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RESUMEN

El presente trabajo tiene como finalidad dar a conocer las pruebas fisicoguimicas para la
deteccion de medicamentos presuntamente falsificados, mediante la recopilacion y
presentacion de lainformacién bibliogréfica existente principa mente en México.

La falsificacion de medicamentos es un cancer que ataca a estado y a la Republica
Mexicana, no sélo por las pérdidas econdmicas, sino también por € dafio que causan a la
poblacion.

Si bien, no hay datos precisos, hasta el 25% de |os medicamentos que se consumen en los
paises en desarrollo —a menudo para combatir enfermedades mortales- son falsificados o de
baja calidad. Todos los medicamentos, aln las vacunas, pueden ser fasificados, o que
tiene graves consecuencias paralos pacientes y para el sistema de atencion de salud.



INTROUCCION

El proposito de la investigacion es informar sobre las pruebas fisicoquimicas para la
deteccion de medicamentos presuntamente falsificados, ya que en el mejor de los casos no
producen €l efecto deseado y en el peor pueden producir la muerte.

En conferencia de Prensa, Alfonso Caso Gonzales comisionado de Regulacion Sanitaria, de
la Comision Federal de Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), dependiente de la
Secretaria de Salud, informé que los farmacos que més se falsifican son: los analgésicos,
antibidticos, antinflamatorios, antivirales y los potencializadores sexuaes. Estos
medicamentos se venden clandestinamente en toda la Republica, pero existen focos rojos
principalmente en la frontera norte del pais, en las ciudades de Tijuana, Algodones y
Rosarito, asi como en Guadalgjara, Sahuayo y Mérida. 1

Autoridades de México y Estados Unidos han realizado operativos contra farmacos ilicitos
gue se venden en farmacias mexicanas, en los cuales se han clausurado 19 establecimientos
y la confiscacion de 105 toneladas de medicamentos, pero no todos son productos
falsificados; 75% eran muestras médicas. 2

Seguin la definicion de la Organizacion Mundial de Salud, un medicamento falsificado es €l
que esta deliberada, fraudulenta'y equivocadamente etiquetado en relacion con su identidad
O su origen. 3

Las medicinas falsificadas son dificiles de detectar. Estas pueden escapar a todos los
controles y contribuir asi a cumulo de productos medicinales subestandar y falsificados
gue minan la credibilidad de los servicios de salud publica en muchos paises. La
falsificacion es atractiva por que cantidades relativamente pequefias de medicamentos
falsos pueden representar grandes ingresos para el falsificador; y su comercializacion se ve
como menos riesgosa que traficar en el campo de las drogas de adiccion.

El problema se ve ahora incrementado por |a pirateria en los medicamentos que son copias
exactas, han aparecido medicamentos piratas que son copias exactas de medicamentos de
patente que se venden en las farmacias, incluso farmacias de patente. 4

Por todo lo anterior, en €l presente trabajo se considerardn las caracteristicas fisicas,
quimicas y toxicoldgicas de los medicamentos asi como también la informacion presentada
en la etiqueta de los mismos y finalmente se describiran los métodos de identificacion y
potencia de tales medicamentos asi como su descripcion.



MARCO TEORICO

La falsificacion de medicamentos es un problema mundia de saud ya que,
independientemente de |os dafios econdmicos que esta actividad conlleva, la utilizacion de
medicamentos falsificados puede provocar la muerte del usuario por diversas razones entre
las que se pueden mencionar:

Por falta de accion del medicamento al carecer total o parciadmente del
ingrediente activo.

Porque genera reacciones adversas a sustancias desconocidas con las que se
elaboran, toda vez que el principio activo es sustituido.

Porque los medicamentos falsificados son producidos con sustancias no
autorizadas.

Por la presencia de contaminantes toxicos en |os medicamentos falsificados.

Porque se distribuyen y venden medicamentos caducos con la pérdida
consecuente de su actividad terapéutica original.

La Organizacion Mundial de Salud (OMS) ha reconocido esta problemética y considera

que:

El uso de medicamentos falsificados que son ineficaces, nocivos, de maa
calidad puede ocasionar fracasos terapéuticos, agravamiento de las
enfermedades, farmacoresistencia, intoxicaciones, y en ocasiones, la muerte de
muchos pacientes.

Merma la confianza de los sistemas sanitarios, los profesionales de la salud y
los fabricantes y distribuidores de productos farmacéuticos.

La falsificacion de medicamentos significa el etiquetado de forma erronea
deliberada y fraudulenta respecto a la identidad, composicién y origen de un
medicamento o de algun excipiente para la fabricacion de un medicamento. La
falsificacion puede afectar a productos de marca y genéricos, asi como a
remedios tradicionales. Los medicamentos falsificados pueden incluir
productos con la composicion adecuada 0 con una composicién inadecuada, sin
principios activos, con cantidad insuficiente de principio activo o sin principio
activo, con empaque falso o etiquetado incorrecto; también pueden contener
elevados niveles de impurezas, contaminantes e inclusive sustancias toxicas.
Pueden tener férmulas rechazadas o caducadas que se han retirado del mercado
0 que se obtienen por falsificadores, se etiquetan como producto bona fide y se
ponen de nuevo en circulaciéon. Los medicamentos falsificados han causado la
muerte o lesiones a miles de personas en todo el mundo.



L os medicamentos falsificados se pueden identificar a partir de los siguientes indicadores:
o Qued etiquetado del producto sea deficiente o no exista.

o Que los atributos fisicos del medicamento no proporcionen la informacion de
identidad necesaria.

o Que e material de empague y e producto, juntos o de forma indistinta, se
encuentren en circunstancias de degradacion notoria.

o Encuaquier situacion que se sospeche de adulteracién del producto. s

Debido a que €l primer indicio para comprobar o descartar, que un medicamento es falso,
es e etiquetado, a continuacion mencionaremos la informacion que debe contener la
etiqueta del medicamento.

INFORMACION QUE DEBE CONTENER EL ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS

Denominacion distintiva
En el caso de que la denominacién distintiva esté compuesta por dos 6 mas palabras, éstas
deberan figurar en e mismo renglon 6 al renglon seguido, con e mismo tamarfio de letra.

Denominacion genérica.

En el caso de los medicamentos que se expenden a publico en general la denominacion
gené&rica y la denominacion distintiva 6 marca comercial de los medicamentos, deberan
estar impresas en forma legible y color contrastante con respecto a fondo tanto en el
envase primario como en e secundario; en una proporciéon tal que €l tamafio de la
denominacion genérica sea de la tercera parte de la distintiva, medida en puntos
tipogréficos con la mismatipografia.

Esta impresion se efectuara cuando |os medicamentos sean monofarmacos 0 que contengan
hasta tres farmacos, en cuyo caso sus denominaciones genéricas se imprimiran una a
continuacion de la otra.

Forma farmacéutica.
No deberafigurar entre paréntesis y se debera expresar sin abreviaturas.

Concentracion del farmaco.

Cuando en un medicamento existan presentaciones con diferentes concentraciones del 6 1os
farmacos, la concentracion de la misma se debera expresar debajo de la forma
farmacéutica, en peso, volumen, por ciento u otras que correspondan.



Cuando existan presentaciones especificas para ancianos, nifios ¢ adultos, la palabra
correspondiente a su presentacion, podra indicarse abajo de la forma farmacéutica 0, s
procede, formar parte de la denominacion distintiva. En éstos casos se puede suprimir la
concentracion.

Formula.
Se debera expresar lapaabra“formula’.

En los envases que contienen un volumen mayor de 15mL la formula deber expresar por
cada 100mL “Cada 100mL contiene:

Cuando laadministracion sea oral y su dosificacion corresponda agotas, se deberaindicar la
equivalencia de cada mililitro a nimero de gotas. “CadamL equivale a gotas”.

Declaracion de la férmula.

La expresion se deberd hacer asignando al 6 los farmacos utilizados, empleando la
denominacion genérica considerando la sal de que se trate, asi como la cantidad y su
equivalenciaalabase, s procede.

En laférmula, si no se desea declarar los aditivos presentes se debera expresar excipiente 6
vehiculo, segun corresponda a la forma farmacéutica 'y ésta expresion debera ser dada por
unidad farmacéutica, por peso, volumen: “excipiente cbp, csp 6 cs’, 6 bien: “vehiculo cbp,
cspocs'.

Si en la formula se expresan los aditivos tales como: conservadores, estabilizantes,
absorbentes, entre otros, deberén aparecer abajo del nombre del farmaco precedidos por la
palabra: “aditivo” y su funcion.

Dosis.

Se requiere la expresion siguiente: “Dosis. la que e médico sefiadle’, excepto en los
medicamentos que para adquirirse no se requiera receta médica y que se expendan en
farmacias 0 en otro tipo de establecimientos.

Via de administracion.

Debera expresarse como sigue: “ Via de administracion: ", y se debe sefiaar la que
corresponda sin abreviaturas y, en su caso, adicionarse la leyenda “Lease instructivo
anexo”, siempre y cuando se incluya en el envase secundario. Si € instructivo se encuentra
impreso en €l envase primario 6 secundario la leyenda que se debe expresar es. "Léase
instructivo”.

Después de la via de administracion y a renglon seguido, se debera expresar en caracteres
legibles laforma de administrar.



En pastillas o trociscos se debera expresar la frase: “ Disuelvase lentamente en laboca”.

En obleas se deberd expresar: “Humedézcase previamente”, cuando proceda.

Datos de conservacion y almacenaje.

De acuerdo con la naturaleza, la composicién del producto y €l tipo de envase, en la
etiqueta se deberdn expresar las leyendas que se justifiquen con |os estudios de estabilidad:
“Conservesea____ . Indicar intervalo de temperatura y sus equivalencias ambientales de
conservacion de acuerdo con lo establecido por la farmacopea de los Estados Unidos
M exicanos.

Leyes de advertencia y precautorias.

En las formas farmacéuticas liquidas de administracion oral que contengan sacarosa u otros
azlcares deberan expresar: “Contiene por ciento de azUcar” y “Contiene___por ciento
de otros azlicares’. Estainformacién debe expresarse en el rubro de advertencias.

Expresion de la clave de registro sanitario.

En la etiqueta de los medicamentos, se debera expresar la clave de registro sanitario, ta
como se indica en oficio de registro, seguida del nimero romano de la fraccion que
corresponda a los medi camentos, ambos con la misma tipografiay tamarfio, y de acuerdo a
la siguiente clasificacion:

l. Medicamentos que sdlo pueden adquirirse con receta 0 permiso especial
expedido por la Secretaria de Salud,

Il. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que debera
retenerse en lafarmacia que la surta y ser registrada en los libros de control que
al efecto selleven;

1. M edicamentos que solo puedan adquirirse con receta médica que se podra surtir
hasta tres veces,

IV.  Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero que pueden
resurtirse tantas veces como lo indique el médico que lo prescriba;

V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en
farmacias, y
VI.  Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que puedan

expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.

Numero de lote.
En todas | as unidades de una produccion se debera expresar €l |ote como sigue: “Lote



Fecha de caducidad.

La fecha de caducidad de los medicamentos se debera expresar como: “Caducidad 6
Cad " eindicar e mes con letras y el afio con los Ultimos dos digitos, en caracteres
legible e indelebles. EI nombre del mes puede abreviarse en su caso.

Datos del fabricante.

En todos |los casos se debera expresar claramente la informacion sobre el fabricante y, en su
caso. la del comercializador del producto cuando se trate de lineas de comercializacion
exclusivas.

Contenido.
Se debera expresar la descripcién del producto e indicar el nimero de unidades, volumen 6
peso.

Precio maximo al publico.
El envase que se presente al consumidor deberd llevar la leyenda “ Precio maximo al
PUblico” seguido del importe que corresponda en caracteres legibles e indelebles.

Etiquetado de envases secundarios.

Los envases secundarios deberan contener en la superficie principal de exhibicion los
siguientes textos como minimo:

Denominacion distintiva ( en su caso ).

Denominacion genéricadel 6 los farmacos.

Forma farmacéutica.

Concentracion.

Descripcién del contenido.

Formula, podra aparecer en cualquiera de las caras de mayor exhibicion. e

Por razones de extension sOlo se trabgjara con los siguientes medicamentos. écido
acetilsalicilico tabletas, Clorhidrato de ambroxol solucién oral, para facilitarnos su estudio,
enseguida se describen sus caracteristicas, fisicas, quimicas y toxicol ogicas.



ACIDO ACETILSALICILICO

0
N\, 0

HO

——0

CoHsO4

PM 180.15g/mol

C 60%, H 4.48%, 0 35.53%

pf 135°C

pk 25°C 3.49

Cristales en forma de aguja, inodoro pero en presencia de humedad atmosférica se hidroliza
gradualmente hasta convertirse en acido salicilico y acético y adquiere el olor del acido
acético. Estable en aire seco, 19 se disuelve en 300ml de aguaa 25 °C, en 100ml a 37 °C, en
5ml de alcohol, 17ml de cloroformo, de 10 a 15ml de éter, menos soluble en éter anhidro,
se descompone en agua caliente, en hidréxidos y en carbonatos.

Propiedades farmacol 6gicas; analgésico, antipirético, anti-inflamatorio.

AMBROXOL

OH
Br NH

Br

C13H19Br2CIN20

PM 378.11g/mol

C 41.29%, H 4.80%, Br 42.27%, N 7.41%, O 4.23%
pf 233- 234 °C

Propiedad farmacol dgica: expectorante.

10



OBJETIVO GENERAL

Dar a conocer las pruebas fisicoquimicas para la deteccion de medicamentos presuntamente
falsificados

OBJETIVOSPARTICULARES

Investigar y seleccionar los medicamentos susceptibles de falsificar.

Investigar las propiedades fisicas, quimicas y farmacolégicas de los principios activos
utilizados en la fabricacion de dichos medicamentos.

Investigar las técnicas o procedimientos para determinar la descripcion, identidad y
potencia, asi como |los datos que deben aparecer en la etiqueta del medicamento.

11



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Al menos 25% de los medicamentos que se consumen en |os paises pobres son falsificados,
afirmé la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS). El 10% de los medicamentos
comercializados en e mundo han sido deliberadamente adulterados, pues su alta demanday
bajo costo ha convertido esa actividad ilegal en un negocio de 32 mil millones de dblares
anuales. El Viagra, utilizado paratratar la disfuncion eréctil, esel producto més falsificado
en los paises ricos, sobre todo vendido por intermediarios a través de internet. Otros
medi camentos frecuentemente falsificados en los paises industrializados son las hormonas,
anabolizantes, los antihistaminicos y los esteroides. En cambio en |os paises pobres se trata
generalmente de medicinas para tratar enfermedades que amenazan la vida, como la
malaria, latuberculosisy €l SIDA, asi como también antibidticos.

Desgraciadamente, en lugar de disminuir, estos delitos han continuado aumentando. Se
considera que la falsificacion de medicamentos es uno de los delitos econdmicos gque crece
més rdpidamente en e mundo, amenazando por igual a paises desarrollados, a los
emergentes y a los en vias de desarrollo. Esto ha dado lugar a que se edite una Guia para
proteger los derechos de propiedad intel ectual.

Por estas y otras razones, es necesario subrayar |a imperiosa necesidad de dar a conocer la
existencia de medicamentos falsificados, asi como los métodos para poderlos identificar, 1o
cual se pretende conseguir mediante lainformacion presentada en este trabgjo.

12



IMPORTANCIA DEL ESTUDIO

Ante e creciente problema de los medicamentos falsificados y sus consecuencias negativas
para la prevencion y el tratamiento de las enfermedades; entre esas consecuencias se
incluyen unos resultados deficientes de los tratamientos, o € fracaso de éstos, la pérdida de
confianza en los cuidados de salud, la resistencia alos antibi6ticos y el envenenamiento por
ingredientes dafinos. Es importante dar a conocer los riesgos que existen al consumir
dichos medicamentos.

LIMITACIONESDEL ESTUDIO

Por razones de extension, se centro la atencion en las pruebas de descripcion, identidad y
purezay solo se seleccionaron los siguientes medicamentos: &cido acetilsalicilico tabletasy
ambroxol jarabe, dgjando de lado otros medicamentos, de cualquier modo, consideramos
recomendable si se quiere profundizar en el andlisis de algin medicamento, consultar la
bibliografia indicada como referencia.

TIPO DE ESTUDIO
Tesinamonogréfica.

13



METODOLOGIA

Para e desarrollo de la tesina se recopilara informacion bibliogréfica del periodo
comprendido entre 1985 y 2005 y que proceda principal mente de México, esto no significa
que se descartara informacién proveniente de otros paises.

La busqueda se llevara acabo en bibliotecas, instituciones gubernamentales y via Internert
bajo los siguientes criterios:

Libros: relacionados con €l tema.

Normas Oficiales. relacionadas con el tema.

Revistas. de caréacter cientifico asi como informativo.

Articulos en Periodicos: relacionados con e tema.

Internet: paginas de la base de datos de la Direccion General de Bibliotecas (DGB) de la

Universidad Nacional Auténomade México (UNAM), de universidades extranjeras.

La informacion obtenida se seleccionara dé tal manera que cubra con los objetivos del
anteproyecto, como son: antecedentes, propiedades fisicas, quimicas y toxicoldgicas de los
principios activos utilizados en la fabricacion de medicamentos falsificados y 1os métodos
de andlisis para dichos medicamentos.

Una vez concentrada la informacion se organizara por temas para finalmente redactar e
integrar latesina

14
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ACIDO ACETILSALICILICO, Tabletas

Ensayos de identidad

Preparacion de lamuestra, paraA, By C

Pesar las tabletas necesarias para obtener e peso
promedio y molerlas en un mortero hasta polvo fino.
Utilizar directamente como muestra problema.

Pesar una cantidad equivalente a 10mg de
&cido acetilsalicilico

l

Calentar en un tubo de ensayo

l

v

El producto fundido desprende un fuerte
olor aacido acético

l

Si se sigue calentando, su color cambia de
amarillo amarron y luego a negro.

16



Pesar el equivalente a 10mg de écido
acetilsdlicilico

!

Colocarlos en una placa de porcelanay
adicionar una gota de cloruro férrico a 2.5%

No aparece color violeta.

Depositar sobre una placa de porcelana

el polvo equivalente a 10mg de écido
acetilsalicilico y adicionar una gota de SR
de hidréxido de potasio etandlico

A4

Dejar en reposo por un minuto, adicionar
unagota de cloruro férrico al 2.5%

\ 4

Aparece un color violeta.

17



D. Preparacion de referencia.

Preparacion de la muestra

Pesar 10 mg de SRef de
&cido acetilsalicilico

Pesar no menos de 10
tabletas

A4

i

Agregar 10 mL de
cloroformo

Triturar hasta polvo fino

\ 4

\ 4

Sonicar 5 minutos

Pesar una cantidad de polvo
equivalente a500mg de
&cido acetilsalicilico

Centrifugar

A4

\ 4

Agregar 10 mL de
cloroformo

Evaporar el liquido
sobrenadante a
sequedad

\ 4

Sonicar 5 minutos

A4

Elaborar pastilla de
bromuro de potasio

Evaporar € liquido
sobrenadante a sequedad

A4

Elaborar pastilla de bromuro
de potasio

A\ 4

El espectro de absorcion IR
corresponde con el dela
preparacion de Ref.

18



Vaoracién

Contiene no menos del 95.0% y no mas del 105% de la cantidad de C4 Hs Os, indicada en

el marbete.

Preparacion de referencia

Pesar una cantidad de la Sref de
acido acetisalicilico equivalente a
10mg de acdo acetisdlicilico.

Preparacion de la muestra

Pesar no menos de 10 tabletas
y calcular el peso promedio.

l

l

Pasar a un matraz volumétrico de
10ml

Triturar hasta polvo fino

A4

\ 4

Agregar 5 ml deaguay 2 ml de
solucion de hidréxido de sodio 1.0 N

A4

Pesar una porcion del polvo,
equivalente a50 mg de &cido
acetilsalicilico.

Pasar una dicuota de 5 ml de ésta
solucion, aun matraz volumétrico de
100ml

A4

Pasar a un matraz voumétrico
de 50 ml.

\ 4

\ 4

Llevar a aforo con solucion de
hidréxido de sodio 0.1N y mezclar.
Esta solucion contiene 50 p g/ml de
&cido acetilsdicilico.

Agregar 20 mL deaguay 10
ml de solucién de hidréxido de
sodio 1.0N.

\ 4

Determinar absorvanciaaX 298nm,
utilizar celdas de 1cmy solucion de
hidréxido de sodio 0.1N, también de
la muestra.

A\ 4

Pasar una dicuotade5 mL de
filtrado a un matraz
volumétricode100 ml.

A4

Llevar al aforo con solucién de
hidréxido de sodio 0.1 Ny
mezclar.

19



Calcular la cantidad de Co Hs O4 en la porcion de la muestra tomada por medio de la
formula siguiente:

CD ( Am/Aref)

Donde:
C= Cantidad por ml de &cido acetilsalicilico en la preparacion de referencia.

D= Factor de dilucion de la muestra.
Am= Absorbancia obtenida de la preparacién de la muestra.

Aref= Absorbancia obtenida con la preparacion de referencia.

20



CLORHIDRATO DE AMBROXOL, Solucién oral

Aspecto: Solucion transparente y libre de particulas visibles.

Ensayos de identidad

Preparacion de lamuestra, paraA, B, Cy D

Usar la solucioén directamente

Pasar el equivalente a 1.0mg de clorhidrato
de ambroxol

A4

Adicionar 3.0ml de &cido clorhidrico 0.1M

l

Adicionar 1.0ml de SR de 2-naftol al 5.0 por
cientoy 2.0ml de nitrito de sodio al 10 por
ciento

Se produce un color rojo anaranjado y un
precipitado del mismo color.
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Pasar €l equivalente a 1.0mg de clorhidrato

de ambroxol

Adicionar 0.5ml de SR de &cido nitrico
diluido y unas gotas de nitrato de plata al

4.0%

Se forma un precipitado blanco grumoso
gue se disuelve a agregar SR de amoniaco
diluido.

Transferir aun tubo de ensayo €l
equivalente a5.0mg de clorhidrato de

ambroxol

Agregar 0.25ml de agua, 70mg de oxido de
plomo (1V) y 0.25ml de écido acético 5.0M

A4

Agitar suavemente y secar €l interior dela
parte de arriba del tubo de ensayo con papel
filtro y dejar verticalmente por 5 minutos

A\ 4

Impregnar por inmersiéon con SR de fucsina
decolorada e introducir |a parte humedecida
en la superficie del tubo de ensayo

A4

Se produce un color violetaen el papel.
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Pasar el equivalente a 1.0mg de clorhidrato
de ambroxol a un tubo de ensayo

\ 4

Adicionar 0.5ml de acetonay unagotade
SR de &cido crémico, dejar en reposo 2 s

l

Aparece un color azul-verdoso.

E. Proceder como seindica en la valoracion.

F. Cloruros

El aspecto de absorcion de laregion ultravioleta
obtenido con la preparacién de la muestra
corresponde con € de la preparacién de
referencia.

Al tratar lamuestra con SR de nitrato de plata se
produce un precipitado blanco grumoso, insoluble en
&cido nitrico, soluble en un ligero exceso de solucion de
hidroxido de amonio 6N.
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Valoracién

Soluciéon conteniendo clorhidrato de ambroxol en un vehiculo adecuado. Contiene no
menos del 95% y no mas del 105% la cantidad de CisH19Br2CIN20, indicada en €l
marbete.

Preparacion de referencia.

Preparar una solucion de clorhidrato de ambroxol de
pureza conocida que contenga el equivalente a 90
ug/mL de clorhidrato de ambroxol en solucion de écido
clorhidrico 0.1N

Preparacion de la muestra

Pasar una alicuota de la muestra equivalente
a4 mg de clorhidrato de ambroxol en un
matréz volumétrtico de 100 mL

Procedimiento

Pesar por separado a embudos de separacion de 250 mL la
preparacién de referenciay la preparacion de la muestra

A4

Agitar durante 1 minuto cada embudo con 2 porciones de 20
mL cada uno de éter dietilico

\ 4

Pasar |as fases &cidas a matraces Erlenmeyer de 200 ml

A4

Agregar a cada matraz perlas de vidrio y colocar en un
desecador durante 30 minutos con aplicacion de vacio para
eliminar trazas de éter dietilico residual .

l

Obtener la absorbancia de la preparacion deref y dela
preparacién de la muestra, aA307 nm utilizar celdasde 1.0 cmy
solucion de &cido clorhidrico 0.1 N como blanco de gjuste.
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Calcular la cantidad de C13H19Br2CIN20, en el volumen de muestra tomada por medio de la
formula siguiente:

CD ( Am/Aref)

Donde:
C= Cantidad por ml de clorhidrato de ambroxol en la preparacion de referencia.

D= Factor de dilucion de la muestra.
Am= Absorbancia obtenida con la preparacién de la muestra.

Aref= Absorbancia obtenida con |a preparacion de referencia.
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DISCUSION

La OMS recibié la primera alerta sobre la circulacion de medicamentos falsificados en
ocasion de la Conferencia de Expertos en el Uso Racional de Medicamentos celebrado en
Nairobi, en 1985. Esto dio lugar a que los delegados ante las Asambleas Mundiales de la
Salud, denunciaran este problema, lo que origind varias resoluciones, la més importante de
las cuales fue la adoptada en mayo de 1988 que solicito que “la OM S inicie programas para
la prevencion y deteccién de la exportacion, importacion y contrabando de medicamentos
etiquetados falsamente, falsificados o elaborados con ingredientes sub-estandar y pidié que
se cooperara con el Secretario Genera de las Naciones Unidas cuando |as provisiones sobre
los tratados internacionales sean violados’. Varias reuniones posteriores de expertos de la
OMS, se han realizado para discutir este problema. 17

Si se dividen todos los casos de comercializacion de |os medicamentos ilegales que se han
remitido a la OMS en e afio 2000 por categorias terapéuticas, los medicamentos mas
falsificados son los antibidticos, con un 28%; seguido por los antihistaminicos, con un
17%; hormonas, con un 12%; esteroides, con un 10%; vasodilatadores, con un 7%;
medi camentos para la disfuncién eréctil, 5%; y otros 19%.

Por otro lado, si se dividen los casos registrados segin el modo en que se han manipulado
los medicamentos, la falta del principio activo fue la mas comun (en un 43% de los casos),
seguido por las versiones de bgja calidad (24%), infradosificacion (21%), ingrediente
inadecuado (7%) y mala presentacion (5%).

Impacto en e mundo
Estas son algunas de las catastrofes causadas por la falsificacion de medicamentos,
censadas en su mayoria por la Organizacion Mundial de la Salud (OMYS)

1990: en Nigeria, mueren 109 nifios por haber tomado un jarabe de paracetamol falsificado.
En realidad, €l jarabe contenia un liquido anticongelante para motores.

1990: en Argentina, el mismo anticongel ante, agregado a un medicamento contra el resfrio,
causala muerte de 20 personas en una semana.

1992: en Bangladesh, 233 nifios mueren tras ingerir un jarabe de paracetamol que también
contenia anticongel ante.

1995: durante una epidemia de meningitis en Nigeria, mueren unas 2 mil 500 personas alas
que se administraron fal sas vacunas procedentes de un donativo.

26



1995: 89 muertos en Haiti araiz de un falso jarabe contra la tos que contenia un producto
anticongelante.

1999: a menos 30 muertos en Camboya a causa de medicamentos antipaludicos
falsificados, que contenian una sustancia activa menos eficaz que |os auténticos.

2004: de acuerdo con la OMS, de las aproximadamente 1 millon de muertes causadas
anuamente por e paudismo, 200 mil podrian ser evitadas s los medicamentos
administrados fueran buenos. 14

Los autores de uno de los andlisis, pertenecientes a la Universidad Robert Gordon de
Aberdeen (Reino Unido), proporcionan datos objetivos y validados sobre la calidad de
medicinas disponibles en dos regiones nigerianas y evallan la posible causa de la falta de
calidad y sus consecuencias para la actividad de los medicamentos. Se centraron en 35
farmacias de Nigeria y analizaron muestras de medicamentos preseleccionados, entre los
gue se incluian preparados antimalaria, antibacterianos y antituberculosis.

Falsificaciones.

De las 581 muestras, cerca de la mitad tenian niveles —excesivos o insuficientes- de algun
ingrediente activo. Pese a que los preparados se basaron en formulas procedentes de 12
paises distintos, 38 de las muestras no mostraban etiquetas indicativas del pais fabricante.

El otro estudio fue realizado por expertos de las universidades de Oxford (Reino Unido) y
de Mahidol (Tailandia) y sefiala ala alta incidencia de artesunato —un compuesto contra la
malaria- que se consume falsificado en el sureste asiatico.

De 104 muestras de artesunato de Camboya, Laos, Birmania, Tailandiay Vietnam, un 38%
no contenia dicha sustancia, pese a que €l aspecto de las tabletas y el empaguetado parecian
auténticos. Los investigadores indican que e mercado ilicito de antipaludicos falsificados
supone una gran amenaza para la vida de los pacientes con malariay que el empleo futuro
de un simple test puede ayudar a controlar estos productos. 19

Otra amenaza a la salud son las medicinas piratas. En la uUltima semana de julio, la
Secretaria de Salud, junto con Administracion de Alimentos y Farmacos (FDA), aertaron
gue en Bga Cadlifornia algunas farmacias venden versiones falsificadas de Zocor, un
farmaco que se usa para reducir € colesterol y un analgésico genérico llamado
Carisoprodol. 20
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Emite la Administracion Federal de Alimentos y Drogas una aerta a los consumidores
estadounidenses sobre €l riesgo de usar la version pirata del farmaco contra la impotencia
“Viagra’ que se vende en la frontera con México.

La FDA hizo una aerta similar en relacion con el medicamento para reducir el colesterol
“Lipitor” y con un producto contra la osteoporosis que no cuenta con aprobacion oficial
promovido como “Evista’ version genérica. “Los consumidores que tienen alguno de estos
productos piratas no los deben usar y deben contactar de inmediato a sus proveedores de
salud”, sefialo la agenciafederal.

La FDA dijo que las versiones de Lipitor, Viagray Evista parece no contener la suficiente
cantidad de ingredientes activos para tener la misma eficacia que los medicamentos
producidos en Estados Unidos, por o que los consumidores podrian tener riesgos de salud a
largo plazo.

En € caso de Lipitor, & medicamento comprado en México “fue asociado con reportes de
alto colesterol en consumidores’ En el caso de Viagra se reportd menos eficacia. Las
muestras analizadas por la FDA fueron compradas en Ciudad Juarez, Nogalesy Tijuana.

La FDA sostuvo que continta trabajando con autoridades mexicanas para encarar € tema
de las medicinas falsificadas, en especia aquellas que se expenden en la frontera comun.21

Existen, sin embargo, medicamentos fraudulentos 0 sea con problemas de calidad o
fabricados en condiciones inadecuadas pero que estd bajo € control de la autoridad
sanitaria no es un problema de bioequivalencia sino de calidad farmacéutica en el sentido
mas simple. Y en esta alternativa caen y han caido todos los laboratorios, sean de prestigio
0 no, internacionales o nacionales como |o atestiguan |os datos sobre retiro del mercado en
todos los paises incluso los Estados Unidos donde Ultimamente se han multado —por estas
causas- alaboratorios reconocidos.

Por estas y otras razones, es necesario subrayar la imperiosa necesidad que los
medicamentos sean sometidos a control de su calidad integral, lo cua incluye, por
supuesto que la eficacia y la inocuidad de un medicamento sean evaluadas minuciosa y
responsablemente.

De lo dicho se desprende que es indispensable que e Estado se responsabilice del control
integral oficial del medicamento, que incluye la evaluacion de la calidad, de la inocuidad y
dela€ficacia, y esta responsabilidad es irrenunciable para el Sector Salud. Por esto, a
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indicar Calidad Integral, queremos significar que las acciones de control no estén referidas
anicamente al analisis fisicoquimico o microbiol 6gico de los medicamentos como producto
terminado, a pesar de su innegable importancia. La Calidad Integral de un medicamento
debe disefiarse, “construirse”, controlarse y conservarse.
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CONCLUSIONES

En México existe un gran nimero de medicinas falsificadas.

Se reconoce €l grave riesgo que para la salud publica representan los medicamentos
falsificados.

Las diferencias de calidad del envasado y del etiquetado, asi como en la apariencia fisica de
los productos medicinales, son el primer indicio para sospechar que dicho medicamento es
falso.
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