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ANTECEDENTES

1. La OMS ha determinado que los productos médicos de calidad subestandar y falsificados consti-
tuyen un reto de primer orden para la salud: se estima que un 10% de los medicamentos que se venden
en los paises de ingreso bajo y mediano son de calidad subestandar y falsificados. Sin embargo, los
productos medicos de calidad subestandar y falsificados y los tipos de mercados a través de los cuales
se distribuyen todavia no se conocen bien. En 2012, la Asamblea Mundial de la Salud aprobd la resolu-
cion WHAGB5.19, en la que decidio establecer un Mecanismo de Estados Miembros para la colaboracion
internacional entre estos desde la perspectiva de la salud publica con el objetivo de abordar los productos
médicos de calidad subestandar y falsificados (denominados a la sazén productos médicos de calidad
subestandar, espurios, de etiquetado engafioso, falsificados o de imitacién). La resolucion se aprob6 en
un contexto de creciente preocupacion por ese tipo de productos y los dafios que causan en el &ambito
socioecondmico y la salud.

2. El plan de trabajo del Mecanismo para el periodo 2022-2023 incluia la actividad H, a saber, ela-
borar estrategias para que los organismos nacionales de reglamentacion atenten los riesgos para la salud
publica que entrafia la distribucidn de productos médicos de calidad subestandar y falsificados a través
de los mercados informales. A tal fin, el Grupo de Trabajo H encargd un examen exploratorio de la
bibliografia sobre los mercados informales de productos médicos, con especial atencion a los productos
médicos de calidad subestandar y falsificados. El examen tenia por objeto determinar y describir lo
siguiente:

a) los tipos de metodologias utilizadas para estudiar los mercados informales;

b)  lasvariaciones en los mercados informales entre los paises de ingreso bajo, mediano y alto;

1 Documento A/MSM/10/11 Rev.1, anexo 2.
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C) los datos sobre la prevalencia de los productos médicos de calidad subestandar y falsifica-
dos en los mercados informales;

d) las causas subyacentes de los mercados informales;

e) los datos sobre el origen de los productos médicos distribuidos a través de los mercados
informales;

f) los datos sobre los agentes que intervienen en la distribucion de productos médicos a través
de los mercados informales;

9) las repercusiones econémicas y para la salud publica de los productos médicos distribuidos
a traves de los mercados informales, con especial atencion a los productos médicos de calidad
subestandar y falsificados;

h) los tipos de métodos de mitigacion o intervencion y su eficacia para controlar o limitar la
distribucion de productos médicos a través de los mercados informales, en particular los productos
médicos de calidad subestandar y falsificados; y

i) las lagunas de conocimiento en el estudio de los mercados informales, con especial aten-
cién a los productos médicos de calidad subestandar y falsificados.

Métodos utilizados en el examen exploratorio

3. Se realizd una busqueda de la bibliografia pertinente publicada entre el 1 de enero de 2003 y
el 15 de mayo de 2023 en diversas plataformas de indizacion, y se repasé también la literatura gris y las
referencias de los estudios incluidos en busca de otras publicaciones pertinentes. Una parte de las bus-
quedas se centrd principalmente en los mercados informales de productos médicos, y se dedicé otra
parte a los productos médicos de calidad subestandar y falsificados. Tras el cribado y la aplicacion de
los criterios de inclusidn, se incluyeron en el examen de la bibliografia 241 articulos en total.

4. El documento completo estd ultimandose. Cuando esté listo, se pondra a disposicion de los Esta-
dos Miembros a través de una plataforma compartida.

Metodologias actuales de investigacion de los mercados informales

5. El examen permiti6 determinar dos enfoques principales para identificar los mercados informales
fisicos: en el primero se recopila informacidn de primera mano en visitas a vendedores informales y en
el segundo se recopila informacion mediante entrevistas, encuestas domiciliarias u observaciones.

6. La principal metodologia utilizada para identificar los mercados informales en linea es el analisis
de contenidos a través de motores de busqueda en internet; se utilizan frases clave para buscar en internet
vendedores de productos médicos con el fin de detectar las caracteristicas principales de las farmacias
ilegales en linea.

7. Los investigadores utilizan con frecuencia estudios transversales que incorporan una serie de es-
trategias de muestreo para detectar a los vendedores informales de productos médicos de calidad subes-
tdndar y falsificados en los mercados informales fisicos, como el muestreo por etapas, aleatorio, por
conveniencia o intencionado. Con respecto a la adquisicién de productos médicos, a menudo se utiliza
el método del cliente misterioso. Para los estudios en que se investigan los mercados informales en linea,
con frecuencia se adquieren productos médicos durante los ejercicios de analisis. Para determinar si los
productos médicos son de calidad subestandar o falsificados, se utiliza una serie de pruebas para
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examinar la calidad de las muestras, en particular ensayos de deteccidn de los principios farmacéuticos
activos y controles de disolucion.

Variaciones de los mercados informales entre los paises de ingreso bajo, mediano y alto

8. En el examen los mercados informales se clasificaron como fisicos o en linea en funcion de su
entorno operativo. Los mercados informales fisicos son aquellos en que la venta de productos médicos
se realiza en persona, independientemente de la existencia o no de una tienda fisica, y los vendedores
formales que participan en el comercio no regulado de productos médicos también se consideraron agen-
tes del mercado informal fisico. En cambio, los mercados informales en linea son aquellos en que la
venta de productos médicos se realiza por internet.

9. En los paises de ingreso bajo y mediano, los mercados informales fisicos, incluidos los mercados
formales que intervienen en actividades informales o no autorizadas, eran los principales tipos de mer-
cado detectados. Los vendedores informales eran mdviles o estacionarios y vendian casi todos los tipos
de medicamentos, como antibidticos, antipaludicos, antipiréticos y analgésicos. También eran frecuen-
tes los mercados formales que realizaban actividades informales o no autorizadas, y entre ellos se con-
taban diferentes vendedores formales, como farmacias y dispensarios. Este tipo de mercado informal se
caracterizaba por incumplir la normativa, por ejemplo no disponer de licencia de actividad comercial,
vender medicamentos por encima de la capacidad de la licencia, no disponer de personal cualificado o
capacitado y vender sin receta medicamentos sujetos a prescripcion médica. Entre los productos médicos
vendidos se incluian antibioticos, antipalldicos, pruebas de diagnéstico rapido y medicamentos aborti-
vos. También se detectaron mercados informales en linea en algunos paises de ingreso mediano, princi-
palmente farmacias ilegales que vendian antibiéticos, antihipertensivos, medicamentos abortivos y me-
dicamentos para la disfuncion eréctil.

10. El examen revel6 que, a diferencia de lo que ocurre en los paises de ingreso bajo y mediano, los
mercados informales en linea se concentraban principalmente en los paises de ingreso alto. La mayoria
de los vendedores informales virtuales eran farmacias ilegales y en algunos estudios se detectaron tam-
bién mercados en linea y en la web oscura que constituyen plataformas para el comercio electrénico de
productos médicos. Ademas de los productos médicos presentes en los mercados informales en linea de
los paises de ingreso mediano, en los mercados informales de los paises de ingreso alto también se
detectaron vacunas, dispositivos médicos y suministros médicos, como pruebas para la enfermedad por
coronavirus, respiradores, dispositivos intrauterinos y equipos de proteccién personal.

Prevalencia de los productos médicos de calidad subestandar y falsificados en los
mercados informales

11. Los datos recopilados en el examen de la prevalencia de los productos médicos de calidad subes-
tandar y falsificados en los mercados informales procedian de estudios a pequefia escala y variaban
mucho segun los tipos de productos y los paises. Ademas, puesto que no se utilizaban métodos norma-
lizados de recopilacion, andlisis y prueba de la calidad de los productos médicos, era imposible presentar
estimaciones de prevalencia representativas y fiables.

Factores que impulsan los mercados informales

12.  Los factores habituales que impulsan la distribucion de productos médicos de calidad subestandar
y falsificados a través de los mercados informales en los paises de ingreso bajo y mediano eran compa-
rables e incluian, entre otros, los siguientes: la falta de disponibilidad y/o los altos precios del producto
en el sector formal; la accesibilidad geogréfica; los prolongados tiempos de espera en el sector formal; la
flexibilidad de los horarios de apertura de los mercados informales; la confianza en los proveedores in-
formales y la familiaridad con estos; la percepcion de que los mercados informales ofrecen servicios de
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mejor calidad; la falta de personal en el sector formal; las actitudes de los proveedores del sector formal
percibidas como poco profesionales o negativas; los incentivos financieros para los proveedores infor-
males; el deseo de los proveedores informales de ayudar a las comunidades; la debilidad de la supervision
regulatoria, los sistemas juridicos y los organismos reguladores de medicamentos, o su ausencia; y la falta
de conocimiento entre los consumidores sobre la calidad de la atencion o el acceso a ella.

13.  En los paises de ingreso alto, los principales factores que impulsan la distribucion de productos
médicos de calidad subestandar y falsificados a través de los mercados informales incluian, entre otros,
los siguientes: la falta de disponibilidad y/o los altos precios del producto en el sector formal; la percep-
cion de privacidad de comprar en linea; la conveniencia de comprar en linea; la falta de seguro médico o
sus limitaciones; padecer una afeccion cronica; la exposicion a publicidad dirigida directamente al con-
sumidor; y la incapacidad de los consumidores de distinguir entre farmacias en linea legales e ilegales.

Partes interesadas del mercado informal y origen de los productos médicos

14.  En el examen se determinaron cuatro tipos principales de partes interesadas en los paises de in-
greso bajo y mediano con respecto a la distribucién de productos médicos de calidad subestandar y
falsificados a través de los mercados informales fisicos: compradores, vendedores y proveedores de
productos médicos, y organismos nacionales y regionales de reglamentacion. Los representantes de ven-
tas de productos farmacéuticos, que en algunos paises promocionan sus productos entre los vendedores
informales, fueron identificados como un grupo distinto en los paises de ingreso mediano. Entre los
compradores de productos médicos se identifico a progenitores y/o cuidadores de nifios, miembros de
la comunidad que se automedicaban y mujeres que buscaban medicamentos para abortar. Entre los ven-
dedores informales se identificd a personal no cualificado o no capacitado que trabajaba en farmacias
registradas y a vendedores sin licencia. Entre los proveedores informales se identificé a personas o en-
tidades que suministraban medicamentos a revendedores informales, y se identificaron los siguientes
origenes informales de los productos: minoristas locales; mayoristas; proveedores de atencion de salud;
personas que venden excedentes de productos médicos; farmacias y dispensarios privados con licencia;
empresas farmacéuticas y sus representantes; organismos de adquisicion; y desvios de la cadena de su-
ministro legal. Algunos estudios revelaron que los reguladores nacionales y regionales, que son los res-
ponsables de garantizar que los productos médicos cumplan las normas de calidad, seguridad y eficacia,
y de salvaguardar al mismo tiempo las cadenas de suministro, estaban al tanto de la distribucién de
productos médicos a través de los mercados informales, pero permitian que ese comercio continuara
porgue eran conscientes de las necesidades de las comunidades en materia de salud.

15. En el examen se identificaron dos tipos principales de partes interesadas en los paises de ingreso
mediano y alto con respecto a la distribucién de productos médicos de calidad subestandar y falsificados
a través de los mercados informales en linea: compradores y proveedores de productos médicos. Entre
los compradores identificados de productos médicos se encontraban mujeres que querian abortar, perso-
nas con afecciones crénicas y personas que querian comprar productos médicos de forma anénima. Entre
los productos médicos de origen informal figuraban los envios procedentes de otros paises, los productos
de contrabando y robos y los desvios de fabricantes, distribuidores y proveedores de atencion de salud.

Repercusiones econdmicas y para la salud

16. Los mercados informales de productos médicos pueden repercutir negativamente en la salud de
muchas formas; por ejemplo, han favorecido el autodiagndstico y la autoprescripcién inadecuados, lo
que puede conducir, entre otras cosas, a la ineficacia del medicamento, la prescripcion excesiva y las
interacciones entre medicamentos. Ademas, no puede garantizarse la calidad de los productos médicos
adquiridos en los mercados informales debido a la prevalencia de productos médicos de calidad subes-
tandar y falsificados. Por tanto, el riesgo de muerte es real, y numerosos estudios han planteado ademas
el riesgo de que aumente la resistencia a los antimicrobianos.
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17. Los pocos estudios que analizan las repercusiones econémicas de la distribucién de productos
médicos de calidad subestandar y falsificados a través de los mercados informales han detectado en
particular una mayor carga financiera para los consumidores ya que la enfermedad se prolonga debido
a que dichos productos médicos son ineficaces y las dosis son inadecuadas, lo que obliga a adquirir otros
productos médicos.

Estrategias de intervencion

18. Con el fin de regular los mercados informales fisicos en los paises de ingreso bajo y mediano, las
autoridades reguladoras evaltan y controlan los requisitos en materia de cualificaciones, formacion,
acreditacion por medio de licencias y registro de los vendedores de productos médicos, asi como los
tipos de productos médicos vendidos. Entre los enfoques adoptados para reducir los efectos potencial-
mente nocivos de la distribucién de productos médicos de calidad subestandar y falsificados a través de
los mercados informales figuran el cese de las actividades de los vendedores de los mercados informales
y la confiscacién de los productos. Los organismos nacionales de reglamentacion también han ensayado
intervenciones que mantienen el comercio de productos médicos de forma mas segura y oficial inte-
grando los vendedores del mercado informal en el sector formal mediante requisitos de capacitacion y
acreditacion. Ahora bien, no se dispone de datos que permitan determinar la eficacia a largo plazo de
esas estrategias.

19. En el examen no se reunieron datos suficientes para determinar la naturaleza o el alcance de las
respuestas regulatorias a las farmacias informales en linea entre los paises de ingreso bajo y mediano.
En los paises de ingreso alto, entre las estrategias utilizadas por los organismos nacionales de reglamen-
tacion para combatir los mercados informales en linea se incluyen las siguientes: exigir la acreditacion
y el seguimiento de las farmacias en linea; ofrecer directrices operacionales; remitir cartas de adverten-
cia; garantizar la coordinacion nacional entre los diferentes ministerios gubernamentales; y garantizar
la colaboracion entre los Estados Miembros para localizar y cerrar farmacias ilegales en linea e inter-
ceptar los envios de productos médicos de calidad subestandar y falsificados. Entre otras estrategias que
se han adoptado en los paises de ingreso alto cabe incluir la educacién de los consumidores y la puesta
en marcha de campafias para sensibilizar sobre los riesgos de comprar productos médicos en farmacias
ilegales en linea.

20. Con respecto a las iniciativas mundiales para limitar la distribucion de productos médicos de
calidad subestandar y falsificados a través de los mercados informales, en el examen se indicaron las
diferentes acciones legislativas incoadas por organismos internacionales (por ejemplo, el Convenio del
Consejo de Europa sobre la Falsificacion de Productos Médicos y Delitos Similares que Supongan una
Amenaza para la Salud Publica, la Directiva de la Unién Europea sobre medicamentos falsificados y la
Iniciativa de Lomé). Con todo, esos instrumentos internacionales no van dirigidos de forma especifica
hacia los mercados informales; mas bien tienen por objeto retirar de la circulacion productos médicos
de calidad subestandar y falsificados, independientemente de su origen. Entre las iniciativas para regular
las cadenas de suministro de productos médicos se incluye el uso de codigos Unicos de identificacion de
productos médicos para determinar su autenticidad. La farmacovigilancia y la notificacién de productos
médicos de calidad subestandar y falsificados (por ejemplo, por los Estados Miembros al Sistema Mun-
dial OMS de Vigilancia y Monitoreo de Productos Médicos de Calidad Subestandar y Falsificados)
también se consideraron estrategias de intervencién para ayudar a detectar y combatir los riesgos cono-
cidos de los productos médicos de calidad subestandar y falsificados.

Lagunas en la investigacion y el conocimiento
21. En el examen se puso de relieve un conjunto dispar de estudios que trataban de documentar la

situacion de la distribucion de productos médicos de calidad subestandar y falsificados a través de los
mercados informales en paises de ingreso bajo, mediano y alto. Sin embargo, persisten lagunas
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importantes en la investigacion y el conocimiento, lo que explica la falta de datos actualizados y apro-
vechables, o su disponibilidad limitada, sobre:

a)  informacion a nivel nacional sobre la estructura y funcion de los mercados informales, en
particular los factores que lo impulsan y las partes interesadas;

b)  ladisponibilidad y asequibilidad de los productos médicos distribuidos a través de los mer-
cados informales en relacion con los distribuidos a través de los mercados formales;

C) la prevalencia de los productos médicos de calidad subestandar y falsificados en los mer-
cados informales, asi como de los métodos costoeficaces utilizados para evaluar la calidad de los
productos médicos;

d) el origeny las cadenas de suministro de los productos médicos distribuidos a través de los
mercados informales;

e) las repercusiones econdmicas y para la salud de la distribucion de productos médicos de
calidad subestandar y falsificados a través de los mercados informales; y

f) las estrategias holisticas de mitigacion e intervencidn para regular los mercados informales
y limitar la distribucién de productos médicos de calidad subestandar y falsificados a través de
esos canales.

INTERVENCION DEL MECANISMO DE ESTADOS MIEMBROS

22.  Se invita al Mecanismo a que tome nota del resumen de orientacion. Se le invita ademas a que,
en sus deliberaciones, reflexione sobre las principales conclusiones del examen presentado aqui y a que
formule observaciones y orientaciones con respecto a las siguientes preguntas.

« Con respecto a la distribucién de productos médicos de calidad subestandar y falsificados a
través de los mercados informales ¢qué aspectos deberian tenerse en cuenta para establecer
una metodologia normalizada que pueda adaptarse a los paises de ingreso bajo, mediano y
alto, y que permita a los Estados Miembros estudiar sisteméaticamente los mercados informales
fisicos y en linea en sus respectivas jurisdicciones?

« ¢Disponen los Estados Miembros de otras fuentes bibliogréficas (incluida literatura gris) que
complementen las constataciones del examen?

« Se propone que en la proxima fase de las actividades del Grupo de Trabajo H se incluya la
recopilacion de datos directamente de los Estados Miembros con el fin de comprender mejor
sus respectivos mercados informales. ¢ Debe el Grupo de Trabajo H tener en cuenta alguna
consideracion especifica al respecto?
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