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MEDICAMENTOS E INTERNET

La importancia de la calidad en el uso de los medicamentos

Segun el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, el objetivo central del uso
racional de los medicamentos es que todos los ciudadanos tengan acceso al medicamento
que necesiten, cuando y donde lo necesiten, en condiciones de efectividad y seguridad.

La dispensacion farmacéutica comprende no solo la entrega de los medicamentos y de los
productos sanitarios, sino también todo un conjunto de actuaciones encaminadas a que los
pacientes los reciban y utilicen de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis
precisas segun sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo adecuado, con
la informacion para su correcto uso y al menor coste posible. Por tanto, el uso racional de
los medicamentos y de los productos sanitarios se fundamenta en cinco pilares esenciales:

— Eficacia

— Seguridad

— Calidad

— Informacién rigurosa

— Manejo por profesionales cualificados

Por lo tanto, cualquier deficiencia de uno o mas de los anteriores pilares implica un uso
irracional del medicamento y cualquier esfuerzo focalizado en uno solo de estos aspectos
estara necesariamente condenado al fracaso.

Mientras que la eficacia, la seguridad, la informacién y el manejo cualificado son valores
intangibles, aunque extraordinariamente importantes, la calidad implica la necesidad de
garantizar fisicamente la idoneidad del medicamento en términos de composicién, material
de acondicionamiento y condiciones de transporte y de conservacion. De ahi, que los
medicamentos se hayan convertido en un objetivo de primera linea en el comercio ilegal.

Falsificacion y trafico ilegal de medicamentos

La falsificacién y posterior venta de bienes de consumo esta constituyéndose como uno de
los negocios mas lucrativos que existen, incluso por encima del trafico de estupefacientes.
La implicaciéon de grupos mafiosos del crimen organizado ha potenciado esta pirateria,
haciéndola pasar de una falsificacion artesanal a una falsificaciéon a gran escala, con la
constitucion de fabricas especialmente destinadas a copiar productos de gran demanda en
los paises desarrollados.
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En los dltimos afios estas redes criminales han encontrado un nuevo filén: la falsificacion
de medicamentos. Nos enfrentamos a un nuevo problema, infinitamente mas peligroso que
la copia de otros productos, ya que no solo ocasiona pérdidas econémicas para el
propietario de la marca. La falsificacién de medicamentos supone un gravisimo riesgo para
la salud publica, que puede ocasionar enormes problemas sanitarios, ¢ incluso gran nimero
de muertes.

Segun Nathalie Tallet, directora del Laboratorio Central de Analisis de Falsificacion,
ubicado en Francia y dedicado a rastrear, analizar, denunciar y desmantelar laboratorios
clandestinos que falsifican medicamentos, las redes delictivas se han establecido en China e
India principalmente, logrando acaparar el 64% de la fabricaciéon ilegal y desvio de
medicamentos.

Por otra parte, las redes “narcos” también se dedican a desviar de su ruta cargamentos
completos de medicamentos legales, los cuales jamas llegan a su destino porque se dirigen a
otros pafses donde se venden a precios mas “favorables”. Se ha demostrado que deja mas
ganancias la falsificacién de medicamentos que el narcotrafico y, por ello, en tan sélo un
afio, de 2008 a 2009, el mercado negro y clandestino, asi como de desvio ilegal de
medicamentos, crecié en 30%. Un traficante de drogas en Francia puede llegar a ser
condenado a 25 anos de prision, pero un traficante de medicamentos no alcanza ni los
cinco afos.

China e India ocupan los primeros lugares, seguidos de Perd, Brasil, Estados Unidos,
Inglaterra Alemania, Japén, Paraguay y Colombia. En estos paises operan mafias que han
emigrado del narcotrafico al mercado de la falsificacion, o se dedican a robar cargamentos
de medicinas. Sin embargo, resulta muy dificil detener a estas redes porque operan
basicamente por internet, es decir, en el 50% de los casos se comercializa sus farmacos por
ese medio.

En Espana, se han creado secciones especificas en los cuerpos y fuerzas de seguridad del
estado, destinadas a la lucha frente al contrabando y la piraterfa, incluyendo la de
medicamentos. La vigilancia en las aduanas, junto con la colaboracién entre los distintos
cuerpos policiales nacionales e internacionales, laboratorios y gobiernos ha dado lugar a los
primeros frutos.

La problematica de los medicamentos falsificados se da fundamentalmente en los paises en
vias de desarrollo, donde los controles sanitarios son menos estrictos que en los paises del
primer mundo. En Espafa, la cadena tradicional de distribucién de medicamentos
garantiza la calidad e identidad de los medicamentos que se dispensan en las
oficinas de farmacia. Sin embargo, la compra de medicamentos por Internet esta
introduciendo con mas o menos éxito copias falsificadas de medicamentos en
nuestras fronteras.

Aunque es practicamente imposible que estos medicamentos falsificados entren en el canal
farmacéutico, podrian llegar a manos de los usuarios a través de otros medios, como envio
de paquetes postales, dificiles de controlar. El peligro que esto supone para estas personas
preocupa mucho a los profesionales sanitarios, especialmente al farmacéutico. Si bien en
Espana el problema es todavia residual, debemos estar preparados para enfrentarnos a esta
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amenaza, y concienciar a la poblacién sobre la conveniencia de mantener los cauces
establecidos en la distribucién de medicamentos.

Actualmente, la definicion mas aceptada de medicamentos falsificados es la que ha
enunciado el Grupo de Trabajo Internacional Contra la Falsificacion de
Medicamentos (IMPACT, del inglés International Medical Products Anti-Counterfeiting
Taskforce). Segun esta definicion, un medicamento falsificado es aquel en el que “se da una
representacion falsa, y de forma frandulenta y deliberada, de su identidad (incluyendo declaraciones
engariosas con respecto al nombre, la composicion, la dosis farmacéutica u otros elementos) y/ o procedencia
(incluyendo declaraciones enganosas respecto al fabricante, el pais de fabricacion, el pais de origen, el titular
de la licencia de comercializacion o las vias de distribucion).

El grupo IMPACT no considera como medicamento falsificado a aquel que aparezca en un
pais donde no esté autorizado, pero si lo esté en cualquier otro. Tampoco debe
considerarse como medicamento falsificado a los llamados “medicamentos de baja
calidad”. En este caso son medicamentos fabricados por laboratorios legitimos, pero que
no cumplen los estandares minimos de calidad exigidos por los propios fabricantes y las
autoridades sanitarias. Por ejemplo serfa el caso de lotes en los que aparezca algun defecto
de fabricacion, que hayan tenido un mal almacenamiento o estén caducados.

No siempre la venta de estos medicamentos de baja calidad tiene una intencién criminal;
por ejemplo, un cargamento que permanezca al sol durante un periodo de tiempo
importante en la aduana de un puerto del Africa subsahariana a la espera de tramites
burocraticos, podria verse alterado por las condiciones de temperatura y humedad extrema
a las que se ve sometido.

Estos medicamentos de baja calidad deberfan ser destruidos por los propios laboratorios,
como suele ser habitual en la mayoria de los casos. Sin embargo, en ocasiones podrian ser
sustraidos por personas sin escripulos que procediesen a su venta, manipulando los
embalajes o los contenidos para enmascarar la baja calidad o la fecha de caducidad. En este
caso si se considerarfan como medicamentos falsificados.

Las redes que trafican con medicamentos falsificados manipulan multitud de caracteristicas
del medicamento, y sus métodos son cada vez mas avanzados, lo que dificulta mucho la
deteccion e identificaciéon de estos productos. Entre las falsificaciones mas frecuentes,
podemos encontrar:

e Ausencia total del principio activo indicado en el envase. Es sin duda la falsificacion
mas frecuente, dandose casi en la mitad de los productos analizados. El medicamento
no va a presentar actividad y no va a alcanzarse el efecto terapéutico deseado.

De tal modo, en un estudio llevado a cabo entre 1999 y 2006 por la Oficina Regional de
la OMS para el Pacifico Occidental y la INTERPOL, se comprobé que alrededor del
50% de los medicamentos antipalidicos utilizados en el Sudeste Asiatico no contenfan
ningun principio activo, o si los tenfan, éstos aparecian en cantidades insuficientes.

e Dosificacion incorrecta del principio activo. Normalmente se han detectado
productos que presentan dosis de principio activo inferiores a las indicadas en el
envase, con el consiguiente riesgo de fracaso terapéutico y pérdida del control de la
enfermedad. También se han encontrado casos mas raros de productos que tenfan dosis
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superiores a las indicadas en el envase. En 2004 y 2005 se produjeron varios casos en
Argentina de muertes por insuficiencia hepatica en pacientes que recibieron Yectafer”,
un medicamento con hierro sorbitex dado de baja en Espafia. Tras analizar los lotes
causantes de estas muertes se comprob6 no sélo que contenian otro compuesto de
hierro, sino ademas que las dosis de este principio activo eran tres veces superiores a las
recomendadas.

e Sustituciéon del principio activo por otro diferente. En ocasiones se han detectado
sustituciones del farmaco objeto de la copia por otro con actividad totalmente
diferente, produciéndose efectos inesperados. No obstante, lo mas comun es sustituirlo
por otro farmaco con una actividad similar, pero generalmente mas barato y menos
potente.

Por ejemplo, en 1999 se produjeron 30 muertes por malaria en Camboya en pacientes
que recibieron un medicamento que tedricamente presentaba artusenato, pero que
realmente contenfa sulfadoxina/pirimetamina, mucho menos efectivo.

e DPresencia de impurezas o sustancias téxicas en el firmaco, como pinturas
industriales, talco, tiza o diferentes ceras. En 1995 murieron 89 nifios en Haiti al
consumir un jarabe con paracetamol que inclufa en su composicion glicerina
contaminada con dietilenglicol, una sustancia habitualmente empleada como
anticongelante en vehiculos. Estos casos se repitieron tres afios después en la India,
donde murieron al menos otros 30 bebés de entre seis meses y dos afios.

¢ Inclusiéon de embalaje o documentacién falsa. .a manipulaciéon del embalaje, asi
como la inclusién de prospectos falsos es una practica muy habitual. Se han detectado
gran cantidad de productos en los que se habfa producido una manipulacién
fraudulenta del embalaje para aumentar la fecha de caducidad de medicamentos ya
caducados.

La venta de medicamentos falsificados supone un importantisimo problema, aunque como
dijo en 2007 Valerio Reggi, miembro de la OMS, “/a mayoria de las falsificaciones son detectadas
de forma accidental. Posiblemente sea como un iceberg y no hemos sido capaces de meter la cabeza bajo el
agua’. Segun la OMS, actualmente entre el 7-10% de los medicamentos que se
comercializan en el mundo son falsificaciones.

Pero estas cifras globales no permiten conocer la verdadera incidencia de las falsificaciones
de medicamentos, ya que su distribuciéon se ha mostrado muy heterogénea, siendo la
problematica especialmente importante en los paises menos desarrollados, donde tal y
como hemos dicho, la ausencia de medios cientificos y econémicos para detectar las
falsificaciones, la debilidad de la cadena farmacéutica, la ausencia de reglamentacion estricta
y la oferta limitada de medicamentos y los elevados precios que esto supone han favorecido
la entrada masiva de estas falsificaciones. De tal manera, podemos clasificar a los paises en
cuatro grupos en funcién del porcentaje de medicamentos falsos detectados:

e DPaises de muy elevada incidencia. Corresponden a Centroamérica y Sudamérica, el
Africa subsaharina y la India. En estos pafses las cifras de medicamentos falsificados
son superiores al 20%, y en los casos mas drasticos puede superar el 50%. En paises
como Nigeria (que recordemos, con sus 140 millones de habitantes constituye el pais
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mas poblado de Aftica y el séptimo de la Tierra) y en Angola, la OMS estima que hasta
el 70% de los medicamentos distribuidos podrian ser falsificaciones.

e Paises de elevada incidencia. Dentro de este grupo podriamos incluir a los paises del
sudeste asiatico, China y las antiguas republicas soviéticas. Las cifras de medicamentos
falsificados oscilan entre el 11-20%. En Rusia, si bien oficialmente las cifras de
medicamentos falsificados son del 10%, las previsiones mas realistas estiman en 35% la
cantidad de medicamentos falsificados.

e Paises de baja incidencia. Corresponden a los paises de la cuenca mediterranea de
Affica, la peninsula Arabiga y los paises de Oriente Medio hasta la India. Las cifras de
medicamentos falsificados rondan el 1-10%, si bien hay casos especiales como el
Libano o los Emiratos Arabes Unidos, donde segun datos de la OMS las cifras reales
podrian superar el 30%.

e Paises de incidencia puntual. Fundamentalmente Norteamérica, Europa, Japén y
Sudafrica. En estas regiones la incidencia es inferior al 1%, correspondiendo a partidas
de medicamentos que han sido incautadas en las aduanas.

En 2007 se incautaron 2,5 millones de medicamentos falsificados en Europa, nimero
que aument6 hasta 4,1 millones en 2007. En Espafia, desde octubre a diciembre de
2008 se incautaron casi un millon de medicamentos falsificados.

Las ganancias que este trafico ilicito de medicamentos produce son desconocidas, pero se
barajan cifras espectaculares. Segun la hoja de datos de la OMS n° 275, en 2003 se
vendieron medicamentos falsificados por un valor de 35 mil millones €, pudiéndose llegar
en 2010 incluso a los 70 mil millones de ddlares, lo que supondria un incremento superior
al 90% con respecto a 2005.

Actualmente se copia cualquier tipo de medicamento: firmacos baratos como el
paracetamol, o caros como los anticancerigenos; de amplia utilizacién como las estatinas, o
de uso mas restringido como la hormona de crecimiento; con marca o genéricos. Hasta
hace poco se podian establecer claras diferencias segin la zona geografica en cuanto a qué
medicamentos falsificados solian encontrarse:

e Paises desarrollados. Normalmente encontrabamos falsificaciones de medicamentos
relacionados con el estilo de vida, especialmente farmacos contra la disfuncion eréctil,
antiobesidad, hormonas o esteroides anabolizantes.

e Paises en vias de desarrollo. Solian encontrarse medicamentos antiinfecciosos para
tratar infecciones endémicas potencialmente mortales, como medicamentos
antirretrovirales, antituberculosis o antipaladicos.

Sin embargo, a dia de hoy apenas hay diferencias regionales, y se pueden encontrar copias
ilegales de cualquier tipo de medicamento en cualquier pais del mundo, pero especialmente
de medicamentos de “alto éxito”, con gran comercializacién o elevado precio.

Los medicamentos de los que mas falsificaciones suele encontrarse son los antibiéticos,
hormonas y esteroides, medicamentos para la disfuncion eréctil, antiasmaticos,
antialérgicos, antipaludicos, antiobesidad, analgésicos y antipiréticos.
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La falsificacion de los medicamentos tiene una serie de gravisimas consecuencias a
diferentes niveles:

e Daifos que afectan a la salud de la persona que los toma. La utilizacién de
medicamentos falsificados supone un grave riesgo para la persona que los recibe,
pudiendo aparecer efectos secundarios en el paciente relacionados con la pérdida del
control de la enfermedad (en el caso de ausencia total o parcial del principio activo),
con reacciones de sobredosificacion (en caso de dosis excesivamente alta) o
intoxicaciones (en el caso de contaminacién por sustancias toxicas).

En ocasiones las consecuencias son gravisimas, habiéndose contabilizado gran nimero
de muertes. Basten a modo de ejemplo los siguientes casos:

— Se calcula que en China murieron en 2001 un total de 191.000 personas como
consecuencia de los medicamentos falsificados.

— En Niger, en 1995, durante una epidemia de meningitis, se vacuné a 50.000
personas con una vacuna falsificada. La falta de eficacia motivé la muerte de al
menos 2.500 personas.

— En Haiti y la India, como ya hemos comentado, se produjo la muerte de unos 120
nifios por la utilizacién de un jarabe con dietilenglicol.

e Daifos que afectan a la Salud Publica. La utilizacién de medicamentos falsificados
podria acelerar la apariciéon de cepas de microorganismos resistentes a antibioticos.

e Daifos que afectan al sistema sanitario. El empleo de estas sustancias fraudulentas
ocasiona efectos secundarios y descontroles de patologias que suponen en ocasiones
tratamientos costosos, hospitalizaciones e incluso la muerte del paciente.

Ademas de estos gastos, tenemos que tener en cuenta que la falsificaciéon de
medicamentos disminuye los ingresos de los laboratorios farmacéuticos, y por ende, los
ingresos tributarios que éstos realizan a los gobiernos.

A esto hay que afiadir la pérdida de empleos que puede producirse al disminuir la cuota
de mercado de las empresas farmacéuticas.

e Daios sobre la empresa titular de la marca. Los medicamentos falsificados no sélo
tienen un gran impacto econoémico sobre las compafifas farmacéuticas, sino que
ademas, y probablemente sea lo mas pernicioso, van a deteriorar la imagen de la
empresa y la reputacion de la marca del medicamento.

Debido a que sélo algunos profesionales sanitarios especializados son capaces de
distinguir a simple vista una falsificacion, y aun asi esto es cada vez mas complejo, es
légico pensar que si un paciente experimenta un problema relacionado con un
medicamento falsificado, responsabilice al medicamento original y a su laboratorio
fabricante antes de pensar que su reaccion adversa se ha debido a una falsificacion.

e Dafios sobre la confianza del paciente. Un aspecto vital a tener en cuenta es que la
utilizaciéon de medicamentos falsificados puede suponer un deterioro de la confianza del
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paciente en los medicamentos, y por lo tanto, en los profesionales sanitarios que velan
por su salud.

Factores que favorecen la falsificacién de medicamentos

La falsificacion de medicamentos es un negocio cada vez mas lucrativo, cuya incidencia esta
viéndose incrementada en los ultimos afos a pasos agigantados, tal y como demuestra el
cada vez mayor numero de incautaciones.

El éxito que tiene este trafico ilegal podria deberse, entre otros, a alguno de estos factores:

e Ausencia de marcos juridicos adecuados. El trafico de medicamentos falsificados a
dia de hoy no es considerado como un delito grave en muchas ocasiones, y las
sanciones impuestas a los culpables son minimas.

Ademas, debemos tener en cuenta que en ocasiones lo mas dificil es encontrar a los
culpables, ya que estos se encuentran en pafses extranjeros. La ausencia de una
legislacion internacional armonizada permite a estos criminales escapar a la justicia.

e Colaboracién ineficaz entre todas las partes implicadas en la lucha contra la
falsificacién, como las autoridades nacionales e internacionales, los propios
fabricantes, los servicios aduaneros, los cuerpos policiales, los profesionales sanitarios y
el sistema judicial.

e Globalizacion. La tendencia hacia el mercado libre facilita la circulacion de mercancias,
y dificulta los controles aduaneros. La propia masa inmensa de mercancias que circulan
por el mundo hace casi imposible detectar medicamentos falsificados en una partida
determinada, que en la mayoria de los casos, ni siquiera viene registrada como
medicamentos importados.

e Ineficacia de los controles en la fabricacién, importaciéon y distribucion de los
medicamentos. Los paises en vias de desarrollo carecen de presupuestos para proceder
al analisis pormenorizado de las sustancias que entran en su territorio.

e Mejora en los procesos de fabricacion de los medicamentos falsificados. Si bien los
primeros farmacos que se falsificaron eran burdas copias del original, que se distinguian
a simple vista, actualmente nos encontramos con verdaderos profesionales de la
falsificacion, que elaboran productos indistinguibles con respecto a la marca copiada,
que so6lo pueden diferenciarse a través de técnicas analiticas, técnicas que como hemos
dicho no estan disponibles en todo el mundo.

e Situaciéon socioeconémica de analfabetismo y pobreza de los consumidores. El
desconocimiento de los riesgos de estos productos, la falta de conciencia social, la
incapacidad para distinguir lo auténtico de lo falso, y especialmente la incapacidad de
acceder a un medicamento de calidad, pero caro, pone en situacion de desventaja a
estos pacientes, especialmente a los del tercer mundo.

e Fragmentacion excesiva de los canales de distribucion. La implicacién de gran
numero de transacciones en la distribucion, especialmente si ésta se produce entre
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personas o entidades de distintos paises, aumenta la posibilidad de que un falsificador
se infiltre en la distribucion legal.

e Rentabilidad econdémica elevada. [.os medicamentos falsificados suelen fabricarse en
laboratorios clandestinos carentes de las minimas condiciones sanitarias, con personal
no cualificado y con unos costes de distribucion minimos, lo que hace que sea una
actividad poco costosa de la que existe una gran demanda.

e Ausencia de regulacién de los precios de los medicamentos. Los precios libres en
los medicamentos puede ocasionar una competencia entre los vendedores, que facilita
las oportunidades a los falsificadores, ya que pueden ofrecer su producto a menor
precio, sirviendo como reclamo para la captacion de clientes.

e Inexistencia de seguridad social. Muy relacionado con los dos puntos anteriores. En
aquellos paises en los que es el propio paciente el que debe pagar su medicacion, es
légico pensar que éste busque el producto a precio lo mas barato posible, maxime si a
esto le afladimos situaciones de pobreza extrema existentes en el tercer mundo.

e Utilizacion de nuevas tecnologias para la publicidad, venta y distribucién:
Internet. La incapacidad para legislar Internet, junto con la posibilidad de poder ocultar
facilmente tanto al vendedor como el origen del medicamento, hacen que sea dificil
controlar la venta de medicamentos a través de la red. Esto facilita la venta de
falsificaciones, y de hecho, Internet se esta convirtiendo en la autopista que emplean los
traficantes para poder introducir sus productos en los paises desarrollados.

La venta de medicamentos en Internet

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios establece el marco legislativo espafiol que rige la fabricacion,
distribucion y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios, asi como las garantfas
exigibles a los ensayos clinicos realizados con ellos. Esta Ley establece claramente que la
custodia y dispensacion de medicamentos sera responsabilidad de las oficinas de farmacia y
los servicios de farmacia hospitalaria.

Sin embargo, la aparicién y desarrollo de Internet ha dado lugar a una gran revolucion
tecnologica, que légicamente ha influido también al mundo de la Farmacia, obligindonos a
adaptar la legislacion a este avance tecnoldgico. A este respecto, en el articulo 2.5 de la
citada Ley se prohibe expresamente la venta por correspondencia o por
procedimientos telematicos de aquellos medicamentos o productos sanitarios que
requieran prescripcion médica para su dispensacion. No obstante, la Ley deja abierta
la puerta para la venta telematica de medicamentos no sujetos a prescripciéon médica
siempre que se realice a través de una oficina de farmacia autorizada, con la intervencién
del farmacéutico y con asesoramiento previo.

Si bien la Ley permite esta venta de medicamentos por Internet, se establece que debera ser
regulada por un desarrollo normativo, que ha fecha de hoy, todavia no ha visto la luz.

Punto Farmacologico Pagina 8

Medicamentos e Internet



Conselo GeNeRAL
pe CoLecios OFICIALES
D€ FARMACEUTICOS

Se esgrimen varias razones que pudieran explicar el gran éxito que la venta de
medicamentos a través de Internet esta teniendo:

e Facilidad. La bisqueda y posterior compra de medicamentos a través de la red es muy
sencilla. Basta con introducir en cualquier buscador las palabras “comprar”,
“medicamentos” o el nombre comercial de alguno de ellos, para que se obtenga cientos
de miles de resultados. Ademas, los propios correos electronicos suelen sufrir el
bombardeo de correos spam con publicidad de “farmacias on-line” y particulares que
pueden vender dichos productos.

e Comodidad. Internet ha dado una accesibilidad completa a los medicamentos, de
forma que un paciente puede comprarlos sin necesidad de salir de su casa. Esto no
constituye un factor significativo en Espafia, donde el 99% de la poblacién dispone de
una oficina de farmacia en su lugar de residencia, pero puede ser mas importante en
paises como EEUU o Australia, en los que a veces se tienen que recorrer largas
distancias para llegar a una farmacia.

e Anonimato. La estigmatizacién que todavia tienen algunas enfermedades, como el
SIDA, o sentimientos de vergiienza que el paciente pueda sentir al reconocer su
problema, como en caso de la disfuncién eréctil, hace que en ocasiones los pacientes
sean reacios a acudir a las oficinas de farmacia. Internet resuelve estos problemas,
debido a la posibilidad de comprar medicamentos sin necesidad de tener que
identificarse.

e DPosibilidad de obtener medicamentos sin receta. Muy pocas farmacias on-line
solicitan la entrega de una prescripcion médica para proceder a la venta de un
medicamento. Muchas personas pueden asi acceder a medicamentos como hipnético-
sedantes, antidepresivos o anabolizantes con fines ilicitos, con el consiguiente riesgo de
abuso y dependencia. Ademas, esta practica permite la “automedicacion irresponsable”
del paciente, y su acceso a cualquier farmaco, independientemente de la presencia o no
de patologias o tratamientos concomitantes que pudieran interferir con esta
medicacion.

e Acceso a medicamentos no autorizados. Gracias a Internet se pueden adquirir
medicamentos que aun no han sido autorizados en Espana, o incluso que hayan sido
retirados por motivos de seguridad.

e Falta de conciencia sobre la seguridad de los medicamentos y los riesgos
asociados a la utilizaciéon de medicamentos falsificados. El paciente generalmente
no tiene conciencia de estar llevando a cabo una practica peligrosa e ilegal, pues las
paginas web suelen ser extranjeras y en la mayorfa de los casos se cree que estas
actividades son legales en los pafses donde se radican las farmacias on-line.

e Economia. Normalmente se tiene la sensaciéon de que el precio es mas barato, y asi lo
suelen publicitar las propias paginas web. Pero esto no siempre es asi, ya que a esto hay
que afiadirle en muchas ocasiones los gastos de envio. Otras veces incluso el producto
es mas caro, pero el precio se pone por comprimido o capsula, en vez de por paquete,
engafiando al cliente. A titulo meramente orientativo, se presenta en la tabla 1 la
comparativa obtenida entre los precios oficiales en Espafia y los que aparecen en
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algunas paginas web que se pueden consultar en Internet (www.mercafarmacias.com,
www.farmaciaonlinel.com, www.bestgenericpharmacy.com, etc.).

Medicamento Precio oficial en farmacia ‘ Precio en paginas web ‘

Cialis® 10 mg 4 comprimidos 60,99 € 92,75 €-95,15 €
Cialis® 20 mg 8 comprimidos 116,14 € 64,70 € - 133,82 €
Levitra® 10 mg 2 comprimidos 13,11 € 52,48 €

Levitra® 10 mg 4 comprimidos 29,07 € 48,84 €-6391€
Levitra® 20 mg 4 comprimidos 58,70 € 97,57 €
Propecia® 1 mg 28 comprimidos 48,02 € 55,25 € - 105,08 €
Prozac® 20 mg 28 cdpsulas 3,12 € 12,59 € - 115,29 €
Reductil® 15 mg 90 capsulas Retirado por motivos de | 84,11 €

seguridad

Viagra® 50 mg 4 comprimidos 53,5€ 48,84 €-74,70 €
Viagra® 50 mg 8 comprimidos 99,00 € 92,50 € - 141,90 €
Viagra® 100 mg 4 comprimidos 60,00 € 28,67 €-76,97 €
Viagra® 100 mg 8 comprimidos 112,00 € 56,62 € - 141,51 €

Xenical® 120 mi 84 céisulas 99,49 € 132,95 € - 302,99 € (90 céisulas)

Riesgos de la dispensacion sin control de medicamentos en Internet

Internet, como red mundial de comunicaciones, no conoce fronteras y permite la
accesibilidad de cualquier persona desde cualquier lugar. No obstante, esta claro que la
venta de medicamentos por Internet debe ser regulada legislativamente y tener un control
sanitario, ante los graves riesgos que esto podtia traer aparejado. Entre estos riesgos,
podriamos destacar tres fundamentalmente:

Punto Farmacologico

Participacion en la dispensacion de personas sin los adecuados conocimientos
para garantizar la utilizacién de un medicamento bajo las condiciones minimas que
permitan asegurar su eficacia y seguridad. Este intrusismo profesional podria
suponer un riesgo para los pacientes, por la utilizaciéon de un medicamento por parte de
una persona en la que esté contraindicado, o por la posible aparicién de interacciones
medicamentosas. La ausencia de control sanitario podria hacer que en caso de que
apareciesen reacciones adversas al medicamento, éstas tomaran mayor gravedad al ser
detectadas por el médico tardiamente.

Distribuciéon de medicamentos que requieran especiales condiciones de
conservacion. Muchos medicamentos requieren condiciones especificas de
conservacion (temperatura, luz, humedad, etc) cuyo cumplimiento no puede ser
garantizado mediante el envio por medios convencionales de transporte al destinatario

Medicamentos e Internet
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final. Solo la oficina de farmacia o, en su caso, el servicio de farmacia hospitalario
garantiza la calidad y el cumplimiento estricto de dichas condiciones.

e Introduccion en el mercado farmacéutico de medicamentos falsificados. Datos
de la Organizaciéon Mundial de la Salud alertan que hasta el 62% de los medicamentos
vendidos a través de Internet son falsos.

Hay dos informes que evidencian los riesgos de la distribuciéon de medicamentos por
internet. El primero de ellos es el denominado “Traffic online”, que analizé de 195 sites
listados en Google, consultando “comprar Cialis”, comprar Viagra” o “comprar Levitra”.
Fue realizado por HAVAS en julio-agosto de 2010 y presentado a finales de 2010. Los
datos principales de dicho estudio fueron:

* Tipo de establecimiento: Un 15% son sitios de comercio electronico sin referencias
sanitarias, otro 16% son farmacias on line y el 69% restante son webs intermediarias
(50% paginas espejo) para captar trafico y redirigir el comercio.

* Informacién del producto: Un 23% no ofrecen ninguna informacién; en el resto se
reduce exclusivamente a la indicacién terapéutica. Un 50% no ofrece formulario
médico y en el resto no se tienen en cuenta las respuestas para informar sobre
contraindicaciones.

* Advertencias legales: En el 88% no existen referencias legales sobre la transaccion. En
el resto, la respuesta es vaga, delegando la responsabilidad en el propio usuario.

* Pais de origen:
—  41%: no declarado
—  22%: Chipre
—  21%: Gran Bretafia
- 7%: Andorra
—  5%: Canada
- 3%: Otros
*  Muchos URL pertenecen a la misma compafifa (Centralux, especialmente)

* Testimonios de pacientes: Un 59% incorporan testimonios favorables, incitando a la
automedicacién. Muchos son falsos e incluso hay casos de testimonios idénticos en
diferentes webs.

* Formas de pago y seguridad: La totalidad permiten el uso de tarjeta de crédito y la
mayoria garantizan la seguridad del pago, para incrementar la veracidad. Un 60%
incorporan algin tipo de garantfa de envio

* Precio y promociones: 83% tienen promociones: 57% en precio y 26% en producto

Un estudio especificamente europeo sobre medicamentos ilegales e internet fue el
denominado Cracking Counterfeith Europe, realizado por Pfizer en noviembre de 2009
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sobre mas de 14.000 personas de 14 paises europeos, en el que se analizo las actitudes de
los consumidores y su nivel de conocimiento en relacion a la adquisicion On Line.

Segun el mencionado estudio, el mercado espafiol de medicamentos falsificados podria
superar los 1.500 millones de euros anuales, el 14,3% del total del mercado negro europeo
global, que se cifra en 10.500 millones de euros.

Por otro lado, el 30% de los encuestados en Espafia admite haber adquirido medicamentos
con prescripcion a través de practicas inadecuadas o ilicitas, mientras que la media europea
es del 21%, lo que sitia a Espafia en cuarta posicién, por detras solamente de Alemania
(38%), Italia (37%) y Noruega (30%).

Con relacién especifica a Espafia, el 24% que adquirieron medicamentos por canales no
establecidos detectaron que la medicina era falsa, el 40% considera que la medicina no
funcionod y el 37% afirma que no fue segura.

El principal motivo manifestado por las personas que adquieren medicamentos de
prescripcion sin receta médica a través de Internet, es el ahorro de tiempo y dinero, siendo
la cuestion econémica mas importante que el tiempo.

Las opiniones vertidas por los encuestados en Espafia alertan sobre un comportamiento
preocupante: El 10% no se preocupa por la autenticidad de los productos adquiridos a
través de internet, mientras que el 21% considera que un medicamento con prescripcion
adquirido sin receta siempre es auténtico.

Por otro lado, muchos desconocen las condiciones legales de dispensaciéon de los
medicamentos que solicitan a través de internet. En este sentido, un 30% desconocia que
Reductil® necesitaba receta', un 26% en el caso de Viagra®, un 21% respecto a Cialis®, el
19% en relacién a Xenical® y el 11% referente a Tamiflu®; todo ello con el agravante de
que el 20% no considera que constituya un riesgo para su salud consumir, sin que haya sido
prescrito por el médico, medicamentos para los que hace falta receta.

o no comprarian medicamentos potr internet si supiesen que son falsos, aunque un
El 67% rarf di t rint t si i falsos,
preocupante 13% manifesto la posibilidad de que una medicina sea falsa no impactaria en
su intencién de compra.

Medidas legislativas e informativas frente a la falsificacién y trafico
ilegal de medicamentos

Desde el punto de vista regulatorio, la Unién Europea, a través de una resolucién
legislativa del Parlamento Europeo adoptada el 16 de febrero de 2011, ha modificado
la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cddigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano, con el fin de prevenir la entrada en la cadena de
suministro legal de medicamentos falsificados en cuanto a su identidad, historial u
origen.

I El Reductil® (sibutramina) fue retirado del mercado farmacéutico espaiiol en 2010.
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Entre las modificaciones incorporadas en la Directiva, las mas relevantes son:

* Definir las obligaciones que deben cumplir aquellos participantes que no sean
distribuidores al por mayor, pero que participen en la cadena de distribucién sin entrar
en contacto con los medicamentos (por ejemplo, subastando los productos o actuando
de intermediarios).

* Establecer la obligatoriedad de incluir dispositivos de seguridad especificos en el envase
de medicamentos “que permitan la verificacién de la autenticidad y la identificacion de
los envases individuales™.

*  Prohibir la manipulacién de los dispositivos de seguridad de los envases por parte de
intermediarios entre el fabricante original y el paciente usuario.

* Obligar a pasar auditorias a los distribuidores de medicamentos al por mayor para
garantizar la fiabilidad de los socios empresariales.

* Endurecer los requisitos para las importaciones de principios activos de terceros paises
si no pudiera demostrarse que el marco regulador en el tercer pais correspondiente
garantiza un nivel suficiente de protecciéon de la salud humana para los productos
exportados a la Unién Europea.

* Realizar auditorias a los fabricantes de principios activos.

* Endurecer las normas para inspecciones, incluida una mayor transparencia de los
resultados de la inspeccion mediante la publicaciéon en la base de datos EudraGMP,
gestionada por la EMA.

Finalmente, en Espafia, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, por
medio de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
definié6 una Estrategia frente a medicamentos falsificados 2008-2011, basada en la
cooperacién de todos los sectores implicados, cuyas bases se mantienen en la proxima
version, correspondiente a 2012-2015, y que cuenta con los siguientes objetivos:

e Reforzar las medidas de control existentes con el fin de evitar la entrada y posterior
distribucién de medicamentos falsificados, especialmente en el canal farmacéutico.

e Establecer un sistema de vigilancia que permita la deteccidon precoz en el territorio
espanol de medicamentos falsificados.

e Implantar un sistema de comunicacién rapido y permanente entre agentes y autoridades
sanitarias, que permita la retirada agil de los medicamentos falsificados una vez
confirmada su existencia.

e Concienciar a los ciudadanos sobre los riesgos de los medicamentos falsificados, y el
peligro que supone comprar medicamentos a través de Internet. Para lograr este
objetivo, es condicién indispensable la formacién de los profesionales sanitarios y la
informacién de la ciudadania sobre la existencia de este riesgo potencial y las medidas
para su control.
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De tal modo, la AEMPS mantiene una campafa informativa contra la venta de
medicamentos en Internet, a la que se puede acceder en su propia pagina web
(www.aemps.gob.es), representada por las siguientes esloganes:

*  Una actividad ilegal: 1.a venta de medicamentos a través de Internet es una actividad ilegal.
No participes en ella.

*  Riesgos para Ia salud: 1 os medicamentos comprados por internet ponen en peligro tu salud.
No te la juegnes.

* ¢Coémo comprar los medicamentos de forma segura?: L as oficinas de farmacia son
el inico establecimiento seguro para adquirir medicamentos.

Campana

contra la venta
de medicamentos
por Internet

® UNA ACTIVIDAD ILEGAL
RIESGOS PARA TU SALUD

® ;COMO COMPRAR MEDICAMENTOS
DE FORMA SEGURA?

Fecha de publicacién: & de febrero de 2003

UNA ACTIVIDAD ILEGAL

Cada ver es mas frecuents reciber, 1a mayora ge las veces sin
nuEslia olerlas o a lravis o
Intmet A derencia de oiros productos qUe 56 Venden 3 través
de Intemet, los medicamentos tienen un impacto dieeclo en
ruestra salud y para ublizarios de MANETE Segura lenemos que
consuitar ap ki ados.

Wenger medicamentos de prescripcidn médica a través de
Intermel esld prohido en Espafia por W Ley 202006 o¢
garantias y uso racional de s medicamentos y productos
sanitarios (BOE 178, de 27 de jubko de 2006) Hacero s

griave

En cuanto ala venta por Internet de aquelios medicamentos que
o requiten receta, esth pendiente de desanollar la normativa
especifica que permita hacerio garantzando gue sio 0 hace
una oficing de famacia aulonzada sometda a s conlroks
necesarios

“La venta de medicamentos a iravés de Internet es una actividad
ilegal. No participes en ella”

[&im= =z

'OR INTERNET

Facha de publicaclén: & de febrero de 2009
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“Los medicamentos comprados porinternet ponen en peligro w
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Fecha de publicacién: & de febrero de 2009

:COMO COMPRAR
MEDICAMENTOS DE FORMA
SEGURA?

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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