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RESUMEN

El trafico ilegal de firmacos viene generando profundos traumas a la salud
ptblica. Un medicamento imitado o adulterado es capaz de causar malformaciones
fisicas, insanias mentales, supuraciones y la hasta la muerte. Esta realidad no escapa
al Estado Guarico. en San Juan de los Morros, Municipio Juan German Roscio, s¢
viene detectando el incremento de productos ilicitos a partir del afio 2003, es en los
afios 2004-2005 que se ha agravado el ingreso y la comercializacion de los mismos.
El objetivo de la presente investigacion es Analizar la comercializacion
indiscriminada y los efectos sobre la salud de medicamentos ilicitos en San Juan de
los Morros, Estado Guarico. Metodologicamente la investigacion se presenta bajo el
tipo descriptivo; la modalidad empleada es una investigacion de campo de tipo
descriptiva con apoyo en fuentes documentales. Las técnicas de investigacion
utilizadas fueron la observacion directa y la encuesta, como instrumento se utilizaron
dos (2) cuestionarios de caracter cerrado, los cuales se aplicaron a la muestra
seleccionada: diez (10) Comerciantes Informales y (25) Consumidores Finales. Se
concluye, por una parte, que la poblacion sanjuanera compran los medicamentos de
venta con prescripcion y de venta libre tanto en centros autorizados como a
comerciantes informales sin tomar medidas preventivas en la adquisicion de
medicamentos; por otra parte, los productos expedidos por los comerciantes
informales no siempre cuentan con el respectivo registro sanitario, en otros casos han
realizado los tramites para el expendio de medicinas a las autoridades
correspondientes, desconocen la normativa legal vigente al respecto y no han recibido
supervision parte del Ministerios de Sanidad.

Descriptores: Medicamentos ilicitos, Comercializacion, Efectos en la salud
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ABSTRACT

The illegal trafficking of drugs is generating trauma to public health. One imitated
or adulterated medication is capable of causing physical deformities, mental insanias,
oozing and even death. This reality has not escaped the Guarico State, in San Juan de
los Morros, municipality Juan German Roscio has tracked the rise of illicit products
from the year 2003 2004-2005 that has been weigh down income and marketing of
same, hence the objective of this research is to analyze the marketing indiscriminate
and health effects of illicit drugs in San Juan de los Morros, Guarico State.
Methodologically research is presented under the descriptive; mode used is a field
study of descriptive supported on documentary sources. The investigation techniques
were direct observation and survey as a tool using two (2) closed nature of
questionnaires, which were applied to the sample selected: ten (10) Informal Dealers
and Consumers (25) Finals. It is concluded, first, that the population sanjuanera buy
prescription drugs and OTC both centres approved as informal traders and not taking
preventive measures in the procurement of medicines; on the other hand, that
products issued by informal traders do not always have the appropriate veterinary and
these have made formalities for the sale of medicines to the relevant authorities, not

know aware of current legislation in this regard and have received no oversight of the
Ministries of Health.

Descriptors: Illicit Drugs, Marketing, Health Effects




INTRODUCCION

Los Medicamentos ilicitos son un grave problema mundial; en Venezuela la
industria farmacéutica durante el afio 2006 vendi6 cerca de 450 millones de
medicamentos y facturé mas de 2,6 millardos de dolares, es un sector que padece las
negativas consecuencias con los ilicitos. De igual manera se genera la merma en las
ventas y en los ingresos del Fisco Nacional; sin embargo, el mayor problema es que
los medicamentos ilicitos son un riesgo para la salud.

Entre los principales tipos de ilicitos que se han combatido en los ultimos afios
estan las falsificaciones. Entre los medicamentos mas falsificados se encuentran los
llamados productos naturales y los polivitaminicos, siendo adulterados con pastillas
de azicar, talco, 4cido bérico (elemento nocivo), colorantes no autorizados, alimentos
para perros y hasta cemento.

De acuerdo a Stefano (2005), presidente de la Céamara Venezolana del
Medicamento, las medicinas requieren de buenas practicas de manufactura,
almacenaje, distribucion y dispensacion, por lo que cualquier maniobra que atente
contra ese proceso va a repercutir en su calidad. Advierte que es necesario crear una
red de Farmacovigilancia, que ademas de evaluar el comportamiento de los
medicamentos sobre las personas, permita revelar los ilicitos.

Por su parte, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS-2004) estima que los
medicamentos ilicitos abarca més de 32.000 millones de dolares americanos. En este
sentido, en Venezuela, los ilicitos incluyen Antibidticos (25%). analgésicos (15%),
vitaminas (10%) y antialérgicos (25 %), y otros (25%). En tales productos se han
encontrado cal, colorantes, almidones, cemento, acido bérico y cloroformo.

En la mayoria de los casos, los medicamentos que han sido descubiertos ilicitos
no son equivalentes en calidad, inocuidad y eficacia a sus contraparte genuinas.
Incluso si la calidad es la correcta o contienen la cantidad apropiada de sustancia
activa, su produccion y distribucién no se encuentran dentro de la competencia de la
autoridad reguladora de medicamentos del pais. Esto significa que no se reconoceran

facilmente o se vigilaran los defectos y reacciones adversas concomitantes y, si fuera




necesario, no seria posible el retiro eficaz de un lote del producto del mercado. Los
medicamentos ilicitos son peligrosos y perjudiciales para la salud publica. Los
pacientes pueden no responder tan rapidamente como deberian vy, en algunos casos,
quizas no respondan en absoluto. Ademds, estos medicamentos pueden tener un
efecto nocivo para un sector amplio de la poblacion.

En este marco de ideas. la investigacion que se presenta tiene por finalidad
efectuar una aproximacion sobre la comercializacion de medicamentos ilicitos en San
Juan de los Morros, Estado Guarico, en vista de la proliferacion de ventas de
medicamentos tales como polivitaminicos, expectorantes, ungiientos, productos
natrales, entre otros. por parte de comerciantes informales en la mencionada
poblacién.

Dentro de esta perspectiva, la Investigacion se estructurara de la siguiente manera:

Capitulo 1: presenta el planteamiento del problema, los objetivos v la justificacion
de la investigacion.

Capitulo II: sefiala el marco tedrico de la investigacion en el cual se especifican los
antecedentes y las bases tedricas y legales del mismo. De igual forma, se presenta el
cuadro de operacionalizacion de variables.

Capitulo I1I: hace referencia al marco metodolégico utilizado, de alli se presenta el
disefio y modalidad de la investigacion, poblacién y muestra seleccionada, técnicas e
instrumentos de recoleccion de datos y las técnicas que se aplicaron para el analisis
de los resultados.

Capitulo IV: muestra los resultados obtenidos a través del instrumento de
recoleccion de datos, presentados en tablas de frecuencia con Su respectiva

representacion grafica.

Capitulo V: presenta las conclusiones de la investigacion y las recomendaciones
que la autora considera pertinentes.
Finalmente se sefalan las referencias bibliograficas y los anexos que muestran los

instrumentos de recoleccion de datos que se aplicaron en la investigacion.




CAPITULO 1

EL PROBLEMA

Planteamiento del problema

El trafico ilegal de farmacos, de acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud
(2004), genera traumas a la salud puablica tales como problemas renales,
intoxicaciones, alergias y hasta la muerte. La venta de medicinas legitimas, también
es un asunto de seguridad ciudadana, que crece y avanza, peligrosamente. Hoy la
venta de medicamentos ilicitos representa el segundo mercado negro mas poderoso de
Latinoamérica, y quizis el primero, en evasion fiscal.

Al respecto, Romén (2005) sefiala:

Hasta septiembre de 2005 se habian identificado 528 ilicitos farmacéuticos
en el mundo, 352 casos de falsificacion, 120 de contrabando y 56 robos. En
¢l ultimo trimestre, ¢l flagelo terminG de superar los record de 2004 (553
casos) y de 2003 (477 casos), v nada hace Ssuponer, hasta ahora, que en el
futuro ocurra un cambio drastico en la tendencia. (s.p.)

Por otro lado, de acuerdo al autor antes citado, el mundo de |as estadisticas
lambién arroja cifras relativas al problema que continuarg generando dolores de
cabeza a la industria v las autoridades sanitarias, en especial de América Latina,
region que ocupa el segundo lugar en el ranking mundial de ilicitos farmacéuticos.
después de América del Norte y por delante de Asia. Republica Dominicana y
Colombia figuran en |Jas estadisticas del PSI como los dos focos de ilicitos
farmacéuticos en ¢ continente, segundo Y tercer lugar a escala mundial,

los ilicitos farmacéuticos,

En este sentido, Roman (2005) menciona:
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e tata de un negocio muy lucrative, con poco riesgo, el cual tiene
libertades por la falta de legislacion adecuada, inaccion o ausencia de
programas proactivos de investigacion por parte de las autoridades de salud,
policiales ¥ el sector industrial” (s.p)

De igual maners, de acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS-2005)
paises como Colombia, Dominicana, Brasil y Chile, han avanzado conscientemente
on la lucha antifulsificacion de medicinas. La adulteracion, acrisolamiento y
alteracion Je femulas y componentes quimicos (amasijos de agua, talco, gluten,
almidon, cemento o cualquier improvisada viscosidad), producen lacerantes y fatales
consecuoncias que las autonidades de la subregion, han decidido reprimir mediante la
firma de convenios mixtos regulatorios, activacion de comandos sanitarios y
antipirateria, v promulgacion de leyes especiales.

En el mismo orden de ideas. un medicamento imitado o adulterado es capaz de
causar malformaciones fisicas, insanias mentales, supuraciones y la hasta la muerte.
meumll‘thhfamksmmupnme
facilidad ¢ impunidad. Y aunque la intervencion del Estado en estos casos debe ser
MHMMymwmm;ﬂwpﬁNiuwﬁm
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peso. No basta la simple inspeccion sanitaria (que debe intensificarse) o fiscal
(contrabando) para acometer ¢l flagelo. Es preciso criminalizar tal actividad, incidir
en la cultura de la pirateria, educar al colectivo y crear consciencia sobre el riesgo de
comprar medicinas en tarantines y ambulantes.

Por otra parte, es evidente que la globalizacion y el uso generalizado de internet
ha traido como consecuencia la penetracion en el comercio de medicamentos
falsificados, al facilitar al establecimiento de farmacia, por esta via, creando sitio web
que son utilizados para la venta de medicamentos como si fueran farmacias
constituidas legalmente realizando entrega directos desde un almacén a la comunidad,
v algunos de ellos se atreven a recetar de manera ilegal y poca segura colocando en
riesgo la vida de los pacientes, fomentando la automedicacién sin control profesional
Y competente de salud, en este sentido amplian el alcance de todo los productos sin
ningun tipo de control.

Igualmente, el comercio de medicamentos ilicitos es mas frecuente en los paises
cuyo control y observancia de la reglamentacion de los medicamentos es débil, los
medicamentos basicos son escasos y poco fiables, los mercados no estan regulados y
los medicamentos son costosos.

En efecto, en Venezuela, la industria farmacéutica venezolana crecié en 2005. Las
ventas del sector alcanzaron su maximo histérico al superar, segun la Organizacion
Internacional Marketing Service (2006), los 2 millardos de dolares en facturacion en
los ltimos 12 meses. La cifra convierte a Venezuela en el principal mercado de la
region andina, pero la bonanza de los laboratorios, nacionales e internacionales, que

operan en el territorio trajo también la incursion cada dia mas alarmante de

medicamentos falsificados.

Incluso los entes gubernamentales conocen la magnitud del flagelo. Al otro lado
de la frontera, Colombia exhibié durante afios el desarrollo de una red de laboratorios
clandestinos que encapsulaban sustancias adulteradas o productos neutros, como
talco, para emular al contenido de formacos comerciales, derivando un problema de
salud publica, la arrogancia local impulsé la creencia de que se trataba un asunto

extranjero, ajeno a la idiosincrasia nacional. No obstante, los medicamentos piratas



crusan la fronterms no sdlo desde Colombin sino desde infinidad de territorios que
encuenttan en Venezuela una nacion virgen para el delito.

Astminmo, el panorama s el resultado de las charlas realizadas en ¢l marco del |
Foro Latinoamericano para la Contencion de los Medicamentos Falsificados y otros
(lieitos Farmacéuticon, que se efectud en Caracas. Velisquez (2005), presidente de la
Camara Venezoluna de Medicamentos (Caveme), explica que el flagelo esta
creciendo vertiginosamente en todos los paises, sin respetar grados de desarrollo ni
ubicacion geogrifica, hasta convertirse en un problema de salud piblica que, en ¢l
mejor de los casos, no resuelve ¢l malestar de los pacientes, pero que en ¢l peor
escenano, puede costarle la vida,

Fn este sentido, el Programa para la Contencién de Medicamentos Ilicitos del
Ministerio del Poder Popular par la Salud (2005), indica que la legislacion vigente
establece seis tipos de ilfcitos vinculados al comercio de medicamentos siendo los
siguientes: sin registro sanitario, robados, de contrabando, adulterados, falsificados y
cambio en los canales de distribucion.

Ademis, segin la institucion citada, las autoridades estan al tanto de los ilicitos en
el sector farmacéutico, pero es dificil determinar los volimenes que movilizan las
redes criminales. En todo caso, las certezas son dos: los medicamentos més atractivos
para los piratas son los farmacos mas vendidos de la industria como polivitaminicos,
expectorantes, unglientos, productos natrales, entre otros, De no ser por los ilicitos. el
crecimiento de la industria hubiese sido todavia mayor. Las formas a través de las
cuales entra este tipo de medicamentos en territorio venezolano es incierta, solapada,

secreta y, por tanto, peligrosa para la salud ante su capacidad para ser inadvertida ante
las revisiones de las autoridades aduaneras y de los cuerpos de seguridad del Estado.

En este sentido, Huibers (2005) considera que:

LLos maletineros son una amenaza, pero que las cadenas establecidas
de farmacias, igual que los establecimientos de larga trayectoria,
suelen brindar seguridad, pues no se arriesgan a comprar lotes de
farmacos en condiciones sospechosas. "Las cadenas no son locas, en
:::mccucnciz) a, es muy dificil entrar en las farmacias mas conocidas”,












problemas a surgir es la obtencion de la informacion ya que algin comerciante
informal puede negarse al suministro de la misma por temor a represalias o cualquier
tipo de sancion, por lo que se deberd recurrir a otras estrategias para obtener la
informacion como lo son de terceras personas, entre los cuales se mencionan
farmaccuticos, comercio formal, personas afectadas, entre otras quienes conocen de

una u otra forma la problematica en estudio bien sea porque les afecta a nivel
comercial o les ha afectado a nivel personal.
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CAPITULO 11
MARCO TEORICO
Antecedentes de la Investigacion

Una vez realizada la revision bibliogrifica a diferentes estudios, se encontraron

algunos que de una u otra forma guardan relacion con la presenta investigacion, los
cuales remencionan a continuacion.

Castillo (2006). realizd un trabajo de investigacion para la Direccion de
Contraloria Sanitaria y Salud Ambiental. Ministerio de Salud titulado: Diagnostico
Situacional de la Vigilancia y Control de Medicamentos. en las Aduanas del Estado
Vargas. Venezuela. El estudio se sustenta en un enfoque cualitativo de cardcter
exploratorio. Fue seleccionada una muestra de tipo no probabilistica e intencional
integrada por seis funcionarios que laboran en la DDMC del Ministerio de Salud.
tanto del Distrito Capital como del estado Vargas. y dos trabajadores de la Industria
Farmaceutica Privada. para un total de 8 personas. Los criterios de seleccion fueron:

a) los afios de experiencia laboral de los entrevistados en la DDMC del Ministerio de
Salud a nivel central y regional. b) el manejo de la informacién en el drea yc)el
ejercicio actual de algin cargo vinculado al tema que es objeto de estudio. Asi
mismo, para la seleccién de los representantes de los Laboratorios Farmacéuticos se
considerd aspectos como: a) los afios de experiencia laboral de los entrevistados b) el
manejo de la informacion en el drea y ¢) la ejecucion vigente de algiin cargo
relacionado directamente con el tema. en dichas industrias. Para la recoleccion de los

datos se disefd una entrevista de tipo semi estructurada. la cual fue aplicada al
personal de la DDMC del Distrito Capital v del estado Vargas. asi como al personal

de los Laboratorios Farmacéuticos. Esta fase se complement6 con la observacion

directa en las instalaciones de los depdsitos aduanales de navieras Y compaiiias

acroportuarias de transporte. Oficina de Ia Coordinaciéon Regional de Drogas.
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1999 < 11 Conferencia Panamericana de Armonizacién de la Reglamentacion

Farmacéutica se realizo un panel sobre falsificacion de medicamentos en el cual se
dieron a conocer las pautas de la OMS para combatir medicamentos falsificados
Creacion del Grupo Técnico “Combate a los Medicamentos Falsificados (GT/CMF)”

2001 - T Reunion del GT - Se presentd el diagndstico de la situacion de la
falsificacion de medicamentos en los paises de la region. En dicha encuesta se conto
con la informacion de 15 (60%) paises y se elabord el plan de trabajo.

2002 ~ I Conferencia Panamericana el GT presentd: El diagnostico de la
situacion del combate a la falsificacion de medicamentos en las Américas v el Caribe
Y una propuesta de definicion de medicamento falsificado asi como una propuesta de
plan de accion para el combate a la falsificacion. Recomendé: evaluar la influencia
que ejerce sobre la falsificacion de medicamentos la ausencia de profesionales
farmacéuticos en el despacho de medicamentos v fortalecer los sistemas de
Farmacovigilancia como instrumento de deteccion de productos falsificados en la
recepeion de notificacion de fallos terapéuticos

2004 — Pre-conferencia/X1 Reunion del ICDRA en Espafa el tema también fue
discutido ¢ un documento elaborado esta circulando globalmente con el fin de obtener
comentarios de grupos interesados p ara desarrollar de politicas v estrategias para
implementacion por los paises y desarrollar y promocion de programas de
capacitacion y entrenamiento para optimizacion de procesos de inspeccion
investigacion y programa educativo- desarrollo, promocion ¢ implementacion de
programas educativos incluyendo metodologias a distancia usando tecnologias de la
informacion como videoconferencias, website, Internet:

2005- IV Conferencia Panamericana para la Armonizacion de la Reglamentacion
Farmacéutica establece promover, facilitar ¢ motivar a implementacion de estrategias
pro-activas para la prevencion, y combate de la falsificacion de medicamentos v de
esa manera contribuir para a mejorar la atencion a la salud en los paises de las
Américas.

Esta investigacion se relaciona con la presenta ya que se evalia cronologicamente

las diferentes acciones que se han realizado en busca de controlar v minimizar la
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especificacion de categorias que establece la Guia de Especialidades Farmacéuticas
de Venezuela 2002-2003, se presenta la siguiente tipificacion general: “antibiéticos,
antibacterianos, productos endocrinos, agentes utilizados en las enfermedades de
nutricién, vitaminas y otros factores esenciales de la nutricion, agentes que actdan
sobre ¢l aparato hematopoyético y sobre la sangre, drogas que actian sobre el aparato
circulatorio y la circulacion, diuréticos; drogas que actiian sobre el sistema genito
urinario, preparados de las pérdidas electroliticas y agentes de la fluidoterapia,
sustitutos del plasma y productos biolégicos derivados de la sangre, drogas que
actlian sobre la piel y las mucosas, drogas que actiian sobre el tracto gastrointestinal.
productos para la lisis de los tejidos cicatriciales y de accion anti-inflamatoria,
antirreuméticos- antiartriticos- antinflamatorios- antigotosos- uricoliticos, drogas que
acthan sobre el sistema nervioso central, agentes antiparkinsonianos, anestésicos
locales, farmacos que actan al nivel de la sinapsis y de los enlaces neuroefectores,
antihistaminico y antiasmatico, agentes utilizados en las afecciones de las vias
respiratorias, agentes quimioterapicos derivados de antimonio y de yodo, agentes
antiparasitarios, drogas contra ciertas intoxicaciones antialcohélicas- antinocotinicos,
agenies citostiticos, agentes coadyuvantes del diagnéstico, productos naturales,
productos biolégicos, drogas para el tratamiento del HIV, dispositivos intrauterinos y
productos médicos paramédicos™.

Por otra parte la Normas de la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos (2004)
establece las siguientes definiciones:

- Alternativa farmacéutica: productos que contienen la misma estructura
molecular activa y que cumplen con los mismo estandares de calidad especificados
en textos y normas oficiales pero difieren en sus derivados (sales, ésteres, complejos,
etc.) forma farmacéutica, concentracion, y/o via de administracion)

- Fquivaleme farmacéutico: productos que contienen el o los mismos principios
activos, se presentan en la misma forma farmacéutica, se indican por la misma
concentracion, y cumplen con los mismos o comparables - segin juicio de la Junta
Fevisora - estandares de calidad especificados en textos y normas oficiales
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La falsificacion de medicamentos a nivel internacional

Hasta la fecha, gran parte del debate sobre los medicamentos falsificados se ha
enfocado en prevenir que estos lleguen a las cadenas de abastecimiento en los paises
desarrollados. La mayoria de los medicamentos falsos se originan en los Paises
Menos Desarrollados (PMD), incluyendo la mayor parte de aquellos que terminan en
los mercados de Estados Unidos y la Union Europea. Deben tomarse medidas que
cambien los incentivos que hoy, en los PMD, llevan a algunas personas a participar
en la produccion y comercializacion de farmacos falsificados.
Si bien en los paises desarrollados el problema de las medicinas falsificadas
constituye una preocupacion creciente, especialmente para los médicos y las agencias
policiales, su prevalencia alli palidece si se compara con la penetracion que tienen en
los mercados de menor desarrollo. De acuerdo con la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), en los PMD el 25 por ciento de todos los medicamentos son
falsificados.
En algunos paises, la prevalencia de estos es muy grande:
~ En Nigeria y Pakistan, las drogas falsificadas constituyen entre ¢l 40 y el 50 por
ciento de la oferta total.
~  En China, las autoridades han descubierto que algunos productos tienen una
prevalencia de falsificacion que esta entre el 50 y el 85 por ciento.

~  En Peri, se calcula que las drogas falsas representan el 80 por ciento de la
produccion farmacéutica nacional; estas se transportan a través de las rutas de
narcotrdfico hacia los mercados internacionales, gracias a organizaciones del
mercado negro. Las drogas falsas que permanecen en el pais representan entre el
15 y el 20 por ciento de las drogas vendidas en farmacias.

~  En Tailandia v Nigeria, el 36.5 por ciento de los antibidticos y drogas anti-malaria
de la lista de medicamentos esenciales de la OMS no cumplen con los estandares
minimos (Shakoor, (1997), citado por OMS,2003).

~  Un estudio reciente de la OMS en siete paises africanos, encontré que entre el 20

y ¢l 90 por ciento de todas las drogas anti-malaria reprobaban las pruebas de

calidad. Fntre estas estdn los jarabes vy tabletas basados en cloroquina, cuya tasa
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do veprobacion oseila entre el 23 y ol 3 por clento, L ambidn e Lddsin de
sultidoxing y piemetaming, de las cusles se encomtid gue hasti of 99 o o
eumphian con los estandares imlnimos (OMS 200 1)

Se caloula que en Venezuels entie of 7y ol # por clenta del mreude fasmme s,

tocal cotresponde a drogas falsifivadas,

Pese a la carencin de datos solidos (Cockburn, (2005), citada por OMS (20475) o
claro que el uso de medicamentos tulsificados o se confing o un peaguehio grags A
clases terapduticas. Usto es especialmente cierto en los M1, donde o) vwgs de
drogas falsas cubre los tratamientos pare muy diversos Gpos de problemns
entermedades. Il caso de las cineo medicinas mas falsificadas en Vilighss oo uns
buena tustracion de esto:

L. Drogas contra la hipertension (Adalat oros de 30 my)

2 Dirogas contra el asima (Jarmbe expectorante Ventoling

1 Analgésicos (Ponstan 500)

4. Antidiarreicos (Diatabs reformuladao),

5. Vitaminas (Propan con capsuls de hierro, jarabe Coelin de 1 00mg/%mi.
Enervon C y Iberet 500).

Ciertamente esta lista no es exhaustiva, Entre las favoritas de los fulsificadores
hay también drogas para la anemia, el VIH, y ln esquizofrenin; también esié la
hormona de promocion del crecimiento, la cunl se usa en el tratamiento del VIH 1
problema se extiende mis alld de los farmacéuticos, hasta equipos  médicos

desechables como las jeringas no estériles y o gasa. 11 problems también ha Hegado
a los equipos médicos electronicos,

JDonde se producen lus medichnus fulvus”

De acuerdo a la OMS (2003) una gran proporcion del total mundial de medicinas
falsas se origina en Asia. En particulur, China es un importante centro de prodoceion,
exto se sabe, o pesar de que los datos sobre la magnitud del problema en oste pals, o
no estdn disponibles, 0 no son conflables, En 2001 se informd que en China hubin 500
fabricas ilegales de medicamentos, y pese i que o hay indormacion mas recients es
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Cambora 2 200 vendedores ilogatos do meddivinas, v habia en ol meromdo OO0
Raacns B0 roginiradon. 1L s e mosti que en Laos habia veroa do 2100
vondodores  dogalos, montas que on Tatlandia, lox TRrmacos nferioms o lon
ooy de calidhad roprosentabian vorva del 8 3 par ciento del mervado total

B Tndia, o0 2002, un estudio del gobiemo mosti que el 9 por elento de focdan T
drogas ovaluadas oxtaban por debajo de los estandares. L Todia funelonan cerva de
15000 fabrioantes do goncrivas. Pese a que la mayoria de ellos son legitimon, ex
prodabie QUe Wi POgueiia iunona realice aperaciones inestables que no cumplan con
los estandares apropiados. La mayora de las drogas falsas que elreulan en Nigeria s
originan on India, hecho que llevo a las autoridades a amenazar en 2008 con prohibie
otalmente la importacion de drogas desde dicho pats (Raufu (2003), eitado por OMS,
2004). Sin embargo, debe recordarse que ¢l 70 por clento del mervado local de
Iodia os atendido por cerva de 20 companias, las cuales suelen aprobar con frecuencin
las taspeociones roalizadas por funcionarios oceidentales,

Las drogas faluificadas rambien abundan en América Latina; e han reportado
casos en Argeatina, Brasil, Colombia, Venesuela, Méxivo, Peri y Guatemala, A nivel
mundial. MEXioo es una impuortante fuente de medicinas talsitioadas; el valor anual de
dicho negocio se estima alli en USS 650 millones, lo cual se acerva al 10 por ciento

de las ventas totales de farmacos en ol pais. I Rusia, se caloula que lax drogas falvas
constituyen entre ¢l § y el 10 por crento del total del mervado, Solamente en 1999,

1.500 lotes de drogas hechas en Rusia reprobaron las pruebas de calidad. Tnchwso ha
habido casos de organizaciones de falsificadores que hacen publicas sus listas de



precios, y brindan descuentos en drogas que han sido identificadas publicamente
como falsas.

El impacto de las drogas falsificadas

Las drogas falsificadas pueden ser perjudiciales en varias formas. Pueden
contener quimicos toxicos, los cuales con frecuencia causan dafios fisicos o incluso la
muerte. Si las cantidades de ingrediente activo no son las adecuadas, o si el método
de administracion no es el correcto, posiblemente la droga no tenga eficacia, lo cual
también puede producir dafos graves o la muerte. Ademas, el consumo de dosis
menores a las apropiadas promueve la resistencia a los ingredientes activos, aspecto
que es especialmente preocupante en el caso de la malaria y el VIH/SIDA.
(OMS,2004).

Daiios graves

Las drogas falsificadas suelen contener agentes perjudiciales para la salud. Por
ejemplo. en Haiti 89 personas murieron luego de ingerir un jarabe para la tos
fabricado con glicol dietileno, un quimico normalmente usado como anticongelante.
Este producto habia sido fabricado en China, y antes de llegar al mercado haitiano fue
transportado por una compaiia holandesa a Alemania. Un caso similar ocurrié en
Nigeria en 1995, el cual produjo la muerte de 109 nifios. Otros ocurrieron en
Bangladesh y Argentina. Los peligros del fenémeno de la falsificacion se vieron
claramente en 1996 durante una epidemia de meningitis en Nigeria. A casi 60.000
personas se les administraron vacunas falsas, lo cual produjo la muerte de 2.500
(Pecoul (1999), citado por OMS, 2003).

Y lo que es mas importante, las medicinas falsificadas generalmente proporcionan
dosis inadecuadas del fiarmaco, bien sea porque se incluye muy poco de este, o
porque el vehiculo de administracion, que generalmente incluye ingredientes no

activos, no es el apropiado (por ejemplo, quimicos que no son solubles en agua).
Como consecuencia, los pacientes reciben muy poca medicina, y mueren o se

agravan, lo cual no habria ocurrido si hubiesen recibido la dosis correcta.



Se caleula que en China mueren al abo entre 200,000 v 300000 personas por
consumir medicamentos falsos o de calidad inferior, Sin embargo, es posible que esta

estadistica “oficial” no refleje el nimero verdadero de casos, pues podria ser mayor o
menaor,

Resistencia a las drogay

Una de las implicaciones mas preocupantes de este boom de medicinas falsas es
la aceleracion de nuevas cepas de virus, parbsitos v bacterias resistentes 4 Jas drogas.
Si el medicamento contiene una dosis muy baja del ingrediente activo, este no
climina todos los agentes patbgenos, 1o cual permite la multiplicacion de las cepas
resistentes,

Malaria: Este problema ya se ha observado en ¢l tratamiento de la malaria.
Alrededor del mundo, los falsificadores han hecho jugosas ganancias gracias a la
demanda masiva de la mas novedosa y efectiva droga contra la malaria, la artemisina.
Las consecuencias directas de este tratamiento incorrecto son dafios graves a la salud,
o la muerte. Ademis, la exposicion del parasito de Ja malaria a concentraciones
inadecuadas del ingrediente puede causar la multiplicacion de parésitos resistentes a
la droga. Pese a que la artemisina s6lo ha estado disponible desde finales de los
noventa, ya hay cientificos que han informado sobre casos de resistencia. (OMS,
2004).

De acuerdo con la Dra. Dora Akunyili, quien dirige la agencia reguladora de
farmacos de Nigeria, ¢l problema de las medicinas falsas es directamente responsable
de los casos de resistencia, y ha contribuido a duplicar ¢l ntmero de muertes por
malaria en los (ltimos 20 afios.

VIH/SIDA: |os tratamientos para ¢l VIH/SIDA también estan bajo la amenaza de
las drogas falsificadas. Fl reciente descubrimiento de antiretrovirales falsos
(Vestavudinalamivudina- nevirapina y lamivudina-zidovudina) en el Congo (Ahmad,
2004) incrementd las perspectivas de que las terapias de primera linea puedan pronto
resultar inGtiles, Esto podria tener graves implicaciones para la poblacion del Africa
subsahariana, pues no hay muchos avances nuevos en la linea de investigacion. Hay
una fuerte preocupacion por la calidad de las drogas para ¢l SIDA en Brasil, donde
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ol Al T por clento de tods fos medicamentos son fhlsos. 1 08, ANVINA, |n
ofiving que rogula los medioamentos en Neasil, debio sspender la venia de
Vo genenoa produida lovatmente del antiretroviesl Nevirping, pues mostrh
wna calidad iaceptablomente baja s muy dicionte e, en 200N estidio detecto
vk altos v ascondentes de resistencia & las drogas en Deasil, (OMN, 2004)

Grgpe avier: Finalmente, la falsificacion de drogas podeia disminuir nuesti
Mm“m“”ﬁbmm‘ A medida gue crece la
domanda por of anti-virl Tamitlu, uno do los mejores tratamientos disponibles para
ot ontormedad. ks falsifivadores s han dedicado a producie versiones ilegitimas
Por Intornet covulan mides de anuncios del falso Tamiflu, y se han hecho decomism
on lugares tan lejanos como Nueva York y Beying 1l mayor rlesgo es que las coplas
contongan anveles sub-terapeuticos del ingrediente activo, lo cual podria facilitar el
dosarolio de formas resistentes de la gripe aviar, y esto nos dejaria con muy pocas
horranuentas para combatir una posible pandemia (OMS, 2004)

Debiitamicnto de la imy estigacion (R& D)

La faluficacion puede debilitar los incentivos que tienen las empresas para
mvertr en mvestigacion y desarrollar innovaciones. Incluso las copras casi perfectas
e modiomas patentadas causan este dafto, pues compiten con la provision legitima de
modicinas hocha por las compafiias que las oniginan, lo cual reduce sus ingresos y
Sebelita los incentivos para inverur en la investigacion

C auwsas suby acentes de la fabificacion de medicamentos

& Proteccidn nula o deficiente a la propiedad intelectual. 'na maners de
prevenis la venta de copias no sutonzadas de medicamentos os permitic o las
compafiias hacer registros de marcas comerciales que puedan hacerse respetar | sto
pormste a las empresas comunicar mediante signos | calidad de sus productos a los
compradones  potenciales.  Quienes poscen una  marca  comercial tienen  fuertes

mcentivos pars ascgurar la calidad de su producto, pues de ello depende su reputacion
¥ consecuentemente su rentabilidad futura. En muchos paises de menor desarrollo



dificil hacer respetar las marcas comerciales; esto afects incluso o las empresss

locales. Cuando esto sucede, las coplas baratas y de bajn calidad desplazaran u lus
drogas de buena calidad.

» Debilidad de la justicia civil, 1] derecho civil protege al consumidor contra los
bienes defectuosos o vendidos indebidamente. 8i mediante ln justicia se permite a los
consumidores 0 a sus parientes exigir compensaciones al fubricante o proveedor di
un producto dafiino, hay una reparacion al dafo, y se desanima o (ulenes deseann
vender productos falsos. En muchos pises, sin emburgo, lus leyes civiles no estan
muy bien definidas, o es dificil hacerlas cumplir,

w Dificultad para resolver conflictos sobre derechos y contratos, |.a debilidud de
la justicia civil y la debilidad en la proteccion de la propiedad intelectual son
manifestaciones de un sistema juridico costoso e ineficiente, En un entorno asf, la
resolucion de los contlictos puede tomar muchos afios. La justicia trabaja con
procesos ineficientes, los cuales causan demoras, Con frecuencia, la justicia es
afectada por la corrupcion. En tales casos, las organizaciones criminales de
falsificadores pueden sobornar a los agentes de la ley para que sean ciegos frente o
sus actividades. Si un caso logra llegar a la justicia, pueden sobornar a los jueces ¢
inducir un fallo tavorable.

m Debilidad del Estado de Derecho. I'n los paises de menor desarrollo con un
Estado de Derecho débil, las decisiones politicas tienden a ser arbitrarias y o
beneficiar a las elites. Como consecuencia, las regulaciones disefiadas para combuatir
la falsificacion suelen ser poco efectivas. La corrupeion en las agencias regulatorias y
de policia agrava este problema, pues la actividad de hacer cumplir las reglas es vista
como una oportunidad para recaudar sobornos.

m Controles de precios. La imposicion de controles de precios impide a las
compaiiias vender sus productos a consumidores diferentes con precios diferentes,
Ademas, cuando hay controles de precios en diferentes niveles y mercados, los
comerciantes explotan esa situacion mediante el arbitraje. Este comercio, Hamado
“comercio paralelo”, crea brechas en las cadenas de abastecimiento que pueden ser

explotadas por los falsificadores. Por ejemplo, con frecuencia es necesario reempacar



W e e venderiae o un s Hitsretrie, W ounl srigs que los
VAN R e eietndiog en o) idiomi sorseo, 1sto eres oporiumidades paa gue
W Atermedianion Insseripilosos inilen n oudens de  abwstecimiento wn
Gnludwmionen. Low vontioles de preciog s oy pilees Fioos inctetnertan por lo e
Vv st bdon oo cqos Lo wopinn Tnlois de smedicamentos trbetibadhrs, pediucidas on
e o demaniollo se Glen avin los meroados de los patsss oo, Ademds, 1as
SIS e o Tneentivon pars reglatine productos en los mercades donde hay
vontoles de previon, lo vunl produce sseasez en In oferis, Ademdbs s reduen los
Mgenen dean armncian, o ol haoe que I disttibucion de drogas en breas
Ian Y rarales no sen viable Goameletaments, Por ejemplo, los comrales de precios
sobre vlertas diogas on Muddfres son tesponanbles del cierre de 107 farmacias.
Cuando los meroados carecen de suministio POL eslng calsas, s presenta un incemivo
aton talaifoadoren para satistacer la demsnds,

& Tmpuestox y aranceles, 1n muchos paises, ol Dstado estitmula Ja demanda de
drogan falsan, pues elevi lon precios de las drogas auténticas mediame impuestos v
aranvelon Eatos pueden inflar el precio minorista de las drogas hasta en un 50 por
clento, Muchas de los palses que tienen altos arsnceles tenen también una importante
idunteia loval do medicinas falsificadas, o un problema por la circulacion de dichas
medicinas, s pova probable que esto sen una simple coincidencia. Tmpuestos v
aranceles promedio sobre medicamentos esencinles

Porspectivas de ln problemation

L Organizacion. Mundial de la Balud (2005) refiere que para comtener el
problema global de la fulsificacion, es necesario prestar atencion a las dindmicas que
incentivan In fuhrieacion y oferta de medicamentos falsificados, Dado que la mayor
parte do enton se orlginan en los palses de menor desarrollo, es prioritario resolver las
doticiencias institucionales que permiten o los falsificadores actuar con relativa
impunidad, Lo mas importante ey gue en estos palses haya respeto por los contratos,
lon derechos de propledad y ol impetio de In ley, Cusndo esto sucede, las
Wtituciones formales dol mercado permiten o los empresarios participar libremente
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e s i Tk hacer comphi los combrmeons

Deben climinarse lus burrorus brocriions 5 In crsmeiim y comducobm e
NOROUION,

Los fabricantes de productos de mnren debon toner I pesibilidad de prodeger s
murcas comercisles de muaners efectiva

Fundamentalmente, los jueces deben ser mbs indapendientss, de mode que s
decisiones sean mis imparcinles y no senn influsnciadas por intereses de poder

Fl poder legislativo no debe tener la capacidad de imerforir on Ias decisiones
Judicinles,

I poder de lus agencins que hacen cumplir In ley debe comrolarse, v ous acclones
deben someterse u revision judicial

Lias acciones de otrws sgencing estatales, por sjemplo los reguladores, también
deben estar sometidas a revisiion judicial.

Lus regulaciones que restringen la oferta de medicamentos deben ser reformadas
o eliminadas,
- Deben reducirse los impuestos y los aranceles sobre Jos medicamentos,
A nivel internacional, ol Acwerdo sobre Derechos de Propiedad Intelectus)
relacionados con o Comercio (TIPS o ADPIC) de 1a Organizacion Mundial de

Comercio (OMC1998), que o5 obligatorio pam todos los miembros de dicha
organizacion, exige que lus leyes du cada pals sobre marcns comercinles sean

Compatibles, lo cusl se conoce como " ol zmelin”. Lars MU e som milermbros de
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meotdicional, vonstituyen un paso en la direccion correcta, pues liberan el comercio

v opor Lo tanto mejoran ol bienestar econdmico, Sin embargo, también dan lugar a
alpunas complicaciones, como son las llamadas ‘reglas de origen’, las cuales son muy
dittetles de administrar,

Mas aun, un sistema de roglas de origen demasiado complejo puede llevar al

desarrollo de rutas ilicitas de comercio, las cuales pueden ser explotadas por los

traficantes de medicamentos alsificados.

El mercado de medicamentos falsos

Uno de cada 10 medicamentos que se comercializan en el mundo son falsos. Este
problema, considerado de primer orden por la Organizacion Mundial de la Salud
(2003), afecta especialmente a los paises subdesarrollados y no da visos de remitir.

Aproximadamente el 10% de todos los medicamentos que se comercializan en el
mundo han sufrido algin tipo de manipulacion, segun los datos de la Agencia
Estadounidense del Medicamento (FDA). Esta cifra supone que este es un negocio
tlegal que mueve 32,000 millones de dolares, cerca de 24.000 millones de euros- en el
mundo. De acuerdo con el director de Calidad y Seguridad de los Medicamentos de la
Organizacion  Mundial de la Salud (OMS), Lembit Rago, “la presencia de
medicamentos  falsos es un problema de salud publica de primer orden,
extremadamente dificil de resolver y que realmente no estd decreciendo”, mas bien
apunta que cada vez se dan mas casos.

Eiste tipo de pricticas ilegales afecta de manera mds directa a los paises en vias de
desarrollo, un 70% de los casos, incluso en algunos paises del Africa subsahariana
este problema afecta a la mitad de los tratamientos que se comercializan. Este hecho
convierte a los medicamentos falsos en un problema de salud publica, especialmente
en el caso de los fiirmacos para enfermedades esenciales como el VIH/SIDA, la
tuberculosis o la malaria, que en muchas ocasiones se traduce en el fallecimiento de
la persona que no recibe el tratamiento adecuado. Muestra de ello es que se relaciona

con el fallecimiento de en China de 192.000 personas.
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Internet abre puertas u ln venta ilegal

En los paises industrializados, a la hora de haer fremts 5 la fabsiticaciin 4a
medicamentos es el de controlar lns ventas de Shmmirn u Wavbs G iwdermet. s i
que da muchas mas posibilidades de Nevar 1 cabo ostas pricticas Hegates, v s
cuando, como sucede en Vstados Unidos, desde us adimmistiaciones osatses w s
alentando la reimportacion de medicaments a través de 1o Kad, que on ocmsmeones
realiza el propio paciente en farmacias virtuales de pabows veomers come C muds,
explica, Senft (2004), asesor de i Aencia ¥ tadimmidense del Medicamens (8 1A,
que durante los afios 2002 y 2004, | n vents de madicamnanos por intermet os logal on
Kstados Unidos, asunque cada ver alectn mias i olios s, 1e hecheo, of Cobiense
aleman aprobd la venta de medicamentos dosde farmascins virtuabos on o) smary 8 s
reforma sanitaria llevada o cabo ¢l afio pasado, slgo que esth on fass de sstudio on
olros palses comunitarios, Bin embmargo, ¥ e & qus o ek maciomes w exisemsn
las medidas pars garantizar 1n seguridad del paciems, o frauds on este tpo de
actividades no s fhcil de controlar en cusmo que ineimnet mo sbe de freomers y
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desde cualquier pais se puede acceder a tarmacos que HNegan al clivnte por cored
remarca este experto,

De acuerdo a Senft (2004), precisamente la venta de farmacos o travis de lntorel
ha sido lo que ha multiplicado en los ultimos afos este tipo de fraude, e hechio, y
coincidiendo con la mayor expansion del nimero de usuarios en la Ked, la VDA ha
multiplicado por cuatro el namero de grandes casos ablertos de sospecha de
falsificacion de medicamentos, pasando de cineo al afo a finales de los afos noventa
amas de 20 anuales desde 2001

El control de la calidud integral de los medicamentos

Los alimentos, los medicamentos y los toxicos, segan Quevedo (2005),
constituyen los principales compuestos xenobidticos, es decir aquellos que son
extrafios al organismo humano. Diariamente. los humanos debemos ingerir los
alimentos. Los medicamentos se emplean  por preseripeion  médica, o por
automedicacion, responsable o irresponsable. I'n cuanto a los toxicon, los hay que se
ingieren como "acompafantes” naturales de algunos alimentos o como contaminantes
de los mismos, también hay toxicos "licitos" que se consumen usualmente, como a
cafeina y xantinas relacionadas y, desgraciadamente, también hay consumidares de
toxicos muy peligrosos, las comdnmente llamadas "drogas ilfcitas", que causan
gravisimos dafios a la salud y a la sociedad.

Los alimentos, los medicamentos y los toxicos licitos deben ser sometidos s una
serie de controles que garanticen su calidad ¢ inocuidad. Nos ocuparemos, en esle
articulo, del caso particular de los medicamentos de uso humano.

Los medicamentos han sido Yy son compuestos esenciales para el ser humano y susy
organizaciones sociales, para diagnosticar (en vivo), para prevenir, curnr o aliviae
enfermedades. En resumen, para proteger y preservar la salud. Los medicamentos han
sido considerados como un "bien social", Sin embargo, el uso de medicamentos no
estd exento de riesgos. Fin realidad, ninguna sustancia lo estd. "Dosis soln fhelt
venenum®, "Solamente la dosis permite clasificar una sustancia como venenons”,
como lo aseverd, con toda razon, ¢l médico Y quimico. Pero, uparte de log riesgos
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WUURPRR M. Recontem (e "™ va la probabilidad setadistion o
VNVRTTARRIRIR, QU WA St atovte i salid, en deote que hagi dano. Volvermos
PN, SR MDA, Qe 1o oninte reago e, i tambien Gl recorda o Pelipre
A0l agonte Brokigion, quimien o fisieo, que puede alectar To salud del consomidor
Quvaday, 200N)
R condionn de “medicamentos riesgonos”, lo constituyen los medivamentos
MO Aoy por ser Talsitioados, fraudulentos, "contrabandendos”, ofrecidos Al
Tarommet, wobados, oo, La OMN reeibio I primern alerta sobre | clreulacion de
modoamontos Talsitioados on ocasion de Ta Conferencln de lixpertos en el Lso
Racional do Madicamentos colebrada en Nairobi, en 1985, 1nto dio lugar o que los
delogadas ante fas Asambleas Mundiales de la Salud, denunclaran este problemn, 1o
QUO arEInd vanas resoluciones, la mas importante de las ouales fue In adoptada en
Mo de T9SN que solicitd que Mla OMS infele programas pars In prevencion y
dareccion de la exportacion, importacion v contrabando de medicamentos etiquetndos
falsamonte, falsificados o elaborados con ingredientes sub-estandar y pidio que se
coaperara con ol Necretarto General de las Naciones Unidas cunndo las provisiones
sobre los tratados internacionales sean violados", Varian reuntones posteriores de
axpertos de la OMS, se han realizado para discutiv este problema. Desgracindamenteo,
on lugar de disminuir, estos delitos han continuado aumentando, Se consldern (que o
falsificacion de medicamentos es uno de low delitos econdmicos que crece may
rapedamente on ol mundo entero, amenazando por igual a patses desnrrollados, o los
amergentes v a los en via de desarrollo, Esto ha dado lugar a que se edite unn Gluln
para proteger los derechos de propiedad intelectual.

Por estas, v otras razones, o8 necesario subrayar ln imperiosa necesidad que lox
madicamontos sean sometidos al control de su calidad integral, 1o cual incluye, por
Supuesto, que la efioacia v la inocuidad de un medicamento sean evaluadas minucioss
v responsablemente. T Médico-Cirajano es responsable de los medicamentos gue
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ywesceribe, pe -
| ribe, pero esto SUpone una responsabilidad solamente para €l con relacién a los

pacientes a su cargo, lo ¢

njusta, si el paciente
se¢ adquirido o recibido medicamentos falsificados, vencidos de fecha, etc.

-}

hubie

De lo dicho se desprende que es indispensable que el Estado se responsabilice del
control integral oficial del medicamento, que incluye la evaluacién de la calidad, de la
inocuidad y de la eficacia. Yy esta responsabilidad es irrenunciable para el Sector
Salud. Quevedo (2005) sefiala que al indicar Calidad Integral. queremos significar
que las acciones de control no estan referidas unicamente al analisis fisicoquimico o
microbiologico de los medicamentos como producto terminado, a pesar de su
innegable importancia. La Calidad Integral de un medicamento debe diseifiarse,
“construirse”, controlarse y conservarse.

El descubrimiento o desarrollo de nuevas moléculas con valor terapéutico, el
disefio de la forma farmacéutica. su inocuidad (atoxicas en las condiciones de uso),
los ensayos pre-clinicos y clinicos, los estudios farmacocinéticos (investigacion de la
absorcion, distribucién, metabolismo y excrecién), la confirmacion de la
biodisponibilidad y bioequivalencia de las formas farmacéuticas que se hayan
disenado, etc. deben asegurar su validez. Luego, durante el procesamiento, es decir la
preparacion del medicamento, deben cumplirse una serie de recomendaciones que
permitan seguir "construyendo” su calidad integral. Es necesario recordar que es la
industria farmacéutica la que ha desarrollado una de las mayores experiencias en lo
relacionado al aseguramiento y control de calidad. Casi se podria afirmar que el lema
de esa industria era y sigue siendo "La Calidad comienza por casa". Desde hace
muchos afios, los departamentos de aseguramiento o de control de calidad de los
laboratorios farmacéuticos serios, ponen toda su atencion en cada uno de los aspectos
que intervienen en el procesamiento y control analitico final, y que incluye, en varios
casos, los servicios de inspeccion postventa. Cabe destacar que el sistema de control

de calidad en los laboratorios farmacéuticos prevé que exista un criterio de

independencia y autonomia en las decisiones. (Quevedo, 2005)
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Herramientas para identificar medicamentos ilicitos

En el marco del I Foro Latinoamericano para la Contencion de los Medicamentos
Falsificados y otros Ilicitos Farmacéuticos (2006), que se efectud en Caracas. Edwin
Velasquez, presidente de la Cadmara Venezolana de Medicamentos (Caveme), explica
que el flagelo esta creciendo vertiginosamente en todos los paises, sin respetar grados
de desarrollo ni ubicacion geografica, hasta convertirse en un problema de salud
publica que, en el mejor de los casos, no resuelve el malestar de los pacientes, pero

que en el peor escenario, puede costarle la vida.

En este sentido, los participantes, entre los que destacan: Autoridades Sanitarias
de Argentina, Brasil, Canada, CARICOM, Colombia, Paraguay y Venezuela;
representantes de ALIFAR y FIFARMA, Agencias Sanitarias de Regulacion de los
paises de las Américas, Organizacion Mundial de la Salud (OMS), Oficina
Panamericana de la Salud (OPS), INTERPOL, Organizaciéon Mundial de Aduanas
(OMA). Pharmaceutical Security Institute (PSI), Consejo Internacional de
Enfermeras (CIE), Programa “Lucha contra el Mercado Ilegal de Medicamentos de
Colombia, Camaras afiliadas a la Federacion Latinoamericana de la Industria
Farmacéutica (FIFARMA) y Asociacion Latinoamericana de la Industria
Farmacéutica (ALIFAR),Industria Latinoamericana de Automedicacion Responsable
(ILAR), Servicio Nacional Integrado de Administracion Aduanera y Tributaria de
Venezuela (SENIAT), entre otros, considerando que el problema de la fabricacion y
comercializacién de medicamentos falsificados sigue afectando el continente

americano y representa un riesgo creciente para la salud publica de todos los paises.

los participantes recomiendan:
1. Que la lucha contra este flagelo sea conducida con la concurrencia organizada

de todas las entidades publicas y privadas afectadas y competentes para enfrentar los

distintos aspectos del problema

2. Que, por el alcance y la dimensién de este problema,
gurar el mayor éxito

se recurra a la

colaboracion y coordinacion internacional a objeto de ase

posible.
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Qe cualguter ostratepia divigida a combatir los medic
DA o)

amentos talsilicados se

& Volwntad politiea v base legal adecuada que destaque el impacto de este erimen

wobee fa salid publioa y agilice las operaciones de Investigacion
b’ . & . A ) i ¥ i
Do Coondinacton intersectorial fundamentada en procedimientos estandarizados,

ks claramonte establecidos, recursos apropiados e instrumentos (éenicos y
admistrativos efivaces
o Promocion ¢ informacion

la socradad

sobre la gravedad del problema a todos los niveles de

d. Desammollo de competencias téenicas en todas las areas de acuerdo a las

& Mavamsmos apropiados de participacion de la sociedad civil

4 Que los factores socio-econdmicos que originan y favorecen la expansion del
probloma de la falsificacion de medicamentos sean tomados en consideracion a objeto
Je encontrar la solucion definitiva,

Estas  recomendaciones  resumen  los planteamientos  expuestos por  los
conferencistas v expositores de la experiencia de Argentina, Brasil, Colombia, Peri y
Venezuela: asi como de los 4 talleres de trabajo que abordaron los siguientes aspectos
de la problematica:

I. La inteligencia policial en la prevencion y ataque de los medicamentos

falsificados y otros ilicitos farmacéuticos

2. {Como prevenir la adquisicion, preseripeion y dispensacion de medicamentos

falsificados v otros ilicitos farmacéuticos?

3. Actaciéon de la Autoridad Sanitaria y la Industria frente a los casos de
medicamentos falsificados y otros ilicitos farmacéuticos

4. La promocién, comunicacion, y capacitacion. Herramientas para prevenir la
comercializacion, dispensacion y uso de medicamentos falsificados.
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Se ide
1. El

ntificaron las si guientes recomendaciones comunes en los cuatro talleres:

abordaje del problema requiere de acciones conjuntas con la participacion de
todos los actores involucrados: Gobierno:  Ministerio de Salud, Cuerpos de

Inteligencia Policial, Fiscalia, Poder Legislativo y Judicial, etc.:

distribuidores, dispensadores y la Sociedad Civil.

la Industria. los

2. Se ratifica que la falsificacién de medicamentos es un problema de salud

pablica presente en todos los paises participantes.

3. Se reconoce la debilidad del marco juridico para actuar en contra de la
falsificacion de medicamentos Yy otras practicas ilicitas.

4. Elevar las recomendaciones de este I Foro al mas alto nivel gubernamental, con
el fin de fortalecer los sistemas de salud y seguridad social y mejorar el acceso de
medicamentos entre la poblacion.

2. Generar estrategias que conduzcan a la asignacion de recursos econémicos y
logisticos para el fortalecimiento de la unidad ejecutora del programa de lucha contra
los medicamentos falsificados en cada uno de los paises.

3. Solicitar activa participacién de la Organizacién Mundial de la Salud y la
Oficina Panamericana de la Salud en la lucha contra los medicamentos falsificados y
otros ilicitos.

4. Armonizar acciones con el Grupo de Trabajo de Combate a la Falsificacion de
Medicamentos de la Red Panamericana para que los ilicitos farmacéuticos se traten
en forma similar a la lucha mundial contra las drogas y que sean adoptadas en la
proxima conferencia de la red PARF

5. Insistir en la imperiosa necesidad de que los paises adecuen el marco legal y
normativo como el principal paso para atacar de forma eficiente los ilicitos
farmacéuticos.

6. Proponer a la INTERPOL que trate de forma especial la falsificacion de
medicamentos y otros ilicitos farmacéuticos

7. Desarrollar Campaiias de educacion dirigidas a los consumidores y prestatarios
de servicios de salud, que sefialen cémo reconocer los medicamentos falsificados.

8. Capacitar a todos los actores involucrados de acuerdo con su &mbito de accién.

-
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aprobacton de las normas de dispensacion, b iglanein vy  swrvickn

farmaceuticos en clinicas y hospitules de Vere raisls, Debe contemplar & regoiss

electronico del reporte de rencciones adversay

Especiticamente en cadu grupo de trubajo se recomends
L. La investigacion policial en Iy prevencion y atagque de los medicamentos
falsificados y otros ilicitos farmucéuticos,

1. Establecer contacto con los nuevos | Nputados de la Asmnbles Nacionsl de
Venezuela y plantearles nuevamente lu propuesta de reforma del Codige Penal

2. Disefar estrategias de prevencion,

3. Controlar toda la cadena: Adquisicion y suministro de todos los insusnos y
materias primas, el proceso productivo, la comercializacion, dispensacitn y ¢ de
destruccion de los medicamentos que lo requieran.

4. Reanudar ¢l contacto entre el Ministerio de Salud, SENIAT v Sector Privade.
Integrar a la Fiscalia General de la Repablica y la Defensoria del Pueblo.

5. Disefiar e implementar un nuevo plan estratégico que contemple la actuacion
coordinada de los organos de investigacion cientifica y el Ministerio de Salud.

6. Urge la capacitacion de autoridades policiales, aduancras, fiscalia y judicial
para lo cual es posible contar con el apoyo de los organismos internacionales que con
las respectivas competencias,

7. EI MS debe ejercer contundentemente su competencia contra las actividades de
organizaciones (“laboratorios, droguerfas y farmacias”) que estén fuera de la ley.

8. Fortalecer las medidas de seguridad en los empagues de los productos
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9,
Propiciar la integracion entre 1as tutoridades de Venezuela y Colombia para
que la investigacion pueda i elicientemente y se logre el desmantelamiento de
laborstorios clandestings en el vecin Pals que producen para el consumo venezolano.

10, ldentificar  mecanismos que permitan  controlar el ingreso v salida de
medicamentos Hlitos a través de las zonas fronterizas y de las distintas aduanas del
termitono nacional

1L Intercambio de informacion entre  los representantes  de  laboratorios

legalmente establecidos en Venezuela para atacar conjuntamente la proliferacion de
medicamentos ilicitos en el termtonio nacional

2 Medidas  pars prevenir Ia adquisicion, prescripcion, dispensacion  de
mmymmumm.nth

I Abordar el tema de medicamentos ilicitos como una prioridad y dar respuesta
oportuna a las denuncias.

2. Aplicar las normas vigentes de inspeccion, control y vigilancia de toda la
cadena de comercializacion y servicios de la salud, asi como las sanciones
correspondientes en caso de incumplimiento.

3. Solicitar la competencia policial para las autoridades sanitarias en el ejercicio
de sus funciones.

4. Solicitar a las autoridades universitarias la incorporacion del tema de
medicamentos ilicitos en el pensum de las carreras relacionadas con la salud.

5. Solicitar a todos los administradores de salud de las instituciones puablicas y
privadas, el desarrollo e implementacion de:

i. Un programa de informacion permanente del marco legal que sustentan los
procesos de adquisicion, prescripcion, dispensacion y - administracion  del
medicamento.

ii. Un plan de educacion y divulgacion masiva en materia de medicamentos
ilicitos,




6. Incorporacion de los centros de informacion de medicamentos y toxicos, al
reporte de los ilicitos, ya que estos reciben consultas relacionadas con el uso de los
mismos.

7. Incorporar al personal de enfermeria en los comités institucionales relacionados

con medicamentos.

3: Actuacion de la Autoridad Sanitaria y la Industria frente a los casos de
medicamentos falsificados y otros ilicitos farmacéuticos

1. Fortalecer los sistemas de Garantia y Control de Calidad de las empresas a fin
de que puedan ofrecer respuestas rapidas a los requerimientos de las autoridades en
casos de productos falsificados.

2. Implementar sistemas de comunicacion ¢ informaciéon a lo interno de las
empresas a fin de divulgar la problematica de ilicitos farmacéuticos en cada pais, y
sus consecuencias para la salud y vida de las personas.

3. Designar solo un vocero para los temas relacionados con ilicitos en cada
empresa.

4. Creacion de Comité de Fiscales especializados para procesar denuncias
relacionadas con ilicitos farmacéuticos, y que sean multiplicadores de la informacion
en los diferentes escenarios en los cuales interactuan

5. Establecer procedimientos y capacitar a las autoridades involucradas,
jurisdiccionales o regionales, para que puedan conducir los procesos de accion en

inspecciones relacionadas con ilicitos

4: Promocion, comunicacion y capacitacion. Herramientas para contrarrestar el
uso de medicamentos falsificados y otros ilicitos farmacéuticos

I. Formular un Plan estratégico de campafias institucionales para luchar contra la
falsificacion;

a. Que cuente con firme voluntad de todos los actores

b. Que contemple metas a corto, mediano y largo plazo
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Wane Lopal

Comntitneion de bn Bepablion Wolivarions de Veneruels (1999)

VBt debe velar por o walud de sun chudadanos v disefinr y estublecer
polttions Teginlativan divgidan o promover ¢l scceso de los cludadanos o o
medivamenton, do acuerdo con ol artiealo 85 de 1o Constituelon de 1999 of cunl

entahloce

L walued en i derecho social fundamental, obligncion del Patado, gue 1o
parantizarh como parte del derecho w tn vidao 1D Batndo promovers y
dosarrollaed politicas orlentadon o elevar T calidnd de vida, of bienestar
colective y ol seceno n los servicion. Todas Tns personns tenen derecho o 1a
protecetdn de la salud, aal como el deber de participar setivamente en su
promocton y defensn, y el de cumplie con Tns medidas sanitaring v de
naneainlento que establezon ln loy, de conformidid con los trmtados y convenios
internacionalen suscritos y ratificados por ln epablica, (p-5)

Loy Ovgdnien de Nulwd

FEASIeulo 11 de la Loy Organien de Salud establoce:
FEMinisterio de tn Salud wendid Tns sigalentes afribuciones
o Patablecer bu politien del Fatado on miterin de salid.
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SpRIoTAS, con ol fin de weometer lax medidas necesarins de prsccin
prosarvacion de fa salud v garantizar In atenvion wportang, elivas y ehicients o luy
comunidados atoctadas.

= Hiorcor on las advanas v fronters la mas alta antoridad de comtraloriu smnituniu
A Nanoamento ambrental

= Coordinar las relaciones del Hjeeutivo Nacional con los catablecimientos de
mvestigacion crentitioa para la salud.

~ Condueir las relaciones con los organismos internacionales e muleria de
salwd,

= Coordinar la politioa de educacion para a salud de la poblucian en general,

= Todas aquellas materias contempladas en ln Loy Orginien de Adiministiseion
Central,

De igual forma el Articulo 12 refiere:
Para ol desarrollo de las disposiciones contenidas en esta Loy, se dictartn entre

otros, los reglamentos relativos a las siguientes netividades:
= Los lincamientos para la elaboracion del Plan Naclonal de Salud y w0

sguimiento,

= Los servicios de promocion y conservacion de la salud,  sanenmiento
ambiental, atencion médica o investigaeion clentifica y contraloria sanitaria,
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Fopstro sandtario de producton conoeidon

b eloeto, i Jumta Revisora de Producton Farmaccutioos del Ministerio de Sl
supervisn y realiza los estudios necesarion pari ol libe cxpenicdio y distribucion de

medicamenton en el pals y establece law condiciones do comercinlizacion para las
diferentes presentaciones de cadi producto

Ley de Medienmentos (Gaeeta Oficial N" 37,006 de Techn 3 de agosto de 2000)

Artleulo 17, Esta Ley regularh todo o relacionado con la politica Tarmacéution
los fines de asegurar ln disponibilidad de medicamenton elicaces, segiron v e
calidad, nsl como su nccesibilidad y uso racional i todos lon sectoren de ln poblacion
en el marco de una politica naclonal de salud

Articulo 2°, Los objetivos de esta Loy son.

I, Preservar que en li relacion benelicio resgo terapéutico, ln comercializacion,
produceibn e importacion de medicamentos de calidad, genere saldos favorables a la
m“:: Vacilitar ¢l seceso de los medicamentos @ (oda la poblacion con prioridad a lo
requerido seghn los indicadores de mortalidad prevalentes en el pals,
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Pravtivan oo Manibisctua v e 1y (NIRRT

Nurae Farmaealogivnse de lae
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nivelon de menvion de ta sald

eevion de medicamentos destinados a los diterentes

6 Rogular lo o dispensacion de  medicamentos  en lox  establecimientos
farmacdutivos pablives v privados,

o Regular a prosencin en el mervado nacional de productos fanmacduticos,
N Rogular ol control sanitario de lox medicamentos registrados,
V. Regular lax actividades del Consejo Nacional del Medicamento:

10, Garantizar ol abastecimionto de medicamentos esencialos Y gendricos en los
establecimientos de salud,

1 Establecer normas éticas para regular la informacion, promocion v publicidad
de los medicamentos.

De la Definicion y Clasificacion de los Medicamentos

Articulo 3%,

A los efectos de esta Loy, se considera medicamento a toda sustancia v sus
asociaciones 0 combinaciones, destinadas a prevenir, diagnosticar, aliviar o curar
enfermedades en humanos y animales, a los fines de controlar 0 modificar sus estados

fisioldgicos o fisiopatologicos.

Articulo 4°, Se define, a los efectos de esta Ley:
L. Principio Activo: Toda sustancia 0 mezcla do sustancias coalquicra soa su

origen: humano, animal, vegetal, mineral, microbiologico, quimico o afines, a la cval
s¢ le atribuye una actividad farmacologica especifica o que, sin poseerta fa adguiera al
Ser administrada al organismo.
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los compone: que tienen igual f {
orma fa ic ! i IC10
e rmaccutica y una formulacién o composicion
uiv en pring y) acti 3 i |
eq principio(s) activo(s), de 1gual o similar accion o eficacia terapéutica
en condiciones similares de uso.
H ™ . » ‘ 1 . i\ A

Los medicamentos genéricos tendrdn un costo inferior que el medicamento de

marca. Los organismos del sector pablico deberan adquirir medicamentos en su

denominacion genérica salvo que no existan en el mercado

Articulo 18:

Los productores farmacéuticos ya sean de produccion nacional o importados,
antes de proceder a su elaboracion, distribucion, tenencia, expendio y dispensacion,
deberdn ser registrados por un farmacéutico patrocinante ante el Ministerio de Salud y
Desarrollo Social, el cual, una vez cumplidos todos los requisitos exigidos, emitira
una autorizacion la cual serd publicada en la Gaceta Oficial de la Republica de
Venezuela.

Paragrafo Unico: Se entiende por Registro Sanitario el procedimiento al cual debe

ser sometido un producto farmacéutico para autorizar su comercializacion.

Articulo 22:
Es obligatorio que los rétulos y prospectos de los productos farmacéuticos, tanto

nacionales como extranjeros, estén escritos en castellano, pudiendo estar ademas en

otro idioma.

Articulo 23:

El Ministerio de la Salud y
n nuevo analisis ©
i estan de acuerdo con las formulas

del Desarrollo Social, siempre que lo juzgue
conveniente, hara practicar u inspeccion de los productos
farmacéuticos en venta, a fin de comprobar s

registradas y en conformidad con las condiciones en que h

jacl mponentes del
Nuevo andlisis o inspeccion resultare alguna variacion en los compo
e sus instrucciones, S€ notificara al interesado y se

n del lote © del producto,

an sido autorizadas. Si del

product i d
0, de su presentacion 0 de acuerdo a la

Procedera a suspender la comercializacio
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Servicio de Elaboraciones Farmacéuticas SEFAR

El Servicio de Elaboraciones Farmacéuticas SEFAR. es un Servicio Auténomo sin

Personalidad Juridica creado mediante el Decreto N° 3.06] de fecha 08.07.1993,
publicado en la Gaceta Oficial de la Republica de Venezuela N° 35.263 de fecha
29.07.1993, posteriormente reformado mediante el Decreto N° 781 de fecha
02/08/1995, publicado en la Gaceta Oficial de la Republica de Venezuela N° 4.949
extraordinario, de fecha 10/08/1 995 adscrito al Ministerio de Salud.

Tiene como misién ayudar a salvar vidas a través de una eficiente y transparente
gestion de compras, inventario, distribucion y produccién de medicamentos.

Entre los objetivos del SEFAR destacan:

* Asegurar la disponibilidad. accesibilidad y el uso racional de los medicamentos
esenciales, para todos los sectores de la poblacion.

* Abarcar todos los aspectos que integran la produccién, comercializacion.
prescripcion,  dispensacion, utilizacion e investigacion y desarrollo de los
medicamentos esenciales.

* Considerar, de manera integral, los aspectos sociales y econémicos del
medicamento y la conciliacion necesaria entre éstos de acuerdo a los lineamientos
que sobre la materia establece la Constitucion, de tal forma que se garantice el fin
ultimo: el derecho a la salud.

* Lograr la soberania, seguridad y defensa en el sector farmacéutico nacional,
mediante |a apropiacion tecnologica y disminucion de la dependencia externa,
(Desarrollo Endogeno). :

* Propiciar la produccién nacional y regional de medicamentos esenciales, en sus

diferentes modelos de cogestion: Estado, laboratorios, trabajadores organizados,
SOciaciones estratégicas, convenios de gobierno a gobierno.
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CAPEIULAY 11
MARCO METODOLAOGI O

Lo metodologln do In Investigacion ineluye un conjumto de tbenions ¥
procedimientos que seran ulilizados para levar a cabo ta investigacion, es decir, o
veomo” we renlizard el estudio para sk responder al problema plameado. Al respecto,

Tamayo y Tamayo (1999), define In metodologla como V) plan basico que s sigid
al realizar ln investigacion” (p.1172)

Tipo de Investigacidn

La investigacion se presenta bajo el tipo descriptivo, porque dentro del contexio
de la misma se pretende realizar un anélisis sistematico del problema de la realidad

estudiada, con el proposito bien sea de describirlos, interpretarlos, entender su

naturaleza constituyente.

Herndndez, Fernandez y Baptista (2003), sefialan que la Investigacion de Tipo
Descriptivo “busca especificar las propiedades importantes de personas, grupos,
comunidades, o cualquier otro fenomeno sometido a andlisis, Miden y eval(ian

diversos aspectos, dimensiones del fenbmeno a investigar.” (p. 62)
Por esta razon la investigacion se perfila como descriptiva, la cual Tamayo y

Tamayo (1999), define:

La Investigacion Descriptiva comprende la descripcion, registro, anlisih ¢
" ion de la naturaleza actual, composicion o procesos de los
fcnﬁm] enos, FI enfoque se hace sobre conclusiones dominantes o sobre como

iy . unciona en el presente, La
perso : wua. e conduce O funcio ‘
RS B2 s trals lidades de hecho y su caracteristica

investigacion descriptiva trabaja sobre red :
m"d‘f::::ﬂl es la dcptprc»cnwmus una interpretacion correcta, (p.35).
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orientar desde el punto de vista estratégico y guiar todo ¢l proceso de investigacion
desde la recoleccion de los datos hasta andlisis ¢ interpretacion de los mismos en
funcion de los objetivos. De acuerdo al tipo de investigacion y a la modalidad que se¢
sigue, este estudio cumple las caracteristicas de un disefio no experimental
(Herndndez y Otros, 2003) por cuanto se realiza sin manipular deliberadamente las
variables.

Segun Sabino (2001), el disefio de la investigacion tiene como  objeto
“proporcionar un modelo de verificacion que permita contrastar hechos con teorias, y
su forma es la de una estrategia o plan que determinan las operaciones necesarias para
hacerlo™. (p. 88).

En la investigacion no experimental se observan los fenémenos tal y como se dan

en su contexto natural, se observan situaciones ya existentes no provocadas
intencionalmente por los investigadores, la cual no tienen control directo sobre dichas
variables y no puede influir sobre ellas porque ya sucedieron; el papel de la
investigadora es analizarlos. Segin Hernandez y Otros (2003), definen la
investigacion no experimental “como la que se realiza sin manipular deliberadamente
variables. Es decir, se trata de investigacion donde hacemos variar en forma
intencional las variables independientes™. ( p. 267).

Como sefiala Sabino (2001), la investigacion no experimental o expost-facto “es
cualquier investigacion en la que resulta imposible manipular variables o asignar
aleatoriamente a los sujetos o las condiciones de hecho, no hay condiciones o
estimulos a los cuales se exponen los sujetos de estudio. Los sujetos son observados

€0 su ambiente natural, en su realidad”. (p. 184)

Ademss el disefio de la investigacion se corresponde con un estudio de campo,
definido como un analisis sistemitico de problemas en la realidad, con el propésito de
describirlos, interpretarlos, entender su naturaleza y factores constituyentes, explicar
SUS causas y efectos, o predecir su ocurrencia, haciendo uso de métodos
Caracteristicos de cualquiera de los paradigmas o enfoques de investigacion
conocidos o en desarrollo (UPEL, 2005), este estudio de campo es Expo-facto ya que

los datos seran recabados después de ocurrido el hecho investigado.
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Ast mismo, esty Investigacion se conside

fa como un djge
o transversal por cuanto se recole

fio del tipo transeccional

Cl y ds
aran los datos en un solo momento ye

unico. Su proposito fue describir variables y b e

analizar su incidencia e i aci
‘ . €ncia ¢ interrelacion ¢
un momento dado. Herndnde, Y Otros (2003186 ) %

b s s ).
En el mismo orden de i
) ‘ Ideas, los autores i

M \ rch [ LT » ol ] 3 - 1

SR s . antes mencionados, explican que los
isefios SUgacion transeccionales descriptivos tienen como objetivo indagar la
S €N que se manifie

cuantitativo) o ubicar. ca

incidencia y los valore YOy .
Sta una o mas variables (dentro del enfoque

legorizar y proporcionar una vision de una comunidad, un

evento, un contexto, un fendémeno o una situacion (de

scribirla como su nombre lo

indica, dentro del enfoque cualitativo). El procedimiento consiste en medir o ubicar a

un grupo de personas, objetos, situaciones, contexto, fendmenos en una variable o

concepto (generalmente mas de una variable o concepto) y proporcionar su
descripeion. Son, por lo tanto, estudios puramente descriptivos y cuando establecen
hipotesis, estas son también descriptivas.

De acuerdo con lo referido y siguiendo la problematica planteada, este disefio
metodolégico se adapta a las fases siguientes del proceso holistico de investigacion,

las cuales son:
Explorar: en esta fase se lleva a cabo la revision bibliografica preliminar para

exponer el problema de la investigacion y fijar las caracteristicas del mismo,

relacionado con factibilidad de crear una fébrica de sandalias.

Describir: por medio de esta fase se conceptualiza y establece las caracteristicas

de la problematica en cuanto a los medicamentos ilicitos, para obtener el diagnostico

de la misma.

plean criterios de anélisis, clasificacion e

i ar: fase se¢ c€m e
Analizar: en esta s arrojados en la aplicacion del

i i dato
interpretacién de los resultados, obtenidos €n los

ion estudiada.
instrumento de recoleccién de datos a Ia poblaci6 | |
os. afiliandolos a las teorias existentes

Explicar: aqui se especifican 105 resultad

Sobre las variables de estudio.
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PObIICién Yy Muestra

Poblacion

Segan la Universidad Nacional Abierta (2003), define la poblacion como “todas
las unidades de investigacion que seleccionamos de acuerdo con la naturaleza de un
problema, para generalizar hasta ella los datos recolectados”, (p.72).

En otras palabras, la poblacion se refiere a la totalidad del fenémeno a estudiar.
donde las unidades de analisis que la conforman, tienen una caracteristica semejante,
la cual es estudiada arrojando como resultado los datos de la investigacion.

De acuerdo con el conjunto de individuos, la poblacién puede ser finita e infinita;
en este trabajo de investigacion la poblacion estard enmarcada por Comerciantes
Informales y Consumidores Finales los cuales deberfan estar concientes de los riesgos
y las sanciones del expendio ilegal de medicinas y las consecuencias del consumo de
productos falsificados, adulterados o que no retnan las condiciones sanitarias
adecuadas. En este sentido la poblacién estard conformada por todos los
Comerciantes Informales y Consumidores Finales de medicamentos de San Juan de

los Morros, Estado Gudrico, que conformaran el cien por ciento (100%) de la

poblacion.

Muestra

poblacion se refiere a un grupo incluido en

Por otra parte, la muestra de una
pre es una parte del subconjunto de la

forma activa en el estudio, por lo cual siem
misma. Al respecto Tamayo Y Tamayo (1999) sefiala que esta “descansa en el

principio de que las partes representan el todo, y por tal razon refleja las

caracteristicas que definen la poblacion de la cual fue extraida, indicando esto que es

representativa” (p. 92).
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De alli, que las teenicas de nvestigacion sern aplic

S Informales Y Consumidopes
Juan de los Morros, Estado Guarico,

adas a un grapo seleceionado
al azar de Comerciange

Finales de medicamentos de San
En este aspecto, Jos

Comerciantes Informales de San

Juan de los Morros, se
n la Plaza |os Namane

tran ubicados ¢ .
encueniran ubicados ¢ S Y 2onas aledafas a ésta, por ser un drea
de flujo comercial.

Por otra parte, los Consumidore
durante cinco dias, en hor

aledanas a ésta.

Por tal razon, la muestra quedo representad

S Finales se seleccionaron al azar, tres (3) diarios,

0s diferentes, en la referida Plaza Los Samanes y zonas

a de la siguiente forma: diez (10)
Comerciantes Informales ¥ (25) Consumidores Finales. Es decir, treinta y cinco (35)

personas que conformaran la muestra del presente estudio,

Cuadro 2.
Distribucion de la Poblacién

Descripaidn T e
Comerciantes Informales | 10 ;
Consumidores Finales b - uopted S 0 S
TR SR TOTAL | 35 :

.........................

Fuente: Datos de la Investigacion (2007

Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos

d llo de la investigacion se siguieron procedimientos para la
Durante el desarrollo : .
: m una guia para
leccion de datos e informacion, los cuales proporcionaron i
recoleccion de datos

io. Para Sabino (2001), los instrumentos de recoleccion de datos
estructurar el estudio. Para =

srse el investigador, para extraer
SO i del que pueda valerse el investig p
“son en principio cualquier recurso

de los fenémenos la informacion™. (p.129)
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establece con las (¢ "
utilizaron para ¢

cnicas que se

s¢ mencionan las téeni St investigacion, A continuncion,

s cas que se ¢ |

'S que se emplearon parg ¢l desarrollo de la investigacion:

) I a & ® \ | ‘
Primeramente la observacion directa qu

. que

NO-es mis que la percepeion que
L . o h 1k v - fue se
obtiene mediante la vision. i I |

Famayo (1999) la observacion “hace
A la pereepeion visual
formas utilizadas para el re

R o
Para Famayo y
referencia explicitamente
y se emplea para indicar todus lay

'iSl ) ] g » y
gistro de respuestas, tal como se presentan ante nuestros

sentidos™ (p.99)

Posteriormente, se ¢ ko :
» 5S¢ empled como segunda téenica, la encuesta basada en diez

untas referentes ¢ \ .
preguntas referentes con el problema. Dentro de este marco de ideas, Hernandez,

< o 1 o M ’) b » "
Fernandez, Baptista (2003) comentan que una encuesta “es una téenica que se aplica

para obtener respuestas a preguntas, utilizando para ello un cuestionario impreso
donde se especifican las alternativas” (p.135)

De igual forma, como instrumento se utilizo el cuestionario, segin Tamayo y
Tamayo (1999), un cuestionario “contienc los aspectos del fenomeno que se
consideran esenciales, permiten ademas, aislar ciertos problemas que no interesan
principalmente reduce la realidad a cierto namero de datos esenciales y precisa el
objeto de estudio™ (p.124)

De acuerdo a lo antes sefalado, se procedié a disefiar dos (02) cuestionario, uno
dirigido a los Comerciantes Informales y otro a los Consumidores Finales, versado en
una lista de preguntas, formuladas en primer lugar bajo un cardcter policotomicas
(varias alternativas de respuestas), es decir: “Siempre” “Algunas Veces” o “Nunca”

como alternativas de respuestas, en algunos casos son conocidas con el nombre de

preguntas cerradas.

Validez y Confiabilidad del Instrumento

Validez

Segiin, Hernandez, Ferndn
mente mide la variable q

dez. Baptista (2003), la validez se refiere “... al grado

ue pretende medir™. (p.243). En el
en que el instrumento real
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caso del presente estudio, ¢ empled ung yyjig
C,

Ndox del inst ) 2 de contenido, para constatar |y
valdes del instrumento nicialmente U :
SN propuesio. Se recurrio gl Juic

S. Los CSpecialistag e

n las L de validan: o 1
tablas de validacion, empleando como criterio de

: v 0 de expertos,
selecctonado a tres pProfesionales

‘ : yeron cada uno de log ftems,
posteriormente los calificaron e

evaluacion la adecuacion de cada uno de ¢ljos con la materig que domina
De alli que la valiosy apreciacion y observacion que

fue suministrada por cada
experto, permitio corregir substancialme

nte el instrumento en los aspectos de frasco

R ‘\- ] { N S sy LT b A xd : ¢
de diez (10) items, ¢ liminacion de “hunciados considerados no claros en su redaccion

v sentido.

Confiabilidad

La confiabilidad se obtuve mediante el coeficiente de Alfy de Cronbach, que
segun Hernandez v Otros (2003): “Su ventaja reside en que no es necesario dividir en
dos mitades del instrumento de medicion y se calcula el coeficiente”. Para Cronbach,
“el instrumento requiere una sola aplicacion y produce valores que oscilan entre () y
I7... “simplemente se aplica la medicion Yy se calcula el coeficiente”. (p.251) Dicho
coeficiente opera mediante la siguiente formula presentada por Herndndez y otros

(2003):

Donde:
@, se refiere al Coeficiente Alfa de Cronbach
N, representa el nimero de items del instrumento
Is? (¥7), se refiere a la sumatoria de las varianzas de los items
s'x, es la varianza de toda la escala
Esta operacion se puede definir de la siguiente manera:

. Zsz ol i 168 ) s j oao% 0T
a-nl b e T A TY

a =085
54







md«ﬂmmmomimqmmmvmwm

Enmwmainnhbhqmmmpmhdimm
los cuales para Sabino (2001) “son aquellos circulos o semicirculos del diagrama que
dividemmdeunplimddetngulopmpomiomulucmddm
representado™, (p.50). Es decir, un diagrama circular viene representando bajo la
ﬁumthmcimulodivididoenmtorcselcualcsequivdcnultlwmm

gﬁm(M).dondccadngmpolcndriunseclorconmhlubm
correspondiente al porcentaje que se debe distribuir. (p.70).




CAPITULO v

ANALISIS DF LOS RESULTADOS

mm'“"'*“"ﬂﬂﬁwﬂﬂnmmwm,
presentandolos en forma clara, eliminando asi su confusién. De esta manera. Valera
(1996) comenta que la estadistica descriptiva “es necesaria para considerar los datos
resumidos a través de uno o vario valores que determinen los principales caracteres
del fendmeno que se estudia™ (p.3-10)

Por lo demas, se pudo procesar ¢ interpretar la informacion a través del calculo de
las frecuencias y porcentajes de las respuestas emitidas por los encuestados, lo cual
permitié analizar las distintas variables que conforman la matriz de opinién. Ademas.
s¢ realizaron grificos circulares que, segin Valera (1996), son aquellos “que
representan la suma porcentual del conjunto de la distribucion de razones (100 %),
donde cada porcion indica una razon de la serie” (p.99)

En tal sentido, a continuacion se presentan las tablas, grificos y andlisis de
los diferentes datos obtenidos de la aplicacion del cuestionario sobre la muestra
seleccionada:
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INSTRIT
MENTNO f‘ﬂNQllMlhﬂRF‘.Q FINAT Fg

Indicador: Falificacign

' Siempre %
Item f % f % ¢ ' o
1 20 80 5 20 0 0
Total 20 | 80% | 5 20% 0 0%
Fuente: Datos de la Investigacién ( 2007)

20% 0%

80%

[ Siempre [ Algunas Veces lNunca

Grafico 1.
Indicador: Falsificacion
Fuente: Cuadro 3

ren que Siempre
estados refie
% de lOS encu

Se aprecia en el grafico 3, que e bajo un nombre comercial sin
s ba

dido
la falsificacion de medicamentos son los ven

]gunas veces
" : 0/ sefialan que @
AUlorizacion apropiada, mientras un 20% s
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Cuadro 4.
Indicador: Componentes

Item f %

r— |

'__—*__‘——‘—-‘———..____

3 20 | 802

f
2 25 100 0 | o

5

5

o
=

S| S| S -
=

31%

Total 0
—___E__J 45 69%

Fuente: Datos de la Investigacion (2007)

31% o B h 0%

699

[ Siempre [ Algunas Veces B Nunca

Grafico 2.
Indicador: Componentes
Fuente: Cuadro 4

El cuadro 4 muestra que el 69% de los encuestados sefialan que Siempre los

productos falsificados pueden incluir componentes sin el principio activo, con una
cantidad insuficiente del principio activo, con el principio activo erréneo, con un
®mpaque falso, contener ingredientes incorrectos, dosis inapropiadas de los

ingredientes correctos, mientras un 31% refieren que Algunas veces incluyen dichos

Componentes,
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Cuadro 5.

Indicador: Efectos

Total

—

22
1

23

—

—_— |

—— ]

Siempre

| Ttem | ¢

e

Yo

60

——

4
47%

—ee ]

KGR

%

%o

40

—

16

20

80

12%

41

0%

Fuente: Datos de la Investigacion (2007)

B Siempre [ Algunas Veces B Nunca

Grafico 3.
Indicador: Efectos
Fuente: Cuadro 5

El Cuadro 5 muestra que los encuestados al ser consultados si un individuo
que recibe una medicacion falsificada puede estar en riesgo de varias consecuencias
peligrosas para la salud y si han experimentado efectos colaterales inesperados,
feacciones alérgicas, o un empeoramiento de su condicion médica al consumir
medicamentos que no han sido adquirido en farmacias o centros autorizados el 47%

sefialé que Siempre, un 12% Algunas veces y un 47% consideré que Nunca
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Cuadro 6.

Indicador: Discernimientn

| Siempre .
Ite Nunca
___EL AR, 2 % f %
W : i 8 32 15 60
0
e | @ 8% 8 2% 15 60%
Fuente: Datos de la Investigacion (2007)

60%

B Siempre [ Algunas Veces B Nunca

Gréfico 4.

Indicador: Discernimiento
Fuente: Cuadro 6

En el cuadro 6 se observa que el 8% de los encuestados cuando consume un

Medicamente Siempre observa las diferencias en la apariencia fisica del producto, su

Sabor, y los efectos, un 32% Algunas veces y el 60% sefialé que Nunca lo hacen.
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Cundro 7,
Indicndor: Registrg Nanbturig

Slempre
ftem i v
! 1 16
.l'l)hll 4 l"‘%,

Fuente: Datos de la Investigacion (2007)

W Siempre B Algunas Veces B Nunea

Grifico 5. AN
Indicador: Registro Sanitario
Fuente: Cuadro 7

. e + revisa al
b que ¢l 16% de los encuestados Siempre
En el cuadro 7 se observa
tario de

jca lo revisa,

' ; 8
| producto, sin embargo un 32%

Comprar un medicamento ¢l registro sl
Algunas veces lo hace y ¢l 52% manifestd que Nur



Cuadroe 8.

Indicador: Envasado

Fuente: Datos de la Investigacion (2007)

Grafico 6.

Indicador: Envasado

Fuente: Cuadro 8

El cuadro 8 sefiala que el 44% de los encuestados Siem

Presencia de envases alterados o no sellados 0 a cambios en el empaque del

Medicamento que adquiere, mientras un 329 Algunas veces y un 24% Nunca se fija

24%

[ Siempre e
tem o
f | % i f % %
2 8 Bl 1| 4 8 32 24
t r— e —— ————— —
otal 11 44%, 8 32% 24%

@ Siempre B Algunas Veces l Nunca

N el envasado de los medicamentos.
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Cundre 9,
Indicador: Adquisicién de medicamentos

B
Siempre ———

W__T—* - -y J'I":':_._".u g
R T o
T i 11 44 0 0

10 8§ | 3

. 32 13 52 4 16
o L2 [ A Tanl 3 @

Fuente: Datos de la [nvestigacion (2007)

8%

48%

@ Siempre @ Algunas Veces l Nunca

Griéfico 7.
Indicador: Adquisicion de medicamentos
Fuente: Cuadro 9

El cuadro 9 refleja que al preguntérsele a los encuestados si compraban todos
los medicamentos de venta con prescripcion y de venta libre en farmacias autorizadas
¥ luego si adquirian medicamento a través de comerciantes infonnale? se obtuvo que
el 440 Siempre compra los medicamentos tanto en centros autorizados (j‘omo a
‘Omerciantes informales, un 48% Algunas veces ¥ el 8% nunca lo adquiere de

“Omerciantes informales.



CUESTIONARIO COMERCIANTES INFORMALLES

Cuadro 10,
Indicador: Falsificacion

[ ———

[ Ttem
1

‘| b

Total 20 t.‘r%_ 10 | 38% l 0 | 0%

Fuente: Datos de la Investigacion (2007)

33% 0%

@ Siempre @ Algunas Veces lNuncea

Grifico 8.
Indicador: Falsificacion
Fuente: Cuadro 10

Al consultar a los comerciantes informales sobre si considera que la

falsificacion de medicamentos son 1os vendidos bajo un nombre comercial sin

autorizacion apropiada, la diferenciacion entre un medicamento original y uno
falsificado y si la diferencia siempre s¢ evidencia

obtuvo que el 67% manifesto que Siempre Y un 3

en la presentacion del producto se

3% Algunas veces, mientras que ln

opeion Nunca no tuvo ponderacion.
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Cuadro 11,

Indicador: Componentes
._&_:‘____ f
H___:f—_q 0
= I . 60 1 10
. NN E YR 1 5%
Fuente: Datos de la Investigacion (2007)
5% 33%

@ Siempre O Algunas Veces B Nunca

Grafico 9.
Indicador: Componentes
Fuente: Cuadro 11

El cuadro 11 sefala que el 33% de los encuestados consideran que Siempre

los productos falsificados pueden incluir componentes sin el principio activo, con una

cantidad insuficiente del principio activo. con el principio activo frrr.(‘meo, o. con un
€mpaque falso y que pueden contencr ingredientes incorrecto-s, dosis ln.apmpl‘adas de
los ingredientes correctos, o pueden contencr ingredientes peligrosos, mientras que un
62% manifesté que Algunas veces y un 504, menciond que Nunca



Cundro 12,
Indicador: Efectoy

s L Siempre

Ll _'tem kf— e & ‘_'H‘I ‘%' ~/ﬂ
| 6 3 30 45 3 22
| Total J 3 30%, 40%, 3 30

Fuente: Datos de la Investigacion (2007)

30% 30%

40%
@ Siempre @ Algunas Veces @ Nunca

Gréfico 10,
Indicadoy: Efectos
Fuente: Cuadro 12

En el cuadro 12 se evidencia que el 30% de los encuestados consideran que
Siempre que un individuo recibe una medicacion falsificada puede estar en riesgo de
Variag tonsecuenciag peligrosas para la salud, sin embargo un 40% manifestd que

Algungs Veces y un 30% sefialé que Nunca
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Cuadro 14,
Indicador: f'""'f'rrialb.rmn

iy r
8 0 0 ‘
9
= 0 0 + 10 100
: 0 0 1 0 0 10 100
_rmal_ 0 | 0% | O l 0% w0 | 100%
1 | e, . ._. —_—l —

Fuente: Datos de la Investigacion (2007)

0%

100%

@ Siempre @ Algunas Veces @ Nunca

Grafico 12.
Indicador: Comercializacion
Fuente: Cuadro 14

Al preguntarseles a los encuestados si han solicitado autorizacion a las
autoridades correspondientes para la venta de medicamentos, si tenian conocimiento
de las sanciones legales por venta de medicamentos sin autorizacion y si habian

inisterios de Sanidad ¢ SPeClo a este
ibi ot arte del Ministerios de Sanidad con respec
recibido alguna supervision por parte del M

punto el 100% de manifesté que Nunca han realizado tramites para el expendio de
0 ‘i
aidbed UDCrvisio :] ente
medicinas onocen la normativa legal y no han recibido supervision de
. no c A »

Encargado.,
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones
te sentido, y e
En es do, y de acuerdo a los objetivos plantcados en la presenta
investigacion sobre la comercializacion indiscriminada y los efectos sobre la salud de
tos ilicitos en San Juan de los Morros, Estado Guérico y los resultados
obtenidos del instrumento de recoleccién de datos se comprobd en cuanto a los

consumidores finales que:
Los consumidores consideran que los productos falsificados son los vendidos bajo

un nombre comercial sin autorizacion apropiada

Los encuestados reconocen que los productos falsificados pueden incluir
componentes sin el principio activo, con una cantidad insuficiente del principio
activo. con el principio activo erréneo, con un empaque falso, contener
ingredientes incorrectos, dosis inapropiadas de los ingredientes correctos

En cuanto a los efectos de los medicamentos ilicitos se evidencié que los

consultados no manejan informacion clara al respecto y existe una marcada

divergencia en las respuestas.

Existe una poblacion que ha manifestado algin tipo
experimentado  efectos colaterales  inesperados, reacciones
medicamentos que no han sido adquirido en farmacias o centros autorizados

- La poblacién no toma medidas preventivas en cuanto a observar las diferencias en
abor. los efectos ni el registro sanitario del

de reaccion o han

al  consumir

la apariencia fisica del producto, su §
producto, presta atencion a la presencia de envases alte

cambios en el empaque del medicamento que

rados o no sellados o a

adquiere.
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medidas de prevencion para minimizar ¢ consumo de medicamentos ilicitos.
Evaluar de mancra permanente ¢l programa de medicamentos ilicitos en funcién
de logros y resultados, proponer ajustes pars ¢l cumplimiento de los objetivos
trazados.

Ampliar la definicion de medicamento falsificado para incluir ¢l concepto de

medicamento fraudulento
Elaborar un estudio sobre la aplicacion de las bucnas practicas de  distribucion y
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ANEXOS




l\,llNlSTl-‘.Rl() DE SALUD Y DESARROLLO SOCIAL
INSTITUTO pE ALTOS ESTUDIOS EN SALUD PUBLICA
“DR. ARNOLDO GABALDON"

El instrumento QUE a continuacion se le presenta tiene la finalidad de apoyar el
Trabajo Final de Grado ¢] cual lleva por titulo: COMERCIALIZACION DI
MEDICAMENTOS ILICITOS EN SAN JUAN DE LOS MORROS, ESTADO
GUARICO, la informacion recabada serd solo para fines investigativos, por lo que le

agradecemos seguir las mstrucciones que a continuacion se detallan:

INSTRUCCIONES PARA RESPONDER EL. CUESTIONARIO

. A continuacién se presentan una serie de interrogantes que usted debe  leer
detenidamente.
2. Una vez leida cada pregunta debe marcar con una (x) la respuesta que considern

mas adecuada.

3. Debe sefialar una alternativa por pregunta.

4. No se identifique el cuestionario es estrictamente  confidencial Yy para uso
investigativo.

5. Se le sugiere contestar cada interrogante de acuerdo a las situaciones reales y no

de acuerdo a los ideales.

6. Su colaboracion es sumamente importante para la investigacion,

7. Cualquier duda puede consultarla a la encuestadora.

GRACIAS POR SU TIEMPO




CUESTIONARIO CONSUMIDORES FINALEN

ftem  Pregunia

(Considera usted quo la faisiflcacion e
medicamentos son los vendidos bajo un nombre
comercial sin autonzacion”?

LCW usted que los productos fulsificados
pueden incluir componentes sin el principio
ACHVO 0 Ccon un empaque falso?

- -

(Cree usted que los medicamentos (alsificados
pueden contener ingredientes  incorrectos @
pueden contener ingredientes peligrosos

"

(Cree usted que un individuo que recibe una
medicacion falsificada puede estar en riesgo
su salud?

JHa experimentado efectos inesperados o un
empeoramiento a la salud al consumir
medicamentos que no han sido adquirido en
farmacias o centros autorizados?

,Cuédndo consume un medicamento observa
las diferencias en la apariencia fisica del
producto, su sabor, y los efectos?

Revisa usted al comprar un medicamento el
registro sanitario del producto?

1

(Presta atencion a la presencia de envases
alterados o no sellados o a cambios en el

empaque del medicamento que adquiere”

2Compra usted todos los medicamentos de
venta con prescripcion y de venta libre en
farmacias autorizadas”?

10

usted  medicamentos &
comerciantes informales?

Shempie

New

e ———————
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