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RESUMEN

Fundamentos: El fenomeno del trafico inverso en la cadena legal de
suministro de medicamentos es una practica ilicita con graves riesgos para la
Salud Publica. El objetivo de este trabajo fue identificar de forma proactiva,
oficinas de farmacia que realizan estas conductas ilegales.

Métodos: Se cruzaron los datos de facturacion al SAS de 52 millones de
envases de medicamentos con los de las 496 farmacias de la provincia en un
periodo de 29 meses (abril de 2012 a agosto de 2014). Junto con la aplicacion
del indicador especifico definido denominado “porcentaje de sobrecompra”,
permitio identificar los establecimientos farmacéuticos con alto riesgo de es-
tar implicados en el comercio ilicito.

Resultados: Se comprobo que hubo desvio en dos oficinas de farmacia,
una rural (de 5.130 envases de medicamentos y beneficio ilicito obtenido de
9.591,78 €) y otra urbana (9.982 envases y 26.885,11 €), los cuales habian
pasado desapercibidos en anteriores actuaciones inspectoras.

Conclusiones: La metodologia implantada permite definir un perfil de
oficina de farmacia infractora de alto riesgo en estas practicas ilicitas, identi-
ficarlas, ponderar los farmacos destinados a este comercio ilegal y determinar
nuevos medicamentos objeto de desvio. Ayuda a ajustar de forma precisa el
calculo del beneficio ilicito obtenido.

Palabras clave: Trifico de medicamentos. Suministro y distribucion.
Oficinas de farmacia. Medicamentos falsificados. Legislacion farmacéutica.
Unién Europea. Comercio. Asistencia Sanitaria.
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ABSTRACT
Methodology for Identification of Inverse
Drug Distribution, Spain

Background: The phenomenon of reverse drug trafficking in the legal
supply chain is an unlawful practice to serious risks to public health. The
aims was to identify proactively pharmacies that carry out these illegal ac-
tivities.

Methods: An analysis was performed through the crossing billing data to
SAS of 52 million packs of medicines for the 496 pharmacies in the province
over a period of 29 months with the drug packaging data supplied by the dis-
tribution entities of the provincewith the implementation of specific indicator
defined called ‘percentage overbought” allows us to detect those pharmacies
at high risk of being involved in this illicit trade.

Results: It was tested in two pharmacies one rural and other urban a
detour of 5.130 medicine containers and an illicit profit obtained from €
9,591.78 for the first and 9.982 packaging and € 26,885.11 for the second;
they had gone unnoticed in previous inspections.

Conclusions: The methodology implemented to define a profile of in-
fringing pharmacies high risk in these illicit practices, identify new ones that
had not been sanctioned, weigh the drugs for illegal trade and to identify
new drugs subject to diversion; also added as a challenge, it helps to adjust
accurately and effectively calculate the illicit profit obtained.

Key words: Drug trafficking. Pharmacies. Supply and distribution.
Counterfeit Drugs. Legislation pharmacy. Health Care. European Union.
Commerce.
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INTRODUCCION

La distribucion inversa de medicamentos
es un fenémeno emergente durante los tlti-
mos afios en Espafia que afecta a la cadena
legal de suministro de estos productos far-
macéuticos'. Los riesgos que implican estas
practicas ilegales para la salud publica y
para los personas se detallan en otro articu-
lo? en el que se describe la experiencia de la
Comunidad Auténoma de Galicia en su lu-
cha contra esta practica ilegal. Debido a su
gran repercusion asistencial, y mediatica®®,
la distribucion inversa de medicamentos fue
materia de debate, estudio y analisis en el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud”®.

Con la experiencia de los ultimos afios
se consiguio identificar el escenario a tra-
vés del cual se desarrollan estas activida-
des ilicitas? y ahora se hace imprescindi-
ble disehar actuaciones proactivas por la
autoridad sanitaria, sin olvidar la clave de
la colaboracién interadministrativa, coo-
peracion global y acuerdos internacionales
que existen al respecto’!?, para contribuir
al éxito en su persecucion y proteccion de
los riesgos que ocasionan desde un ambito
mas local.

Con este enfoque, en la provincia de Ca-
diz, la inspeccion de servicios sanitarios
desarrolld un método que permite identi-
ficar no solo las oficinas de farmacia con
sospecha sélida de estar realizando con-
ductas ilicitas, sino que, ademas, también
posibilita conocer todos los medicamentos
implicados en este comercio (denominados
“medicamentos diana”), tanto en identidad
como en volumen. Esta informacioén es cru-
cial y se convierte en la prueba principal
para la instruccion de los procedimientos
sancionadores sobre los establecimientos
farmacéuticos incumplidores, ya que es la
base para el calculo del beneficio ilicito ob-
tenido, cuyo computo se realiza en funcion
de los margenes de distribucion y dispen-
sacion de los medicamentos diana'® y, de
esta forma, se pueden sancionar los hechos

enjuiciados acorde con la importancia del
problema sanitario que genera.

La inspeccion farmacéutica de servicios
sanitarios de las Consejerias de Sanidad de
las Comunidades Auténomas cobra especial
relevancia en su lucha, no solo por ser un
cuerpo especializado en la seguridad de la
cadena legal de suministro de medicamen-
tos en Espaila sino porque sus actuaciones se
desarrollan directamente sobre el principal
agente de este comercio ilicito, las oficinas
de farmacia, en donde se ha probado otro tipo
de practicas ilegales con estas sustancias'®.
Estas cuestiones justifican por si mismas lo
imprescindible y determinante que se hacen
sus controles, implicacion y desempefio.

A pesar de que existe la firmeza de que el
futuro sistema de identificacion electronica
individual de cada envase de medicamento
es la solucion preventiva para combatir las
ilegalidades en su comercializacion®, se
hace necesario igualmente disefiar una meto-
dologia proactiva de investigacion efectiva,
como la que nos ocupa en este manuscrito,
que tiene como columna vertebral los poten-
tes sistemas de informacion de los Servicios
Publicos de Salud. De esta manera evitamos
esperar a la interposicion de una denuncia
concreta de un laboratorio farmacéutico,
colegio profesional o asociacion de pacien-
tes'® o de un riesgo ya consumado para los
pacientes, como podria ser el desabasteci-
miento de un determinado producto sin al-
ternativa terapéutica'’.

Aunque no es posible impedir que con-
tinie la adquisiciéon de medicamentos con
fines ilicitos, lo que si se previene con esta
metodologia es que se materialice el riesgo
de una falta de dispensacion al paciente. Es
decir, permite actuar de forma preventiva an-
tes de consumarse una comunicacion oficial
del desabastecimiento de un medicamento o
la denuncia de un paciente por la imposibili-
dad de acceder a un farmaco.

No hay ningun estudio en Espafia que
muestre y sistematice a gran escala la de-
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teccion real y precisa de estas actividades
ilicitas, de ahi la innovacion en la implan-
tacion del proceso metodolédgico descrito.

El objetivo de este trabajo fue mostrar la
efectividad de la metodologia implantada
en la provincia de Cadiz para la identifi-
cacidn cualitativa y cuantitativa de las ac-
tividades de distribucion inversa de medi-
camentos que pudiesen estar desarrollando
las oficinas de farmacia y entidades de dis-
tribucién. Asi mismo, cuantificar el nimero
real de envases comercializados a través de
estas practicas para conseguir una mejor
graduacion de la sancion econdmica al es-
tablecimiento farmacéutico, una vez tipifi-
cada y probada la infraccion administrativa
cometida'®.

MATERIAL Y METODOS

El presente trabajo se desarrolld en la
provincia de Cadiz durante el periodo com-
prendido entre abril de 2012 hasta agosto
de 2014.

Esta provincia cuenta actualmente con
496 oficinas de farmacia autorizadas para
atender a 1,24 millones de habitantes. El
volumen de facturacion por las oficinas de
farmacia de la provincia al Servicio Anda-
luz de Salud (SAS) en los 29 meses de es-
tudio ascendi6 a un total de 52 millones de
envases de medicamentos, dato que reflcja
por si mismo el gran volumen de informa-
cion a procesar y, por tanto, la complejidad
de su abordaje.

La metodologia implantada fue dindmica
y permitio:

1. Identificar la totalidad de oficinas de
farmacia de la provincia que realizaron es-
tas actividades ilegales.

2. Identificar nuevos ‘medicamentos dia-
na’ que o bien pasaron inadvertidos en an-
teriores inspecciones sanitarias o bien co-
menzaron a desviarse a distribucidn inversa
en un momento determinado.
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3. Cuantificar el nimero de medicamen-
tos implicados, diferenciando presentacion y
formulacion.

Por ello es efectiva en la lucha contra esta
practica ilegal. Ademas, se probd que este
tipo de herramientas son utiles no solo para
visualizar la penetracion de actividades ilici-
tas sino para observar poblaciones en situa-
cion de riesgo asociadas a estas practicas'’.

La metodologia consistid en el cruce de
datos de las tres bases de datos siguientes:

a) La de facturacion de recetas oficiales
por las oficinas de farmacia de la provincia.

b) La de suministro de los “medicamentos
diana” a cada oficina de farmacia, que son
solicitados a las principales entidades de dis-
tribucion de medicamentos de la provincia.

¢) Una vez detectadas las oficinas de far-
macia con mas ‘medicamentos diana’ adqui-
ridos que facturados, solicitamos el suminis-
tro total de medicamentos a estas oficinas de
farmacia seleccionadas a las entidades de
distribucion de medicamentos de la provin-
cia.

Los medicamentos diana son aquellos so-
bre los que ya existen evidencias de ser des-
viados mediante distribucion inversa en base
al conocimiento acumulado resultante de ex-
periencias inspectoras previas, tanto a nivel
autonémico como nacional siendo los crite-
rios para su seleccion el conocimiento de su
desabastecimiento, denuncias interpuestas
por laboratorios sobre compras excesiva-
mente elevadas por oficinas de farmacia o
por traslado de la Agencia Espafiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
a través de su Comité Técnico de Inspeccion.
Por ello se seleccionaron de partida un total
de 113 presentaciones comerciales de medi-
camentos conocidos como ‘diana’ (anexo 1).

Primera fase. Primer analisis cuantitativo:
obtencion del indicador e identificacién de
oficinas de farmacia. El objetivo inicial fue
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definir el indicador de referencia que per-
miti6 identificar a las oficinas de farmacia
que realizaban actividades de distribucion
inversa. Este indicador es el porcentaje de
sobrecompra y representa la diferencia de
los envases de cada medicamento diana ad-
quiridos respecto a los envases totales fac-
turados al Servicio Andaluz de Salud (SAS)
durante el periodo analizado. Es decir, da
informacién sobre el desfase cuantificado
entre el nimero de envases que habiendo
sido adquiridos no han sido dispensados
ni facturados en recetas oficiales del SAS.
Este indicador y el valor de precio de ven-
ta al publico (PVP) de cada medicamento
diana fueron los principales valores a tener
en cuenta a la hora de realizar la seleccion
previa de la muestra de oficinas de farmacia
que fueron preseleccionadas para entrar en
la segunda fase de analisis.

Teniendo en cuenta los 113 medica-
mentos diana inicialmente conocidos por
ser susceptibles de estas practicas ilegales
(anexo 1) se hizo un primer cruce de la in-
formacién de las dos primeras bases de da-
tos (a y b) utilizadas durante el periodo en
estudio. Del cruce de adquisiciones frente a
facturaciones, resultoé un total de 1.287.467
envases de medicamentos diana facturados
al SAS frente a 1.420.676 envases suminis-
trados por las principales entidades de dis-
tribucién, es decir, hubo un desfase inicial
de 133.209 unidades de las que no consta-
ban recetas oficiales del Servicio Publico
de Salud que justificaran su dispensacion
con cargo al mismo, cuando si habian sido
adquiridos. Sobre este primer resultado se
obtuvo el porcentaje de sobrecompra de
cada establecimiento farmacéutico, con el
que se priorizaron los 15 con valor mas ele-
vado. Fue necesario escoger las farmacias
con un porcentaje de sobrecompra superior
al 100% (de las que se hallaron 25 en la
provincia) y que ademads tuvieron una dife-
rencia bruta de envases sin justificar lo mas
elevada posible (suministrados y factura-
dos). En el caso de la farmacia K, a pesar
de tener 109% de sobrecompra, el namero

de envases sin justificar no era elevado, se
trataba de una farmacia de nueva apertura
cuyos numero de envases facturados siem-
pre seria algo menores que el namero de los
adquiridos a causa del inicio de su activi-
dad y, por lo tanto, se elimin6 para no entrar
en la segunda fase.

Durante esta primera fase se cumplio con
dos grandes objetivos: identificar todas las
oficinas de farmacia de la provincia que
presentaron sobrecompras en los medica-
mentos diana a través del criterio de selec-
cion referido y, ademads, permitié validar
el método, es decir, asegurar que los datos
resultantes del cruce eran fiables y eran los
que se buscaban. Esta validacion se reali-
z6 al observar que en esta primera lista de
oficinas de farmacia se observaron en los
primeros puestos las oficinas de farmacia
sancionadas anteriormente por realizar este
tipo de actividades ilicitas.

Al descartar de esta relacion las 8 ofici-
nas de farmacia sancionadas en el pasado
por los mismos hechos, quedaron 7 nuevas
oficinas de farmacia, siendo una de ellas
también retirada para el siguiente analisis
por reciente apertura y escaso volumen de
compras, como ya se ha mencionado an-
teriormente. Las 8 farmacias sancionadas
fueron detectadas a lo largo de 3 afos, en
concreto: en marzo de 2012 (farmacia A),
junio de 2013 (farmacias B, C, D, J y L),
junio de 2013 y julio de 2014 (farmacia F)
y junio de 2014 (farmacia I).

Con los resultados de las 4 primeras ofi-
cinas de farmacia de la relacion, sancio-
nadas en el pasado y que en este analisis
presentaron el mayor porcentaje de sobre-
compra, se llegd a un tercer objetivo en esta
fase al conseguir definir el perfil de esta-
blecimiento farmacéutico con alto riesgo
o sospecha soélida de realizar este tipo de
comercio inverso:

1. Porcentaje de sobrecompra superior al
300%.
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2. Nimero de envases de medicamentos
diana adquiridos superior a 250 envases en
12 meses.

3. PVP de los medicamentos adquiridos su-
perior a 70 €/envase.

Segunda fase: Segundo analisis cuantita-
tivo y cualitativo de todos los medicamen-
tos adquiridos por las oficinas de farmacia
identificadas.

El punto de partida fueron las seis ofi-
cinas de farmacia identificadas en la fase
anterior una vez descartadas las 8 ya san-
cionadas anteriormente.

En esta segunda fase se hizo un nuevo
cruce de dos BBDD (a y ¢) teniendo en
cuenta la totalidad de los medicamentos ad-
quiridos a las entidades de distribucion de
la provincia por las 6 oficinas de farmacia
seleccionadas. Se realizé un segundo ana-
lisis cuantitativo y cualitativo para llegar
a identificar nuevos diana susceptibles de
entrar en el canal de distribucion inversa.

Las diferencias entre adquisicion y fac-
turacion de todos los farmacos suministra-
dos a cada oficina de farmacia se detallaron
para comprobar en el propio establecimien-
to, a través de la correspondiente visita de
inspeccidn, los balances frente a los enva-
ses en existencias en stock y salidas, o dis-
pensaciones, en receta médica de asisten-
cia sanitaria privada o mutualidades Isfas,
Muface y Mugeju. La informacién anterior
agregada se analizd en su conjunto para
detectar las diferencias reales entre los me-
dicamentos adquiridos, los facturados, los
existentes en stock y dispensaciones corres-
pondientes a asistencia sanitaria privada,
para requerir a los titulares de las oficinas
de farmacia la aportacion de los documen-
tos que justificasen los desfases ya acredi-
tados.

De las 6 oficinas de farmacia inspeccio-
nadas, cuatro resultaron ser falsos positivos
por las siguientes causas:
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a) Dispensaciones justificadas por recetas
privadas pertenecientes a clinicas privadas
ubicadas en sus proximidades: tres casos.

b) En el cuarto caso uno de los almacenes
mayoristas habia proporcionado datos dupli-
cados de suministro de medicamentos (ofici-
na de farmacia “H”).

RESULTADOS

Con la metodologia implantada se iden-
tificaron dos oficinas de farmacia que no
habian sido inspeccionadas en anteriores
actuaciones inspectoras en la provincia de
Cadiz, una rural y otra urbana (tabla 1) sobre
las que se probo el desvio al canal ilegal de
distribucion inversa de 5.130 envases de me-
dicamentos en la rural y 9.982 envases en la
urbana, en total 15.121 envases de medica-
mentos cuya valoracion econdmica ascendio
a2496.164,46 euros.

A continuacion se cuantificd el beneficio
ilicito para cada una de las oficinas de farma-
cia. El detalle de esta cuantificacion en cada
una de ellas se detalla en las tablas 3 y 4, que
reflejo en el primer caso un total de 9.591,78
€ y para el segundo ascendi6 a 26.885,11 €.

Por otra parte, fue posible la identificacion
de 14 nuevos medicamentos (tabla 2) que
fueron objeto de trafico inverso y que, por
tanto, seran tenidos en cuenta en futuras ac-
tuaciones inspectoras al ser incorporados al
arsenal de medicamentos diana susceptibles
de esta distribucion inversa. Ademas se con-
siguid definir un perfil solido de alto riesgo
de farmacia infractora en funcién de su por-
centaje de sobrecompra (>300%) , namero
de adquisiciones de medicamentos diana al
ano (>250) y su PVP por envase (>70€).

La metodologia empleada permitio adi-
cionalmente establecer la tendencia tempo-
ral de la adquisicion por parte de las oficinas
de farmacia de la provincia, que arrojo un
dato inequivoco: la disminucién en la adqui-
sicion de estos medicamentos a partir del aflo
2014 (figura 1).
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Tabla 2

medicamentos diana

resultado de la metodologia
de identificacion de actividades
de distribucion inversa
por las oficinas de farmacia

Presentacion
comercial
del medicamento

Anasma 25 mcg/250 mcg

Alquen 150 mg

Cerazet 75 mg

Cozaar plus 50 mg/12,5
mg

Crestor 5 mg

Diovan 80 mg

Januvia 25 mg

Januvia 50 mg

Neurontin 300 mg

Plusvent 25 mcg/250 mcg

Prograf 1 mg

Rilast f. turbuhaler 320
mcg/9 mcg

Rocaltrol 0.5 mcg

Tabla 1
Relacion de oficinas de farmacia con mayor porcentaje||Nuevos
de sobrecompra
) Nimero de Nuamero de enva- Unidades %
Oficina dica| S¢S de medica- de d

de envasctts rra@ 1C8-1 mentos diana | medicamentos b N '

farmacia megq 08 ‘(iana facturados al SAS en sobrecompra

adquindos sobrecompra Codigo

A 6.474 597 5.877 984 nacional
B 4.334 430 3.904 908
C 8.233 950 7.283 767 817684
D 2.443 597 1.846 309
E 7.378 1.876 5.502 293 gzéggi
F 24.603 6.345 18.258 288
G 10.168 2.949 7.219 245 670224
H 6.460 2.203 4.257 193
I 5.287 2283 3.004 132 g?ggg?
J 8.635 3.847 4.788 124
K 347 166 181 109 688969
L 8.147 3.944 4203 107 2§§§§g
M 1.068 537 531 99 032236
N 4.869 2.539 2.330 92 335780
P 8.415 4.426 3.989 90

Oficinas de farmacia antiguas ya sancionadas (a,b,c,d, f'y j). nuevas oficinas de farma- 850552

cia identificadas (e y g). falsos positivos (m,n y p) descarte por recién instalacion o du-

plicidad datos (h y k). "Porcentaje de sobrecompra: diferencia porcentual entre los en- 955534

vases de cada medicamento diana adquiridos respecto a los envases facturados al SAS. 679945

Tegretol 200 mcg

Tabla 3
Calculo del beneficio ilitico obtenido por distribucién inversa.
Oficina de farmacia E (rural)
Codigo Medi PVP (Il\/largen N°envases | Beneficio ilicito
nacional edicamento £ ¢ venta sobrecompra |  obtenido (€)
armacia (€)

728154 |Abilify 5 mg 28 comp. 132,79 7,54 25 188,50
801324 |Carduran Neo 4 mg 28 comp. 7,29 7,6 23 12,74
679381 |Cellcept 250 mg 100 cap. 75,6 7,6 20 114,91
679373 |Cellcept 500 mg 100 cap. 75,6 7,6 85 488,32
671975 |Clexane 40 10 jeringas 51,16 7,6 55 213,84
671997 |Clexane 60 10 jeringas 78,9 7,6 14 83,94
753665 |Coaprovel 150/12.5 mg 28 comp. 9,65 7,6 83 60,87
651478 |Cymbalta 30 mg 28 cap. 30,99 7,6 154 362,70
750976 |Epanutin 100 mg 100 cap. 3,12 7,6 965 228,82
688969 |Januvia 25 mg 28 comp. 13,99 7,6 132 140,34
688968 |Januvia 50 mg 28 comp. 27,97 7,6 185 393,25
754754 |Lyrica 75 mg 56 cap. 58,2 7,6 990 4,378,96
651927 |Pulmicort Turbuhaler 200mcg 100 dosis 18,62 7.6 46 65,09
885640 |Pulmicort Turbuhaler 400mcg 100 dosis 29,04 7.6 394 869,57
708586 |Rhinocort 64 mcg 120 dosis 3,12 7,6 787 186,61
653817 |Sandimmum Neoral 50 mg 30 cap. 46,22 7.6 329 1,155,68
953794 |Sinemet Plus 25/100 mg 100 comp. 3,12 7,6 75 17,77
751511 |Spiriva 18 mcg 30 cap. 52,76 7,6 54 216,52
679945 |Tegretol 200 mg 50 comp. 3,12 7,6 63 14,93
997494 |Terbasmin Turbuhaler 0,5 mg 200 dosis 7,79 7,6 629 372,39
704267 |Trileptal 60 mg 11,05 7,6 31 26,03
TOTAL 5.139 9.591,78 €
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Tabla 4

Calculo beneficio ilitico obtenido por distribucién inversa. Oficina de farmacia G (urbana)

Codigo Medicamento PVP |Margen de venta| N°envases | Beneficio ilicito
Nacional (€) farmacia (€) |sobrecompra obtenido (€)
728220 |Abilify 15 mg 28 comp. 140,93 7,54 79 595.66
728154 | Abilify 5 mg 28 comp. 132,79 7,54 257 1937.78
692681 |Alquen 150 mg 3,12 7,6 66 15.65
817684 |Anasma 25/250 mcg 120 dosis 81,38 7,6 189 1168.94
753616 |Aprovel 150 mg 20 comp. 7,79 7,6 98 58.01
766170 |Augmentine 875/125 mg 12 comp. 4,07 7,6 194 60.00
653346 |Bonviva 150 mg 1 comp. 20,79 7,6 94 148.52
679381 |Cellcept 250 mg 75,6 7,6 55 316.00
679373 | Cellcept 500 mg 75,6 7,6 140 804.38
656964 |Cerazet 75 mcg 28 comp. 11,96 7,6 216 196.33
671999 |Clexane 100 mg 10 jeringas 110,43 7,54 39 294.06
671995 |Clexane 40 mg 30 jeringas 135,24 7,54 276 2081.04
656037 |Coaprovel 300/25 mg 28 comp. 19,36 7,6 183 269.25
753665 |Coaprovel 150/12.5 mg 28 comp. 9,65 7,6 215 157.68
754234 |Coaprovel 300/12.5 mg 28 comp. 19,36 7,6 339 498.77
670224 |Cozaar Plus 50/12.5 mg 5,18 7.6 57 22.44
661858 |Crestor 5 mg 28 comp. 18,9 7,6 340 449.82
651478 |Cymbalta 30 mg 28 cap. 30,99 7,6 191 449.85
715581 |Diovan 80 mg 287 comp. 8,18 7,6 78 48.49
679290 |Emla 25 mg/g 15,64 7,6 194 230.89
750976 |Epanutin 100 mg 100 cap. 3,12 7,6 57 13.51
705764 |Evista 60 mg 28 comp. 20,64 7,6 102 160.00
656355 |Iscover 75 mg 28 comp. 21,04 7,6 227 362.98
688968 |Januvia 50 mg 28 comp. 27,97 7,6 126 267.84
835355 |Karvea 150 mg 28 comp. 7,79 7,6 55 32.56
780635 |Lioresal 25 mg 30 comp. 4,78 7,6 89 32.33
754739 |Lyrica 25 mg 56 cap. 23,14 7,6 444 780.83
754754 |Lyrica 75 mg 56 cap. 58,20 7,6 496 2193.90
664189 |Mirapexin 1.05 mg 30 comp. 51,44 7,6 36 140.73
687558 |Neurontin 300 mg 30 cap. 9,26 7,6 109 76.70
695395 |Pentasa 1 g 28 supositorios 47,43 7,6 170 612.79
660454 |Pletal 100 mg 56 comp. 34,97 7,6 289 768.08
932236 |Plusvent 25/250 120 dosis 81,38 7,6 147 909.17
888065 |Prograf 0.5 mg 30 cap. 17,98 7,6 66 90.18
885780 |Prograf 1 mg 60 cap. 71,95 7,5 81 442.92
662107 |Provisacor 5 mg 28 comp. 18,9 7,6 130 186.73
651927 |Pulmicort Turbuhaler 200mcg 100 d. 18,62 7,6 314 444.34
885640 |Pulmicort Turbuhaler 400mcg 100 d. 29,04 7.6 193 425.95
708586 |Rhinocort 64 mcg 120 dosis 3,12 7,6 412 97.69
850552 |Rilast Forte 320/9 mcg 64,72 7,6 132 649.67
955534 |Rocaltrol 0.5 mcg 20 cap. 6.9 7,6 100 52.44
653825 |Sandimmum Neoral 100 mg 30 cap. 87,45 7,6 49 325.66
653809 |Sandimmum Neoral 25 mg 30 cap. 23,73 7,6 101 182.15
650093 |Sandimmum Neoral 50 mg 30 cap. 54,37 7,6 26 107.43
653817 |Sandimmum Neoral 50 mg 30 cap. 46,22 7.6 96 337.22
874586 |Seretide 25 mcg/250 mcg 81,38 7,6 309 1911.12
870089 |Seroquel 100 60 comp. 32,61 7,6 68 168.52
660618 |Seroquel prolong 400 60 comp. 226,21 7,54 29 218.66
852681 |Symbicort Forte Turbuhaler 320/9mcg 64,72 7,6 366 1800.25
864868 |Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg 64,72 7,6 202 993.58
679946 | Tegretol 200mg 3,98 7,6 107 32.36
997494 | Terbasmin Turbuhaler 0.5 mg 200 d. 7,79 7,6 519 307.26
664011 |Topamax 100 mg 60 comp. 36,75 7,6 76 212.26
664037 | Topamax 25mg 60 comp. 9,18 7,6 146 101.86
664029 |Topamax 50 mg 60 comp. 18,36 7,6 125 174.42
861369 |Trileptal 300mg 100 comp. 22,06 7.6 68 114.00
861492 |Trileptal 600mg 100 comp. 44,10 7.6 85 284.88
781591 |Zitromax 250 mg 6 cap. 5.9 7,6 91 40.80
877001 |Ziprexa 2.5 mg 28 comp. 13,25 7,6 281 282.96
889907 |Ziprexa Velotab 10 mg 28 comp. 53 7.6 128 515.58
889949 |Ziprexa Velotab 5 mg 28 comp. 26,46 7.6 114 229.24
Total 9.982 envases desviados 26.885,11 €
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Figura 1

Evolucion temporal de los suministros y facturaciones de medicamentos diana por parte de las oficinas de farmacia
de la provincia de Cadiz. Periodo agosto 2013 a agosto 2014, y abril 2012-agosto 2014
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RESULTADO DE UNA METODOLOGIA PARA LA IDENTIFICACION DE DISTRIBUCION INVERSA DE MEDICAMENTOS EN OFICINAS DE FARMACIA

DISCUSION

La metodologia y sistematica empleada
permitio identificar las oficinas de farmacia
que realizaban este tipo de actividades ilega-
les y no habian sido detectadas en anteriores
actuaciones inspectoras. Actualmente ambos
procesos se encuentran en fase de instruccion
en sendos procedimientos sancionadores.
Ademas posibilita cuantificar los medica-
mentos adquiridos derivados a la distribucion
inversa. Permite también realizar una valo-
racion economica individual y global y cal-
cular el beneficio ilicito obtenido. Conviene
sefialar que el calculo de los beneficios obte-
nidos consecuencia de la infraccion se reali-
za teniendo en cuenta el criterio establecido
en el fundamento octavo de la sentencia del
Tribunal Superior de Justicia de Galicia de 3
de febrero 2009'8, es decir, se aplica el mar-
gen legal correspondiente a la distribucion
de medicamentos, recogido en el articulo 1
del Real Decreto 823/2008'4, siendo este in-
ferior al margen legal de la dispensacion de
los mismos. Aunque es publicamente conoci-
do que el lucro obtenido con estas practicas
ilicitas puede alcanzar el 800%, este extre-
mo no pudo evidenciarse en las actuaciones
inspectoras expuestas en este trabajo, ya que
la ocultacion de informacion por parte de las
farmacias inspeccionadas supone un proble-
ma inherente en este tipo de actividades.

El resultado, fiable y robusto, no sélo tie-
ne utilidad para identificar un perfil de esta-
blecimiento infractor de alto riesgo sino que
sirve para ponderar los farmacos desviados
del circuito legal y para identificar nuevos
medicamentos susceptibles de desvio, todo
ello con el fin de detectar con antelacion su-
ficiente poblaciones en riesgo, habida cuenta
que es conocido que estas practicas generan,
con alta probabilidad, faltas de suministro o
desabastecimientos, con los correspondien-
tes problemas asistenciales afiadidos para los
pacientes'?,

Al mismo tiempo posibilita ajustar de la
forma mas optima y efectiva el importe de
la sancion al establecimiento farmacéuti-
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co infractor, ya que se hace un calculo muy
preciso del beneficio ilicito obtenido como
consecuencia de la infraccion cometida, por
lo que permite sancionar la practica ilegal
consumada con la mejor dimension posible,
acorde a la importancia de los posibles ries-
gos sanitarios que podrian surgir, o hayan
surgido, y con una sancion econdémica que no
haga rentable esta practica.

Ademas la metodologia permite establecer
el perfil temporal de las adquisiciones y factu-
raciones de los medicamentos, observandose
una disminucién en su adquisiciéon en 2014,
siendo a partir de esa fecha cuando por vez
primera los envases facturados son superiores
a los suministrados. Entre las causas se podria
afirmar el gran impacto de las operaciones na-
cionales conocidas desarrolladas por la Guar-
dia Civil en esta materia en los afios 2013 y
2014 (operacion Pharmacon, Caduceo?, Con-
vector® o Noisa*®) que investigaron los posi-
bles delitos cometidos en este comercio ilicito
en las que se encontraban implicados farma-
céuticos titulares de oficinas de farmacia.
Esta afirmacion se puede también contrastar
con la reciente publicacion de la Colabora-
cion Especial que explica este fenomeno y la
experiencia en la Comunidad Auténoma de
Galicia, cuando de los cuatro afios analizados
2014 fue el de menor nimero procedimientos
sancionadores y menor cuantia en sanciones
por estas mismas practicas?.

Hay que senalar la existencia de un sesgo
conocido de partida por la probable existen-
cia de mayor niimero de envases destinados a
distribucion inversa que pudieran haber sido
adquiridos por las oficinas de farmacia a en-
tidades de distribucion ubicadas fuera de la
provincia de Cadiz a las que no se solicit6 da-
tos de suministro. Pese a ello, esta limitacion
no impidi6 obtener los datos necesarios para
extraer conclusiones solidas, partiendo de la
base de que el desfase seria, en todo caso,
siempre mayor.

Para evitar la limitacion conocida de parti-
da se puede proponer centralizar esta metodo-
logia al &mbito del territorio nacional con el fin



Arantzazi Lopez Pérez et al.

de aglutinar toda la informacion de adquisi-
ciones y realizar un calculo mas aproximado
de los desvios y desfases mencionados.

Finalmente creemos necesario destacar
la verdadera cooperacion existente entre las
inspecciones de servicios sanitarios de todas
las Comunidades Auténomas, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios y las Fuerzas y Cuerpos de Seguri-
dad del Estado, que ha facilitado en un pri-
mer momento la gestion del conocimiento
de unas conductas inicialmente desconoci-
das y, posteriormente, la efectiva colabora-
cion para el desarrollo de actuaciones con-
juntas, hechos cruciales que han permitido
combatir con éxito estas practicas.
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Anexo 1

Medicamentos diana utilizados para la metodologia de identificacion de actividades

de distribucion inversa por las oficinas

de farmacia

CODIGD FRESENTACION COMERECIAL CODIGD FRESENTACION COMERCIAL
MNACIONAL DEL MEDICAMENTO MACIDONAL DEL MEDICAMENTO
728154 ABILIFY 3LIG 28 COMLF £85495 LIFEMOL 100G 28 COLE
728196 AEBILIFY 10 LG 28 COLE LYRICA 13MIG 58 CATZ

ABILIFY 10 MG 28 COLE BUCODISE

LYRICA 73LIG 536 CAFZ

AEILIFY 13 MG 2B COLF MIRAFEIIN 0,18 MG 100 COMF

AFROVEL 130 MG 28 COLE LIRAFESIN 0,18 MG 30 COLEF

APROWEL 300 MG 28 COLE LIRAFESIN 0,7 MG 100 COMP

ARAVA 10 MG 30 COLEF LIRAFEIIN 0.7 MG 30 COME

ARAVA 20 MG 30 COLF NEUFRO & MG 28 FARCHES TRANZDERMICOS

ARILMIDEZX | MG 28 COMFRIMIDOE

(QI0: TURBUEALER 9 MCG &) DOZIS

ATACAND 16 MG 28 COLFRIMIDOS

FENTAZA 1 GR100 20ERES

ATACANDFPLUZ 18 MGE+12 530G 1800

FLETAL 100 MG 56 COLF DE

ATROVENT 20 MCG 20LUIN

FEEVENCOR 10 MG 28 COLF

ATROVENT 30

LCG MONODOEIS 20 VIALE: L

FREVENCOR 40 MG 28 COLT

ATROVENTINHALETAS 80 CAFS

0.3 MG 30 CAPEULAS.

ATROVENT MONODOZIE 130 MCG 20V FULMICORT
ATROVENTMAZAL 2OLUCICN PULMICORT ZUSF. NEEUL. 023 MG, SIIAT.

BAMEEC 10 MG 30 COLF FULMICORT ZUSF WEEULIZ.
EILIFALF 2530 MG CAPSULAS FULMICORT TUREUEALER 2
EONVIVA 130G 1 COMFRIMIDOE FULMICORT TUREUEALER 404
CARDURAN NEC 4 MIG 28 COLF REMINYL 16 MG 28 CAFZ

CARDURAN NEOQ & LG 18 COLF

REMINYL 24 MG 18 CAFZDE

CARDYL 20 MG 28 COLF

REMINYL 8 MG 18 CAF[LIEE-RTDA

CARDYL 40 MG 28 COLT

REQUIF FROLIE 4 LG 28 COLTF

CASODEX 130 MG 30 COLT RECUEL

REQUIF FROLIE 8 MG 28 COMAP

REINCOCORT 84 MCG 120D0

ZANDIMLIIN NEQRAL 300G

UL 10 JERINGAS

EERETIDE INEALADOR 25/125 10D

| UL 10 JERINGAS

ZERCQUEL 100 MG 60 COLE

G 10 [ERINGAS

EERCQUEL 200 MG 80 COLE

CLEXANE 20 MG 10 [ERING

SERCQUEL 23 MG & COLF

CLEXANE 40 MG 10 [ERING

SEROQUEL 300 MG 60 COLFRIMIDOS

CLEXANE 40 LG 30 [ERING 0.4 ML

EERCQUEL FROLONG 200 MG &) COM

COAFROVEL 130 MG 28 COLE

EERCQUEL FROLONG 300 MG 60 COLE

COAFPROVEL 300/113 MG 18 COLE

SERCQUEL FROLONG 400 MG &0 COM

CEESTOR 10 A0E 28 COLE

SERCQUEL FROLONG 50 MG &0 COLF

CYMBALTA 30 MG 28 COLT

SINEMET FLUS 100,25 MG 1* P AC. 634760

CYTOTEC 200 MCG 40 COLFRIMIDOE

SFIRIVA DIZFOSITIVO 3l CAP.

DEFAKINE CRONC 300 MG 100 COLF

STRATTERA 80 MG 28 CAFS

DEPOFROGEVERA 150 LG 1 VIAL

EYMEICORT FORTE TUREU.310/ 9380

DUSPATALIN 1353 MG &0 GR

EYMEICORT TUREUEAL 180/45 120

EFIENT 10 LG 28 COLT RECUEIERT

TEGRETOL 400 MG 100 COLF

ELECORSDLG 30 COLE TENOPEAIN 50 MG &0 COAF
ENTOCORD EWELA 1 MG ENELA 7FRAZCOS TEREASMIN TURBUEALER
EPANUTIN 100 CAPZULAS TOPAMAT 100 MG 60 COLFRIMIDOE

EXFORGE ECT 10LIG/180/25 28 COM

TOFPALAY IG &0 COLFRIAMIDOS

EXFORGE FCT 3MG/160/12.5 2800M

TOFPALAS 25 MG 40 COLFRIMIDOS

EXFORGE ECT 3MG/180/25

TOPAMAY 300G &0 COAFRIMIDOS

EXFORGE ECT 3MG/160/23

TRILEFTAL 80 MG 230 ML 2USF.ORAL

FEMARA 1.5 MG 30 COLF

VOLTAREN RETARD 100 MG

IMIGRAN &LIG. INY. 2 [ERINGAS 0.5 M.

HELODA 150 MG &0 COLF -DE-

INALADUO 25/230 INHALADOR.

HELODA 300 MG 120 COLE

ISCOVERTS MG 28 COLF

HEFLION 100 MG | [ERINGA

FARVEA 130 MG 28 COLE

HERISTAR 30 MG 18 CAFZ

KARVEA 73 MG 18 COLF

HERIZTAR &0 MG 28 CAFZ

LEUEERAN 1 MG 50 COMPRIMIDOS

ZARATORI1D MG 28 COLF

LIOREZAL 23 MG 30 COLF

ZARATOR 40 MG 28 COLE
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