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CENTRO NACIONAL DEL MEDICAMENTO (CENALMED)

RESUMEN
Los delitos contra los medicamentos son una
realidad actual y desafortunada en el orbe; en
medio de estimaciones imprecisas y al haber
fallas de coordinacion entre organismos rectores
y vigilantes, profesionales de salud mal informa-
dos y pacientes desprevenidos, se ha generado
un verdadero anticiclo sanitario del medicamen-
to, y un mercado negro, con la proliferacién de
toda suerte de delitos y que tiene como conse-
cuencia la aparicion de fallas terapéuticas (FT) y
eventos adversos (EA); ademds de descrédito
profesional e institucional e ineficiencia del
Sistema General de Seqguridad Social en Salud
(SGSSS). Se requieren acciones dgiles, coordina-
das y dirigidas hacia miltiples frentes para la
vigilancia y el control de este grave problema.
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MEDICAMENTOS
FRAUDULENTOS:

UNA TRAMPA
MACABRA

Naturaleza del problema

do alguien aquejado por una enfermedad acude a los remedios para curar o aliviar su condi-

cion, confia ciegamente en el producto que consume. Por tanto, un medicamento fraudulento
significa un crimen de multiples facetas: no se produce el efecto buscado y, ademds, pueden aparecer
efectos imprevistos; incluso, la muerte. Tal vez no exista lugar en el mundo ajeno a los delitos contra el
medicamento, especialmente la falsificacion. Se puede pensar, sin duda alguna, que el producto fraudu-
lento es un grave problema de salud, dadas las graves implicaciones sanitarias econdmicas y legales.

L] - . .. .
! P uede existir un crimen mayor que suministrar medicamentos fraudulentos a un enfermo? Cuan-

Considerados inicialmente como ficcion de novela (1, 2), los delitos contra los medicamentos son
hoy una aterradora realidad mundial. Estudios realizados en el sureste de Asia han mostrado proporcio-
nes de adulteracion o falsificacion de hasta un 80% de los medicamentos; particularmente, antimalaricos
como el artesunato y antiinflamatorios no esteroideos como la aspirina (3). Existen pocas referencias en
la literatura médica que permitan cuantificar la magnitud de estos delitos, asi como su impacto en la
salud publica y el valor de posibles acciones dirigidas a combatirlos (3, 4); la Organizacion Mundial de la



Salud ha estimado —con incertidumbre— que cer-
ca del 8% de los medicamentos comercializados
en el planeta son falsificados (5); ese porcentaje
podria ser mucho mayor, debido, entre otros
muchos factores, al subregistro derivado por la
condicion misma de estos delitos, a la consecuen-
te falta de efectividad en las acciones de las auto-
ridades, a la incoherencia de las acciones guber-
namentales, a las precarias politicas frente a este
delito, a la falta de comprension del problema por
parte del profesional de la salud y a la actitud de
muchos productores farmacéuticos, orientada a
evitar alarmas entre la poblacion que causen me-
noscabo de sus negocios.

Hoy, los elevados costos de los medicamen-
tos nuevos y la demanda de productos accesibles
ha generado una serie de delitos contra los medi-
camentos (6); particularmente, robo, contraban-
do, adulteracion y falsificacion; los dos ltimos son
los més graves, por cuanto violan el régimen de
patentes y propiedad intelectual y atentan contra
la salud y la vida del consumidor de tales produc-
tos. A un medicamento robado o introducido de
contrabando no se le puede considerar confiable,
pues muy probablemente, en la comision de tales
delitos se hayan violado las condiciones minimas
de almacenamiento y transporte del producto, y
la cadena de frio, en los casos en que ésta se re-
quiere, como consecuencia de lo cual sobreviene
la alteracion de sus caracteristicas fisico-quimicas
y, por supuesto, farmacoldgicas.

Como resultado de las enormes utilidades
econdmicas, la poca efectividad de las acciones
en su contra y la falta de politicas claras y cohe-
rentes, han surgido verdaderas organizaciones
delictivas de alcance internacional que afectan las
finanzas de los productores y comercializadores,
de los profesionales y de los usuarios, y atentan
igualmente contra la salud de las victimas de esos
delitos, con evidente perjuicio para los sistemas
de salud de los paises afectados. Ademas, se fo-
mentan delitos conexos o paralelos, tales como
soborno, cohecho o lavado de activos.

Otro tema de gran importancia a este respecto
es el de los medicamentos de control especial: ro-
bados o no, legitimos o fraudulentos, son vendidos
indistintamente a los adictos o a delincuentes orga-
nizados, muchas veces a precios muy elevados. Es-

tos productos se usan también para la comision de
otros delitos, tales como robo con sometimiento e
indefension de la victima, acceso carnal violento,
trata de seres humanos u homicidio.

Como y por qué se producen
estos delitos

La atencion a este problema y sus consecuencias
debe ser integral. En el denominado ciclo sanita-
rio del medicamento, cada etapa depende de otra;
este ciclo tiene un comportamiento secuencial, cir-
cular y dindmico, que exige garantia de calidad
desde la planeacidn hasta la dispensacion (7) del
producto (Gréfica 1). Si el concepto del bien invo-
lucra la distincion del mal, puede considerarse, en-
tonces, la existencia de un anticiclo sanitario del
medicamento (Grafica 2A), que involucra tanto los
cuatro delitos antes mencionados como otras con-
ductas punibles tan peligrosas como el espionaje,
la falsedad, el soborno y el lavado de activos. Es-
tos medicamentos fraudulentos entran a una suerte
de mercado negro, en el cual se trafican no sélo
las materias primas (la mayoria de las veces, de
dudoso origen), sino también los elementos de
empaque, tales como etiquetas y envases, dentro
y fuera del pais (Grafica 2B).

Los productos fraudulentos no se comercializan
por los canales regulares de distribucion, como dro-
guerias de cadena o de reconocido nombre. Son pues-
tos a circular en lugares que rifien con las buenas
practicas en la cadena de abastecimiento, y muchas
veces alejados geograficamente de las zonas de in-

fluencia de las autoridades. Segtin reportes verbales
de algunos profesionales, en las instituciones en cri-
sis la carencia de medicamentos obliga al paciente a
adquirirlos por su cuenta, con lo cual se expone a la
compra de productos fraudulentos. Incluso, se sabe
de la adulteracion de anestésicos inhalatorios y su
adquisicion masiva, gracias al precio favorable del
producto adulterado.

Las fabulosas utilidades que se generan por
causa de estos delitos son, desde luego, la fuerza
primordial que apalanca estos delitos. Los principa-
les factores que permiten su comision son, entre
otros (6): legislaciones nacionales inadecuadas; di-
ficultades para verificar el origen de las compras
internacionales en areas de libre comercio; escasez
de recursos y pocos esfuerzos enfocados a comba-
tir estos delitos; ausencia de sistematizacion y de
bases de datos confiables y actualizadas, asi como
la carencia de requerimientos para su montaje y
operacion conjunta por parte de los paises afecta-
dos; conflictos entre las legislaciones Sanitaria, Ci-
vil, Comercial y Penal; insuficiencia de efectivos con-
troles aduaneros —evidenciada en la pobre accién
conjunta entre las autoridades fronterizas de los
paises afectados—; problemas de coordinacion en-
tre las autoridades nacionales (en Colombia, las
principales autoridades relacionadas con medica-
mentos son la DIAN, la DUIN, la Fiscalia General de
la Nacion, el INVIMA y las superintendencias de
Salud y de Industria y Comercio), asi como desco-
nexion funcional entre los entes de control y dife-
rentes sectores y gremios relacionados.

CICLO SANITARIO DEL MEDICAMENTO
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ANTICICLO SANITARIO DEL MEDICAMENTO
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Si consideramos que el sector far-
macéutico es de importancia estra-
tégica para cualquier sistema de
salud, las finanzas de la nacion
pueden deteriorarse debido al me-
nor recaudo de impuestos genera-
dos por produccion y
comercializacion. La “provision”
de recursos para la comision de
otros delitos conexos que
involucre todo lo anterior, en una
macabra espiral, conduce también
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(A quiénes y como afectan
estos delitos?

El impacto del uso de medicamentos fraudulentos
sobre la salud publica y sobre las estructuras de la
sociedad es gigantesco, especialmente en las zonas
mas deprimidas del mundo. Existe relacion directa
entre la pobreza y la prevalencia de estos delitos.

Los pacientes pueden verse afectados de di-
versos modos: no mejoran o se agravan sus pato-
logias de base, debido a fallas terapéuticas (FT); o
bien, aparecen lesiones o la muerte por envene-
namiento o por interacciones farmacoldgicas ne-
gativas, situaciones que, ademas, deben distinguir-
se de las reacciones adversas a medicamentos
(RAM) o de los eventos adversos (EA), fenomenos
objeto de estudio de la farmacovigilancia y en los
cuales se asume que el medicamento es de 6pti-
ma calidad. Las FT generan incremento en los cos-
tos directos e indirectos —al final, gastos y pérdi-
das economicas— que en el sector salud se tradu-
cen en hospitalizaciones, terapias y procedimien-
tos, pago adicional de honorarios profesionales,
de instalaciones, equipos e insumos y examenes
adicionales, entre otros. Los profesionales de la
salud sufren pérdida de credibilidad y se exponen
a demandas y cargos —muchas veces injustos— de
responsabilidad ética, civil, administrativa e inclu-
so penal, por lesiones o muerte de tales pacientes,
situaciones que, obviamente, no son responsabili-
dad de aquellos.

Hay, por otra parte, un aspecto mas de este
problema: esta grabado en el imaginario colectivo
de nuestra poblacion que las muestras médicas son
de mejor calidad que el medicamento comerciali-
zado, lo cual ciertamente es absurdo. Alrededor
de este mito se ha generado un tréfico ilegal de
estas muestras, muchas de las cuales se comercia-
lizan ya vencidas, y casi siempre con graves fallas
de almacenamiento y transporte, lo cual da como
resultado un producto deficiente y peligroso que
es comercializado de forma ilegal.

Los gremios y grupos econdmicos resultan
igualmente afectados. Para la industria y el comer-
cio, los fraudes a los medicamentos generan pérdi-
das economicas por violacion al régimen de paten-
tes y de propiedad intelectual, por caida en las ven-
tas —acompaniada de descrédito y pérdida de con-
fianza en los medicamentos involucrados—, y cuan-
do trascienden a los medios masivos de comunica-
cion casos de robo o falsificacion, estos implican,
consecuentemente, pérdida de posicionamiento y
participacion comercial si se mencionan las marcas,
y también, irénicamente, demandas contra los fa-
bricantes de los productos legitimos.

Este tenebroso problema es tan impactante
que puede llegar a modificar el perfil epidemiolo-
gico de un pais o una region y, con ello, la progra-
macion sanitaria. Por ejemplo, mayor nimero de
nacimientos por FT de anticonceptivos, menor efec-
tividad de las inmunizaciones, generacion de

al aumento de la criminalidad.
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“supermicrobios” (farmacorresistencia), incremen-
to de la incidencia y la prevalencia de enfermeda-
des transmisibles, cardiovasculares, respiratorias,
cancer, y progresion ulterior de las enfermedades
no transmisibles en aquellos afectados. En la actua-
lidad, el Sistema General de Seguridad Social en Sa-
lud (SGSSS) esté basado en el aseguramiento y es-
tructurado para utilizar recursos sobre criterios de
equidad, accesibilidad y eficiencia: el uso de pro-
ductos fraudulentos por parte de los usuarios lleva
ala utilizacion de mas recursos del Sistema (no pre-
vistos) para atender tales fenémenos. Y no solo para
atender los eventos agudos: también, para resolver
los de largo plazo.

La teoria del caos ofrece un bello ejemplo para
explicar esta situacion: el batir de las alas de una
mariposa a un lado del océano puede generar hu-
racanes al otro lado del mismo: esto significa tam-
bién, a largo plazo, un incremento en el pago de
incapacidades prolongadas o de pensiones y expo-
sicion a demandas por incapacidad o muerte y, fi-
nalmente —dado que esto no puede sostenerse por
mucho tiempo a causa de la limitacion de recur-
sos—, pérdida de credibilidad en el sistema. Si con-
sideramos que el sector farmacéutico es de impor-
tancia estratégica para cualquier sistema de salud
(8-10), las finanzas de la nacion pueden deteriorar-

se debido al menor recaudo de impuestos genera-
dos por produccion y comercializacion. La “provi-
sion” de recursos para la comision de otros delitos
conexos que involucre todo lo anterior, en una
macabra espiral, conduce también al aumento de
la delincuencia.

Muchos de los posibles efectos antes mencio-
nados no han sido objeto de escrutinio o andlisis,
y mucho menos, objeto de modelaje matematico
o de analisis de sensibilidad. Resulta imposible
calcular con alguna precision el impacto de estos
delitos, pero si se conocen algunas proyecciones;
por ejemplo, la IFPMA ha afirmado (9) que, en todo
el mundo, las cifras son de varios miles de millo-
nes de dalares; es notable observar cierta concor-
dancia entre los grupos farmacologicos mas afec-
tados y las enfermedades de mayor prevalencia;
seglin datos obtenidos de la Revista Poder (23 de
marzo de 2003), se estima que el contrabando en
el mundo ronda los US$ 200.000 millones.

En Colombia, el mercado legitimo anual de
medicamentos asciende a unos US$ 1.200 millones
(cifra que puede estar subvalorada por falta de cuan-
tificacion del contrabando técnico). El INVIMA, por
su parte, ha establecido (11, 12) que un 40% del
mercado negro de los medicamentos corresponde

a falsificados; el 30%, a adulterados; 15%, a pro-
ducto del robo, y 15%, al contrabando, problema
que ha llevado a modificar la legislacion (Cédigo
Penal), para aumentar las penas que castiguen la
comision de delitos contra el medicamento (13).

Una correlacion simple de las anteriores cifras
puede clarificar el panorama en Colombia: si la
OMS sostiene (5) que un 8% de los medicamentos
son falsos, y estos constituyen un 40% del proble-
ma en Colombia, el mercado total de los medica-
mentos fraudulentos estaria cerca del 15%. Tenien-
do en cuenta que el mercado legitimo es de unos
US$ 1.200 millones, el impacto econémico de los
productos fraudulentos rondaria los US$ 180 mi-
llones, sin contar atin con el contrabando técnico,
que eleva el monto de las pérdidas econdmicas y
cuya magnitud no se ha podido cuantificar.

En Colombia, el mercado ilegitimo
anual de medicamentos asciende a
unos US$ 1.200 millones (cifra que
puede estar subvalorada por falta
de cuantificacion del contrabando
técnico).
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Los retos para la sociedad

Los productos farmacéuticos, y en particular los
medicamentos, hacen parte fundamental del cui-
dado de la salud, y se requiere particular atencion,
proteccion y regulacién para contrarrestar el deli-
to alrededor de estos productos. Actualmente, las
ganancias de las organizaciones delictivas son
enormes, debido a los pobres resultados de las
acciones de las autoridades. La globalizacion y la
Internet plantean verdaderos retos por la crecien-
te oferta de medicamentos en linea y la falta de
legislacion y acciones al respecto (10). La crecien-
te variedad de medicamentos ofrecidos en la red
(especialmente, productos para tratar la disfuncion
eréctil y para reducir peso corporal) incrementa
los incentivos financieros: es claro que estas ofer-
tas a través de la red amparan medicamentos frau-
dulentos y la legislacion actual es poco efectiva
contra este comercio.

Para afrontar estos retos, el objetivo primario
radica en reducir significativamente los delitos con-
tra el medicamento mediante la educacion y el
fomento de acciones de Investigacion y Desarro-
llo (I & D) en forma simultanea, paralelas a accio-
nes de inspeccion, vigilancia y control. Las accio-
nes para seguir se pueden agrupar en varias cla-
ses, a saber, acciones legislativas: aumento de
penas, revision de la normatividad de fronteras,
armonizacion de legislaciones sanitarias, civiles y
penales, creacion de normas que favorezcan el uso
de tecnologia de punta, sistematizacion y bases de
datos relacionales integradas, transferencia de tec-
nologia y adquisicion de equipos para llegar a un
Sistema Unico Nacional de Movilizacién de los me-
dicamentos y productos farmacéuticos; acciones
policiales: incremento, integracion y coordinacion
de la accion de las autoridades; acciones judiciales:
aplicacion oportuna y efectiva de la normatividad
vigente, especialmente en lo relacionado con el con-
curso de delitos y la asociacion para delinquir; ac-
ciones educativas: capacitacion e investigacion
orientadas a la sensibilizacion entre estudiantes de
bachillerato, instruccién en pregrado y postgrado
de ciencias de la salud, entrenamiento del talento
humano para afrontar la lucha contra estos delitos
y capacitacion de profesionales de salud en farma-
coepidemiologia; y acciones administrativas: coor-
dinacion de esfuerzos entre las autoridades y la in-
dustria, el comercio, las asociaciones de usuarios,

las ONG, entre otros, y control en toda la cadena
productiva y la de abastecimiento.

En conclusion, la comunidad —en particu-
lar, el profesional de salud— tiene, ciertamen-
te, un rol que cumplir en estos esfuerzos, por
cuanto puede influir sobre las politicas guber-
namentales y la accion de la industria. Mas alla
de las cuestiones politicas, la comunidad tiene
que hacerle frente a este macabro problema y
trocarlo en un ciclo sanitario sano y coherente
para beneficio de todos los actores del
sistema.
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