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Esta investigacion representa un primer ejercicio de exploracion sobre el
fenomeno de falsificacion de medicamentos en Colombia desde una perspectiva
de anticorrupcion y transparencia. El estudio encontré que existe un conjunto
de instituciones publicas que enfrentan la corrupciéon que promueve la
comercializacion de productos farmacéuticos ilegitimos, pero que operan de
manera reactiva por la ausencia de un marco regulatorio que considere este
fenomeno especificamente. Este trabajo identifica areas generales en las que el
sector publico y privado deben fortalecer su trabajo colaborativo, para asi
ofrecer una mayor proteccion a la salud y vida de la ciudadania ante la
infiltracion de medicamentos falsificados, tanto en el mercado legal como en los
mercados ilegales fisicos y virtuales.

Puntos principales

« Colombia debe reconocer la falsificacién de medicamentos como un
problema de corrupcioén, transparencia y rendicion de cuentas que invite a
todos los actores, publicos y privados, a tomar acciones proactivas ante este
fen6meno.

« El pais carece de informacion confiable y estandarizada que permita estimar
la prevalencia de la falsificacion de medicamentos en el pais. Este vacio en
informacién impide que el Estado proponga o justifique mayores inversiones
para fortalecer la respuesta institucional a este importante problema de
salud publica.

« Se necesita fortalecimiento y articulacion interinstitucional a partir de una
politica publica moderna, con objetivos, metas y responsabilidades precisas,
la cual adopte las buenas practicas y terminologias internacionales de lucha
contra la corrupcion relacionada con la falsificacion de productos
farmacéuticos.

« El comercio electronico y en la publicidad de estos productos en medios
digitales constituyen el mayor reto para las autoridades colombianas. El
marco normativo vigente no le brinda al Estado la capacidad de responder
ante el creciente nimero de productos falsos comercializados en internet.
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Introduccioén

Ningun pais del mundo es ajeno al fendmeno de la falsificacion o de baja calidad
de medicamentos. En Colombia, diferentes medios de comunicacién han
reportado en multiples ocasiones capturas de grupos delincuenciales que
trafican medicamentos producidos en laboratorios clandestinos, con fechas de
vencimiento alteradas, o productos importados sin contar con la autorizaciéon de
comercializacion de la autoridad sanitaria. También se conocen casos en los que
personas que participan en diferentes organizaciones del sistema de salud son
complices del ingreso de este tipo de productos en la cadena de suministro.
Asimismo, cada vez se reportan mas casos de productos comercializados en
internet o redes sociales que no cumplen con las normas sanitarias.

U4 Centro de Recursos Anticorrupcion del Instituto Chr. Michelsen (U4) y la
Oficina de Relaciones Exteriores, Mancomunidad y Desarrollo del Reino Unido
(FCDO), a través de la Embajada Britanica en Colombia, han comisionado el
presente estudio que tiene como objetivo explorar el fendmeno de falsificacion
de medicamentos en el pais y la influencia que tienen los actos de corrupcion en
la proliferacion de estos productos. Reconociendo que existe una amplia
diversidad de definiciones, en esta investigacion se entiende el acto de
corrupcion como “el abuso de poder delegado para el beneficio propio,” tal
como lo sefiala Transparencia Internacional.

La investigacion busca contribuir a la identificacién de buenas practicas y
oportunidades para fortalecer la respuesta institucional del Estado colombiano,
con apoyo del sector privado y social, la academia, gobiernos donantes y aliados
internacionales.

El documento esta compuesto por tres secciones, en las que se presenta la
situacion global de la falsificacion de medicamentos, se describe el marco
regulatorio y los actores involucrados en la respuesta de Colombia a este
fenomeno, y se presentan cifras que brindan un panorama general de la
situacion en el pais. Finalmente, el documento propone una serie de
recomendaciones al Gobierno, al sector privado, a organizaciones de la sociedad
civil, a gobiernos donantes y aliados internacionales.

1. Transparency International n.d.
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Metodologia

Esta investigacion utilizo diferentes métodos cualitativos para identificar y
obtener informacion relevante sobre el fendmeno de falsificacion de
medicamentos en Colombia, que incluyen revision de literatura, una revision de
contenido de medios de comunicacion, entrevistas semiestructuradas a expertos
y funcionarios publicos, asi como anélisis de documentos compartidos por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia —
Invima.

La revision de literatura sobre falsificacion de medicamentos en Colombia
consistio en una busqueda avanzada de articulos cientificos publicados entre
2011y 2021, e indexados en la base de datos PubMed que respondieran a la
palabra clave “Colombia” en conjunto con una combinacién de los términos
“false”, “falsified”, “counterfeit” y “fake” y otra combinacion con los términos
“drug” y “medicine”. La revision de literatura también incluy6 otra bisqueda en
espanol en la base de datos EBSCO Host, esta vez combinando los términos
“Colombia” y “medicamento” con las opciones “fraudulento” y “falsificado” para
seleccionar articulos publicados entre 2011y 2021.

Para identificar las medidas de politica publica existentes, el estudio se valié de
un analisis de contenido de documentos publicos del Invima y de otras
entidades publicas y privadas obtenidos por busquedas en linea y
recomendaciones de expertos. La investigacion también incluy6 seis entrevistas
semiestructuradas a funcionarios/as del sector ptblico y expertos/as del sector
privado y la academia. Todas las personas participantes brindaron su
consentimiento para participar de este estudio.

Durante la investigacion, U4 Centro de Recursos Anticorrupcion U4 del
Instituto Chr. Michelsen (U4) y la Oficina de Relaciones Exteriores,
Mancomunidad y Desarrollo del Reino Unido (FCDO), a través de la Embajada
Britanica en Colombia, organizaron un taller sobre medicamentos falsificados
en Colombia que conto con la participacion de representantes del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, el Invima, Carolina Gémez, cofundadora e
investigadora del Centro de Pensamiento Medicamentos, Informacién y Poder
de la Universidad Nacional de Colombia y Sarah Steingriiber, investigadora
experta sobre corrupcion en el sector salud. Lo discutido en este taller sirvi6 de
insumo para este documento.
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Para complementar las fuentes de informacion, este estudio realiz6 un anélisis
de contenido de noticias que mencionaran la falsificacion de medicamentos. Se
realiz6 una busqueda de las noticias publicadas desde el 2018 hasta agosto de
2021 en medios digitales, combinando las palabras: Colombia; Medicamento;
Falso; Fraudulento; Adulterado; y Alterado. Se construy6 una base de datos con
las noticias segin su contenido, en donde se registr6 informacion de las
siguientes variables: fuente, fecha, URL, entidades mencionadas, tipo de
publicacion (informativa, captura, opiniéon), producto mencionado, uso
mencionado, actividad ilicita mencionada, canal de distribucién, delito
imputado, afiliacion de personas involucradas y lugar de los hechos. A
diferencia de la bisqueda de literatura que se hizo para identificar informacién
en la ultima década, la bisqueda de noticias inicia en 2018 porque es desde ese
afio que el Observatorio Nacional de Ilegalidad y Contrabando del Invima
registra estadisticas relacionadas con sus actividades frente a la falsificacion de
medicamentos.

Limitaciones

Al ser el primer ejercicio de analisis sobre corrupcion y falsificacion de
medicamentos en Colombia, el estudio enfrenta un gran vacio de informacion
de base, lo que explica que éste sea principalmente un estudio cualitativo. Para
intentar complementar la escasa informaciéon encontrada, se busco el apoyo de
multiples instituciones y funcionarios/as para reunir la mayor cantidad de
informacion adicional posible. Desafortunadamente, no todas las
organizaciones respondieron a la invitacién a participar.

Por otro lado, es importante mencionar que aunque los datos recolectados en
esta investigacidon no permiten estimar la prevalencia de medicamentos
falsificados en Colombia, si permiten hacer un analisis mas profundo de lo que
se conoce a la fecha, y brindan un panorama de las necesidades especificas
sobre las que se requiere actuar para enfrentar este fenémeno, incluyendo la
necesidad de mitigar riesgos de corrupcién tanto en la producciéon de
medicamentos falsificados como en su transportacion, distribucion, y
comercializacion.

Relevancia del estudio

Si bien en la tltima década se han publicado multiples estudios relacionados
con la falsificacion de medicamentos en el mundo, son muy pocos los que se
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enfocan especificamente en el impacto de la corrupcién en la compra de
medicamentos, en su calidad y en especial, en el riesgo de su falsificacion. En
2014, Jillian Clare Kohler y Natalia Ovtcharenko exploraron en un documento
de U4 diferentes iniciativas globales en el area de buena gobernabilidad y
medicamentos que buscaban reducir la probabilidad de corrupciéon de
medicamentos.” En 2016, Transparencia Internacional public6 un estudio,
también liderado por Kohler, sobre riesgos de corrupciéon y oportunidades de
prevencion en el sector farmacéutico.®> Ambos documentos recalcan la necesidad
de lograr mejores programas y politicas ptblicas que reduzcan el riesgo de
corrupcion que permite que los pacientes accedan a medicamentos ilegitimos o
de baja calidad.

En 2018, Roger Bate y Aparna Mathur analizaron la relacion entre el indice de
percepcion de corrupcion y la presencia de medicamentos falsificados y de
calidad subestandar en una muestra tomada de 10 ciudades de América Latina,
encontrando que la corrupcion es una variable predictora de baja calidad de
medicamentos.* Ese mismo afio, Lexchin y colegas describieron cuatro tipos de
corrupcion que afectan el mercado farmacéutico: legislativa/regulatoria,
financiera, ideolodgica/ética y de comunicaciones.® Por otra parte, Tim K.
Mackey® public6 en 2020 junto a Raphael Cuomo un estudio multidisciplinario
de tecnologias digitales dirigidas a detectar el fraude y corrupcion relacionada
con la compra de medicamentos que destaco el potencial que tienen éstas para
la proteccion de los sistemas de salud.”

Ala fecha, el estudio mas especifico y detallado sobre la relacion entre
falsificacion de medicamentos y corrupcion ha sido liderado por Sarah
Steingriiber y Muktar Gadanya, quienes exploraron el efecto de la corrupcion en
la calidad e integridad de los productos médicos, y el impacto de estos en la
respuesta ante el Covid-19.®

Este es el primer documento especificamente enfocado en la corrupciéon que
promueve la falsificacion de medicamentos en Colombia del que se tiene
conocimiento. Con este estudio se busca contribuir a la creciente literatura que
conecta la mirada anticorrupcion al fendmeno de falsificacion de medicamentos.

2. Kohler and Ovtcharenko 2014

3. Kohler et al. 2016

4. Bate and Mathur 2018

5. Lexchin et al. 2018

6. Ver Mackey and Liang 2013; Mackey et al. 2015; Mackey and Nayyar 2017; Mackey 2018
7. Mackey and Cuomo 2020

8. Steingriiber and Gadanya 2021
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La investigacion también tiene la capacidad de convertirse en un primer paso
para que se promuevan nuevas estrategias y acciones colaborativas para
enfrentar este fendmeno que atenta y pone en riesgo la salud publica. Se espera
que también se convierta en un documento guia para instituciones o
investigadores de otros paises interesados en documentar la prevalencia de
medicamentos falsificados en sus territorios.

Falsificacion de medicamentos: un acto de corrupcion
gue afecta la salud global

Al menos dos mil millones de personas en todo el mundo carecen de acceso a los
medicamentos, vacunas o equipos médicos que necesitan, una brecha que las
expone a adquirir y utilizar productos falsificados o de calidad subestandar.®
Para avanzar hacia una campafa global contra la falsificacion y corrupcion de
medicamentos, la 702 Asamblea Mundial de la Salud acord6 la adopcion de los
términos: producto médico de calidad subestandar, producto médico no
registrado o sin licencia, y producto médico falsificado.*

Los medicamentos no registrados o sin licencia son aquellos que no han sido
sometidos a la evaluacion y/o aprobacion de la autoridad sanitaria del lugar
donde se comercializan (aunque cuenten con aprobacion en otro pais), mientras
que los medicamentos de calidad subestandar son aquellos que, aunque tienen
autorizacion por la autoridad sanitaria, no cumplen las normas de calidad. Por
otro lado, los medicamentos falsificados son aquellos que tergiversan deliberada
y fraudulentamente su identidad, composicion u origen. A diferencia de los
medicamentos subestandar, que lo son por defectos involuntarios en la
fabricacion, transporte o almacenamiento, los medicamentos falsificados tienen
la intencion de corromper la cadena de suministro y enganar a los consumidores
con el fin de obtener una ganancia econémica. Estos ltimos implican una
actividad delictiva a la que deben responder las autoridades sanitarias,
policivas, migratorias, fiscales y aduaneras, y las de proteccion al consumidor.

Los medicamentos de calidad subestandar y falsificados generan multiples
efectos negativos en la salud publica." Entre los impactos mas importantes se
encuentran los efectos adversos por principios activos incorrectos, fallas en la
cura o prevencion de futuras enfermedades, avance en la resistencia

9. Organizacion Mundial de la Salud 2019
10. Organizacién Mundial de la Salud 2017b
11. Organizacion Mundial de la Salud 2017a



U4 ISSUE 2022:7

antimicrobiana y en las infecciones farmaco-resistentes, asi como la pérdida de
confianza en los profesionales, programas y sistemas de salud.*

Los impactos también traspasan los sistemas de salud. La falsificacion y baja
calidad de medicamentos genera costos de productividad para los pacientes y
los hogares al tener que buscar atencion médica adicional, cuyos efectos los
sienten las empresas y la economia en general. Este fen6meno también resulta
en pérdidas econdmicas para los sistemas de salud y los fabricantes, y otros
actores en la cadena de suministro de productos de calidad, asi como en una
mayor carga para las autoridades sanitarias, policivas, administrativas y los
sistemas de justicia penal."

Estimar la magnitud e impacto de la falsificacion de
medicamentos es el mayor reto contra este fendmeno

Desafortunadamente existe una gran dificultad para cuantificar los efectos en
salud y los efectos socioeconémicos de los productos falsificados y de calidad
subestandar en el mundo principalmente porque existen importantes vacios en
la informaci6én disponible.'* Hasta el momento no se han realizado estudios
globales estandarizados para definir la presencia de medicamentos falsos a nivel
internacional, lo que genera un gran problema para responder conjuntamente a
la amenaza de la falsificacion de medicamentos.

Las cifras mas utilizadas provienen de una revision de literatura que identifico
100 articulos con muestreos aleatorios y por conveniencia que, entre todos,
sumaron 48,218 muestras.” Los muestreos aleatorios, correspondientes al 23%
de las muestras, encontraron 19.5% muestras de calidad subestandar o
falsificadas. En las muestras por conveniencia, correspondientes al 77% del
total, se encontraron 7.8% de muestras que no superaron las pruebas de calidad
o que resultaron falsas.'®

En 2018, Ozawa et al. publicaron una revision sistematica y un metaanalisis
sobre la prevalencia y la carga econémica estimada producto de los
medicamentos falsificados y de calidad subestandar en paises de ingreso bajo y

12. Organizaciéon Mundial de la Salud 2017a
13. Organizaci6on Mundial de la Salud 2017a
14. Organizaci6on Mundial de la Salud 2017a
15. Organizacién Mundial de la Salud 2017a
16. Organizaci6on Mundial de la Salud 2017a
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medio, encontrando que, en promedio, 13.6% de los medicamentos
seleccionados en muestras eran falsificados o de calidad subestandar.” Los
medicamentos antimaléricos y los antibioticos fueron los mas investigados. Por
otro lado, una revision de la literatura sobre efectos en salud de los
medicamentos falsificados, publicada ese mismo afio por M.S. Rahman et al.,
senalo6 que el 56% de los incidentes se presentaron en paises en desarrollo y 44%
en paises desarrollados."®

Otros estudios han explorado el fendmeno de falsificacién no a nivel comparado
sino a nivel local. Entre los publicados en los altimos cinco afios se destacan
reportes desde Iraq, Japon, Zambia, Egipto, Congo, Uganda, Nigeria, Libano,
Tanzania, Malawi, Reino Unido, Paises Bajos y Surinam.' Las investigaciones
realizadas en Africa han sido principalmente enfocadas en medicamentos
antimalaricos o antibi6ticos, mientras que en los demas paises el anélisis es mas
general. Desafortunadamente, ninguno de estos estudios indaga sobre la
influencia de la corrupcion en la proliferacion de estos medicamentos
falsificados.

A pesar de los vacios de informacion, hoy tenemos certeza de que la falsificacion
de medicamentos afecta practicamente a todos los tipos de medicamentos que
se encuentran en el mercado global, tanto aquellos que son de bajo costo y
tratan dolencias comunes, como aquellos de alto costo y que estan aprobados
para enfermedades de alta complejidad. La evidencia disponible demuestra que
el fendomeno de la falsificacion ocurre tanto en paises de ingreso bajo como en
paises de ingreso alto. Sin embargo, es vital que los paises avancen en la
cuantificacion de la falsificacion de medicamentos como un primer paso
esencial para el disefio de mejores respuestas ante este flagelo.

La corrupcion promueve directa e indirectamente la
falsificacion de medicamentos

Los medicamentos falsificados llegan al mercado ya sea por acciones de
corrupcion de actores legitimos o por la omision de éstos para actuar en contra
de actores ilegitimos. De acuerdo con Steingriiber y Gadanya, los medicamentos

17. Ozawa et al. 2018

18. Rahman et al. 2018

19. Al-Jumaili, Younus, and Saleh 2021; Sanada et al. 2020; Jackson et al. 2020; Bashir et al. 2020; Ozawa
et al. 2019b; Evans et al. 2019; Ozawa et al. 2019a; Beargie et al. 2019; Sholy and Saliba 2018; Khuluza,
Kigera, and Heide 2017; Hall, Koenraadt, and Antonopoulos 2017; Franses and Lede 2017; Mhando et al.
2016
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falsificados se ven afectados por dos tipos de actos de corrupcion: (1) corrupcion
primaria, entendida como la accion que permite la fabricacion y/o
comercializacion de productos médicos falsificados por parte de actores
legitimos y autorizados en una cadena de suministro regulada; y (2) corrupciéon
secundaria, la cual se presenta cuando se facilita la fabricacion y/o
comercializacion de productos médicos falsificados por parte de actores
ilegitimos como organizaciones criminales o todo aquel que no cuenta con
autorizacion para ello.*® La lucha contra la corrupcion asociada a este fendmeno
puede resultar en un impacto muy positivo en la salud publica y en la reduccion
de la inequidad en el acceso a medicamentos y a servicios de salud en todos los
paises en donde ocurre este fend6meno.

Exploracion de la falsificacion de medicamentos en
Colombia

El sistema de salud colombiano brinda a cerca del 97% de la poblacion un
seguro que le permite acceder a servicios de salud a través de aseguradores
privados con redes de atencidn publicas y privadas; ademas, garantiza el acceso
a un gran namero de medicamentos que hacen parte de su Plan de Beneficios y
que son total o parcialmente financiados por el sistema dependiendo de la
capacidad de pago del ciudadano.*

El pais también cuenta con un mercado farmacéutico fuerte que incluye
fabricantes locales e importadores nacionales e internacionales que atienden la
creciente demanda de medicamentos. La Camara de la Industria Farmacéutica
de la Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI — afirma que
para el ano 2020, el valor total del mercado farmacéutico fue de $17 billones de
pesos colombianos (aprox. USD 4.500 millones), de los cuales $11 billones
corresponden al canal institucional (hospitales, centros de salud y demas
prestadores) y $6 billones restantes al canal comercial (farmacias y droguerias),
y se estima que para el 2024 el mercado ascienda a $23 billones de pesos.>*
Colombia cuenta con 988 fabricas, laboratorios y establecimientos en el sector
de medicamentos, que se encuentran dentro del censo de establecimientos del

20. En este estudio se utilizaran los términos ‘corrupcién primaria’ y ‘corrupcion secundaria’ de manera
conceptual y no juridica. Como se discutird méas adelante, en Colombia no existe el delito de corrupcion, asi
que el uso del término no est4 vinculado a un delito en particular.

21. OECD 2015

22. ANDI 2021
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Invima. Para 2018, el 69% de los medicamentos fueron fabricados
nacionalmente y el 31% fueron importados.*

Pero a pesar de todo lo anterior, el sistema de salud facilita el acceso a
medicamentos y de que Colombia cuenta con una industria farmacéutica sélida,
el pais no es ajeno al fen6meno de falsificacion de medicamentos.

Steingriiber y Gadanya proponen nueve diferentes factores que permiten la
falsificacion de medicamentos: (i) interrupcion de la cadena de suministro; (ii)
escasez de productos; (iii) mala gestion de inventarios; (iv) uso irracional y no
autorizado; (v) costo de medicamentos y fabricacion (vi) informacion errénea y
engano, (vii) capacidad regulatoria limitada, (viii) legislacion y politicas; y (ix)
desafios para la coordinacién nacional, regional y global.**

Para el caso colombiano, los tres factores mas relevantes son la desinformacion,
la capacidad regulatoria limitada y la legislacion y politicas. Colombia no cuenta
con un instrumento legal que defina un marco normativo especifico relativo a la
falsificacion de medicamentos. Este vacio regulatorio, sumado a la masificacion
del comercio electréonico, promueve un ambiente de corrupcion primaria y
secundaria que facilita la presencia de medicamentos falsificados en el mercado
colombiano y que limita la capacidad del Estado para proteger a la ciudadania.

El contexto institucional contra la falsificacion de
medicamentos en Colombia

Ante la ausencia de un marco legal especifico, la respuesta institucional del
Estado encuentra fundamento en las normas generales aplicables a la accion de
falsificacion de un producto de consumo humano, lo cual puede involucrar a
autoridades sanitarias, fiscales, aduaneras, de proteccion del consumidor,
judiciales, entre otras.

En esta seccion se describen brevemente los principales actores institucionales
que tienen funciones relacionadas con la respuesta a la falsificacion de
medicamentos en Colombia.

23. ANDI 2021
24. Steingriiber and Gadanya 2021
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Actores institucionales

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos de Colombia
—Invima

El Invima, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccién Social, es la entidad méas
importante en la respuesta estatal ante el fendmeno de falsificaciéon de
medicamentos en Colombia. Se encarga de actuar como institucion de
referencia nacional en materia sanitaria, y de ejecutar las politicas formuladas
por el Ministerio en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
medicamentos, productos biologicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirtrgicos, odontoldgicos, productos
naturales homeopaticos, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y colectiva.* Es importante aclarar que, aunque
existe la competencia legal para regular el mercado de medicamentos, la
normatividad no hace mencion especifica a la falsificacién de productos.

El Decreto 677 de 1995, por el que se reglamenta parcialmente el Régimen de
Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos y otros productos, constituye la inica norma
aplicable a la falsificacién de medicamentos. Desafortunadamente la norma
vigente es insuficiente en cuanto no desarrolla ningtn tipo de funciones,
acciones o sanciones para actuar frente a la falsificacion e incluso adopta una
definicion que tampoco es compatible con la utilizada por la comunidad
internacional (ver Recuadro 1).

Recuadro 1: Medicamentos alterados y
fraudulentos

La normativa sanitaria colombiana alin no ha adoptado las definiciones acordadas
por la Asamblea Mundial de la Salud en 2017. Las autoridades sanitarias y demas
actores en Colombia utilizan sélo dos términos del Decreto 677 de 1995 para
referirse a lailegalidad de medicamentos: (1) producto farmacéutico alterado y (2)
producto farmacéutico fraudulento.

De acuerdo con la norma vigente, un medicamento alterado es aquel que ha sido
sustituido, que ha sufrido transformaciones, aquel cuya fecha de expiracién esta

25. Decreto 2078 de 2012
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vencida, cuyo contenido no corresponde al autorizado o que no esta almacenado
con las debidas precauciones. Por su parte, un medicamento fraudulento es aquel
que ha sido elaborado por un laboratorio sin licencia de operacién o autorizacion de
fabricacion, que no proviene del titular del registro sanitario o que no cuenta con
éste, que tiene una marca, apariencia o caracteristicas generales de un producto
legitimo y oficialmente aprobado, sin serlo, o que ha sido introducido al pais sin los
requisitos técnicos y legales.

Para el cumplimiento de su mision, el Invima cuenta con diferentes
dependencias que contribuyen a la respuesta institucional frente al fenémeno de
falsificacion, entre ellas la Direccion de Medicamentos y Productos Biologicos,
la Direccion de Operaciones Sanitarias, la Direccion de Responsabilidad
Sanitaria y la Oficina de Asuntos Internacionales. Estas implementan diferentes
acciones para fortalecer los mecanismos de prevencion, investigacion y sancion
de la ilegalidad, contrabando y corrupcién de productos de uso y consumo
humano.

Una de las acciones méas conocidas por parte del Invima es la publicacion de
alertas sanitarias, anuncios al pablico general con el fin de dar a conocer
aquellos productos que se estan comercializando en el pais de manera alterada
y/o fraudulenta. También realiza capacitaciones para socializar la normatividad
vigente y actualizacion de procesos en caso de que se requiera. La entidad puede
imponer medidas sanitarias a establecimientos y productos tales como
decomisos, destruccion, congelamiento de productos, clausuras parciales,
temporales o totales de establecimientos y cancelacion de registros sanitarios.*

En enero de 2014, el Invima cre6 el Grupo Unidad de Reaccion Inmediata
—GURI-, un equipo multidisciplinario encargado de la prevencion de la
ilegalidad, el contrabando y la corrupcién de productos competencia del
Instituto. En el 2016, el GURI adquiri6 la responsabilidad de recibir y gestionar
las denuncias relacionadas con su objetivo misional. Desde entonces, la
respuesta institucional en materia de lucha contra la falsificacion de
medicamentos en Colombia se encuentra liderada por este grupo.

A partir de la coordinacion del GURI, el Invima ejecuta diferentes actividades de
planeacion, articulacion y ejecucion de visitas de Inspeccion, Vigilancia y
Control extraordinarias, en modalidad de acompanamientos y operativos, con

26. Decreto 780 de 2016
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autoridades judiciales, sanitarias, autoridades aduaneras y de fiscalizacion,
fuerza publica, organismos de control, entre otros, a nivel nacional e
internacional, para luchar contra la ilegalidad y contrabando de los productos
de su competencia. Este grupo, junto con la Direccién de Medicamentos y
Productos Biologicos, hacen seguimiento de casos en plataformas digitales y
medios de comunicacion.

El Invima también ejerce la representacion del pais en la Red de Autoridades en
Medicamentos de Iberoamérica —Red EAMI—, la cual cuenta con un proyecto de
medicamentos falsificados y fraudulentos en la que se comparte informaciéon
entre las agencias sanitarias de la region y donde se realizan programas de
formacion en esta area.

En 2018, el Invima, con apoyo de la Oficina de Naciones Unidas contra la Droga
y el Delito —-UNODC, lanz6 el Observatorio Nacional de Ilegalidad y
Contrabando, que ademas de ofrecer al publico informacién relacionada con la
gestion de la entidad frente a los productos alterados o fraudulentos, ofrece un
espacio para educaciéon ciudadana, indicadores de gestion relacionados de
manera general con denuncias, medidas sanitarias (acciones realizadas a los
productos y establecimientos), acciones administrativas (cancelacion,
suspension, alertas sanitarias, entre otros), casos de éxito y boletines
informativos.

Desde el ano 2017, Colombia lidera con Espafia una propuesta para la
construccion de un Observatorio Iberoamericano de Ilegalidad. El proyecto
busca administrar informacion consolidada de todos los paises iberoamericanos
que cuentan con datos de medicamentos fraudulentos a través de indicadores,
educacion ciudadana, boletines y casos de éxito.

Ministerio de Salud y Proteccion Social

El Ministerio de Salud y Proteccion Social (en adelante MinSalud) es la entidad
encargada de formular, adoptar, dirigir, coordinar, ejecutar y evaluar la politica
publica en materia de salud, salud publica, y promocién social en salud en
Colombia. MinSalud dirige la politica farmacéutica, de medicamentos,
dispositivos, insumos y tecnologia biomédica.

En el marco normativo que define las funciones del MinSalud y de su Direcciéon
de Medicamentos y Tecnologias en Salud, no existe una funcion explicita
relacionada con la respuesta institucional ante la falsificacion de medicamentos.
El involucramiento del MinSalud depende de la importancia que el tema tenga
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para el gobierno y el ministerio en cada periodo gubernamental, ya sea aquella
plasmada en el Plan Nacional de Desarrollo (PND), en el plan estratégico de la
entidad o en las actividades que surjan en sus operaciones rutinarias. Sin
embargo, no se encontraron objetivos o metas especificas directamente
relacionadas con la problemaética de falsificacion de medicamentos tanto en el
PND 2018-2022, como en la Plataforma Estratégica 2018—2022 del
MinSalud.”

En estos dos dltimos documentos hay pocas menciones explicitas a la lucha
contra la corrupcion. En el caso del PND, se enfoca en tres ‘pactos
estructurales’: legalidad, emprendimiento y equidad. El pacto de legalidad
establece el objetivo de luchar contra la corrupcién, pero no hay mayor detalle
sobre como se materializa en el sector salud ademas de reformar algunas
funciones de la Superintendencia Nacional de Salud (SuperSalud). Por otro
lado, aunque la Plataforma Estratégica 2018—2022 del MinSalud incluye como
una de las acciones estratégicas la proteccion del sector de la salud “de los
riesgos de corrupcion y falta de transparencia’, tampoco hay detalle sobre como
este compromiso se materializa para reducir la corrupcién primaria o
secundaria relacionada con la falsificacién de medicamentos.

En mayo de 2021, el MinSalud publicé el reporte final de una evaluacion al
Decreto 677 de 1995, en colaboracion con el Invima y el Banco Mundial, en el
que se menciona que la falsificacion de medicamentos fue una de las varias
razones por las que se requiri6 la implementacion de una politica especifica de
registros y licencias de medicamentos.?® Desafortunadamente, el reporte no
menciono la falsificacion de medicamentos como un problema vigente ni
mencionoé la necesidad de modificar la regulacion actual para luchar contra la
corrupcion que promueve o facilita la falsificacion de medicamentos.

Finalmente, en marzo de 2022 el Gobierno Nacional emiti6 el Decreto 334 de
2022 que actualizo6 las disposiciones sobre la renovacion, modificaciéon y
suspension de registro sanitario de medicamentos. En cuanto a acciones o
facultades relativas a reducir la corrupcion primaria o secundaria de
medicamentos, inicamente se incluyeron dos articulos relacionados con la
comercializacion de medicamentos a través de sitios web y plataformas
digitales.

27. Ministerio de Salud y Proteccion Social 2018; Congreso de la Repiiblica de Colombia 2019
28. Ministerio de Salud y Protecciéon Social and Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos 2021
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Direccién de Impuestos y Aduanas Nacionales —-DIAN—

La Unidad Administrativa Especial Direccion de Impuestos y Aduanas
Nacionales —-DIAN- es la entidad de orden nacional encargada de la
administracion y control al debido cumplimiento de las obligaciones tributarias,
aduaneras y cambiarias. La entidad comparte con el Invima muchos espacios de
accion, especialmente en lo que tiene que ver con operaciones de control en
aeropuertos, puertos y pasos de frontera.

La DIAN ademas cuenta con la Division de Gestion de Policia Fiscal y Aduanera
—POLFA—, una direccion que esta conformada por miembros efectivos de la
Policia Nacional para acompanar la labor de la autoridad fiscal, cambiaria y
aduanera. El Invima con frecuencia trabaja en conjunto con la Policia Fiscal y
Aduanera, particularmente cuando se realizan operaciones de allanamiento,
captura, decomiso, entre otros.

Otro espacio de trabajo colaborativo entre el Invima y la DIAN se da en el
ambito del trafico postal y mensajeria expresa. Ambas entidades ejercen una
labor de Inspeccién, Vigilancia y Control en relaciéon con la mercancia que
ingresa al pais, aunque cada una responsable por su competencia particular.
Este ambito es particularmente llamativo desde hace un par de ainos debido a la
alta demanda de productos que pueden ser comprados por internet en el
extranjero pero que en Colombia no tienen autorizacién de uso o de
comercializacion.

Fuerza Puablica

En Colombia, la Fuerza Publica esté integrada por la Policia Nacional y las
Fuerzas Militares (Ejército Nacional, Fuerza Aérea y Armada). Tanto la Policia
Nacional, a través de la POLFA y de la Direccion de Investigacion Criminal e
Interpol —DIJIN—, como las Fuerzas Armadas, adelantan actividades para
enfrentar la presencia de medicamentos falsificados. En 2020 la Policia
Nacional, el Invima y la DIAN participaron en la Operaciéon Pangea que
organiza la Interpol. En esta ocasion se decomisaron mas de 900 mil unidades
de suplementos dietarios, alimentos y medicamentos en Bogota y en ocho
departamentos.

En ese mismo afio, la Policia Nacional fue clave de la operacion Eslabén, una
iniciativa liderada por la Comunidad de Policias de América (AMERIPOL) y la
Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF).?° Esta operacion coordind

29. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 2021
30. Programa de Asistencia Contra el Crimen Transnacional —EL PACTO- 2021
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acciones con cuerpos de policia de Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia,
Costa Rica, Reptiblica Dominicana, Ecuador, El Salvador, Guatemala, México y
Panama, para identificar y combatir las redes criminales globales que trafican
con vacunas de Covid-19 y con otros medicamentos.

Recuadro 2: Corrupcion primariay secundaria
que facilita la falsificacion de medicamentos en
Colombia

En febrero de 2021, la POLFA anunci6 que en el desarrollo de la Operacién Eslabén
se desarticulé una organizacién criminal conocida como “Zarévich”, la cual extraia
medicamentos de uso exclusivo de la red institucional del sistema de salud y
aparentemente los reintroducian al mercado mediante una farmacia fachadaen la
ciudad de Barranquilla.?' En este establecimiento ilegal también se vendia al
publico medicamentos caducados.

Las organizaciones ilegales, que realizan actos de corrupcion secundaria, pueden
corromper a personal del sistema de salud o de los actores legitimos que participan
en la cadena de suministro de medicamentos, para luego valerse de omisiones de
control de corrupcion, generando actos de corrupcion primaria (tales como la falta
de verificacion de los inventarios de las instituciones prestadoras de servicios de
salud o de las farmacias-droguerias), para llevar a cabo sus acciones criminales.

Fiscalia General de la Nacion

La Fiscalia General de la Nacion (FGN) tiene el mandato constitucional de
adelantar el ejercicio de la accion penal y realizar la investigacion de los hechos
que revistan las caracteristicas de un delito y que lleguen a su conocimiento.
Esta entidad adelanta investigaciones relacionadas con la falsificacion de
medicamentos en el pais, especificamente a través de la Direccion Especializada
contra las Violaciones a los Derechos Humanos. En los operativos también
participan las secciones del Cuerpo Técnico de Investigacion (CTI) de la Fiscalia
en su funcién de policia judicial. La Fiscalia participa de manera activa en las
operaciones conjuntas que lidera el Invima, la DIAN y la POLFA.

Aunque la Fuerza Publica tiene la capacidad de investigar y ejecutar acciones de
decomisos y aprehensiones a personas que al falsificar medicamentos han

31. Policia Nacional de Colombia 2021
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incurrido en un delito, es la Fiscalia General de la Nacion la entidad responsable
de gestionar cada caso, de investigar el accionar de estas personas y de acusarlas
ante las autoridades judiciales. Para esta tarea la Fiscalia se vale de los delitos
que se encuentran en el Codigo Penal colombiano Ley 599 de 2000 que
determinan una accién y establecen una pena correspondiente.

Recuadro 3: Falsificacion como delito

El cédigo penal colombiano (Ley 599 de 2000) no contiene un delito de
“corrupcion” o de “falsificacién de medicamentos”, pero si incluye una serie de
delitos que podrian castigar actos de corrupcion, tres de ellos que en casos
determinados se pueden relacionar directamente la accidn de falsificacion de
medicamentos (aunque estos delitos también podrian aplicarse para la falsificacion
de otros productos):

Art. 372. Corrupcion de Alimentos, Productos Médicos
o Material Profilactico.

Incurre en este delito quien envenene, contamine o altere un medicamento, o quien
comercialice, distribuya o suministre un medicamento envenenado, contaminado,
alterado, deteriorado caducado o que no cumpla las exigencias técnicas relativas a
su composicion, estabilidad y eficacia. La sancion incluye una pena entre cinco (5) y
doce (12) afios de carcel y una multa entre 200y 1,500 salarios minimos legales
mensuales vigentes (SMLMV).3? Las penas se aumentaran hasta en la mitad, si el
que suministre o comercialice fuere el mismo que la elaboré, envenend, contamind
o alteré. Si la conducta se realiza con fines terroristas, la pena sera de prision de
ocho (8) a quince (15) afos.

Art. 373. Imitacion o Simulacion de Alimentos,
Productos o Sustancias.

Incurre en este delito quien imite o simule un medicamento con el fin suministrar,
distribuir o comercializar. La pena de prision sera entre cinco (5) y once (11) afos y
una multa entre 200y 1,500 SMLMV.

32. Para 2022, un salario minimo legal mensual vigente corresponde a COP $1°000.000, equivalentes a
USD $266 relativos a la tasa de cambio de junio 1 de 2022. Para este caso, la sancion estaria entre USD
53,000y USD 397,000.
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Art. 375. Enajenacion ilegal de medicamentos.

Incurre en este delito quien venda, adquiera o comercialice un medicamento que se
le haya entregado a un usuario del sistema de salud con el objeto de obtener un
provecho para si mismo o para un tercero. La sancion para este delito esta entre
veinticuatro (24) a cuarentay ocho (48) meses de carcel y una multa entre 50y 200
SMLMV.33 La pena se aumentara de una tercera parte a la mitad cuando se trate de
medicamentos de origen biolégico y biotecnolégico y aquellos para tratar
enfermedades huérfanas y de alto costo.

Otros delitos del Cédigo Penal pueden ser utilizados por los fiscales al momento de
imputar una accion de falsificacion de medicamento, dependiendo siempre de las
circunstancias especificas. Entre ellos se encuentran:

Articulo 340. Concierto para delinquir.

Cuando varias personas se concierten con el fin de cometer delitos, cada una de
ellas sera penada, por esa sola conducta, con prisién de cuarenta y ocho (48) a
ciento ocho (108) meses. Este es un delito que cominmente se utiliza para castigar
alas bandas criminales.

Articulo 306. Usurpacion de derechos de propiedad
industrial y derechos de obtentores de variedades
vegetales.

El que, fraudulentamente, utilice nombre comercial, ensefia, marca, patente de
invencién, modelo de utilidad, disefo industrial, protegidos legalmente o
similarmente confundibles con uno protegido legalmente, incurrira en prision de
cuatro (4) a ocho (8) afilos y multa entre 26.66 a 1,500 SMLMV. Este delito se utiliza
con mayor frecuencia cuando en el proceso también participa una empresa que ha
sido afectada por la falsificacién de sus productos.

Superintendencia de Industria y Comercio
Algunas acciones relacionadas con la falsificacién de medicamentos pueden ser
competencia de la Superintendencia de Industria y Comercio —SIC— cuando se

33. A partir de los detalles de la nota anterior, la sancion para este delito estaria entre USD 13,300 y USD
53,000.
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presuma una falta al régimen de proteccién a los consumidores. El Estatuto del
Consumidor (Ley 1480 de 2011) sefala que esta dirigido, entre otras, a la
proteccion de los consumidores frente a los riesgos para su salud e incluye un
conjunto de acciones administrativas y sancionatorias.

El Estatuto del Consumidor incluye dos articulos que pueden ser aplicables en
casos de identificarse la comercializacion de medicamentos falsificados (los
cuales adquieren esa calidad no por haber sido afectados en su composiciéon o
por no contar con los requisitos legales, sino porque en su promocion son
tergiversados deliberadamente para engafiar a los consumidores). Por un lado,
el articulo 3° establece el derecho de los consumidores de estar protegidos de
publicidad enganosa. Por otro lado, el articulo 6° del Estatuto sefiala la
responsabilidad de todo productor de asegurar la calidad, idoneidad y seguridad
de sus productos. Las investigaciones relacionadas con medicamentos
falsificados que puedan ser competencia de la SIC son lideradas por su propia
Direccion de Investigaciones de Protecciéon al Consumidor.

Recuadro 4: Sanciones y advertencias por
promocion de productos médicos falsificados

En abril de 2020, la modelo colombiana Elizabeth Loaiza publicé en su cuenta de
Instagram un video de una caja que contenia “pruebas Covid-19” y sefialé que se
ofrecian exclusivamente a instituciones como entidades publicas o centros de
salud. Senalé que dichas pruebas estaban aprobadas por el Invimay la FDA 'y
compartié un nimero de celular al que los interesados podian contactar a los
comerciantes.

El Invima emiti6 una alerta sanitaria en los dias siguientes advirtiendo que dicho
producto no contaba con un registro sanitario que permitiera su comercializacion.
Posteriormente, la SIC abrié una investigacién en contra de la modelo por
publicidad enganosa en la que su defensa argumenté que las pruebas que se
promocionaban en realidad eran distintas a las del video que ella habia compartido
en sus redes y que las reales si tenian un registro sanitario. En junio de 2021 1a SIC
confirmo que Loaiza tendria una sancion por $136 millones de pesos (aprox. USD
35,000) por promocionar un producto que no contaba con los requisitos legales.®*

34. Direccion de Investigaciones de Proteccién al Consumidor 2021
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En enero de 2021, la modelo Natalia Paris respondio a varios usuarios de Instagram
sobre una de sus publicaciones sefialando que el diéxido de cloro era un “remedio
que te salva de vacunarte” y recomendandolo para prevenir el Covid-19.3° Ante la
atencion mediatica por estos comentarios, el Invima reiteré advertencias pasadas
sobre la falta de evidencia ni de autorizacion de este producto para prevenir o
tratar esta enfermedad. Dias después, la SIC emitié una comunicacién a la modelo
en donde le ordend “cesar de manera inmediata la promocion del producto didxido
de cloroy retirar los comentarios en los que invitaba a las personas a consumir este

producto para prevenir el contagio del COVID-19.3¢

Ambos casos pueden clasificarse como actos de falsificaciéon de medicamentos
porqgue los comerciantes (en el primer caso) y los medios de comunicacion (el
segundo caso) tergiversaron deliberadamente la identidad del producto que
promocionaron. Aungque también podrian clasificarse como medicamentos no
registrados o sin licencia, se le deberia atribuir el caracter de productos falsificados
por laintencién deliberada de comerciantes y promotores de enganar al
consumidor.

Secretarias de salud departamentales y municipales

Las secretarias de salud departamentales y municipales tienen dentro de sus
funciones planificar, coordinar y ejecutar las politicas para el mejoramiento de
la situacion en salud de la poblacion del departamento y municipio, y realizar la
promocion de la salud de la poblacién. Ademas, coordinan las acciones de
inspeccion, vigilancia y control que se requieran y estén dentro de sus
competencias.

Las secretarias de salud son un actor muy relevante. Por una parte, ejecutan
visitas rutinarias a establecimientos de comercio en donde inspeccionan que los
medicamentos se ofrezcan en la forma como lo establece la ley. A su vez, apoya
la tarea del Invima y de la Policia Nacional en la identificacion de productos
sobre los cuales se ha emitido una alerta sanitaria.

Actores no institucionales

Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI

La ANDI es una de las organizaciones gremiales mas importantes del pais.
Retine gran parte del sector privado, y especialmente a las empresas lideres de
multiples industrias. En 1998, la ANDI cre6 el Proyecto Contra la Falsificacion

35. “Ordenan a Natalia Paris no publicar informacién del diéxido de cloro” 2021
36. Superintendencia de Industria y Comercio 2021
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de Productos y Usurpacion de Marcas como un mecanismo de cooperacion
entre los sectores publico y privado para enfrentar la falsificacion, adulteraciéon
y contrabando. Este programa participa en las discusiones sobre politicas
publicas relacionadas con la falsificacion, adulteracion y contrabando, y
colabora con las autoridades administrativas y judiciales para la investigaciéon y
sancion de quienes participan en estas actividades. También brinda
capacitaciones a funcionarios de diferentes entidades del Estado y lidera
programas para sensibilizar a la ciudadania sobre cémo identificar productos
farmacéuticos ilegitimos.

Camara Colombiana de Comercio Electréonico (CCCE)

La CCCE es la organizacion gremial que retine y representa a mas de 300
empresas de comercio electronico e internet. En 2016, la Camara y el Invima
firmaron un acuerdo de cooperacion para enfrentar la comercializacion de
productos alterados o fraudulentos en plataformas virtuales, lo cual también
aplica para la vigilancia activa de medicamentos falsificados. Como resultado de
este convenio se han realizado diferentes capacitaciones con el fin de
sensibilizar a los afiliados acerca de los riesgos que presentan el consumo de
productos que no cumplen con la normatividad sanitaria vigente.

Corporaciéon Punto Azul

Esta organizacion sin animo de lucro, creada en 2010 por distintos laboratorios
farmacéuticos del pais, tiene como misién la promocion de la adecuada gestion
de los residuos de la industria farmacéutica colombiana en el marco de los
Objetivos de Desarrollo Sostenible de las Naciones Unidas.?” Punto Azul hace
parte de la Red Iberoamericana de Programas de Posconsumo de Medicamentos
y cuenta con 23 alianzas con diferentes organizaciones del sector ptiblico y
privado para la reduccion de la comercializacion de residuos de productos
farmacéuticos que después puedan ser falsificados para comercializarlos en el
mercado. Esta corporacion lidera la iniciativa “Reto Bumeran”, la cual tiene
dispuesta cerca de tres mil de puntos de recoleccion de residuos de
medicamentos en todo el pais para que las personas depositen de forma segura
los medicamentos caducados y que ya no estan consumiendo.*®

Organizaciones gremiales
Los fabricantes e importadores de medicamentos en Colombia estan

agremiados en la Asociacion de Industrias Farmacéuticas en Colombia
—ASINFAR- y en la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion

37. Corporaciéon Punto Azul 2021
38. Corporaciéon Punto Azul 2020
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y Desarrollo —AFIDRO-. Por otra parte, las farmacias-drogueria se encuentran
agremiadas en la Asociacion Colombiana de Droguistas Detallistas
—ASOCOLDRO-. Estas organizaciones han participado en diferentes iniciativas
relacionadas con la lucha contra la falsificacion de medicamentos en el pais,
aunque no realizan acciones permanentes o visibles como las otras
mencionadas.

Cifras de la falsificacion de medicamentos en Colombia

En Colombia se venden mas de mil millones de unidades de medicamentos al
ano.* Sin embargo, es dificil dimensionar el riesgo de los consumidores de ser
victimas de medicamentos falsos por los mismos retos globales de
disponibilidad de informacién. A continuacion, se describe la informacion
disponible frente a la falsificacién de medicamentos en el pais.

Muestreos aleatorios o por conveniencia

La revision de literatura implementada en este estudio no encontr6 ningin
estudio que intentara identificar la prevalencia de medicamentos falsificados en
el pais. Unicamente se encontr6 un articulo, que no utilizaba un método de
muestreo para determinar la falsificacion de medicamentos sino un reporte de
casos. El reporte document6 graves trastornos hemorragicos en 36 pacientes
entre abril y julio de 2017 relacionados con el consumo de un producto
multivitaminico falsificado que contenia Warfarina, aunque en la etiqueta no
estaba declarado este ingrediente.** En PubMed, el algoritmo de bisqueda
identific6 76 articulos académicos, de los cuales solo uno tenia como objetivo
principal la discusion sobre la falsificacion de un producto falsificado: un
comentario en la Revista Salud UIS de Colombia sobre el caso del producto
Dololed, aprobado como un fitoterapéutico y denunciado por contener el
principio activo diclofenaco sin autorizacién.* Desafortunadamente, no se
encontro6 ningtn articulo académico en el que se utilicen muestreos aleatorios o
por conveniencia para estimar la prevalencia de medicamentos falsificados en el
mercado colombiano.

Otros articulos relacionados con la falsificacion de medicamentos, pero no
enfocados exclusivamente en Colombia, ofrecen informacion relevante. Ozawa

39. Secretaria Técnica de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos 2019
40. Pefila—Acevedo, Zuluaga, and Aristizabal—-Solis 2020
41. Rico Alba 2020
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et al hacen una revision sistematica y un meta analisis sobre medicamentos
falsos y de baja calidad en paises de ingreso bajo y medio.** Tres articulos
mencionan muestras recolectadas en Colombia; de éstos, dos mencionan a
Colombia como origen de las muestras recolectadas, pero no hacen referencia a
los resultados por pais.*® En el tercer articulo, publicado en 2012, se revisaron
reportes de medicamentos antimalaricos entre 2006 y 2010 en Colombia y se
encontro que, de 557 muestras recolectadas en ese periodo, 46 (8.3%) fallaron
las pruebas de calidad, 7 el test de desintegracion y 39 fallaron las inspecciones
visuales y fisicas.** De este ultimo grupo, 30 muestras se encontraban vencidas y
9 con dafios en el blister y en el empaque.*

Reporte de casos y bases de datos abiertas

El Observatorio Nacional de Ilegalidad y Contrabando del Invima es la fuente de
informaciéon mas proximal sobre el fen6meno de la falsificacion de
medicamentos en Colombia. Esta herramienta web ofrece al piblico un
conjunto de indicadores que evidencian las actuaciones de la entidad en relaci6on
con los productos alterados y fraudulentos en el pais, agrupadas por los
términos vigentes. Desafortunadamente, estos términos no permiten distinguir
entre medicamentos falsificados y de calidad subestandar.

Entre 2018 y 2021 el Observatorio recibi6 2,052 denuncias de medicamentos y
productos biologicos alterados o fraudulentos, distribuidos de la siguiente
manera:

Tabla 1. Denuncias de medicamentos y productos biolégicos alterados o fraudulentos entre
enero de 2018 y junio de 2021

Categorias Nidmero Part.
Sintesis quimica 943 46.0%
Suplementos dietarios 660 32.2%
Fitoterapéuticos 239 11.6%
Homeopaticos 147 7.2%
Bioldgicos 46 2.2%

42. Ozawa et al. 2018

43. Laserson K. et al. 2001; Hajjou et al. 2015
44. Pribluda et al. 2012

45. Ozawa et al. 2018
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Categorias Numero Part.
Sangre y hemoderivados 13 0.6%
Vitales no disponibles 4 0.2%
Total 2,052 100%

Fuente: Invima

Aunque los reportes de casos no constituyen un indicador confiable para
estimar la prevalencia de medicamentos falsificados, este indicador reconoce la
existencia de problemas de calidad de medicamentos en el mercado colombiano
que deberian tener un mayor protagonismo en la agenda gubernamental.

El Observatorio también brinda informacion valiosa sobre algunos tipos de
medicamentos que son mas susceptibles de ser alterados o fraudulentos. Desde
2020, mas de la mitad de las denuncias en comercio electréonico corresponden a
medicamentos. Esto confirma que el fendmeno de falsificacion esta migrando o
extendiéndose hacia los canales virtuales.

El Observatorio ha identificado los siguientes cinco grupos como los
medicamentos alterados y/o fraudulentos con mayor reporte en comercio
electronico:

+ Medicamentos de alto costo

« Medicamentos contra el cancer

« Tratamientos anticonceptivos y de fertilidad

+ Medicamentos para la hepatitis y el VIH

« Productos asociados al estilo de vida (medicamentos que brindan beneficios
tales como: pérdida de peso, mejorar el coeficiente intelectual, quema de
grasa, entre otros)

Aunque constituye un insumo valioso de anélisis, el Observatorio también
enfrenta varias limitaciones. La herramienta permite conocer el nimero total de
denuncias de medicamentos, pero no publica las denuncias individuales. Por lo
tanto, es imposible aplicar diferentes filtros de anéalisis como niimero de
reportes por analgésicos, nimero de reportes por ciudad, reportes por
laboratorio, etc. para encontrar relaciones o priorizar acciones de respuesta.
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Por otro lado, la informacion del Observatorio tampoco hace distincion entre
medicamentos alterados y fraudulentos. Es necesario contar con datos mas
especificos sobre la naturaleza de la ilegalidad de los medicamentos
denunciados, para poder diferenciar si el problema est4 en errores de
fabricacion o transporte, o si hacen parte de una actividad delincuencial y/o de
corrupcion (si son producidos de manera deliberada). Sin la informacion
detallada sobre la alteracion o fraude tampoco es posible hacer la homologaciéon
para reportar a nivel internacional los casos de medicamentos de calidad
subestandar y a falsificados.

Alertas sanitarias

Otra fuente de informacion relevante se encuentra en las ‘Alertas Sanitarias’.
Entre 2018 y el primer semestre de 2021, el Invima ha publicado 339 alertas
sanitarias por medicamentos fraudulentos que incluyen una amplia gama de
productos que van desde suplementos dietarios y quemadores de grasa, hasta
vacunas y medicamentos especializados de alto costo. Las alertas se emiten ya
sea por denuncias de la ciudadania, de fabricantes o importadores, o por alertas
de otras autoridades sanitarias.

Decomisos e incautaciones

De acuerdo con datos del INVIMA, entre 2017 y 2020, la POLFA ha realizado
incautaciones de 8.5 millones de unidades de medicamentos, 1.6 millones de
suplementos dietarios, mas de 300 mil fitoterapéuticos, 72 mil potenciadores
sexuales y 368 homeopaticos. En el caso de los medicamentos, el 92% del total
(8 millones) fueron incautados en el 2020.

El pais carece de una base de datos piblica de decomisos o incautaciones que
recoja informacidn especifica de medicamentos, tanto por la POLFA como por
otras autoridades con funcién de policia como el CTI u otras Fuerzas Armadas.
Es posible que la ausencia de esta informacion se justifique en la necesidad de
mantener la anonimidad de los productos afectados y evitar panico entre los
consumidores. Sin embargo, sin informacién publica disponible o suficiente, ni
las autoridades del sector publico ni organizaciones privadas, sociales o
académicas pueden investigar donde estan las vulnerabilidades de la cadena de
suministro de medicamentos.
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Bases de datos cerradas

En 2020 la ANDI comision6 un estudio titulado ‘Caracterizacion del comercio
ilegal de los productos de consumo masivo en Colombia’, para comprender los
fendmenos criminales y trazar una hoja de ruta desde el sector privado.*® En lo
pertinente a medicamentos, la investigacion del Proyecto no presenta cifras
relacionadas con el fendbmeno de falsificacion. No obstante, contiene varias
afirmaciones relevantes, en tanto sugiere que entre los factores que facilitan o
promueven la alteracion y falsificacion de medicamentos se encuentran la tasa
de cambio, las decisiones de politica ptblica, los precios del mercado ilegal y el
comercio electronico. El documento de anélisis de la ANDI también sefiala que
en las redes criminales que comercializan medicamentos ilegales se encuentran
todo tipo de profesionales del sector salud que participan en la cadena de
suministro, del sector publico como funcionarios ptblicos, politicos y sus
familias, e incluso organizaciones como asociaciones de pacientes.

Este estudio evidencia que el sector privado ha identificado a través de los anos
las distintas modalidades de falsificacion de sus productos y que cuenta con
informacion que les permite dimensionar el problema y priorizarlo, tanto en sus
agendas internas como en el trabajo que realiza la ANDI como representante
gremial.

Falsificacion de medicamentos en noticias

Para dar un paso adelante en el anélisis sobre la falsificacion de medicamentos
en el pais, esta investigacion realiz6 un estudio de noticias. El estudio identifico
172 noticias publicadas en 46 fuentes relacionadas con medicamentos
falsificados, fraudulentos o alterados en Colombia. El 55% (94) de las noticias
fueron informativas, es decir, el medio alertaba sobre alguna advertencia del
Invima o presentaba informacion sobre los peligros del consumo de
medicamentos falsificados en general o un producto en especifico. El 42% (72)
de las noticias estaban relacionadas con capturas y operativos de policia, solo el
3% (5) fueron reportes sobre seguimiento a procesos judiciales y el 1% (1)
correspondieron a columnas de opinién. Se encontr6 también que multiples
noticias suelen aparecer en periodos cortos de tiempo al estar relacionadas con
un mismo evento.

46. ANDI and C-Analisis 2020
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La falsificaciéon de medicamentos es un tema de interés de los medios. Sin
embargo, es mayor la atencién sobre las capturas que el seguimiento que hacen
los medios a los procesos judiciales relacionados con estos casos de interés. Esto
puede deberse a que no hay mucha informacién publica sobre los casos de
falsificacion que pueda ser seguida por los medios y, en consecuencia, resulta en
una menor presion mediatica para visibilizar y castigar a las organizaciones e
individuos vinculados a actos de corrupcion y falsificacion de medicamentos.
También resulta sorprendente que, en un periodo de tres afos, Gnicamente se
haya escrito una sola columna de opini6on frente al tema.

Autoridades mencionadas

En las noticias se mencionaron 28 actores, de los cuales se encontraron con
mayor frecuencia el Invima con el 31% (73), la Fiscalia General de la Nacion con
el 23% (54), la Policia Fiscal Aduanera- POLFA con el 12% (28), Policia
Nacional (sin especificar la divisiéon) con el 8%, la Direccién de Impuestos y
Aduanas- DIAN 3% (8). Entre los demés actores se encuentran: La Interpol, la
OMS, Secretarias de Salud, CT1I, entidades territoriales, entre otras.

Grafico 1. Frecuencia de menciones de entidades en noticias seleccionadas

Invima I 31
Fiscalia General I 60
POLFA S 33
Policia Nacional s 16
DIAN meemmm 9
Secretaria de Salud — 3
Interpol N—— 7
CTI mm o
OMS mmm 5
Policia Nacional - SIJIN 4
Otros I 27

0 10 20 30 40 50 60 70 80

Numero de menciones en noticias seleccionadas

Fuente: Elaboracion propia
Productos presuntamente falsificados

En la siguiente tabla se presentan los productos mencionados o descritos en las
noticias seleccionadas, organizados en las categorias de interés del Mecanismo
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de Estados miembros de la OMS sobre productos médicos de calidad
subestandar y falsificados:

Tabla 2. Denuncias de medicamentos y productos biolégicos entre enero de 2018 y junio de
2021

Categorias
Anestésicos y analgésicos
Antibidticos
Medicamentos contra el cancer

Tratamientos anticonceptivos y
de fertilidad

Medicamentos parala
diabetes

Medicamentos para el corazén

Medicamentos para la hepatitis

Productos asociados al estilo
devida

Medicamentos contra la
malaria

Medicamentos para la salud
mental

Otros

Productos identificados
Dololed, Dolorex-R, otros mencionados, pero sin especificar
Mencionados, pero sin especificar
Scorpion, Tasigna, otros mencionados, pero sin especificar

Oxitécica, Misoprostol, otros mencionados, pero sin especificar

Mencionados, pero sin especificar

Succinato de Metoprolol, Digoxina, otros mencionados, pero sin
especificar

Ninguno

Keto Weight, Lipo Blue/Advance, Easy 2 Slim, Slim Body, Slim
Evolution, Slim Xtreme, SlimEasy Herbs, Mero Macho, Orlistat,
Mega Max Vitacerebrina Francesa, Trucontrol, Trufix, Bytox te

Hangover Patch, Party Patch, Viagra, Extenze Nutritional, Extenze
Plus, FX75000, JIANFEIJINDAN Activity Girl, Nuvitra, On Demand,
Panther Power Platinum 11000, PremierZen Gold 4000, Shengan
Natural Model, Strong Horses, Super Fat Burning Bomb, USA for
Women, V-Max, Sildenafilo, Sibutramina, TruFIX

Ninguno

Naloxona, Clonazepan, otros mencionados, pero sin especificar

Didxido de cloro, Famotidina, Acido Ibandrénico, Metoclopramida,
Remdesivir, Rhifisol, Survanta, Vitamina C con echinacea,
Metotrexate, Saizen, Alopurinol, Novoseven, Singulair, Vectimax,
Vitacerebrina Francesay Mega Vitacerebrina, Quenopodio

Fuente: Elaboracion propia

En la mayoria de los casos, los medios de comunicacion no describen de manera
especifica (nombre comercial, forma farmacéutica, etc.) los productos
falsificados sobre los que se realizan las denuncias o capturas relacionadas. En
las noticias se describen productos encontrados, decomisados o denunciados

que pueden clasificarse en los siguientes grupos:
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Suplementos dietarios

Quemadores de grasa

Tratamientos parala

diabetes

Tratamientos para el
COVID-19

Medicamentos de cancer

Medicamentos de hemofilia

Medicamentos para

enfermedades cardiacas

Medicamentos contra la
malaria
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Tratamientos parala
anemia

Medicinas parael
desarrollo sexual

Productos para la fertilidad
y reproduccion asistida

Tratamiento del sindrome
de distrés respiratorio
neonatal o enfermedad de
la membrana hialina

Tratamiento como
madurador del cérvix
uterino

Medicamentos para tratar
sobredosis con opioides e
intoxicaciones

Tratamientos para
enfermedades producidas
por los parasitos

Tratamientos para
aumentar la capacidad

Antiinflamatorios

Antirreumaticos

Medicamentos contra
infecciones

Tratamientos para
aumentar la capacidad
intelectual

Hormonas usadas para el

crecimiento de nifios

Medicamentos para la
artritis y osteoartritis

intelectual

Como se puede observar, la descripcion sobre los productos falsificados es muy
general. Sin embargo, provee banderas rojas sobre categorias de productos que
pueden tener un mayor riesgo de falsificacion. Esta lista también resalta la
urgencia de que las autoridades no se enfoquen solo en combatir la falsificacion
o circulacion de medicamentos de calidad subestandar de un solo grupo de
medicamentos.

Actividades ilicitas

La ausencia de registro sanitario fue la actividad ilicita mencionada con mayor
frecuencia (21%), seguido de la comercializacion de medicamentos vencidos
(17%), productos alterados (16%), empaques alterados (8%), productos
ilegalmente importados (8%) y registros sanitarios falsificados (7%). Para los
medios y la opinién publica, la ausencia de un registro sanitario equivale a una
senal de alarma que advierte de estar ante un medicamento posiblemente
falsificado.
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Canales de distribucion

Las farmacias y droguerias son los lugares donde mas se reporta la
comercializacion de este tipo de productos, seguido de la venta por redes
sociales y la venta por internet, asi como en centros de salud. Si se suman los
canales digitales, la mayor exposicion a medicamentos falsificados se da en
canales virtuales. La diversidad en los canales de distribucién le brinda a las
bandas criminales y a los actores corruptos del sistema oportunidades para
comercializar medicamentos falsificados sin importar la condiciéon
socioecondmica o si viven en zonas urbanas o rurales. Esto reitera la necesidad
de disenar e implementar una estrategia amplia en contra de la corrupciéon que
promueve y facilita la falsificacion.

Grafico 2. Frecuencia de menciones de canales de distribucion en noticias seleccionadas

Farmacias/Droguerias I —— 1\
Redes Sociales I 35
Venta por internet I 35
Centros de salud I 33

Calle N | 7

Establecimiento
de comercio

0 5 10 15 20 25 30 35 40

Numero de menciones en noticias seleccionadas

Fuente: Elaboracion propia

Por otro lado, se pudo observar que las noticias sobre medicamentos falsificados
se presentan en multiples ciudades del pais. Entre las mas mencionadas en las
noticias seleccionadas se encuentran Bogota, Barranquilla, Bucaramanga,
Medellin, Buenaventura, Cicuta, Cali, Santa Marta, Manizales, Cartagena,
Valledupar y Villavicencio. En este punto es importante tener en cuenta que la
informacion obtenida est4 limitada a las noticias digitales, lo que significa que
no es posible descartar la presencia de medicamentos falsificados en las zonas
rurales.
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Delitos relacionados con actos de falsificacion

En la gran mayoria de las noticias en las que se mencion6 una captura se incluy6
informacion sobre los delitos que se imputarian a los presuntos responsables.
En la siguiente tabla se presentan los delitos mencionados por frecuencia:

Tabla 3. Denuncias de medicamentos y productos biolégicos entre enero de 2018 y junio de
2021

Delitos imputados Menciones
340. Concierto para delinquir 33
372. Corrupcién de alimentos, productos médicos o material profilactico 32

306. Usurpacion de derechos de propiedad industrial y derechos de

obtentores de variedades vegetales 23

374A. Enajenacién ilegal de medicamentos 15
373. Imitacion o simulacién de alimentos, productos o sustancias 5
271.Violacion a los derechos patrimoniales de autor y derechos conexos 3
303. llicita explotacién comercial 3
374. Fabricacién y comercializacion de sustancias nocivas para la salud 2
323. Lavado de activos 1
412. Enriquecimiento ilicito 1
286. Falsedad ideoldgica en documento publico 1

Fuente: Elaboracion propia

Los principales delitos mencionados son concierto para delinquiry corrupciéon
de alimentos, productos médicos o material profilactico. Esto demuestra que
tras los actos de falsificacion de medicamentos existen redes criminales que son
capturadas y judicializadas en conjunto. La alta frecuencia en el uso del delito de
usurpacion de derechos de propiedad industrial indica que en muchos casos se
encuentran imitaciones de productos legitimos. El uso del delito de enajenacion
ilegal de medicamentos revela que en miltiples casos se extraen medicamentos
de la cadena de distribucion legitima para revenderlos en un mercado ilegal.
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Recuadro 5: Investigacion penal de |a falsificacion
de medicamentos

La Fiscalia General de la Nacién presenta en su pagina web las estadisticas sobre
los estados procesales de las noticias criminales relacionadas con los diferentes
delitos investigados.*’ Para el caso de los delitos con mayor relacién a las
actividades de falsificacion de medicamentos, entre septiembre de 2018 y
septiembre de 2021, se encuentra que mas del 60% los casos estan en etapa de
indagacion. Menos del 10% de los casos han llegado a la etapa de ejecucion de
penas, en donde ya hay unos responsables que han sido sentenciados y estan
cumpliendo la sancion.

Esto significa que, en promedio, en un periodo de tres afos solo uno de cada diez
casos ha finalizado el proceso penal. Esto es preocupante porque no existe
celeridad en las investigaciones que permitan castigar con prontitud a quienes
falsifican medicamentos y ponen en riesgo la salud de la ciudadania. Hay que
advertir que este es un indicador proxy, en cuanto no hay informacién especifica
frente a cada uno de los casos para determinar si la accion investigada es
especificamente sobre un medicamento y no sobre otro producto (i.e. alimentos,
bebidas alcohdlicas, etc.), asi como tampoco hay informacién sobre la aplicacion de
medidas de detencién preventiva de los investigados.

47. Fiscalia General de la Nacién 2021
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médicos o material productos o sustancias industrial y derechos de
profilactico obtentores de variedades
vegetales
M Ejecucion de penas M Juicio B Investigacion
Indagacién Terminacién anticipada

Fuente: Fiscalia General de la Nacion

Actores que participan en la falsificacion de medicamentos

Finalmente, el estudio de medios observo que el 47% de las personas
involucradas mencionadas en las noticias operan a través de bandas criminales,
el 27% de manera individual, el 7% de las menciones involucraban a
funcionarios de Entidades Prestadoras de Salud, el 7% a funcionarios de
farmacias/droguerias, el 6% a funcionarios de Instituciones Prestadoras de
Salud y el 5% a funcionarios de autoridades administrativas o entes de control.

Esta informacion destaca la importancia que tiene el disefio de estrategias anti-
corrupcion en diferentes tipos de instituciones. Cuando se habla de corrupcion
es usual asociar el fenémeno a practicas exclusivas del sector ptblico. Sin
embargo, la corrupcién que facilita o promueve la falsificacion de medicamentos
también puede involucrar bandas criminales o a individuos que tienen algin
tipo de poder para acceder a la cadena de distribucién de medicamentos y
abusan de dicho poder para beneficio propio.
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Medicamentos falsificados y comercio digital

El facil acceso de la ciudadania a una vasta oferta de informacion en internet, la
posibilidad de adquirir medicamentos sujetos a prescripcion médica sin tenerla,
precios mas bajos y conveniencia en las formas de entrega, son algunos de los
factores que podrian contribuir al mercado de medicamentos falsificados por
internet en Colombia.

Cifras de falsificacion de medicamentos a través de medios digitales en
Colombia

El Invima, en conjunto con otros actores, identifica posibles casos de
comercializacion de medicamentos fraudulentos en internet a través de
peticiones, quejas, reclamos, denuncias y solicitudes (PQRDS), solicitudes de
entidades externas, o a través del monitoreo proactivo que realiza el Instituto.
En este caso también se evidencia el impacto de la falta de adopcion de los
términos internacionales de medicamentos falsificados y de calidad
subestandar. La informacién aqui descrita inicamente se refiere a
medicamentos alterados y fraudulentos, pero no distingue entre ambos. Aun asi,
las cifras permiten analizar los canales por los que sabemos se promueven los
medicamentos falsificados.

El convenio de asociacion entre el Invima y Mercado Libre, pactado en 2016,
busca contrarrestar y mitigar las ventas ilegales y de contrabando de productos
competencia del Invima a través de comercio electronico. Como resultado de
este convenio se retiraron 3,413 publicaciones asociadas con medicamentos
entre el periodo 2018- 2020, distribuidos en los siguientes grupos de
medicamentos:

Tabla 4. Publicaciones retiradas en redes sociales a través del convenio con Mercado Libre

Grupo de medicamentos Unidades %
Suplementos dietarios 2,985 87%
Medicamentos 273 8%
Fitoterapéuticos 79 2%
Potencializador sexual 73 2%
Homeopaticos 3 0%
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Grupo de medicamentos Unidades %

Total 3413 100%

Fuente: Invima

Por otra parte, se ha logrado un convenio con Facebook e Instagram que
también ha logrado ampliar la capacidad de acciéon de la entidad ante la
creciente oferta de productos que no cumplen con la normatividad vigente. En
el marco de este convenio se han dado de baja 1,187 perfiles para el periodo
comprendido entre 2018-2020, los cuales promocionaban medicamentos
ilegales comprendidos en los siguientes grupos de medicamentos:

Tabla 5. Publicaciones retiradas en redes sociales a través del convenio con Facebook/Instagram

Grupo de medicamentos Unidades %
Suplementos dietarios 798 67%
Medicamentos 337 28%
Homeopaticos 52 4%
Fitoterapéuticos 0 0%
Total 1,187 100%

Fuente: Invima

A través de la colaboracion con la SIC se han logrado retirar 209 publicaciones
de medicamentos fraudulentos para el periodo comprendido entre 2018- 2020,
las cuales incumplian la normatividad de proteccion al consumidor. En este
grupo, la distribucién por grupo de medicamentos fue la siguiente:

Tabla 6. Publicaciones retiradas en redes sociales a través del convenio con la SIC

Grupo de medicamentos Unidades %

Suplementos dietarios 136 65%
Fitoterapéuticos 43 21%
Homeopéticos 22 11%

Medicamentos 8 4%
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Grupo de medicamentos Unidades %

Total 209 100%

Fuente: Invima

La proliferacion de medicamentos fraudulentos comercializados por internet
representa un gran reto para la respuesta estatal frente al fen6meno. El nimero
de publicaciones que promocionan medicamentos falsificados o de calidad
subestandar en redes sociales supera la capacidad del Invima o la SIC de
retirarlos. Si el Estado quiere responder adecuadamente, debera aumentar y
fortalecer la colaboracion con las plataformas digitales y las demés entidades
competentes como la Policia Nacional, la Fiscalia General de la Nacion, la SICy
los ministerios de Tecnologias de la Informaciéon y Comunicaciones y de
Comercio (MinTic), Industria y Turismo para definir una estrategia integral.

Acciones de cooperacion internacional frente al control del comercio digital de
medicamentos

Por otra parte, Colombia fue escogida para liderar la Actividad H de la lista
aprobada de actividades prioritarias para aplicar el plan de trabajo del MEM de
la OMS.*® Esta actividad busca identificar y formular estrategias apropiadas
para entender y abordar la distribucion o el suministro de productos médicos de
calidad subestandar y falsificados a través de internet. Este trabajo es liderado
dentro del Invima por la Oficina de Asuntos Internacionales, en conjunto con el
GURI.

Ademas, el Invima trabaja con las diferentes agencias sanitarias, con el fin de
desarrollar actividades conjuntas que permitan realizar estrategias para
contener esta problematica. Como un ejemplo de esto, el Invima junto con la
Red de Autoridades en Medicamentos (Red EAMI) lanz6 una campaiia que
busca combatir la venta ilegal de medicamentos a través de Internet
denominada "No arriesgues tu salud por un clic".* Aunque, Colombia es
referente dentro de la Red EAMI por iniciativas como el convenio de Facebook e
Instagram o la puesta en marcha del Observatorio Nacional de Ilegalidad, el
vacio regulatorio sigue siendo una barrera para enfrentar el fenomeno.

48. Organizacién Mundial de la Salud 2021
49. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 2018
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Conclusiones

Cuatro elementos se destacan frente a lo que se conoce sobre la falsificacion de
medicamentos en el pais:

El pais necesita reconocer la falsificacion de medicamentos como un problema
de corrupcion

El estudio no encontro6 que las acciones en contra de la falsificacion de
medicamentos se traten como acciones de lucha contra la corrupcion, lo cual
limita la respuesta del Estado frente a un fen6meno tan grave para la salud
publica. La corrupcion, entendida como el abuso de poder para beneficio
particular, facilita la falsificacién de medicamentos en escenarios legitimos e
inhibe una oportuna respuesta contra actores ilegitimos como aquellos
vinculados al crimen organizado.

Es posible que no se aborde explicitamente la falsificacion de medicamentos
como un acto de corrupcion porque se percibe como una actividad
exclusivamente criminal y ajena a los actores legitimos de la cadena de
suministro o de agentes del Estado. Sin embargo, la corrupciéon primaria puede
subsistir también desde el sector privado. Colombia también debe enfrentar la
corrupcion en los canales legitimos de comercializacidon para prevenir aquellos
incentivos que favorecen la extraccion de los medicamentos legales de la cadena
de distribucion y que terminan en el mercado ilegal. Esto significa, por ejemplo,
un compromiso por parte del sector privado de adoptar acciones de
anticorrupcion, transparencia y rendicion de cuentas.

Una mirada al problema de la falsificacion de medicamentos desde el lente de la
corrupcion tiene la capacidad de generar mayor atenciéon en tomadores de
decision, mayores recursos, alianzas con otras organizaciones e instituciones
nacionales e internacionales; asi como robustecer la estrategia de respuesta,
fortaleciendo los canales legitimos mientras se combate tanto a los actores
legales, que abusan de su poder para beneficiarse econémicamente de la venta y
distribucidon de medicamentos falsificados, como a los actores ilegales que se
benefician de la proliferacién de los mismos.
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Colombia requiere urgentemente un diagnoéstico detallado del fenédmeno de
falsificacion de medicamentos

Este estudio encontr6 una ausencia total de informacion puiblica completa,
confiable y estandarizada que permita estimar la prevalencia de la falsificacion
de medicamentos en el pais. Este vacio en informacion ha resultado en que ni
las autoridades, ni académicos nacionales o extranjeros, hayan intentado
estimar la exposiciéon que tienen los colombianos a productos falsificados. Sin
informacion suficiente, el Estado no puede proponer ni justificar mayor
inversion para fortalecer la respuesta a este problema, asi como tampoco
disenar mejores estrategias para reducir el riesgo de las y los consumidores.

El Observatorio Nacional de Ilegalidad y Contrabando del Invima es una
excelente iniciativa para documentar y compartir datos, que permite alertar a
las autoridades y a la ciudadania sobre productos riesgosos para la salud
publica; tanto asi que se convirtié en un modelo para el observatorio en canales
electronicos de la Red EAM. Sin embargo, como se explic6 anteriormente,
cuestiones mas técnicas que juridicas hacen que la herramienta de visualizacién
de datos no permita explorar la informaciéon de la mejor forma posible. Esto
impide que terceros académicos y otros interesados puedan estudiar con
facilidad la falsificacion de medicamentos en el pais.

También se necesita mas informacién sobre quiénes son las victimas de
medicamentos falsificados. Actualmente no se cuenta con un perfil claro sobre
cuales son las poblaciones mas afectadas y que requieren una oportuna
intervencion de prevencion y atencion. Si bien es cierto que la falsificacion de
medicamentos afecta a un conjunto ampliamente diverso de productos, con
mejor informacion se podria identificar a los grupos més susceptibles de
enfrentar un riesgo de falsificacion, y asi disefiar estrategias de prevenciéon en
los canales de distribucion mas relevantes.

El mayor reto de la lucha contra la corrupcion que facilita la falsificacion de
medicamentos esta en el comercio electrénico y la publicidad en medios
digitales

El comercio electronico representa actualmente el mayor reto para la respuesta

ante la falsificacion de medicamentos en Colombia y el resto del mundo. El
marco normativo vigente no responde a esa necesidad.
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El Decreto 334 de 2022, que recientemente actualizo las disposiciones sobre la
renovacion, modificacion y suspension de registro sanitario de medicamentos,
incluy6 algunos requisitos para la comercializacién de medicamentos a través de
sitios web y plataformas digitales, asi como prohibiciones generales a la
publicidad de medicamentos. La nueva norma desafortunadamente no
estableci6 responsabilidades especificas para las entidades competentes,
mecanismos de atencion de denuncias, asi como tampoco sanciones claras para
quienes participen en la falsificacion de medicamentos.

Hoy en dia, individuos y organizaciones criminales utilizan mecanismos
legitimos de comercio electrénico para vender productos que no cumplen con la
normatividad sanitaria y que tienen como fin engafiar a los consumidores. El
estudio encontré que la mayoria de los casos de productos falsificados
reportados se vendieron a través de canales digitales que van desde plataformas
especializadas de comercio hasta aplicaciones de mensajeria instantanea. El
Invima ha adelantado los convenios necesarios para dar de baja la publicidad
falsa, pero la velocidad y facilidad que tienen los delincuentes es mayor que la
capacidad para responder ante el mercado ilegal.

Se necesita fortalecimiento y articulacion interinstitucional a partir de una
politica publica con objetivos, metas y responsabilidades precisas, y que adopte
las buenas practicas internacionales de lucha contra la corrupcion relacionada
con la falsificacion

La informacion recolectada en este estudio demuestra un trabajo colaborativo
entre el Invima, la DIAN, la POLFA y la FGN, asi como algunas alianzas
estratégicas con la SIC, con lideres gremiales y programas especializados como
la ANDI, o con organizaciones internacionales como la Interpol, Ameripol, la
Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el Delito en Colombia, la OPS/
OMS o la Red EAMI. A pesar de ello, la falta de un marco juridico especifico que
defina unos compromisos puntuales, una planeacion conjunta periddica e
idealmente mayor presupuesto, hace que las respuestas de cada institucion
dependan de decisiones de la administracion a cargo, y no de una politica de
Estado.

El Invima, por ejemplo, ha hecho un excelente trabajo invirtiendo en su propia
capacidad institucional para hacer frente al fen6meno de la falsificacion de
medicamentos en el pais. En los altimos cinco anos se ha creado un grupo de
trabajo dedicado a fortalecer la acciéon contra la ilegalidad de los medicamentos
y otros productos de vigilancia del Invima, asi como se ha designado personal y
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recursos para sus tareas. Sin embargo, el trabajo con otras instituciones es
principalmente reactivo. De la informacion recolectada en este estudio se
evidencia la necesidad de adelantar una planeaciéon conjunta entre todos los
actores involucrados para trazar una hoja de ruta concreta, con objetivos
puntuales y seguimiento continuo (indicadores), que prioricen acciones para
prevenir y combatir la falsificacion de medicamentos.

En este estudio tampoco se encontr6 una participacion importante de érganos
de control como la Procuraduria General de la Nacion, la Contraloria General de
la Republica o la Defensoria del Pueblo, instituciones garantes de la proteccion
de los derechos constitucionales de la poblacién colombiana y de la lucha contra
la corrupcion que facilita la falsificacion de medicamentos en el pais. Asi mismo,
se requiere mayor participacion de otras instituciones del Estado que podrian
tener un papel protagbénico en una mejor respuesta del Estado, como es el caso
de la SIC, la Superintendencia Nacional de Salud, la Secretaria de la
Transparencia, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, asi como del
MinTic o del Ministerio de Relaciones Exteriores.

Finalmente, es clara la necesidad de generar una mayor articulacion con el
sector privado. Los resultados del estudio indican que hay una importante
vulnerabilidad en los distintos actores que participan en la cadena de
distribuciéon de medicamentos, desde productores y distribuidores mayoristas
hasta farmacias-droguerias y centros de salud. Las iniciativas de diferentes
agremiaciones del sector farmacéutico demuestran que la eliminacion de la
falsificacion de medicamentos es de su maximo interés. El involucramiento del
sector privado también debe salir del sector salud e incluir otros sectores e
industrias. Ante el creciente reto de enfrentar la comercializacion ilegal en
internet, es vital fortalecer la relacion entre las autoridades y los medios de
comunicacion. También con quienes pueden participar en la publicidad,
comercializacion y distribucioén de productos falsificados como plataformas
virtuales de comercio a nivel nacional e internacional, empresas de mensajeria
exprés y trafico postal, medios de comunicacion, las redes sociales e incluso
influenciadores.

39



U4 ISSUE 2022:7

Recomendaciones para enfrentar la corrupciéon que
promueve la falsificacion de medicamentos en
Colombia

Recomendaciones para el Gobierno Nacional

Adoptar un enfoque de Anticorrupcion, Transparencia y Rendicion de Cuentas
en las acciones contra la falsificacion de medicamentos

El Gobierno Nacional debe fortalecer la respuesta institucional ante el
fenomeno de falsificacion de medicamentos implementando en su estrategia
elementos de anticorrupcion, transparencia y rendicion de cuentas. Por
ejemplo, Taryn Vian ofrece un resumen de seis tipologias y marcos de
anticorrupcion, transparencia y rendicion de cuentas en el sector salud que
pueden adaptarse para el disefio de una estrategia intersectorial, asi como
propone estrategias para enfrentar el fenémeno de corrupcion, que van desde
reportes ciudadanos y auditoria social, hasta colaboraciones a nivel global para
proteger la cadena de distribucién de medicamentos.>® U4 cuenta con multiples
publicaciones que pueden ayudar a fortalecer los sistemas de salud desde una
aproximacion de lucha contra la corrupcion. Ademas del estudio de Steingriiber
y Gadanya sobre falsificacidon de productos médicos, también se recomienda
consultar el documento “Corrupcion en el sector salud” de Karen Hussman, en
el que se proponen herramientas para el diseno de estrategias de mitigacion de
corrupcion a partir de enfoques estratégicos de largo plazo.®'

La adopcion de un enfoque de Anticorrupcion, Transparencia y Rendicion de
Cuentas puede ser liderada por el Invima y la Secretaria de la Transparencia de
la Presidencia de la Republica. Este enfoque podria valerse del acompanamiento
de organizaciones internacionales y nacionales con experiencia en corrupcion en
el sector salud como U4, UNODC, Transparencia Internacional y Transparencia
por Colombia, el Instituto Anticorrupcion, Dejusticia, entre otros.

50. Vian 2020
51. Hussmann 2020
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Comisionar un estudio sobre la prevalencia de medicamentos falsificados en
Colombia

Colombia requiere de manera urgente una evaluacion del riesgo de falsificacion
la cadena de suministro de medicamentos en Colombia y estimar la prevalencia
de la falsificacion por region, por tipo de medicamento, por punto en la cadena y
por poblacién afectada. Se necesita financiar un estudio amplio con muestras
aleatorias, y muestras por conveniencia en el caso de los medicamentos mas
falsificados para comprender mejor las vulnerabilidades y disefiar
intervenciones especificas. Se recomienda implementar los métodos de tamizaje
y vigilancia propuestos por Elizabeth Pisani.>®

Estos estudios podrian financiarse con recursos del Ministerio de Ciencia
Tecnologia e Innovacién, de donantes internacionales y del sector privado, con
el apoyo técnico del Departamento Administrativo Nacional de Estadistica,
como se tiene planeado para la proxima Encuesta Nacional de Demografia y
Salud.

Adoptar terminologia internacional acordada por la Asamblea Mundial de la
Salud sobre medicamentos falsificados y de calidad subestandar

La evaluacion del riesgo y los estudios de prevalencia de falsificacion requieren
también que el Estado colombiano adopte las definiciones internacionales de
medicamentos falsificados, medicamentos de calidad subestandar y
medicamentos sin registro. Sin esta adopcion, los resultados de cualquier
estudio seguiran dificultando la distincion entre problemas de calidad
involuntarios y actos de corrupcién deliberados.

La distincion también ayuda a diferenciar las acciones de las autoridades
competentes. Todas las acciones de falsificacion son deliberadas, lo que significa
que en temas de falsificacion de entrada se sabe que debe trabajarse con las
autoridades de policia, judiciales, de proteccion del consumidor y en ciertos
casos las aduaneras. En cambio, las acciones relacionadas con medicamentos de
calidad subestandar son fallas en la produccion, transporte o almacenamiento,
en donde no seria necesario involucrar a todas estas autoridades.

Si las autoridades colombianas adoptan la terminologia comun internacional,
también pueden beneficiarse de acciones de cooperacién internacional, asi

52. Pisani et al. 2019; 2021
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como apoyar a otros paises de la region en fortalecer sus propios mecanismos de
mitigacion y control.

Implementar una mesa técnica intersectorial de lucha contra la falsificacion de
medicamentos liderada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social

Para fortalecer la cooperacion entre autoridades competentes y el sector privado
que participa en la cadena de suministro de medicamentos, se necesita una
mesa técnica con unos objetivos y agenda conjuntos, que se retina
periddicamente, y que fomente el intercambio de informacion relevante para la
prevencion de actos de corrupcion, o la planeacion y ejecucion operaciones
conjuntas ante casos concretos.

Esta mesa podria ser liderada por la Direccion de Medicamentos y Tecnologias
en Salud del MinSalud e integrada por Invima, POLFA, DIAN, FGN, SICy
SuperSalud, asi como representantes de Instituciones Prestadoras de Servicios
de Salud, Entidades Administradoras de Planes de Beneficios, las empresas que
participan en la comercializacion de medicamentos o en servicios postales y de
mensajeria exprés cuando se requieran. También debe incluir a representantes
de los entes de control, de la academia y de organizaciones de la sociedad civil
interesados en participar y aportar en la puesta en marcha de una estrategia
coordinada para enfrentar la falsificacion de medicamentos en el pais.

Identificar el apoyo necesario que requieren las autoridades judiciales para
acelerar la judicializacién de los responsables por la falsificacion de
medicamentos

Las principales autoridades encargadas de combatir la falsificaciéon de
medicamentos necesitan identificar cuéles son las necesidades especificas que
apoyen el trabajo de fiscales y jueces penales para dar celeridad a las
investigaciones y al juzgamiento de las organizaciones criminales que falsifican
medicamentos, especialmente por el riesgo que conlleva su actividad hacia la
vida, la integridad y la salud publica. El apoyo debe ser liderado por el Invima,
en compaiia de la Policia Nacional y la Fiscalia General de la Nacion.

En caso de que se encuentre una necesidad especifica de capacitacion de los
funcionarios judiciales, se puede buscar el apoyo de la Escuela de Formacion
Judicial Rodrigo Lara Bonilla del Consejo Superior de la Judicatura, de
universidades, centros de pensamientos, de organizaciones internacionales,
gobiernos donantes, entre otros.
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Continuar y fortalecer las actividades de educacion a la ciudadania sobre
falsificacion de medicamentos

Todas las autoridades competentes deben trabajar unidas en campafias de
educacion tanto sobre los peligros del consumo de medicamentos falsificados,
como sobre las herramientas para identificar y denunciar los productos
sospechosos. El MinSalud puede coordinar esta accién intersectorial con apoyo
del Invima, la Secretaria de Transparencia de la Presidencia de la Repiblica, las
secretarias de salud departamentales y municipales, misiones diplométicas y
aliados internacionales como UNODC.

También se pueden identificar oportunidades para fomentar la educacion sobre
estos productos con colaboraciones con RTCV Sistema de Medios Publicos para
la difusidon de mensajes en la television y radio ptblicas, o colaboraciones con la
SIC para que las personas conozcan como pueden identificar y denunciar la
publicidad de productos falsificados.

Emitir una reglamentacion especifica relacionada con la comercializacion de
medicamentos por internet

Es importante regular de manera especifica la compra y venta de medicamentos
por internet, donde se defina la responsabilidad de todos los actores que
intervienen en la cadena de suministro, incluyendo medios de comunicacion y
demas plataformas digitales que funcionan como canales de promocion. Esto
requiere de un trabajo conjunto entre los ministerios de Salud y Proteccion
Social, Comercio, Industria y Turismo, y Ciencia, Tecnologia e Innovacion,
Relaciones Exteriores y Defensa. Se podria adelantar un Estudio de Impacto
Normativo frente a esta nueva regulacion, que permita discutir posibles
soluciones en conjunto entre las autoridades, el sector privado y la sociedad

civil.

Implementar un protocolo de alerta por compras publicas de medicamentos
posiblemente falsificados

Entidades como la Agencia Nacional de Contratacion Publica, la Contraloria
General de la Republica y la SuperSalud deben trabajar en colaboraciéon para
implementar un sistema de alerta de compras de medicamentos por parte de
centros de salud y Entidades Administradoras de Planes de Beneficio (EAPB),
que prevenga la adquisicion de medicamentos que no cumplan con la
normatividad vigente, o que después de la compra desaparezcan de los
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inventarios y asi evitar que medicamentos peligrosos o de baja calidad lleguen a
los pacientes. Se recomienda la implementacion a partir de experiencias
documentadas internacionalmente por Mackey y Cuomo.>

Para el sector privado

mplementar evaluaciones de riesgo de corrupcidn en sus organizaciones que
puedan facilitar actos de corrupcion

Las diferentes empresas que participen en la cadena de distribucion de
medicamentos deben implementar estudios internos que les permitan
identificar potenciales vulnerabilidades, tanto en la fabricacion o importacion,
como en la cadena de distribucién. Las organizaciones gremiales pueden liderar
estas acciones de evaluacion entre sus representados, asi como también pueden
compartir las mejores practicas con empresas de su sector y con las autoridades
de vigilancia y control. Esta evaluacion puede complementarse con la adopciéon
de los Principios de Integridad de las Empresas Farmacéuticas de
Transparencia Internacional y acordados en el 2017 con la Federacién
Latinoamericana de la Industria Farmacéutica.>*

Invertir en nuevas tecnologias para proteger la distribuciéon de los
medicamentos ante la falsificacion de productos

si como la falsificaciéon de medicamentos es un fenomeno global, también
pueden serlo sus soluciones. En diferentes lugares del mundo se encuentran
estrategias innovadoras que utilizan nuevas tecnologias para asegurar el
seguimiento y monitoreo de los medicamentos a lo largo de la cadena de
distribucion y para detectar productos falsos que imitan o alteran
medicamentos legitimos. Por ejemplo, Heyang Zhang y colegas documentaron
en un reciente articulo los diferentes materiales y tecnologias en uso y en
desarrollo para contrarrestar la falsificacion de medicamentos.* El sector
privado, especialmente la industria farmacéutica, puede facilitar y/o gestionar la
inversion en seguridad de los productos, y en la protecciéon de la cadena de
distribucién a partir de casos exitosos en paises con contextos similares.

53. Mackey and Cuomo 2020.
54. Transparencia Internacional Capitulo Reino Unido 2017
55. Zhang et al. 2020

44



U4 ISSUE 2022:7

Para organizaciones de la sociedad civil y la academia

Fortalecer la participacion de organizaciones de pacientes afectados o en
riesgo, organizaciones de la sociedad civil y la academia en el estudio sobre el
fenédmeno de falsificacion de medicamentos y en su respuesta

Entre multiples oportunidades para enfrentar la falsificacién de medicamentos
en el pais, las organizaciones de pacientes afectados o en riesgo (como pacientes
que utilizan productos objeto de falsificacion), organizaciones de la sociedad
civil y la academia pueden apoyar o adelantar investigaciones relacionadas con
la prevalencia de estos productos y el rol de la corrupcién en este fen6meno, con
acciones para visibilizar el fendmeno y reducir el riesgo de falsificaciéon en la
cadena de suministro de medicamentos, o con la implementacion de tecnologias
de la informacién para apoyar la vigilancia de los mercados digitales frente a la
falsificacion.

Las universidades y centros de pensamiento también pueden adelantar y
colaborar en el analisis de las sentencias judiciales relacionadas con la
falsificacion de medicamentos y sugerencias sobre reformas al Cédigo Penal, o
en estudios sobre las compras publicas de medicamentos y los riesgos de
adquisicion de medicamentos falsificados, o de sustraccion de medicamentos
legitimos para el mercado ilegal.

Para gobiernos donantes y aliados internacionales

Apoyar a las entidades del sector publico de Colombia, ofreciendo
oportunidades de cooperacion técnica y cofinanciando estudios de prevalencia
de falsificacion de medicamentos falsificados en el pais

Los donantes y aliados internacionales pueden trabajar con las oficinas de
cooperacion de las autoridades para disenar y cofinanciar nuevas
investigaciones que le permita al pais identificar con mayor precision cuales son
los mayores riesgos de corrupcién en el mercado de medicamentos en
Colombia, y cuyos resultados contribuyan al diseno de acciones, programas y
politicas para este fin, de manera similar a la colaboraciéon que apoy6 la
elaboracién de este documento.

También se puede apoyar a las autoridades colombianas, al sector privado, a
organizaciones de la sociedad civil o a universidades, a consolidar
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oportunidades de cooperacién e intercambio de informaciéon norte-sur y sur-sur
con paises lideres en la lucha contra la falsificacién de medicamentos, asi como
con expertos mundiales con experiencia tanto en el disefio de estudios de
prevalencia, como en el disefio de estrategias puntales de mitigacion y
prevencion de corrupcion en el sector salud.

Incluir acciones de anticorrupcion y transparencia en respuesta a la falsificacion
de medicamentos, dentro de las actividades y programas de fortalecimiento de
sistemas de salud

Los gobiernos donantes pueden resaltar la necesidad de implementar
estrategias contra la falsificacion de medicamentos dentro de las actividades y
programas de cooperacion internacional que apoyan a otros gobiernos en el
fortalecimiento de sus sistemas de salud. Esto puede materializarse a través de
la adicién de indicadores de gestion para paises receptores, que los impulse a
tomar acciones especificas contra la exposicion de su poblacion a productos
farmacéuticos ilegitimos.

Colaborar con otras organizaciones internacionales y regionales para el
desarrollo de soluciones globales que incorporen un lente de transparenciay
anticorrupcion en la respuesta contra la falsificacion de medicamentos

Los aliados internacionales con experticia en salud global y acceso a
medicamentos, asi como aquellos expertos en promover acciones de
anticorrupcion, transparencia y rendicion de cuentas, deben fortalecer su
colaboracion horizontal para identificar y promover nuevas intervenciones a
nivel internacional y regional. La combinacion de esfuerzos debe explorar
oportunidades para motivar acciones contra la falsificaciéon de medicamentos,
no solo desde organizaciones que trabajan en asuntos de salud, sino también en
aquellas con un amplio mandato como la Organizacion Mundial del Comercio,
el Banco Mundial y bancos de desarrollo, tribunales de justicia internacional
regionales, agremiaciones internacionales y organizaciones globales sin &nimo
de lucro.

Posicionar la lucha contra la falsificacion de medicamentos como
una accion relevante para el alcance de los Objetivos de Desarrollo

Sostenible

Es necesario integrar acciones anticorrupcion contra medicamentos falsificados
a las estrategias de gobiernos y de empresas del sector privado que buscan
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lograr alcanzar en el Objetivo N. 3 de salud y bienestar de los Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS). Los gobiernos donantes y aliados internacionales
pueden promover esta relacion al incluir la lucha contra la falsificaciéon de
medicamentos en su agenda de accion por los ODS e impulsar a los paises a que
también contemplen acciones contra la corrupcion y la falsificaciéon como parte
de la estrategia global por el desarrollo. Esto promovera una mayor atencién en
la agenda publica, y posibles asignaciones o extensiones de recursos dedicados a
los esfuerzos por proteger a los medicamentos, los pacientes y los sistemas de
salud.
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