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ITTP.CPUCCION

1. En los países en desarrollo la industria farmacéutica se encuentra en 
¿iversas fases de evolución, desde la simple formulación y envasado de medi
camentos a granel inrcrtados, hasta la fabricación de medicamentos a zranel

’ /casada en materias crinas nacionales.— la tecnología que requiere la formu
lación y el envasado de medicamentos es relativamente simple. La fabricación 
de medicamentos u granel puede basarse en productos químicos intermedios que 
se sometía a las últimas fases del proceso de fabricación de ios medicamentos 
correspondientes. Asimismo, la fabricación puede basarse en materias primas, 
es decir, que los medicamentos a granel sintéticos o los productos de fermen
tación como, por ejemplo, los antibióticos, pueden producirse a partir de 
productos químicos básicos, rroductcs agrícolas, plantas medicinales etc.
La tecnología que requiere la fabricación de medicamentos a granel es rela
tivamente más avanzada que la aplicada en la formulación y el envasado de 
medicamentos. En ios países desarrollados, así como en los países ccn 
economía de planificación centralizada y en algunos de ios países en desa
rrollo se dispone de esa tecnología.

2. Para una producción integrada de medicamentos a granel a rartir de
productos intermedios o materias primas, la ONUDI ha identificado 26 medica-

2/mentes esenciales aprobados por la QMS y que figuran en el cuadro 1.—' Eses 
medicamentos se usan mucho en ios países en desarrollo para el tratamiento de 
las enfermedades más frecuentes en ellos. Asimismo, los países en desarrollo 
constituyen amplios mercados para muchos de talles medicamentos. En el 
informe de la CI7UDI se indica el nivel de producción de los 26 medicamentos 
esenciales en países seleccionados de Africa, Asia y América Latina, tomando 
como base sus estudios por países.— Hasta ahora, la mayor parte de la tecno
logía transferida a los países en desarrollo se utiliza para la formulación 
y el envasado de medicamentos, actividad en la que, como se indica anterior
mente, la tecnología es relativamente simple. Hay unos siete países en desa
rrollo que tienen cierta base para la producción a escala industrial de 
algunos medicamentos a rranei.

1/ CNUDI, temas que 3e recomiendan para su consideración por 
Reunión de Consulta, 7L/NG. 217/1.

2/ OHUDT, oo. cit., VG.217/1.
3/ crrUDI, oo. cit. , VG. 317/1.

la Primera
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Cuadro 1
Lista ilustrativa de 26 aedlcarsentcs esenciales cara los cue deben 

establecerse instalaciones de fabricación de ingredientes 
activos en países en desarrollo

ANALGESICOS

Acido acetilsalicilico 
Paracetamol

ANTUNFECCICSOS
Antihelmínticos
Mebendazol
Piperazina
Aniibact erianos
Ampicilina
Bencilpenicilina
Eritrcmicina
Sulfadimidina
Tetraciclina
Antifilariásicos
Dietilcarbamacina
Antileprosos
Dapsona
Antltalndicos
Clorcquina 
Pri maquina
Antituberculosos
Etambutol
Isoniazida
Estreptomicina

APARATO CARDIOVASCULAR
Antihinertcnslvos
Hidralazina
Propranolol
Reserpina

DIURETICOS
Eurcsemida

antidia3 éticos

CCNTRACZPTI7CS ORALES
22. Btinilestradiol + levoncrgestr

INMUNOLOGIA
23. Sangre y fracciones sanguíneas 

■’TTAMINAS
2h. Acido ascórbico
25. Hidroxocobal amina
26. Retinol

21. Insulina
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I I .  IMPORTANCIA DE LA DISPONIBILIDAD DE T5CTTC1CGIA EN 
mUSTP.'A FARMACEUTICA

2. Un estudio del estado actual de la evolución de la rndustria farmacéutica 
en ios taíses en desarrollo revela que el no dispone- de tecroiceía rara la 
fabricación de medicamentos a granel es posiblemente el mayor obstáculo ai 
desarrollo de la producción nacional de medicamentos a granel. Se observa 
que es sumamente difícil para ios países en desarrollo obtener acceso a una 
tecnología adecuada a un precio razonable. Zn ios casos en que los países en 
desarrollo ya han conseguido la tecnología para fabricar medicamentos a 
granel, esa tecnología se basa a menudo en la producción de medicamentos a 
partir de productos intermedios y no de materias primas.

U. Tales arreglos limitados de transferencia de tecnología no facilitan el 
establecimiento de una industria farmacéutica integrada en los países en 
desarrollo. En tremer lugar, estos países se ven obligados a depender de la 
importación de productos intermedios. In segundo lugar, el cesto de los 
productos intermedios importados es a menudo tan alto en relación con ec. costo
de los medicamentos a granel, que la fabricación a nivel nacional de los medi-

, h/camentos a granel no es económica.—  En tercer lugar, la fabricación de medi
camentos v isados en matarlas primas hará probablemente más viables las opera
ciones de fabricación. Por último, y ello nc tiene menos importancia, los 
países en desarrollo disponen de muchas de las principales materias primas.
Por ejemplo, '/arios de estos países han sido les mayores abastecedores de 
plantas medicinales utilizadas para nroducir algunos medicamentos esenciales. 
Además, algunos de los países en desarrollo están estableciendo o ampliando 
sus industrias petroquímicas, lo que facilitará la dispobilidad de muchos de 
los productos químicos necesarios en la industria de los medicamentos.

5. En el caso de la mayoría de los medicamentos que se consideran las 
patentes han caducado ya. Tales medicamentos han existido durante varios 
años y se considera que los gastos dedicados a la investigación y al desarrollo 
de dichos medicamentos se han amortizado. Por lo tanto, los países en desa
rrollo consideran que ya no existe ninguna razón para que se les niegue la 
transferencia de tecnología.

ó. En vista de esas consideraciones, es conveniente poner a disposiciór ce 
los países en desarrollo la tecnología para fabricar medicamentos a granel

'-/ CTTÜDT, ou. ci WG.217/1.
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esenciales, la disponibilidad de esa tecnología facilitará en esos países 
el desarrollo de una industria farmacéutica integrada que produzca suchos 
de les medicamentos a granel necesarios a partir de aaterias prisas 
nacionales.

I". EVALUACION DE LA DISPONIBILIDAD DE TECNOLOGIA

7. De ios 26 medicamentos esenciales identificados por la OîTüDI y apro
bados por la OMS, la CNUDI volvió a seleccionar nueve como prioritarios a 
fin de establecer instalaciones para la producción nacional de medicamentos 
a granel, y esos nueve figuran en el cuadro 2. La CNUDI realizó un estudio
detallado de dichos medicamentos con especial referencia a la producción,

c /
al consumo y a la situación en materia de patentes.—  El estudio reveló eue 
loe países en desarrollo ofrecen grandes mercados para todos estos medica
mentos. Algunos de los países en desarrollo dispenen también de las princi
pales materias primas necesarias para fabricarlos. Sin embargo, se observa 
que la tecnología que se posee para producir estos medicamentos es muy 
limitada. De los medicamentos esenciales examinados, el grado máximo de
penetración de la tecnología en los países en desarrollo se da en el caso de 
la ampicilina y de la tetraciclina. Ello se debe principalmente al hecho de 
que la tecnología para la fabricación de estos des medicamentos fue propor
cionada a los oaíses en desarrollo por uno de los países desarrollados. Sin 
embargo, cuando la tecnología ha estado en poder de algunas empresas, 
prácticamente no se ha transferido a los países en desarrollo tecnología 
pare, fabricar los medicamentos a granel basados en materias primas.

VI. RAZONES ADUCIDAS PARA N0 TRANSFERI?. TECNOLOGIA

3. Las razones generalmente aducidas para no transferir tecnología son:

a) que es necesaria una producción a arran escala;
b) que no existe la infraestructura adecuada.

Din embargo, esas razones no son siempre estrictamente válidas como se 
puede deducir del siguiente estudie de -un caso concreto relativo a -un medi
camento ar.tipaiúdico, el fosfato de cioroquina.

5/ ONUDI, precio y disponibilidad de productos intermedios y medica
mentos a granel, ID/VC. 33lA .



o Ixisten,. cuatro productores principales de fosfate ¿e cloroquina en los
países desarrollados mientras que el 99* del aereado de este medicamento se 
encuentra en ios países en desarrollo, ün país en desarrollo representa el 
23* del aereado aundial de ese antipalúdico. Coao el paludisao no se da en 
una escala muy amplia, dicho país en desarrollo se rio obligado a ianertar 
durante varios años grandes cantidades de fosfato de cloroquina. la CMS y e 
1HICS? también donaren cantidades considerables de ese medicamento para 
coEroieaentar las importaciones realizadas por el Gobierno. Sin embargo, las 
necesidades del medicamento en el país no oudieron satisfacerse, con el 
resultado de que una gran parte de la población no tuvo acceso a él. Como 
las donaciones no resolvían el problema, el Gobierno se vio obligado a 
hacerse cargo de la producción de fosfato de cloroquina en el país y decidió 
establecer una producción nacional basada en materias primas en lugar de 
productos intermedios imnortados. H  medicamento tenía un valor estratégico 
para el país y la infraestructura necesaria para la fabricación básica del 
medicamento existía en él.

10. Z1 Gobierno pidió luego a la filial de una empresa transnacional que se 
hiciera cargo de la producción a partir de materias primas, pero esto no se 
realizó. Simultáneamente, el Gobierne se ha esforzado durante les últimos 
seis años por obtener la tecnología para la fabricación de este medicamento 
a partir de materias primas básicas, pero sin éxito. Mientras tanto, no 
fue posible combatir efectivamente el paludismo por no haberse podido 
disponer a tiempo de cantidades adecuadas de dicho medicamento, ya que la 
producción mundial no podía satisfacer la demanda, pues los principales 
productores del medicamento restringían la oroducción debido a que se habían 
introducido antipalúdicos nuevos, pero más costosos. Asimismo, el Gobierno 
solicitó la asistencia de la ONUDI para obtener dicha tecnología. LTn 
poseedor de la tecnología estaba dispuesto a transferirla para la producción 
de fosfato de cloroquina basada en oroduexos intermedios de las primeras 
fases, ba.}o los auspicios de la CilUDI, tero la transferencia estaba vincu
lada a una transacción comercial y era cor le tanto inacentable. Hasta 
ahora, la CNUDI no ha oodiáo obtener la tecnología cara este medicamento tes 
a que en el caÍ3 existen la economía de escala y la infraestructura.
Mientras tanto, el paÍ3 desarrolló por su propia cuenta un croceso ie labo
ratorio para la pieducción del medie imento y ahora está intentando 11 
a la escala comercial.

evarlo
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'uadro 2
sta ilustrativa le nueve neo.;, canentos esenciales en relacica 1 , ccn
los cuales dece darse gran nrioridad al establecimiento en les 

países en desarrolle de instalaciones cara la fabricación 
nacional de ingredientes actives

AITAIC-ZSICOS
1. Acido acstiisaiicílico

A3TII3F5CCICS0S
Antibacterianos

2. Ampicilina
3. S'ulfadimidina 
k. Tetraciclina

Antiíilariásicos
5.

o.

Dietilcarbamacina
Antilenrosos
Depsona
Antinalúdicos
Cloroauina
Antituberculosos
Etambutoi 
Isoniaz:' la

11. la experiencia indicada de dicho país en desarrollo revela que pese a 
que en los países desarrollados 3e dispone de la tecnología para la produc
ción del antipalúdico y a pesar de que ese medicamento es muy importante 
para el país en desarrollo que posee un amplio mercado y la infraestructura 
necesaria, no se ha puesto a su disposición la tecnología. Además, algunos 
países desarrollados están utilizando plantas de producción múltiples para 
fabricar varios medicamentos sintéticos en pequeñas cantidades, y en esos 
casos la producción en gran escala no es decisiva.

12. Además, ccmo puede verse en los cuadros 3 7 S  se han establecido insta
laciones viables de fabricación ccn una capacidad entre 2 y 12C toneladas 
anuales. Esto indica que la falta de -una producción en gran escala no es
•ni motivo tara no transferir tecnología.
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Cuadro 3

lunero de estresas que fabrican nueve medicamentos esenciales 
en distintos sectores, y su capacidad en un 

tais en desarrollo

Acido acetilsalicilico

Atipicilina

Cíorequina

Caps ona

Dietilcarbamacina

Ztanbutol

Isoniacida

Sulfadiaidma

Tetraciclina

A

(1 .300)

3
(36)

2
(30)

(35)

3
(ico)

i
(30)

3

1
(35)

1
(30)

(15) C.

(

1
(ÓOO)

1
(90) r

\
1

A Sector privado nacional 

3 Sector público nacional 

C Zapresa extranjera

las cifras entre oaréntesis indican la catacidad total en toneladas aétricas.

O 
M 

v./i
 t -
* 

\j\
 M

 
\j\
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Cuadro -i

Fiericas cue oro due en medicamentios a zranel. en recueña escala
su un oaís en i'esarrollo y escala de su caracidad

Capacidad 
anual {en 
kg o tone
ladas métri

produci o cas, T/M)

Número
de

fábricas

Capacidad
anual

mínima

Capacidad
anual

máxima Observaciones

i Cloramfenicol 
en polvo

kg u 2.000 5.000 3 fábricas pro
ducen a partir 
de la base Levo. 
Una fábrica a 
partir de la 
base S.

2 Sulfametoxazcl kg 2 2.000 15.000 A cariir de isc- 
xamina importada

T Vitamina 31 
(no inyectable)

** 1 no se 
conoce

12.CC0 A partir de
utriotiamina
importada

U Niacinamida T/M 2 12 25 A partir de
gamma-picolina
comprada

5 Oxifenobutazona T/M U 2 20

6 Paracetamol T/M 5 6 7 •1C1'

7 Fenilbutazona T/M i
X 20

3 Analgina T/M !i 7 150

9 Isoniazida T/M 3 3 35

10 Metrodinazol T/M 5

11 Diyodohidroxi-
quinoleína

T/M 3 2 28

12 Todoxclorohidro-
xiauinoleína

T/M 1 12

"• *3 Citrato de 
oizerazina

T/M i O A partir de pi- 
perazina anhidra
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V. TECNOLOGIA RELACIONADA CON MEDICAMENTOS PRODUCIDOS A PARTIR 
DS FLAUTAS MEDICINALES

13- la situación en lo que se refiere a los medicamentos producidos a 
partir de plantas medicinales es una prueba de que los países en desarrolle 
no pueden obtener acceso a la tecnología que se encuentra en poder de unas 
pecas empresas en los países desarrollados. Muchos de los países en desa
rrollo poseen una gran variedad de hierbas y plantas medicinales y han sido 
los principales proveedores de plantas medicinales. Esos países han sido 
los únicos productores y exportadores de ciertas plantas que no existen en 
ninguna otra parte, los países desarrollados han sido les principales impor
tadores de plantas medicinales y los que más las nan utilizado. Según una 
estimación, en el 255 de todas las recetas expedidas en los Estados "nidos 
anualmente figuran uno o más medicamentos producidos a partir de plantas y 
el público de ese país paga más de 3.C00 millones de dólares tor medicamentos 
derivados únicamente de plantas (calculado sobre la base del trecio al
consumidor'. Ciertos medicamentos esenciales ’utilizados en la medicina

ó/moderna pueden producirse a partir de plantan medicinales.—  En la lista 
de medicamentos esenciales de la CMS figuran más de treinta producidos a 
partir de plantas.—^

ll. El valor de las importaciones de semillas, flores y partes de la planta 
principalmente utilizadas en perfumería y farmacia o en la fabricación de
insecticidas o fungicidas, etc., de los países de la OCDE ha aumentado ie

q /
52,9 millones de dólares en 1?67 a. 217 millones de dólares en 1976.—

15. En los países desarrollados las plantas medicinales se elaboran para 
obtener hormonas alcaloides, etc., proceso mediante el cual el valor de 
exportación de los productos aumenta hasta diez veces. Suiza ofrece un 
ejemplo ilustrativo. En 1976 se importaron plantas medicinales por un valor 
de 5,1 millones de dólares y alcaloides por un valor de 9,7 millones de 
iclares, es decir un total ie lú,3 millones de dólares, y se extorcaron 
plantas medicinales per un valor de 1,6 millones ie dólares y alcaloides tor

6/ CNUDI, Retort of the Technical Consultation on Production of Crues 
frem Medicinal Plants ir. Develoting Countries, ID/VO.271/6.

7/ CMS, Selección de medicamentos esenciales, Serie de Infoites Técnicos 
cal, Ï979.

3/ Ccnse.Jo de Tomento de las 
extort totential, 1930.

Extortaciones de la India, 'o emanar or.
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de colares, cifra diez veces mayor. El total de las exportaciones de 
productos derivados y trincitios activos le las plantas medicinales ie seis 
países: el Reino Unido, les Estados l'nidos de América, la República Federal
ie Alemania, Francia, Suiza y el Japón, ascendió a un total de "’52,5 millones 
ie dolares, siendo el crincital excortadcr la República Federal de Alemania 
con 251,5 millones de dólares, seguida de Suiza con 207,3 millones de dólares 
y los Estados Unidos con 1^0,7 millones de dólares, los nrincinales 
productos exportados fueron los alcaloides, por un total ie 32** ,ó millones 
de dólares, seguidos de las hormonas, por 23k,¡* millones de dólares y de los 
zumos y extractos vegetales, por 119 millones de dólares. Suiza fue el mayor 
exportador de todos los grupos de productos mencionados; sus exportaciones 
de alcaloides se elevaron a lc2,3 millones de dólares. Hungría y otros 
causes con economía de clanificación centralizada también internan dantas
medicinales cor un valor considerable cero no se disconen ie cifras enactas.

lo. Pese a que varios países en desarrollo son los únicos productores ie 
plantas medicinales, las exportan a los países desarrollados, per nc tener 
acceso a la tecnología. Es evidente que en esta esfera nc hay cooperación 
internacional.

17. En algunos países en desarrollo existen institutos ie investigación 
sobre plantas medicinales, las organizaciones de las Raciones Unidas han 
crestado asistencia para el establecimiento de algunos de ellos. Siempre 
que se encuentran plantas medicinales potencialmente útiles, se señala cue 
les países desarrollados importan dichas plantas cara elaborarlas en lugar 
de transferir la tecnología al país en desarrollo corresncndiente. De ese 
modo, los países en desarrollo continúan siendo exportadores de plantas medi
cinales, en vez de beneficiarse del establecimiento de una industria farma
céutica basada en esas plantas.

71. MZTCECLCOlÁ PARA 1A TRAESFERET!CIA DE TECTTCLCGIA

13. En el informe de la 0NUTI se describen distintos métodos cara la trans-
. .  k . . . .  .:erencia ie tecnología.— _cs siguientes son muy utilizados:

9/ OíIUDI, Secunda Reunión del truco de Expertos Industr 
Industria Farmacéutica, DD/Vt.¿óF/^/Rev.1 .

iales sobre la
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1. Establecimiento de filiales de compañías extranjeras
2. 2npresas mixtas
i. Transferencia de tecnclcría mediante licencias 
L. Venta de tecnología

19. H  establecimiento de impresas mixtas o de filiales ie compañías extran
jeras ha facilitado hasta cierto punto la adquisición de una tecnología 
adecuada. Sin embargo, según algunos penses en desarrollo, la mayoría de 
esos arreglos incluyen simplemente la formulación y el envasado de medica
mentos, para lo que la tecnología es relativamente simple. Se observa que en 
algunos países en desarrollo los gobiernos se han visto obligados a aplicar 
disposiciones a fin de obligar a las empresas extranjeros a establecer insta
laciones para fabricar los medicamentos a granel que se formulan. Según se 
indica, aun así las empresas extranjeras basan a menudo su fabricación en 
productos intermedios de las últimas etapas de.', proceso 7 no en materias 
primas.

20. SU establecimiento de empresas mixtas es conveniente en el caso de la 
fabricación de medicamentos a granel, con las siguientes condiciones:

- la tecnología debe basarse preferiblemente en materias primas
- la tart ideación de las entres as extranjeras en el carita! debe 

hacerse en efectivo y no en especie
- posibilidad de exportar
- obligación áe transmitir las innovaciones
- libertad para comprar productos intermedios, materias primas y 

equipo de cualquier fuente adecuada.

Se considera que este podría ser uno de les mejores métodos para trans
ferir la tecnología.

711. n i z m s  ALTERNATIVAS LE SUMINISTRO DE TECNOLOGIA

21. la tecnología para fabricar algunos medicamentos esenciales puede obte
nerse de países con economía de planificación centralizada. ?or ejemtlo, de 
los siett. medicamentos, la tecnología para producir penicilina semisintética,
isoniaciia, etambutol y di fosfate ie clorocuir.a, se encuentra en algunos

1 3 /de dichos taíses.—— La tecnología necesaria tara fabricar nueve medicamento

10/ ONUDT, Reunión farmacéutica sccre la producción de medicamentos 
esenciales en países en desarrollo, ICD/226.
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26. Los países en desarrollo necesitan mejorar su base de investigación y 
desarrollo para crear su propia tecnología en esferas corne la de las plantas 
medicinales, por ejemplo. Aunque ese proceso tardará algún tiempo en reali- 
oarse. es necesario que los países en desarrolle sean más irdetendientes en 
cuanto a la tecnología de esa industria vital.

2T. Zn la Primera Reunión de Consulta deben considerarse los medios para 
lograr los objetivos indicados.

>
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