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Sentido del Analisis Farmaceutico en el Marco
del Paradigma de la Garantia de Calidad

... Cada persona gue hoy toma un medicamento lo hace sin la
necesidad de pensar que el mismo podria llegar a afectarlo

adversamente ...

Genuino 0 No?




Clasificacion de Medicamentos llegitimos

Medicamentos falsificados

Medicamentos adulterados

Muestras medicas (en el comercio)

Medicamentos vencidos

Medicamentos no registrados ante la autoridad sanitaria
Medicamentos de contrabando o de procedencia desconocida

Medicamentos robados 2



Tipos de Productos llegitimos (‘Pirata’)

» Copias que se asemejan al producto verdadero
» Productos ilegalmente reetiquetados

» Productos sustituidos o diluidos

» Productos (re)elaborados con muestras médicas

FALSIFICADOS

» Producto de importaciones ilegales

> Adquiridos en otros paises a precio reducido CONTRABANDO
» De procedencia desconocida
» Productos robados
> :
Productos vencidos ADULTERADOS

» Muestras medicas auténticas (en comercio)
» Productos no registrados ante Autoridad Sanitaria 4



Medicamentos llegitimos - Falsificacion

Falsificado (OMS): Es un producto manufacturado
Indebidamente, de manera deliberada y fraudulenta en lo que

respeta a su identidad u origen

Sin autorizacion del duefio 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 pais no se consideran falsificados.

> Lotes sub-estandar en productos legitimos no son falsificadoss



Medicamentos llegitimos - Adulteracion

Adulterado: Todo aquello que se aparta de las normas de
calidad (tiene modificaciones respecto a la autorizacion de venta,

Incluye codificacion de lote, fecha de vencimiento, envase, etc.).

Adulteracion (Cuba): Condicion en la que el contenido o
naturaleza del producto resulta de un proceso de manufactura
gue no se ajusta a las BPFyC o presenta cualquier sustancia
que afecta su calidad, aumenta las impurezas sobre los limites
establecidos, o genera un producto cuya identidad no es genuina o

contiene alguna sustancia que puede causar dano a la salud.



Medicamentos llegitimos

» 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%. ~ /m’l;

=

» Contrabando: 6%o.

» Muestras médicas gratuitas: 2%o.

> http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2006/pr09/en/



Medicamentos llegitimos en el Mundo.Preocupacion
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Medicamentos llegitimos. Panorama Mundial

Percentage of counterfeit d

B between 20% and 30%

M between 10% and 20%
between 1% and 10%
less than 1%




Trafico Mundial de Medicamentos llegitimos

El mercado de la falsificacion de medicamentos: una amenaza mundial |
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Efecto de Medicamentos Ilegitimos. Historia |

Sin ingredientes activos (y/o con elementos toxicos)
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 malaricos muertos)
2000 Camboya - 30 mueren por mefloquina o artesunato falsos
2001 China — 250.000 mueren/ano por medicamentos falsificados

Ingredientes toxicos (Dietilenglicol)

1937 EEUU - 73 muertes por jarabe de sulfonamidas

1990 Nigeria - 109 nifios mueren por jarabe para la tos

1992 Bangladesh — Miles de nifios mueren — jarabe paracetamol falso
1995 Haiti - 30 ninos mueren

1998 India - 30 nifos mueren

2006 China — 11 mueren por antibiético impropiamente esterilizado



Medicamentos llegitimos. Historia

MEDICAMENTOS FALSIFICADOS.

¢Es algo nuevo:
NEDIGINA QIRTUITA T IH\W@INI. El primer caso reportado en la Argentina ocu-

mio en el afio 1858, y el producto falsificado era
It ‘e quini

TOMO PRIMERO. - MATERIA FARMACEUTICA.

=  Fulsificacion del sulfato de quinina.
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rj Aguas de Catamarca

POLITICA ¥ ECONOMIA

Enviaban medicamentos adulterados a
enfermos de cancer

epicion iIMPrResA  Una de las causa investigadas corresponde a la gestion de Arturo Aguirre.
Las dos causas iniciadas por el Hospital
Italiano de Buenos Aires ante la Justicia
Federal contra la Obra Social de los
. Empleados Publicos de Catamarca
surgieron a partir de un
descubrimiento escalofriante por
parte del nosocomio porteiio: que
g w5 U1y w4 s ot 0 remedios enviados para hacer frente
B I ki a los tratamientos que se aplicaban a
At pacientes locales derivados,
presentaban adulteraciones. Pero la
o Seldnine e souotei - situacion se agrava mas aun si la
Justicia determina que los
medicamentos que presentaban
irregularidades estaban dirigidoss a

enfermos de cancer.

CAULACTER
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Medicamentos llegitimos. Argentina

MERCADO NMEGRO DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS
Sabado 20 de Octubre de 2012 16-14 | Lo 5—3 =3

ARGEMNTIMNAS - CORRUPCHOMN — DL Lo

ol OPERATING INT ERMNACIHTE LA
DDESsSAaRTICULS EL MERCADO NEGRO DE
MEDICANMENTOS FPALSIFICADOS

En la Aagentimna, la Aduana decomiso mas de

26 000D productos medicinales ilegales
detectados en 52 envios realizados a raves deae
sitios welb.

A vl muandial, se incauutaromn mas de 3 milllones de farmacos potencialmente perjyudiciales
para la salud, valuados emn 10 500 000 dolares.

Se mncautarnon anttesparmodicos, trancullhhzanmntes, anorexigenos, suplementos dietanos,
comprnimiidos para la distfuncion eraectill v remeaedios cardiovasculares.

La Administracion Federal de Ingresos Pablicos (AFIP), a traves de |la Aduuana, participda de
umna operacion de control a escala mundial, denomiaimnada PARMGES W 2012, en el gue
decomisaromn 26 _ 589 productos Tarnmacoldgicos prohibidos . gracias a la deteccion de 52

enwvios llicitos Mmonitorcados a traves de 53 sitios webs gue offrecian desde
antiespasmoaodicos w suplementos dietar os, hasta tratamientos para la distunmncion erectil w
rrreechHeifrrars—e e v et re——

Gracias a la accion coordinmnada por disbntos organsmos intermnacionales, con eplocentrno en
la secraetaria de Lyon (Francia) de INTERPOL, a nivel mundial se clausuraron 18 _0=11
paginas vwebs dedicadas a este tipo de actividad ilicita. Se nspeccionaron 13353 278 envios
de los cuasles, & 740 fusron NnNcautados. Addermias se conocretaron 79 delenciones v s

de 10 500 000 dolares

“FPangea "W’ es la mayvor operacion realizmada de Ilucha contra <1 mercado negro intermacional
de medicamentos falsos e ilicitos de comercializacion. Estuwo a cargo de INTERPOL, la
Organizacion Miuundial de Acduuaanas (O ), el Foro Pernmanenits sobre Delitos
Farmacoldgicos Intermacionales (PRFIPC), los jefes de Agencias de Meaedicamentos (RS
WWVISEOD), el Iinstituto de Seguridad Informatica (PSS, Europol w conmntd ademas, con el apoyo
del Cenfro para Famrmacias Seguras de Internmet (COCSTP)) gue rednse a 12 companias
mundiales lideres del comeaercio slectromnico .

Con el objetivo de concientizar a los ciuvdadanmnos sobre los riesgos para la salud asociados
a la compra de medicamenitos por wvias comerciales ajenas a las cadenas sanitanrnias
habbilitadas, los cinco contimnaentes se uniieron a iraves de sus aduanas, trabajando unidos em
100 paisaes desde el 25 de septiembre al 2 de octubre de 2012

Cabe destacar gue entre los delitos gue se inwvestigaron figuranmn: la venta de productos sim
autornzacion sanitana , la falsificacion de medicamentos producidos en laboratonos
clandestinmnos, la venta ilegal por parte de gupos organizados w su comercializacion ilicita a
traves de sitios webh . Aademas se debe alertar a la poblacion sobre la posibilidad de ser
wictima de estafas con tarnetas de credito w fraude ccondamiico al comprar medicamentos
wia Imtermet.

hittpo - Mwwvenew . 2 ENnoticias comoanrn/un operativo-internacional desarticula—el-mercado-negro—d«e —
medicamentos falsificados-—1 59938 _hitrml




Medicamentos llegitimos. Argentina

Facturacion anual de medicamentos en la argentina

Mercado negro Los remodeid S0uBiradod sutden Lener
1.100 milors do posos mende cantidad o ausencla de los
(mueve unds 30 milionas de principlos activos. Los robados suslen
Cales 09 nvmedios Do arfo) | UMl IGChas G venCImsend) y
Mercado legsl # Condsbonas s contatvatin
8.000 milores * Casi o 20% del
de posos volumen total do
- rmaccs
comarcilrados
&n ¢l pals

Mas 50 S0uleran son
o0 Marcas conocxias.




Medicamentos llegitimos en Argentina




Pesquisa de llegitimos en Argentina

Inspecciones 1997-2010
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Introduccion de llegitimos en el Mercado. Riesgos

Fiqura 1: Medicamentos llegitimos

Condiciones de almacenamiento y transporte irregulares Alto riesgo de perjuicios al paciente

Falta de accion terapéutica y alto riesgo de perjuicio al paciente

| aboratorio: Pérdidas econdmicas y Danos en su imagen

18



Impacto de los Medicamentos llegitimos

Pacientes
» Progreso de la enfermedad — muerte
> Pérdida de confianza en los médicos y el sistema de salud
» Induccion a usar otros medicamentos
» Busqueda de tratamientos fuera del sistema

Gobiernos
» Aumento de amenaza a la salud publica
» Perdida de confianza en el sistema
» Perdidas por menor recaudacion de impuestos
» Menor crecimiento economico nacional

Industria
» Perdida de confianza en los productos
» Dano a la reputacion de la marca comercial

19



Causas que Promueven el negocio de llegitimos

» Se puede ganar mucho dinero (1000% de retorno/ciclo).
» El equipamiento se encuentra facilmente disponible.

» La distribucion es sencilla (internet, correo, delivery).
» La legislacion es muy debil 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.
20



Tipo de Medicamentos Blanco de llicitos

Informe 2006 — Consejo de Europa

_ Antibioticos
» Gran volumen de venta (venta libre).
> Blockbusters (= bestseller). Hormonas
» (Genericos. Analgeésicos
» Marcas conocidas. Esteroides

» No reembolsables por Obra Social.

» Elevado precio.

» L0os que cuentan con poco stock (ginseng).
» Parenterales (mucho en paises en desarrollo). Viagra
» Tratamientos oncologicos.

» ‘Mejoradores’ de la calidad de vida (vitaminas, hormonas).

Antihistaminicos

Antimalaricos

21



Medicamentos llegitimos. Casuistica

Reports of counterfeit drugs by therapeutic class
received by WHO 1999-2002

Antiasthma &

Hormones & antiallergy (8%)

steroids (18%)

Antimalarials (7%)

Analgesics &
antipyretics (6%)

Antibiotics

28%
( ) Other (14 therapeutic

classes, 33%)




Tipo de Medicamentos Blanco de llicitos

En Argentina




Fallas de Legitimidad en Argentina

» Medicamentos ilegitimos/condiciones impropias de todos los tipos.
» Facturas de medicamentos apocrifas.

» Re-etiguetado o agregado de stickers.

» Etiquetas y estuches adulterados.

» Desvio de medicamentos de programas nacionales para su venta.
» Fechas de vencimiento adulteradas.

» Concentracion y especificaciones correctas. Envase falsificado.

» Productos con concentracion correcta. No cumplen con las
especificaciones del producto original. Envases falsificados y sus
fechas de vencimiento adulteradas.

» Concentracion de IFAs distintas que el original. Envase falsificado.
» IFAs no declarados o no contienen IFAs. Envases falsificados.

» Productos elaborados con el rotulado “ldema ...”

» Productos originales con envases secundarios falsificados.
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Muestras Medicas

> Esta prohibido comercializar muestras medicas.

» Recomendaciones:
» Verificar el envase; dice “muestra medica - prohibida su venta”.

» Generalmente tienen indicios del borrado de la inscripcion.

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

Recomendacion

» 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 debera contar con sus facturas de
compra de los productos comercializados y dispensados donde se
consigne el niumero de lote.

Relevante
» Permanencia del profesional Farmacéutico en el establecimiento.
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Productos con Fecha de Expiracion Eliminada

Fecha (mes/afio) mas
alla del cual no se
puede esperarse que
el producto conserve
su estabilidad vy
eficacia.

Recomendaciones

»  \erificar la fecha de vencimiento en los envases del producto
(no en un sticker). Debe ser nitida y no debe borrarse facilmente.

» Compra fraccionada: Solicitar al dispensador que muestrg, el
blister completo o envase para verificar la fecha de vencimiento.



Adulteracion de la Fecha de Vencimiento

El diputado Molero dijo a DyN que el medicamento tenia
"cortado la fecha de vencimiento original y el N° de lote original
y le habian sobreimpreso un nuevo nimero de lote y fecha de

vencimiento, lo que podria indicar que evidentemente el

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

Evidencias de decoloracion, manchas y raspados
(borrado de la informacion)

Recomendacion:

> Verificar en envases y rotulados: Evidencias de decoloracion,
manchas, enmiendas, raspados o borrado de la informacion.

» 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).



Medicamentos llegitimos en Argentina
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llegitimos. Ingredientes Correctos e Incorrectos

» Ingredientes correctos Viagra (no Pfizer) - Kamagra (genérico)

» Ingredientes incorrectos: Sildenafil por tadalafil
pero terapéuticamente
efectivos
Sildenafil por vardenafil

L ovastatina por atorvastatina s



Ilegitimos vs. Genericos

Un producto falsificado (ético o genérico) es una imitacion (de ID
0 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 generico es un ingrediente activo que se produce y
distribuye sin proteccion de patente (porgue ésta ya vencio), aun
cuando la formulacion siga bajo patente.

Un producto formulado genérico debe contener los mismos
Ingredientes que la formulacion original. No debe estar protegido
por patentes para ser comercializado (generalmente 20-90% mas
baratos). &






