo una
Comision
Multisectorial de
caracter permanente,
en reemplazo de
CONTRAFALME,
derogando la RM 047-
2006-PCM.

Politica Nacional de
Medicamentos 2004
RM 047 2006 PCM
Constituye Grupo
Técnico Multisectorial
de prevencion y
combate al
contrabando, comercio
ilegal y falsificacion de
productos
farmacéuticos y afines
Ley 29675. Modifica
articulos de Cadigo
Penal

Ordenanza N° 1787:
Ordenanza que regula
el comercio
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Desarticulacion
de las
instituciones
involucradas en
la lucha contra
los
medicamentos
ilegales

Conformacion tres
equipos:

1) Equipo de gestién
estratégica, conformado
por el Ministerio Publico y
Sunat. En Lima
Metropolitana: incluir a la
Municipalidad Provincial.
2) Equipo operativo,
conformado por los
actores anteriores y la
PNP.

3) Equipo de soporte,
conformado por un
conjunto de instituciones
publicas y privadas
involucradas

Capacidad para realizar
operativos 24 x 7, para
lograr una cobertura fuera
del horario de oficina
rutinario.

Monitoreo y evaluacion.

Esta Comisién tendra
el mismo objetivo que
CONTRAFALME: la
prevencion y combate
al contrabando,
comercio ilegal y
falsificacion de
productos
farmacéuticos y afines,
asi como su control y
erradicacion,
ejerciendo funciones
de seguimiento y
fiscalizacion.

Las Comisiones
Multisectoriales estan
conformadas por
entidades del Poder
Ejecutivo, admiten la
participacion de otros
poderes del Estado y
organismos
autonomos (como el
Ministerio Publico). Es
necesario que el DS
sea refrendado por la
PCMy los sectores
involucrados, previa
opinion favorable de la
Secretaria de Gestion
Publica de la PCM.

El marco normativo
permite que en la
Comision
Multisectorial puedan
participar
representantes de la
sociedad civil y
gremios
empresariales.

ambulatorio en los
espacios publicos de
Lima Metropolitana y
sus similares para
otros gobiernos
locales y regionales
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El DS de creacion
debe consignar: (i) Su
dependencia del
MINSA, (i) la
conformacion, (iii) el
mecanismo de
designacion de sus
miembros, (iv) objeto y
funciones, (v)
constitucion de una
Secretaria Técnica a
cargo del MINSA, (vi)
plazo para aprobacion
de su Reglamento
Interno, (vii) obligacién
de apoyo por las
entidades publicas,
entre otros aspectos.

Demanda

Bajo nivel en los
ingresos,
subempleo
(informalidad) y
pobreza

Asimetrias de
informacién

"Medicamentaliza
cion" de la salud

Condiciones
sociales y
econdémicas
de las
personas

Reforma del Estado

Ciudadanos (excede ambito del - -
estudio)
Formalizacion de acuerdo
entre los diferentes
Establecer un acuerdo a(_:t(_)res (Grupo de trabajo
inicial, que luego
entre el Estado - constituye una Comision
Ciudadanos Academia - Colegios Y

(pacientes)
Profesionales de
la salud,
Colegios
Profesionales,
SuSalud

Profesionales -
ciudadanos sobre
estandares minimos
en la comunicacién
médico (profesional de
la salud) - paciente en
el cuidado de la salud
de las personas

multisectorial)
Establecimiento de
estandares de
comunicacion médico -
paciente (CMP - SuSalud
- Estado - organizaciones
ciudadanas) mediante un
documento formal.
Disefio de Plan de
Comunicacion. Ejecucion
de campafia.
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Limitado
conocimiento de
derechos y bajo
nivel de
empoderamiento
ciudadano

Poca confianza
en las
autoridades y
reducidos niveles
de denuncia

Pobre nivel
educativo de la
poblacion

Ciudadanos

Promover la
participacion
ciudadana en la lucha
contra el comercio
ilegal

Formalizacion de alianza
entre empresarios
formales y ciudadanos
para desplegar
estrategias de lucha
contra el comercio ilegal.

Vinculo a intervencion 8:
App para identificar
establecimientos y
profesionales
responsables formales,
para facilitar a los
usuarios que solo usen la
oferta formal.

Creacion de un fondo de
recompensas para
incentivar la participacion
ciudadana en el monitoreo
y denuncia del comercio
ilegal.

Reforma del Estado
(excede ambito del
estudio)

Oferta

Altas barreras de
ingreso para las
empresas
formales

Acceso a
oferta de
productos
necesarios
para la
salud

Poder Ejecutivo
(PCM, Minsa,
MEF)

Intervenciones 3y 4
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Procesos de
comercializacion
vulnerables al
ingreso de
productos
ilegales

Escasa oferta
formal en zonas
urbano
marginales y
ciudades /
poblaciones
pequefas

Oferta
segura,
eficazy de
calidad

Poder Ejecutivo
(Minsa, MEF -
Sunaty SNA,
PCM - Indecopi),
empresas
privadas

Promover la alianza
Estado - empresas
privadas para proteger
la cadena de
produccién y
comercializacion
formal de productos
Favorecer la
trazabilidad
(identificacién) por los
usuarios de los
establecimientos,
productos, personal
clave involucrado en
procesos de
produccién y
comercializacion

Identificacion de las
etapas con mayor riesgo
de filtracion de
medicamentos ilegales
Definicién de los
indicadores de riesgo para
el seguimiento

Aplicacion de criterios
para la trazabilidad de los
establecimientos
farmacéuticos publicos y
privados y los
profesionales de salud de
estos lugares. Publicacion
en linea de informacién
para promover el canal
formal (Web, App, linea
24 X 7).

Ejecucion de
intervenciones
interinstitucionales (ej.
Sunat y Digemid cruzan
datos de facturacion y
movimiento de inventarios
en empresas con
comportamiento riesgoso)
Informe para las
empresas sobre los
riesgos por mal uso de
muestras médicas

Poder Ejecutivo

Organizar el Sistema
Nacional de

(Minsa, MEF), Abastecimiento - SNA |
SuSalud, con el fin de mejorar la
EsSalud oferta publica (excede

el ambito del estudio)

Expandir la oferta Identificacion de ambitos, | Actualmente se cuenta I

. ; . - Decreto Legislativo

formal privada a oportunidades, riesgos, con el mecanismo Y

IPRESS y P . . . 1165, Creacion del
7 ambitos urbano unidad de oferta Farmacias :
establecimientos X X e o, mecanismo
P marginales y ciudades | (establecimiento Inclusivas”, cuyo . .
farmacéuticos / " - 3 Farmacias
- poblaciones farmacéutico). marco normativo se —

publicos y equefias para Instalacion y operacion de | encuentra vigente MELEEE, 1 &
privados peq P yop 9 Reglamento, aprobado

mejorar la cobertura y
acceso

establecimientos
farmacéuticos.

aunque hasta la fecha
no se ha utilizado.

con DS 019-2014-SA
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Monitoreo interno del
proceso y resultados
(cobertura).

Reactivacion del convenio
Anacab - Minsa para
ofertar medicamentos
genéricos de alta rotacion
en Farmacias y Boticas
privadas

Su puesta en marcha
requiere: (i) la voluntad
politica del Sector, (ii)
ajustar el mecanismo
para la seleccion de
las farmacias con las
que contratara el
MINSA bajo este
mecanismo, (iii) la
revision de las
disposiciones de orden
técnico establecidas
enlalLeyy
Reglamento, a fin de
hacer viable sus
condiciones para las
farmacias privadas;
(iif) Emisién de la RM
con la determinacion
de los medicamentos
que podran ser
dispensados por las
“Farmacias
Inclusivas”.

Limitadas
competencias y
compromiso de
los actores
operativos en los
procesos de
comercializacion

Personal
operativo
comprometi
do

Poder Ejecutivo
(Minedu, Minsa),
Universidades,
Institutos,
Colegios
Profesionales.

10

Establecer una alianza
Estado - Academia -
Colegios Profesionales
para alinear la
formacion de pre 'y
post grado a la
proteccion de los
canales formales de
produccién y
comercializacion.

Lograr la trazabilidad
de los profesionales
de salud que se
desempefian en estos
sectores

Difundir en los actores
operativos, de modo

Identificacion de practicas
riesgosas en
profesionales y técnicos
de salud. Identificacion de
contenidos curriculares
para lograr competencias
y conocimientos que
reduzcan riesgos.
Participacion de la
Sunedu para hacer el
acuerdo vinculante.
Vinculo a Intervencion 6:
Implantacion de un
estandar de identificacion
para lograr la trazabilidad
al profesional de salud
gue se desempefia en
establecimientos




explicito, las farmacéuticos (vinculo

sanciones penales autoridad -
para los actores del responsabilidad).
mercado ilegal Aplicacién en linea (Web,

App) para identificar y
diferenciar profesionales
formales, de los
involucrados en comercio
ilegal.

Campaiia de informacién
a profesionales y técnicos
sobre las
responsabilidades en el
ejercicio en el sector
farmacéutico. Enfasis en
los contenidos
relacionados a las
sanciones penales, como
elemento disuasivo.
Convocatoria al sector
privado para el
financiamiento de esta
actividad.

Poder Ejecutivo
(Minsa, Mininter,
MEF - Sunat,
PCM - Indecopi),
Pocas barreras Reduccion | Poder Judicial,

de entrada y de oferta de | Ministerio
salida a los productos Publico, - | Intervencion 5
actores del de origen Gobiernos
mercado ilegal ilegal regionalesy
locales
(Municipio de

Lima), Colegios
Profesionales
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Alta "movilidad"
de los actores del
mercado ilegal lo
que dificulta
identificarlos y
caracterizarlos

Alto rédito
econdémico para
los actores del
mercado ilegal

Poder Ejecutivo
(Minsa, Mininter,
MEF - Sunat,
PCM - Indecopi),
Poder Judicial,
Ministerio
Publico,
Gobiernos
regionales y
locales
(Municipio de
Lima), Colegios
Profesionales

Intervencién 5

Poder Ejecutivo
(Minsa, Mininter,
MEF - Sunat,
PCM - Indecopi),
Poder Judicial,
Ministerio
Publico,
Gobiernos
regionales y
locales
(Municipio de
Lima), Colegios
Profesionales

Intervenciéon 5
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Elaboracién propia.




Se incluye un mayor detalle para las dos intervenciones seleccionadas por su importancia
para su implementacion.

INTERVENCION:

Definir un "duefio del proceso" para que lidere el proceso de combate contra los
productos ilegales. Organizar un equipo de élite (con alcance transversal) para la
definicion y realizacién de acciones estratégicas

Objetivo: Contar con una entidad responsable de la lucha contra el comercio ilegal de
medicamentos de alcance multisectorial.

Actor a cargo: Presidencia del Consejo de Ministros o DIGEMID del Ministerio de Salud.
Ambito: Nacional y multisectorial.
Condiciones:

e La entidad a cargo debe conocer la problematica que acarrea el comercio ilegal
mencionado, y tener un equipo con capacidades y competencias para asumir esta
labor.

¢ Unrepositorio de informacioén de los diferentes procesos relacionados, con la finalidad
de ejecutar las estrategias definidas. Sobre todo aquellas vinculadas a uso de datos,
en el marco de la digitalizaciéon y el Gobierno Electrénico.

e La norma de creacion de este espacio multisectorial debe diferenciar las acciones
estratégicas, de las operativas. A partir de esta definicibn deben establecerse los
ambitos de responsabilidad para reducir los riesgos.

¢ Lanorma mencionada necesita considerar el papel protagénico del sector privado en
la lucha contra el comercio ilegal, a través de las diferentes instituciones y empresas,
y Sus organismos gremiales.
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INTERVENCION:

Expandir la oferta formal privada a ambitos urbano marginales y ciudades /
poblaciones pequefias para mejorar la cobertura y acceso

Objetivo: Acercar la oferta de productos farmacéuticos a los pobladores de zonas
vulnerables o con dificil acceso a establecimientos farmacéuticos, para reducir los
incentivos a los promotores del comercio ilegal de medicamentos.

Para ello se pueden emplear estrategias y financiamiento publico, como el propuesto en
el mecanismo de “Farmacias Inclusivas” (Decreto Legislativo N° 1165)

Ambito: Zonas del pais seleccionadas por su ubicacion y tamafio de la oferta (ciudades
con una poblacién mayor a 10,000 personas*’, que no son capitales de departamento o
asentamiento poblacional ubicado en ambito urbano marginal)

Actor a cargo: Empresa privada
Condiciones

e Existencia de voluntad politica en el sector salud, principalmente para emplear los
espacios legales existentes

e Ajuste del mecanismo para la seleccion de las farmacias con las que contratara el
MINSA bajo este mecanismo, para hacer viable y eficiente el cumplimiento de
condiciones para las farmacias privadas

e Decision de la empresa privada para invertir recursos en esta iniciativa, con la
finalidad de ofertar productos en el canal formal y que ademas se encuentre
compuesta por medicamentos genéricos.

47 Existe informacion relevante del dltimo Censo Nacional de Poblacién del INEI.
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8. Conclusiones

Aspectos generales, causas y efectos
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Los medicamentos ilegales son considerados como un problema por la OMS desde la
Conferencia de expertos sobre uso racional de los medicamentos de Nairobi 1985. A
pesar de ello, recién en 2017 el Grupo de Estados Miembros sobre SSFFC estandarizo
las definiciones, diferenciando: (i) Productos médicos de calidad subestandar, (ii)
Productos médicos no registrados/sin licencia y (iii) Productos médicos falsificados. A
pesar de ello, no existe un consenso en la aplicacion de la terminologia a nivel
internacional.

De acuerdo con la legislacién peruana, los medicamentos ilegales —en los que se centra
el estudio— son aquellos: falsificados, adulterados, robados, de contrabando y que
provengan de la venta de muestras médicas.

Las causas de la existencia de medicamentos ilegales son multiples:

o Acceso limitado de medicamentos que genera una brecha de demanda que, para

ser cubierta, da cabida a los medicamentos ilegales.

= Disponibilidad: limitado acceso a medicamentos por problemas en la
cadena de suministro, inadecuada estimacion de necesidades y sistemas
de informacion limitados, actos de corrupcién de los actores involucrados,
etc.

= Asequibilidad: incentivos para el desarrollo de mercados ilegales por
factores econémicos que pueden afectar a la demanda —busqueda de
sustitutos menos costosos— o a la oferta de medicamentos legitimos —
altas tasas de rentabilidad y reduccion de costos que generan incentivos
para las acciones fraudulentas—.

= Aceptacion de los usuarios por formas de consumo que no garantizan la
calidad de medicamentos, lo que genera nuevas formas de comercio
ilegal.

o Gobernanza débil por parte de la autoridad de medicamentos unida, limitada
aplicacion de la normativa y débiles sistemas de monitoreo y control.

o Capacidad técnica limitada por inadecuada definicién de estandares y protocolos
que garanticen la calidad de los procesos de suministro. Esto deja abierto el
espacio para las acciones ilegales en la cadena logistica.

Los efectos de los medicamentos ilegales pueden ser diversos:

o Sanitarios: incremento de la morbilidad y mortalidad, resistencia a los
antimicrobianos, disminucién en la confianza de los actores del sistema de salud.

o Econdmicos. Desde la oferta se tienen costos asociados a la pérdida de ventas,
reduccion de ingresos publicos, pérdida de puestos de trabajo y al desarrollo de
nuevos tratamientos. Desde la demanda, se tienen costos asociados a
medicamentos inservibles y exdmenes o tratamientos adicionales.



o Efectos socieconémicos: (i) se debilita la investigacion, el desarrollo y la
innovacion, (ii) incremento de las actividades criminales y de la corrupcion, (iii)
debilitamiento institucional, (iv) incremento de la pobreza, (v) disminucién de la
productividad laboral.

A pesar de ello, la evidencia de calidad existente sobre medicamentos ilegales es
limitada, ya que no se han homogeneizado las metodologias de estimacién. Por ejemplo,
pocos de los estudios que se han realizado poseen estimaciones elaborando un muestreo
aleatorio, ya que suele ser muy costoso y tomar mucho tiempo. De acuerdo con la OMS
(2017) se deben usa estandares en la recoleccion de data, andlisis y reporte, ademas de
emplear métodos aleatorios de estimacion y pruebas con sensibilidad y especificidad
conocidas.

Mercado farmacéutico peruano
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Digemid es la autoridad nacional de PF, DM y PS y tiene un rol fundamental en la lucha
contra los medicamentos ilegales, ya que es “[...] responsable de proponer la regulacion
y hormar dentro de su ambito, asi como evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar, supervisar,
vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo establecido en la Ley N°
29459 (DS N°008-2017-SA, 2017).

La débil institucionalidad y la alta informalidad, junto con una normativa inconexa y poco
actualizada, generan que no esté asegurada una oferta de medicamentos legitima y de
calidad. En 2006, se estimaba que Perl ocupaba el cuarto puesto en el ranking de paises
con mayor riesgo de falsificacién de medicamentos (Digemid - Cenadim, 2006).

Existe un alto grado de contaminacion entre el flujo de distribucion formal e informal.
Resalta el caso de actores “mixtos”: empresas formales, con autorizacion sanitaria, que
son parte del canal de abastecimiento de estos productos.

Los problemas de acceso a medicamentos existentes en el sistema de salud peruano
generan que exista una alta demanda insatisfecha por parte de los usuarios,
especialmente de aquellos que emplean la red prestacional de Minsa Gores o los que
tienen menor capacidad de pago. En efecto, el motivo mas reconocido por el que no se
adquieren los medicamentos en los establecimientos de salud donde se recetaron, es
que no se contara con los medicamentos —70% de las personas respondieron
afirmativamente ante el planteamiento de esta situacion— (INEI, 2016). Esto genera que
los usuarios buscan cubrir la brecha de demanda con opciones econémicas, como puede
ser la oferta de medicamentos ilegales.

De acuerdo con las alertas de Digemid (Medina, 2017), en el mercado farmacéutico
peruano, la mayor parte de medicamentos falsificados se han encontrado en
establecimientos farmacéuticos, especialmente boticas (46.64%). La forma farmacéutica
mas comunmente falsificada son los comprimidos, mientras que los grupos anatémicos
priorizados son (i) sistema nervioso, (ii) antiinfecciosos de uso sistémico y (iii) aparato
genitourinario y hormonas sexuales.



En Pera, multiples actores se encargan de combatir los medicamentos ilegales: Digemid,
INS, Contrafalme, Sunat, Indecopi, municipalidades, PNP, Ministerio Publico, gremios
empresariales y farmacéuticos, profesionales de la salud, entre otros.

Experiencias internacionales en la lucha contra los medicamentos ilegales

Iniciativas globales y multilaterales

Las iniciativas han sido impartidas por distintos actores a nivel mundial y regional. Estos
son: (i) OMS, (ii) Red EAMI, (iii) FDA de Estados Unidos, (iv) Convencion Medicrime, (V)
OMC, y (vi) la UE. A través de normativa y estrategias, estas entidades han establecido
medidas para prevenir, detectar y responder ante el trafico y consumo de medicamentos
ilegales. Algunos de los proyectos mas resaltantes son el Mecanismo de Estados
Miembros sobre productos médicos SSFFC, la Operacion Pangea y los Fakeshare | y II.
La UE es un organismo multilateral con iniciativas completas. Actualmente, se rige sobre
la Directiva 2011/62/UE y el Reglamento 2016/161 el cual dispone de especificaciones
técnicas para un sistema de trazabilidad adecuado. Es importante resaltar que las
agencias nacionales de medicamentos en la UE se encuentran conectadas a través de
una red formal de coordinacion, lo cual es clave en el combate de este problema.

Paises con buenas practicas
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Espaia

o Es uno de los paises con mas actividad en relacion al combate de los
medicamentos ilegales. Se basa en la Directiva 2011/62/UE asi como en el
Reglamento 2016/161. A su vez, dispone de la Ley 29/2006 o Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y los PS, la cual indica la prohibicion de
fabricacion, importacion, exportacion, distribucion, comercializacion, prescripcion
y dispensacion de sustancias que se presenten como medicamentos sin estar
legalmente reconocidos.

o Lalabor de la AEMPS permite que, en Espafia, los medicamentos sean regulados
alo largo de todo su ciclo de vida. Esta entidad se encarga de garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos comercializados. Ademas, las labores
de autorizacion y farmacovigilancia se encuentran interconectadas con otros
paises de la UE a través del sistema informéatico FEDRA.

Argentina

o Destaca la implementacion de un modelo orientado a la deteccion y verificacion
de medicamentos ilegales en la cadena de suministro a través del NDTS. La
Resolucion 235/2011 establece la obligatoriedad de que los actores — fisicos o
juridicos — implementes el sistema de trazabilidad que asegure el control y
seguimiento de los medicamentos.

o La ANMAT es la encargada de asegurar la calidad, seguridad y eficacidad de los
productos médicos comercializados. Las inspecciones clave realizadas incluyen



BPM, BPL, BPD y BPC. Asi como la implementacién del estdndar mundial GS1
para codificacion de identificacibn y la instalacion de dispositivos anti-
manipulacion efectivos.

Resultados de larevision simple de literatura

- Los efectos sanitarios en términos de salud individual que se hallaron fueron los
siguientes: (i) fracaso del tratamiento médico, (ii) resistencia o reacciones adversas a
medicamentos, (iii) agravamiento o prolongacion de la enfermedad. Mientras que en
términos de salud publica se destacod lo siguiente: (i) mutaciones del virus, (ii)
permanencia en el desconocimiento farmacologico vy (iii) el incremento de morbilidad
y mortalidad.

- Los efectos econdmicos destacados fueron el desperdicio de divisas y de fondos de
desarrollo en medicamentos falsificados que componen tratamientos inefectivos.
Como consecuencia, los pacientes deben incrementar su gasto y endeudamiento
para costear un periodo mas largo de tratamiento, con nuevos medicamentos mas
costosos que sean efectivos.

- Por un lado, el sector privado tiene la constante pérdida de ingreso en ventas de la
industria farmacéutica. Esta y todas las industrias se ven perjudicadas por la pérdida
de productividad laboral de las personas en la sociedad que estén siendo victimas de
las consecuencias de consumir medicamentos ilegales. Esta realidad, termina por
fortalecer este mercado ilicito en sus multiples versiones: las farmacias por Internet,
por ejemplo.

- Por otro lado, el sector publico enfrenta la pérdida de recaudacioén fiscal. En respuesta
a dicha situacion, en algunos paises se han generados tecnologias costo — efectivas
de deteccion de medicamentos ilegales: esto permite generar ahorros al Estado e
incrementar su eficacia. Estas nuevas tecnologias resultan cruciales en un contexto
donde el fortalecimiento de mercados de medicamentos ilegales es una realidad, no
solo por la existencia farmacias en Internet, sino por otros vacios legales como los del
trafico inverso: la versién tergiversada de la figura legal del comercio paralelo.

- Finalmente, dentro de los efectos socioecondmicos destacan la pérdida de confianza
en el sector de la salud — actores publicos y privados — asi como el desincentivo a
producir medicamentos de calidad. A su vez, se mina la capacidad y voluntad de
invertir en actividad de investigacion y desarrollo. Finalmente, la prevalencia de
ignorancia farmacolégica incrementaria la probabilidad de fracaso de programas para
combatir enfermedades o epidemias.

Caracterizacion empirica del flujo de distribucién de medicamentos ilegales

- Existen diversos procesos por los que los medicamentos ingresan al mercado, los cuales
se llevan a cabo por “proveedores — productores”

o Adulteracion de medicamentos legales, con el fin de hacerlo pasar por un producto

de caracteristicas diversas. Un caso comun de ello es la adulteracion de genéricos
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para hacerlos pasar por medicamentos de marca. La adulteracion puede darse de
forma combinada con los casos siguientes.

o Medicamentos de contrabando. Un caso particular de esto se produce como
causa del vacio normativo en cuanto al control de insumos por parte de Digemid:
es comun falsificar insumos que se llevan a Ecuador, donde se emplean para
hacer medicamentos que luego reingresan a Per como contrabando.
Produccion de medicamentos falsificados o fraudulentos.

Venta de muestras médicas.

o Venta de productos robados de entidades del Estado o en el proceso de
distribucion del sector privado.

Los flujos de distribucion de los medicamentos ilegales son complejos, ya que usualmente
poseen redistribuciones internas entre los intermediarios —quienes facilitan la llegada de
los medicamentos entre los “proveedores — productores” y los actores que los venden al
usuario final. Cabe resaltar que los “proveedores — productores” pueden a la vez ser
intermediarios. Estos flujos se complejizan ain mas cuando se emplean intermediarios,
como son los “mochileros”, quienes distribuyen los medicamentos, en cantidades
pequefias, entre los diversos actores involucrados.

Causas estructurales de la existencia de medicamentos ilegales

Fragmentacion y segmentacion del sistema de salud en subsistemas, incluyendo el
suministro de medicamentos, lo cual incrementa la ineficiencia de los procesos. Ademas,
los sistemas de informacion son limitados y no poseen interfaces, lo cual dificulta la
trazabilidad y transparencia.

Las funciones de gobernanza y regulacién de la ANM son limitadas. Digemid no ha
culminado con el proceso de formulacion y aprobacion de reglamentos necesarios o de
tareas clave como la implementacion de los estandares de datos en salud. La excesiva
tramitologia y burocracia resta eficiencia y oportunidad a sus procesos y a la vigilancia y
control. Estos también se ven afectados por las brechas de recursos humanos, las
limitaciones en los sistemas de informacién y la desarticulacion entre los actores que se
encargan de la lucha contra los medicamentos ilegales.

Desde la demanda existen factores que generan incentivos para el consumo de
medicamentos ilegales: limitaciones en la economia familiar, asimetrias de informacion
presentes en el mercado, bajo nivel educativo de la poblacion, entre otros.

Las causas desde la oferta son: las altas barreras de ingreso al mercado de
medicamentos legal y las bajas al mercado de medicamentos ilegal, el alto beneficio
esperado del comercio ilegal, los incentivos a la corrupcion por parte de las autoridades
y el sistema de abastecimiento laxo, en el cual la probabilidad de ser atrapado es muy
baja. Otro factor que afecta es la alta complejidad de los actores ilegales, lo cual dificulta
caracterizarlos y aplicar penas.

Propuesta técnica
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Para enfrentar las causas estructurales identificadas, se plantearon diez intervenciones. De
estas, se priorizaron la nimero 5 y 9 como propuestas para ser implementadas luego de la
realizacion del presente estudio:

1. Implantar efectivamente el IEDS Producto Farmacéutico (intervenciones de
SUSALUD y SNA) en el sistema de salud, incluyendo a las entidades y empresas
del sector farmacéutico (PF, DM, PS) involucradas en la importacién, fabricacién,
abastecimiento, uso, entre otros procesos.

2. Implementar estrategias efectivas de trazabilidad en la fabricacién de los
productos, desde la produccion y adquisicion de insumos, hasta la presentacion
del producto terminado.

3. Reorganizar y fortalecer la Digemid.

4. Monitoreo de cumplimiento de acciones de mejora de calidad regulatoria y plazos
de respuesta a los administrados.

5. Definir un "duefo del proceso" con capacidad y liderazgo y organizar un equipo
de élite (con alcance transversal) para la definicion y realizacion de acciones
estratégicas.

6. Establecer una alianza entre el Estado - Academia - Colegios Profesionales -
ciudadanos para establecer estdndares minimos en la comunicacién médico
(profesional de la salud) - paciente en el cuidado de la salud de las personas.

7. Promover la participacion ciudadana en la lucha contra el comercio ilegal.

8. Promover la alianza Estado - empresas privadas para proteger la cadena de
produccién y comercializacion formal de productos, buscando generar
mecanismos de trazabilidad.

9. Expandir_la oferta formal privada a &mbitos urbano marginales y ciudades /
poblaciones pequefas para mejorar la cobertura

10. Establecer una alianza Estado - Academia - Colegios Profesionales para alinear
la formacién de pre y post grado a la proteccion de los canales formales de
produccion y comercializacion. Lograr la trazabilidad de los profesionales de salud
que se desempefian en estos sectores
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Anexo N° 2: Matriz de llenado de informacion de investigaciones

Cuadro N° 26: Caracteristicas de los estudios

Subgrupo

Poblacion estudiada

Ambito geogréafico

Condicién de

ilegalidad

Antivirales - VIH y combinaciones y

- Poblacion HIV/AIDS
- Estas consecuencias son mas

Varios y de distinto nivel (Ej:

Falsificadas y

J,P Antipaltdicos des'propc'Jrcmnadas en los pobres porque ellos US, nger_lg,_ Brazil, Pakistan, subestandar
estan més propensos a comprar medicamentos | paises asiaticos, etc.).
al menor precio posible.
_ Principalmente menciona
R,J Antitusigeno - combate Ia tos y Vacunas en En los ejemplos se mencionan infantes. paises en desarrollo: Haiti, Falsificadas
general India, Nigeria, Kenia, etc.
Drogas para combatir la disfuncién eréctil, . . . . .
GA hipertension arterial y para combatir la Poblaciéon que compra medicamentos por _US, Canada, UK (paises de FaIS|f|c§1das y
. Internet ingreso alto) subestandar
obesidad.
Varios y de distinto nivel (Ej: Falsificadas y
Caso especial Farmacias 'I;aé?gziig;a, China, Grecia 'y subestandar
17 paises en desarrollo de
- . - ingreso bajo y medio (Angola,
Tuberculostatico (Isonlaz!d), A_n_tlpaludlc_:os Brazil, China, Congo, Egypt, Calidad pobre:
(ACT, Artmono, Sulfadoxina/Pirimetamina, . o ] .
J,P . P . - Farmacias Ethiopia, Ghana, India, Kenya, falsificadas y
Cloroquina) y Antibiéticos (Ciproflaxina, - . "
; L ) L Nigeria, Russia, Rwandam subestandar
Eritromicina, Rifampicina) : -
Tanzania, Thailand, Turkey,
Uganda, Zambia)
P ACT Poblacién expuesta a Malaria en Camboya Camboya (ingreso bajo) Falsificado
Drogas para combatir las disfunciones General, pero brinda ejemplos de poblacion que
GP ogas p A compran online (Viagra) y poblacion africana General Falsificado
eréctiles y antipaltdicas. ;
(Malaria)
L, . . Africa: Guinea Ecuatorial,
Poblacion expuesta a Malaria en Guinea o o
- ; L Camboya, Ghana, Nigeria, Falsificadas y
P Antipaltdicos Ecuatorial, Camboya, Ghana, Nigeria, Rwanda y R p
. Rwanda y Tanzania (ingreso subestandar
Tanzania. .
bajo)
A Drogas usadas en Diabetes (tiras de prueba Diabéticos US (ingresos altos) Cor?t_rabando,
de glucosa) falsificado

156




Grupos ATC

Subgrupo

Poblacion estudiada

Ambito geogréafico

Africa y sudeste de Asia

Condicién de
ilegalidad

10 P Antipaludicos General (ingresos medio bajos) Contrabando
Personas que se automedican (compran
11 CG,L general, el ejemplo no especifica medicina sin prescripcion), en especial por UK (ingresos altos) Contrabando
internet
Antibiéticos (del J) o . L
12 J.B Agentes antitrombéticos (del B) General China (ingresos medio altos) Falsificado
13 General General, no hay ejemplos. General, compradores por internet EEUU (ingresos altos) Importacion ilegal
14 Caso especial General Espafa y UE (ingresos altos) Trafico inverso
15 J -Am!n_o,g_lucosmos antibacterianos General Global Contrabando
-Antibidticos
Falsificados,
. P . Estados Unidos (ingresos sustitucion de
16 L Medicamentos oncoldgicos Personas que sufren de cancer altos) medicamentos
-Los sedantes, hipndéticos, narcéticos y
medicamentos para la disfunciéon sexual
fueron los mas comunes tanto en los paises 48 casos: 27 (56.3%)
en desarrollo como en los desarrollados ocurrieron en paises en
-Los pacientes de paises en vias de desarrollo desarrollo y 21 (43.7%) en .
17 : General ; . Falsificados
0 subdesarrollados se vieron afectados paises desarrollados, segun la
principalmente por antipiréticos, analgésicos clasificacion de paises del
y antitusivos falsificados, como paracetamol Banco Mundial.
elixir, jarabe para la tos o0 mezcla para la
denticion que contiene dietilenglicol
Medicamentos biotecnoldgicos: Productos
-Péptidos y proteinas no autorizados médicos de
-Productos biolégicos mas avanzados, como calidad inferior,
anticuerpos terapéuticos productos
. médicos no
18 L * En 2012, las versiones falsificadas del General Mundial registrados / sin
Avastin biol6gico contra el cancer aprobado licencia 'y
por la FDA (API bevacizumab), que no productos
contenia API, habian ingresado a la cadena médicos
de suministro de medicamentos de EE. UU. falsificados
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Grupos ATC

Subgrupo

Mas comunes [tabla2]:
-antibioticos y antiinfecciosos
-antimalaricos

Poblacion estudiada

Ambito geogréafico

Estados Unidos (ingresos

Condicién de
ilegalidad

Falsificados,
adulterados: baja
calidad,

19 P,C,.D . General ) -
-cardiovasculares altos) ingredientes
-medicacion de estilo de vida incorrectos o mal
-dermatolégicos etiguetados.
20 General General General Pa_lses afrlcgnos (ingresos Falsificados,
bajos y medios) adulterados
21 G Productos para la disfuncion eréctil (Sildenafil) | Pacientes consumidores de Sildenafil o similares ;(t)(lj?nda y Alemania (ingreso Menor calidad
Once paises: Europa (5), Asia
29 N Antiepilépticos: benzodiacepinas, opioides y Pacientes, profesionales de la salud y centros (2), America (2), Australia y Falsificados,
otras medicinas que causan dependencia de farmacovigilancia Nueva Zelanda adulterados
- PSI, 2011: 1,986 accidentes verificados, 532
tipos de medicinas, de los cuales el top 3 esta | - General
conformado por genitourinarios, - Pacientes de bajos recursos, consumidores
antiinfecciosos y cardiovasculares. gue abusan de narcéticos y consumidores o
i . L, ; S - Falsificados,
23 J,C,G,PR - La Operacion Tormenta (primera operacion avergonzados de pedir una prescripcion médica | Global
e N . : . ) - adulterados
de lucha contra la falsificacion en varios para medicamentos de estilo de vida. Es decir,
paises dirigida por Interpol): antimalaricos, medicamentos que tratan afecciones que no
medicamentos contra la tuberculosis, amenazan la vida
medicamentos contra el VIH y antibiéticos.
24 R,M,B Antitusigeno General Estados Unidos (ingresos alto) Falsificados,
adulterados
Falsificados /Se
centra en
o5 General General General Hong Kong, China (ingresos Ieglslac_lon para
altos) combatir
medicamentos
falsificados
Falsificados,
26 P,J,B,C Antimalérico, Antirretroviral General Global adulterados, de

menor calidad.
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Cuadro N° 27: Efectos sanitarios

Efectos en la salud individual

- Fracaso terapéutico: En Nigeria se estim6 que el 85% de los
medicamentos contra la Malaria no *son efectivos y, como consecuencia las
muertes por esta enfermedad se han duplicado en los ultimos 20 afios.

- Comprometer la habilidad del organismo a reaccionar bien a otros
medicamentos.

Efectos en la salud publica

- Mutaciones mas potentes del virus: (i) UK ha registrado incrementos en

resistencia de 17% entre 2001 - 2003, (ii) Espafia report6 21.4% de resistencia
entre 1996 - 1998, (iii) Europa report6 en total 11%, (iv) Brasil reportd que el 44%
de los pacientes que han estado con tratamiento de la triple dosis por méas de 2
afios desarrollaron resistencia a la droga. No hay suficiente evidencia para afirmar
que esta resistencia se debe inherentemente al consumo de medicamentos
falsificados o subestandar.

1 - Efectos secundarios inesperados e irreversibles. - Esperanza de vida reducida
* En Nigeria se report6 falsificacion y medicamentos subestandar en - Coinfecciones: en India se han reportado una alta prevalencia de coinfecciones
HIV/AIDS. El 12.8% de los casos desencadend en efectos adversos, el entre HIV 1y HIV 2, 33% en algunos estados. Esto implica que los tratamientos
52.9% de los casos en resistencia a los medicamentos, el 10% en fracaso se vuelven mucho mas especificos y caros debido a su resistencia a los
terapéutico, el 48.2% empeoro la enfermedad y el 34.2% en complicaciones | medicamentos falsificados o subestandar.
mayores por haber ingerido medicamentos no genuinos. - Incremento de morbilidad y mortalidad: durante una epidemia de Meningitis en
Nigeria (1995), 50,000 personas fueron vacunadas con vacunas falsificadas. Esto
resulté en 2000 muertes.
Pone en peligro la efectividad de los programas de vacunacion (infecciones
£l . . L fatales). Se estimé que en Nigeria alrededor de 60,000 y 80,000 nifios fueron
uso de sustancias alternativas puede ser toxico y llevar a la muerte al ; . P . . .
. i o o ’ ST tratados con vacunas inactivas, lo cual llevé a 100 infecciones que pudieron
2 paciente: En Haiti se tuvo 100 casos de nifios con insuficiencia renal por haberse evitado
consumir un jarabe con otros componentes. * L DOSIA . S .
a falsificacion de antibiéticos y antiparasitos son los favoritos para estas
practicas.
- Muchos de los medicamentos vendidos online no estan aprobados por la
autoridad sanitaria - no control de calidad y se pone en riesgo a la poblacion.
'- Se quiebra la relacion tradicional paciente - médico, lo cual podria proveer al
paciente con una medicacion incorrecta: En una ocasion, un investigador solicitd
Sildenafil - haciéndose pasar por un varén de 45 afios de edad con una historia
clinica de ataques cardiacos que actualmente consume nitrato. De los 5 ciber-
3 - doctores investigados, 1 prescribié la medicina. En otra ocasion una muijer ficticia

de 69 afios con obesidad, enfermedad a las arterias corolarios e hipertension
solicito la misma droga y no tuvo problema para recibirla. En un Gltimo caso, todos
los ciber-doctores testeados prescribieron Orlistat para bajar de peso a un
paciente ficticio con un indice de masa corporal de 28 - nivel muy bajo para
brindar dicha prescripcion.

- Acceso a informacion médica inadecuada
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Efectos en la salud individual

- Fracaso terapéutico

Efectos en la salud publica

4 . ; . . Incremento de la morbilidad y mortalidad
- Resistencia a los medicamentos del tratamiento
- Inefectividad del tratamiento
- Dafios a la salud
5 -
- Muerte
- Desarrollo de efecto placebo
- Fracaso terapéutico
6 - Desarrollo de otras enfermedades )
- Muerte
- Resistencia a los medicamentos del tratamiento
- Fracaso terapéutico
- Muerte
- Complicaciones mayores a la enfermedad
- Experimentar una mayor duracion de la enfermedad
7 * Se tiene el nimero de tratamientos médicos para Malaria haciendo uso de | - Reducida calidad de los tratamientos terapéuticos.
medicamentos falsificados o subestandar: 800,000 (20%), esto en un pais - Dificultad para acceder a medicamentos y servicios de calidad.
africano endémico de Malaria. En el Africa sub-sahariana los nifios serian
los mas expuestos a estas situaciones, se estima que la mitad de los casos
corresponderian a nifios: 400 mil. La tasa de mortalidad respectiva seria de
1%.
- Resistencia a los medicamentos del tratamiento. (Sobre todo si su uso ha - Incremento de la morbilidad y mortalidad
8 sido prolongado). - Mutacion del virus que podria generar una consecuencia cataclismica para la
- Demora de recuperacion por la enfermedad poblacion.
- Diagnésticos incorrectos: En 2006, 1 millon de tiras de prueba OneTouch
9 ) falsificadas producidas en China aparecieron en USA, Europa, Medio Oriente y
Asia. Efectos: lecturas incorrectas que provocarian que los pacientes se inyecten
menos 0 mas insulina que la cantidad adecuada
- Adquirir y esparcir patdgenos resistentes a la medicina real: Cuando la medicina
10 | - tiene ingrediente activo insuficiente
- Diagnésticos incorrectos de resistencia al antimalérico real: Debido al uso de
antimalaricos de contrabando sin efecto sobre pacientes
- Efectos adversos, sobredosis e interacciones entre medicamentos: ingredientes
Muerte tras varios sintomas: En 2006, una canadiense de 58 afios muri6 por | activos desconocidos o impurezas que lleven a efectos adversos serios,
consumir medicamentos que compro en internet, en una pagina de Europa variabilidad de dosis o etiquetado incorrecto que lleve a sobredosis y
oriental. Se encontr6 metales en su higado: niveles de aluminio 15 veces descripciones incorrectas del producto que lleve a interacciones entre diferentes
11 | superior a lo normal, fosforo, titanio, estafio, estroncio, arsénico. Ademas, la | medicaciones (drug-drug interactions)

FDA descubrié que habia tenido sintomas antes de su muerte: nauseas,
diarrea, dolor de articulaciones, pérdida de cabello, cansancio, problemas
de vista.

- Prolongacion de la enfermedad, error en la informacion: falta de informacion
apropiada para el cuidado de la salud, dificultad para manejar efectos adversos
causados por productos desconocidos y cambios innecesarios de dosis o
terminacion de terapias genuinas debido a aparente falta de efecto causada por la
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Efectos en la salud individual

Efectos en la salud publica

potencia variable de productos contrabandeados.
- Error en el diagndéstico: El diagnéstico insuficiente de condiciones médicas
comunes es peligroso para condiciones, como dislipidemia y obesidad, que
probablemente estén presentes en los consumidores que buscan pastillas para
adelgazar

12

Prolongacion de enfermedad: en 2006 un profesor chino agravé su infeccion
al rifién tras consumir antibidticos aparentemente falsos

Muerte: en 2009, 81 murieron en USA por heparina falsa de China

13

Error en la informacion: Un problema de comprar un medicamento por internet es
que el comprador no recibe servicios de salud importantes que una farmacia si
puede ofrecer (asesoria, por ejemplo)

14

a) Suministro discontinuo o irregular en el abastecimiento de medicamentos.

- Efectos adversos, muerte: puede producir efectos adversos o error de
medicacién: errores de dosis o error de medicamento administrado. Esto puede
terminar en éxitus (proceso hacia la muerte).

- Fin del tratamiento: falta de adherencia al tratamiento: por falta de mediacion
para continuarlo

b) Pérdida de la trazabilidad del lote de fabricacién del medicamento y de las
transacciones realizadas con los mismos.

- Prolongacion de enfermedades generalizadas: hace dificultoso retirar
medicamentos del mercado cuando se encuentra que son defectuosos y hace
dificultoso identificar falsificaciones

c) Falta de conservacion adecuada durante el almacenamiento y transporte.

- Inutilizacién de la medicina (se vuelve ineficaz): pone en riesgo la cadena de frio
de los medicamentos que la necesitan para mantenerse eficaz. También puede
surgir efectos indeseados impredecibles (reacciones de oxidacion, reduccion,
desnaturalizacién de proteinas, modificacion del efecto terapéutico, aparicion de
metabolitos téxicos en la formulacion, entre otros)

d) Riesgo de desvio al mercado clandestino

- Aparicion de otras condiciones: riesgo de uso para fines diferentes al medicinal:
adicciones o dopaje deportivo

Ejemplos:
Desabastecimiento y agravamiento de la enfermedad: "El principal medicamento

afectado era la Mercaptopurina, indicada para tratar la leucemia linfocitica aguda,
recogido en la relacion de la AEMPS como critico por los problemas de suministro
desde el 30 de abril del afio 2014"

161




15

Efectos en la salud individual

Efectos en la salud publica

Contrabando de baja calidad

- Reacciones adversas, muertes: el producto puede tener impurezas quimicas
patogenas. Por ejemplo, el contrabando de Gentamicina a fines de los 90s causé
66 muertes y aproximadamente 2000 reacciones adversas en EEUU. Las
impurezas ademas causaron sindrome de Eosinofilia-mialgia

Contrabando con dosis débil de ingrediente activo

- Resistencia bacterial: Tener el ingrediente activo correcto pero con
concentracion inferior a la cantidad tedrica es peligroso pues pueden inducir en
resistencia bacterial

Efectos del contrabando de antibidticos

- Muertes: Los antibiéticos contrabandeados causan cientos de muertes cada afio
en el mundo, especialmente en el sudeste asiatico y en Africa subsahariana.

- Inutilizacion de la medicina (no es efectiva): no se ha reportado ningin
antibiotico de contrabando efectivo

- Septicemia, prolongacion de la enfermedad: cuando no hay ingrediente activo o
hay pero en cantidad débil, el paciente acudird nuevamente al doctor al no
encontrar mejora y la enfermedad permanecera mas tiempo sin ser curada. La
infeccion no tratada, en casos extremos, podrd llegar a septicemia
(envenenamiento de sangre)

- Efectos adversos, infeccién, muerte: un antibiético de contrabando podria
contener metanol, el cual puede ser responsable de: ceguera, coma, pancreatitis
aguda, fallo cardio-circulatorio (que lleve a la muerte). Ademas, la presencia de
agentes contaminantes de origen microbiano puede aumentar el riesgo de una
nueva infeccion

- Desarrollo de nuevas bacterias resistentes: Para la colectividad: antibidticos con
dosis insuficientes de ingrediente activo no elimina la bacteria, sino genera
mecanismos de resistencia con posibilidad de desarrollo de bacterias multi-
resistentes. Ejemplo: bacteria con el gen “New Delhi metallo-beta-lactamase-1
(NDM-1 gene)”, el cual resiste a casi todos los antibioticos.

- En 2008, la OMS emiti6 una alerta de bacilos Koch multi-resistentes, cuando
440,000 pacientes presentaron tuberculosis resistente a Rifampicina e Isoniacida
- Contagios: Se alarga el periodo de contagio, aumenta la cantidad de infectados
en una comunidad, expone a cualquier individuo de contraer una infeccion
resistente y aumenta los riesgos de contaminacion global debido a los viajes

16

- Detrimento de la calidad de vida, progresién de la enfermedad,
supervivencia, manejo de recursos y mayor hospitalizacion.
-Diferentes prondsticos o resultados: Generados por el retraso en el
tratamiento, la interrupcion del tratamiento, la falta de alternativas
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Efectos en la salud individual

terapéuticas para ciertas indicaciones y la sustituciéon de farmacos por
regimenes potencialmente menos eficaces o perjudiciales

-Efectos colaterales deficientes que resultan en mala tolerancia a las
drogas: cambio de medicamentos por otros de menos eficacia
-Toxicidad y hospitalizacion mas prolongada, mucositis, infeccién, sepsis y
muerte: Pacientes adultos con linfoma linfoblastico agudo (LLA) en un solo
centro médico terciario que utiliza el protocolo CALGB-10403 modificado
con la sustitucion de doxorubicina por dounorubicina informaron estos
resultados.

Efectos en la salud publica

17

48 incidentes (resultando en aproximadamente 7200 victimas incluyendo
3604 muertes) [tablal]

Los medicamentos falsificados pueden conducir a morbilidad, mortalidad,
resistencia a los medicamentos, muerte prematura o fracaso del tratamiento
evitables, asi como a la pérdida de fe en los sistemas de salud, especialmente en
los paises de ingresos bajos y medios

18

- Efectos dermatoldgicos, arritmia, trastornos neurolégicos y
cardiovasculares, acromegalia, encefalopatia, letargo, delirio, convulsiones,
coma.

- Riesgo de muerte: porque la mayoria de bioterapéuticos falsificados
(farmacos de proteinas y péptidos, independientemente de su origen) deben
administrarse mediante inyecciones.

- Desarrollo de anemia: (EEUU) Viales de eritropoyetina adulterada, que se
etiquetaron con una actividad declarada de 40 000 Ul, mientras que la
actividad real fue solo de 2000 Ul. Los autores estiman que posiblemente
hasta 110 000 pacientes fueron tratados con viales de EPO falsificados.
Solo hay informacion detallada de dos pacientes que fueron tratados con los
viales adulterados: un hombre de 17 afios que se sometié a un trasplante de
higado y una mujer de 61 afios que padecia de cancer de mama.

Aumento de mortalidad y morbilidad

19

Resistencia a los antibidticos: menor concentracion puede hacer que la
infeccion se mantenga y se genere resistencia al antibidtico.

Cuando se descubren medicamentos falsificados en hospitales y farmacias donde
hay una cadena de suministro regulada, se plantean preocupaciones entre los
pacientes, lo que podria llevarlos a dudar de sus proveedores de atencion médica
o0 del sistema de atencién médica en general.

20

Empeoramiento de la enfermedad, precipitacion a eventos adversos y causa
nuevas enfermedades, por lo que son un peligro para la salud de los
consumidores: Dafio renal grave - (Nigeria) 34 nifios perdieron la vida 'y
alrededor de 50 fueron hospitalizados con dafio renal grave después de que
sus madres les administraron un CD sin saberlo.

21

Aumenta los riesgos de efectos secundarios y sobredosis

Desinformacion sobre la mala calidad de los productos se suma al riesgo para la
salud de usar medicamentos recetados sin consultar a profesionales médicos.

22

Empeoramiento de la enfermedad y posible muerte: Reacciones adversas a
los aditivos y productos sustitutos o una falta total de efecto terapéutico.
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Efectos en la salud individual

Muertes: (i) EEUU: Dietilenglicol en el jarabe para la tos gener6 100
muertes. (Nace la FDA). (ii) Panama: barriles de dietilenglicol enmascarados
como glicerina de China se usaron para llenar 260,000 botellas de jarabe
para la tos. Se gener6 una epidemia de paralisis progresiva y colapso
respiratorio, que causo la muerte de mas de 365 personas, (iii) Haiti: 88
nifios (casi la mitad menor de 2 afios) fallecieron por glicerina contaminada
de China [1995]. (iv) Nigeria: 50,000 personas fueron inoculados con una
vacuna contra la meningitis, caus6 2,500 muertes. (v) Nigeria: 84 nifios
murieron después de usar una formula de denticion contaminada hecha por
un farmacéutico, (vi) Envenenamientos masivos similares en Bangladesh,
Argentina e India.

Efectos en la salud publica

Peligra el entorno de atencién primaria al socavar la fe de las personas en sus
médicos y hacer que cuestionen la integridad de la cadena de suministro
farmacéutica.

24

- No efectividad: Paciente que fue tratado con inyecciones para la anemia,
después de un trasplante de higado. Después de 8 semanas de
inyecciones, el paciente todavia no respondia al tratamiento. Los médicos
tratantes descubrieron que la medicina que el paciente usaba era falsa.

- Reacciones adversas y muerte: (i) EEUU - 2008 falsificacion de la
heparina anticoagulante. El ingrediente activo fue reemplazado por una
sustancia mas barata que causo reacciones adversas a los pacientes y dio
lugar a un retiro a nivel nacional de heparina (81 muertes), (i) Mas de 500
nifios en todo el mundo murieron por jarabe contra la tos falsificado que
estaba contaminado con etilenglicol, (iii) se descubri6é que los inhaladores
falsificados para el tratamiento de la fibrosis quistica pediatrica contenian
bacterias contaminadas que se introducian directamente en los pulmones
de nifios desprevenidos.

- Interacciones dafiinas con otros medicamentos que los pacientes pueden
estar tomando

25

26

- Muerte

- Menor acceso a medicamentos efectivos

- Desarrollo de resistencias que hacen que las drogas genuinas sean
ineficaces:

- Sudeste de Asia, 1998: una epidemia de mdltiples tipos de comprimidos de
Artesunato falsificados que contienen poco o nada de Artesunato
(antimalaricos)

- En 2003, se comercializé Ginovir 3D en Céte d’lvoire como un producto de
combinacidn antirretroviral triple. Contenia solo uno de los medicamentos en

Se pone en riesgo la salud y erosiona la confianza en los medicamentos y la
infraestructura de atencién médica
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Efectos en la salud individual Efectos en la salud publica

la etiqueta (Zidovudina), ninguno de los otros dos (Lamivutina e Indinavir) y
un medicamento adicional que no esta en la etiqueta (Estavudina).

- Reacciones inesperadas de tipo alérgico e hipotension:

- EEUU, pacientes sometidos a dialisis presentaron estas reacciones por
heparina intravenosa contaminada con sulfato de condroitina sobre
sulfatada

Elaboracién propia.
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Cuadro N° 28: Efectos econdmicos

Efectos econdmicos

- Uso de moneda extranjera desperdiciado en medicamentos indtiles.
- Productividad de la sociedad reducida debido a la mala salud en un plazo de vida mas corto.

- Consumo excesivo de fondos de donantes (generacion de nueva necesidad).

- Necesidad de desarrollar nuevos medicamentos (costoso y especialmente perjudicial para paises en desarrollo).

- Mayor endeudamiento para cubrir los tratamientos no efectivos y los nuevos tratamientos en su reemplazo. (La WHO
comenta que los mark-ups del gobierno ponen el precio de los medicamentos fuera del alcance de los pobres.

- Pérdida de confianza en el sistema de salud publica (perjudica la imagen de productores, farmacéuticos, doctores y las
instituciones gubernamentales encargadas).

- El costo de la corrupcién: coimas

Tipo de estudio

Cualitativo

- Pérdida de ingresos para los productores de medicamentos genuinos (20,000 millones de délares - 5% del comercio del
mundo es falsificado - se traslada este dato a la industria farmacéutica estimada en 400,000 millones de doélares).

- Pérdida de confianza en los medicamentos de la industria farmacéutica por parte de pacientes y los profesionales que los
recetan.

Cualitativo

- Expansion de venta de medicamentos online (farmacias por Internet) es una industria multibillionaria (Ddlares).

- Ahorro de costos para el usuario y los vendedores (no necesariamente productores). En Estados Unidos se encontré que
los medicamentos cominmente prescritos pueden costar hasta 29% menos por Internet. Otro estudio de 44 marcas
comunes de medicamentos vio que comprar ciertas medicinas en Canada, en lugar de Estados Unidos podia implicar un
ahorro de hasta 24%. Por tal motivo, se compran en Canadd medicamentos equivalentes a un stock para 3 meses.

- Existencia de costos ocultos para pacientes.

- Venta de informacion de los usuarios online a otras compafiias.

Cualitativo

- Pérdida de confianza en los medicamentos y en el sistema de salud publica.

- Mina la reputacioén de la industria farmacéutica (productores).

- Desarrollo de herramientas costo-efectivas para la vigilancia de la calidad de los medicamentos: (i) Kits Minilab,
programa piloto en Tanzania para testear muestras grandes de medicamentos. Requiere de entrenamiento simple,
minimos recursos para su sostenibilidad y tecnologia de seleccién de calidad de bajo costo (entre 5,000 y 10,000 dolares).
Logrd duplicar la capacidad de testeo. Se debe utilizar con un full-service de control de calidad. (ii) Laboratorios méviles de
inspeccion de calidad implementando en China. Se tuvo la reduccion de costos en cuanto al envio de las muestras a otros
laboratorios del distrito. Se estima que se redujeron costos de analisis de laboratorio en 90%. (iii) Servicio de
comunicacién para la seguridad del paciente implementado en comunidades de Grecia y Bélgica. El piloto mostré un
beneficio de casi 9 millones de dolares para Bélgica y casi 5 millones para Grecia.

Revision sistematica

- La proteccion de trademark podria no asegurar la calidad del medicamento, sino perjudicar el acceso a medicamentos
genéricos.

- Los productores disminuyen su motivacion para producir medicamentos de calidad en el futuro.

- En algunos casos, se requiere del salario de 15 dias para abastecerse del tratamiento médico de 30 dias, si este es de
medicamentos falsificados, es dinero desperdiciado.

- lgnorancia farmacoldgica junto con el efecto placebo incrementan la venta de medicamentos falsificados en la medida
gue la poblacion crea que existe una probabilidad positiva de que el tratamiento funcione.

Aleatorio
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Efectos econdmicos

- El problema se mantiene en el sector privado y no se realizan investigaciones para el sistema de salud publica respecto
del problema.

Tipo de estudio

- La carga econdmica de la enfermedad (no especificada)

Aleatorio

- Categorias de medicamentos que suelen ser propensas a falsificacién son usualmente financiadas por fondos de ayuda
para el desarrollo (Ej. HIV/AIDS, Malaria).

- Fondos desperdiciados

- Perjuicio para el productor genuino del medicamento.

- Costo del tratamiento en términos de dias laborables para el caso de la Malaria: 3.2 millones de dias laborables para
comprar el tratamiento no efectivo.

- Afecta la confianza del publico en el sistema de salud publica y se prefiere el uso de medicamentos "de marca" a
genéricos, lo que implica un incremento de costos.

- Incremento del endeudamiento de las personas (en especial, los pobres) para poder costear los tratamientos que
consideren mas potentes.

Cualitativo

El uso de estos tratamientos no efectivos podria deshacer una década de inversion en programas para combatir y
controlar la Malaria.

Aleatorio

Perjuicio econémico a la empresa: En enero de 2009 en Indiana se resolvié el siguiente caso: Bayer necesitaba retirar del
mercado tiras de prueba y reciclarlas. Para ello, incurria en 8,000 délares de gasto. Mientras tanto, Nor AmPlastics
Recycling Inc generaba rentabilidad de 3,700 ddlares por contrabandear las tiras retiradas en eBay. ---> se genera un
mercado para productos incluso retirados de circulacion, provocando doble dafio en la empresa: no solo el retiro de
mercaderia, sino también el de potenciales dafios a pacientes con sus productos.

Revision de casos

10

Narrativo

11

Promocién de un mercado negro de empaques: Se arma un mercado de contrabando de empaques en la UE debido a la
diferencia de precios de medicamentos entre paises: una vez utilizada la medicina, el empaque original es reusado por
contrabandistas para vender medicinas en otros paises a precio mas alto. Alternativamente, al empaque se puede hacer
un nuevo empaque en el idioma del nuevo pais receptor. 90% de las farmacias britdnicas obtienen sus productos por
comercio paralelo (desde otros paises arbitrando en precios), entrando en riesgo de obtener estas medicinas y
promoviendo ese mercado de empaques.

Cualitativo

12

Desconfianza: Los consumidores chinos desconfian de las medicinas porque creen que lo méas probable es que sean
falsas.

Esparcimiento de la actividad econémica ilegal: Los productos son transportados por varios paises y regiones (Medio
Oriente y Europa) antes de llegar a China. Se estima que una medicina falsa puede cambiar de manos mas de 30 veces
antes de llegar a su consumidor.

Periodistico / cualitativo

13

- Costos en tratar reacciones adversas: no comprar medicamentos por la via apropiada (con prescripcion y con supervision
de un especialista en salud) podria incluso resultar en mas costos: Lichtenberg (1996) estima que por cada ddlar de
aumento en gastos farmaceéuticos, se reduce en 2.11 doélares los costos médicos por tratamiento de enfermedades o
reacciones adversas

- Costos en tratar reacciones adversas: Los costos para solucionar problemas derivados del consumo inapropiado de
medicamentos son elevados: en EEUU se gasta el doble en eso que en la compra misma de medicamentos

Articulo informativo
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Efectos econdmicos

- Delitos contra el patrimonio: Suele venir acompafiado de otros delitos (blanqueo de capitales, estafa, entre otros), que

implica a trabajadores de almacenes, distribucion y profesionales sanitarios.

Tipo de estudio

4. Elevacion de costos de adquisicion: la falta de medicamentos puede afiadir costos de importacién del medicamento para Cualitativo
reabastecimiento o costos hospitalarios si el paciente empeora su condicién
Contrabando de empaque
- Infraccién contra propiedad intelectual: El nombre de la marca se puede modificar para escapar de las leyes de
propiedad intelectual
Efectos del contrabando de antibiéticos
15 | - Desconfianza: genera desconfianza en los pacientes hacia medicamentos reales, la industria farmacéutica, fabricantes y Articulo informativo
autoridades en salud publica
- Mayor gasto en nuevas medicinas: Cuando los tratamientos de contrabando baratos fallan, la resistencia de la bacteria
fuerza a que el paciente deba consumir antibidticos mas fuertes. Estos, al ser mas caros, son facilmente sustituibles por su
imitacion de contrabando accesible a un menor precio
Los costos laborales asociados con el manejo de la escasez en los Estados Unidos son significativos, estimados en 216 -
16 . . Descriptivo
millones de ddlares anuales.
Descriptivo, andlisis de
17 | - .
literatura
Descriptivo, estadistica
18 | - 2
descriptiva
19 | - Descriptivo
- Pérdida de ingresos fiscales, fabricantes farmacéuticos pierden alrededor de 40% de su mercado .
20 o - . . Descriptivo
- Desperdicio de los ingresos de los consumidores y los gobiernos
21 | - Experimental
Sistemas / herramientas
electronicas para informes
22 | - de ADR de los
consumidores y monitoreo
de eventos de cohorte
23 | - Descriptivo
- A las empresas estadounidenses les cuestan mas de 200,000 millones de ddlares anuales y representan la pérdida de
mas de 750,000 empleos L
24 Descriptivo

Se desperdician los ingresos de los consumidores y reducen los incentivos para participar en investigacion, desarrollo e
innovacion.




Efectos econdmicos

La carga financiera médica del gobierno aumenta debido al aumento de las readmisiones y tratamientos hospitalarios, asi

Tipo de estudio

Revision sistematica de
ordenanzas, entevistas
cualitativas a stakeholders

- Dafio a la reputacién de las empresas y las marcas, a través de su impacto en la salud publica, al incurrir en pérdidas
fiscales al estado, al socavar la confianza del pablico en las autoridades sanitarias y sistemas de salud.

25 . .
como a las reacciones adversas a los medicamentos. S
sobre su percepcion de las
leyes
- Empobrecimiento de la poblacién que gasta su dinero en medicamentos que no lo son, quedando atrapados en un
circulo vicioso de enfermedad y pobreza L
26 yp Descriptivo
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Anexo N° 3: Listado de medicamentos encontrados realizando trabajo de campo
en Chiclayo

Apronax 550 mg en tabletas, Bayer.
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Panadol antigripal NF en tabletas.

171

Eficaz contra los
sintomas del
resfrio y la gripe.
Fiebre
Congestién nasal
Dolor de garganta
Tos seca
Estornudos

2 TABLETAS

Cada tableta contiene: paracetamol 500 mg, clorhidrato de
fenilefrina Smg, bromhidrato de dextrometorfano 15 mg,
fenamina 2 mg, excipientes cs. Panadol
[Antigripal NF brinda alivio temporal de los siguientes sintomas
del resfrio y la gripe: dolor de cabeza, secrecion o congestién
nasal, dolor de garganta, tos seca, malestares y dolores
corporales, estornudos, picazon y lagrimeo en los ojos y fiebre.
Cémo tomar: mayores de 12 afips, 2 tabletas cada 6 horas, Solo
ministracion oral. NO tome mas de 4000 mg de
m&i?;&bletas) al dia. Siempre utilice la menor dost
efectiva para aliviar sus sintomas. No tome mas de la dosis
indicada ni con una menor de 6 horas. No usar por
mas de 48 heras en nifos de 12 a 17 anos sin consultar al
ico. C para nifos menores de 12 afios.
Para el uso correcto del producto, lea la informacién completa
contenida en la caja o instructivo, comuniquese a los datos de
contacto aparecen en estos, o consulte a su médico ylo
Conservar a una temperatura no mayor de 30°C.
Venta sin receta médica. RS. N° EE-05129 conBi

Eficaz contra los
sintomas del
resfrio y la gripe. v

Fiebre v

Congestion nasal v,
Dolor de garganta v
Tos seca /
Estornudos v

2 TABLETAS .

Cada tableta contiene: paracetamol 500 mg, clorhidrato
fenilefrina 5mg, bromhidrato de dextrometorfano 15
maleato de clofenamina 2 mg, excipientes cs. Pan:
Antigripal NF brinda alivio temporal de los siguientes sinto
del resfrio y la gripe: dolor de cabeza, secrecion o conges
nasal, dolor de garganta, tos seca, malestares y dolore

corporal les, estornudos, picazon y lagrir
Cémo > J; 12 anos, 2

(8 tabletas) al dia. Siempre uf
ra aliviar sus sintomas. No tome mas de |
it con una.frecuencia menor de 6 horas. No u
48 horas-en ninos de 12 a 17 afios sin const
No recomendado para nifios menores de 12 @ ics
¢ uso correcto del producto, lea la informacién complet
contenida en la caja o instructivo, comuniquese a los datos d
contacto que aparecen en estos, o consulte a su médico y
farmacéutico. Conservar a una temperatura no mayor de 30
Venta sin receta médica. RS. N° EE-05129




Dolocordralan Extra Forte en tabletas, Abeefe Bristol — Myers Squibb.
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Doloflam Extra Forte 400 mg en tabletas.
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Pyridium 100 mg en tabletas, Hersil.
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Cytotec 200 mcg en tabletas, Pfizer.
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lestradiol 0.03 mg + Levonogestrel 0.15 mg)
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Anexo N° 4: Listado de medicamentos encontrados realizando trabajo de campo

en Lima
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Procaconas: e e 4 i ol ks b s 13

e
sanfolee.

Contenido especifico:

e Unahoja de bisturi estéril de marca Level.

N

FABRIC

ADO POR: Sterilance Medical(SuZhou)Ing. S

MADE IN CHINA -
IMPORTADO POR: L
IMPORT MEDICAL SERVICE EIRL Y,
R.U.C. 20291330003

& DIRECTOR TECNICO:Q.F.LEONARDO LUIS CAMPOS ACASI!
- CQFP.03047 =

N

<

L

L7

LS
<

RSN’:DM3167E _ “
FABRICADO POR: Sterilance Medical(SuZhou)ine: .

Sterilized by GAMMA radiation
STERILITY GUARANTEED IF PACKET IS UNBROKEN

STERILITY GUARANTEED IF PACKET IS UNBROKEN

radiation
STERILITY GUARANTEED IF PACKET IS UNBROKEN

I
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Una “curita”’ de marca Santolee.

‘r\;ov LALE N o T ]

Curitas 72X19mm Veto: 012023

Precauciones: No utilice si el envase del producto esté roto o fa fecha vencida. Un solo uso, Almacenamiento: Almacene en un lugar fresco y seco
-} [EsTERIL
Importado y distribuidor por:
sa e IMPORTACIONES FERCAR E.I.R LTDA.
® RUC 20497388032

Director Técnico:
WOUND BLASTER QF. Ed;ar Fbr: Mendoza CQFP.N°07969

REG. SANT. : DM12734E
Lote: 18-1P

-:. CURITAS Hecho en China

Alcohol medicinal 70° de laboratorios Maviar S.A.C.




e Gasade marca Rossy.

3¢ Y| - Limpiar la zona| |
| afectada - |
- Aplicar la gasa i

iendo
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e Agua oxigenada de 10 volumenes de laboratorios Maviar S.A.C.:
contenido parece ser agua de cafo.

wcion Topica
esinfectants
on al 3% oare s

fvertencias No u!!v
onservar en 'y
rado en lugar v
jo! alcance de ‘08

i 10y B 90

e Algodon sin marca.
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