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Introduccion

“Es en la crisis que nace la inventiva, los descubrimientos y las grandes estrategias”, esta frase
atribuida a Albert Einstein, visto desde una 6ptica positivista, es uno de los mejores recursos para
la autoayuda, para la superacion personal, en todas sus dimensiones no importando el tipo de
crisis que se esté atravesando, sin embargo, es aplicable de igual forma en otros aspectos.

Es por ello que vemos como en los ultimos afios y por diferentes razones, personas
inescrupulosas han sabido utilizar y explotar este pensamiento de Einstein en toda su extension,
lucrandose mediante lo denominado “medicamentos ilicitos”.

Los medicamentos falsificados, robados, vencidos, sin registro sanitario, hechos con cualquier
tipo de ingredientes, s6lo con el fin de aparentar con la mayor exactitud al medicamento original,
tales como comida para perros, acido borico, lentejas con recubierta roja vendidas como
multivitaminicos, cemento, aserrin, y un sinfin de “inventivas, descubrimientos y grandes
estrategias” perniciosas, los medicamentos ilicitos estan hoy mas que nunca al alcance de
nuestras manos para cubrir nuestras necesidades, nuestro derecho a la salud. En primer lugar
desde un click por internet (tiendas virtuales, Twitter, Facebook, Instagram, correos electronicos
con ofertas, etc.) donde se ha visto el mayor crecimiento, hasta en la calle, en los buhoneros, en
el gimnasio, peluquerias, bombas de gasolina, en el abasto de la esquina o en los kioscos,
haciendo uso y aprovechando las més diversas situaciones actuales, como precio, accesibilidad,
disponibilidad entre otras, han hecho de este negocio, uno de los mas rentables de esta Gltima
década, especificamente de estos 2 tltimos afios.

Definicion y situacion actual

Hablando sobre los Medicamentos falsiﬁcados1 en la primera reunion internacional sobre
falsificacion de medicamentos, en un taller organizado conjuntamente por la OMS y Ia
Federacion Internacional de la Industria del Medicamento, que se celebro del 1 al 3 de abril de
1992 en Ginebra, los participantes acordaron la siguiente definicion:

Son productos deliberada y fraudulentamente producidos y/o mal etiquetados con
respecto a su identidad y/u origen para aparentar la originalidad del producto, La
falsificacion de medicamentos puede afectar tanto a productos de marca como a
genéricos, y puede tratarse de productos elaborados con los ingredientes
correctos o incorrectos (pudiendo incluso llegar a sustituirse por sustancias
toxicas), con principios activos en cantidad insuficiente o sin ellos, o con envases

falsiﬁcados.2



Esta definicion se aplica tanto en productos de marca como en genéricos, pero nuestra situacion
va mas alld ya que también se incluyen los medicamentos vencidos, robados, entre otros. En
nuestro pais, segiin la Ley del Medicamento define al medicamento como

Articulo 3°. A los efectos de esta Ley, se considera medicamento a toda
sustancia y sus asociaciones o combinaciones, destinadas a prevenir, diagnosticar,
aliviar o curar enfermedades en humanos y animales, a los fines de controlar o
modificar sus estados fisiologicos o fisiopatologicos (...)

3. Especialidad Farmacéutica: Todo medicamento industrializado de composicion
cualitativa y cuantitativa e informacion definida y uniforme, de forma
farmacéutica y dosificacion determinada, dispuesto y acondicionado para su
dispensacion al Publico, con denominacion y empaque uniforme elaborado en un
laboratorio Farmacéutico bajo la supervision de un farmacéutico, a los que la
autoridad competente debera conceder autorizacidon sanitaria € inscripcion en el
Registro de Especialidades Farmacéuticas para que pueda ser expendido en

farmacias. 11

En consecuencia, para nuestro pais, cualquier producto que se salga de esta definicion puede ser
considerado medicamento ilicito, los cuales constituyen principalmente 3 grupos

. Distribucion de Medicamentos Falsificados
. Medicamentos hurtados
. Medicamentos Vencidos

Sanciones

Nuestro marco legal en especifico la Ley del Medicamento y la Ley del ejercicio de la Farmacia,
expresan las vias y sanciones aplicadas a aquellos que deciden distribuir y comercializar este tipo
de medicamentos, tal como podemos ver a continuacion

Articulo 71 del Reglamento de la Ley de Ejercicio de la Farmacia:
“Queda terminantemente prohibida la venta de productos
farmacéuticos de cualquier clase fuera de los fuera de los
establecimientos destinados al efecto. Los productos ofrecidos en
venta fuera de estos establecimientos seran decomisados por la
autoridad o policial competente sin previo aviso, aparte de la
aplicacion de las penas que para esta infraccion estan contenidas en las

Leyes, Reglamentos y demas disposiciones legales. (.. .)”10

Articulo 75 de la Ley de Medicamentos: “Constituiran faltas
administrativas y seran sancionadas con multas que oscilen entre



ciento ochenta y cinco unidades tributarias (185 U.T.) y trescientas
setenta unidades tributarias (370 U.T.) las siguientes infracciones:1.
La elaboracién, importacién, exportacion y distribucion de
medicamentos sin autorizacion; (...)

9. Suministrar medicamentos en establecimientos distintos a los

autorizados; (.. .)”11

Articulo 77 de la Ley de Medicamentos: “Seran castigados con las
penas de prision de seis (6) meses a dos (2) anos; multas equivalentes
a trescientos sesenta unidades tributarias (360 U.T.) e inhabilitacion
especial para ejercer la profesion u oficio de seis (6) meses a dos (2)
afos; los que expendan o despachen medicamentos deteriorados o
caducados que incumplan las exigencias relativas a su composicion,
estabilidad, eficacia y con ello pongan en peligro la salud o vida de las
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personas.”

Articulo 78 de la Ley de Medicamentos: “Serdn castigados con las
penas de prision de seis (6) meses a tres (3) afos; multas equivalentes
a trescientas sesenta unidades tributarias (360 U.T.) e inhabilitacion
especial para ejercer la profesion u oficio de uno (1) a tres (3) afios:

a) El que altere al fabricar, elaborar o en un momento posterior la
cantidad, dosis o composicion genuina de un medicamento, segin lo
autorizado y declarado privandole total o parcialmente de su eficacia
terapéutica y con ello ponga en peligro la salud o la vida de las
personas.

b) El que con animo de expender o de utilizar de cualquier manera,
imite o simule medicamentos o sustancias beneficiosas para la salud,
dandole apariencia de verdadero y con ello ponga en peligro la salud o
la vida de las personas.

¢) El que conociendo su alteracion y con el proposito de expenderlo o
destinarlo al uso por otras personas tenga en  deposito, haga
publicidad, ofrezca, exhiba, venda, facilite en cualquier forma los
medicamentos y con ello ponga en peligro la salud o la vida de las
personas.

d) En caso de que se produzca efectivamente el dafio a la salud o a la
vida por la realizacion de las conductas enumeradas en los anteriores
numerales, se aplicard lo establecido en el articulo 374 del Codigo
Penal.

Las penas de inhabilitacion previstas en  este articulo y en los
anteriores seran de tres (3) a seis (6) afos; cuando los hechos sean
cometidos por farmacéuticos o por directores técnicos de los



laboratorios legalmente autorizado, en cuyo nombre o representacion

actﬁe.”11

Pese a lo establecido en el orden legal, la aplicacion de las leyes se ha visto mermada ante
el crecimiento desproporcionado de esta industria.

Situacion actual

Se estima que para el 2016 halla un gasto, solamente en medicamentos, de aproximadamente del

1,2 trillones de d(’)lares4 esto representa casi el 50% del gasto total en salud a nivel mundial, de
este 40% se estima que el 25% sean medicamentos falsificados, de hecho un estudio realizado en

2015 indica que las ganancias de este negocio ilicito estdn por el orden de los $75.0009. La
expansion creciente de productos falsos o ilicitos se ha exacerbado debido al aumento de las
transacciones a través de Internet, donde se pueden comprar de manera facil, barata y sin receta.
Resulta imposible cuantificar la magnitud del problema, pero se calcula que en algunos lugares
de Africa, Asia y América Latina los productos médicos falsos pueden llegar a representar hasta

un 30% del mercadog.

Venezuela no es la excepcion, de hecho todo lo contrario ya que ha venido en crecimiento
vertiginosamente tal y como lo declaran todas las Camaras del medicamento. El modus
operandis en Venezuela de este negocio se basa en 2 formas, la primera por extraccion, la cual
tiene su fundamento en el robo y hurto, y una vez cometido el delito se exporta, generalmente a
Paises fronterizos, para tener una idea, Segun cifras de Caveme, entre 2009 y 2010 se contaron
58 robos en carreteras, que totalizaron 18.379.243 bolivares, y afecto 11 laboratorios. La
zona de mayor incidencia de estos delitos fue oriente, donde ocurrieron 13 casos que

perjudicaron 5 empresas y significaron pérdidas de 8.500.000 bolivareslz. Y la segunda forma
por importacion la cual se fundamenta en empresas “maletin” por medio de las cuales introducen
en el pais toda esta variedad de peligrosos medicamentos falsificados y lo distribuyen en puntos
no autorizados, y en los Ultimos tiempos hasta en establecimientos autorizados. Inclusive se ha
visto como ha surgido una mezcla de estas 2 vias, tal como observamos en diciembre de 2015,
cuando desarticularon una banda que traficaba medicamentos desde hace una década de

Venezuela a Colombia6 en donde se detectd que quizas lo mas grave que descubrieron los
investigadores tiene que ver con los componentes con los que adulteraban la droga y los efectos
que estos tenian, como por ejemplo, en una de las conversaciones que sostuvieron dos de los
delincuentes —en total fueron interceptadas 50 lineas telefénicas— encontraron que incluso eran
‘rendidos’ con cemento blanco.

Aunado a estos procesos en los 2 ultimos afos el crecimiento abrumante de la venta y
distribucion de medicamentos por internet, en donde las ultimas investigaciones han demostrado

que mas del 50% de los medicamentos resultaron ser falsiﬁcad0s9 Y si a ello le sumamos los
constantes llamados a través de las redes sociales solicitando medicamentos, y las personas que



estan atentas a estos llamados para distribuir este tipo de productos y los llamado “Bachaqueros”
que no hay forma de cuantificarlos ni de saber la procedencia de los medicamentos, la situacion
empeora exponencialmente, y estamos ante la presencia de una verdadera crisis de vida o muerte.

La compilacion de datos estadisticos se ve dificultada por la diversidad de las fuentes de
informacion. Estas abarcan informes de organismos nacionales encargados de la reglamentacion
farmacéutica y de su cumplimiento, de empresas farmacéuticas y de organizaciones no
gubernamentales, asi como estudios sobre determinadas zonas geograficas y determinados
grupos terapéuticos. Las dificultades para compilar y comparar los datos se ven complicadas por
la diversidad de los métodos utilizados en los estudios y en la elaboracion de los informes. Los
estudios solo pueden proporcionar una instantanea de la situacién inmediata. Los falsificadores
utilizan métodos muy flexibles para imitar los productos y evitar su deteccion: pueden cambiar
de método rapidamente, de manera que cuando los resultados de un estudio se publican es
probable que ya hayan perdido actualidad. Ademas, a veces la informacion relativa a un caso

sometido a investigacion judicial solo se hace publica cuando la investigacion ha concluido.

Consecuencias de los medicamentos ilicitos
o Para el Estado

*  El contrabando de medicamentos trae consecuencias al Estado porque tiene que hacer
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mads inversiones en salud para cubrir las pérdidas de medicamentos.

e Colocan en riesgo el sistema sanitario del pais

*  Daifios a las finanzas del Estado, contingencias para los reguladores y otras autoridades y
seguridad
e  Para los Laboratorios

* Los fabricantes y distribuidores también son afectados por las cuantiosas pérdidas
econdmicas y por las fallas de inventario que se generan en el mercado, que no se pueden
reponer rapidamente, en virtud de que cuando se recupera un lote este es destruido y no
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se vuelve a comercializar.
. Para el Paciente

El mas perjudicado es el paciente que debe afrontar problemas de acceso al
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medicamento cuando los robos producen escasez, = y por parte de los medicamentos
falsificados, las caracteristicas que atientan directamente a su salud, mds comunes encontradas
en estos son:

. Cantidad incorrecta de principio activo (una cantidad inferior puede ser igual o mas



peligrosa que un exceso).

*  Principio activo incorrecto.

*  Ausencia de principio activo.

. Componentes toxicos o no medicinales (como pintura industrial, ceras, talco, tiza,
etcétera.)

. Resistencia antimicrobiana

Entender los riesgos para la salud.

Falta de correspondencia entre las sustancias declaradas y las reales.

Cuando esta discrepancia se refiere al principio activo y su sustitucion por una sustancia
diferente o incluso inactiva, inevitablemente se produce una pérdida del efecto terapéutico
esperado y deseado. Esto puede provocar consecuencias muy graves en la salud de los pacientes
y en caso de medicamentos que salvan vidas, puede minar la supervivencia del paciente.

Ademas, los principios activos no declarados pueden causar reacciones graves o mortales si se
toman inconscientemente. Esto puede ocurrir cuando el consumo de estos principios activos
requiere medidas de precaucion especiales o tiene contraindicaciones. El riesgo es
particularmente alto para las personas mayores porque pueden padecer varias enfermedades y se
producen interacciones entre los distintos medicamentos que consumen para tratarlas.

Incluso la presencia de un simple excipiente no declarado puede ser extremadamente peligroso
para personas alérgicas o intolerantes.

Sustancias alteradas

El almacenamiento inadecuado de un medicamento puede provocar su inactivacion y/o la
formacion de productos de degradacion que pueden ser nocivos, especialmente cuando el
principio activo es particularmente sensible a las variaciones térmicas o es fotodegradable.

Ademas, la posibilidad, que de hecho se ha producido, de encontrar manipulacion ilicita de
medicamentos ha dado lugar a una amplia variedad de escenarios sobre posibles consecuencias:
desde la contaminacidon con patogenos hasta la adulteracion por sustancias extrafias, incluso
toxicas.

Una dosis inadvertida, incluso de un solo medicamento falsificado, impide que se de este
delicado proceso y reduce drasticamente el éxito de la terapia.

Factores de riesgo asociados a la condicion clinica del paciente

El riesgo de dafios potenciales para la salud debido al uso de medicamentos falsificados debe ser
valorado, teniendo en cuenta que los medicamentos sujetos a actividades criminales son a
menudo los que se utilizan para tratar enfermedades graves o que debilitan la vida de los



pacientes.

En estos pacientes, la falta de efecto terapéutico o los efectos adversos pueden causar un
empeoramiento dramatico de sus condiciones clinicas, ya de por si precarias.

Efectos toxicos agudo

Algunos casos sobre las consecuencias del trafico ilegal de medicamentos en la salud humana
muestran que el riesgo de tomar medicamentos falsificados expuestos a sustancias toxicas no es
tan hipotético. Por ejemplo, en los ultimos diez afios la literatura cientifica informa sobre algunos
episodios graves de intoxicacion masiva por etilenglicol. Entre estos casos, en 2008/2009, 84
nifios nigerianos murieron, mientras que en este mismo periodo, en Panam4, fallecieron 219
personas. En este ultimo caso, las autoridades locales y la OMS indicaron que estas 219 personas
eran so6lo una minima parte del marco total, considerablemente mas tragico. Y no menos
alarmante es el caso reciente en que las autoridades competentes han encontrado niveles toxicos
de cromo en las capsulas producidas por el 13% de los sitios de produccion de China que
fabrican esta forma farmacéutica en particular.

El riesgo de envenenamiento no queda relegado a zonas remotas del mundo o a determinadas
categorias de medicamentos, sino que esta asociado a la utilizacion de cualquier medicamento
fabricado sin las debidas garantias de calidad, seguridad y eficacia que le son otorgadas por las
autoridades sanitarias competentes que controlan la fabricacion, el comercio y la distribucion de
los medicamentos legalmente autorizados. La posibilidad de ser victima de envenenamiento es
proporcional a la cantidad del medicamento vendido.

Por ejemplo, en el mundo occidental, los medicamentos ilegales y/o falsificados mas populares
son los que se utilizan para mejorar la actividad sexual masculina. Estos medicamentos forman
parte de un variopinto grupo de preparaciones que van desde las versiones falsificadas de
inhibidores de la PDES (que es el principio activo del medicamento para el tratamiento de la
disfuncion eréctil) hasta los compuestos "naturales" de supuesto origen vegetal, pero que
contienen uno o mas de estos principios activos.

Para todos estos medicamentos, el riesgo se debe a su caracteristica comun de contener una
cantidad variable, superior/inferior, de principios activos capaces de provocar la ereccion. Esta
total incertidumbre aumenta el riesgo de padecer una reaccion adversa, ya que los medicamentos
con dosis inferiores llevan al paciente a tomar varias dosis o repetidas, enfrentandose a los dafios
inevitables que se producen cuando hay una sustitucion de la cantidad estandar del principio
activo; en general, los medicamentos falsificados pueden ser perjudiciales incluso si el paciente
toma la dosis recomendada.

Evolucion de las enfermedades no tratadas

Incluso siendo el envenenamiento un riesgo real en el comercio ilicito de medicamentos, el
problema mas generalizado de los medicamentos falsificados es que simplemente no funcionan.



Estos productos, de hecho, pueden contener sustancias inertes € inocuas o un principio activo que
no trata la enfermedad, pero puede ocultar la sintomatologia: este es el caso, por ejemplo, de la
presencia de paracetamol en los medicamentos antimalaricos falsificados que bajan la fiebre,
pero son totalmente ineficaces contra el Plasmodium que causa la malaria. En ambos casos, el
resultado es que la enfermedad no tratada avanza y el estado de los pacientes empeora,
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terminando, en algunos casos, en su muerte” .

Si no sabe si ha utilizado un medicamento falsificado, uno podria pensar que el progreso de la
enfermedad es debido a causas naturales y no se podrd reconocer las verdaderas causas del
empeoramiento de estado de salud del paciente. Por el contrario, una mayor concienciacion y una
constante atencion de los médicos son esenciales para frenar y prevenir el fenomeno. 13
Pueden tener ingredientes peligrosos. Contaminaciéon con otros productos o contengan
ingredientes peligrosos (plaguicidas, toxinas, patogenos, etc.).

En resumen podemos decir que las principales consecuencias en los pacientes, que somos todos
nosotros, de este negocio son

*  Pueden ser inefectivos. Sobredosificados o no tienen el ingrediente activo, y/o no son
bioequivalentes
*  Pueden causar eventos adversos (por ingredientes no declarados o sobredosificacion)
hasta la muerte.
. Escasez
*  Su uso puede desarrollar resistencia en Microorganismos
. Qué hacer?

Identificacion de los productos

La mayoria de los medicamentos falsificados son de aspecto casi idéntico al de los productos
genuinos, por lo que es muy dificil detectarlos. Sin embargo, se pueden identificar:

*  Examinando el estado del envase y si tiene errores gramaticales o de ortografia;

. Comprobando las fechas de fabricacion y caducidad y verificando que los datos del
envase exterior se corresponden con los del envase interior;

. Comprobando que el aspecto del medicamento es el esperado y que no muestra cambios
de color, signos de degradacion ni olores extrafios;

*  Consultando cuanto antes con el médico o el farmacéutico en caso de que sospeche que el
producto no esta actuando como debia o de que haya sufrido una reaccion adversa.

Ventas a través de Internet
Los sitios web no regulados que suministran medicamentos, y en particular aquellos que ocultan

su direccion y numero de teléfono fijo, son con frecuencia fuentes de medicamentos no
aprobados, de calidad subestandar o falsificados. Los consumidores deben prestar atencion a los



aspectos siguientes:

»  Correos electronicos que anuncien medicamentos;

*  Falta de autenticidad; sin logotipo o certificado de verificacion;

*  Errores ortograficos y gramaticales en los envases;

»  Sitios web que no muestren una direccion o teléfono fijo;

*  Productos a precios sospechosamente bajos.

*  Disponibilidad inmediata.

. Cuentas falsas de Instagram, Twitter o Facebook, pocos seguidores, cuentas
recientemente creadas

Lista de verificacion de los medicamentos comprados por internet:

*  ;Es exactamente el medicamento encargado?

. (Es la dosis correcta?

. (Esta el envase en buenas condiciones, limpio y contiene un prospecto para el paciente en
el mismo idioma que el utilizado en el anuncio?

»  (Tiene el medicamento el aspecto, tacto y olor que deberia?

«  (Estan los sellos de seguridad intactos y sin signos de manipulacion?

*  (Hay alguna declaracion de aduanas o postal que indique que se trata de medicamentos?

. Se corresponden entre si los nimeros de lote y las fechas de caducidad que figuran en los
envases primario (interior) y secundario (exterior)?

. (Ha notado alguna actividad inusual con su tarjeta de crédito desde la fecha de compra?2

Ahora bien, especificamente para nuestro pais ante esta situacion actual, por la salud de nosotros
y los nuestros es nuestro deber y obligacion tomar parte activa y protagénica ante esta
problematica, tomando a consideracion estas recomendaciones

. Comprar los medicamentos en los establecimientos legales (Farmacias) y en caso de no
poder hacerlo, dudar cuando se adquiera el medicamento por otros medios (internet,
establecimientos no autorizados) y consultar con un profesional de la salud,
preferiblemente el farmacéutico.

*  Revisar SIEMPRE los empaques y etiquetas de los medicamentos que adquirimos con
especial interés en:

*  Registro Sanitario (Todos los medicamentos, sin excepcion alguna deben tener un
niamero de registro sanitario, este numero es el aval de la veracidad del
medicamento, es decir, que es un medicamento seguro, eficaz y de calidad)

*  Numero de lote

*  Fecha de vencimiento

*  Ortografia

*  Colores y tipo de material (en caso de que pueda compararlo con el mismo



medicamento que tomd anteriormente)

* Informarse: A través de la pagina web http://www.inhrr.gob.ve/alertas ce.php, usted
puede encontrar todos los medicamentos reportados y que tenga alertas de calidad,
seguridad o ilicitos.

*  Reportar: A través de la pagina web http://www.inhrr.gob.ve/raml1.php usted puede
reportar cualquier notificacién o sospecha tanto de la calidad del medicamento, como de
los efectos adversos o la falta de actividad terapéutica y de esta forma también contribuye
a evitar este mal.

Conclusion

Los verdaderos y grandes €xitos solo vienen de pequefios cambios, no esperemos que hagan las
cosas por nosotros, ante todo educarse, aportemos y veremos como “Es en la crisis que nace la
inventiva, los descubrimientos y las grandes estrategias™ y estoy seguro que tendremos beneficios
tan grandes e invalorables como la salud.

Salud y Paz
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