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PREFACIO

La Segunda Conferencia General de la ONUDI, celebrade en Lima (Pert) er
marzo de 1975, recomendé que la ONUDI incluyese entre sus actividades 1
Sistema de consultas continuas en los planos global, resionai y sectorial. Ko
este contexto, la ONUDI debfa estar dispuesta a 3Jervir de foro, a solicitud dc
los pafses interesados, para la negociacibn de acuerdos er la esfera indig-
trial entre pafses desarrollados Yy en desarrollo y entre los propios pafsen

.

en desarrollo,

La Acamblea General, en su séptimo perfodo extraordinario de 3esiones,
cclebrado en septiembre de 1975, decidis que 8e establecicra el sistems Ao
consultzs previsto en la Declaracifn y Plan de Accibn de Limay dicho wistemn
debfa tener como finalidad alecanzar las metas fijadas en materia de induse
trializacibn, incluidos el redespliequc de capacidades existentes en palees
desarrollados y la creacidn de nuevag capucidades en pafses en decsarrollo.

El sistema de consultas continuas va evolucionande con arre-lo a raidas

establecidas por la Junta de Desarrollo Industrial, 8rsano normativo de la

ONUDI. La Junta decidi8 que las consultas 8e organizacen primero sobre 1.

base dc sectores industriales, y quc :frc Loo oarbic, oen o ] - RER
Lute o ndon Toemiraes o Cuneicnarion pAbLicosy roprecen o bon L Ly Ly Lite
de Lo irabajadoros, i oS de cotniloras, ota,

Las primeras reuniones de consnlts orisanizadas por la OWUDI wobre lao
industrias de los fertilizantes y siderfirgica se celebraron e encro y febrero
de 1977, respectivamente, Este mismo afio tendrén lujar las primeras reunione:
de consulta sobre las industrias del cuero ¥ los productos de oicro, - .

aceites y erasas vecctales,

En mayo de 1977, la Junta de Desarrollo Industrial decidif ~onsiderar o
Bu siguiente perfodo de sesiones, es decir, en mayo de 1978, :obre qué otrog
doe sectores habrfan de celebrarse reuniones de consulta. Se pidi# a la ONVIDI
que, mientras tanto, continuara los preparativos para la celebracifin de

reuniones sobre los siguicntes sectores industriales

- Productos petroquimicos
= Productos farmacluticos
- Bienes de capital




= Maquinaria agrfcola
- Agroindustrias

El 30 de junio y el 1# de julio de 1977, se realiz8 en Viena una reunifn
de expertos industriales convocada por la ONUDI como primer paso en los
preparativos para la celebraciln de una reunifn de consulta sobre la indus-
tria farmaclutica. Asistieron a la reunifn los 19 participantes indicados
en el Anexo B.

Se invit8 a los expertos a que consideraran 16 puntos que podrfan

elegirse como temas de discusi8n para la Primera Reunifn de Consulta sobre la
Industria Famaclutioa. Esos 16 puntos se indican en el Anexo A. Al citado
Grupo se le proporcionaron ciertos documentos de antecedentes, que se indican
en el Anexo D, relativos a actividades de la ONUDI en la esfera de la
industria farmacéutioca.

La selecciln de loe puntos a discutir y los otros preparativos pars la
reunifn estuvieron a cargo de un equipo de tarea interno constituido por
funcionarios de 1la ONUDI, ocuyos nombres constan en el Anexo C.




- ANFORME DE LA REUNJON

Te  La Secretarfa de la ONUDI sugirié al Grupo 16 puntos que podrfan elegirse
como temas de discusién para la Primera Reunién de Consulta sobre la Industria
Farmacéutica Se invité al Grupo a que estudiara cada uno de esos puntos y a
que considerase la utilidad de discutirlos en la Reunién de Consulta. También
se invité al Grupo a que sugiriese otros temas cuya discusién en la Reunién

estimase conveniente.

2. El Grupo convino en que para muohos pafses en desarrollo serfa dtil
preparar una lista de f4rmacos en la que se establecieran las prioridades de
suministro necesarias para atender las necesidades sanitarias del pafs. Si
dicha lista fuera a utilizarse como base para el desarrollo gradual de la
produccilén nacional de f&rmacos, serfa importante incluir en ella los que Se
necesitaran en grandes oantidades. Tales f&rmacos debfan ser ficiles de admi-
nistrar, habida cuenta de que serfan utilizados en zonas rurales carentes, a

menudo, de servicios de supervisién médica.

3. Algunos participantes pusieron reparos al emplec de la palabra
"esenciales", porque presuponfa que otros f4rmacos no lo eran desde un punto
de vista médico. Se sugiri8, por tanto, que lac listas nacionales de fdrmacos
se denominarfn "listas de fdrmacos bdsicos", "listas prioritarias de fdrmacoe"
o "listas bdsicas de f&rmacos",

4s  Se reoonoci8 que dichas listas podrfan ser confeccionadas por los pafses
correspondientes a fin de establecer un programa de importaciones y de
produccién. Era diffcil, sin embargo, sugerir una lista de aplicacién general,
pues las necesidades sanitarias diferfan mucho de un pafs a otro. Las listas
nacionales de ese tipo habrfan de revisarse continuamente a la luz de la expe-
riencia, de las cambiantes necesidades sanitarias de los distintos pafses, y
de los nuevos adelantos en la esfera de los productos farmac&uticos. Para la
preparacién de dichas listas serfa preciso celebrar consultas con muchas enti-
dades o personas, comprendida la asociacién nacional de médicos,

5+ Se sefial8 que, a juicio de algunos pafses en desarrollo que ya habfan
hecho ciertos progresos en la preparacifn de dichas listas, &stas contribufan
a limitar el nfimero de fdrmacos que debfan importarse o producirse. Ademés,




facilitaban la implantacién de un zontrol de calidad adecuado y favorecfan

un mejor empleo de los escasos recursos de divisas,

b A fin de atender las necesidades b&sicas de los distintos pafees, podrfs
prepararse en cada uno de ellos un formulario nacional que comprendiera un
nfrero limitado de f8rmulas. Dicho formulario tendrfs especial utilidad en
los prfses en desarrollo cuyos gobiernos tuvieran a su cargo el suministre de
wa elevada proporcién de los fArmacos utilizados en hospitales y en servi-
rios sanitarios nacionales. Se sugirié, sin embargo, que esc formulario no

fuera demasiado restrictivo.

v La Reunién consider® el nfmero de preparados farmac&uticos ut:11.ados
por entonces en los palses representados. Se seciial® que algunos pafses
contaban el nfimero de formas de dosificacibn, y que en un caso concretn un
[8rmaco se vendfa bajo 75 formdaciones diferentes. El contar el rfmero de
frmacos con ese criterio cuponfa, pues, considerables duplicaciones. Cabrfa
leciry por tanto, que el nfnero de preparados en venta variaba cntre 2.000 v

254000 (i ce contaban las diferentes formas de dosificacién) y ertre 1,000 y

24000 (21 sélo se tenfan en cuenta entidades qufmicas)

o El Grupc estim8 que la ONUDI, en cooperacién con 1la OMS, podrfa impartir
acesoramiento ®til a los pafses en desarrollo proporeionfndoler ~riterios rara
la veleccién de los fArmacos a incluir en las listas nacionales. A este
respecto, alyunos participantes se man_festaron dispuestos a precstar agise
tencia a la OI'UDI en la preparacién de tales criterios Yy de pzutas .renerales.
El Grupo opin# que la idea de confeccionar listas nacionales aebfa ser respal-
dada en la Keunibn de Consulta, ©i bien reconocié que correspondfa  cada

pafe en desarrollo establecer su propia lista.

0 i8n del eo_de nombres genéricos en
de ucinbres comerciales
e El Grusw convino en que, como primer paso hacia la introduccifn de
nombres genfricos de fdrmacos, era conveniente emplear tales nombres en wnidn
de nombres comercialess Cuando el gobierno fuese un comprador importante de
f&rmacos, nodrfa adquirirlos bajo nombres genlricos,

0. Antes dc¢ difundir la utilizacién de nombres genéricos, cra necesario que
los gobiernos implantaran un eficaz control de calidad de todos los f4rmacos
que se vendieran al p#blico y adoptaran medidas apropiadas para asegurar que

su produccién respondiese a una sana préctica manufactureras A este reapecto,

sc discutif el alcance que debfa tener el control de calidad, es decir, las
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operaciones que abarcarfa, tales como ensayos de disolucién (anflisis qufmico),
estudios de biodisponibilidad, etcs También serfa preciso iniciar a los
m&dicos en el empleo de nombres gen8ricos, y quiz4 fuese necesario revisar un

tanto su capacitacién profesional.

1ie Algunos participantes estimaron que habfa otros temas cuyo examen en la
Reunién de Consulta serfa m&s 8til que la de los nombres gen8ricos. FEl empleo
de nombres gsenéricos era una cuestién de polftica nacional, y todo gobierno

que decidiese introducirlo debfa tener muy en cuenta los factores mencionados

y ntros factores pertin ntes.

dictribucifn nacional de [ Imacos

12+ El Grupo convino en que la centralizacién de las compras de f&rmacos
reportaba algunas ventajas en pafses pequerios, donde la demanda era limitada

y no se requerfa un vasto sistema de distribucién. BEn algunos pafses en desa-
rrollo que ya contaban con una base manufacturera, la centrali.acién de las
compras no supondrfa necesariamente ahorros en la compra de f4rmacos a granel

a proveedores extranjeros o nacionaless. Sin enmburgo, incluso en esos pafses
podrfa ser §til i se aplicase a una serie limitada de productos, como instru=-
mento, por ejemplo, para a) promover el desarrollo y la fabricacién de
productos que no se elaboran en el pafs en cantidades suficientes, y b) regular
los prucios de ciertos productos que s8lo pudieran obtenerse de un reducido

nfimero de proveedores,

13. Se describieron varios sistemas de compras centralizadas empleados en
diferentes pafses. Se subray8, adem&s, la importancia de establecer un
sistema de distribucibn nacionals A juicio del Grupo, incumbfa a cada pafs

hallar la mejor solucidn, con asistencia internacional si fuera necesario.

ci8 sistemas jcionales d jici

14e Los sistemas tradicionales de medicina segufan teniendo importancia en
muchos pafsess Varios de los elementos activos contenidos en medicamentos
utilizados en esos sistemas resultaban de utilidad en la medicina moderna.
Tenbién se habfa iniciado en wios cuantos pafses la produccién, por métodos
modernos, de alguncs de esos medicamentos tradicionales. Como algunos de

ellos podfan constituir un €til complemento de la medicina moderna, los pafses
interesados debfan averiguar qué iratamientos tradicionales resultaban eficaces
aplicando métodos ~ientfficos.
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15+ El Grupo reconoci8 que serfa posible producir toda una game de productos
intermedios y férmacos si se explotaran recursos locales como hierbas,
subproductos animales y recursos marinos. Los pafses en desarrollo podrfan
considerar la posibilidad de dar prioridad a productos que pudieran obtenerse
a partir de los citados recursos nacionales Y a programas de investigacién
para el desarrollo de nuevos productos.

Di sgogib;;idg Y precio de productos intermedios

16e Aunque una amplis gama de pafses en desarrollo habfan establecido plantas
para la formulacién de f4rmacos, la mayor parte de esos pafses continuaban
dependiendo de la importacién de ingredientes activos. En vista del creciente
costo de estos fltimos, convenfa que los pafses en desarrollo establecieran
plantas para la produccién de algunos de esos ingredientes. Cuando el mercado
nacional no fuera lo bastante amplio, serfa necesaria 1la cooperacién regional
entre un grupo de pafses en desarrollo.

17« A fin de obtener los ingredientes activos a partir de intermedios impor-
tados, los pafses en desarrocllo necesitaban acceso a productos intermedios de
fases finales a un precio razonable, Algunos representantes de pafses en
desarrollo citaron ejemplos en que la no disponibilidad de esos intermedios
y/o su elevado precio habfa representado un obstfculo a esa forma de inte-
gracién regresiva. Se reconocid que el costo de los productos intermedios de
fases finales variaba de un producto a otro. Desde el puto de vista del
proveedor, el costo de fabricacién del producto final a menudo no diferfa
mucho del de fabricacién del intermedio de fase final, y en los precios de
estos flltimos se reflejaba esa circunstancia.

18« Se sefial8 que, respecto de este tipo de productos, interesarfa mfs a los
pafses en desarrollo la realizacién de todas las fases de produoccién del ingre-
diente activo a partir de las materias primas bfsicas. Tal cosa podrfa hacerse,
en un prinoipio, mediante el empleo de plantas piloto. Esto entrafiarfa la
necesidad, por parte de los pafses en desarrollo, de seleccionar un némero
limitado de f&rmacos Yy concentrar sus esfuerzos en ellos,

19« El Grupo consider8 este tema oomo de suma importancia, pues representaba
el primer paso hacia la fabriocacila blsica de f&rmacos. Los participantes
procedentes de pafses desarrollados no opinaban de la misma manera Que lcs de
pafses en desarrollo. A Juicio de los primercs, la obiencifn de intermedios
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a precios razonables dependfa de la sagacidad con que se efectuasen las

compras y las negociaciones. Algunos participantes de pafses en desarrollo
manifestaron, por su parte, que habfan tenido dificultades para obtener inter-
medios a precios equitativos. Se sugiri8, por ello, que el asunto fuera consi-

derado como tema importante en la Reunién de Consulta.

20, Los participantes de pafses en desarrollo sefialaron que, mientras tanto,
dicho tema debfa ser estudiado m&s a fondo por la ONUDI, con la colaboracién

de las partes interesadas. Como parte de este estudio, debfa procurarse inves-
tigar las estructuras del mercado y las prcticas de fijacién de precios con
respecto a determinadas materias primas e intermedios, a fin de que la ONUDI
pudiese ayudar a los pafses en desarrollo a obtener la informacién necesaria
sobre posibles fuentes de abastecimiento y sobre precios. Algunos partici-
pantes de pafses desarrollados estimaron que tal cosa no era necesaria, e
indicaron que la celebracién de arreglos contractuales a largo plazo ayudarfa

a garantizar el abastecimiento y a obtener precios m4s ventajosos.

Capacitacién de personal de pafses en desarrollo

21, La capacitacién de personal de los pafses en desarrollo debfa realizarse
preferentemente a nivel de f8brica. Las empresas multinacionales venfan
proporcionando tal capacitacifn en una gran variedad de pafses en desarrollo,
a menudo impartiéndola, con carfcter ~ontinuo y en sus propias fébricas, a un
nfimero de personas mucho mayor del necesario. Si se establecfa una fébrica
mediante un acuerdo de licencia con una empresa extranjera, lo normal era que
el licenciante proporcionase capacitacién p.&ctica previa en el extranjero,
asf como capacitacién continua y supervisién a cargo de expertos en la
localidad.

22, Se citaron varios casos de gobiernos de pafses en desarrollo que habfan
financiado programas de capacitacién para funcionarios gubernamentales de
inepeccidn y control de calidad de fArmacos. Se sefialaron las actividades de
la OMS y de 1la ONUDI en esta esfera.

23, La cooperacién entre pafses en desarrollo tambiln podfa constituir un
medio 8til de capacitacién de personal, tanto a nivel industrial como
gubernamental.

24. El Grupo observ8 que con frecuencia se solicitaba de 1a ONUDI capacitacién,
en los procesos de produccién de ciertos tipos de f&rmacos, en plantas




industriales de pafses desarrollados, y convino en principic en que podrfa
proporcionarse dicha capacitaciénj sin embargo, cada caso debfa ser consi-

derado por separado.

Establecimiento. a nivel gubernamental v de fébrica| de
servicios de control de calidad y de ensayos

5+ El Grupo reconocid# que la produccién de fArmacos requerfa, en todos los
casos, un riguroso control de calidad durante la elaboraciéu, es decir, a
nivel de f&brica. Se reconocif asimismo que ya no bastaba cou ensayar la
calidad de algunos lotes de productos, seialfndose al mismo tiempo que la

industria se encaminaba m4s bien hacia la adopcién de *is llamadas "pricticas

. : : 1
sanac de fabricacidn de productos farmac&uticos™.

26« A cote respecto, se subray8 que para couservar la calidad de los fArmacosu

importados por pafses en desarrollo era necesario almacenarlos adecuadamente.

27« El (rupo reconoci8 que cierta mediia de control gubernzmental de la
calidsd era necesuria, pero estimé que ese control debiera consistir, sobre
todo, e una eficaz cupervisidn del control ejercide por la. propias f8bricas.
El mecanismo gubernamental no debfa tener rroporciones exce. ivas. Cuando se
tratace de pafses en desarrollo pequefios, serfu preferible estublecer este

mecanismo a nivel subregional m&s que a nivel nacional.

28+ ¢ informé al Grupo sobre una convencidn, concertada por varios pafses,
en la que se estipulaba un mutuo intercambio le¢ informacié: entre los orga=-
nismos de inspeccidn del control de calidad de los pafees participantes. Ese
procedimiento permitfa al pafs importador de un f4rmaco cou’iar en la
inspeccidn efectuada en el pafs productor. Se estim8 que 1. aplicacién de
este procedimiento podfa difundirse m8s tanto en pafses desurrollados como en

pafses en desarrollo.

Pgtentes sobre productos Y _procesos

29. ©Se examind la funcién de las patentes en la industria farmac&utica. Se
sefiz18 que los productos farmac8uticos merec?an la misma protezcién que los
inventos en otras esferas, y que era necesario un largo perfudo de proteccién

por que se necesitaban muchos afios para poner una innovaci®n en condiciones

1/ IEntre las publicaciones nacional:. mencionadas por los participantes
figurS la "Guide to Good Pharmaceutical Monufacturing Practice 1977", compi-
lada por el Departamento de Sanidad y Seguridad Social, Londres, y publicada
por HeM.5.0. (referencia ISBN O '1 320662 2).




de ser comercializada con arreglo a las normas sobre seguridad y eficacia
de los fArmacos. La industria uecesitaba, por tanto, la groteccién de las
patentes, a fin de poder continuar sus investigaciones y obtener nuevos
productos que tuviesen mejores propiedades terapéuticas y permitiesen curar

enfermedades para las que afin no existfan f&rmacos eficaces.

30. Se seflald que algunos pafses desarrolladcs estaban rerorzando su legis-
lacién sobre patentes, mientras que, por el contrario, algunos pafses en desa-
rrollo debiiitaban la proteccién proporcionada por ese tipo de legislacién.
Algunos participantes de estos fltimos pafses citaron casos en que el sistema
de patentes habfa obstaculirzado el desarrollo de la industria en sus respecs
tivos pafses, y mencionaron diversas condiciones jurfdicas vigentes que sus
gobiernos consideraban m&s apropiadas a las necesidades nacionales del
momento. Dichos participantes propugnaron, como posibilidad entre diversas
opeiane:  jurfdicas, un menor perfodo de vigencia de las patentes en los
pafses en desarrollo. Esa opinién no fue compartida por participantes de

pafses desarrollados, y algunos de ellos formularon enérgicas objeciones.,

31, Participantes de pafses desarrollados sefialaron que muchas empresas
farmacluticas habfan reducido las sumas asignadas a la investigacifn v oel
desarrollo de f&rmacos para el tratamiento de enfermedades tropicales, debido
a la falta de proteccilén de patentes y a la escasa prioridad concecida a los
programas sanitarios en algunos pafses en desarrollo. Por tanto, en la
prctica era poco probable que los beneficios de tal investigacién compensaran
los gastos realizados. El Grupo observé que la OMS estaba considerando, con
gobiernos e industrias, la forma de aumentar los easfuerzos de investigacién

en esa esfera.

32, Algunos de los participantes de pafses en desarrollo mostraron interés
por el empleo de procesos de manufacturacién que, por alguna razén, no se
utilizaban en pafses desarrollados. El Grupo convino en principio en que

esos procasos podrfan ponerse a disposicién de pafses en deserrollo en condi-
ciones més favorables., Se sugirié que la ONUDI preparara una lista en la que
figurasen algunos procesos de ese tipo que las empresas estuvieran dispuestas
a vender y que respondiesen bien a las necesidades de los pa{ses en desarrollc.

M&todos y oosto de 1a transferencies de tecnologfa

33. Respecto del m8todo a emplear en la transferencia de tecnologfa, se

convino en gue las empresas mixtas eran preferibles porque aseguraban un

inter8s continuo, por ambas partes, en el 8xito de los proyectos, habida




lg

ouenta de los beneficios que tal 8xito les reportarfa., Otros métodos eran la
fabricacifn bajo licencia o mediante contrato, y resultaban apropiados cuando
los copartfcipes de pafses en desarrollo ya tenfan experiencia manufacturera.
Se sefial® que tales acuerdos de cooperacidn podrfan limitar la asistencia en
materia de gestidn a un nfimero fijo de afios, transcurridos los cuales el
copartfcipe extranjero se retirarfa de la empresa. A veces, cuando se posefa
el know=how, o se lo podfa conseguir fécilmente, eran preferibles los
proyectos de tipo "llave en mano".

34. Los participantes de pafses en desarrollo indicaron que los costos
actuales de la transferencia de tecnologfa podrfan suponer un obstéculo al
rfpido desarrollo de la industria farmac8utica propugnado por la Declaracién

y Plan de Accién de Lima. Tambibn opinaron que el monto de las regalfas podrfa
reducirse, por ejemplo, tras un perfodo inicial de cinco afios, como asimismo

cuando se tratase de procesos que ya llevaran utilizéndose algfin tiempo. 5

35. El Grupo consider8 que eran pocos los casos en que los pafses en desa-
rrollo no habfan logrado tener acceso a la tecnologfa necesaria. Participantes
de palses desarrollados sefialaron que antes de cooperar con un pafs en desa-
rrollo, sus pafses debfan cerciorarse de que la planta en cuestién funcionarfa
en condiciones econfmiocas y polfticas que aseguraran el 8xito de la empresa
para ambas partes.

36. Se formularon algunas objeciones a la préctica, seguida por ciertos
licenciantes de exigir a los licenociatarios el empleo de materias primas o
ingredientes activos suministrados a precios artificialmente elevados, por
ejemplo, mediante la utilizacién de nombres arbitrarics en lugar de nombres
oientfficos. Se sefial8 que los sistemas jurfdicos de diversos pafses prohibfan
la préctica de las adquisiciones oondioionadas, y que se estaban considerando
aouerdos internacionales que, entre otras cosas, desalentaran el empleo de
tales pr8otioas.

37. En la industria farmacbutioa, era necesario velar por que las materias

primas utilizadas se ajustasen a las espeoifioaciones del lioenciante, a fin
de que el f&rmaco expendido oon el nombre de aquél tuviera idéntioas carac-

terfsticas en todos los mercados$ 1los malos resultados, aun en un solo pafs
en desarrollo, podrfan afeotar la buena reputaocién del lioenciante en otros

meroados del mundo.
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38+ El Grupo convino en que habfa muchos ejemplos de acuerdos de licencias
y de empresas mixtas que resultaron satisfactorios para ambas partes. La
cooperacién en materia de transferencia de tecnologfa precisaba un alto grado
de respeto mutuo por ambas partes. En cada caso concreto, el costo de la
transferencia de tecnologfa debfa ser negociable. Se subray8 que las nuevas
instalaciones de produccién, ya fuera que se dedicaran a la sfntesis qufmica
de ingredientes activos o a las formulaciones, debfan contar con una s8lida
base econdmica, teniendo en cuenta la infraestructura, las necesidades y la

situacidn financiera de los pafses interesados.

Coordinacién de los esfuerzos de investigacifn con obi 0 de des 0
08 nuevos faArmacos e necesitan los pafses en desarrollo

39+ El Grupo sefialé que la OMS estaba dedicando una considerable proporoién
de su presupuesto a estudiar las necesidades sanitarias de los pafses en desa~
rrollo y los nuevos fArmacos que se requerfan. La OMS estaba cooperando con
la industria y con los gobiernos respecto de esta cuestién. Por tanto, los
esfuerzos de la ONUDI debfan coordinarse con los de la OMS Yy concentrarse en

las actividades de investigacién necesarias para la produccién de f4rmacos.

40, Se reconocié que los propios pafses en desarrollo aportarfan, de manera
creciente, innovaciones encaminsdas a combatir enfermedades endémicas que
afectaban a unos pocos de ellos. También se reconocil que era necesario
difundir informacién sobre esos adelantos, asf como sobre los programas de

investigacién que se estuvieran llevando a cabo en pafses desarrollados.

41+ Participantes de pafses desarrollados sefialaron que la rentabilidad de
las investigaciones encaminadas a desarrollar nuevos f&rmacos de inter8s
especial para pafses en desarrollo iba en funcién del mercado y de los bene~
ficios que se pudieran obtener en esos pafses, Cuando los beneficios probables

no fueran suficientemente elevados podrfa, y deberfa, estimularse a los

gobiernos de pafses desarrollados y en desarrollo a que apoyasen proyectos de
investigacién en los que se aprovechasen la capacidad de la industria farma-
cbutica y los conocimientos de las autoridades sanitarias de los pafses en
desarrollo, combindndolos en una empresa comfin destinada a mejorar la salud
pfiblica en estos pafses.

42. La rewnién reconoci$ que un requisito previo importante para la coope=-
racién entre pafses en desarrollo era que los pafses confiaran en los
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preparados y f&rmacos a granel producidos en otros pafses en desarrollo.
Aunque algunos pafses desarrollados habfan estudiado la posibilidad de esta-
blecer un sistema internacional de registro, afln se requerfa en cada pafs un
registro basado en diferentes requisitos nacionales en cuanto a documentacidn,
métodos de inspeccién y procedimientos de ensayo. Los pafses en desarrollo
podrfan evitar esas dificultades ci establecieran slstemas de registro a nivel
regional en Africa, América Latina, Asia y en los pafses frabes, basados en
requisitos de documentacién normalizados para el registro de fArmacos.
Asimismo era conveniente establecer laboratorios regionales de ensayos y
constituir equipos, también regionales, para que inspeccionaran instalaciones

de produccién de fArmacos.

<3+ El Grupo tomé nota de la sugerencia de la Secretarfa de la ONUDI de que
~€ crearan centros regionales para el desarrollo de la industria farmac&utica
con objeto de cumplir las siguientes funciones bfsicas:

a) coordinar planes para la fabricacién de f&rmacos Yy productos inter-
medioe en la regidény

PP

b) identificar las necesidades de la regién en materia de férmacos,
sobre todo para combatir enfermedades end8micas y otras enfermedades
tropicales, y colaborar en la preparacién, por parte de cada pafs de
la reg18n, de una lista nacional de fArmacos

¢) prestar asesoramiento sobre adquisicién y adaptacién de tecnologfa
para la fabricacién de fArmacos e intermedios en la regién, haciendo
hincapi& en la produccién de f&rmacos a base de materias primas
localesy

d) hacer investigaciones sobre fArmacos utilizados en sictemas tradi=
cionales de medicina y promover su produccién sobre una base
cientfficasy

e) promover el desarrollo de los nuevos f4rmacos que se necesiten Yy
ensayar los nuevos f&rmacos desarrollados;}

f) registrar y mantener informacién clfnica actualizada sobre todos los
fArmacos que se consumen en la regilng

g€) prestar asistencia a los gobiernos en relacién con lo siguientes
aplicacién de polfticas nacionales para el desarrollo de industrias
farmacéuticas, establecimiento de los sistemas de control de calidad
que requiera una sana préctica de fabricaciln de productos farmacéu-
ticos, adquisicifn de f&rmacos a granel, e introduccién del emplec de
nombres genéricosj

h) prestar asistencia en le capacitacién de perscnal técnico para la
industria y p.ra los laboratorios de ensayo.
44 Se mencion® el centro regional de desarrollc de la industria farmac&utica
que la ONUDI iba a establecer en Africa, en 1978, con asistencia bilateral.
El Grupo estimé que se precisarfan considerables recursos para que tales
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centros regionales de desarrollo de la industria farmacéutica pudieran esta-
blecerse y equiparse de modo que pudieran realizar todas las funciones

previstas.

Cooreracién regional en materia de produccién entre

palses en desarrollo

45+ Se inform® a la reunidn sobre dos enfoques distintos a la cooperacién
regional en materia de produccién. Trece pafses &rabes habfan establecido
una empresa denominada The Arab Company for Drue Industries and Medical
Appliances (ACDIMA), con un capital de 200 millones de d8lares EE.UU., cuya
finalidad era construir f4bricas de intermedios y de f4rmacos a granel para
el mercado regional de esos pafsesjy se estaban preparando propuestas
concretas con asisiencia organizada por la ONUDI. A finales de 1977, cinco
pafses miembros del Grupo Andino estudiarfan propuestas formuladas por la
Secretarfa de dicho Grupo relativas a los productos farmac&uticos e inter-
medios que debieran fabricarse en la regiény las propuestas se referirfan a
productos que aln no se fabricaban en la regidn y a ffbricas que, para ser

econémicas, necesitaran contar con todo el mercado regional.

46+ El Grupo reconocif que, para 11 produccidn de algunos firmacos a greiel
@ esc nivel regional, podrfa convenir el empleo de plantas de fines mfltiples.
Se pidi8 a la ONUDI que continuase su labor en esta esfera, a fin de que
pudiera estar ern condiciones de prestar asesoramiento a pafses interesados
sobre trazado de plantas de fines m8ltiples para producir f4rmacos sint@ticos
Y sobre los aspectos econémicos de este m&todo de produccién. fn los centros
regionales arriba propuestos podrfan establecerse plantas piloto de fines
mfltiples.

4T« A este respecto, el Grupo tomé nota de que la ONUDI, como parte de sus
preparativos para las consultas, proyectaba organizar reuniones regionales en
las que pudiéra.n estudiarse todos los aspectos de la cooperacién regional
entre pafses en desarrollo, comprendidos los registros regionales de f4rmacos,
el establecimiento de centros regionales de desarrollo de la industria farma-
c@utica, la transferencia de "know-how" de produccién, las plantas de fines

miltiples, la proteccién arancelaria, etc.

Constitucién esas mixtas con entidades d g8 desarrolladcs

48. El Grupo estim® que su parecer sobre este tema quedaba suficientemente
reflejado en los pArrafos 33 a 38 gypra. Ademds de las cr, . '¢csas mixtas,

|
i
i



-12 -

fueron objeto de estudio loe aouerdos de readquisicién de productos elabo-
rados y los proyectos "llave en mano". Se consider$ que estos $ltimos no
eran adecuados para pafses que oareciesen de personal capacitado, infra-

estructura, etc.

49. Se citaron varios casos en que gobiernos de pafses desarrollados finan=
ciaron programas de capacitacién para personal gubernamental de contirol de
calidad e inspeccién de f&rmacos, asf oomo el establecimiento de laboratorios
de control de calidad y escuelas de capacitacién para personal técnico.
Algunos de los programas fueron ejecutados, en nombre del gobierno aportante,
por sociedades multinacionalesy otros fueron desarrollados en cooperacién
con organizaciones internacionales como la OMS y la ONUDI. Serfa ftil que
estas formas de asistencia se pusieran a disposicién de un mayor nfimero de
pafses en desarrollo.

50. El Grupo consider8 que en muchos pafses en desarrollo se precisaba un
programa de asistencia a m&s largo plazo, a fin de facilitar el desarrollo de
la industria farmac&uticaj tales programas deberfan tener un amplio alcance

¥y estar vinculados a los programas sanitarios nacionales. Era preciso que los
ministerios de industria y de sanidad de pafses en desarrollo colaboraran con
las industrias farmacluticas y los gobiernos de pafses desarrollados en la
formulacién de tales programas de asistencia bilateral a mfs largo plazo.

51« El Grupo seflal8 que, por el momento, la iniciativa correspondfa a los
pafses en desarrollo, pues, en general, los programas de ayuda internacio=-
nales y nacionales s8lo proporcionaban tal asistencia a peticién de los
interesados.

52. Serfa 4til, por tanto, que esae nuevas formas de cooperacifn para faoi=
litar el desarrollo de la industria farmacéutica fueran formuladas por la
ONUDI con miras a su consideracifn en la Reuniln de Consulta. La Federacién
internacional de asociaciones de fabricantes de produotos farmacluticos, que
representaba a asociaciones de industrias de mfs de 40 pafses desarrollados y
en desarrollo, ofreci8 asistencia a la ONUDI en tales preparativos.

Asist s de & i tonal
53« El Grupo reconoci8 que la Organizacién Mundial de la Salud (sobre los
aspectos sanitarios) y la ONUDI (sobre los aspectos industriales) podrfan
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proporcionar asistencia ftil a pafses en desarrollo en la promocién de la

induetria farmac8utica. Era importante que se coordinaran estrechamente sus
esfuerzos.

54. En un documento de antecedentes se desoribfa la asistencia que proporcio-
naba la ONUDI para el desarrollc de la industria farmacéutica. El Grupo
concedié especial importancia a que se prestase asistencia a lcs distintos
pafses parat
a) establecer los sistemas de control de calidad que requiriesen las
précticas sanas de produccién de f&rmacos}
b) capacitar personal téonico para la industria farmacluticas
c) considerar las posibles ventajas de las plantas de fines mltipless
d) utilizer plantas medicinales y subproductos animales para la fabri-
cacién de productos farmacbuticos.
55« A continuacién se indican otras actividades que el Grupo coneiderd
adecuadas para su estudio por la ONUDI
a) asistencia a pafses en desarrollc en la determinacién de las dispo- j

nivilidades y los precios de los intermedios necesarics para la !
produccién local de f&rmacos a granel (pfrrafo 20 gupra)s

b) preparacién de una lista de productos y procesos farmacéuticos en
relacién con los cuales los proveedores estuvieran dispuestos a
vender tecnologfa a pafses en desarrolloc en condiciones favorables

(pfrrafo 32 gupra)s

c) asistencia a pafses en desarrcllo en el establecimiento de un sistema
regional para el registro de f&rmacos en América Latina, Africa,
Asia y los pafses Arabes (pérrafo 42 supra)s

d) promocién del establecimiento de centroe regionales de desarrollo de
la industria farmacbutica (pérrafo 43 '

e) organizacién de reunicnes regionales con mirae a reforzar la coope=
racién entre pafses en desarrollc (plrrafc 47 gupra) -

Senclusiln

56, Aunque el Grupo pudc hacer un examen preliminar de los 16 puntos sugeridos

por la Secretarfa, nc seleccicn8 los puntos que podrfan considerarse en la
Reunién de Consul ta.

57. Se inform8 al Grupo de que la industria farmaclutioa era uno de los
oinco sectores respecto de los cuales la Secretarfa de la ONUDI estaba reali-
zando preparativos con miras a 1la celebracifn de reuniones de consulta. La
Junta de Desarrollo Industrial, en su reunién de mayo de 1978, seleccionarfs
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los dos primeros de eeos sectores sobre los que se celebrarfan reuniones de '
consulta. Quiz& fuera necesaria una segunda reunisn del Grupo a principios

de 1978, a fin de que la Secretarfa pudiese proporcionar a la Junta una lista
de puntos concretos para el programa de la Reunién de Consulta.




AVEXO A

Lista axno de los 16 tos aeridos
r la Secretaria de la

) I, Coo&eracidr internacional para promover la fabricacién de
productos farmacfuticos en palses en desarrollo

1,

2

3.

4

Preparacién, en cada pafs en desarrollo, de una lista bésica

de férmacos esenciales y de un formulario nacional

Debido & 1o limitado de sus recursos técnicos y econémicos, los
paises en desarrollo no pueden permitirse el 1lujo de importar o
producir una amplia gama de f4rmacos. Una 1lista de f4rmacoe esen=-
ciales, basada en los nombres genéricos de &stos, facilitarfa la
concentracién de los esfuerzos en los fdrmacos més necesarios para
combetir las enfermedades que se dan con m&s frecuencia en cada pais,

¢Qué medidas deberfan adoptarse para preparar e introducir una lista
de este tipo en pafses en desarrollo?

Introduocién del empleo de nombres genéricos en lugar

de nombres comerciales

El empleo de nombres genéricos, en lugar de nombres comerciales, y
la publicacién de listas de f&rmacos por grupos con indicacién de
sus efectos terapéuticos, permite satisfaocer oon m&s facilidad las
necesidades de fé&rmacos de los pafses en desarrollo al precio més
favorable, teniendo en cuenta la calidad. (Cudl serfa la mejor
manera de introducir el empleo de nombres genéricos en palses en
desarrollo? ;Qué medidas serfan neoesarias para facilitar dicha
intreduccidn (refuerzo de los servioios de control de oalidad,
orier)xtacidn del personal médico hacia el empleo de nombres genéricos,
etc,)?

Establ

ecimi

Un sistema central de oompras, que permita al pafs negooiar oon las
empresas a fin de obtener los mejores precios posibles para los
suministros que el pafs necesite ;permitirfa poner al aloance de
la poblaoién f&rmacos de buena oalidad al oosto més bajo posible?

Promocién de sistemas de medicina iradicionales

La mayor parte de la poblacién de los palses en desarrollo depende,
para el tratamiento de sus enfermedades, del empleo de medioinas
tradicionaless dichas medicinas son de bajo oosto y esos pafses
disponen de ellas, ;Cémo podria estimularse el desarrollo de medi.

oinas tradioionales sobre la baee de una metodologia oientifioa?
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Produccién de £ o8 e intermedios a base de
hierEaa E subiroiuotos animales del EEZS

Los pafses en desarrollc disponen de recursos para obtener productos
de plantas medioinales y de origen biolégico. De qu& modo podrfan
explotarse mejor esos recursos promoviendo la manufactura en esos
palses para el consumo interno Y para la exportacién?

Disggnibilidad Y precic de intermedios

El elevado precic de algunos intermedios de importacién hace que
los pafses en desarrollo no se animen a iniciar la produccién de

ciertos fdrmaccs bdsicos. ;Qué medidas podrfan sugerirse para superar
este obstfoulo?

Cooperacidn internacional en cuanto a transferencia desarrcllo
de teonclog!a en la indusiria farmaczgtica

1,

2,

3.

4.

Capacitacién de personal

En la mayor parte de los pafses en desarrollo, la esoasez de perscnal
califioado constituye un obstéculo a la evolucién de la industria
farmacéutica. ;Cémo podrfan intensificarse los esfuerzos de coope=
racifn internaocional a fin de superar esa dificultad?

Establecimientc de servicios e instalacicnes de ensayos y control

de calidad a los niveles de gobierno v de f8brica

Con objeto de garantizar la calidad de los productoz, es preciseo
establecer instalaciones y servicios de ensayos y control de calidad,
tanto en las plantas de produocién como a nivel gubernamental.

{Cémo podrfan aumentarse, mientras tanto, los medios de capacitacién

de los pafses en desarrocllo ¥ los proporcicnades por organismos
gubernamentales y por la industria de pafsec desarrcllados?

Pategtos sobre productos Y _procesos

La legislacién scbre patentes vigente en los distintos pafses en
desarrollo srepresenta un obstdoulo para la fabricacién de férmacos
¢ 8u adquisicién a precios razonables por diohos pafses? En caso
afirmative, yqué modificaciones podrfan proponerse?

Métodos Y costo de la iransferencia de teonologfa

iDeberfa discutirse la adopcién de medidas para mejorar el mecanismo
de transferenoia de tecnologfa a pafses en desarrollo ocn objeto de
reducir su inoidenoia en el oostc de los fdrmacos produoidos por
es0s pafses?
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Coordinacifn de los esfuerzos de investigacién a fin de desarrollar
1os nuevos farmacos que necesitan los‘paﬁses en desarrollo

Con objeto de combatir enfermedades tfpicas de zonas en desarrollo,
¢Tué medidas coordinadas, en materia de investigacién, deberfan

adoptar los pafses correspondientes para el desarrollo de los
nuevos fdrmacos que se requiriesen?

111, Arreglos institucionales v de otro tipo necesarios para
realizar esta cooperacién

1.

2

4'

Se

Creacién de centros farmacéuticos regionales

(& tareas podrfan desempeiiar los centros farmacéuticos regionales
para reforzar los esfuerzos de los pafses y qué clase de apoyo
internacional se requerirfa para ello?

Cooperacién regional en materia de produccibén entre
paises en desarrollo

Cuando en determinados pafses la demanda, por ser insuficiente, no
permitiera ni el establecimiento de plantas de produccién rentables,
ni la realizacién de actividades de comercializacién, distribucién
y promocidn ;cull serfa la mejor forra de c<stablecer una cooperacién
regional para la realizacién conjwnta de tales actividades?

Asistencia de pofocs cewarr liados,sobre una base bilateral

cQué arreglos institucionales se requieren para estimular un mayor
volumen de asistercia bilateral, en condiciones razonables, de
pafses desarrollados a pafses en desarrollo?

Constitucién de empresas mixtas con entidades de
paises desarrollados

¢De qué modo podrfa estimularse la constitucién de empresas mixtas
para favorecer el establecimiento de industrias farmacéuticas
integradas en pafses en desarrollo? ;Existen otros mecanismos ¥y
enfoques?

gsistencia de organismos internacionales

{Qué funcién podrfan desempefiar los organismos internacionales,
especialmente la ONUDI, en la asistencia a los pafses en desarrollo
para acelerar los esfuerzos cooperativos entre #stos y los palses
desarrollados y entre los propios pafses en desarrollo?
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ANEXO B

Mierbros del i o5 idusiriad

Mr, Ahmed Ali ABOULENEIN
Chairman of the Board of Directors and
Managin: Director,

Chemical Industries Development Company (CID)

Pyramids Avenue, Giza,
ARAB REPUBLIC OF EGYPT

Mr, Jacob BLUKOO=-ALLOTEY
Jeneral Manager

GIHOC

P.O+ Box 5266

Accra North,

GHAIIA

Mics Anna BUCHEL

Aszistant to the Executive Vice-President
IFPMA

P,O, Box 328 CH=8035

Zrich

oWl T2ERLAD

Lice Mauricio de Marfa y CAMPOS
Director

Estfmulos Fiscales a la Industria
Secretarfa de Hacienda

Palacioc Nacional

MéXiCO 1 D.FQ

MEXICO

Mr.K. J. DIVATIA
Bxecutive Director
Sarabhai Chemicals
P,Os Box 31

Wadi Wadi

Baroda

INDIA

3r, Rodrigo DONOSO

Oficial de asuntos internacionales
Junta del Acuerdo de Cartagena
(Grupo Andino)

Casilla No, 3237

Lima

PERU

(0O3SERVADORA)
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Mr, Gerd R, DDRNER

Vice=Chairman of the International Seotion,
Bundesverband der Pharmazeutischer Industrie
and Director of E, Merck

Frankfurter Strasse 250

6100 Darmstadt 1

FEDERAL REPUBLIC OF GERMANY

Dr, Mohamed EL FEKIH
Director

Pharmacie Centrale
Av, Charles Nicolle
Tunig

TUNISIA

Mrs, Marie-A, FALCOZ
Pharmacien

176, Bd. Saint Germain
Paris Ge

FRANCE

Mr, Helmut LANG

Director, Pharmaceutical Division,
Chemie=Linz AG

3t, Peterstrasse 25

A-/020 Linz

AUSTRIA

Mr, Rune LONNGREN

Formerly Chairman, Board of Directors

The National Corporation of Swedish Pharmacies
Apoteksbolaget AB

5=105 14 Stockholm

SWEIEN

Mr, Emilio MENESES

Consultant,

Rua Barao de Jaguaribe, 326 = Apt 101
Rio de Janeiro, BRAZIL

Mr, Herbert I, MITCHELL
Director of Quality Assurance
Schering=-Plough Corporation
2000 Galloping Hill Road
Kenilworth, New Jersey 07033
UNITED STATES OF AMERICA




Mr, 3., M. PERETZ

President of GsI.I.P,

and Chairman of Cyanamid of Great Britain
Cyanamid of Great Britain Ltd.,

Fareham Road,

Gosport,

Hants PO13 OAS

UNITED KINGDOM

Mr, Abdel Fattah SHAWKY
Director

Pharmaceutical Department
Council of Arab Economic Unity
20 Sh, Eisha El Taumouria
Garden City

Cairo

ARAB REPUBLIC OF EGYPT

Mr. Max P, TIEFENBACHEHM

President of IFPMA and
Director and Member of the Board of
the Pharmaceutical Divisien

Hoechst AG,

Mainstrasse 169

Frankfurt/Main

FEDERAL REPUBLIC OF GERMANY

Mr, GyBrgy VAGO

Vice President

Union of the Hungarian Pharmaceutical Industry
Lehel u, 11

H=~1134 Budapest

HUNGARY

Mr, Ernst VISCHER
Manager

Ciba=Geigy AG
Basel

SWITZERLAND

Mr., Stig WAHLQUIST
Deputy Managing Director
Aktiebolaget Astira

8-151 85 S8dertHl je
SWEDEN
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ANEXO C

LISTA DB FUNCIONARIOS DB LA ONUDI ENCARGADOE DE FPREPARAR LAS
CONSULTAS SOBRE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Nisbros del grupo de tares intermo de 1a ONUDI

Presidente 8r. N.C, Verghese
Jofe de la Beccién de Industrias Quimicas
Divisién de Operaciones Industriales

Vicepresidente 8r. ReJ. Line
8e0cifn de Negociaciones
Divisilén de Coordinacifn Normativa

Secretario 8r. Ph. de Moustier
8ecoifn de Negooiaciones
Divisién de Coordinacién Normativa

Riembros 8r. H. Koening
Secoifn de Agroindustrias
Divisifn de Operaciones Industriales

8r. Niklovios
Secoifn de Betudios Bectoriales
Centro Internacional de Estudios Industriales

8r. H. Nolina
Ofioina del Programes Cooperativo de Inversiones
Divisiln de Operaciones Industriales

8re. A. Toheknavorian-Asenbauer
8ec0ién de Industrias Quimicas
Divieifn de Operaciones Industriales

8r. K. Venkataraman

S8eccién de Desarrolloc y Transferencia de
Tecnologla

Centro Internacional de Bstudios Industriales

8r+ A, Hacini Jefe Interino de la Secoifn de Negooiaciones
Diviei®n de Coordinacifn Normativs
Dr. 3. Shah Secoifn de Industrias Qufmicas
Divieién de Operaciones Industriales
8r. B Aguilar 8eccién de Desarrollo y Transferencia de
Teonologla
Centro Internacional de Betudios Industriales
Sre. A. Salburg Seccifn de Estudios Sectoriales

OCentro Internacional de Estudios Industriales
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ANEXO D

LISTA DE DOCUMINTOS DE ANTECEDENTES PROPORCIONADOS A LOB
NIEMBROS DEL GRUPO DE EXPERTOS INDUSTRIALES

Outline of the world-wide study of the pharmaceutical industry,

preparado por el Centro Internacional de Estudios Industriales
de la ONUDI

Some examples of UNIDO's assistance to developing countries in
the past and future programmes for the pharmaceutical industry,
preparado por la Secoién de Industrias Qufmicas de la Divisién
de Operaciones Industriales de la ONUDI

The steps involved in establishing a pharmaceutical industry in
developing countries, with specific reference to the experience
of India, preparado por el Dr. B, Shah, funcionario de la ONUDI

First recommended Essential Drug list as circulated by W.H.O.
in 1976

Informe Anual del Director Ejecutivo de la ONUDI, 1976

(10/8/160)
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