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Los productos médicos de calidad inferior y falsificados (especialmente los medicamentos, las
vacunas, los productos bioldgicos y los diagndsticos) (1) representan una amenaza significativa y
creciente para la salud humana. Los medicamentos y productos médicos de calidad inferior son el
resultado de errores, corrupcion, negligencia o malas practicas de fabricacion, adquisicion,
regulacion, transporte o almacenaje. En cambio, los productos falsificados son el resultado de un
fraude criminal.

A pesar que los medicamentos y productos médicos de calidad inferior y falsificados se han
comercializado desde hace siglos, en las Gltimas décadas el problema se ha agravado con la creciente
complejidad del mercado farmacéutico global y de las ventas por internet (2).

Todo el mundo tiene derecho a confiar en que todo medicamento y producto sanitario que usa
funcione tal y como deberia. Pero, demasiado a menudo, este no es el caso. Investigaciones recientes
dibujan un panorama sombrio del dafio causado a pacientes y de los perjuicios econémicos a nivel
mundial: una revision sistemdtica y un metaandlisis (3) estimaron que 12.4 % de los antibidticos y
19,1% de los antipalidicos en los paises de renta baja y media eran de calidad inferior o falsificados,
con un impacto econdomico estimado entre 10 y 200 mil millones de dolares; en 2015, la OMS detectd
tasas alarmantes de fallo terapéutico (64 %) de medicamentos inyectables que contienen oxitocina
(4); una gran epidemia de reacciones distonicas en Africa central se ha producido debido a la
sustitucion masiva de comprimidos de diazepam por haloperidol, probablemente de origen criminal
(5); datos europeos recientes destacan cuestiones claves pero infravaloradas en cuanto a la calidad de
los dispositivos médicos (6); y el estudio SEVEN realizado en Africa Subsahariana demostrd que
16,3% de 1.530 medicamentos cardiovasculares muestreadas al azar (anticoagulantes,
antihipertensivos y estatinas) fallaron al andlisis del contenido de los principios activos (7). Frente al

dafo creciente, las autoridades reguladoras estan claramente desbordadas.

La OMS declard recientemente que menos del 30 % de las autoridades reguladoras de medicamentos
en el mundo tienen la capacidad de asumir las funciones que les permitan garantizar que los
medicamentos, vacunas y otros productos médicos s son eficaces y no perjudican a los pacientes (8).
Pocas autoridades reguladoras nacionales de medicamentos (ARNM) tienen lineas directrices para la

publicacion de datos en medicamentos y productos médicos falsificados y de calidad inferior, y han



habido pocas discusiones sobre estrategias locales de como involucrar adecuadamente a la poblacion

con respecto a estos incidentes.

En septiembre de 2018, se organizé la primera Conferencia Internacional sobre la Calidad de
Medicamentos y la Salud Publica en la Universidad de Oxford, Reino Unido,

[https://www.tropicalmedicine.ox.ac.uk/events/medicine-quality/mqph2018] para discutir de las

oportunidades y soluciones para que todas las personas tengan acceso a medicamentos y productos
médicos de calidad garantizada. Los participantes desarrollaron la “Declaracion de Oxford

[https://www.iddo.org/news/mgph-short-statement-2018]”, llamando a las inversiones,

a cambios estratégicos y politicos y a las acciones para detener la plaga de medicamentos y productos
médicos de calidad inferior y falsificados [Ver el anexo 1 En linea ]. La declaracion naci6é de la
discusion entre representantes gubernamentales, agencias nacionales y organismos internacionales,
organizaciones no gubernamentales, asociaciones profesionales y universitarias que juntas
examinaron datos recientes epidemiologicos y de impacto en la salud publica de medicamentos y
productos médicos de calidad inferior y falsificados. Aqui, nosotros especificamos esta declaracion

con un llamado a la accidn (panel) y una agenda de investigacion (apéndice 1).

Estas acciones requerirdn una promocion y un compromiso politico que abarque diversos sectores,
para movilizar una inversion sostenible en personal e infraestructuras gracias al fortalecimiento de
capacidades de colaboracion, a mecanismos de financiacion durable y a una buena gobernanza. Las
colaboraciones entre las ANRM, organismos regionales y otros actores clave necesitan ser
significativamente fortalecidas. Aunque las ANRM son la piedra angular de muchas acciones, deben
trabajar en estrecha colaboracion con los actores relacionados, especialmente con los ministerios de
Salud, Finanzas y Comercio, y de Ciencia y Tecnologia; los fabricantes y distribuidores de productos
farmacéuticos; los aprovisionadores de medicamentos; los organismos de financiacion e
implementacion; las centrales de compra de medicamentos; los laboratorios farmacéuticos; los
actores en investigacion y desarrollo; los académicos; los organismos garantes de la aplicacion de la

ley, el sistema judicial y la sociedad civil, incluyendo las organizaciones de pacientes.

La rendicion de cuentas y la transparencia por parte de todos es fundamental para promover los
progresos hacia la realizacion de los objetivos de desarrollo nacionales e internacionales. Iniciativas
como la de #MedsWeCanTrust [https:// medswecantrust.org/] son herramientas de sensibilizacion

para que pacientes, profesionales de la salud, gobiernos, responsables/ formuladores de politicas,



industrias farmacéuticas, entre otros, entiendan el papel que pueden jugar tomando compromisos y
realizando los cambios estratégicos y politicos necesarios para asegurar la eficacia de los

medicamentos y productos médicos disponibles para la poblacion.

Los medicamentos y productos médicos de calidad inferior y falsificados conllevan tratamientos
abusivos, haciendo dafio a los pacientes, debilitando los sistemas de salud, socavando la cobertura
sanitaria universal y los objetivos de desarrollo sostenibles y van en contra de los principios
fundamentales del derecho a la salud de las personas. Consecuencias significativas para la salud

humana y la economia estan en juego. Actuar es necesario y urgente.
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Apéndice suplementario 1

La Declaracion de Oxford sobre la calidad de medicamentos y la salud publica

Basandose en evidencia cada vez mas presente sobre la prevalencia y el impacto de los medicamentos
y productos médicos de calidad inferior y falsificados, es hora que el acceso a medicamentos y
productos médicos de calidad sea una prioridad global inmediata y de fomentar la investigacion para

informar las politicas y su aplicacion.

Nosotros apoyamos:
a) Larecomendacion de todos los Estados Miembros de la OMS, aceptada por la Asamblea Mundial
de la Salud de 2017, que define los medicamentos de calidad inferior y falsificados en términos

de salud publica.

b) b) Laresolucion 67.20 de la Asamblea Mundial de la Salud, que llama a los Estados Miembros y
a la OMS a fortalecer las Autoridades Nacionales de Regulacion de Medicamentos (ANRM)

También pedimos que se acelere el progreso hacia el acceso global a los medicamentos y

productos médicos cuya calidad esté garantizada a través de :

a) La adopcion de la estrategia de la OMS "Prevenir, detectar e intervenir" en el marco de los

acuerdos de los Estados Miembros (1)

b) La colaboracion y armonizacion para el fortalecimiento global de los sistemas de regulacion de
medicamentos, basdndose en la herramienta de referencia mundial de la OMS para la evaluacion

de las ANRM

¢) Un aumento de las inversiones de los paises, los organismos regionales y organismos donantes
internacionales en los mecanismos financieros y mecanismos de fortalecimiento de
capacidad que faciliten :
- La obtencién para todos las ANRM del nivel técnico més alto posible recomendado por la
OMS
- La expansion adecuada de las capacidades de fabricacion local implementadas conformes a

las Buenas Practicas de Fabricacion



- El fortalecimiento de los sistemas de suministro de medicamentos y productos médicos y de

la vigilancia post-comercializacion

d) El aumento de las inversiones de los donantes de fondos de investigacion para evaluar el impacto
de medicamentos y productos médicos de calidad inferior y falsificados, en particular en los
pacientes, el costo econdmico y la resistencia a los antibidticos, y la relacion costo-eficacidad de
las intervenciones para retirar los medicamentos y productos médicos de calidad inferior y

falsificados.

Principales necesidades en el campo de la prevencion :

- Acceso equitativo a medicamentos y productos médicos accesibles cuya calidad esté garantizada,
sin desabastecimiento

- Sistemas de garantia de calidad eficaces para el registro, la produccién, adquisicion, distribucion,
farmaco vigilancia, vigilancia post-comercializaciéon y un mejor intercambio de informacion sobre la
calidad de los medicamentos y productos médicos. - Requisitos de calidad coherentes con la
produccion y la adquisicion, aplicados uniformemente tanto en el sector ptiblico como en el privado,
a nivel nacional e internacional, tanto para uso doméstico/ interno como para la exportacion

- Mejorar la accion reguladora, la gobernanza, la rendicion de cuentas y la transparencia a lo largo
del ciclo de vida del medicamento y del producto sanitario, en particular un acceso publico apropiado
a los datos sobre los medicamentos y productos médicos registrados de calidad garantizada, los
resultados de inspeccidn, la retirada de productos y las ventas por Internet.

- Aumento de la financiacion y del apoyo durable al Departamento de Medicamentos Esenciales y
Productos Médicos de la OMS, incluyendo el Equipo de la Precalificacion de la OMS y el Grupo
para los productos médicos de calidad subestandar y falsificados

- Educacion de los profesionales de la salud, de los tomadores de decision y del publico sobre la
importancia y el impacto de los medicamentos y productos médicos de calidad garantizada, la
seguridad de la compra, la distribucién y la integracion de estos elementos en los planes de estudio
de farmacia, de enfermeria y de medicina

- Convergencia global de normas y de la reglamentacion sobre medicamentos y productos médicos a

nivel regional y mundial



Principales necesidades en el campo de la deteccion :

- Aumento de la capacidad de los laboratorios de control de calidad para efectuar de manera oportuna
una vigilancia y deteccion, basadas en la evaluacion de riesgos, de medicamentos y productos
médicos de calidad inferior y falsificados a lo largo de las cadenas de suministro y una mayor
colaboracion entre organismos de inspeccion

- Incremento de la inversion en dispositivos innovadores de deteccion para la deteccion rapida de
medicamentos y productos médicos de calidad inferior y falsificados en el terreno y su evaluacion

estandarizada, incluyendo un analisis de la relacion costo-eficacidad

Principales necesidades en el campo de la intervencion :

- Fortalecimiento de los marcos administrativos y juridicos de las ANRM con el fin de poder
reaccionar rapida y apropiadamente

- Comunicacion obligatoria y lo antes posible por parte de todos los actores estatales y no estatales,
de los medicamentos y productos médicos de calidad inferior y falsificados a las ANRM competentes
y al Grupo de la OMS para los productos médicos de calidad subestandar y falsificados.

- Programas claros para las respuestas de las organizaciones internacionales y gubernamentales

de "epidemias" de medicamentos y productos médicos de calidad inferior y falsificados, en particular
de procedimientos para interactuar con el publico y los profesionales de la salud para asegurar una
respuesta de salud publica apropiada y oportuna

- Analisis de datos epidemiologicos sobre medicamentos y productos médicos de calidad inferior y

falsificado para mejorar la prevencion, la deteccion y la intervencion

Apéndice suplementario 2 — Traduccion al francés. Ver:
https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/P11S2214-109X(19)30426-
7/fulltext#seccestitle10

Apéndice suplementario 3 - Autores de la Declaracion de Oxford version larga. Ver:

https://www.thelancet.com/journals/langlo/article/P11S2214-109X(19)30426-7/fulltext#seccestitle10




