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Resumen

El problema de los medicamentos falsos es una amenaza global para la salud publica que
ha ido creciendo en los Ultimos afios. Los falsificadores se vuelven cada vez mas sofisticados y
utilizan tecnologia de alta calidad para imitar medicamentos legitimos y eludir las medidas de
seguridad que la industria farmacéutica implementa para lidiar contra la falsificacion.

Para su fabricacion y posterior comercializacion, un farmaco debe respetar las normas de
calidad requeridas y las Buenas Practicas de Fabricacién, Almacenamiento, Distribuciéon y
Transporte que garanticen la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que llegan a la
poblacién. Sin embargo, los medicamentos falsificados pueden ser peligrosos e inciertos debido a
su composicion desconocida y las condiciones de elaboracién y almacenamiento y esto supone un
grave peligro para los consumidores, que buscan lidiar con un problema de salud.

Para combatir este riesgo se han implementado diversas medidas desde los diferentes
sectores involucrados; la autoridad sanitaria aumentd la fiscalizacion creando un sistema de
trazabilidad, de manera de vigilar en forma continua el mercado y la cadena de distribucién de
medicamentos, controlando asi todos los eslabones desde la elaboracién hasta la dispensa, tratando
de evitar que lleguen a la poblacion productos ilegitimos. Por su parte, la industria farmacéutica ha
intentado mejorar las medidas de seguridad de los envases, dificultando de esta manera que se
produzcan réplicas apdcrifas y dificultar la produccién de falsificaciones.

El objetivo del presente trabajo es analizar el impacto de la implementacion del sistema de
trazabilidad de medicamentos ante las falsificaciones en Argentina, como una forma de inferir la
efectividad de esta medida y el impacto entre los distintos grupos farmacoldgicos. Se investigaran y
analizaran los casos de falsificaciones en el pais y se buscara comprender la importancia y alcance

de esta problemaética.
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1. Introduccién

La falsificacién de medicamentos es una problematica que existe desde hace muchos afios,
y con el tiempo se fue agravando por la falta de medidas de seguridad. Si bien es un problema que
involucra a toda la poblaciéon a nivel mundial, es mas probable que los productos de calidad
subestandard o falsificados lleguen a los pacientes que se encuentran en una situacion mas
vulnerable, en la que hay acceso restringido a medicamentos seguros y de calidad, por lo tanto,
tendria mayor incidencia en paises subdesarrollados o de bajos ingresos debido a la falta de
controles y capital para hacer frente a esta dificultad. (Davison, M. 2011). Con el aumento de la
conectividad a internet, la fabricacién, distribucién y suministro de productos médicos de baja calidad
o falsificados han adquirido acceso a un mercado global, y debido a la cultura del autodiagnéstico y
la autoprescripcion, el mercado no regulado y los productos médicos deficientes y falsificados crecié.
(Interpol, 2022).

Se estima que alrededor del 10% de los fAdrmacos que circulan en el mundo son falsos, y
que hasta un millén de personas mueren en todo el mundo por afio debido a los medicamentos
falsificados (who, 2017). A su vez, al tratarse de un problema dificil de detectar, y ser reportado de
manera esporadica, un caso de falsificacién puede pasar desapercibido y creer que se trata de una
falta de efecto (Tendulkar, et al. 2020).

Los medicamentos falsos pueden contener 0 no principio activo, o bien estar presente en
mayor 0 menor concentracién que la declarada en el empaque, pueden estar compuestos por
sustancias inocuas, téxicas o letales. Pueden tener mas de un principio activo, y que uno aumente
el efecto que produce el medicamento. Puede tratarse de medicamentos legitimos pero robados,
desconociendo de esta forma si se respetaron las normas de almacenamiento y distribucién. Puede
tratarse de un medicamento vencido, pero con la fecha modificada para alargar su vida util
(Blackstone, et al. 2014). Al no conocer de qué esta compuesto realmente el medicamento, ni el
lugar del que provino, es imposible detectar si el sitio de elaboracién se encuadraba en las normas
higiénico sanitarias, si se respetaban las temperaturas a las que debe almacenarse y distribuirse o
si el personal que lo manipulé estaba calificado para hacerlo.

Cuando se tratan de productos falsos o calidad subestandar ninguno de estos datos se
conoce, lo que representa un peligro para la salud y seguridad de los pacientes que pueden estar en
contacto con estos productos, por lo tanto, es necesario distinguirlos y retirarlos del mercado antes
de que lleguen al paciente (Davison, M. 2011).

Por esto es importante toda medida que contribuya reducir al minimo posible la existencia
de medicamentos de estas caracteristicas en el mercado, evitando su uso por parte de la poblacion.
En este aspecto dos herramientas fundamentales son el sistema nacional de trazabilidad,

implementado en el afio 2011 en Argentina, y el sistema nacional de farmacovigilancia. Gracias a



los reportes y notificaciones de ambos es posible detectar en muchos casos si se trata de una
sospecha de falsificacion o si realmente es un producto falsificado o de calidad subestandard. A
pesar de las medidas que fueron tomadas para intentar mitigar la cantidad de falsificaciones, por afio
siguen encontrandose casos de medicamentos no legitimos, y esto es preocupante porque se trata
de medicamentos que deberian ser seguros y eficaces para el tratamiento de enfermedades, y
cumplir con una calidad y normas adecuadas para garantizar la salud de la poblacion.

Latrazabilidad de medicamentos es una eficaz herramienta que busca garantizar al paciente
la calidad y seguridad de los medicamentos a los que expone el cuidado de su salud. Al implementar
la trazabilidad, es posible registrar la ubicacion de los medicamentos durante toda la cadena de
distribucion. De esta manera, puede detectarse cualquier anomalia que se presente durante el
transito del medicamento, desde la produccién hasta la dispensacion. En Argentina, el Sistema
Nacional de Trazabilidad esta a cargo de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia (ANMAT), la cual recibe notificaciones ante cambios en la ubicacién de un medicamento
durante la cadena de distribucion (Barriopedro, R. 2014).

La farmacovigilancia es un sistema que permite la monitorizacién y deteccion de efectos
adversos y reacciones no deseadas relacionadas con medicamentos. En el contexto de la
falsificacion de medicamentos, es una herramienta valiosa para detectar y prevenir la distribucion y
uso de medicamentos falsificados ya que puede ayudar a identificarlos a través de la recepcion y
evaluacion de informes enviados por diversos efectores. También, puede ayudar a identificar
patrones o tendencias que indiquen la existencia de productos falsificados en el mercado (Papale,
et al. 2018).

Tanto la trazabilidad como a la farmacovigilancia, son elementos clave en la lucha contra la
falsificacion de medicamentos y son esenciales para garantizar la seguridad de los pacientes y la
integridad del sistema de atencidon médica. La finalidad de este trabajo es analizar y mostrar la
gravedad del problema de la falsificacion de medicamentos, conocer en qué grado se modificé la
situacién en Argentina tras la instalacion del Sistema Nacional de Trazabilidad, y entender qué otras
medidas pueden ser tomadas para que los casos de falsificaciones de medicamentos disminuyan en

la mayor proporcion posible.

2. Objetivos

2.1.Objetivos generales
Analizar la incidencia de la implementacién del Sistema Nacional de Trazabilidad de

Medicamentos en Argentina sobre las falsificaciones de medicamentos en un laboratorio especifico.



2.2.0bjetivos especificos

e Evaluar el porcentaje de productos falsificados en el laboratorio antes y después de la
implementacion de la Ley Nacional de Trazabilidad.

e Investigar y analizar los casos de falsificaciones de medicamentos en Argentina en los afios
posteriores a la implementacion de la Ley Nacional de Trazabilidad.

e Comprender laimportancia y alcance de la problematica de la falsificacion de medicamentos.

3. Marco Tedrico
3.1.Falsificacion de Medicamentos

3.1.1. Definicion de medicamentos falsificados

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) los medicamentos falsificados son
productos médicos que tergiversan deliberada o fraudulentamente su identidad, composicion u
origen (who, 2018). A su vez, los define con el acronimo en inglés de SSFFC
(Substandard/spurious/falsely-labelled/falsified/counterfeit medicines). Este término involucra tanto
los medicamentos que son copiados para imitar el auténtico como aquellas que se producen por
errores y negligencias en la fabricacion (subestandard) (who, 2018).

Los productos médicos de calidad subestandard, denominados también productos fuera de
especificacion, son productos médicos autorizados que no cumplen ya sea las normas de calidad,
sus especificaciones o ambas (who, 2018).

Y los productos médicos no registrados o sin licencia, son productos médicos que no se han
sometido a la evaluacion y/o aprobacion por los organismos nacionales o regionales de
reglamentacion para el mercado en el que se comercializan/distribuyen o usan, a reserva de las
condiciones permitidas por la reglamentacion o legislacién (who, 2018).

En el ambito de los medicamentos de calidad subestandar, es posible incluir tanto los
medicamentos robados como aquellos que son legitimos, pero se encuentran vencidos y han
alterado su fecha de vencimiento, con el objetivo de prolongar su vida util (Davison, M. 2011).

Es dificil establecer una definicion universal de medicamentos falsificados para todos los
paises, dada la variabilidad de la legislacién sanitaria en cada uno de ellos (Interpol. 2021).

Es importante destacar la distincion entre los medicamentos falsificados, que son aquellos
que imitan o copian a los originales, y los medicamentos de calidad insuficiente, que no cumplen con
las Buenas Précticas de Fabricacién. Es importante mencionar que no todos los medicamentos de

calidad insuficiente son necesariamente medicamentos falsificados (Davison, M. 2011).

3.1.2. Tipos de Medicamentos Falsificados
Los medicamentos falsificados pueden diferir en tipo y calidad, dependiendo de su composicién (who.
2017):



¢ Medicamentos que contienen el principio activo, en la misma concentracién, mayor o menor.

e Medicamentos que contienen otro principio activo diferente al declarado, pero con estructura
quimica similar al original y que pueden producir un efecto similar.

e Medicamentos que contienen otro principio activo diferente al declarado, sin ser
quimicamente similares.

e Medicamentos que no contienen principio activo.

e Medicamentos que contienen sustancias téxicas. (Puede tratarse de pintura industrial, ceras,
talco o hasta sustancias toxicas como raticida).

¢ Medicamentos robados reinsertados en la cadena de distribucién sin respetar las normas de
almacenamiento, distribucién y transporte.

e Medicamentos vencidos que modifican su fecha de vencimiento para alargar la vida dutil.

3.2.Riesgos de los Medicamentos Falsos

3.2.1. Impactos sobre la salud

Las condiciones en las que se fabrican los medicamentos falsificados son, en su mayor parte,
terribles y constituyen una amenaza directa para la salud de los pacientes. A menudo, los productos
se conservan de manera inadecuada, sin tener en cuenta la cadena de frio. La fabricacion de
medicamentos falsos no necesita mucho espacio y puede realizarse en pequefias instalaciones:
garajes, viviendas, talleres, galpones, y, cabe mencionar, casos en los que se han descubierto
gallineros convertidos en lugares en los que se fabrican estos productos (Blackstone, et al. 2014).

Es dificil estandarizar los riesgos que suponen el consumo de una medicacién falsa, debido
a que dependera en cada caso, del paciente, y las condiciones en las que se encuentra, ya que en
muchos casos puede tratarse de pacientes con céancer o enfermedades neurodegenerativas,
enfermedades hematolégicas, o nifios. También dependera del tipo de falsificacién que se trate, si
se trata de una falsificaciobn que no contiene ningdn principio activo, el caso puede pasar
desapercibido, como una falta de eficacia, mientras que, si contiene por ejemplo alguna sustancia
téxica puede llevar hasta la muerte del paciente (who, 2017).

Por lo tanto, tiene un impacto directo sobre la salud publica, y esta problematica es de gran
maghnitud, porque algo que se suponia que deberia curar, puede terminar en la muerte de muchas
personas (who, 2017).

Incluso si el medicamento es inocuo, si no contiene ningln principio activo, ni sustancia que
produzca ningin efecto en el organismo, continlGan siendo un riesgo porque el paciente cree que
esta tratando su enfermedad, mientras que en realidad no estd recibiendo tratamiento real
(Blackstone, et al. 2014).



3.2.2. Impactos sobre la economia

Aunque las repercusiones sanitarias sean las mas importantes, no se debe olvidar el impacto
econdmico que tienen las falsificaciones, tanto para la industria, como para el sistema de salud y los
pacientes.

Se estima que por afio tienen ganancias de miles de délares por el mercado de los
medicamentos falsos (who, 2017).

Desde un punto de vista del sistema de salud, la presencia de medicamentos falsificados puede
generar problemas de salud graves y aumentar los costos de tratamiento. Ademas, los servicios de
salud pueden gastar recursos valiosos para detectar y confiscar medicamentos falsificados, en lugar
de gastar en otros aspectos importantes del sistema de salud (Sugita, et al. 2010).

Por otro lado, la industria farmacéutica también se ve afectada por la falsificacion de
medicamentos, ya que disminuye la confianza en los productos legitimos, dafia la reputacién de la
industria y puede reducir las ventas de los productos auténticos. (Blackstone, et al. 2014) Ademas,
la industria farmacéutica puede tener que gastar grandes cantidades de dinero en investigacion y
desarrollo de medidas de seguridad para proteger sus productos contra la falsificacion (who, 2013).

Por ultimo, los pacientes también sufren las consecuencias econdmicas de la falsificacion de
medicamentos, ya que pueden recibir tratamientos ineficaces o incluso perjudiciales, lo que puede
aumentar su tiempo de recuperacion y los costos totales del tratamiento. Ademas, los pacientes
pueden gastar dinero en medicamentos falsificados, lo que puede ser una pérdida de recursos
valiosos para ellos. (Blackstone, et al. 2014)

En resumen, la falsificacion de medicamentos tiene un impacto significativo en la economia, ya
que afecta negativamente tanto el sistema de salud, la industria farmacéutica como a los pacientes,
disminuyendo la eficacia de los tratamientos, dafiando la confianza en los productos auténticos, y
aumentando los costos totales de tratamiento. Es importante tomar medidas efectivas para combatir
la falsificacion de medicamentos y proteger la salud y economia de los pacientes y de la sociedad

en general.

3.3.Casos graves sobre falsificaciones de medicamentos

A continuacién, se listan algunos casos graves y conocidos a nivel mundial que han marcado la
historia de medicamentos falsificados y han impulsado la implementacién de medidas de seguridad,
como la farmacovigilancia y la trazabilidad:

- Caso de los medicamentos falsificados para la diabetes en China (2006): Este caso involucro
la venta de medicamentos falsificados para la diabetes que contenian ingredientes incorrectos y
resultaron en la muerte de numerosos pacientes. El incidente llevé a una mayor conciencia sobre la

importancia de la trazabilidad y la seguridad de los medicamentos (Cordina, M. 2010).



- Caso de medicamentos antimalaria falsificados en Camboya (1999): Al menos 30 chicos
murieron en Camboya por recibir tabletas de un medicamento para la malaria que resulté ser falso
(Loewy, M. 2007).

- Caso del jarabe para la tos contaminado en Haiti (1996): Un jarabe para la tos contaminado
con dietilenglicol, una sustancia téxica, causé la muerte de al menos 85 nifios en Haiti. Este tragico
suceso destacd la necesidad de implementar medidas de control y vigilancia para evitar la

comercializacion de medicamentos falsificados y de baja calidad (Loewy, M. 2007).

- Caso de los medicamentos adulterados en Nigeria (1990s): En Nigeria, se descubrié que un
lote de medicamentos antimalaricos estaba adulterado con sulfato de piroxicam, una sustancia toxica.
Como resultado, cientos de nifios murieron. Este evento llevé a una mayor regulacion y control de
los medicamentos, asi como a la implementacion de sistemas de trazabilidad para garantizar la

autenticidad y seguridad de los medicamentos (Loewy, M. 2007).

- Caso del escandalo de la heparina contaminada (2008): La heparina es un anticoagulante
utilizado en el tratamiento de enfermedades cardiovasculares. En 2008, se descubrié que ciertos
lotes de heparina importada de China estaban contaminados con una sustancia quimica no
identificada, lo que result6 en la muerte de varios pacientes en diferentes paises. Este incidente puso
de relieve la necesidad de mejorar la trazabilidad de los medicamentos y fortalecer los controles de

calidad en la cadena de suministro (Rosania, L, 2008).

Estos casos ejemplifican la importancia de implementar medidas de seguridad, como la
farmacovigilancia y la trazabilidad, para prevenir la circulacion de medicamentos falsificados y
proteger la salud de los pacientes. Estas experiencias tragicas han generado conciencia y han
impulsado la adopcién de regulaciones mas estrictas en todo el mundo para garantizar la

autenticidad y calidad de los medicamentos.

3.3.1. INTERPOL y Operaciones Pangea

La Operacion Pangea es una iniciativa anual coordinada por Interpol, la Organizacién Mundial
de Aduanas (OMA) y otras agencias y organizaciones asociadas (Interpol, 2022). El objetivo principal
de esta operacion es combatir el trafico ilicito de medicamentos y productos farmacéuticos
falsificados a nivel global, en las cuales Argentina ha participado en varias ocasiones (Interpol, 2019).

Durante la Operacion Pangea, las autoridades de diferentes paises colaboran estrechamente

para identificar y tomar medidas enérgicas contra las actividades ilegales relacionadas con



medicamentos falsificados. Se enfocan en investigar y desmantelar redes de distribucion ilegal de
medicamentos (Interpol, 2019).

Los participantes en la Operacion Pangea incluyen a las agencias reguladoras de medicamentos,
autoridades aduaneras y otras instituciones gubernamentales, tanto a nivel nacional como
internacional. Ademas, se trabaja en colaboracion con la industria farmacéutica y organizaciones
privadas para identificar y abordar las amenazas relacionadas con medicamentos falsificados
(Smolka, et al. 2017).

Durante la operacidn, las autoridades realizan inspecciones, decomisos y arrestos, y se retiran
del mercado los medicamentos ilegales encontrados. También se toman medidas legales contra los
infractores, con el objetivo de disuadir futuras actividades delictivas y proteger la salud y seguridad
de los consumidores (Interpol, 2022).

En resumen, la Operacién Pangea de Interpol es un esfuerzo global para combatir el comercio
ilegal de medicamentos. A través de la cooperacion internacional y la accién conjunta entre diversas
agencias y organizaciones, se busca desmantelar redes de distribucion ilegal y proteger a los

consumidores de productos farmacéuticos falsificados.

3.4. Trazabilidad de Medicamentos

3.4.1. Qué es la Trazabilidad de Medicamentos

La trazabilidad es una herramienta eficaz que se utiliza para controlar en tiempo real las
transacciones de medicamentos, verificar el origen de los mismos, registrar la historia de
localizaciones y traslados a lo largo de toda la cadena de distribucion. Gracias a esto, garantiza al
paciente, la calidad y seguridad de los medicamentos a los que expone el cuidado de su salud
(Sistema Nacional de Trazabilidad, ANMAT). De tal manera es posible detectar todas aquellas
anomalias que pueden presentarse en el transito del medicamento desde su origen hasta la dispensa,
y permite retirar de manera inmediata del circuito de distribucion, medicamentos que no cumplen con

las normas requeridas (Sistema Nacional de Trazabilidad, ANMAT).

3.4.2. Trazabilidad de Medicamentos en Argentina

Como consecuencia del nimero elevado de casos de falsificacion de medicamentos, en el afio
1997, en Argentina, a través del Decreto N° 1299, se cred el Programa Nacional de Pesquisa de
Medicamentos llegitimos (hoy Programa de Control de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos), que tiene como objetivo principal prevenir la entrada de medicamentos falsificados en la
cadena de distribucién (Derecho y Sanchez. 2014). Este programa trabaja en conjunto con la
industria farmacéutica, la autoridad sanitaria y otros actores relevantes, para desarrollar y aplicar

estrategias efectivas que permitan identificar y evitar la presencia de medicamentos falsificados. Ante



la creacién de dicho programa, se le dio a ANMAT la facultad de realizar inspecciones en locales
ubicados en todo el pais (Vifias, R. 2021).

Adicionalmente, en el ambito internacional se llevaron a cabo reuniones con el fin de dimensionar
el conflicto y compartir similitudes en diferentes paises (Derecho y Sanchez. 2014).

En el afio 2003, el Instituto Nacional de Medicamentos obtuvo el Premio Nacional a la Calidad,
y en 2009, ANMAT fue distinguida como la Primera Autoridad Sanitaria de Referencia para las
Américas, luego de ser auditada por la OPS: Organizacion Panamericana de la Salud (Derecho y
Sanchez. 2014).

La trazabilidad de medicamentos en Argentina ha experimentado una evolucion significativa,
culminando en la implementacién del Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos a fines de
2011. Este sistema ha sido un cambio de paradigma para el mercado nacional de medicamentos, ya
gue busca garantizar la calidad y autenticidad de los medicamentos (Derecho y Sanchez. 2014).

El propésito de este programa es combatir activamente la venta de medicamentos falsificados.

Una de las responsabilidades fundamentales de las autoridades sanitarias es asegurar que la
poblacién tenga acceso a medicamentos de calidad, seguros y efectivos (OPS, 2018). Para lograr
esto, es necesario garantizar que los medicamentos sean legitimos, registrados y fabricados por
productores autorizados. Ademas, se deben respetar las Buenas Practicas de Manufactura durante
su elaboracion y mantener estas condiciones en toda la cadena de suministro. En este sentido, la
trazabilidad de medicamentos juega un papel clave como herramienta para asegurar la calidad. La
ANMAT, desde su creacién en 1992, ha fortalecido su enfoque en la calidad y ha implementado
diversas medidas para garantizarla, incluyendo la trazabilidad de medicamentos (Derecho y Sanchez.
2014).
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(Imagen tomada de la Guia de Casos de éxito de Trazabilidad del Sector Salud en Argentina, GS1,
2014).



En 2012, se llevd a cabo en Buenos Aires un taller en el que representantes de agencias
reguladoras de medicamentos de 20 paises de las Américas trabajaron en la implementacion del
Sistema de reporte global y alerta rdpida para medicamentos falsificados de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS). Este sistema tiene como objetivo rastrear y detener la circulacion de
medicamentos falsificados, que representan un importante problema de salud publica global (OPS,
2012).

Durante el taller, se analizaron las ventajas y utilidades de esta herramienta, que ha sido
entrenada en su uso por 95 paises. El sistema ha sido Gtil para proporcionar apoyo a los paises en
situaciones de emergencia o alto riesgo debido a la falsificacion de medicamentos (OPS, 2012).

Para combatir este problema, la OPS/OMS coopera en el fortalecimiento de las capacidades
nacionales y regionales, buscando mejorar la calidad, seguridad y eficacia de los productos médicos.
En 2012, durante la 65° Asamblea Mundial de la Salud, se cre6 el Mecanismo de Estados Miembros
sobre Productos Médicos de Calidad Subestandar, Espurios, de Etiquetado Engafioso, Falsificados
o de Imitacién (OPS, 2012).

En este contexto, la OMS desarroll6 el Sistema de reporte global y alerta rapida para detectar la
circulacién de medicamentos falsificados. La cooperacién entre las autoridades nacionales de
regulacion y la OPS es fundamental para evaluar y mejorar las funciones nacionales, asi como para
coordinar una red regional de intercambio de informacioén y experiencias para gestionar los casos

relacionados con medicamentos falsificados (OPS, 2012).

3.4.3. Sistema Nacional de Trazabilidad

En el afio 2011, en Argentina, se implement6 el Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT) como
una respuesta a la creciente preocupacién sobre la falsificacion de medicamentos y su impacto en
la salud publica. La proliferacién de medicamentos falsificados, que son producidos sin respetar las
normas de calidad y las buenas practicas de fabricacion, representa un grave riesgo para la salud
de la poblacion (Sistema de Trazabilidad, ANMAT).

El sistema nacional de trazabilidad es una herramienta que permite identificar y seguir cada
medicamento de manera Unica a lo largo de toda su cadena de distribucion. Esto se logra mediante
la colocacién de un cddigo individual e inviolable en cada envase, que cumple con los estandares
internacionales (Hernandez, M. 2014). El sistema garantiza que el medicamento no haya sido
manipulado o desviado ilegalmente durante su distribucion, brindando mayor seguridad tanto a los
pacientes como a las autoridades sanitarias. Se ha implementado de forma gradual, comenzando
con medicamentos criticos y de alto costo, y se fue extendiendo a nuevas especialidades medicinales.

Los objetivos principales del Sistema Nacional de Trazabilidad son regularizar la distribucién de

medicamentos, prevenir la distribucion de medicamentos falsificados, detectar duplicaciones de



productos, mejorar la eficacia de los sistemas de salud, brindar mayor seguridad a los pacientes,
reducir la entrega errénea de productos y facilitar la retirada de medicamentos del mercado en caso
de ser necesario. Ademas, se promueve el uso racional de los medicamentos, contribuyendo a una
atencion médica més segura y eficiente (Derecho y Sanchez. 2014).

El sistema nacional de trazabilidad es una importante medida preventiva en la lucha contra la
falsificacién de medicamentos, pero también tiene impacto en la economia. La industria farmacéutica
es un sector clave de la economia, y la presencia de medicamentos falsificados afecta negativamente
a su desarrollo y fortalecimiento. Al garantizar la calidad y seguridad de los medicamentos, el sistema
nacional de trazabilidad fortalece la confianza en la industria y protege la inversién en investigacién
y desarrollo.

En conclusion, el sistema nacional de trazabilidad es una iniciativa importante en la lucha contra
la falsificacion de medicamentos en Argentina, y contribuye a garantizar la salud publica, proteger la

economia y fortalecer la confianza en la industria farmacéutica.

3.4.4. Circuito de Trazabilidad de Medicamentos

La trazabilidad debe comenzar desde el primer eslabon en que se encuentre el producto
terminado, sea éste importado o nacional. Por lo general, sera el laboratorio titular. Posteriormente,
siguiendo con la cadena de distribucion, el siguiente eslabén sera la drogueria, quien entregara al
siguiente eslabodn, la farmacia o el hospital, y, por ultimo, llegara al paciente que seria el dltimo
eslabon (Sistema de Trazabilidad, ANMAT).

Cada movimiento o evento importante debe registrarse en el SNT. Dependiendo de la entidad
que se trate, los tipos de movimientos que deben registrarse en la web. Las transacciones se
informan en la pagina web del SNT (Sistema de Trazabilidad, ANMAT).

Las entidades que intervienen en el Sistema Nacional de Trazabilidad son los siguientes:

* Laboratorios/Laboratorios de Produccion Publica

* Distribuidoras

» Operadores Logisticos

* Droguerias

» Farmacias

« Establecimientos Asistenciales Publicos y privados

* Hospitales

* Botiquines de Farmacia

 Laboratorios de mezclas intravenosas.
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(Imagen tomada de la Guia de funcionamiento del Sistema Nacional de Trazabilidad, ANMAT,
2011).

3.4.5. Medicamentos Trazables

En 2011, Argentina lanz6 un catdlogo de medicamentos como parte de su sistema nacional de
trazabilidad de medicamentos. Este catédlogo enumeraba mas de 3.000 medicamentos que requerian
nameros de serie Unicos y caracteristicas de cierre antimanipulacién en el empaquetado secundario.
Estos medicamentos se registraban en tiempo real en una base de datos central gestionada por la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), utilizando
Numeros Globales de Localizacion (GLNs) para identificar a los diferentes actores en la cadena de
suministro.

Como se mencion6 anteriormente, el Sistema Nacional de Trazabilidad (SNT) se fue
implementando de manera gradual, inicialmente se incluyeron en el listado medicamentos criticos y
de alto costo, y, posteriormente se fueron incluyendo méas medicamentos.

Los medicamentos alcanzados por el SNT estan listados segun ingrediente farmacéutico activo
en la pagina de trazabilidad de ANMAT:

http://anmat.servicios.pami.org.ar/pdfs/listado _medicamentos.pdf

3.4.6. Datos Trazables

Las siguientes definiciones fueron sacadas de la Guia de Implementacién de Trazabilidad, GS1:

- Ndmero de lote:

El nimero de lote es un identificador Unico que se usa para identificar un grupo especifico de
medicamentos que se fabricaron en una misma fechay lugar. Este nimero se utiliza para monitorear
los medicamentos desde la fabricacion hasta que llegan al consumidor final.

El nimero de lote es importante porque ayuda a las autoridades reguladoras y a las empresas

farmacéuticas a localizar rapidamente los medicamentos en caso de un problema con la seguridad
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o eficacia, y también para verificar que los medicamentos son auténticos y han sido fabricados por
la empresa farmacéutica autorizada. También se utiliza para registrar la fecha de fabricacion y
vencimiento de un medicamento, para que los profesionales de la salud y el publico en general
puedan verificar que el medicamento es seguro y eficaz para su uso.

Por todo esto, es un elemento clave en la seguridad de los medicamentos, ayudando a garantizar
que los medicamentos son auténticos y seguros para los pacientes.

- Numero de Serie:

El nimero de serie es un identificador Unico que se asigna a cada envase individual de un
medicamento. Este nimero se utiliza para rastrear y seguir el movimiento de cada envase de
medicamento a lo largo de la cadena de suministro, desde la fabricacion hasta el consumidor final.
El nUmero de serie es importante porque permite a las autoridades reguladoras, las empresas
farmacéuticas y los profesionales de la salud rastrear y verificar la autenticidad de cada envase de
medicamento en el mercado, asi como también asegurar la seguridad y eficacia de los
medicamentos para los pacientes.

- GLN:

El GLN (Global Location Number) o Namero de Ubicacion Global en espariol, es un sistema
global de identificacion y codificacién global que se utiliza para rastrear la ubicacién y el movimiento
de los medicamentos a lo largo de la cadena de suministro. Desde el fabricante hasta el paciente
final, el GLN permite identificar de manera Unica fabricantes, droguerias encargadas de distribucion,
farmacias y hospitales.

El GLN es esencial para el Sistema Nacional de Trazabilidad, ya que permite rastrear los
medicamentos y garantizar su autenticidad y calidad. También se utiliza junto con otros cddigos de
identificacién como GTIN (Global Trade Iltem Number) y SSCC (Serial Shipping Container Code)
para lograr una trazabilidad completa de los medicamentos.

La utilizacion del GLN permite conocer todos los movimientos de un medicamento, incluyendo
puntos de entrada, almacenamiento, distribucion, venta y consumo. Esto ayuda a prevenir la
introduccién de medicamentos falsificados en el mercado y garantiza la seguridad de los pacientes.

- GTIN:

El GTIN (Global Trade Item Number) es un ndmero (nico que se asigna a cada producto que
se comercializa en todo el mundo para identificarlo de manera (nica a través de un codigo de barras.
Se utiliza en las etiquetas y embalajes de los productos y se escanea con un escaner de cédigos de
barras para un seguimiento eficiente de los inventarios y la trazabilidad de los productos. En la
trazabilidad de medicamentos, el GTIN se utiliza para identificar y rastrear un medicamento
especifico desde su fabricacion hasta su venta al consumidor final, en conjunto con otros codigos de
identificacién como GLN y SSCC para garantizar la autenticidad y calidad de los medicamentos a lo

largo de la cadena de suministro.
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- SSCC:

El SSCC (Numero de Seguimiento de Contenedor Unico) es un nimero Gnico que se asigna a
cada contenedor que se utiliza en la distribucion de medicamentos. Este nimero permite el
seguimiento y rastreo de cada contenedor desde el fabricante hasta el destinatario final. Se utiliza
para garantizar la autenticidad y calidad de los medicamentos, y mejorar la eficiencia de la cadena
de suministro. Al igual que los otros cédigos de identificacion mencionados, el SSCC se utiliza en
conjunto con GLN y GTIN para una trazabilidad completa de los medicamentos.

- Codigos QR:

Los cAdigos QR se usan para hacer seguimiento a los medicamentos. Se ponen en el envase y
se pueden escanear con un smartphone o escaner especial para ver informacion importante sobre
el medicamento, como su nimero de lote, fecha de fabricacién y fecha de vencimiento. También se
usan para seguir el movimiento de los medicamentos desde el fabricante hasta el consumidor final.

Los codigos QR ayudan a asegurar la seguridad y autenticidad de los medicamentos.

3.4.7. Beneficios y Riesgos del uso del Sistema Nacional de Trazabilidad

El sistema de trazabilidad de medicamentos puede ayudar a mejorar la falsificacion de
medicamentos en Argentina de varias maneras:

1. Rastreo y monitoreo de la cadena de suministro: el sistema de trazabilidad permite rastrear
y monitorear el movimiento de los medicamentos a lo largo de la cadena de suministro, lo que puede
ayudar a detectar y prevenir la introduccion de medicamentos falsificados en el mercado (GS1, 2013).

2. ldentificacidon Unica de los medicamentos: el sistema de trazabilidad utiliza codigos de
identificacién Unicos para cada medicamento, lo que facilita la identificacién y el rastreo de los
mismos y puede ayudar a prevenir la falsificacion (GS1, 2013).

3. Retiro de medicamentos falsificados del mercado: el sistema de trazabilidad permite a las
autoridades de salud rastrear y retirar del mercado cualquier medicamento que no cumpla con los
estandares de calidad o que haya sido falsificado, lo que puede ayudar a reducir la disponibilidad de
medicamentos falsificados (Sistema Nacional de Trazabilidad, ANMAT).

4. Educacién y concientizacion: el sistema de trazabilidad también puede ser utilizado para
promover la concientizacién sobre la falsificacién de medicamentos y educar a la poblacién sobre
cémo identificar y evitar los medicamentos falsificados. Es importante tener en cuenta que el sistema
de trazabilidad de medicamentos es solo una herramienta y que su efectividad depende de su
implementacion y cumplimiento adecuados. Es necesario un esfuerzo conjunto de todos los actores
de la cadena de suministro de medicamentos, asi como de las autoridades de salud y de regulacion,
para garantizar la calidad y seguridad de los medicamentos disponibles en Argentina (GS1, 2013).

No usar el Sistema Nacional de Trazabilidad puede traer los siguientes Riesgos:

1. Robo y/o Contrabando: Condiciones de almacenamiento y transporte irregulares.
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2. Falsificacion y/o Adulteracion: Alto riesgo en la salud del paciente.
3. Fraude Financiero: Externalidades negativas en los financiadores de salud. (Sistema
Nacional de Trazabilidad, ANMAT)

3.5.Farmacovigilancia

La farmacovigilancia es una herramienta més en la deteccion de medicamentos falsificados, a
través de sus efectos adversos, toxicidad o muestras de ineficacia.

El sistema de farmacovigilancia permite a las autoridades reguladoras, fabricantes y
profesionales de la salud recopilar y evaluar informacién sobre la seguridad y eficacia de los
medicamentos, lo que ayuda a identificar problemas y tomar medidas para resolverlos (Sistema
Nacional de Farmacovigilancia, ANMAT). Si se detecta un medicamento falsificado, puede ser
retirado del mercado y tomar medidas para evitar su distribucion.

También es importante para detectar posibles efectos adversos causados por medicamentos
falsificados, ya que estos pueden contener ingredientes incorrectos o no cumplir con los estdndares
de calidad necesarios. Ademas, ayuda a identificar medicamentos con problemas de seguridad, lo
que permite establecer estrategias y acciones para proteger a la poblacion (Hugman, 2012).

Otro auxilio que brinda se relaciona con la trazabilidad, ya que permite seguir el movimiento de
los medicamentos, detectando posibles irregularidades en la cadena de suministro, permitiendo asi

a las autoridades reguladoras actuar de manera oportuna.

3.5.1. Historiade la Farmacovigilancia

La historia de la farmacovigilancia ha sido marcada por diversos hitos relacionados con
medicamentos que causaron dafios graves a las personas expuestas a ellos. Estos incidentes
impulsaron la creacién de mecanismos de vigilancia para reducir errores y gestionar los riesgos
asociados a los medicamentos.

En 1848, en Inglaterra, ocurrié el primer suceso importante de farmacovigilancia. Una joven de
15 afios fallecio debido al uso de cloroformo como anestésico durante una consulta médica. Esto
llevd a la creacién de una comision en Gran Bretafia que estimulaba a los médicos a informar las
muertes causadas por el uso de anestésicos (Fornasier et al., 2018).

En 1930, se registraron casos de dafio renal en nifios por el uso de etilenglicol en jarabes
pediatricos. En 1937, el uso de dietilenglicol como solvente en un jarabe causé la muerte de nifios
debido a su toxicidad. Estos incidentes llevaron a reforzar las regulaciones en la FDA, exigiendo la
seguridad de los medicamentos y estableciendo normas de farmacovigilancia (Herrera y Alesso,
2012).

En 1959-1961, la talidomida fue autorizada para tratar las nduseas y los vomitos durante el

embarazo en varios paises, pero se prescribié sin suficientes pruebas cientificas. Los nifios nacidos
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de madres que tomaron talidomida durante el primer trimestre de embarazo presentaron
malformaciones (Routledge, 1998). Esto llevd a enmiendas en la FDA, exigiendo pruebas de
seguridad y eficacia antes de aprobar un medicamento (Papale et al., 2018).

A nivel mundial, en 1968 se lanzé un proyecto piloto internacional de vigilancia de drogas para
recopilar informes de reacciones adversas en una base de datos comun. En 1978 se establecio el
Uppsala Monitoring Centre (UMC) en Suecia, promoviendo el desarrollo de la farmacovigilancia a

nivel global (Calderén Diaz et al., 2016).

3.5.2. Inicios de la Farmacovigilancia en Argentina

En Argentina, la tragedia de la talidomida marcé un cambio en el sistema de seguridad de los
medicamentos. En 1964 se cre6 el Instituto Nacional de Farmacologia y Bromatologia, actualmente
conocido como Instituto Nacional del Medicamento (INAME) (Papale et al., 2018). El Dr. Juan Carlos
Ramasso, junto con otros profesionales, adapté la "ficha amarilla”" britanica para utilizarla como hoja
de reportes de efectos adversos (Papale et al., 2018).

En 1992, seis personas fallecieron en Argentina debido a la intoxicacion por consumo de jarabe
y caramelos de propéleo adulterados. Esto llevé a la creacién de un nuevo sistema de registro de
medicamentos y al establecimiento de la ANMAT, un organismo controlador similar a la FDA
(Propoleos adulterados Huilen).

La ANMAT se convirtié en el organismo encargado de la farmacovigilancia en Argentina. En
1993 se creo el Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFVG), que se basa en la notificacion
espontanea, voluntaria y confidencial de reacciones adversas por parte de los profesionales de la
salud. El SNFVG ha crecido a lo largo de los afios y ha establecido colaboraciones internacionales
(Resolucion 706/93-ANMAT).

En resumen, la farmacovigilancia es una herramienta valiosa para detectar medicamentos
falsificados y para garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos en el mercado. La
combinacion de esta herramienta con la trazabilidad permite un monitoreo de los farmacos a lo largo
de toda su cadena de suministro, lo que ayuda a identificar y detener la distribuciéon de medicamentos
falsificados. Ambos elementos utilizados en conjunto son fundamentales para garantizar la seguridad

de los medicamentos en el mercado y proteger la salud de la poblacion.

4. Materiales y métodos

Para llevar a cabo la investigacion sobre falsificaciones de medicamentos, se realizaron dos
enfoques distintos: uno centrado en los casos de falsificaciones reportados para productos de un
laboratorio especifico (de aqui en adelante llamado laboratorio A) durante el periodo 2005-2021, vy,

otro abarcando todos los casos de falsificaciobn de medicamentos de distintos laboratorios para el
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periodo 2011-2021. Para ambos casos se tuvieron en cuenta los reportes de falsificaciones en

Argentina. A continuacion, se describen los materiales y métodos utilizados para cada enfoque:

- Investigaciéon en laboratorio A (2005-2021):

Recopilacion de datos:

Se llevo a cabo una blsqueda exhaustiva en la base de datos de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), especificamente en la seccion de alertas
de retiro de mercado y Boletin Oficial. Esta busqueda se realizé en los siguientes enlaces:

https://www.argentina.gob.ar/anmat/alertas y https://www.boletinoficial.gob.ar/.

Se recopild la informacién sobre los casos de medicamentos falsificados relacionados con el
laboratorio A durante el periodo de 2005 a 2021.

Seleccién de casos:

Se recopilaron los resultados de todos los retiros del mercado de farmacos y se aplicaron criterios
de seleccion para identificar los casos de falsificaciones de medicamentos relacionados con el
laboratorio A.

Analisis de datos:

Los casos fueron agrupados segun su forma farmacéutica y grupo farmacolégico para facilitar la
comparacion y el analisis.

En primer lugar, se examinaron los datos en conjunto para evaluar la relevancia de la trazabilidad
implementada en la deteccion y prevencion de las falsificaciones de medicamentos en el laboratorio
especifico. Se realizaron andlisis comparativos para determinar si la implementacion de la
trazabilidad tuvo un impacto significativo en la incidencia de falsificaciones, asi como en la capacidad
de rastrear y detectar medicamentos falsificados en la cadena de suministro.

Ademas, se llevé a cabo una comparacion de los casos agrupados por grupo farmacolégico para
evaluar si existian patrones especificos de falsificacién en ciertas clases de medicamentos.

Finalmente, se realiz6 una comparacion de los casos de falsificaciones agrupados por forma
farmacéutica, analizando si habia diferencias significativas en la incidencia de falsificaciones entre
los diferentes tipos de formas farmacéuticas.

Los datos fueron procesados en planillas de Excel y para cada comparacién se realizaron
graficos de distinto tipo con el fin de plasmar de mejor manera los resultados obtenidos y poder asi

realizar un andlisis estadistico.
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- Investigacion sobre todos los casos de falsificacion en Argentina posteriores a la
implementacion de la Ley Nacional de Trazabilidad (2011-2021):

Con el objetivo de situar los resultados de falsificaciones del laboratorio A, mencionado en el
item anterior, se realizé una busqueda que abarcé todos los casos de falsificaciones reportados en
Argentina luego de implementada la Ley Nacional de Trazabilidad. Con esta bUsqueda se obtuvo
una perspectiva mas completa y contextualizada de la problematica de las falsificaciones de
medicamentos en el pais. Los datos se tomaron de la base electronica de datos de ANMAT,
utilizando el periodo comprendido entre 2011 y 2021. Esta blsqueda se llevo a cabo en los enlaces
mencionados anteriormente:

https://www.argentina.gob.ar/anmat/alertas y https://www.boletinoficial.gob.ar/.

Recopilacion de resultados:

Se reunieron los informes de retiros del mercado de farmacos correspondientes al periodo
investigado, abarcando todos los casos de falsificaciones de distintos laboratorios en Argentina.
Posteriormente, se seleccionaron los casos, descartando aquellos que no estaban relacionados con
situaciones de falsificaciones, adulteraciones o el mercado negro de farmacos.

Andlisis de datos:

Una vez recopilados los casos de medicamentos falsificados, se llevd a cabo un analisis de la
informacion obtenida. Se agruparon los medicamentos segun su grupo farmacoldgico/mecanismo
de accion y forma farmacéutica, con el fin de comprender si existe una mayor incidencia en algun
grupo de medicamentos. Ademas, se realizo la basqueda en el listado de medicamentos trazables
para conocer si los medicamentos falsificados estaban incluidos en dicho listado.

Es importante mencionar que se respetaron las politicas de confidencialidad y privacidad de los
datos establecidas por la ANMAT, y se siguieron los protocolos éticos correspondientes en ambas

investigaciones.

5. Resultados

- Investigacién en laboratorio A (2005-2021):

Se realiz6 una investigacion en la base de datos ANMAT para analizar los casos de falsificacion
de los productos del laboratorio A durante el periodo comprendido entre 2005 y 2021. Cabe destacar
que dicho laboratorio es internacional y todos los medicamentos falsificados encontrados contaban

con la aprobacion de la autoridad sanitaria ANMAT para su comercializacion.
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Los resultados obtenidos se muestran en la tabla 1 y grafico 1, donde se muestra la cantidad de

medicamentos falsificados reportados agrupados por afio. Como se puede observar en la tabla, se

detectaron numerosos casos de falsificaciones durante el periodo de 2005 a 2012. Sin embargo, a

partir de 2011 hasta 2021, se observa una disminucién en la cantidad de medicamentos falsificados

detectados. No se detectaron falsificaciones en los periodos de 2013 a 2017 y de 2019 a 2021. Los

detalles se encuentran en la tabla 1.

Es importante destacar que, a partir de 2011, todos los medicamentos falsificados detectados

estaban incluidos en el listado de medicamentos trazables del Sistema Nacional de Trazabilidad.

Tabla 1. Medicamentos del laboratorio A falsificados segln el afio.

ARo

2005
2006
2007
2007
2007
2007
2008

2008

2008
2008
2009
2010
2011
2011
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2018
2019
2020
2021

MEDICAMENTO

Mabthera 100 mg
Lexotanil 6 mg
Rivotril 0,5 mg

Valium 5 mg
Lexotanil 3 mg
Herceptin 440 mg
Herceptin 440 mg

Tarceva 100 mg

Mabthera 100 mg
Mabthera 500 mg
Herceptin 440 mg
Mabthera 100 mg
Mabthera 500 mg
Herceptin 440 mg
Mabthera 500 mg

Perjeta 420 mg
Avastin 100 mg

PRINCIPIO
ACTIVO

Rituximab
Bromazepam
Clonazepam

Diazepam
Bromazepam
Trastuzumab
Trastuzumab

Erlotinib

Rituximab
Rituximab
Trastuzumab
Rituximab
Rituximab
Trastuzumab
Rituximab

Pertuzumab
Bevacizumab

N° DISPOSICION

Disposicion 5235/2005
Disposicion 5836/2006
Disposicién 510/2007
Disposicién 510/2007
Disposicién 510/2007
Disposicion 2879/2007
Disposicién 2831/2008

Disposicion 1943/2008

Disposicion 5650/2008
Disposicion 3307/2008
Disposicién 431/2010
Disposicion 8594/2011
Disposicion 8594/2011
Disposicion 8594/2011
Disposicién 721/2012

Disposicion 4017/2018
(*1)
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https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-510-2007-125133
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-510-2007-125133
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-510-2007-125133
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/9153224/20070523?busqueda=1
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/disposici%C3%B3n-2831-2008-140845
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/9231869/20080417
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/9271691/20081014
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/9245155/20080612
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/9606524/20100208?busqueda=1
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/63455/20111227?busqueda=1
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/63455/20111227?busqueda=1
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/65678/20120210?busqueda=1

(*1) Para el caso de la falsificacion de Avastin 100 mg del afio 2018, no se agreg6 el nimero de
Disposicion de retiro del mercado de ANMAT debido a que no se encontré dicho nimero en el sitio
de internet de Boletin Oficial; pero se agregé al listado porque realizando la bdsqueda en la pagina
de alertas de ANMAT, se encontré el comunicado de retiro del mercado por tratarse de un
medicamento falsificado. Dicho documento, asi como todas las disposiciones se encuentran adjuntos

al presente documento como anexos.

Grafico 1. Cantidad de medicamentos falsificados por afo.
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En la Tabla 2 y el Gréfico 2 se presenta la clasificacién de los medicamentos del laboratorio A
segun su grupo farmacolégico. Se observa claramente que la mayoria de los medicamentos
falsificados pertenecen al grupo farmacologico de oncologia. Es importante resaltar que esta
empresa farmacéutica produce principalmente medicamentos oncoldgicos, lo cual explica el alto

porcentaje de medicamentos falsificados en esta categoria. Se identificaron un total de 13
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medicamentos oncoldgicos falsificados, mientras que en el grupo de ansioliticos se encontraron 4
casos de falsificacion.

Tabla 2. Cantidad de medicamentos falsificados segln accién farmacoldgica.

Accion Farmacoldgica Cantidad

Oncoldégicos 13
Ansioliticos 4

Grafico 2. Numero de medicamentos falsificados segln accién farmacolégica.

Cantidad de falsificaciones segun accion
farmacoldgica

Ansioliticos
24%

Oncolégicos
76%

® Oncoldgicos = Ansioliticos

La tabla 3 y el gréfico 3 proporcionan informacion sobre los medicamentos falsificados del
laboratorio A clasificados segin su forma farmacéutica. Se destaca que la mayor cantidad de
medicamentos falsificados corresponden a viales para uso endovenoso, con un total de 12 casos
registrados. En segundo lugar, se encuentran los comprimidos, con un total de 4 falsificaciones, y
finalmente se reporté una Unica falsificacion de capsulas.

Es importante destacar que, como se menciond en la tabla 2, la mayoria de los medicamentos
falsificados son oncolégicos, y como tal, es comln que se administren por via endovenosa. Esto
puede explicar por qué la mayoria de las falsificaciones que se detectaron corresponden a viales

para uso endovenoso.
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Tabla 3. Cantidad de medicamentos falsificados segun forma farmacéutica

Cantidad

Vial para uso endovenoso 12
Comprimidos 4
Cépsulas 1

Grafico 3. Numero de medicamentos falsificados segun forma farmacéutica.

Cantidad de falsificaciones segun forma farmacéutica
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- Investigacion sobre todos los casos de falsificacién en Argentina posteriores a la

implementacién de la Ley Nacional de Trazabilidad (2011-2021):

A continuacion, se presenta el listado de medicamentos falsificados detectados en Argentina
durante el periodo comprendido entre los afios 2011 y 2021, los cuales corresponden al periodo
posterior a la implementacion de la Ley Nacional de Trazabilidad en el pais.

La informacién de la tabla se obtuvo a partir de las alertas de retiro del mercado emitidas por
ANMAT y del boletin oficial, debido a tratarse de medicamentos falsificados.

Los resultados presentados en la Tabla 4 y el Grafico 4 revelan que en los afios 2011 y 2012 se

reportd una cantidad similar de casos de falsificaciones. A partir de entonces, la cantidad de
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medicamentos falsificados detectados disminuyd de manera constante desde el afio 2012 hasta el
2017. Sin embargo, en el afio 2018 se produjo un marcado aumento en la cantidad de casos de
medicamentos falsificados detectados, con un total de 12 casos, lo cual representa un incremento
significativo en comparacion con los afios anteriores. Posteriormente, la cantidad de medicamentos

falsificados detectados volvié a disminuir en los afios siguientes.
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Listado de medicamentos falsificados por afio.

l

IN°E ANOE NOMBRE COMERCIALE PRINCIPIOACTIVO B T

RAZABILIDADE N° DISPOSICION ANMAT B2

2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2011
2012
2012
2012
2012
2012
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2018
2018
2018
2018
2018
2018
2018
2018
2018
2018
2018
2019
2019
2019
2020
2021
2021

© 00 ~NO O WNPRF

A A DADDDDEDDWOWWWWWWWWWWNNNNNNNNNNREPRPRRPEPERPERRERRRPR
SNO OB WNRE OOONOOOOOPWNREOO®ONOOPMWNE O OO®ONOOPM~WNREOo

MABTHERA
MABTHERA
HERCEPTIN
ERBITUX
ENBREL
ENBREL
COPAXONE
ATROPINA LARJAN
DEXTROSA
TESTOVIRON
NOTRAB
DURABOL
NANDROLONE
VIAGRA
CIALIS
ADRENALINA
GLUCONATO DE CALCIO
SOLUCION FISIOLOGICA
HIDRAL
DRISTAN
CYTOTEC
PRAMIL
MABTHERA
ALIMTA

LANTUS
LATISSE

KIVEXA
TASIGNA
AVASTIN

COPAXONE

APIDRA
KALETRA
REYATAZ

ISENTRESS
PERJETA
VIRORREBER
TRESIBA
NOVOMIX
SOLUCION FISIOLOGICA
KEYTRUDA
SALBUTRAL
SOLIRIS
LUNADIN
SOLIRIS

Rituximab
Rituximab
Trastuzumab
Cetuximab
Etanercept
Etanercept
Glatiramer
Atropina
Dextrosa
Testosterona
Ranitidina

Fenilpropionato de nandrolona

Decanoate de Nandrolona
Sildenafil
Tadalafilo
Adrenalina

Gluconato de Calcio
Solucidn fisioldgica
Hidralazina
Clorfenamina-Fenilefrina
Misoprostol
Sildenafil
Rituximab
Pemetrexed

Insulina glargina

Bimatoprost
Abacavir
Nilotinib
Bevacizumab
Glatiramer
Insulina glulisina
Lopinavir/Ritonavir
Atazanavir
Raltegravir
Pertuzumab
Efavirenz
Insulina degludec
Insulina aspartica bifasica
Solucion fisioldgica
Pembrolizumab
Salbutamol
Eculizumab
Lenalidomina
Eculizumab

Si
Si
Si
Si
Si
Si
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
No
Si
Si

Si

No

Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
Si
No
No
No
Si
Si
Si

Disposicion 8594/2011
Disposicion 8594/2011
Disposicion 8594/2011
Disposicion 8594/2011
Disposicién 8594/2011
Disposicion 8594/2011
Disposicién 8594/2011
Disposicion 7679/2011
Disposicién 7078/2011
Disposicion 5196/2011
Disposicion 4808/2011
Disposicion 4607/2011
Disposicion 4607/2011
Disposicion 1651/2011
Disposicion 1103/2011
Disposicion 4885/2011
Disposicién 7077/2011
Disposicion 7678/2011
Disposicion 7090/2012
Disposicion 6310/2012
Disposicion 5332/2012
Disposicion 3371/2012
Disposicion 0721/2012
Disposicion 0719/2012

Disposicion 1236/2014

Disposicion 4926/2016
Disposicion 1950/2018
Disposicion 2180/2018
(*2)
Disposicion 2722/2018
Disposicion 2173/2018
Disposicion 2403/2018
Disposicion 1722/2018
Disposicion 1682/2018
Disposicion 4017/2018
Disposicion 1681/2018
Disposicion 3886/2018
Disposicion 3886/2018
Disposicion 8560/2019
Disposicion 6769/2019
Disposicion 7853/2019
(*3)
Disposicion 594/2021
(*4)

(*2), (*3), (*4) Para el caso de las falsificaciones que conitnenen el (*), no se agregé el nimero

de Disposicion de retiro del mercado de ANMAT debido a que no se encontrd dicho nimero en el

sitio de internet de Boletin Oficial; pero se agregé al listado porque realizando la busqueda en la

pagina de alertas de ANMAT, se encontré el comunicado de retiro del mercado por tratarse de un

medicamento falsificado. Dicho documento, asi como todas las disposiciones se encuentran adjuntos

al presente documento como anexos.
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En el listado anterior, se incluyeron los productos farmacéuticos con trazabilidad implementada
en el aio que se descubrié la falsificacion indicando como “Si” en la columna correspondiente a
“Trazabilidad”, y aquellos que no tenian trazabilidad implementada, indicando como “No” en la
columna correspondiente.

Cabe destacar que, para los siguientes casos, la trazabilidad fue implementada afios posteriores
a la identificacion de la falsificacion. A continuacién, se detallan dichas particularidades:

- Falsificacion N° 7: Ano 2011, Glatiramer:

AlO ﬂ NOMBRE COMERCIAL ﬂ PRINCIPIO ACTIVO ﬂ TRAZABILIDA' N° DISPOSICION ANMAT
7 2011 COPAXONE Glatiramer No Disposicion 8594/2011

La trazabilidad de Glatiramer fue implementada en el afio 2012 segln Disposicién N° 1831/2012,
y la falsificacion encontrada fue en 2011, por tal motivo se marcé como “No” en la columna

correspondiente.

- Falsificacién N° 21: Afio 2012, Misoprostol:

ANOB NOMBRE COMERCIAL M PRINCIPIO ACTIVO TRAZABILIDAE  N° DISPOSICION ANMAT
2, 21, 2012 CYTQOTEC Misoprostol No Disposicion 5332/2012

La trazabilidad de Misoprostol fue implementada en el afio 2015 segln Disposicion N° 963/2015,
y la falsificacion encontrada fue en el afio 2012, por tal motivo se marcé como “No” en la columna

correspondiente.

Tabla 4. Cantidad de medicamentos falsificados por afio en Argentina.

ANO Cantidad de medicamentos falsos retirados del mercado

2011 18
2012 6
2013 0
2014 1
2015 0
2016 1
2017 0
2018 12
2019 3
2020 1
2021 2
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Gréfico 4. Nimero de medicamentos falsificados en Argentina en el periodo 2011-2021.
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Los medicamentos falsificados, clasificados segin su accién farmacolégica o mecanismo de
accion, se presentan en la Tabla 5 y el Grafico 5. Se consideraron tanto la accién farmacolégica
como, en algunos casos, el mecanismo de accion, ya que algunos farmacos se utilizan con multiples
propdsitos.

Como se puede observar, los medicamentos oncolégicos fueron los mas falsificados, con un
total de diez casos reportados. En segundo lugar, los medicamentos inmunomoduladores
representaron un ndmero significativo de casos, con un total de siete. Los antirretrovirales también
mostraron un alto nimero de falsificaciones, con cinco casos detectados.

En cuanto a los hipoglucemiantes y los restauradores electroliticos, se detectaron cuatro casos
de cada uno, seguidos por los vasodilatadores con tres casos identificados. Por otro lado, otros tipos
de medicamentos presentaron una cantidad mucho menor de casos de falsificacién. Por ejemplo,
los medicamentos broncodilatadores, antihipertensivos, antiulcerosos y descongestivos registraron
solo uno o dos casos cada uno.

Se presentan los resultados completos en la Tabla 5.
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Tabla 5. Cantidad de medicamentos falsificados segun accién farmacolégica/ mecanismo de

accion.

Accion farmacoldgica/Mecanismo

de accion

Oncoldgicos

Cantidad

[
o

Inmunomoduladores

Hipoglucemiante

Antiretroviral

Broncodilatador

Antihipertensivo

Antiglaucomatoso

Antagonista muscarinico

Restaurador electrolitico

Antiulceroso

Descongestivo

Vasodilatador

Esteroide anabdlico

Agonista adrenérgico

N N W RN DR PR 0B
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Grafico 5. NUmero de medicamentos falsificados segln la accidon farmacol6égica / mecanismo
de accién.
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La clasificacién de los medicamentos falsificados segun su forma farmacéutica se presenta en
la Tabla 6 y el Grafico 6. Se observa que los comprimidos y los viales para uso endovenoso son las
formas farmacéuticas con la mayor cantidad de casos de falsificacion, reportandose un total de once
casos para cada una.

En segundo lugar, se encuentran los aplicadores prellenados, las jeringas prellenadas, las
soluciones intravenosas Yy las soluciones inyectables, con cuatro casos registrados para cada una
de estas formas farmacéuticas.

En tercer lugar, se observan las capsulas, con tres casos de falsificacion, mientras que la
solucién nasal, las gotas y la solucion para inhalacion presentaron un caso cada una.

Se detallan los resultados completos en la Tabla 6.
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Tabla 6. Cantidad de medicamentos falsificados segun forma farmacéutica.

Cantidad

Comprimidos 11
Capsulas 3
Vial para uso endovenoso 11

Aplicador prellenado
Solucioén inyectable
Solucién para inhalacion
Gotas
Jeringa prellenada
Solucién nasal

AP MNP P A~DN

Solucién intravenosa

Grafico 6. Nimero de medicamentos falsificados segin forma farmacéutica.

Cantidad de falsificaciones segun forma farmacéutica
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6. Discusion

La falsificacion de medicamentos es un problema que afecta a nivel global y que se ha convertido
en una gran preocupacion para la salud publica. Segun la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
se estima que alrededor del 10% de los medicamentos que se venden en todo el mundo son
falsificados, y este porcentaje aumenta en los paises en desarrollo (who, 2017).

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos, es posible inferir que las medidas
implementadas para contrarrestar los casos de falsificacion han sido efectivas en general. Es
relevante mencionar que, la falsificacion de medicamentos es un problema que continua y que se
adapta constantemente a las nuevas tecnologias. Por lo tanto, es necesario seguir trabajando en la
implementacién de medidas de seguridad cada vez mas efectivas para proteger a los pacientes.

Los datos presentados en la tabla 1 y el grafico 1 muestran una reduccién en la cantidad de
medicamentos falsificados en el laboratorio A desde el afio 2011 hasta el 2021.

Durante el periodo de 2005-2012 se habian detectado numerosos casos de falsificaciones,
lo que indica que la situacion era critica antes de que se implementaran las medidas de seguridad
para disminuir los casos de falsificacion.

Para el periodo de 2013-2017, no hubo reportes de medicamentos falsificados, por lo que
puede inferirse que la implementacion de medidas, como la trazabilidad de medicamentos, ha
demostrado ser eficiente para disminuir los casos de falsificacion.

Sin embargo, es importante destacar que en 2018 se registraron dos casos de falsificacion,
lo que sugiere que la problematica aln no ha sido completamente erradicada. Gracias a que los
medicamentos falsificados poseen trazabilidad, facilita el retiro del mercado y dificulta introducir este
tipo de medicamentos en la cadena de suministro. Como beneficio de este sistema, el paciente tiene
la capacidad de consultar si el medicamento es legitimo y seguro, asegurandose de esta manera la
calidad (Barriopedro, R. 2014).

En cuanto a los resultados obtenidos sobre las falsificaciones segun accidn farmacol6gica
con mayor cantidad de casos de falsificacion para el laboratorio A expuestos en la tabla 2 y el gréfico
2, la con mayor cantidad de casos de falsificacion son los medicamentos oncoldgicos, podemos
concluir que esto se debe a que el mayor porcentaje de medicamentos que comercializa esta
empresa son oncoldgicos, y por esto se obtuvo dicho resultado. A su vez, los medicamentos
oncologicos son de alto costo, lo que hace que sea redituable para los falsificadores.

En cuanto a la forma farmacéutica, como puede observarse en la tabla 3 y el gréfico 3, la
mayor cantidad de casos de falsificaciones para los resultados obtenidos de laboratorio A, son los
viales para uso endovenoso, seguido por los comprimidos, y por ultimo las capsulas. Esto se debe
probablemente a que, como se mencion6 anteriormente, al ser medicamentos oncoldgicos en su

mayoria, un gran nimero de éstos se aplican mediante via endovenosa, por lo tanto, el mayor
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namero de casos se da en este tipo de aplicacion, un 72%. Por otra parte, los comprimidos son la
forma farmacéutica menos afectada por la falsificacion para esta empresa, lo que puede deberse a
gue la minoria de los productos que comercializa poseen esta forma farmacéutica, pero son mas
faciles de falsificar, lo que explica los casos registrados.

Segun los resultados obtenidos, se puede concluir que, los casos de falsificacion de
medicamentos para la empresa disminuyeron de manera constante, por lo tanto, sin lugar a dudas
laimplementacion del Sistema Nacional de Trazabilidad fue una medida eficiente para la lucha contra
la falsificacion. Esto es fundamental para garantizar la seguridad y la salud de los pacientes, y se
requiere un esfuerzo constante y coordinado de todos los actores involucrados en la cadena de

suministro de medicamentos.

Para los resultados obtenidos de la investigacion sobre productos falsificados en Argentina

luego de la implementacién del Sistema Nacional de Trazabilidad:

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos sobre los casos de medicamentos falsificados,
reportados en la web de ANMAT, para el periodo de 2011-2021, hubo una disminucién constante en
los casos de medicamentos falsos.

La falsificaciébn de medicamentos se define como la fabricacion, distribucién y venta de
medicamentos que no cumplen con los estdndares de calidad, seguridad y eficacia requeridos. En
muchos casos, los medicamentos falsificados pueden contener ingredientes peligrosos, incorrectos
0 en niveles inapropiados, lo que puede poner en riesgo la salud y la vida de los pacientes (who,2018).

El Sistema de Trazabilidad de Medicamentos en Argentina, implementado en 2011, tiene
como obijetivo garantizar la calidad y autenticidad de los medicamentos comercializados en el pais.
Su principal funcién es identificar cada unidad de especialidades medicinales a lo largo de toda la
cadena de distribucion, desde su produccion hasta su dispensacién al paciente (Sistema de
Trazabilidad, ANMAT).

La trazabilidad de medicamentos desempefia un papel fundamental en la lucha contra la
falsificacién de medicamentos, ya que permite localizar de manera inmediata aquellos productos que
deben ser retirados del circuito comercial. Para lograr esto, es crucial que todos los participantes de
la cadena de suministro reporten en todo momento la ubicacion de estas unidades de medicamentos
(Hernandez, M. 2014).

Es importante resaltar que la trazabilidad de medicamentos resulta esencial para detectar y
prevenir la falsificacion de los mismos. Al permitir la verificacibn de la autenticidad de los
medicamentos y el rastreo de su cadena de suministro, se facilita la identificacion y retiro del mercado

de aquellos medicamentos falsificados.
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En el listado de medicamentos falsificados por afio, se diferenciaron los medicamentos
trazables de aquellos que no. Los medicamentos incluidos en el listado de medicamentos trazables
de ANMAT al momento de encontrarse la falsificacién se indicaron con “Si” en la columna
correspondiente a “Trazabilidad” y aquellos que no se encontraban en el listado se identificaron
indicando con un “No” en la columna de “Trazabilidad”.

Los resultados presentados en la tabla 4 y el grafico 4 muestran que, después de la
implementacion del Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos en Argentina, la cantidad
de medicamentos falsificados detectados disminuyé de forma constante desde el afio 2012 hasta el
afio 2017, y en 2018 se produjo nuevamente un aumento del nuimero de falsificaciones.
Afortunadamente, los medicamentos que se descubrieron falsificados, estaban incluidos en el listado
de medicamentos trazables, por lo tanto, esto ha permitido identificarlos y retirarlos del mercado de
manera mas rapida y eficiente para poder garantizar la seguridad de los pacientes y la integridad del
sistema de salud. En el afio 2018 Interpol, junto con la Autoridad Sanitaria ANMAT y la autoridad
aduanera, realizd la Operacion Pangea numero Xl, en la cual se llevaron a cabo actividades de
vigilancia con el fin de descubrir medicamentos falsificados (Interpol. 2018). Podemos suponer que,
debido a la mayor cantidad de inspecciones, se descubrieron mayor cantidad de medicamentos
falsificados para dicho afio.

En cuanto a los medicamentos falsificados segun accion farmacol6gica/mecanismo de
accion, como se puede observar en la tabla 5 y el gréfico 5, los resultados obtenidos muestran que
los medicamentos oncoldgicos e inmunomoduladores son los mas falsificados, con un total de diez
y siete casos reportados, respectivamente. Los antiretrovirales también presentan un alto nimero de
casos de falsificacion, con un total de cinco casos reportados. Esto es especialmente preocupante,
ya que la falsificacién de los grupos de medicamentos mencionados puede tener consecuencias
graves para la salud de los pacientes, debido a que, al no estar recibiendo el tratamiento adecuado,
puede resultar en una progresién de la enfermedad y un mayor riesgo de complicaciones. Es
importante destacar que, muchos principios activos de las categorias mencionadas anteriormente,
se encuentran incluidos en el listado de medicamentos del Sistema Nacional de Trazabilidad, por lo
tanto, esto facilita el retiro del mercado de estas unidades, y dificulta la introduccion en el mercado
de productos ilegitimos.

Los medicamentos hipoglucemiantes y restauradores electroliticos también dieron un
namero importante, 4 casos reportados para cada uno.

Para los medicamentos vasodilatadores, los casos encontrados son usados para disfuncion
eréctil, la demanda global de estos medicamentos es alta, lo que crea un mercado lucrativo para los
falsificadores (Gaudiano, et al. 2012).

En el caso de los esteroides anabdlicos, se detectaron 2 casos de falsificacion. El uso de

estos medicamentos, muchas veces, se da sin supervision médica, es por esto que posiblemente se
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realizan compras de este tipo de medicamentos en establecimientos no autorizados y sin supervision
de un profesional de la salud, podemos suponer que, debido a esto, es de mayor facilidad introducir
en la cadena de suministro medicamentos de este tipo falsificados.

Por otro lado, los medicamentos broncodilatadores, anti ulcerosos, descongestivos y anti
glaucomatoso presentan una cantidad mucho menor de casos de falsificacion. Esto puede deberse
a que estos medicamentos no son tan costosos ni tan demandados como otros tipos de
medicamentos, lo que hace que su falsificacion no sea tan rentable.

Es importante destacar que la falsificacion de medicamentos no solo implica la falta de
eficacia del tratamiento, sino que también puede generar graves efectos adversos en la salud de los
pacientes, ya que pueden contener ingredientes activos de baja calidad o en dosis incorrectas,
sustancias toxicas o incluso ser completamente falsos.

La forma farmacéutica de un medicamento es una parte crucial de su administracion y puede
afectar su eficacia terapéutica y seguridad. La falsificacion de medicamentos también puede afectar
la calidad y seguridad de la forma farmacéutica, lo que puede tener consecuencias graves para la
salud del paciente (Mackey, et al. 2011).

Es interesante observar que los comprimidos son los medicamentos falsificados con mayor
frecuencia. Esto puede deberse a que son la forma farmacéutica mas comuin y, por lo tanto, mas
facilmente accesible para los falsificadores. Ademas, los comprimidos son relativamente faciles de
producir y replicar, lo que puede hacerlos méas atractivos para los falsificadores.

Por otro lado, los viales para uso endovenoso también presentan un alto nimero de casos
de falsificacion, con 11 casos identificados. La administracion de medicamentos intravenosos es una
técnica critica que debe llevarse a cabo en condiciones estériles y ser aplicada por profesionales de
la salud capacitados. Los medicamentos administrados por via intravenosa son altamente efectivos,
ya que ingresan directamente al torrente sanguineo y se distribuyen rapidamente por todo el cuerpo.
Por esta razon, la falsificacion de medicamentos en esta forma farmacéutica puede ser
especialmente peligrosa.

La administracién de medicamentos falsificados por via intravenosa puede dar lugar a
reacciones graves, como shock anafilactico, fallo renal, dafio hepético, infecciones graves e, en
algunos casos, incluso la muerte. La falta de calidad, control y seguridad en los medicamentos
falsificados para uso endovenoso aumenta significativamente los riesgos para la salud de los
pacientes.

La falsificacion de medicamentos representa un riesgo significativo para la salud y la
seguridad de los pacientes. Es fundamental establecer sistemas adecuados de trazabilidad de
medicamentos, implementar una vigilancia farmacéutica rigurosa, educar tanto a los pacientes como
a los profesionales de la salud sobre los riesgos de los medicamentos falsificados y fomentar la

colaboracién entre los sectores publico y privado. Estas medidas son esenciales para prevenir y

32



detectar la falsificacion de medicamentos, proteger la salud publica y garantizar que los pacientes
reciban medicamentos seguros y de calidad.

7. Conclusion

En base a los objetivos planteados y los resultados obtenidos, se puede concluir que la
implementacién del Sistema Nacional de Trazabilidad de Medicamentos en Argentina ha tenido un
impacto positivo en la reduccion de la incidencia de falsificaciones de medicamentos en el laboratorio
especifico analizado. Se observé una disminucidon constante en la cantidad de medicamentos
falsificados detectados desde la implementacion del sistema, lo cual indica que las medidas
implementadas han sido efectivas en general. A su vez, el presente trabajo evidencia la importancia
de implementar medidas efectivas para combatir la problematica de la falsificacion de medicamentos.

El presente trabajo pone en evidencia los beneficios en cuanto a la implementacion del
Sistema Nacional de Trazabilidad ante casos de falsificaciones de medicamentos, aquellos
medicamentos que cuentan con trazabilidad pueden ser retirados del mercado de manera mas rapida
y eficiente, permite detectar en tiempo real si un medicamento se desvié de la cadena de suministro
que deberia seguir, y brinda seguridad al paciente permitiéndole conocer la autenticidad, calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos que consume.

La implementacion del Sistema de Trazabilidad en Argentina se hizo de manera gradual,
inicialmente el listado de medicamentos trazables incluia 3000 ingredientes farmacéuticos activos,
al cual se le fueron incorporando nuevos medicamentos hasta formar el listado actual.

El Sistema de Trazabilidad permite identificar cada movimiento en la cadena de suministro
de cada unidad trazable de medicamento, desde que se elabora hasta que llega al paciente para su
administracion. Esto es muy importante para poder garantizar al paciente la calidad y seguridad de
los medicamentos que llegan a él. Asi como, para poder retirar del mercado, aquellos que no son
legitimos y no respetan las normas de Buenas Practicas de Manufactura, y las Buenas Practicas de
Distribucién y Almacenamiento de Medicamentos.

En el presente trabajo, se investigaron los casos de falsificaciones que se descubrieron para
un laboratorio especifico en Argentina, antes y después de la implementacion del Sistema Nacional
de Trazabilidad, y se observé que el porcentaje de medicamentos falsificados para dicho laboratorio
disminuy6 con el paso del tiempo. Todos los medicamentos de este laboratorio se encuentran
incluidos en el listado de medicamentos trazables del Sistema de Trazabilidad. Lo que indica que las
medidas implementadas en Argentina fueron muy eficientes.

Es importante mencionar, asi como el sistema de salud evoluciona gracias al avance de la
tecnologia, los falsificadores de medicamentos se vuelven cada vez mas sofisticados y también

logran adaptarse a los nuevos avances tecnologicos. Por lo tanto, es fundamental mantener la
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vigilancia y fortalecer los controles para garantizar la seguridad y eficacia de los medicamentos
comercializados en el pais, asi como continuar trabajando para mejorar los procesos logisticos
especializados, y que todos los sectores que conforman los eslabones de la cadena de suministro
se comprometan para seguir superando desafios y continuar trabajando de manera eficiente y
segura para garantizar a los pacientes el acceso a medicamentos seguros, legitimos y de calidad.
También es importante educar a los pacientes y profesionales de la salud sobre los riesgos
de los medicamentos falsificados, y promover la colaboracion entre los sectores publicos y privados

para construir un sistema de salud cada dia mejor.
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9. Anexos

Listado de Medicamentos Trazables, ANMAT. Afo 2011.

Droga Forma farmacéutica
Atazanavir Todas
Abatacept Teodas
Adalimumab Todas
Anti inhibidor factor Vil y IX Todas
Azacitidina Todas
Asparaginasa pegilada Todas
Basiliximab Todas
Bevacizumab Todas
Bortezomid Todas
| Bosentan Todas
Buserelina Todas
Capecitabina Todas
Cetuximab Todas
Cladribina Todas
Darunavir Todas
Dasatinib Todas
Decitabine Todas
Deferasirox odas
Didanosina Todas
[Docetaxel Todas
Efavirenz Todas
Enfurvirtide Todas
Erlotinib Todas
"Etanercept Todas
L_Evervonrm.ts Todas
Factor VII Todas
Factor VIl eptacog alfa Todas
Factor VIII Todas
a e alta pureza Todas
Factor Vil monocional Todas
Factor VIII Octocog Alfa Todas
Factor VIl recombinante Todas
Factor IX Todas
Fulvestrant Todas
Fludarabina Todas
Goserelin Todas
Gemtuzumab Todas
Histrelina 1068
Imfldmab Todas
Imatinib Todas
lloprost Todas
Interferon Alfa Todas
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Droga Forma farmacéutica
Interferon Alfa 2 A Todas
Interferon Alfa 2 A Pegilado Todas
Interferon Alfa 2 B Pegilado Todas
Interferon Alfa 2 B recombinante | Todas
Interferdn Beta Todas
Interferén Beta 1 A Todas
Interferon Beta 18 Todas
Ixabepilona Todas
Lanrectida Todas
Lapatinib Todas
Lenalidomida Todas
Maraviroc Todas
Metoxipolietilenglicol Todas
Nimotuzumab Todas
Nilotinib Todas
Octeotrida Todas
Omalizumab Todas
Paclitaxel Todas
Palivizumab Todas
w Todas
Pemetrexed Todas
Raltegravir Todas
Ranibizumab Todas
Ratitrexida Todas
| Riluzol Todas
Ritonavir Todas
Rituximab Todas
_§_aqulnavlr Todas
SirolimGs Todas
Somatotropina Todas
Sorafenib Todas
Sunitinib Todas
Tacrolimus Todas
| Temsirolimus Todas
Tenofovir di il fumarato

(TNI) oo Todas
Teriparatida Todas
 Tigeciclina Todas
Tipranavir Todas
Temozolomida Todas
Trabectedina Todas
Tobramicina Sol . Inhalatoria
Tocilizumab Todas
Topotecan Todas
Trastuzumab Todas
Valganciclovir Todas
Verteporfin Todas
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Listado de Medicamentos Trazables, ANMAT. Actual.

A
Abacavir Todas Disposicion 1831,/2012
Abatacept Todas Disposicion 3683,/2011
Abciximab Todas Disposicion 1831/2012
Abiraterona Todas Disposicion  963/2015
Abobotulinumtoxina o toxina botulinica | Todas Disposicion 1831/2012
Acetato de zinc Todas Disposicion 18312012
Adalimumab Todas Disposicion 3683/2011
Adefovirdipivoxil Todas Disposicion 18312012
Afatinib Todas Disposicion 9632015
Aflibercept Todas Disposicion 9632015
Agalsidasa alfa Todas Disposicion 9632015
Agalsidasa beta Todas Disposicion 1831,/2012
Agomelating Todas Disposicion 9632015
Albumina humana Todas Disposicion 1831,/2012
Alemtuzumab Todas Disposicion 1831,/2012
Alfa-1-antitripsina Todas Disposicion 1831/2012
Alfuzosina Todas Disposicion 1831,/2012
Alglucosidasa alfa Todas Disposicion 1831,/2012
Aliskiremn Todas Disposicion 1831,/2012
Alitretincina Todas Disposicion 1831/2012
Alprazolam Todas Disposicion  247/2013
Alprostadil Todas Disposicion 1831/2012
Ambrisentan Todas Disposicion 1831/2012
Amlodipina Todas Disposicion 1831/2012
Anagrelida Todas Disposicion 1831,/2012
Anastrozol Todas Disposicion 1831,/2012
Anfotericina b liposomal Todas Disposicion 1831,/2012
Aniracetam Todas Disposicion 1831,/2012
Anti inhibidor factor VIl y [X Todas Disposicion 3683,/2011
Antitrombina [l Todas Disposicion 1831,/2012
Apixaban Todas Disposicion 9632015
Arsenico tricxido Todas DiSpDEicién 13 31;"2'312
Asenapina Todas Disposicion 963/2015

Asparaginasa

Todas, no en asociacidn

Disposicion 1831,/2012

Asparaginasapegilada

Todas

Disposicion
36332011
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Atazanavir Todas Disposicion 3683,/2011
Atomoxeting Todas Disposicion 1831,/2012
Atorvastatina Todas Disposicion 1831/2012
Axitinib Todas Disposicion 963/2015
Azacitidina Todas Disposicion 3683,/2011
Azatioprina Todas Disposicion 18312012
B
Baclofeno Salo FF inyectables Disposicion 1831,/2012
Basiliximab Todas Disposicion 3683,/2011

Beg intravesical Todas Disposicion 1831/2012
Belatacept Todas Disposicion 9632015
Belimumab Todas Disposicion 9632015
Bemiparina Tadas Disposicion 1831,/2012
Bendamustina Todas Disposicion 1831,/2012
Benznidazol Todas Disposicion 9632015
Bevacizumab Todas Disposicion 36832011
Bexaroteno Todas Disposicion 18312012
Bicalutamida Todas Disposicion 18312012
Bivalirudina Todas Disposicion 18312012
Bocepravir Todas Disposicion 9632015
Bortezomib Todas Disposicion 3683/2011
Bosentan Todas Disposicion 3683,/2011
Bromazepam Todas Disposicion 24772013
Buserelina Todas Disposicion 3683,/2011
Busulfan Sélo FF inyectables Disposicion 18312012
Butamirato Todas Disposicion 24772013
C
Cabazitaxel Todas Disposicion 1831/2012
Calcitonina Todas Disposicion 1831/2012
Canakinumab Todas Disposicion 9632015
Capecitabina Tadas Disposicion 36832011
Carbamazepina Tadas Disposicion 1831/2012
Carboplatine Tadas Disposicion 1831/2012
Carfilzomib Todas Disposicion 9632015
Carisoprodol Todas Disposicion 963/2015
Caspofungina Todas Disposicion 1831/2012
Cefixima Todas Disposicion 1831/2012
Ceftarclina Fosamil Todas Disposicion 9632015
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Certolizumab Pegol Todas Disposicion 963,/2015
Cetrorelix Todas Disposicion 1831,/2012
Cetuximab Todas Disposicion 36832011
Ciclosporina Todas Disposicion 18312012
Ciprofibrato Todas Disposicion 18312012

Ciproterona Mo en asociacion Disposicion 1831,/2012
Cladribina Todas Disposicion 36832011
Clofarabina Todas Disposicion 18312012
Clonazepam Todas Disposicion 247/2013
Clozapina Todas Disposicion 1831,/2012
Colfoscerilo palmitato Todas Disposicion 18312012

Colistimetatosodico

Todas a excepcion de gotas
oftalmicas

Disposicion 18312012

Coriogonadotrofina alfa Todas Disposicion 18312012
Corifolitropina Alfa Todas Disposicion 963/2015
Crizotinib Todas Disposicion 963/2015
o
Daclizumab Todas Disposicion 18312012
Dalteparina Todas Disposicion 963/2015
Dapaglifozina Todas Disposicion 963/2015
Daptomicina Todas Disposicion 1831/2012
Darifenacina Todas Disposicion 1831/2012
Darumawvir Todas DiSFICIiiCiélh 3-533;"2011
Dasatinib Todas Disposicion 3683/2011
Decitabine Todas Disposicion 3683/2011
Deferasirox Todas Disposicion 3683/2011
Deferiprana Todas Disposicion 1831/2012
Degarelix Todas Disposicion 1831/2012
Denosumab Todas Disposicion 1831/2012
Desferroxamina Todas Disposicion 1831/2012
Desflurano Todas Disposicion 18312012
Desmopresing Todas Disposicion 183120132
Desoxirribonucleasa Solo inyectable Disposicion 1831/2012
Dexmedetomidina Todas Disposicion 1831,/2012

Dextrometorfano

Solo asociado a Quinidina

Disposicion 963/2015

Dextropropoxifenc

Todas

Disposicion 963,/201%

Diazepam

Todas

Disposicion 247/2013

Diazoxido

Todas

Disposicion 1831,/2012
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Didanosina Todas Disposicion 3683,/2011
Dihidrocodeinona Todas Dispﬂiicién Z4?.lr2|:| 13
Divalproato de sodio Todas Disposicion 18312012
Docetaxel Todas Disposicion 3683,/2011
Doripenem Todas Disposicion 9632015
Doxercalciferol Todas Disposicion 1831/2013
Doxcrrubicina Todas Disposicidn 18312012
Doxorrubicinaliposomal Todas Disposicion 1831,/2012
Drotrecogin alfa Todas Disposicion 1831,/2012
Eculizumab Todas Disposicion 9632015
Efalizumab Todas Disposicion 18312012
Efavirenz Todas Disposicion 36832011
Eltrombopag Todas Disposicion 1831/2012
Enfurvirtide Todas Disposicion 36832011
Enoxaparina Todas Disposicion 18312012
Entecawvir Todas Disposicion 18312012
Enzalutamida Todas Disposicion 9632015
Epirrubicina Todas Disposicion 18312012
Eritropoyetina Todas Disposicion 1831,/2012
Erlotinib Todas Disposicion 36832011
Esomeprazol Todas Disposicion 18312012
Estramustina Todas Disposicion 18312012
Estreptoguinasa Todas Disposicion 18312012
Etanercept Todas Disposicion 36832011
Etravirina Todas Disposicion 18312012
Everolimus Todas Disposicion 3683,/2011
Exemestano Todas Disposicion 1831/2012
Exenatida Todas Disposicion 1831/2012
Ezetimibe Todas Disposicion 18312012
Factor ¥ Todas Disposicion 3683,/2011
Factor |¥ recombinante Todas Disposicion 18312012
Factor VIl Todas Disposicion 3683,/2011
Factor VIl eptacog alfa Todas Disposicion 3683,/2011
Factor VIl Todas Disposicion 3683,/2011
Factor VIl de alta pureza Todas Disposicion 3683,/2011
Factor VIl monoclonal Todas Disposicion 3683,/2011
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Factor VIl octocog alfa Todas Disposicion 36832011
Factor VIl recombinante Todas Disposicion 3683,/2011
Factor Xl Todas Disposicion 1831/2012
Fampridina Todas Disposicion 9632015
Fee-hr [factor de crecimiento Disposicion 1831,/2012
humanorecombinante) Todas

Fentanilo Parches Disposicion 18312012
Filgrastim Todas Disposicion 18312012
Fingolimaod Todas Disposicion 18312012
Fludarabina Todas Disposicion 36832011
Flunitrazepam Todas Disposicion 247/2013
Fondaparinuxsodico Todas Disposicion 18312012
Formotercol Todas Disposicion 9632015
Fosamprenavir Todas Disposicion 18312012
Fotemustine Todas Disposicion 18312012
Fulvestrant Todas Disposicion 36832011
Gabapentin Todas Disposicion 18312012
Galantamina Todas Disposicion 1831/2012
Galsulfasa Todas Disposicion 9632015
Gefitinib Todas Disposicion 1831/2012
Gemcitabina Todas Disposicion 1831/2012
Gemtuzumab Todas Disposicion 3683,/2011
Glatiramer |copolimero 1) Todas Disposicion 1831/2012
Golimumakb Todas Disposicion 9632015
Gonadotropina Todas Disposicion 1831,/2012
Goserelin Todas Disposicion 36832011
Heparina Todas Disposicion 1831/2012
Hidrogel sintético Todas Disposicion 18312012
Histrelina Todas Disposicion 3683,/2011
Hormena foliculo estimulante Todas Disposicion 1831/2012
Ibandronico acide Todas Disposicion 1831/2012
Idarrubicina Todas Disposicion 18312012
Idursulfasa Todas Disposicion 963/2015
llzprost Todas Disposicion 3683/2011
Imatinib Todas Disposicion 3683,/2011
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Imifliximak Todas Disposicion 3683,/2011
Imiglucerasa Todas Disposicion 18312012
Indacaterol Todas Disposicion 9632015
Indimavir Todas Disposicion 18312012
Inhibidor de C 1 esterasa humana Todas Disposicion 18312012
Immunocianina Todas Disposicion 1831,/2012
Di icion 9632015
Inmunoglobulina G Todas Spasician /
Disposicion 963/2015
Inmunoglobulina anti-RHO Todas
Disposicion 1831/2012
Inmunoglobulina anticitomnegalov. Todas
Inmunoglobulina antiendotoxina Todas Disposicion 1331/2012
Inmunoglobulina antihepatitis b Todas Disposicion 1831,/2012
Disposicion 1831/2012
Inmunoglobulina antilinfocite t humano | Todas
Disposicion 183120132
Inmunoglobulina antimecitos humanos Todas
) . Disposicion 963,/2015
Inmunoglobulina antirrabica Todas
Di icion 1831,/2012
Inmunoglobulina antivaricela zoster Todas spasician Y

Inmunoglobulina humana

Mo en asociacion

Disposicion 1831,/2012

Insulina aspartica

Todas

Disposicion 1831,/2012

Insulina asparticabifasica Todas Disposicion 18312012
Insulina bovina Todas Disposicion 1831/2012
Insulina degludec Todas Disposicion 96372015
Insulina detemir Todas Disposicion 1831/2012
Insulina glargina Todas Disposicion 1831,/2012
Insulina glulisina Todas Disposicion 1831/2012
Insulina humana Todas Disposicion 1831/2012
Insulina humana bifasica Todas Disposicion 1831/2012
Insulina lispro Todas Disposicion 1831,/2012
Insulina porcina Todas Disposicion 1831,/2012
Interferon alfa Todas Disposicion 3683,/2011
Interferon alfa 24 Todas Disposicion 3683,/2011
Interferon alfa 2 A pegilado Todas Disposicion 36832011
Interferon alfa 2 B pegilado Todas Disposicion 36832011
Interferon alfa 2 B recombinante Todas Disposicion 36832011
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Interfercn beta Todas Disposicion 3683,/2011
Imterfercn beta 1 A Todas Disposicion 3683,/2011
Interfercn beta 1 B Todas Disposicion 3683,/2011
Interleukina-2 humana recomb. Todas Disposicion 1831,/2012
lopamidol Todas Disposicion 1831,/2012
Ipilimumab Todas Disposicion 9632015
Irinotecan Todas Disposicion 1831/2012
Isofluranc Todas Disposicion 1831/2012
Isotretinoina Todas Disposicion 963/2015
Ivermectina Todas Disposicion 9632015
Ixabepilona Todas Disposicion 3683,/2011
K
Ketamina Todas Disposicion 1831/2012
L
Lacosamida Todas Disposicion 1831,/2012
Lamivudina Todas Disposicion 1831,/2012
Lanreotida Todas Disposicion 3683,/2011
Lapatinib Todas Disposicion 36832011
Laronidasa Todas Disposicion 1831,/2012
Leflunomida Todas Disposicion 1831,/2012
Lenalidomida Todas Disposicion 36832011
Letrozal Todas Disposicion 1831/2012
Leuprolide acetato Todas Disposicion 1831,/2012
Levetiracetam Todas Disposicion 1831,/2012
Levonorgestrelendoceptivo Inserto intrauterino Disposicion 18312012
Levosimendan Todas Disposicion 1831/2012
Linagliptina Todas Disposicion 9632015
Linezolid Todas Disposicion 18312012
Liraglutida Todas Disposicion 18312012
Lomifilina Todas Disposicion 1831,/2012
Loprazolam Todas Disposicion 1831,/2012
Lorazepam Todas Disposicion 24772013
Lutropina alfa Todas Disposicion 1831,/2012
M
Maraviroc Todas Disposicion 3683,/2011
Melfalanc Todas Disposicion 1831,/2012
Memantina Todas Disposicion 1831,/2012
Mesalazina Todas Disposicion 1831/2012

46



Metadona Todas Disposicion  963,/2015
Maetil 5-aminolevulinato Todas Disposicion 18312012
Metilfenidato Todas Disposicion 18312012
Metoxipelistilenglicol Todas Disposicion 3683/2011
Micafungina Sodica Todas Disposicion 9632015
Micofenolatomofetilo Todas Disposicion 18312012
Micofenolato sodico Todas Disposicion 18312012
Micofenolico, ac Todas Disposicion 18312012
Mipomersen Todas Disposicion  963/2015
Miglustat Todas Disposicion 18312012
Mirtazapina Todas Disposicion 18312012
Misoprostol Todas Disposicion 9632015
Mitomicina Todas Disposicion 18312012
Molgramaostim Todas Disposicion 183172012
Merfina Todas Disposicion 1831/2012

Moxifloxacina

Todas a excepcion de
colirios

Disposicion 1831/2012

N
Madroparina Todas Disposicion 9632015
Mafarelina Todas Disposicion 18312012
Matalizumab Todas Disposicion 9632015
Melfinavir Todas Disposicion 18312012
Mevirapina Todas Disposicion 18312012
Milotinib Todas Disposicion 3683,/2011
MNimotuzumab Todas Disposicion 3683,/2011

o
Octeotrida Todas Disposicion 3683,/2011
Ofatumumab Todas Disposicion  963/2015
Olanzapina Todas Disposicion 18312012
Omalizumab Todas Disposicion 3683,/2011
Onabotulinumtoxina Todas Disposicion 18312012
Orlistat Todas Disposicion 18312012
Oxaliplatino Todas Disposicion 183172012
Oxcarbazepina Todas Disposicion 183172012
Oxibutinina Todas Disposicion 1831/2012
Oxicodona Todas Disposicion 1831/2012

F
Paclitaxel Todas Disposicion 3683/2011
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Palivizumab Todas Disposicion 3683,/2011
Panitumumab Todas Disposicion 9632015
Pancreatina Todas Disposicion 1831,/2012
Paricalcitol Todas Disposicion 1831,/2012
Pasireotida Todas Disposicion 9632015
Pazopanib Todas Disposicion 9632015
Pegvisomant Todas Disposicion 3683/2011
Pemetrexed Todas Disposicion 3683/2011
Penicilamina Todas Disposicion 1831/2012

Pentoxifiling Mo inyectable Disposicion 1831,/2012
Pertuzumak Todas Disposicion 9632015
Pioglitazona Todas Disposicion 1831/2012
Piracetam Todas Disposicion 18312012
Pirfenidona Todas Disposicion 963/2015
Plerixafor Todas Disposicion 1831,/2012
Posaconazol Todas Disposicion 1831,/2012
Pralidoxima Todas Disposicion 1831,/2012
Pramipexol Todas Disposicion 1831,/2012
Pregabalina Todas Disposicion 1831,/2012
Prometazina Todas Disposicion 2472013
Propofol Todas Disposicion 1831,/2012
Q
Quetiapina Todas Disposicion 1831,/2012
R
Racotumomab Todas Disposicion 9632015
Raltegravir Todas Disposicion 3683,/2011
Ramipril Todas Disposicion 1831/2012
Ranibizumab Todas Disposicion 3683,/2011
Ratitrexida Todas Disposicion 3683,/2011
Regorafenib Todas Disposicion 9632015
Remifentanile Todas Disposicion 1831,/2012
Reviparina Todas Disposicion 9632015
Ribavirina Todas Disposicion 1831,/2012
Riluzol Todas Disposicion 3683,/2011
Risedronato Todas Disposicion 1831,/2012
Risperidena Todas Disposicion 1831,/2012
Ritonavir Todas Disposicion 3683,/2011
Rituximab Todas Disposicion 3683/2011
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Rivaroxaban Todas Disposicion 18312012
Rivastigmina Todas Disposicion 1831/2012
Roflumilast Todas Disposicion 963,/2015
Ropinircl Todas Disposicion 1831,/2012
Rosiglitazona Todas Disposicion 963,/2015
Rosuvastatina Todas Disposicion 1831/2012
Rufimamida Todas Disposicion 9632015
Ruxolitinib Todas Disposicion 9632015
Sapropterina Todas Disposicion 1831,/2012
Saquinawir Todas Disposicion 3683/2011
Sertralina Todas Disposicion 1831/2012
Sevelamer Todas Disposicion 1831/2012
Sevoflurano Todas Disposicion 1831,/2012
Simvastatina Todas Disposicion 1831/2012
Sirolimus Todas Disposicion 3683/2011
Somatotropina Todas Disposicion 3683/2011
Sorafenib Todas Disposicion 3683,/2011
Stavudina Todas Disposicion 1831,/2012
Suero antitimocitico {timoglobulina) Todas Disposicion 18312012
Sunitinib Todas Disposicion 3683,/2011
Surfactante pulmonar Todas Disposicion 1831/2012
Tacrolimus Todas Disposicion 36832011
Tafamidis Meglumina Todas Disposicion 9632015
Tamsulosina Todas Disposicion 1831/2012
Tazobactam Todas Disposicion 1831,/2012
Tegafur Todas Disposicion 1831,/2012
Teicoplanina Todas Disposicion 1831,/2012
Telaprevir Todas Disposicion 9632015
Telbivudina Todas Disposicion 18312012
Telmisartan Todas Disposicion 18312012
Temozolamida Todas Disposicion 3683,/2011
Temsiralimus Todas Disposicion 3683,/2011
Tenofovir Todas Disposicion 1831,/2012
o Disposicion 36832011
Tenofovirdisopropilfumarato (tni) Todas
Teprostinil Todas Disposicion 18312012
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Terbinafina Comprimidos Disposicion 1831/2012
Teriflunomida Todas Disposicion 963/2015
Teriparatida Todas Disposicion 3683,/2011
Teriprasina Todas Disposicion 18312012
Tetrabenazina Todas Disposicion 18312012
Ticagrelor Todas Disposicion 9632015
Tigeciclina Todas Disposicion 3683,/2011
Timoglobulina Todas Disposicion 18312012
Tinzaparina Todas Disposicion 9632015
Tirotropina alfa Todas Disposicion 1831/2012
Tobramicina Solucign Inhalatoria Disposicion 3683,/2011
Tecilizumakb Todas Disposicidn 3683,/2011
Tofacitinib Todas Disposicion 9632015
Topiramato Todas Disposicion 18312012
Topotecan Todas Disposicion 36832011
Trabectedina Todas Disposicion 36832011
Tramadol Todas Disposicion 247,/2013
Trastuzumak Todas Disposicion 36832011
Trastuzumab Emtasine Todas Disposicion 9632015
Treprostinilsodium Todas Disposicion 18312012
Trihexifenidilo Todas Disposicion 247,/2013
Tripanavir Todas Disposicion 36832011
Triptorelina Todas Disposicion 18312012
Trombina Todas Disposicion 18312012
u
Uracilo Todas Disposicion 1831,/2012
Ustekinumab Todas Disposicion 18312012
W
Valganciclovir Todas Disposicion 36832011
Vancomicina Todas Disposicion 1831/2012
Vandetanib Todas Disposicion 963/2015
Velaglucerasa Alfa Todas Disposicion 963/2015
Verteporfin Todas Disposicion 3683,/2011
Wemurafenib Todas Disposicion 9632015
Wildagliptina Todas Disposicion 9632015
Vinflunina Todas Disposicion 18312012
Vinorelbina Todas Disposicion 18312012
Woriconazol Todas Disposicion 18312012
Fi
Zidovudina Tadas Disposicion 18312012
Zoledronico,ac. Taodas Disposicion 1831,/2012
Zolpidem Todas Disposicion 18312012
Zopiclona Todas Disposicion 18312012
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