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EDITORIAL

DONACIONES DE MEDICAMENTOS: ;UNA AYUDA O UN PROBLEMA?

Marta Darder Mayer y Belén Sanz Barbero

Departamento de Salud Internacional. Escuela Nacional de Sanidad. Instituto de Salud Carlos III. Ministerio de Sanidad y

Consumo.
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para la Cooperacién al Desarrollo, Fundacién Farmacia Siglo XX1, Médicos del Mundo, Médicos sin Fronteras, Medicus Mundi,
Prosalus, Colegio de Farmacéuticos de la Regi6n de Murcia y Escuela Nacional de Sanidad (Instituto de Salud Carlos I11).

Financiada con fondos de 1a Unién Europea.

La Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) estima que més de un tercio de la po-
blacién mundial ain no tiene acceso regular
a medicamentos esenciales!. Paralelamente
se observa que tan sélo un 20% de la pobla-
cién mundial consume el 80% de los medica-
mentos que se producen a nivel global?. Esta
situacion de desigualdad se atribuye a un en-
tramado de factores entre los que se incluyen
una deficiente disponibilidad, seleccién,
compra, almacenamiento, uso y calidad de
los medicamentos®. Como respuesta a esta
dificultad de acceso, muchas de las interven-
ciones sanitarias en cooperacién internacio-
nal incluyen en alguno de sus objetivos un
componente de suministro de medicamentos.
Con frecuencia tal suministro se consigue a
través de donaciones de medicamentos, ya
sean procedentes de la industria farmacéuti-
ca, de donantes particulares o de productos
retornados a farmacias u otros estableci-
mientos sanitarios. Asi, se considera que las
donaciones de medicamentos, ain no siendo
una solucién definitiva, si contribuyen a re-
ducir las dificultades de acceso*. Por tanto,
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juegan un papel importante en las activida-
des de cooperacidn sanitaria que se desarro-
llan desde los paises industrializados, en
general, y desde nuestro pafs, en particular.

No obstante, la experiencia demuestra
que las donaciones de medicamentos cuando
se realizan de manera inapropiada causan
mds problemas que beneficios. En los dlti-
mos diez afios se han recogido numerosos
testimonios sobre los problemas derivados
de donaciones inadecuadas de medicamen-
tos a pafses victimas de catdstrofes naturales,
de guerras o de hambrunas. La OMS ha de-
nunciado repetidas veces la llegada masiva
de medicamentos no utilizables a paises en
desarrollo en situaciones de crisis, y los pro-
blemas que se derivan de su almacenamiento
incorrecto, uso irracional y eliminacién7.
Por citar alguno de los ejemplos més recien-
tes, se estima que el 50 % de los medicamen-
tos enviados a Albania para atender a los
refugiados kosovares durante la crisis del
afio 1999 eran inservibles®, En Bosnia y Her-
zegovina se calcula que entre 1992 y 1996 se
acumularon 17.000 toneladas de medica-
mentos no utilizables, cuyo coste de elimina-
cién se elevé a 34 millones de délares
norteamericanos (unos 6.000 millones de pe-
setas)’. Se han documentado situaciones si-
milares durante las campafias de ayuda de
emergencia a Centroamérica tras el paso del
huracén Mitch (1998), a los refugiados ruan-
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deses en Goma (Zaire, 1994), a los afectados
por la guerra en la antigua Yugoslavia (1994-
1995)°, etc. Aparte de los problemas relacio-
nados con el almacenamiento y la eliminacién
de los medicamentos acumulados, se han de-
nunciado problemas asociados a un mal uso en
los pafses receptores, originados como conse-
cuencia del suministro de farmacos mal etique-
tados o etiquetados en idiomas
incomprensibles para los profesionales del pais
receptor, de productos caducados o de medi-
camentos que no cumplian estdndares de ca-
lidad aceptables desde un punto de vista
sanitario. El lector interesado puede consult-
ar la pagina web www.drugdonations.org
para obtener un listado completo de testimo-
nios sobre donaciones problematicas.

Tales experiencias, junto con el creci-
miento de las iniciativas de cooperacién sa-
nitaria ocurrido en los paises industrializados
en los dltimos afios, pusieron de manifiesto
la necesidad de racionalizar los envios de
medicamentos donados. Asi la OMS, junto
con otras agencias de ayuda internacional,
editd por primera vez unas Directrices sobre
Donaciones de Medicamentos en 1996, que
han sido revisadas y reeditadas recientemen-
te3. Estas recomendaciones se apoyaban en
otras anteriores desarrolladas por la Comision
Médica Cristianal®, Las Directrices constan de
doce articulos sobre seleccidn, calidad, sumi-
nistro e informacién/comunicacion, que se sin-
tetizan en cuatro principios bdsicos: a) la
donacién debe producir el maximo beneficio
para el receptor; b) deben respetarse las ne-
cesidades expresadas por el receptor y su au-
toridad; c) los medicamentos donados deben
cumplir los mismos criterios de calidad reco-
nocidos en el pais donante; d) debe existir
una comunicacién eficaz entre donantes y re-
ceptores. Obviamente, estas Directrices no
tienen competencia reguladora. No obstante,
en los ultimos afios han constituido el marco
de referencia para la discusién acerca de las
buenas précticas en materia de donacién de
medicamentos a nivel internacional.

Dos de los articulos que se incluyen en
las Directrices han provocado especial polé-
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mica entre agencias donadoras y receptoras
de medicamentos. Ambos se refieren a crite-
rios de calidad y de gestién de los medica-
mentos donados. Por un lado, el articulo 5
establece que los donativos no deben incluir
medicamentos que hayan sido ya facilitados a
enfermos y mds tarde devueltos (por ejemplo a
una farmacia), ni tampoco los facilitados
como muestras gratuitas a los profesionales de
salud®. Con esta recomendacién se censura la
prictica, considerablemente extendida en
nuestro entorno, de promover recogidas de
medicamentos para enviar al tercer mundo.
Esta prictica habia sido desestimada ya en
repetidas ocasiones alegando tanto argumen-
tos estrictamente sanitarios como de coste-
efectividad. Se ha estimado que el 80% de
los productos que se recogen no sirven y que
los costes de clasificacién y envio son extre-
madamente elevados!!,

La discusién sobre las implicaciones de
este articulo conlleva abordar paralelamente
el problema del exceso y acumulacién de
restos de medicamentos en botiquines do-
mésticos. Es preciso desarrollar medidas
para prevenir tal acumulacion o canalizar los
restos de medicamentos hacia su correcta eli-
minacién y no hacia su potencial empleo en
cooperacién internacional. La legislacién es-
pafiola, a través de la Ley de Envases y Resi-
duos de Envases (Ley 11/1997; Real Decreto
782/1998), establece la necesidad de desa-
rrollar estrategias para retirar y eliminar to-
dos los envases, entre ellos los de productos
farmacéuticos y restos de medicamentos, de
forma controlada. Con este fin se creé el Sis-
tema Integrado de Gestion y Recogida de
Envases (SIGRE), constituido por Farmain-
dustria, el Consejo General de Colegios Ofi-
ciales de Farmacéuticos y la Federacion de
Distribuidores Farmacéuticos (FEDIFAR).
La puesta en marcha del SIGRE tendrd un
impacto muy positivo para evitar la acumu-
lacién de medicamentos tanto en los botiqui-
nes particulares como en los almacenes de
las agencias que han realizado o realizan re-
cogida de medicamentos retornados!2. Por
otro lado, después de afios de campafias edu-
cativas, se ha conseguido empezar a persua-
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dir a la poblacién para que lleve los medica-
mentos que sobran en el botiquin casero a la
farmacia méds préxima con el fin de reutili-
zarlos en las zonas més desfavorecidas. En la
actualidad se estd produciendo una situacion
confusa, en la que las ONGs que realizaban
recogida de medicamentos comienzan a no
hacerla y las oficinas de farmacia no saben si
tienen que recoger los medicamentos que les
trae la gente o no. Serfa lamentable que esta
falta de definicidn dure tanto que se llegue a
desmotivar a la poblacién a seguir retirando
el exceso de medicamentos de su botiquin.
Por ello serfa muy recomendable que se agi-
lizara la puesta en marcha del SIGRE, ya que
sélo asi se podrdn lanzar mensajes claros a la
poblacion sobre la forma de proceder con los
medicamentos que se acumulan en casa.
Contrariamente a esta urgencia, el funciona-
miento operativo del SIGRE se estd dilatan-
do en el tiempo por el retraso en la
tramitacion de las autorizaciones oportunas
en cada Comunidad Auténoma. Hasta el mo-
mento sélo hemos tenido conocimiento de su
autorizacion en Castilla-La Mancha y Anda-
lucia.

El otro articulo de las Directrices objeto
de polémica es el articulo 6. En su primera
edicion este articulo establecia que en el mo-
mento de su entrada en el pais receptor, to-
dos los medicamentos donados deben tener
un margen de vida hasta su fecha de caduci-
dad de un afto como minimo®. La aplicacién
de este articulo de forma estricta ha provoca-
do tensiones tanto entre donantes como en
receptores de firmacos. En situaciones en las
que los medicamentos responden a una nece-
sidad concreta o cuando se produce una ne-
cesidad urgente de alta demanda, el consumo
del formaco generalmente se produce a corto
plazo. En estas situaciones tenfa escaso sen-
tido practico exigir medicamentos con un
margen tan amplio de vida. Por ello este arti-
culo fue revisado en la segunda edicién de
las Directrices y a la recomendacién anterior
se afiadié: Cabe hacer una excepcidn para
las donaciones directas a establecimientos
de salud especificos, siempre que: el profe-
sional responsable en el pais receptor decla-
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re que estd informado sobre la fecha de ca-
ducidad de los medicamentos, y que la canti-
dad y el mdrgen de vida restante permitan la
administracion del producto antes de su ca-
ducidad. En todos los casos es importante
notificar al receptor con bastante antelacion
la fecha de llegada de los medicamentos y su
fecha de caducidad. Por tanto, se afiade cier-
ta flexibilidad para la aplicacion de esta nor-
ma en determinados supuestos.

Recientemente se ha producido una nue-
va polémica en torno a este articulo, a raiz de
un estudio de la Food and Drug Administra-
tion de Estados Unidos, que ha puesto de
manifiesto que la mayoria de los farmacos
mantienen su eficacia y seguridad durante un
periodo de tiempo bastante superior al que
figura en la fecha de caducidad fijada por el
laboratorio!3. Para determinados circulos de
opinién este resultado cuestiona el rechazo
de la OMS a las donaciones de medicamen-
tos caducados o de caducidad préxima, pues-
to que introduce una barrera para el
suministro de medicamentos seguros a po-
blaciones necesitadas'*. Tal interpretacion
supone establecer una relacién directa entre
la posible eficacia de los medicamentos ca-
ducados y su potencial empleo en el tercer
mundo. Una asociacién asi no considera el
valor de la fecha de caducidad como garante
de la calidad del firmaco y parece favorecer
un doble criterio de calidad, aplicando a los
medicamentos destinados a las regiones més
desfavorecidas el menos restrictivo. Ello no
representa un argumento valido si partimos
de la necesidad de establecer estdndares ar-
monizados y universales para favorecer un
acceso mds equitativo a medicamentos de
calidad.

Tras los primeros afios de vida de las Di-
rectrices se ha observado una mejora global de
la calidad de las donaciones de medicamen-
tos’. Segtin la OMS, es muy probable que tal
mejora se haya producido en gran medida por
la discusidn y preocupacidn por el tema que
han provocado las Directrices mds que por las
recomendaciones en si. En Espafia, lamenta-
blemente, no es posible evaluar el grado de
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cumplimiento de las Directrices por parte de
las agencias donantes espafiolas, puesto que
no se proporcionan datos sobre la cantidad y
calidad de las mismas. La Agencia Espafiola
del Medicamento (AEM), organismo com-
petente en la autorizacién de exportacién de
medicamentos como donaciones humanita-
rias, hasta el momento no proporciona infor-
macién sobre las donaciones que se
autorizan. Los pocos datos de que se dispone
proceden de los informes anuales de agen-
cias donadoras y de denuncias particulares
de donaciones no adecuadas realizadas por
personal expatriado en programas de coope-
racién sanitaria. Aunque vaga y dispersa,
esta informacién nos induce a pensar que la
adherencia a las Directrices de la OMS de las
donaciones de medicamentos realizadas des-
de Espafia atn es baja. Ello probablemente
haya sido favorecido por el escaso debate
que esta problemética ha levantado en nues-
tro pafs hasta este momento.

No obstante, en Espafia confluyen en la
actualidad condiciones favorables para im-
pulsar una mejora en la calidad de las dona-
ciones de medicamentos. Recientemente doce
entidades de dmbito sanitario han lanzado la
campafia Saber donar. Su objetivo final es pro-
mover la discusidn sobre las donaciones de
medicamentos, implicar a todos los sectores
activos en el medio y estudiar estrategias para
favorecer el cumplimiento de las Directri-
ces!>10, La AEM, por su parte, ha manifestado
su adhesién a las Directrices de la OMS a tra-
vés de dos oficios circulares!”8. Las principa-
les ONGs espafiolas de dmbito sanitario han
ido abandonando paulatinamente el envio de
medicamentos retornados, y buscando otras
fuentes de suministro. Destaca el aumento de
las compras a entidades europeas e interna-
cionales especializadas, como /DA en Holan-
da, Action-Medeor en Alemania, ECHO en
Gran Bretafia 0 UNICEF. En estas agencias
se pueden adquirir medicamentos genéricos
de calidad garantizada que reiinen las condi-
ciones éptimas para su empleo en activida-
des de cooperacién sanitaria internacional:
amplio margen de vida del producto y enva-
ses grandes etiquetados con el nombre gené-
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rico en distintos idiomas. Recientemente,
una ONG espafiola de dmbito farmacéutico
ha creado una central de compras donde se
pueden adquirir medicamentos que reiinen
estas caracteristicas, con lo que se facilita el
acceso a este tipo de productos a los donan-
tes espafioles!®,

Se debe aprovechar esta coyuntura favora-
ble para buscar estrategias creativas y eficaces
de manera que las donaciones de medicamen-
tos en cooperacion internacional constituyan
una actividad desarrollada bajo criterios sanita-
rios aceptables. Cabe estimular a todos aque-
1los grupos activos en este sector a que
consulten con las organizaciones especializa-
das antes de emprender acciones en el campo
de las donaciones de medicamentos. Seria re-
comendable que la Agencia Espafiola del
Medicamento adoptase mecanismos eficaces
para que las donaciones que se autorizan
cumplan realmente las recomendaciones de
la OMS. Asimismo, seria aconsejable pro-
mover una mejor documentacién sobre la ca-
lidad, cantidad y destino de las donaciones que
salen del territorio nacional, a través de infor-
mes anuales de la AEM sobre su actividad y
del volcado en un solo documento de la infor-
macién que aportan en sus informes anuales
todas las entidades que realizan donaciones.
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