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"El peligro de los EFG
de paises emergentes 6s
adquirirlos por internet”

3 Los controles
de proveedores
extracomunitarios
son exhaustivos

GEMA suaRéz. “En Espafa
podemos estar tranquilos
con la calidad de nuestros
medicamentos, genéricos
o no. Es cierto que en
otros paises la calidad po-
dria dejar mucho que de-
sear; de hecho, muchos de
los que estan en desarro-
llo sufren las repercusio-
nes econémicas y sanita-
rias por la baja calidad de
los farmacos y por las fal-
sificaciones. El peligro
puede estar en alguien
que consuma medica-
mentos adquiridos en
esos paises y si los ad-
quiere por internet”.

De esta forma Antonio
Aguilar, profesor de Far-
macologia y Terapéutica
de la Universidad CEU
San Pablo, de Madrid, de-
fiende la calidad de la
produccion de los gené-
ricos comercializados en
Espafia y respalda la la-
bor de las agencias regu-
latorias a la hora de detec-
tary solucionar cualquier
irregularidad.

Un ejemplo de esta la-
bor eslaalerta farmacéu-
tica producida en 2012 y
que recuerda Aguilar:
“Ese afio hubo una alerta
con un aceclofenaco gené-
rico, cuya materia prima
procedia de un laborato-
rio de la India que no

cumplia las Normas de
Correcta Fabricacion
(NCF) imprescindibles
para todos los paises de la
Unién Europea”. Aguilar
recuerda que se procedio
ala retirada de dos lotes
de este medicamento.
“Este afio -continua-
también se ha retirado
una serie de lotes de un
genérico con dexametaso-
na porque no cumplia las
especificaciones de la far-
macopea”. Ahora bien, el
experto deja claro que son
problemas “puntuales y el
hecho de que se detecten,
se comuniquen y se tomen
las medidas correctoras
es una garantia de que el
proceso funciona”.

CONTROLES SOBRE EL TERRENO
Aguilar insiste en que
cuando hay algun provee-
dor extracomunitario, la
Agencia Espafiola de Me-
dicamentos y Productos
Sanitarios “se desplaza al
pais y, mediante visitas
programadas, inspeccio-
na a dicho proveedor, que
necesita fabricar con las
NCF, entre otros requisi-
tos. Ademas, se efectuan
controles periddicos que
afectan a determinados
principios activos y a cier-
tas formas farmacéuti-
cas”. Es mas, las autoriza-
ciones concedidas son por
tres afios y hay que reva-
lidar. “Si existiera algun
incumplimiento puntual
no grave y subsanable se
abre un plazo para reme-
diarlo”.

#

Antonio Aguilar, de la Universidad CEU San Pablo, de Madrid.



