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rabie si/ entre los que adquiere particular importancia la amplia disparidad de precios que se 
cobran por los medie;- sentos a granel utilizados en la producción de formulaciones 
farmacéuticas^-'.

Disparidad en los orecios de los medicamentos a granel

2a) El cuadro 1 ilustra la disparidad en los precios de importación de algunos medicamentos 
esenciales adquiridos a granel. En este cuadro se puede observar que hay divergencias consi
derables, en algunos casos hasta de 11 veces, en los precios de importación de los medicamentos 
a granel que ofrecen diferentes proveedores a diferentes países. Sn la Reunión Preparatoria 
Global, algunos participantes de países aesarrollados señalaron que no era en absoluto 
sorprendente encontrar diferencias del orden de 1:10 en los precios de los medicamentos a 
granel!/. Mientras que alg\ios participantes atribuyeron esta amplia disparidad a la falta 
de proveedores diferentes y a la vinculación de las importaciones, otros consideraron que se 
debía a factores diversos como el voluaen de ventas, la duración del contrato, la calidad del 
producto y servicios conexos, ~amprendida la investigación, el tipo de cliente, los requisitos 
concretos de licitación, la responsabilidad del proveedor, la situación en materia de patentes 
y las condiciones del mercado en general. Sean cuales fueren las causas, lo cierto es que 
existe una enorme disparidad en los precios de los medicamentos & granel.

2b) Muchos países en desarrollo que poseen instalaciones para formular una diversidad de 
medicamentos importan medicamentos a granel que son transformados en formas dosificadas listas 
para su empleo. Dada la amplia disparidad de precios, no resulta factible mantener activi
dades de fabricación viables. La fluctuación de precios de los medicamentos a granel reper
cutirá directamente en los precios de las formulaciones farmacéuticas, lo. cual, & su vez, 
afectará adversamente la capacidad de los países en desarrollo para suministrar a precios 
razonables estos productos a la inmensa mayoría de la población que en la actualidad no 
tiene acceso a ellos. Por consiguiente, es evidente que es urgentemente necesario elaborar 
un plan de fijación de precios para garantizar a las plantas de formulación de productos 
farmacéuticos la posibilidad de obtener medicamentos a granel a precios razonables.

Alto coato de los productos intermedios

3. Algunos países en desarrollo se ocupan de la manufactura de medicamentos a granel, 
comprendidos los medicamentos sintéticos y antibióticos. La fabricación de medicamentos 
sintéticos se puede realizar a partir de etapas diferentes, o sea, utilizando productos 
intermedios muy elaborados, productos intermedios poco elaborados o productos brutos. La 
manufactura basada en productos intermedios abarca el último o los últimos pasos del proceso 
de producción de los medicamentos sintéticos de que se trate. Para la producción de medica
mentos a granel, la mayoría de estos paires imnortan los productos intermedios utilizados

1/ Global study on the pharmaceutic&l industry, OITUDI.
2/ Issues that might be considered at the First Consultation, 01TUDI, ID/VG.317/1.
3/ Reunión Preparatoria Global para reuniones de consulta sobre la industria farmacéu

tica, ONUDI, ID/WG.317/3.

1. £1 examen de la situación actual de la industria farmacéutica en los países en desarrollo
pone de manifiesto que en el desarrollo de esta industria se tropieza con obstáculos conside-

 ̂/
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cuyo elevado precio, en relación con el de loa medicamentos fabricados, repercute adversa- 
arate en el rendimiento económico y la viabilidad de la elaboración básica^/. SI elemento 
de costos correspondiente a los productos intermedios importados hace por sí solo que la 
fabricación de determinados medicamentos esenciales resulte poco económica en estos países, «
como se desprende del cuadro 2. Al examinar los datos consignados en este cuadre se deduce 
claramente que, debido al amento del precio de los productos intermedios importados, en 
1979 el corto directo de fabricación calculado (excluidos los gastos generales) del àcidi 
acetilsalicilico fue superior al precio de importación ?0B del medicamento. Igualmente, 
debido al agudo ausento del precio de loa productos intermedios importados, en 1979 el coato 
directo de fabricación (excluidos loa gastos generales) del clorsmfenicol fue alrededor del 
5Oí más alto que el precio de importación FOB del medicamento. Sutes datos ponen de relieve 
la necesidad de elaborar un plan de fijación de precios de los productos intermedios a fin 
de garantizar la disponibilidad de estos materiales a precios razonables.

*/ unía), ID/VC. 317/1.



Cuadro 1
Disparidad en los preoioB de importación de medicamentos a granel 

(en dólares EE.UU. por kg)

Medicamento a granel Hrasil Egipto India Malasia Fuentes de suministro

Acido acetilsalicílieo 1,63 a) 3,63 1.8 6 2,35 a 
3,05

Bélgica; Alemania; Hong Kong; Japón: Estados 
Unidos; Graesser Salicylate, Reino Unido;
Ciech, Polonia; LPS, Reino Unido; SiemsgluBS 
und Sohn, Alemania Occidental; China; Unión 
Soviética; y otras fuentes no identificadas

Gentamieina 1.6 5 0 a 
1*.380 b)

1 .88U Schering, Estados Unidos; Medimpex, Hungría; y 
otras fuenteo no identificadas

Reserpina 1.297,5 a) 119,0 1.537 392.5 Della Befa, Italia; Boehringer, Alemania; y 
otras fuentes no identificadas

Estreptomicina l8,0 a) 6l ,6 a 
6 3,6

*»*• ,5 59,3 Glaxo, Reino Unido; Rhfine Poulenc, Frar.cia; 
Shin Kee, llong Kong

Fuente: Issues that might be considered at the First Consultation, ONUDÏ, ID/WG.317/1.

a) Precio anual medio (1976).
b) Licencia.
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1*. Sn vista de las consideraciones anteriores, es imperativo que a fin de facilitar el creci
miento y desarrollo de la industria farmacéutica de los países en desarrollo, se red-izcan las 
disparidades en los precios de los medicamentos a granel 7 que los productos intermedios se 
suainistren a precios razonables. Teniendo presente este objetivo, la ONUDI realizó un 
estudio a fondo de la estructura de precios de ocho medicamentos esenciales, con particular 
referencia al efecto del precio de los productos intermedios 7 materias primas importados 
en el costo de los medicamentos a granel. A continuación se explican los criterios en que 
se basó la selección de estos ocho medicamentos esenciales.

Selección de medicamentos esenciales oara la producción integrada

5. A los efectos de la producción integrada de medicamentos a granel a partir de productos 
intermedios o productos brutos, la ONUDI ha identificado 26 medicamentos esenciales que 
figuran en el cuadro 3 7 están temados de la lista modelo de medicamentos esenciales prepa
rada por el Comité de Expertos de la Organización Mundial de la Salud (CMS) 7 aprobada por 
esta Organización^/. la selección de estos mediesmentos se conforma también a los criterios 
establecidos por el "rapo de Expertos Industriales de la ONUDI para la producción de medica
mentos en países en desarrollo^/. Además, Jtos medicamentos abarcan grupos terapéuticos de 
suma importancia para loa países en desarrollo 7 se utilizan para tratar laa enfermedades 
más extendidas en estos países, por lo cual se necesitan en grandes cantidades. Las tecnolo
gías aplicadas para la producción de estos medicamentos son comparativamente más ccmplejaa 
7 se pueden obtener de enpresas transnacionales, de países con economía de planificación 
centralizada, de empresas más pequeñas de países desarrollados, 7 de algunas aspresas de 
países en desarrollo.

ó. De la lista de 26 medicamentos esenciales preparada por la ONUDI 7 aprobada por la CMS, 
ln ONUDI volvió a seleccionar, para el establecimiento con carácter prioritario de instala
ciones de producción a granel en países en desarrollo, loa nueve medicamentos que figuran en 
el cuadro U. Los países en desarrollo utilizan ampliamente estos medicamentos para tratar laa 
enfermedades más extendidas en ellos 7 constituyen grandes mercados para estos productos que, 
por otra parte, se han estado fabricando durante varios años 7 cuyas patentes han expirado en 
muchos casos. Además, algunos países en desarrollo están adelantando el establecimiento o 
la expansión de su industria petroquímica, que proporcionará muchas de las materias primas 
químicas básicas necesariaa para la manufactura de estos medicamentos.

¿/ Selección de Medicamentos Eserriales, No. 61*1 de la Serie de Informes Técnicos de 
la CMS, 1979.

£/ Segunda Reunión del "rapo de Expertos Industriales sobre la Industria farmacéutica, 
ONUDI, ID/WG.267/1*/Rev.l, 1973.



Cuadro 2
Efecto del alto costo de loa productos Intermedio» en el coato de loa medicamentos a granel

(en dólares EE.UU. por kg)

Productos inte •- 
medios necesarios

Costo de los pro
créelo de los pro- doctos intermedios
ductos intermedios

Medicamento
por kg de 

medicamento

Costo directo de 
fabricación 
estimado del 
medicamento

Precio de 
importación 
FOB del 

medicamento

Costo directo 
de fabricación 
comparado Cor
el precio de 
importación 
FOB del 
medicamento

1978 1979 1978 1979 1978 1979 1978 1979 1978 1979

1 . Acido acetil- 
salicílico

Anhídrido acético 0,65 0,95 0,52 0,76

neldo salicílico 1.20 1.785 l.ioit 1.6lt2

TOTAI. 1 .62>( 2.1(02 2.1(36 3.603 2,50 3,20 -2,6* +12,6*

?. Cloramfer icol L-nitrobase 37,0 58,0 25,53 1(0 ,02

Ester de dicloi^metilo 2,01 3,07 1 .2 6 6 1.93*4

TOTAL 26.796 lil. 95»i I1O.I9U 62.931 1(0,0 1(2,20 +0,5* +1(9,1*

1. 
2 .

Datos de un país 
Se requieren 0,8

en desarrollo.
kg de anhídrido acético y 0,92 kg de ácido salicilico por kg de ácido acetilsallcilico.

1. f>e requieren 0,69 kg de l.-nitrobase y 0,63 kg de áster de dlclorometilo por kg de cloramfenicol . 
1(. Fn el cálculo del costo directo de fabricación no se incluyen Iob gastos generales.



2.
1.

Lista ilustrativa de 26 aedieanentos esenciales ^sr» la fabricación 
nacional de cuyos componentes activos se deben establecer 

instalaciones en "aises en desarrollo

ANALGESICOS

Acido acetilsalicilico 
Paracetamol

ANTHNEECCIOSCS
Antihelmínticos

3. Meoendazol
!*. Piperaiina

Antibacterianos

5. Ampicilina
6. Bencilpenicilina
*T 
I ♦ Sritromicina
3. Sulfad imidina
9- Tetraciclina

Pilaricidas

10. Di et il carb am ac ina

Antilenrosos

1 1 . Dapsona

Antitaludióos

1 2. Cloroquina
13. Primaquina

Antituberculosos

111. Stambutol
15. Isonialida
16. Estreptomicina

CARDIOVASCULARES
Antihiuertensiros

17. HidraJ.azina
13. Propranolol
1?. Reseroina

DIURETICOS

20. Puroseaida

ANTTD TABETICOS

21. Insulina

CONTRACEPTIVOS ORALES

22. Etinilestradiol + lero-norgestrel

AGENTES INMIINCLCGICOS 

23* Sangre y fracciones sanguíneas

VITAMINAS

2k. Acido ascòrbico 
25 • Hidroxocobalamina
26. Retinol
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CuoilrO
Lista ilustrativa de nueve medicamentos esenciales oara la fabricación nacional 

de cuyos ingredientes activos se deben establecer, con carácter 
prioritario, instalaciones en los países en desarrollo

AHALGESICOS

Acido acetilsalicilico

ANTIINFSCCIOSOS
Antibacterianos

2. Ampicilina
3. Sulfadimidina 
U. Tetracidina

Filaricidas

5. Dietilcsrbamazina 

Actileurosos

6 . Dapsona 

Antioalúdieos

7. Cíoroquína

Antituberculosos

S . Etambutol
9 . Isoniazida

7 . El estudio a fondo preparado por la OHUDI sobre la estructura de precios de los medica-
v/mentos a granel, mencionado, abarcaba los siguientes aspectos:—

A. Generalidades

i) Productores: Principales productores de los países desarrollados, productores
de los países en desarrollo

ii) Producción: Producción total en el mundo, producción en los países en desarrolle
üi) Consumo: Consumo mundial; Consumo en los países en desarrollo
iv) Patentes 
v) Precio internacional

B. Perfil industrial

i) Esbozo del proceso de fabricación
ii) Disponibilidad de productos intermedios

iii) Capacidad de planta
iv) Inversión necesaria
v) Necesidades de diferentes productos intermedios y otras materias primas por fcg 

de producto acabado

7/ Aunque la dapsona es un medicamento antileproso de considerable imr>'v"tcncia, no fue 
incluido en el estudia debido a que no se disponía de datos adecuados sobre el costo de 
oroducción.
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vi i } Casto de los productos intermedios 7 otras asterias primas como porcentaje del 
costo iel tedie amento a granel

viii) Desglose de costos de las formulaciones

En los anexos I a T I "  figuran los datos sobre estos aspectos en relación con ios ocho medi
camentos esenciales.

3. los datos de costos se refieren a instalaciones de producción a escala comercial en un 
país en desarrollo, según fueron determinados por una organización gubernamental de expertos 
independiente. El perfil de costos, comprendidas las inversiones necesarias, ha sido indi
cado bajo los conceptos correspondientes de fijación de costos. Aunque se basan en la expe
riencia real de un país en desarrollo, los datos se deben considerar 3ÓI0 canto indicativos, 
dadas las amplias divergencias entre país y país en los precios unitarios de materias primas 
nacionales, servicios públicos, salarios por hora, etc.

La capacidad de planta 7 la estimación ie necesidades de inversión son asimismo indi
cativas 7 deben considerarse teniendo presente que los medicamentos sintéticos con frecuencia 
se fabrican en plantas de finalidades múltiples, factor que repercute en xa distribución de 
inversiones entre diferentes productos fabricados en la planta.

9. Repercusión del costo de los medicamentos a granel en el costo de 
las formulaciones farmacéuticas

A fin de determinar la proporción del costo de los medicamentos a grar.el que entra en el 
costo de las formulaciones farmacéuticas, se han calculado, a partir de los datos presentados 
en los anexos I a '/III, loa costos relativos de diversos componente s de formulaciones en 
relación con los ocho medicamentos esenciales. Loa datos pertinentes figuran et el cuadro 5. 
De e3te cuadro se desprende claramente que en la formulación de loa ocho medicamentos esen
ciales examinados, el coato de los medicamentos a granel representa entre el 52,0k*. 7 el 
3h,9í del costo de las formulaciones. En vista de estas circunstancias, es indispensable que 
los medicamentos a granel se suministren a las instalaciones de formulaciones farmacéuticas 
a precios razonables, para lo cual es necesario elaborar un plan de fijación de precios de 
estos medicamentos.

10. Repercusión del coato de loa productos intermedios y las materias primas 
en el costo de los medicamentos a granel

Con miras a deteránar la repercusión del costo ie lo.» productos intermedios 7 de las 
materias primas 3obre el costo de los medicamentos a granel, se ha determinado, partiendo ie 
los datos de costos obtenidos, la relación entre costos variables 7 costos te.ales 7 la parte 
correspondiente a los costos de productos intermedios 7 materias primas en los costos 
variables, las cifras correspondientes figuran en el cuadro ó. Al examinar ios datos de 
este cuadro se puede observar que los coatos variables representan entre el T'r* 7 el 93,5' 
iel costo total de producción 7 que al costo de ios productos intermedios 7 de las materias 
primas corresponde entre el 6l,3? 7 el 95,7' de los costos variables. Ruesto que el costo ie 
los productos intermedios 7 de las materias primas constituye un componente importante del 
costo de los medicamentos a granel, es necesario que ios productos intermedios 3e suministren 
a ,1 os fabricantes de medicamentos a precios razonables, de donde se deriva también la nece
sidad de elaborar un plan ie fijación de precios para loa productos intermedios.
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Cuadro 5
Coato de fabricación y envasado de formulaciones 

(Costo de diferentes componentes como porcent..Je del costo total)

Medicamento Otras materias Material Coato de Costo de
a granel primas de envasado transformación envasado Total

1 ) Tabletas de ácido acetilsalicilico 
300 mg por tableta 63,1.»* 3 ,1*6 0,02 20,6 3,60 100

2 ) Cápsulas de ampicilina 
250 mg por cápsula 57,19 10,9 21 ,1*0 3,06 6 ,6 5 100

3) Tabletas de fosfato de cloroquina 
250 mg por tableta 02,78 »i ,69 5,07 3,6 3,06 100

>0 Tabletas de dietilcarbamazina 
50 mg por tableta 62,06 8 , 1 5 ,1*7 18 ,fll li, 76 100

5) Tabletas c e etambutol 
200 mg por tableta 77,59 3,32 R.72 2 ,1*9 7 , RR 100

6 ) Tabletas de isoniizida 
50 mg por tableta 65 ,66 1*.30 6,82 10,26 Il ,00 100

7) Tabletas de sulfadimidina 
500 mg por tableta 8U,9 It ,59 2,67 6,90 0,06 100

ft) Cápsulas de tetraciclina 
250 mg ro* -.ápsula 5? ,0>t 31,07 0,19 7,32 0 ,5o 100



Cuadro 6
Pro|io-ción del costo variable como )H,;'centaJe del costo total de producción de algunos medicamentos a granel v

proj>orción del costo de jas materias primas como porcentaje del costo variubl e

Costos variables (dól ares/kg) —

Costo 
variable 

como por
centaje del

Costo de la 
materia 

prima cono 
porcentaje

No. Producto
Materias
primas Otros Total

Costos fijos 
(dólares/kg) b/

Costos totales 
(dólares/kg)

costo total de 
producción

del costo 
vari al> 1 e

1 Acido acetilsalicí1 ico 2,59 0,295 2 ,8 8 0,1(53 3,33 8 6,líe 89,93
'> Ampie i lina 125 5,6l 1 3 0 ,6 1 11,71 11(2,32 91,77 95,7

3 Cloroquina 28,7 6 ,36 35,06 9,91 1(5,0 77 ,90 81 ,8.

It Diet ilcarbamazina lU ,33 3,38 17,71 5,29 23 77.0 80,9

5 fctambutol 71.*»3 5,01 76,1(3 81 ,(>( 93,5 93,1(5

6 1 soni azi da ll»,7>( U ,23 18,97 *( ,52 23.1(9 80,75 77.7

7 Bul l'adimidi na 16 1,32 17,32 2,38 19,7 87,9 9 2 ,38

ü Tetraeiclina 29,99 18,91 1:8,9 13,26 6 2 ,1 6 7 8 ,6 6 61,32

a/ Kn loa costos variables , el componente "otros" comprende sueldos y salarios directos, almacenamlento de materiales
t'ungibles, reparaciones y mantenimiento.

b/ I,oa conqxonentes de costos incorporados a "costos fijoa" son depreciación, gastos generales administrativos y de planta, 
y utilidades sobre el capital.

c/ I.oa datos corresponden a instalaciones de producción a escala comercial en un país en desarrollo.

i
ro
i



11. Al considerar el elevado cesto de los productos intermedios se llega a la conclusión de
que resultaría más barato importar determinados medicamentos esenciales que fabricadlos a 
partir de productos intermedios. En tal caso, las instalaciones existentes de fabricación de 
medicamentos en los países en desarrollo tendrán que cerrar o funcionar bai o protección >
estatal. ?or consiguiente, es preciso que el precio de ios productos intermedios sea tal que
la producción de medicamentos a granel en un país en desarrollo típico resulte económicamente 
viable. En este contexto, se ha elaborado un plan de fijación de precios de los productos 
intermedios. Con el fin de ilustrar el funcionamiento de este plan se han escogido la smpi- 
cilina y el etambutol de entre los ocho medicamentos esenciales mencionados en el cuadro i .

Plan de fijación de -precios aplicado a la amnicilina

12. La ampicilina es un antibacteriano utilizado muy ampliamente en los países en desarrollo 
donde, durante los últimos años, el consumo de este antibiótico ha aumentado vertiginosamente.
Así, por ejemplo, durante el período comprendido entre 1970 y 1978, el consumo anual de ampi
cilina en los países del Grupo Andino se cuadruplicó, pasando de 25 toneladas a 100 toneladas.
Por otra parte, muchos países en desarrollo han iniciado también la producción nacional de 
ampicilina. La fabricación de ampicilina se realiza en dos etapas. En la primera etapa,
la penicilina es convertida en ácido 6-aau.nc peni'”"'ánico (AÉA?) mediante proceso químico o 
enzimatico. El AÓA? es transformado luego por método químico en trihidrato de ampicilina/ 
ampicilina anhidra/ampicilina iòdica. Hasta 1978 aproximadamente, el precio de la penicilina 
en el mercado internacional era de alrededor de 13 dólares EE.UU./m.m.u., en tanto que el costo 
del AÓAP era aproximadamente de 67 dólares EE.UU./kg y el de la ampicilina de 32 dólares/kg.
En ese memento, la transformación de la penicilina en AÓAP y luego en ampicilina era una 
operación rentable. Sin arbargo, en 1980 el precio de la penicilina aumentó a 22 dólares/m.m.u. 
(cerca de 70*), el del AÓAP a 76 dólaros/kg_(cerca del 13?) 7 el de la ampicilina a 90 
dólares/kg (cerca del 115). Como consecuencia del marcado aumento del costo de la penicilina, 
los productores de ampicilina (productores también de penicilina) de países desarrollados 
pudieron cubrir todos sus gastos generales en las operaciones de oroducción de penicilina.

En cambio, en los países en desarrollo la fabricación de ampicilina a partir le la peni
cilina se convirtió en una operación poco económica debido al elevado costo de esta última.
En estas circunstancias, la fabricación de ampicilina mediante la transformación de penicilina 
en AÓA? quedó fuera del alcance de los países en desarrollo, que se vieron obligados a comenzar 
la producción de ampicilina a partir de un producto intermedio muy elaborado, el AÓA?, por 
lo cual esta operación se ha tomado como base para ilustrar el plan de fijación d^ precios.

Fuentes de información

13. Se han hecho esfuerzos para obtener de los fabricantes de ampicilina datos auténticos para 
la preparación de perfiles industriales, y esto requiere una estrecha cooperación por parte de 
la industria. No obstante, esos datos 3Ólo han podido obtenerse hasta ahora de algunos países 
en desarrollo, y los países desarrollados no los han facilitado. Por ello, se han tenido en 
cuenta los nrecios de la ampicilina y productos intermedios nredominantes en el mercado inter
nacional y los datos de conversión se han tomado de los naíses en de irrolio en los casos en 
que se ha disnuesto de ellos.
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la cu esa del alan de fijación de precios

lU. 21 primer principio en que se basa el plan de fijación de precios es el siguiente: los
elementos que forman parte del costo de producción de la snrpieilina son el costo de los 
productos intermedios importados, el costo de les materias primas nacionales, ios servicios, 
ios salarios directos, ios materiales fungióles, el mantenimiento, î \ depreciación, los 
gastos generales, el rendimiento del capital, etc.

abida cuenta de esto, se han tomado como base para la formulación c»l plan de fijación 
de orecios dos componentes principales : a) costo de los productos interne^. ■" importados
A6AP 7 cloruro hidrocloruro Dalíafenilglicina; y b) costo de transformación que incluye las 
siguientes partidas:

Servicios
Sueldos y salarios directos
Almacenamiento de materiales fungibles
Reparación y mantenimiento
Depreciación
Sastos de planta y gastos generales

21 valri residual obtenido deduciendo el costo de transformación del precio C U  de la 
snrpieilina importada se distribuye entre los dos productos intermedios importados en la 
proporción en que se utilizan en el procedimiento, las cifras resultantes indican los 
precios a que estos productos intermedios se podrían obtener en el cercado internacional.
A continuación se explica detalladamente el plan de fijación de precios:

Detalles del clan le fijación de precios

15. a) La estructura de costos de t-rihidr&tc de smpicilina producido a partir de productos 
intermedios importados -6 AA? y D alfafenilglicina- en unidades de producción a escala 
comercial en un país en desarrollo, con arreglo a la información facilitada por una organi
zación estatal de expertos independiente, es la que se ha considerado para ilustrar el plan 
de fijación de precios.

b) 21 precio CT? del mediesmento a granel importado a través de la Organización Central 
de Compras del país considerado durante el año de que se trata se ha tomado como precio de 
referencia para derivar los precios razonables de los productos intermedios. Esta es una 
condición esencial en la medida en que los precios razonables de los productos intermedios
no pueden obtenerse a menos que el precio de transferencia adoptado para el medicamento a 
granel sea también Justo.

c) 23. costo de transformación de una planta de producción a escala comercial en el país 
en desarrollo considerado podría aceptarse como costo de transformación razonable. La 
tecnología adoptada por el país en desarrollo, 3egún 3e afirma, es la adecuada. Este costo 
podría 3er verificado por una organización de verificación de costos del Estado o por una 
empresa de contabilidad de costos oficialmente reconocida. El costo de transformación razo
nable así verificado se consideraría como el primer elemento le "valor añadido" en el proceso 
de fabricación del medicamento a granel en el paÍ3 en desarrollo. Mo obstante, el costo de 
transformación no incluye la contribución de las materias primas nacionales utilizadas y el 
rendimiento del capital en el caso de uno de ios países en desarrollo.



c.) SI precio CIF del medicamento a granel menos el valor añadido calculado de la fabri
cación local constituirá el vrlor residual de ios productos intermedios importados. Cuando 
en el proceso sólo interviene un producto intermedio el precio Justo CI? del producto inter
medio puede calcularse a partir del valor y del coeficiente de consume. Si se utilicen 
varios ingredientes los precios CIF Justos podrían calcularse partiendo del supuesto de que 
los ingredientes tienen la mi3ma importancia relativa en el valor residual que en el gasto 
global de divisas en los productos intermedios importados por kg del medicamento a granel. 
Esta fórmula aproximada e inmediata es necesaria en un contexto en que la industria de los 
países desarrollados no indica los coeficientes de ponderación reales de estos ingredientes 
en su propio esquema de costos.

Precios deseabJ es de los productos intermedios basados en el oían de fij ación de precios

16. Los precios deseables de los productos intermedios -6 AAP y D alfafenilglicina- utili
zados en la fabricación de trihidrato de ampicilina se han calculado con arreglo si esquema 
que precede y se indican en los cuadros 7, 8 y ?. El cuadro 7 se basa en datos obtenidos 
de un país en desarrollo grande en el que existe una organización central de compras. Los 
cuadros 3 y o se basan en datos obtenidos de empresas dtl sector privado de otro, dos países 
en desarrollo. En el caso de los cuadros 8 y 9, el costo dos las materias primas nacionales 
utilizadas en el procedo se incluye en “1 costo de conversión.

País en desarrollo A

17. Del cuadro 7 se desprende que si bien el precio deseable de ó AAP se calcula en 6u,35 
dólares de los EE.UU. por kg, 3u precio real durante 1979-1980 fue de 75.90 dólares de los 
EE.UU. por kg, es decir, un 13,5? más alto. De igual modo, mientras el precio deseable de 
D alfafenilglicina se calcula en 2U,63 dólares de los EE.UU. per kg, su precio real durante 
1979-1980 fue de 29,71* dólares de los EE.UU. por kg, es decir, un 20,5? más alte.

18. La proporción de las materias primas nacionales utilizadas en la manufactura del medica
mento mencionado, así como el rendimiento del capital en el caso del país en desarrollo A nc 
se han incluido en el costo de transformación. Con ello se suma una prima al viior residual 
de los productos intermedios importados. A la inversa, si al calcular el costo de transfor
mación se tona en consideración el costo de las materias primas nacionales utilizadas en el 
procedimiento y el rendimiento del capital, los orecio:. deseables d? los productos inter
medios importados serán mucho más bajos en comparación con los precios reales en el mercado 
internacional.

País en desarrollo 3

19. Del cuadro 3 se desprende que el precio deseable de 6 AAP se calcula en 59,^9 dólares 
de los EE.UU., mientras que el precio real durante 1980 fue de 77,50 dólares de los EE.UU. 
por kg, es decir un 30? más alto. De igual modo, mientras el precio deseable de D alfafenil
glicina se calcula en 21,78 dólares de los EE.UU. por kg, el creció real durante 1980 fue de 
29,75 dólares de los EE.UU., esto es, un 32? más alto.



luadro 7
Trihidrato de auroicllina (ex 6 AAP y 0 alfafenilglicina

Cálculo de loa precios deseables Ae 6 AAP y D alfafenilnliciaa (País en desarrollo A)
SI costo de transformación no 
incluye las saterías prisas 
nacionales____________________

Capacidad de la planta: 12 T/M al año;
Smplea tecnología adecuada

1. Precio CIF del medicamento a granel
2. Costo de transformación en la fabricación nacional 

ex 6 AAP y D alíafenilglic:na (A)
3. 7alor T' lidual imputable a ó AAP y fenilglicina 

(1 menos 2)
L. Valor de 3 que puede imputarse a ó AAP (7l*5}/(3}
5. Consumo de ó AA?
6. Precio deseable de 6 AAP (k-5)
’T. Precio real de 5 AAP
3. Valor que puede imputarse a la

fenilglicina - 265 de 3 sunra (3)
9. Consumo de fenilglicina

10. Precio deseable de la fenilglicina (3lo)
11. Precio real de la fenilglicina

Los datos se refieren a
1979-1980 $/kg
77 ,92

17,32

ÓG ,60

UU,S1*
0,7 kg/kg de ampicilina
ó1* ,05
75,90
15,76

0,5^ kg/kg de ampicilina
2 ti ,63 
29,71*

7ota A: SI costo de transformación incluye servicios, salarios directos, materiales
fungióles, mantenimiento, depreciación y gastos generales como 3e indica 
en la nota C infra.

Nota 3: L03 coeficientes asignados a 6 AAP y 3 alfafenilglicina se han calculado como sigue:

Precio CIF
real en dólares Proporción de 

Cantidad/kg de por kg de cada partida
Número Partida ampicilina ampicilina en el total

1 D alfafenilglicina 0,6** 13,32 26

2 ó AAP 0,70 52,5C 7U

71,32 100

Nota C: Detalles del costo de transformación por partidas

Número Partida i/kg

1 Servicios 2,00

2 Salarios y sueldos directos 1,79
3 Materiales fingióles C ,66
u Peoaración y mantenimiento * > *■-
5 Depr" dación 2 ,7T
6 Oas- s generales y de planta 3,91*

TOTAL 17,32



ÍTs
Cuadre

Trihldrato de amnicilina (ex 6 AAP y 5 alfafenilxlicina)
Cálculo de los precios deseables de 6 AA? y alfafenilglicina (País en desarrollo 3)

1. Precio CTF del medicamento a grnel

2. Costo le transformación en la fabricación nacional 
ex ó AA? y D alfafenilglicina (A)

3. Valer residual imputable a 6 AAP y fenilglicina 
(l menos 2)

1. Valor de 3 que puede imputarse a ó AAP (735)

5. Consumo de 6 AAP

Precio deseable de 6 AA?
(^55

7. Precio real CIF de ó AAP

3. Valor que puede imputarse a la fenilglicina - 
275 de 3 sunra

9- Consumo de fenilglicina 

1C. Precio deseable de la fenilglicina
(319)

11. Precio CI? real de la fenilglicina

S/kg
Julio de 1980 

88

37,2T

5C ,73 

37,03

0 ,0225 kg/kg de 
ampicilina

59,«9

T7,5C 

1 2 ,”

0,02? kg/kg de 
ampicilina

2 1,79 

26, 7;

Vota A : El costo de transformación incluye los gastos directos de fabricación
(salarios directos), gsatos indirectos, mano de obra, combustible, aceites, 
lubricantes, mantenimiento, electricidad/agua, depreciación, gastos 
administrativos y 1005 del costo de los disolventes. FOB

Los datos corresponden a una empresa del sector privado de un país en desarrollo.



Cuadro 9
Trihidrato de ampicilina (ex 5 ААР y D alfafem"?glicina)

Cálculo ie loa precios deseables de 6 AAP y D alfafenilglicina (País en desai— jilo C)

SI costo de conversión no 
comprende otras aaterias nrlaas

los datos se 
reliaren a 1980

S/ig

1. Precio CIF del medicamento ampicilina a granel 90

2. Costo de transformación en la fabricación nacional de 29,31
ex б ААР y D alfafeniIrlicina (A)

3- Valor residual imputable a 6 ААР y fenilglicina ¿o ,19
(l senos 2)

Valor de 3 que ouede imputarse а б ААР И  r
(721) (3)

5- Consumo de 6 ААР 0,5зб fcg de
ampicilina

6. Precio deseable de ó AAP ^3,13
(Ui;)

7. Prado real de 6 AAP 75,90

3. Valor que puede imputarse a la fenilglicina - 16,35
235 de 3 sunra (3)

9- Consumo de fenilglicina 9,ó36 kg de
ampicilina

10. Precio deseable de la fenilglicina 26,50
(319)

11. Precio real de la fenilglicina 29,7b

Nota A : SI costo de transformación incluye servicios, salarios directos, materiales
fungióles, mantenimiento, depreciación y gastos generales.

Nota 3 : Nc se incluyen los beneficios.

Nota C : los datos corresponder, a una empresa del sector privado de un caís en desarrolle



Cuadro 1C

Stambutol (ex D 2 aminobutanol)

Cálculo del •oreeio deseable de 3 2 «minobutanol

£1 costo de transformación no incluye las materias orimas nacionales

Capacidad de la planta: 12 T/M al año Los datos se refieren a 1?T9-
Hispí ea tecnología adecuada

1. Precio C U 1 del medicamento a granel 39,1*0

2. Costo de transformación en la fabricación nacional 1C,31
ex D 2 aminobutanol (A)

3. Valor residual imputable a 3 2 aminobutanol 29,09
{1 menos 2 }

1*. Consumo de D 2 aminobutanol 1 , 1 kg/'xg de etambutol

5- Precio deseable de D 2 aminobutanol (3-M 2ó,!*5

6. Precio real de D 2 aminobutanol u2

Nota A: El costo de transformación incluye servicios, salarios directos, materiales 
fungióles, mantenimiento, depreciación y gastos de planta y gastos generales.



Cuadro II

Sulfsmetaxazcl (ex-isoxaminal

Cálculo del orecio deseable de la isoxamina

El costo ie transformación no 
incluye las materias primas 
nacionales____________________

Los datos se refieren a 
19?3-19~9

Capacidad de la planta: ^0,5 toneladas al año;
2nple& tecnología adecuada S/kg

1. Precio CI? del medicamento a granel

2. Costo de transformación en la fabricación nacional 
ex-isoxsmina (A)

2. Valor residual imputable a la isoxamina 
(1 menos 2)

U. Valor que puede imputarse a la isoxamina

5. Consumo ie isoxamina

6. Precio deseable de la isoxamina

7. Precio real de la Isoxamina

26,37 

7,?!»

20.93

20.93

0 ,Ai*60 kg por kg ie 
medicamento

1*6,93

63,9-

gota A : Los datos se refieren a un país en desarrollo.

Nota_3: El costo de transformación incluye servicios, salarios directos, materiales
fungióles, mantenimiento, depreciación y gastos generales, como se indica 
en la nota (D) infra.

Nota C : SI coeficiente asignado a la isoxamina es lOOí.

Nota D: Detalles del costo de transformación por partidas.

Número Partida 5/kg

1. Servicios 1,53
2. Sueldes y salarios O,?1*
2. Separaciones, mantenimiento y materiales 9,39
i. Castos generales ie la planta 2 , T0

5. Castos generales administrativos 1,29
5. Depreciación 1,10
7. I + D O.!1 _

TCTAL 7



País en desarrollo C

20. Del cuadro 9 se desprende que el precio deseable de 6 AAF se calcula en 66.13 dólares 
de los EE.UU. por ir, mientras que su precio real en 1980 fue de 75,90 dólares de ios II.UU. 
por kg, es decir un 11? más alto. De igual modo, si el precio deseable de D alfafenilglicina 
se calcula en 26,50 dólares de los EE.UU. por kg, su precio real durante 1900 fue 29,71» 
dólares de los EE.UU. por kg, es decir, un 12? más alto.

AnJicación del plan de fijación de precios al etambutol

21. El etambutol es un medicamento antituberculcso aruy utilizado en ios países en desa
rrollo. Puede producirse calentando dicloruro de etileno con 2 aminobutanoi, y esta ODera- 
ción ha servido de base para ilustrar la aplicación del plan de fijación de nr cios.

22. los principios en que se basa el plan de fijación de precios son similares a los indi
cados en el caso de la ampicilina. Se han tenido en cuenta los precios del etambutol y de 
los productos intermedios en el mercado internacional y se han tomado los datos de transfor
mación de un país er. desarrollo, pues no se dispuso de tajes datos resnecto de ios oaíses 
desarrollados.

Precios deseables de los productos intermedios basados en el nlan de 
fijación de orecios

23. EL precio deseable del D2 aminobutanoi utilizado en la fabricación de etambutol se ha 
calculado come se indica en el cuadro 10. De este cuadro se desprende que el precio de D2 
aminobutano1 se calcula en 26,U5 dólares de los EE.UU. por kg, mientras que el precio real 
era de U2,0 dólares de los '"I.UU. por kg. En otros térmiros, el precio real era ur. 53,3? 
más alte.

Aplicación del nlan de fijación de precio:: al sulfanetoxazcl

2l». El sulfaaetcxazol es muy utilizado cojo medicamento antibacteriano y es uno de los medi
camentos incluidos en la li ’ta modelo de medicamentos esenciales de la 0ME. La fabricación 
de este medicamento a partir del producto intermedio iaoxamina ha servido de base para 
ilustrar la aplicación del plan de fijación de precios que se resume en el cuadro 11. Los 
principios aue rigen el piar, de fijación de precios en este caso son similares a los indi
cados en el caso de la ampicilina y el etambutol. Sobre la base de este nlan, el precio 
deseable de la isoxamina, como puede verse en el cuadro 10, se calcula en U6,93 dólares por 
kg, mientras que el precio real en el mercado internacional durante 19?8-1979 fue de ó3,°7 
dólares de los EE.UU. En otras palabras, el precio real es un 36? más alto que el precio 
deseable.

Aplicación del nlan de fijación de orecios a la triaetonrima

25. La trimetoprima es un medicamento antibacteriano muy utilizado y fiírura en la lista 
modelo de medicamentos esenciales de la CMS. Para ilustrar la aplicación del plan de fija
ción de precios que se resume en el cuadro 12 se ha tenido en cuenta la producción de trime
toprima a base del producto intermedio trimetoxibenzilmoriolina acrilonitrilo (TMA). El 
esquema de fijación de precios en este caso es también similar a los aplicados en el caso de



Cuadre 12
Trimetenrina 'ex-TMA, es decir, trimetoxibentll norfolina acr 

Cálculo del _r;;:o deseable del TMA

21 costo de transformación so 
incluye las materias primas 
nacionales

Capacidad de la planta: 
10,23 toneladas al año ;

Los datos se refieren « !978-79
2_iplea tecnología adecuada 3/kg

1. Precio CI? del medicamento a granel 31,38

2. Costo de transformación en la fabricación 
nacional ex-TMA (A)

28, ü*

3. Valor residual imputable al TMA 
(1 menos 2)

53,W*

i. Consumo de TMA I,*! i? por kg de medicamento

5- Precio deseable del TMA (3-^) 3?,90
6. Precio real del TMA 131,21

Sota A: Los datos se refieren a un país en desarrollo.

Sota 3: El costo de transformación incitare servicios, salarios dire 
fungióles, mantenimiento, depreciación y gastos generales, 
en la nota ÍD) iníra.

ctos, materiales 
como se indica

Sota C: 21 coeficiente asignado al TMA es 1005, pues 
representan el 5í del total del costo de las

otras materias primas nacionales 
materias primas.

Seta D: Véase iníra.

Detallas del costo de transformación, ñor nartidas

Súmero Partida 5/kg

1 . Servicios 2,72
2. Sueldos / salarios 0 **7 ̂t ‘ 1

31 Reparaciones, mantenimiento y materiales 2,32
1 . Castos generales de la plant* 7,78

5 ■ Castos generales administrativos 12,78
6 . Depreciación 1__

25,aliTOTAL



la ampicilina y el etambutol. Con arreglo a este pian, el predo deseable de IMA se calcula 
en 37,? dólares de los EE.tJU., siendo así que su precio real en el remado internacional 
durante 19T5/1979 fue de 131,21 dólares de los ZE.UU. De ello se desprende que el precio 
del aereado fue un 2U65 mas alto de lo que debía ser.

Efectos del nlan de fijación sobre el nrecio de los -productos intermedios

26. Los precios deseables de los productos intermedios usados en la producción de ácido 
acetilsalicilico, ampicilina, sulfametoxazol y trimetoprima, computados do conformidad 
con el plan de fijación de precios descrito anteriormente se indican en el cuadro 13 donde 
se camparan con los precios correspondientes en el mercado internacional de ios productos 
intermedios. En dicho cuadro puede verse que el nrecio en el mercado de los productos 
intermedios importados es del 11 al 2U65 superior a los precios deseables. EL elevado costo 
de los productos intermedios es, pues, un obstáculo importante cara el funcionamiento satis
factorio de las instalaciones de producción de medicamentos a granel en los países en 
desarrollo.

Análisis

27. Como puede verse por lo indicado anteriormente, el elevado costo de los productos 
intermedios hace que la producción de medicamentos a granel no sea económica, lo cual repre
senta un obstáculo importante para el crecimiento y la evolución de la industria farmacéutica 
en los países en desarrollo. Como demuestra el caso de la fabricación de ampicilina hasta 
197S, el precio de la penicilina permitía a los países en desarrollo producir ampicilina a 
partir de penicilina pasando por ó AAP. Sin embargo, en 1980 el precio de la penicilina 
aumentó en más de un 505 con lo cual la producción de ampicilina a partir de la penicilina 
dejó de ser económica y los países en desarrollo que producían amticilina se viero.. obligados 
a partir del producto intermedio ó AAP que es más avanzado y nc les ofrece margen para unas 
operaciones viables. Por otra parte, los fabricantes de los países desarrollados que 
orodueen penicilina y la convierten en ampicilina no se vieron afectados ya que podían recu
perar todos sus gastos en las operaciones de la penicilina. Es, pues, imperativo ur. meca
nismo que permita disponer de productos intermedios o. precios razonables, a fin de que los 
países en desarrollo puedan realizar actividades viables de producción de medicamentos a 
granel.

28. El gran aumento de los precios de los productos intermedios como, por ejemulo, el 
cloramíemcol y la trimetoprima impone la conclusión de que 3ería más barato importar 
ciertos medicamentos esenciales que fabricarlos con productos intermedios importados. Ello 
obligará naturalmente a los países en desarrollo a cerrar instalaciones de producción de 
medicamentos como ha sucedido efectivamente en algunos países en desarrollo en los últimos 
tiemnos. De otro modo, sólo pueden seguir funcionando con protección del gobierno.

EL cierre de instalaciones de producción acarreará muchos inconvenientes pare los 
taíses en desarrollo. En primer lugar, ese cierre creará desempleo y desalentará el proceso 
de industrialización en esos países. En segunde lugar, el país pasa a depender de las imoor- 
taciones y gasta valiosas divisas, a la vez que limita su disnonibilidad de medicamentos. 
Volver a poner en marcha las instalaciones de producción ..uede llevar un tiempo considerable,



Cuadro 1 1
Efectos del plan de fijación sobre el precio de loa productos intermedios 

usados en la fabricación de medicamentos a granel
(resumen de loa cuadros 7 a 12)

Med i cámenlo

Productos intermedios 
necesarios para su 
fabricación

Precio de los pro
ductos intermedios 
en el mercado 
Internacional 
($KK.l)U. por Km,) _

Precio deseable del 
producto intermedio 
basado en el plan de 
fijación de .(recios 
($EK.UU- por Kk )

Precio en el merca
do internacional del 
producto intermedio 
en comparación con 
el precio deseable

1. Ampi cilina ó AAP A) 75,90 A) 6I| ,05 A) + ,5%
B) 77,50 B) 59 ,>i9 B) 10, oí
0) 75,90 68,Id c) + 11 ,0*

D alfafenilglicina A) 29,7>i A) 2l| ,6 i A) + 20,5*
U) 2fl,75 B) 21,78 ») + 12 ,0?
<:) 29,7‘i O 26,50 c) * 12,0*

2. Ktambutol 1) 2 ajninobutanol Ii2,0 26 I15 + 58 , l \ %

1. Huííametoxazol Tsoxami na 6'i,97 *16 ,91 + l6 ,0?

l|. Trimetopriiiia TMA 1 'di ,21 17 ,9 2>ií> ,0%



ccmo sucede, por ejeapio, en el caso de los antibióticos basados en la fermentación, donde 
pueden tardarse dos ades en reanudar las operaciones de producción. Por ultimo, aunoue 
ello no es menos importante, debido a la rodrcción número de nroductores, los precios 
de ios medicamentos a granel aumentan rápidamente, como ha sucedido ya en varios casos, 
agravando así la situación en cuanto a la disponibilidad de medicamentos en los oaíses en 
desarrollo.

29. Hay aún ot-as situaciones en las que los grandes fabricantes reducen la producción al 
bajar la d«aanda de algunos medicamentos, como sucedió en el caso del fosfato de cloroquina, 
que tiene el 99? de su mercado en los países en desarrollo. Estos, que habían venido depen
diendo de las importaciones de los países desarrollados, se vieron en situación muy 
difícil cuando dicho medicamento no se encontró en el mercado internacional, y no pudieron 
por lo tanto luchar efectivamente con el paludismo. Ello poue de relieve la necesidad de 
establecer una producción de medicamentos a granel en los países en desarrollo.

3C. En vista de lo indicado, es esencial un mecanismo que permita obtener los productos 
intermedios necesarios para la fabricación £ medicamentos esenciales a granel a precios 
razonables. Este es el contexto en el que se ha preparado el plan de fijación de precios 
de los productos intermedios indicado arriba.

31. También es necesario que los gobiernos de los países en desarrollo tomen medidas para 
apoyar a la industria farmacéutica nacional, dado su valor estratégico.

32. Como la industria farmacéutica está bien establecida en algunos países en desarrollo, 
la cooperación técnica entre los propios países en desarrollo facilitará la transferencia 
de tecnología y fomentará así el crecimiento y el desarrollo de esa industria.

33. Es también imperativo que los países en desarrollo refuercen su base de investigación 
y desarrollo pera produtir tecnologías, sobre todo cuando estas no pueden obtenerse de las 
fuentes tradicionales.



3^. Para. legrar la estabilidad de ios precios a&cionales de las formulaciones replicadas con 
medícementos a granel, e¿ necesario que los precios de esos medicamentos a granel ser.i 
estables durante un cierto período. A fin de evitar grandes fluctuaciones en el precio de 
ios medicamentos a granel, conviene concertar contratos a largo plato basados en una fórmula 
escalatoria. Ello sería posible si los proveedores de medicamentos a granel pudieran ponerse 
de acuerdo sobre precios de referencia para los medicamentos a granel y sobre fórmulas esca- 
lator-as para neutralizar el aumento de los insumos más importantes que requiere la fabri
cación de dichos medicamentos a granel y que se compran a la industria química en general.

35■ Las fórmulas de escalación de los precios que se sugieren para los medicamentos esen
ciales elegidos figuran en el cuadro 1L. El precio indicativo para los medicamentos a granel 
se basa en los precios medios del ado anterior al contrato, u ;  fórmulas esu.vlatorias suge
ridas se aplicsn a los productos intermedios importantes y a las materias primas ustdas en el 
proceso de fabricación.

3b. Por ejemplo, el ácido acetilsalicílico se produce en dos fases. En la primera, el fenol 
se convierte en ácido salicílico y en la segunda, el ácido saiicíüco se somete a acetilacicn 
con anhídrido acético para producir el acido acetilsalicílico. Como los precios de las 
materias primas representan casi el 902 de los costos variables de producción del ácido ace
tilsalicílico, el plan de fijación de precios de este medicamento depende de los precios del 
fenol 7 del anhídrido acético, como puede verse en el cuadro ik. Lo mismo sucede con el 
trihidrato de ampicilina, el fosfato de cloroquina, y el ESH, el etamfcutol y la tetraciciina.

AJAUSIS

3?. En el sistema de fijación de precios descrito para los productos intermedios y para ios 
medicamentos a granel, se han esbozado los principios más importantes. Aunque los precios 
relativos de las materias primas, los productos intermedios, los medicamentos a granel y ios 
costos de transformación pueden experimentar de v>z en cuando algunos cambios, según la efi
ciencia del proceso de fabricación y el rendimiento, loa principios siguen siendo válidos y 
esos planes pueden usarse como base a fin de fijar precios Justos para los productos inter
medios y los medicamentos a granel.

38. Para mejorar la situación en relación con el suministro de medicamentos a granel nece
sarios para la formulación en loa países en desarrollo, pueden tener en cuenta la conve
niencia de lo siguiente:

- Producir en el país medicamentos a granel para satisfacer la3 necesidades.
- Concertar acuerdos satisfactorios 4*. licencias.
- So incluir en los acuerdos de li -ncias una cláusula que obligue al cesionario 

a comprar medicamentos a granel ¿el cedent.e de la licencia.
- Fomentar la cooperación técnica entre los países en desarrollo, sobre tcio entre 

los que producen medicamentos a granel y poseen tecnología para ello.
- Establecer un comité para estudiar las disponibilidades y loa precios e informar a 

los países en desarrollo.

PLAN DE ETJACICTSt DE PRECIOS PARA LCS MEDTCAMFH’T’T.S l DRA5EI



39- En la Reunión Preparatoria Global se sugirió que la ONUüI prepare y oonga regularmente 
al día un directorio de fuentes de suministro de medicamentos esenciales y sus productos 
intermedios, tanto en los países desarrollados cano en los países en desarrollo, para distri
buirla entre estos últimos. Ello podría servir cono fuente útil de información.

1*0. Conviene también que se den a conocer las necesidades, al menos de los medicamentos 
esenciales a granel y de sus productos intermedios, a la industria farmacéutica de los países 
desarrollados así como de los países en desarrollo que fabrican medicamentos a granel para que 
puedan planificar su producción debidamente. Ello interesará también a varios fabricantes 
eficientes de medicamentos y fomentará la competencia. Como es bien sabido, elgunos fabri
cantes interrumpen la producción de ciertos medicamentos básicos o productos intermedios 
debido a la falta de demanda en el mercado internacional por una información inexacta.

**1. Se ha sugerido el establecimiento, bajo los auspicios de la ORUDI, de un comité mixto 
que represente a los países desarrollados y a los países en desarrollo para examinar los 
planes de fijación de p.'ecios de medicamentos a granel y productos intermedios, y ello podría 
examinarse en la Primera Reunión de Consulta.



Cuadro l*i

Medicamento

Precios indicativos de referencia (CIF) para determinado» medicamcnt b 
a granel y fórmula escalatoria de los precios sugerida

Precio indicativo de Fórmula escalatoria de
referencia (CIF) $/kg los precios sugerida Observaciones

Acido acetilsa
licilico

1,8 8 Para un 50Í de aumento en el precio 
del fenol, el precio del medicamen
to a granel podría aumentar en un 
15JÉ. Para un Uof de aumento del 
precio del anhídrido acético, el 
precio del medicamento a granel 
podría aumentar en un 15Í.

Precio indicativo de referencia 
basado en un promedio anual de 
importaciones en 1978-79 de 319 
Tra de medicamento a granel.

Trihidrato de 
ampicilina

77,92 Para un 1J( de aumento en el precio 
de A6AP, el precio de la ampici- 
lina podría aumentar en un 1/2%. 
Para un 2,5% de aumento en el 
precio de la I) alfafenilglicina, 
el precio de la ampicilina podría 
aumentar en un 1/2%.

Precio indicativo de referencia 
basado en una compra media anual 
de 25 Un en 1979-00 por la Orga
nización Nacional de Compras.

Fosfato de 
cloroquina

28,35 Para un aumento del 10JÍ en el precio 
de EMME, el precio del medicamento a 
granel podría aumentar en un 1%.
Para un aumento del 6% en el precio 
de la novaldiamina, el precio del 
medicamento a granel podría aumen
tar en un 1,5Í. Para un aumento del 
12% en el precio de la metacloroani- 
lina, el precio del medicamento a 
granel podría aumentar en un 1 »536 .

Precio indicativo de referencia 
basado en unr compra de 25 Tm 
en 1980-81 por la Oiganización 
Nacional de Compras.

INH 5,0 1 Para un aumento del 10Í en el precio 
de la gamapicolina, precio de INH 
podría alimentar en un k%. Para un 
aumento del lOJf en el precio de 
hidrato de hidracina, el precio de 
INH podría aumentar en un 2%.

Precio indicativo de referencia 
(CIF) basado en los precios 
medioB de importación de 
1979-80; las importaciones 
fueron de 28 Tm.



C u ad ro

№

5.

6.

Nota:

1U (cont.)

Medicamento Precio indicativo de 
referencia (CIF) $/kg

Fórmula escalatoria de 
loa precios sugerida Observaciones

Etambutol

Tetraciclina

39.UO

29. UO

Para un aumento del l?í en los precios del Precio indicativo de referen- 
2-aminobutanol, los precios del etambutol cia (CIF) basado en una im- 
podrlan alimentar en 1,3/f. portación anual de 3? Tm en

1979-80 por la Organización 
Nacional de Compras.

Precio indicativo de referen
cia (CIF) basado en una im
portación de 1(0 Tm en 1980-01 
por la Organización Nacional 
de Compras.

Las fórmulas escalatorias Be basan en loa precios nacionales de las materias primas (india) y coBto de los productos 
intermedios importados desembarcados; los precios nacionales de venta Be basan en un estudio de costos realizado en 
•un país en desarrollo

i
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El nombre del país, les productores y la cantidad producida figuran en el cuadro 1. 

Consigno

El nombre de la región 7 del país 7 el consuno figuran en el cuadro II.

Previsión del consumo mundial.

Año 1980

Cantidad en toneladas métricas 3*4 • 500
basada en un crecimiento medio anual estimado del 3?•

Patente

Pat. alemana 236.196 (1908 Boehringer). La patente ha expirado, 7o obstante, Dow 
Chemical ha patentado recientemente un procedimiento que, según se ha informado, incrementa 
la eficiencia de las operaciones 7 troduce cristal :s más finos.

1985

^0. vjGO

Precio

Precio en el mercado internacional (promedio) en mayo de 1980: 2,1 dólares de los
ES.CU. por ¡tg.

3. PERFIL ETDUSTPIAL

Basado en los latos recibidos de un país en desarrollo sobre la fabricación de ácido 
acetilsalicilico a partir del ácido salicilico 7 del anhídrido acético en 1979-

3. I) Escuerna del proceso de fabricación

El ácido acetilsalicilico se prepara mediante acetilación de ácido salicilico con anhí
drido acético 7 una pequeña cantidad de ácido sulfúrico 98'. Se añade alrededor de un 100Í 
de exceso de anhídrido acético sobre la cantidad teórica para obtener cristales tabulares más 
duros (esto es importante porque el ácido acetilsalicilico se comprime directamente en 
tabletas 3Ín granulación) m í  como un producto estable. La economía de las operaciones 
requiere que se recupere el ácido acético 7 el exceso de anhídrido acético.

Preparación de ácido salicilico sublimado - El ácido salicilico de grado técnico se 
produce haciendo reaccionar el fenol con 303a eáustica para producir fenolato de 3odio. Se 
introduce a presión dióxido de carbono para que reaccione con fenolato de sodio 1 170°0-190°C 
7 se convierte en salicilato de sodio.

3. II) Disponibilidad ie productos intermedios 7 materias trinas

Los ios productos intermedios importantes son el ácido salicilico 7 el anhídrido acitico; 
además de los países desarrollados hay también algunos países en desarrollo adelantado? que 
producen esta3 sustancias. 7o 3e ha indicado que exista dificultad alguna para disponer de 
estos productos intermedios.



Cao&cidad de las plantas

3. IV) Inversión

Con arreglo a la experiencia de un país en desarrolle, en 1979 la inversión para una 
capacidad de 1.200 tm era de fe,C millones de dólares.

3. V) Productos intermedios y otras materias primas necesarios 
por ha del producto acabado

Con arreglo a la experiencia de un país en desarrollo, la capacidad de la planta recomen
dada para 1979 era de 1.2C0 tm al año.

Cantidad
Materia prima kg del

necesaria en kg por 
producto acabado

Precio por kg 
en dólares

Costo en dólares por kg 
del producto acabado

Acido acético 0,73 1.3 1,0

Acido salicilico
cucoo

1,68 1 ,1*2

Sosa cáustica 0,05fe 0,fe26 0,023
Otras materias primas - - 0,09

2,59

3. VI) Costo del medicamento a granel desglosado ñor partidas

Costo de 1.200 tm en orcentaje del
Partida miles de dólares costo total

Materias primas 3 .100,0 77,5
Salarios 127,5 3,19
Servicios 100,0 -
Depreciación feoo,o 10,0

Mantenimiento 127,5 3,19
Gastos generales 11*5,0 3.52

fe.000,0 10C,00

Costo por tonelada: 53-333,33 

B. VII. Costo de los productos intermedios y de otras materias 
primas come porcentaje del coste total

Costo total de las materias primas 
Costo total de producción 
A como porcentaje de 3

2,59 dólares de los EE.UU. (A) 
3,33 dólares de los EE.UU. (B) 

77,77

B. VIII. Desglose del costo de la fórmula del ácido acetilsalicilico

Presentación tabletas
Concentración 300 ng por tableta
Envasado 1.50C tabletas en un envase de hojalata



Costo por envase en dólares Como porcentaje
L1?? yTTT C^Stn

Acido acetilsalicilico 1,725 63,1*1*
Otras asterias primas 0,09l* 3,*6
Costo de transformación* 0,56 on ~ — - » w
Costo de envasado* 0,1 3,68
Materiales de envasado 0,2U 3,32

Costo en fábrica 2,719 100,10

Comprende salarios, directos, servicios, depreciación, aantenimiento y gastos 
generales.
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Cuadre Г

Producción de acido acetilsalicilico durante 197*

de Alemania

rais

Australia
Francia
República Peder 
Espada
Estados Unidos

Reino Unido 
Checoslovaquia
República Democrática Alemana
Polonia
Súmanla
Yugoslavia
Argentina
3rasil
Colombia

India

México
Sudáírica

Turcuía

Productores

Monsanto 
Rhone-Poulenc 
Bayer, Hoechst 
Quim. Farm. Bayer

Producción en tm

500 

2-300 
2.30C 

500 

ll.OOODow Chemical, Monsanto, Rorvich 
Noevich Pharmaceutical,
Sterling Drug
Crasser Salicylates, Monsanto -.200
SPOFA 100
VEP Chem. Pharm. Verk 200
POLPA ■”50
Uzina de Medicamento 1.000
Зауег Pharma Yugoslavia 100
Qui ir. Farm. Platense 1.000
Sydney Ross бОС
Industria Química Andina,
Sydney Ross ú00
Alta Laboratories, Southern
Medico 1.000
Lepetit, Salicilatos de Mexico Ì.750
Fine Chemicals Epping Industria 
Norichem Silverton 500
Bayer Turk Kimya Sanayu U00

Producción mundial total 33.25C tm

Producción de ácido acetilsalicilico en países ел desarrollo durante 1?TÇ

País Productores Producción en tm

Argentina Química Farmacéutica
Platense
Sudamfos

Brasil The Sydney Ross Co.
Colombie Industria Química Andina 

The Sydney Ross
Egipto Rasar Co. 500 tm según ios datos 

facilitados
InAia Alta Laboratories
México Dow Química Mexicana 

Salicilatos de México



Cuadro

Consuno de ácido ace^ilsalicflico durante i?T~T 

Region -T país Consigo ;

América del Serte
Canadá ccq
Istados 'Jnidos 12.750

Total parcial 13.500

América Latina
Argentina 1.100
Brasil 350
Chile 2.-5
Colombia 325
México LOO
Todos los demás países Ó50

Total parcial 3-500

Furcpa Occidental
Francia 1.250
Italia 1.500
Tscandinavia 250
Fspaña c 5c
República Federal de Alemania 1.750
Reino Onido 3.3CO
Todos los demás países 1.000

Total parcial o . ;co

Asia
India 1.250
Indonesia 250
Japón Uco
Pakistán 250
Filipinas 250
Corea del Sur 2.00
Tailandia 300
Turquía Leo
Todos ios demás países 3C0

Total parcial L.eoo

.Africa l.T50

Oceanía ?=0

TOTAL 33.000
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Arac: ir

Producción
El nombre del país, Ics productores y la cantidad producida figuran en el cuadre I.

Consuelo
El nombre de la reeion y del país y el consumo figuran en el cuadro II. 

Previsión del consimo mundial

Año i?5C 1925

Cantidad en toneladas métricas 2.3tC 3.3CC

sobre la base de un crecimiento medio anual estimado del 3'.

Patente
Patente EE.uU. - 
Patente inglesa - 
Patente EE.UU. - 
Patente ZE.X. -

Prácticamente todas

2.935.6US (1961)
9C2.7S3 (1962 Beecham) 

3.079.30" ;19c3 Bayer' 
3.i“C.282 y 3.157.5ÙC ambas ei

las patentes han eroirado.

196“ , Bristol-Myers

Ptscz .0

Precio en el mercado internacional ípromedio) er. maye de 1980 - 36,50 dólares SE.UU. por kg.

3 . Perfil industrial

Basado en los datos recibidos de un país desarrollado sobre la fabricación de trihidratc 
de ampiciiina a partir de AÓA? er. 1979.

2 i} Escuema del proceso de fabricación
la ampiciiina es una penicilina semisintética y el procese consta de dos etapas.

1; Producción de a6a? (ácido 6 aminopenicilánico) mediante supresión la 
cadena lateral de penicilina 0.

2) Acilación de AÓA? para producir ampiciiina.

El A6A? puede producirse mediante un procedimiento químico o mediante un 
proceso enzimàtico. Aquí se examinará el método químico.

la penicilina 0 se convierto en oeniciiina i aimetilsiiiiéster mediante reacción 
con dimetildiclorosilanc. El dimetilclorosiiiléster se trata primero con penta- 
cloruro de fósforo y después con butanol pera producir el derivado dimetilsiiili-
minoéster. Este derivado se hidroiiza para obtener a6AF. El método requiere

, o ,condiciones anhidricas y una temperatura baja {alrededor de -«0 C¡.

la producción enzimàtica de AÓAP presenta diversos problemas. Se requiere esoe- 
cialización para la elaboración, producción, extracción y recuperación de las 
enzimas. Exiíe una infraestructura de fermentación cor. una metodología y un 
equipo totalmente distintos de lo que normalmente se requiere para la síntesis 
química.



EH costo ie las asterias trinas, excluidas las entinas, es aitino tero las nece
sidades ce tienes ce capital y servicios son considerables.

leño la difusión de la tecnología, enciaática todavía es limitada, su costo es 
elevado en comparación con la tecnología iel nétodo cuínico.

los productos elaborados tediante reacción entinática presentar, aayeres probabi
lidades de provocar reacciones secundarias e hitersensibiliáad.

3 ii' Disponibilidad de productos intermedios y naterias trinas
loi productos intermedios importantes son AcA?, clorhidrato de fenilglicina y 
diuetildiclorosilano. Mo se ha indicado aue exista dificultad alguna para 
obtener estos productos intermedios.

3 iii' Capacidad de las dantas
Con arreglo a la experiencia ie un país en desarrollo, la capacidad minina reco
mendada en 1979 es de 12 ta al año.

3 iv) Inversión
Con arreglo a las estimaciones hechas en 1979 por un país en desarrollo, la 
inversión necesaria para -una capacidad de 12 ta es de 0,33 millones de dólares.

3 v) Productos intermedios y otras materias primas necesarios cor kg 
del producto acabado

А М Р Т С П З А

3 v i'

Materia orina

Cantidad en kg nece
saria por kg de 
producto acabado

Precio por kg 
en dólares

Costo en dólares 
oor kg del 
producto acabado

AbAP 0 ,633 105 T? ^
Clorhidrato de fendigli ciña 0,óó5 37,5 2- ,93
Dimetildiclorosilaro 0,529 1- ,25 3,c
Cloruro ie metilo k .197 i,1* 5,33
Alcohol isopropílico 6.391 0,66 Ь .55
Dimetilaniiina C ,388 3,21 i 2b 

3,1
Otros materiales 125,00

Costo iel medicemento a granel desglosado por partidas

Partida
Cojtc de 
en siles

12 toneladas 
de dólares

Como porcentaje 
del costo total

Materia prima 1.50C ,30 3- 3-j
Salarios °1 , 13 1,25
Servicios 2b ,00 l.bl
Сергееi ación 32 ,2b 1,55
У.злъ e n in i e ri * o 21 ,3b  ̂y — -f

Castos generales 1 Л ty -- - "
1 .70C ,3b * 33 3P

Costo tonelada: 112.320 dólares



B v

-0-do —- —Os productos t nto — .odios y ctrss materias ~i î ?̂. r-tmn 
norcentale del costo total

Coste total de las saterías trinas 125,OC dólares El. 11.
Casto total de la producción per fc> 1^2,320 dólares EZ.W. Í3'

tomo porcentaje de 3 :~,E

Cesglose del costo de la fórmula del trihidra-o de antisilina 
Presentación - cápsulas 
Concentración - 25C ag por cápsula 
Envasado - 1 cápsulas en un frasco

Costo cor envase Cene coro
Pacida er. dólares del costo

Trihidrato de anpicilina 1,1-3 ó7 ,19
Otras materias crinas ¿-'■'y'?

Costo de transformación^ *» m  *• 2,36
Materiales de envasado C,06l 21 ,iC
Costo del envasado— C ,019
Costo en fábrica 0,295 ICC ,oc

1/ Contrende salarios directos, servicios , mantenimiento, depreciación y gastos generales.

:



Cuadro I

?roducción de amoicilina durante 19~~

País Productores ?reducción er. tn
Bélgica 3eecham 130
Pinlandia Tendón ICC
Alemania (Pep, Ped. de) Bayer 130
Italia Arehifar, Bristol, Parsitaiia, Claro, 

Instituto Biochimico Italiano, I.3.?.
570

Israel InJcaphara, P1 ant ex 20

Japón Banyu, Meiji-Seika, Takeda, Tcyama, 
Toyo Joto, Yamanouchi

290

Países Bajos— ' Cist-Brocades 50
Portugal Atral-Cipan 13
Es nana Antibióticos, CEPA, CIMA, LISAC 

Laboratorios Pber
115

Estados L’nidos 3eecham, 3iocraft, 3ris -í-fyers , 
Squibb, Vyeth

535

Peino Oniác 3eecham 200

Arge: tina Squibb y otros fabricantes 20

Brasil 3ayer, Quimasa-Bristol 70
India Alembic, Hindustan Antibiotic, P.anbaxy 10

Merloo— Beecham-Crsabe, Benvenide3 , Peraic, 
Persint, Laboratories Sanfor, Cuinonas

30

Corea Chong Xun Can, Dong Shin, Cong Vha, 
Seoul Pharmaceuticals

lo

Singana 3eecham ICO
Taiván Ho se conoc‘*-n 20

Turquía PAXO 20

?ei-i 3INSUI3A 10

Suecia

Producción total nundiai

Astra 30

2.SCC toneladas

l :  Se tienen noticias de '.ir.a producción bastante superior: la oroducción de emcic ■i i

es relativamente reducida, se concentra más en el AóA?.
2 ' La oroduccicn de "éxico en l" fue reducida. Según los datos comunicados, en it-s

la producción total 3uteró las 100 ta.
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Cuadro I !cont. '

Producción de anoicilina er. ios caíses er. desarrolle durante 1¿"=
* • País Productores Producción er. tm

Argentina Laboratories 3agc
Microsuies Argentina

Brasil Bayer do Brasil
Campanilla Brasileira de Antibióticos
Industria Farmacéuticas Pontura Vveth
Laboratorios Beecham
Oii-'ir-? -w Industrial Santo Amaro
Química Lorenzini
Sintequis

India Hindustan Antibiotics
Banbaxy

12,2

Singapur 3eecham
México Centro Industrial Bioquímico

Eurolatin Farmacéutica! 
Fermentaciones y Síntesis 
Fermic
Kemika Industrial 
Orsabe
Quinonas de México 
Plcnter (América)

Perú SINQUISA

Cuadro II

Consumo de amniciiina durante 197”

Peirión v tais Consume en *ur.
América del Norte

Zstados Unidos 3c0

Canadá _

Total parcial \ '“■ r

América Latina 52C

Zuropa occidental
Francia, Italia, Alemania U c
Todos los demás países 5"^

Total parcial o o

Asia
Jacór. 22C
Todos ios demás países

Total parcial 320

Africa y Cceanía léO

rT</*rTI A *



TOS?ATO Zz. ILCPCCUTTA

roque clin
La estructura de la industria de los países occidentales se compone de un número redu
cido ie productores pero de gran ’/olumen que producen para el consumo propio (-un 20* del 
total) y la renta del medicamento a granel y en tabletas a terceros.

ZL nombre del país, los productores y las cantidades producidas figuran en el Cuadro 1 . 

la producción mundial en 1?8C se estima en 1.500 toneladas.

Consumo
H  nombre de la región y del país y el consumo fizuran en el Cuadro II.

Previsión del consuno mundial

.Año 1980 1985
Cantidad en tm 1.2C0 1.5C0

30bre la base de -un crecimiento medio anual estimado del 5'-

Patente
Patente alemana - 533.Ó92 (1939)
Patente 23. "JU. - 2.233.970 (19^1)
Las patentes expiraron hace mucho tiempo.

Precio
Precio en el mercado internacional (promedio) en mayo de 1980 - 36 dólares 23. rJU. por kg. 

Perfil industrial

Basado en datos recibidos en un país en desarrollo respecto de la fabricación ie fosfato 
ie cloroauina a partir de novoldiamina y 2MME en 197?.

3 i) Zsouema del proceso de fabricación
1) La cloroquina se produce por condensación ie i ,7 iicloroquinoiiaa con novcl- 

iiamina. ,7 dicloroquinolina se trata con fenol fundido para que la conden
sación con novoldiamina pueda efectuarse a baja texneratura. La sal de 
disfosfato de cloroauina se produce directamente en la mezcla de la reacción 
originaria con la adición ie ácido fosfórico.

2) Proceso de fabricación de ¡*,7 dicloroquinolina. Se Lace reacción metaclo- 
roanilina con áster maiónico de dietiletoximetileno para producir clorcxi- 
quinolina, que se trata con oxicloruro de fósforo para producir ^,7
di clor oqui noli na..

3 i i' Lisnonibiliiad de productos intermedios y materias primas
La novoldiamina y el áster maiónico de etoxiaetileno 3on los dos productos 
intermedios imnortantes. 2n  la importanción de estos productos intermedios no 
existen restricciones. No obstante, pueden 3urgir dificultades para iisnoner ie
ellos porque hay poco3 productores en el mundo.



■Canacidad de las dantas

;

Con arrecio a la experiencia de un paus en desorruüo, la capacidad mínima 
rentable de las plantas recomendada en i?”*? es de 25 te si año.

B iv' Inversión
Con arreglo a la estimación hecha en 1979 en un raís en desarrollo, la inversión 
para una capacidad de 25 tm es de 1,3 millones de dólares.

3 v)

5 vi '

Productos intermedios y otras materias primas necesarios por 
k> de producto acabado

CLOFOSUTNA

Materia orina

Cantidad en kg nece
saria por kg de 
producto acabado

Precio por kg 
en dólares

Costo en dólares 
por kg del 
oroductc acabado

Ester malónico de 
etoximetilenc n 7c 13 ,08 C> » w —

Novoldiamina 0,H 12r¡ ,38 = ,5c
Metacloroanilina •*, > ^ 12,21 u,3c
Acetona 1 ,1 2 1,2 1,3^

Otras materias primas ), - - -
2S,7C

Coste del medicamento a granel desglosado ñor partidas

Partida

Coste de 25 toneladas 
métricas en miles 
de dólares

Como porcentaje 
del costo total

Materias Briznas ns,oo t * ,?
Salarios 31,00 2,76
Servicios 00

6 ,-6

Depreciación 13C,00 11,56

Mantenimiento 52,00 1,63

Gastos generales VI a 10 ,1°
1.125 ,0C 100,0C

Costo por tonelada: I5.0OC dólares

2 vi i) Coste de las materias trinas como porcentaje del costo total

Costo total de las materias primas 
Coste total de la producción 
A como porcentaje de ñ

B vi i i ) Cesnlose del costo de la fórmula de

Presentación - tabletas 
Concentración - 25C ng ñor tableta 
Envasado - ICO tabletas en paquetes de 1C tabletas

28,?C dólares EE/JU. 'A) 
15,CC dólares EE.’JU. í B i
A - -o

fosfate de clorocuina
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Partida dólares de los ZE.CTJ.
uwuO
¿el coste

’ Posdato de cloroauina 1.253 22,73
Otras materias primas 0,073 u ,=3
Costo de transformación* 0,05ó 3,Í
Costo de envasado* 0,0c 3,36
Materiales de envasado 0,079 5.3"

Costo en fábrica l,55ó 1CC,C0

Cuadro I
Producción de cloroauina durante L97"7

País Productores Producción en ta
Prancia P.hone-Poulenc 3C0
Alemania, Rep. Ped. de 3ayer A.3. 125
P.eino "nido I.C.I. Sterling Orug, Pavdon 35-
Hungría Medimperuc 150
India 3ayer (India), 3engal lamunity 25
P.epública Popular de China 100

Producción total mundial 1.050

Producción en los naíses en desarrollo durante 1970

Bangladesh I.C.I. Bangladesh 10

India 3ayer (India)
Huneeta Laboratories

^2,3

Cuadro II
Consumo de cloroauina durante IT7"

Región y oaís Consumo e:. tm
América del Norte 2

América Latina ICC

Europa Occidental 3

Asia
India
Todos ios demás países

35C
25C

Total parcial óOC

Africa 3^0

Ccea^ía 5
TOTAL 1.050

* Comprende salarios directos, servicios, depreciación, mantenimiento y ¡castos generales
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AJfIXC IV

:akbamazi3a

Producción

Les nombres de los productores figuran en el Cuadro 1 

Consuno

País Consuno er. tm

Países de la Asociación de Naciones del Asia Sudoriental 10C,C 'estimado en 1982]
India 3^,0 'estimado en 1982;

Patente
Patente 2E.TJU. (19^9 American Cyanamide'

Precio
Precie en el mercado internacional (promedio) en mayo de 1980 - 21 dólares 22.jU. por kz.

3. Perfil industrial

3 i ) 2scuena del proceso de fabricación
Se somete a reacción 1-oetilpiperazina con cloruro de dietilcarbamiio en 
presencia de una base para obtener dietilcarbamazina, que posteriormente se 
convierte en citrato mediante la adición de ácido cítrico. 21 clorure de dietil- 
carbamilo se produce haciende reaccionar dietilamina con fosgeno.

3 ii) disponibilidad de productos intermedios y materias nrimas
No se ha comunicado que exista dificultad alguna en la disponibilidad dei 
producto intermedio metilpiperazina N.

B iii) Capacidad de las plantas
Con arreglo a la experiencia de un país en desarrollo, la capacidad mínima 
rentable recomendada en 1979 es de 15 tm al año.

B iv) Inversión
Con arreglo a la estimación hecha en 1979 en ur. país en desarrollo, la inversión 
para una capacidad de 15 tm es de 0,5 millones de dólares.

3 v) Productos intermedios y otras materias primas necesarios por kz 
del producto acabado

Materia prima

CI2TILCAHBAMAZINA

Cantidad en kg nece
saria por kg de pro
ducto acabado

Precio por kg 
er. dólares

Costo en dólares 
por kz de pro
ducto acabado

Metilpiperazina 0,30 27,0 J -*■
Dietilamina 0,510 3,“6 — »
Acido cítrico 0,6io 3,38 2 ,1 c
Otras materias orimas 2.30



S vi ; uos vO nei. meoicamenmo a granel oesgiosaao sor isroiaas

Costa ¿e 15 ta en Como porc enta.; e
Partida ailes de dólares del costa total

Materias primas 215,00 62,32
Salarios ç r✓ » *
Servicios A/l o o

Depreciación 50,00 1^,3

Mant enimi ento 30,00 3,7
Castos generales 29,3 3,5

3^5,00 100 ,0

Costo por tonelada: 23.000 dólares

3 vii) Costo de los productos intermedios y otras materias grimas como
porcentaje del costo total

Costo total de las materias primas 1^,23 dólares (A)
Costo total de producción 23,0 dólares ÍB)
A como porcentaje de 3 Ó2,3

3 vili) Desglose del costo le la fórmula Dietilcarbamazina

Presentación - Tabletas
Concentración - 50 mg por tableta
Envasado - 1.000 tabletas en un envase de hojalata

Partida
Costo por envase en dóla
res de ios ZE.UU.

Como porce: 
del costo

Dietilcarbam atina 1,32 62,36
Otras materias primas 3,17
Costo de transformación— 0,395 IB ,3l
Costo de envas ado^ 0,10 "* y
Materiales le envasado ’ 1 Î__v

Cesto en fábrica 2,10 100,OC

Cuadro 1
Nombres de los principales productores le Dietilcarbamacina

Aceto Chemical Co. Inc., EE.OU. 
lederle laboratories, EE.OU.
Pousse! Corp., Trancia
Vari 31enicinsot and Co., ltd., Peino Onido 
Vender Chemie A.O., Suiza

Productores de los naÍ3es en desarrollo
India
Burroughs Veli come 
1CII-0CB
Producción de la India en IO7? - 2k,26 toneladas 

1/ Comprende 3alarios directos, servicios, depreciación, mantenimiento y ga3t33 generales.



ANEXO V
STAM3UTCL

A. Producción
Los nombres de los productores figuran en el Cuadro I .
Consumo
Pafs Consumo en toneladas métricas

Países de la Asociación de Naciones del Asia 
Sudorient&l

Países árabes, incluido Egipto
Bangladesh
India

(estimado en 1982)
10 ,0 ( estimado en i960)
c 7^» ' s (estimado en 1980

90 n9 w (estimado en 1982)

Patente
Patente EE.UU. 2-297.707 (1966)
Año de introducción 19Ó7

Precio
Precio en el mercado internacional (promedio) en mayo de 1980 - **3 dólares EE.UU. por kg.

Perfil industrial

Basado en ios datos recibidos de un país en desarrollo sobre la fabricación de etamputo! 
a partir de 2 aminobutanoi en 1979*

B i) Esquena del proceso de fabricación
Se somete a reacción d-2 aminobutanoi con dicloruro de etileno en presencia de 
una base para obtener etambutoi que posteriormente se convierte en clorhidrato.

B ii) Disponibilidad de productos intermedios y materias orinas

Según las informaciones recibidas, no existen dificultades para obtener el 
producto intermedio 2 aminobutanoi.

E iii) Capacidad de la Planta
Con arreglo a la experiencia de un país en desarrollo, la capacidad mínima 
rentable recomendada en 1979 es de 15 tm al año.

3 iv) Inversión
Cor. arreglo a las estimaciones hechas en 1979 por un país en desarrollo, la 
inversión para una capacidad de 15 tm es de 103.500 dólares de los EE.UU.

Productos intermedios y otras materias primas necesarios por kn del
producto acabado

Cantidad en kg nece- Costo en dólares
saria ñor kg de pro- Precio por kg en uó- EE.UU. por kr de'

Materia Prima ducto acabado lares d» los EE.UU. producto acabado

2 aminobutanoi 1,10 5^,02 ,U2
Isopropanol (1/kg; 1* ,u6 2 ,13 9 .51*
Dicloruro de etileno 0 .1*5 7 A  * \ ' 0,315
Acido sulfúrico 2,c^ 0,25 C.91*
Hidróxido de 3odio 0,72 0,335 0
Otros materiales 0 . 2 7 5



3 vi} Costo del medicamento a granel desglosado por partidas

Partida

Costo de 15 toneladas 
métricas en miles de 
dólares de los ZS.'JU.

Como porcentaje 
del costo total

Materia prima 1.0T1,¡»5 3^,39
Salarios ^,35 3,6ó
Servicios T.50 3,61
Mantenimiento 22,65 1,31*
Deiirecic-ión 16,35 1,31*
Gastos generales 63,30 5 .ló

1 .226,10 M 0 0 0 0

Costo por tonelada: 3l .71*0 dólares SS.UU.

Costo de los productos intermedios 7 otras materias primas cano
porcentaje del costo total

Costo total de las materias prima* 
'“osto total de la producción 
A como porcentaje de 3

~1 ,43 dólares ZE.’JU. (A; 
31,?1* dólares SS.CU. (3) 
37,39

3 viii ; Desglose del costo de la fórmula de etambutol

Presentación o tabletas 
Concentración - 200 mg por tableta 
lavasado - 10 tabletas en un frasco

Costo por envase en Como porcentaje
Partida dólares 2S.UU. del costo total
Stambutol 0,13? -,59
Otras materias primas CJ 0 0 CD 3,32T /Costo de transformación^* 0 ,C06 2 ,-*9i/Costo de envasado— 0,019 ’ .38
Material de envasado 0,021 3 ~2

Costo en fábrica 0 ,21*1 ICC ,cc

Cuadro I
Nombres de loa principales productores de etambutol

Cederle Laboratories, EE.UU.
Medimnex-Chinoin, Hungría 
Lederle-Novalis, Prancia

Productores de los países en desarrollo

3rasii
Cyanamil Cuiaioa do 3ra3il

India
Themis

Venezuela
Pili al de Cyanamid

1/ Comprende salarios directos, servicios, depreciación, mantenimiento y gastos general
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ÁiljgC V- 

ISCKÍAZIDA

A. Producción
Les acetres de los productores figuran en el cuadre I 

Conseno:

País Consume er toneladas métricas

Países de la Asociación de Raciones del Asia
Sudoriental 100,0 (estimado en 1962)

Países andinos 237,0 'estimado en 1960)
Países árabes, indi ido Egipto 100,0 (estimado en 1977-19T6
Bangladesh 28,50 (estimado en 1980)
India 3T5,0 (estimado en 1982)

Patente
Patente EE.UU. 2.830.991* (1958) concedida a los destiladores. La patente ha expirado. 

Precio
Precio en el mercado internacional (promedio) en mayo de 1900 - ó dólares de los EE.UU. 
por ¡cg.

3. Perfil industrial

Basado en datos recitidos de un país en desarrollo sobre la fabricación de isoniazida a 
partir de gaasna-pi colina en 1979-

3 i ) Esquema del proceso de fabricación
Se oxida la gamma-picolina con ácido sulfúrico y óxido de magnesio para obtener 
ácido nicotínico. La isoniazida se produce a partir del ácido nicotínico y 
del hidrato de hidrazina.

La isoniazida puede producirse también mediante reacción de L cianopiridina con 
hidrato de h: ratina.

3 ii) Disponibilidad de productos intermedios y materias primas
Los productos intermedios importantes son gamma-picolina e hidrato de hidrazina. 
So se ha comunicado que existan dificultades para su obtención.

3 iii) Capacidad de la planta
Con arreglo a la experiencia de un país en desarrollo, la capacidad de la planta 
recomendada en 1979 es de 10C ta al arto.

Inversión
Con arreglo a la estimación hecha en 1979 en un país en desarrollo, la inversión 
para una capacidad de 100 ti es de 2,5 millones de dólares.

3 iv)



3

3 vi )

3 vil)

~rcductOO integradlos y OtTaS -iotcriaj arums aeceaarios cor kg 
le producto acabado

ISCNIAZIDA

Cantidad en kg nece- Costo en dólares

Materia crina
saria por kg del 
oroducto acabado

Precio por kg por 
en dólares iuct

kg del pro- 
o acabado

Camma-pícolina 0,396 5,12 *,36
Anida del ácido isoni- 

cotínico 0,692 3,66 6,0
Hidrato de hidrazina 2,267 3,7 2,3
Sosa caustica (lejía) *,01 0,29 1,16

Otras saterías prisas 

Costo del aedicamento a granel desglosado cor ssrtidss

_2ul£
ll,7l

Cesto de 100 ta en Como poro ent aje
Partida siles de dólares del costo total

Materia orina 1.171 ,CC 62,-5
Salarios l63,0C 7,15
Servicios 130,00 5,53
Depreciación 250,00 10,01
Mant enimi ent o 125,00 5,22
Castos ¡generales 202,00

2.319,00 1C0,C0

Costo por tonelada: 23.*90 dólares

Costo de los productos loteraedios y otras saterías orinas pomo torcer.taj e 
del costo total

Costo total de las asterias trinas 1 1 , - 1 dólares (A
Costo total de producción 23,*9 dólares (3
A como porcentaje ie 3 62,75

3 viii) Desglose del costo de la fórmula de Í3oniazida

Presentación - tableta
Concentración - 5C su; por tableta
Envasado - 1.000 tabletas en un envase ie hojalata

Partida dó.

Isoniazida
Otras saterías prisas 
Costo ie transformación*
0o3to ie envasado*
Materiales le envasado

Costo en fábrica

* Incluye salarios directos, servicios,

;to por envase en Corno percentaje
.ares ie los ZS.'CU. iel costo

1,313 ó5 ,66
0,09 1,33
t -■  1 v 13,26

0,1 *,33
3,1* ¿ 32

2,053 100,00

depreciación, aanteniaiento y gastos generales.



Cuadro I

Sombre de los orincinales oroductcres de isor.iazida

A. 3. 3ofors Suecia
Bayer A.G. Pepública Federal de Alemania
Carle Erba Italia
Farmitalia Italia
Merck Darxstadt
Parke Davis Estados Unidos
Hhone-Poulenc Francia
E.P.. Squibb Estados Unidos

Productores de los naises en desarrollo

Argentina
Gierrado Ramón and C.I.A. Lepetit

India
3io-Evans 
Cheae Pharma 
Pfizer
Suneeta Laboratories

Producción de ia India en 1979 - 32,76 toneladas.
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5UL?A3IMH)I3A

A. Preguecien
Les nombres de les productores figuran en el Cuadro I . 

Consumo

Consumo en toneladas métricas

Países árabes, incluido Egipto
Bangladesh
India

100,30 (estimado en 198c)
22,5 (estimado en 1980)
625,0 (estimado en 1982;

Patente
Patente británica - 5li6.153 (191*2 Vari 31enJtinsop) 
Patente SE.UU. - 2.107.966 (19I*6 Sharp and Dohme)
Patente británica - 552.387 (19**3 I.C.I.)
Patente EE.L7U. - 1.119.318 (19^6 Chemioterap. Ital.)

Precio
Precio en el mercado internacional (promedio) en mayo de 1980-10 dólares EE.CU. por ¡cg.

3. Perfil industrial
Basado en los dat03 recibidos de un tais en desarrollo sobre la fabricación de sulfadi- 
midina a partir de acetanilida y nitrato de guanidina en 1979.

3 i) Esquema del proceso de fabricación
la acetanilida se convierte en cloruro de aeetilsulfanililo como de 
costumbre mediante reacción con ácido clorosulfónico. El compuesto resul
tante se somete después a reacción con nitrato de guanidina para producir 
acetiisulfaguanidina. Este componente se condensa con acetil acetona para 
obtener acetilsuiíadimidina, que posteriormente se hidroliza con álcali 
para producir sulfadimidina.

3 íi) Disponibilidad de productos intermedios y materias trima3
los productos intermedios importantes son nitrato de guanidina y metiliso- 
butilcetona. 7o se ha indicado que existan dificultades tara disponer 
de ellos.

3 iii) Capacidad de la planta
l7n país en desarrollo está produciendo actualmente en una planta con una 
capacidad de 5CC toneladas métricas al año. Con arreglo a 311 experiencia, 
la capacidad económicamente "fiable sería de 50 tm al año; todavía me.jor 
sería una planta le fines múltiples.

3 i v ) Inversión
Con arreglo a las estimaciones de un país en desarrollo en 19'"?, la inversión 
para -una capacidad le 500 tm al año es de 10 millones de dólares EE.'JU.



Producto* intermedies y otras materias trisas dci-esarlas per kg 
del producto acabado

?abricación de sulfadimidina a partir de nitrato de guanidir.a 

Cantidad en kg nece-

Materia trina
sari a ■cor del 
croducto acatado

Precie per Yjz 
en dolares

Costo er. dólares del 
treduoto acabado

Nitrato de guanidina 0,?é 2,29 O c
Metilisobutilcetona 1,6 1,36 2 ,2
Acetanilida 1,21 1,95 2 ,-2
Sosa caustica en 

escasas 1 TQ » 1 . / 0,332 e X
Acetiiacetona 0 ,5 9 9ho - ̂ 0

Acidoclcrosulíónico l,í . 0.22 0,99

Costo del medicamento a granel desglosado oor oartidas

Partida
Casto de 500 tm en miles 
de dólares SE.UU.

Como porcentaje 
del costo total

Materia prima.
Salarios 
Mantenimiento 
Servicios 
Depreciación 
Castos generales

Costo por tonelada: 19.PCC dólares

ooc,o 21 2 -'-k- jC.
6c ,0 c .£2

3C0,0

30C.C 3,05

0o0O d PC X w' , X y
190 C *

9.25c ,0 1CC.0C

B vii' Costo de las materias primas como porcentaje del costo total 
Costo total de las materias primas 16 dólares ZE.UU. (A)
Costo total de producción 19,7 dólares EE.DU. (B)
A como porcentaje de 3 3l,2

3 viii) Desglose del costo de la fórmula de sulfadimidina 
Presentación - tabletas 
Concentración - 50C mg por tableta 
Envasado ~ 1.000 tabletas en un envase de hojalata

Partida
Costo por envase en Como porcentaje 
dólares EE.'JU._____  del costo______

Sulfadimidina 9 , 9 5 2 1 , 9

Otras materias primas
,  : /Costo de transformación^-'

0 , 5 3 3 1 , 5 9

0 3 l 6 , ? 2
■> /Costo de envasado^ n ^ 0 , 3 6

Materiales de envasado c , 3 1

Costo er. fábrica 1 1 . 6 0 3 1 0 0 , 0 C

!_/ Comprende salarios directos, servicios, deoreciación, mantenimiento y gastos generales.



Cuadro I

Nombras de los principales productores ie sulfadinidina

3eecham Research Laboratories, Reino Unido 
I.C.I. Reino "nido 
Medinpex-AIkaioida, Hungría 
May and 3aker, R.eino Unido

Productores de los países en desarrollo

Scinto
Nasar Co.

India
I.O.P.L.

México
Julián de México, 3.A. Laboratories 

Producción de la India en 1979 - 383,2 toneladas .

Producción de Sgipto durante 1977-1978 - ók toneladas según los datas conunicados.
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A5EXC 7III

7ETP.ACICLI3A

A. Produceióc

El nombre del país, los productores y las cantidades producidas f i curar. en el Cuadro I.

Consuno
El nombre de la región y del país y el consuno figuran en el Cuadro II.

Previsión del consuno mundial

Año 1980 1985
Cantidad en toneladas métricas 2.180 2.13C
El crecimiento medio anual estimado es cero

Patente
Producción a partir de Streotcmyces Viridifaciens.
Patente EE.UU. - 2.712.517; 2.886.595 (1955, 1959) ambas 3ristol labs.

Producción a partir de e . aureofaeiens.
Patente EE.UU. - 3.005.123; 3.019.173 (1961, 1962) ambas American Cyanamid.

Purificación, patente EE.UU. - 3.301.399 (1967) Bristol-Myers.

Precio
Precio en el mercado internacional (promedio) en mayo de 1960 - 37,55 dólares EE.UU.
por kg..

3. Perfil industrial
Basado en los datos recibidos de un país en desarrollo sobre la fabricación de
tetraciclina en 1979.

3 i) Esquema del proceso de fabricación
La tetraciclina se produce por fermentación utilizando cultivos de cepas espe
cíficas de S. Viridifaciens. Al final del proceso de fermentación el caldo se 
acidifica y se elimina el microorganismo por filtración utilizando filtros de 
vacío giratorios. La base bruta se precipita, se filtra y se seca er. un 
secador de lecho fluidificado.

Para obtener el clorhidrato la base bruta se disuelve en butano! y se añade 
ácido clorhídrico. Después de filtrar la solución el clorhidrato de tetraci
clina se precipita elevando la temperatura a unos ¡*0°C. El producto es centri
fugado, lavado, secado y envasado.

La tetraciclina se produce también mediante deshalogenacícn reductiva de la 
clorotetraciclina que se obtiene por fermentación utilizando cenas específicas 
de S. aureofaciens.

3 i i) Disponibilidad de productos intermedios v materias nrimas
Además de los países desarrollados, muchos de los países en desarrollo adelan
tados producen la mayor parte de las materias primas necesarias pera la 
producción de tetraciclina.
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3 iii] Capacidad ie la planta
Con arreglo a la experiencia de un país en desarrollo, la capacidad mínima ie la 
planta recomendada en 1979 es de 30 tm al año.

3 iv) I;inversión

3 vi]

Con arreglo a las estimaciones hechas en 1979 en un caía en desarrollo, la in- 
sión para una capacidad de 30 ta es de 3,0 millones de dólares.

Productos intermedios 7 otras materias orimas necesarias cor kg
dal producto acabado

TE7RACICLOA

Cantidad en kg nece- Costo en dólar'
saria por kg del Preció por kg por kg del pro-

Materia orima uroducto acabedo en dólares ducto acatado

Aceite de manteca de cerdo 0,56 1,8 0,10
Hyflosupercel 5,59 0,75 i* ,20
Almidón 2,91* 0,^5 1,32
Aceite de cacahuete 3,20 1,25 ^ jC
Acido oxálico 2.U2 1,13 2,75
Mitelisobutilcetona 2,39 2,52 ó,05
Arenad 1,93 * ,5 3.63

Otras materias primas 29,99

Costo del medicamento a granel desglosado oor oartidas

Coato de 30 tm en Como oorcentaje
Partida miles de dólares del costo total

Materias primas 9^0,30 1*3,25
Salarios 52,.,i 2,3C
Servicios 1*25,00 22,79
Depreciación 300,00 16,09
Mantenimiento OOO0\ U,33
Gastos generales 97.69 5.2U

1.365,00 100 ,00

Costo oor tonelada: 62-.166 dólares

3 vii; Costo de los productos intermedios y otras ¡.aterías nrimaa cono 
oorcentale del costo total

3 v í ü ;

Costo total de las materias primas 
Costo total de la producciân 
A corno porcenta,]e de 3

Desalose del costo de la formula de tetraciclina

29,99 dólares (A'.
62,l6ó dólares (3]

,2^

Presentación - capsulas 
Concentración - 250 mg por cápsula 
Envasado - 100 cápsulas
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Partida
Costo por envase en 
dólares ZE.UU.

Cono porcentaje 
del costo

I Tetraciclina «I 701 * , ^ 52,01

♦ Otras materias rrimas ' ,DC 31
t Costo de transformación* 0,25 ■',32

Costo de envasado* 0,02 9 2 ̂
Materiales de envasado C ,25 5.15
Costo en fábrica 3 ,“2 10C,0C

Cuadro I
Producción de tetraciclina en 1979

País Productores Producción

Estados Unidos American Cyanamid 
Bristol-Myers
Pfizer IITG 1ÓC

Argentina Pfizer 1C
Brasil American Cyanamid 

Pfizer
Quimas a 205

Francia Pfizer Massy (París)
Soc. Pointet-Grirard ISO

Irlanda. Proter (Aand D) ltd
Squibb (J70

Italia "American Cyanamid 
Diaspa 
Lepetit 
Pierrel
Protei 530

España American Cyanamid
Antibióticos ccy J

Reino Unido Pfizer l 3 c

India IDPL
Cyanamid
Synbiotics O o

J apon Pfizer Taito
Meiji 6 c

Corea Chong Kung Dang
Pfizer 50

la nroducción de tetraciclina en raises en desarrollo en 197?

País Productores Producción en tm
Argentina
Brasil Ouimica Industrial 

Canto Amaro 
Pfizer Ouimica 
Cyanamid Ouimica do Brasil

,’ooprende salarios directos, servicios, mantenimiento, denreciación y gastos generales.



Cuadro I icon-

País Productores Producción en ta

India IOPL
Cyanamid
Synbiotics

México Feraic
Cyanamid de México

Producción total de la India en 1979 -
Sal de tetraciclina - 125,3 toneladas 
Base de tetraciclina - 3,33 toneladas

Cuadro ”
Consumo de tetraciclina en 1977

Región y tais Constano en tm

América del Norte
Estados unidos 780

América Latina
Argentina 90
Brasil 200

Iodos los demás países V75

Total tarei al Le 5

Europa Occidental
Francia 90
Alemania 110

Reino L'nido 90
Todos los demás países

Total parcial LLo

Asia, Africa y Oceanía
India ICO
J anón 30
Corea a0

Malasia 35
Taiván ICO
Tailandia LO
Todos los demás países ICC

Total parcial A 95

<TtCm Ai. ro *-*• tu o
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D istr . LIMITADA

Organización da las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial

Primera Reunión de Consulta sobre la 
Industria Farmacéutica
Lisboa (Portugal), 1-5 diciembre 1930

ID filG. 331A  /Corr. 1 
20  novienbre~Í98Ó

ESPAÑOL
O r ig in a l: INGLES

PRECIO Y DISPONIBILIDAD DE PRODUCTOS INTERMEDIOS 
Y MEDICAMENTOS A GRANEL

Corrección

;ina Línea En lugar de Debe decir
20 2 SULFAMETAXAZOL sulfaitetoxazol

21 30 Cuadro 10 Cuadro 11
29 13 materias primas (India) y materias primas y
32 3 100,10 100,00
33 3o Nasar Co. Nasr Co.
3T 17 0,295 0,285
1*1 15 120,88 20,38
1*2 15 Medimperuc Medimpex
h9 12 Gierrado Gerardo
52 9 NASAR Co. NASR. Co.
51* 20 29,99 ( 2,89

( Total 29,99

30-1*5999




