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… Cada persona que hoy toma un medicamento lo hace sin la 
necesidad de pensar que el mismo podría llegar a afectarlo 

adversamente ...

Genuino o no?

Sentido del Análisis Farmacéutico en el Marco 
del Paradigma de la Garantía de Calidad
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 Medicamentos falsificados

 Medicamentos adulterados

 Muestras médicas (en el comercio)

 Medicamentos vencidos

 Medicamentos no registrados ante la autoridad sanitaria

 Medicamentos de contrabando o de procedencia desconocida

 Medicamentos robados

Clasificación de Medicamentos Ilegítimos
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Tipos de Productos Ilegítimos (‘Pirata’)

 Copias que se asemejan al producto verdadero
 Productos ilegalmente reetiquetados
 Productos sustituidos o diluídos
 Productos (re)elaborados con muestras médicas

 Producto de importaciones ilegales
 Adquiridos en otros países a precio reducido
 De procedencia desconocida

 Productos robados
 Productos vencidos
 Muestras médicas auténticas (en comercio)
 Productos no registrados ante Autoridad Sanitaria

FALSIFICADOS

CONTRABANDO

ADULTERADOS
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Medicamentos Ilegítimos - Falsificación

Falsificado (OMS): Es un producto manufacturado

indebidamente, de manera deliberada y fraudulenta en lo que

respeta a su identidad u origen

Sin autorización del dueño de la licencia. Incluye productos con

los ingredientes correctos e incorrectos, sin principios activos, con

activos insuficientes y los que presentan envase falsificado.

 Productos medicinales (genéricos o éticos) no autorizados en un

dado país no se consideran falsificados.

 Lotes sub-estándar en productos legítimos no son falsificados.
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Medicamentos Ilegítimos - Adulteración

Adulterado: Todo aquello que se aparta de las normas de

calidad (tiene modificaciones respecto a la autorización de venta,

incluye codificación de lote, fecha de vencimiento, envase, etc.).

Adulteración (Cuba): Condición en la que el contenido o

naturaleza del producto resulta de un proceso de manufactura

que no se ajusta a las BPFyC o presenta cualquier sustancia

que afecta su calidad, aumenta las impurezas sobre los límites

establecidos, o genera un producto cuya identidad no es genuina o

contiene alguna sustancia que puede causar daño a la salud.



7

Medicamentos Ilegítimos 

 Son un problema global. 
 > 6% del comercio mundial (FDA).
 > 10% de medicamentos (OMS).
 Ventas mundiales 2011= USD 75.000.000.000 (+ 95%/2005).
 Tasa de retorno= 1000% (tan lucrativo como las drogas).
 Argentina: 22,7% (ANMAT, 2011).
Falsificado: 1,7%.
Vencido: 9%.
Fecha (Lote/Vencimiento) adulterada: 4%.
Contrabando: 6%.
Muestras médicas gratuitas: 2%. 

 http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2006/pr09/en/
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Medicamentos Ilegítimos en el Mundo.Preocupación 
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Medicamentos Ilegítimos. Panorama Mundial
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Tráfico Mundial de Medicamentos Ilegítimos
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Sin ingredientes activos (y/o con elementos tóxicos)
1990 Nigeria – 100 muertos por jarabe para la tos adulterado
1995 Niger – Vacuna falsa para meningitis (agua, 3.000 muertos)
1998 Uganda - Sulfato de QQ falso (60% de maláricos muertos)
2000 Camboya - 30 mueren por mefloquina o artesunato falsos
2001 China – 250.000 mueren/año por medicamentos falsificados

Ingredientes tóxicos (Dietilenglicol)
1937 EEUU - 73 muertes por jarabe de sulfonamidas
1990 Nigeria - 109 niños mueren por jarabe para la tos
1992 Bangladesh – Miles de niños mueren – jarabe paracetamol falso 
1995 Haiti - 30 niños mueren
1998 India - 30 niños mueren

2006 China – 11 mueren por antibiótico impropiamente esterilizado

Efecto de Medicamentos Ilegítimos. Historia 
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Medicamentos Ilegítimos. Historia 

Manitol QQ sulfato
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Las dos causas iniciadas por el Hospital
Italiano de Buenos Aires ante la Justicia
Federal contra la Obra Social de los
Empleados Públicos de Catamarca
surgieron a partir de un
descubrimiento escalofriante por
parte del nosocomio porteño: que
remedios enviados para hacer frente
a los tratamientos que se aplicaban a
pacientes locales derivados,
presentaban adulteraciones. Pero la
situación se agrava más aún si la
Justicia determina que los
medicamentos que presentaban
irregularidades estaban dirigidos a
enfermos de cáncer.
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Medicamentos Ilegítimos. Argentina 
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Medicamentos Ilegítimos. Argentina 



16

Medicamentos Ilegítimos en Argentina
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Pesquisa de Ilegítimos en Argentina
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Introducción de Ilegítimos en el Mercado. Riesgos
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Pacientes
 Progreso de la enfermedad – muerte
 Pérdida de confianza en los médicos y el sistema de salud
 Inducción a usar otros medicamentos
 Búsqueda de tratamientos fuera del sistema

Gobiernos
 Aumento de amenaza a la salud pública
 Pérdida de confianza en el sistema
 Pérdidas por menor recaudación de impuestos
 Menor crecimiento económico nacional

Industria
 Pérdida de confianza en los productos
 Daño a la reputación de la marca comercial

Impacto de los Medicamentos Ilegítimos
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Causas que Promueven el negocio de Ilegítimos

 Se puede ganar mucho dinero (1000% de retorno/ciclo).

 El equipamiento se encuentra fácilmente disponible.

 La distribución es sencilla (internet, correo, delivery).

 La legislación es muy débil y la justicia muy lenta.

 El crimen organizado tiene intereses en este negocio.

Muchas personas se automedican.

 Hay demanda insatisfecha de medicamentos de estilo de vida.
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Tipo de Medicamentos Blanco de Ilícitos

Informe 2006 – Consejo de Europa

 Gran volumen de venta (venta libre).
 Blockbusters (= bestseller).
 Genéricos.
 Marcas conocidas.
 No reembolsables por Obra Social.
 Elevado precio.
 Los que cuentan con poco stock (ginseng).
 Parenterales (mucho en países en desarrollo).
 Tratamientos oncológicos.
 ‘Mejoradores’ de la calidad de vida (vitaminas, hormonas).

Antibióticos

Hormonas

Analgésicos

Esteroides

Antihistamínicos

Antimaláricos

Viagra 



22

Medicamentos Ilegítimos. Casuística
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Tipo de Medicamentos Blanco de Ilícitos

En Argentina
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 Medicamentos ilegítimos/condiciones impropias de todos los tipos.
 Facturas de medicamentos apócrifas.
 Re-etiquetado o agregado de stickers.
 Etiquetas y estuches adulterados.
 Desvío de medicamentos de programas nacionales para su venta.
 Fechas de vencimiento adulteradas.
 Concentración y especificaciones correctas. Envase falsificado.
 Productos con concentración correcta. No cumplen con las 

especificaciones del producto original. Envases falsificados y sus 
fechas de vencimiento adulteradas.

 Concentración de IFAs distintas que el original. Envase falsificado.
 IFAs no declarados o no contienen IFAs. Envases falsificados.
 Productos elaborados con el rotulado “Idem a …”
 Productos originales con envases secundarios falsificados.

Fallas de Legitimidad en Argentina
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Ejemplos de Medicamentos 
Ilegítimos
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Muestras Médicas

 Está prohibido comercializar muestras médicas.

 Recomendaciones:

 Verificar el envase; dice “muestra medica - prohibida su venta”.

 Generalmente tienen indicios del borrado de la inscripción.

En el rotulado del producto
está la inscripción Muestra
médica la cual es borrada o
se le adhiere un sticker de
precio o información.
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Productos sin Registro Sanitario (Contrabando)

Recomendación

 Verificar que en los envases del producto se consigne el registro
sanitario emitido por la ANMAT.
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Medicamentos de Procedencia Desconocida
 Se debe adquirir los productos a establecimientos debidamente

autorizados y registrados a nivel nacional.

 El establecimiento farmacéutico deberá contar con sus facturas de
compra de los productos comercializados y dispensados donde se
consigne el número de lote.

Relevante
 Permanencia del profesional Farmacéutico en el establecimiento.
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Fecha (mes/año) más
allá del cual no se
puede esperarse que
el producto conserve
su estabilidad y
eficacia.

Productos con Fecha de Expiración Eliminada

Recomendaciones

 Verificar la fecha de vencimiento en los envases del producto
(no en un sticker). Debe ser nítida y no debe borrarse fácilmente.

 Compra fraccionada: Solicitar al dispensador que muestre el
blister completo o envase para verificar la fecha de vencimiento.



30

Adulteración de la Fecha de Vencimiento

El diputado Molero dijo a DyN que el medicamento tenía

"cortado la fecha de vencimiento original y el Nº de lote original

y le habían sobreimpreso un nuevo número de lote y fecha de

vencimiento, lo que podría indicar que evidentemente el

medicamento estaba vencido".
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Rotulado Adulterado o Borrado (Vencimiento)

Recomendación:

 Verificar en envases y rotulados: Evidencias de decoloración,
manchas, enmiendas, raspados o borrado de la información.

 Ampollas: Verificar a trasluz rastros de un borrado por solvente.

 El producto adulterado borrado en algunas productos es
disimulado adhiriendo un sticker o cintas adhesivas (ocultan fecha
de vencimiento, precio).

Evidencias de decoloración, manchas y raspados 
(borrado de la información)
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Medicamentos Ilegítimos en Argentina
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Ilegítimos. Ingredientes Correctos e Incorrectos
 Ingredientes correctos Viagra (no Pfizer)  Kamagra (genérico)

 Ingredientes incorrectos:       Sildenafil por tadalafil
pero terapéuticamente
efectivos

Sildenafil por vardenafil

Lovastatina por atorvastatina
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Ilegítimos vs. Genéricos

Un producto falsificado (ético o genérico) es una imitación (de ID
o origen), hecha con el intento de pasar fraudulentamente por
genuino. Los productos falsificados se producen con el objeto de
tomar ventaja del buen nombre del producto imitado.

Un IFA genérico es un ingrediente activo que se produce y
distribuye sin protección de patente (porque ésta ya venció), aún
cuando la formulación siga bajo patente.

Un producto formulado genérico debe contener los mismos
ingredientes que la formulación original. No debe estar protegido
por patentes para ser comercializado (generalmente 20-90% más
baratos).
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El medicamento más 
caro es aquél que no funciona


