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PREFACIO 

La Segunda Conferencia General de la ONUDI, celebrada en Lima (Peru)  on 

marzo de  1975, recomendó que la ONUDI incluyese entre sua actividades un 

sistema de consultas continuas en los planos global, regional y sectorial.    Kr- 

oate contexto, la ONUDI debía estar dispuesta a lervir do foro, a solicitud de 

los países interesados, para la negociación de acuerdos  er. la esfera indus- 

trial entre países desarrollados y en desarrollo y entre los propion países 
en desarrollo. * 

La Asamblea General, en su séptimo periodo extraordinario de sesionen, 

celebrado en septiembre de  1975, decidió que se estableciera el sistema de 

consulta  previsto en la Declaración y Plan de Acción de Lima,    dicho .interna 

debía tener como finalidad alcanzar las metas fijadas en materia de indus- 

trialización, incluidos el redesplieffuo de  capacidades  existentes en países 

desarrollados y la creación de nuevas capacidades en países en desarrollo. 

El sistema de consultas  continuas va evolucionando  con arreglo a  nautas 

establecidas por la Junta de Desarrollo Industrial, órgano normativo de la 

ONUDI.    La Junta decidió que las consultas  se organizasen primero sobre  la 

base de sectores industriales, y que -:>,,,   lo..   . -tT, t;i, .L. .,-,-.;   ¡     \   •.  :.-.T. . 
V'1' '""   ':uU'"'  tV-.'ivi.;. •!   J'.iunnnariü.:  p'ulnuo.;,   ro;,rv,vn-:,;.1 •,: <l    j-,   ,,,.., • •.-; t 

df,   !>..-   i raba jad ir«.;;, (j...   :z*. i-o.i de cou.¡-.¡miloro;j,  ctu. 

Las primeras reuniones de consulta organizadas por la ONUDI sobre  lar; 

industrias de los fertilisantes y siderurgica se celebraron en enero y febrero 

de   1977, respectivamente.    Este mismo año tendrán lujar las primeras reunions 

de consulta sobre las industrias del cuero y los productos de o.rro, .   .:. 
aceites y crasas vegetales. 

En mayo de  1977, la Junta de Desarrollo Industrial decidió  considerar o„ 

su simiente período de sesiones, es decir,  en mayo de  1978, .obro que otros 

dos sectores habrían de celebrarse reuniones de consulta.    Se pidió a la ONUDI 

que, mientras tanto, continuara los preparativos para la celebración de 

reuniones sobre los siguientes sectores industriales 1 

- Produotos petroquímicos 

- Productos farmacéuticos 

- Bienes de capital 
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- Maquinaria agricola 

- AgroinduBtrias 

El 30 de junio y el 1« de julio de 1977» »* realiiÔ en Viena una retinite 

de expertos industriale! oonvocada por la ONUDI como primer paso en los 

preparativos para la oelebraoiôn de una reunion de consulta sobre la indus- 

tria farmacéutica.   Asistieron a la reunite los 19 participantes indicados 

en el Anexo B. 

Se invitó a los expertos a que consideraran 16 puntos que podrían 

elegirse como temas de di BOUS i te para la Primera Reunión de Consulta sobre la 

Industria Parmacéutioa.    Esos 16 puntos se indican en el Anexo A.   Al citado 
Grupo se le proporcionaron ciertos documentos de antecedentes, que se indioan 

en el Anexo D, relativos a aotividades de la ONUDI en la esfera de la 

industria farmacéutica. 

La selección de los puntos a discutir y loe otros preparativos para la 

reunión estuvieron a oargo de un equipo de tarea interno constituido por 

funcionarios de la ONUDI, ouyos nombres constan en el Anexo C. 



IKFOIÜl DE LA RIUNIOH 

1. La Secretar fa de la ONUDI sugirió al Qrupo 16 puntos que podrían elegirse 

como temas de discusión para la Primera Reunión de Consulta sobre la Industria 

Farmacéutica     Se invito al Qrupo a que estudiara cada uno de esos puntos y a 

que considerase la utilidad de discutirlos en la Reunión de Consulta.    También 

se invitó al Grupo a que sugiriese otros temas cuya discusión en la Reunión 

estimase conveniente. 

Preparación, en cada país en desarrollo, de una lista básioa 
de fármacos esenciales y de un formulario nacional 

2. El Grupo convino en que para muohos países en desarrollo sería útil 

preparar una lista de fármacos en la que se establecieran las prioridades de 

suministro necesarias para atender las necesidades sanitarias del país.    Si 

dicha lista fuera a utilizarse como base para el desarrollo gradual de la 

producción nacional de fármacos,  sería importante incluir en ella los que se 

necesitaran en grandes cantidades.    Tales fármacos debían ser fáciles de admi- 

nistrar, habida cuenta de que 3erían utilizados en zonas rurales carentes, a 

menudo, de servicios de supervisión médica. 

3. Algunos participantes pusieron reparos al empleo de la palabra 

"esenciales", porque presuponía que otros fármaoos no lo eran desde un punto 

de vista médico.    Se sugirió, por tanto, que las listas nacionales de fármacos 

se denominarán "listas de fármacos básicos", "listas prioritarias de fármacoe" 
o "listas básicas de fármacos". 

4»      Se reconoció que dichas listas podrían ser oonfecoionadas por los países 

correspondientes a fin de establecer un programa de importaciones y de 

producción.   Era difícil, sin embargo, sugerir una lista de aplicación general, 

pues las necesidades sanitarias diferían muoho de un país a otro.    Las liBtas 

nacionales de ese tipo habrían de revisarse continuamente a la luz de la expe- 

riencia, de las cambiantes necesidades sanitarias de los distintos países, y 

de los nuevos adelantos en la eBfera de los productos farmacéuticos.    Para la 

preparación de dichas listas sería preciso oelebrar consultas con muchas enti- 

dades o personas,  comprendida la asociación nacional de médicos. 

5.      Se señaló que, a juicio de algunos países en desarrollo que ya habían 

hecho ciertos progresos en la preparación de dichas listas, éstas contribuí»» 

a limitar el nflmero de fármacoe que debían importarse o producirse.   Además, 
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facilitaban la implantación de un control de calidad adecuado y favorecían 

un mejor p•pleo de los escasos recursos de divisas. 

o.      A fin de atender las necesidades básicas de los distintos países,  podrfn. 

Prepararse en cada uno de ellos un formulario nacional que comprendiera un 

.ímero limitado de fórmulas.    Dicho formulario tendría especial utilidad en 

los p.iíses  en desarrollo  cuyos gobiernos tuvieran a su cargo el  suministro de 

una elevada proporción de los fármacos utilizados en hospitales y en  servi- 

cios sanitarios nacionales.    Se sugirió,  sin embargo,  que ese formulario no 
fuera demasiado restrictivo. 

U      La Reunión consideró el numero de preparados farmacéuticos utj.li/.adoc 

por entonces  en los países representados.    Se señaló que algunos países 

contaban el mimerò de formas de dosificación, y que en un caso concreto un 

farmaco se vendía bajo  75  formulaciones diferente:;.    El contar el nftnero de 

fármacos con ese criterio  suponía,  pues,   considerables duplicaciones.     Cabría 

decir,  por tanto, que el numero de preparados en venta variaba entre  2.000 y 

2^.000  (si   se contaban las diferentes formas de dosificación)  y entre   1.000 y 

2.000 (si sólo se tenían en cuenta entidades químicas). 

••»      El Grupo  estimó que la ONUDI,  en cooperación con la OMS, podría   impartir 

aceleramiento fltil a los  países en desarrollo proporcionándole;' r-ruerios para 

La .elección de los fármacos a incluir en las listas nacionales.    A este 

respecto,  alfrunos participantes  se manifestaron dispuestos a prestar asis- 

tencia a la OIHJDI en la preparación de tales criterios y de pautas ,-enerales. 

El Grupo opinó que la idea de confeccionar listas nacionales debía ser respal- 

dada en la Reunión de Constata,  si bien reconoció que correspondía a cada 

país en desarrollo establecer su propia lista. 

Introducción del empleo de nombres genéricos en 
lugar de nombres comerciales 

'•).      El Gravo  convino en que,  como primer paso hacia la introducción de 

nombres geníricos de fármacos, era conveniente emplear tales nombres en unión 

de nombres  comerciales.    Cuando el gobierno fuese un comprador importante de 

fármacos,  podría adquirirlos bajo nombres genéricos. 

10.    Antes de; difundir la utilización de nombres genéricos, tra necesario que 

los gobiernos  implantaran un eficaz control de calidad de todos lo:; fármacos 

que se vendieran al publico y adoptaran medidas apropiadas para asegurar que 

su producción respondiese a una sana práctica manufacturera.    A este respecto, 

e discutió el alcance que debía tener el control de calidad, es de.ür, las s 
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operaciones que abarcaría, tales como ensayos de disolución (análisis químico), 

estudios de biodisponibilidad,   etc.    También sería preciso iniciar a los 

médicos en el  empleo de nombres genéricos, y quizá fuese necesario revisar un 

tanto BU capacitación profesional. 

11»    Algunos participantes estimaron que habfa otros temas cuyo examen en la 

Reunión de Consulta sería más util que la de los nombres genéricos.    El empleo 

dt nombres genéricos era una cuestión de política nacional, y todo gobierno 

que decidiese  introducirlo debía tener muy en cuenta los factores mencionados 

y otros factores pertin ntes. 

Establecimiento de un sistema central de compra y 
distribución nacional de fármacos 

12.    El Grupo convino en que la centralización de las compras de fármacos 

reportaba algunas ventajas en países pequeños, donde la demanda era limitada 

y no se requería un vasto sistema de distribución.    En algunos países en desa- 

rrollo que ya  contaban con una base manufacturera,  la centralización de las 

compras no supondría necesariamente ahorros  en la compra de fármacos a granel 

a proveedores extranjeros o nacionales.    Sin ezr.b.uigo,   incluso en esos países 

podría ser util  si se aplicase a una serie  limitada de productos,  como  instru- 

mento,  por ejemplo,  para   a)     promovor el desarrollo y la fabricación de 

productos que no se elaboran en el país en cantidades suficientes, y   b)  regular 

los precios de ciertos productos que sólo pudieran obtenerse de un reducido 

nomerò de proveedores• 

13»    Se describieron varios sistemas de compras centralizadas empleados en 

diferentes países.    Se subrayó, además, la importancia de establecer un 

sistema de distribución nacional.    A juicio del Grupo, incumbía a oada país 

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

Promoción de sistemas tradicionales de medicina 

14«    Los sistemas tradicionales de medicina seguían teniendo importancia en 

muchos países.    Varios de los  elementos activos contenidos en medicamentos 

utilizados en esos sistemas resultaban de utilidad en la medicina moderna. 

También se habfa iniciado en unos cuantos países la producción, por métodos 

modernos, de algunos de esos medicamentos tradicionales.    Como algunos de 

ellos podían constituir un átil complemento de la medicina moderna, los países 

interesados debían averiguar qué tratamientos tradicionales resultaban eficaces 

aplicando métodos  '.dentfficos. 
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Obtención de fármaeos y producto« intermedios a base de 
hierbas v    subproducto^ i¿7j¡B L^JXX^      ft Wf * 

15. El Grupo reconocí« crue sería posible producir toda una gama de productos 

intermedios y fármacos si se explotaran recursos localeB como hierbas, 

subproductos animales y recursos marinos.    Los países en desarrollo podrían 

considerar la posibilidad de dar prioridad a productos que pudieran obtenerse 

a partir de los citados recursos nacionales y a programas de investigación 
para el desarrollo de nuevoB productos. 

Disponibilidad y precio de productos intermedia 

16. Aunque una amplia gama de países en desarrollo habían establecido plantas 

para la formulación de fármacos, la mayor parte de esos países continuaban 

dependiendo de la importación de ingredientes activos.    En vista del creciste 

costo   de estos últimos, convenía que los países en desarrollo establecieran 

plantas para la producción de algunos de esos ingredientes.    Cuando el mercado 

nacional no fuera lo bastante amplio, sería necesaria la cooperación regional 
entre un grupo de países en desarrollo. 

17. A fin de obtener los ingredientes activos a partir de intermedios impor- 

tados, los países en desarrollo necesitaban acceso a productos intermedios de 

fases finales a un precio razonable.   Algunos representantes de países en 

desarrollo citaron ejemplos en que la no disponibilidad de esos intermedios 

y/o su elevado precio había representado un obstáculo a esa forma de inte- 

gración regresiva.    Se reconoció* que el costo de los productos intermedios de 

fases finales variaba de un producto a otro. Desde el punto de vista del 

proveedor, el costo de fabricación del producto final a menudo no difería 

mucho del de fabricaron del intermedio de fase final, y en los precios de 
estos últimos se reflejaba esa circunstancia. 

18. Se señaló* que, respecto de este tipo de productos, interesaría mie a los 

países en desarrollo la realización de todas las fases de producción del ingre- 

diente activo a partir de las materias primas básicas.    Tal cosa podría hacerse, 

en un principio, mediante el empleo de plantas piloto.    Esto entrañaría la 

necesidad, por parte de los países en desarrollo, de seleccionar un numero 

limitado de fármacos y concentrar sus esfuerzos en ellos. 

19. El Grupo consideró este tema como de suma importancia, pues representaba 

el primer paso hacia la fabricación básica de fármacos.    Los participantes 

procedentes de países desarrollados no opinaban de la misma manera que los d« 

países en desarrollo.   A juicio de los primeros, la obtención de intermedios 
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a precios razonables dependía de la sagacidad con que se efectuasen las 

compras y las negociaciones.   Algunos participantes de países en desarrollo 

manifestaron, por su parte, que habían tenido dificultades para obtener inter- 

medios a precios equitativos.    Se sugirió, por ello, que el asunto fuera consi- 

derado como tema importante en la Reunión de Consulta. 

20. Los participantes de países en desarrollo señalaron que, mientras tanto, 

dicho tema debía ser estudiado más a fondo por la ONUDI, con la colaboración 

de las partes  interesadas.    Como parte de este estudio, debía procurarse inves- 

tigar las estructuras del mercado y las prácticas de fijación de precios con 

respecto a determinadas materias primas e intermedios, a fin de que la ONUDI 

pudiese ayudar a los países en desarrollo a obtener la información necesaria 

sobre posibles fuentes de abastecimiento y sobre precios.    Algunos partici- 

pantes de países desarrollados estimaron que tal cosa no era necesaria,  e 

indicaron que la celebración de arreglos contractuales a largo plazo ayudaría 

a garantizar el abastecimiento y a obtener precios más ventajosos. 

Capacitación de personal de países en desarrollo 

21. La capacitación de personal de los países en desarrollo debía realizarse 

preferentemente a nivel de fábrica.    Las empresas multinacionales venían 

proporcionando tal capacitación en una gran variedad de países en desarrollo, 

a menudo impartiéndola,  con carácter continuo y en sus propias fábricas,  a un 

numero de personas mucho mayor del necesario.    Si se establecía una fábrica 

mediante un acuerdo de licencia con una empresa extranjera, lo normal era que 

el licenciante proporcionase capacitación práctica previa en el extranjero, 

así como capacitación continua y supervisión a cargo de expertos en la 

localidad. 

22. Se citaron varios casos de gobiernos de países en desarrollo que habían 

financiado programas de capacitación para funcionarios gubernamentales de 

inspección y control de calidad de fármacos.    Se señalaron las actividades de 

la OMS y de la ONUDI en esta esfera. 

23*    La cooperación entre países en desarrollo también podía constituir un 

medio fitil de capacitación de personal, tanto a nivel industrial como 

gubernamental. 

24.   El Grupo observó que con frecuencia se solicitaba de la ONUDI capacitación, 

en los procesos de producción de ciertos tipos de fármacos, en plantas 



- 6 - 

industriales de países desarrollados, y convino en principio en que podrfa 

proporcionarse dicha capacitación} sin embargo, cada caso debía ser consi- 

derado por separado„ 

Establecimiento! a nivel gubernamental y de fábrica, de 
servicios de control de calidad y de ensayos 

2l). El Grupo reconoció* que la producción de fármacos requería, en todos los 

casos, un riguroso control de calidad durante la elaboración, es decir, a 

nivel de fábrica. Se reconoció* asimismo que ya no bastaba cun ensayar la 

calidad de algunos lotes de productor, señalándose al mismo tiempo que la 

industria se encaminaba más bien hacia la adopción de n J.S llamadas "prácticas 
1 / sanas de fabricación de productos farmacéuticas".^ 

2.6.    A este respecto,  se subrayó que para conservar la calidad de los fármacos 

importados por países en desarrollo era necesario almacenarlos adecuadamente. 

27«    El Grupo  reconoció que cierta medida Je control gubernamental  de la 

calidad era necesaria, pero estimó que ese control debiera consistir,  sobre 

todo,   en una  eficaz  supervisión del  control  ejercido  por las propias  fábricas. 

El mecanismo gubernamental no debía tener proporciones exce. ivas.     Cuando se 

tratas.- de países en desarrollo pequeños,   sería preferible establecer este 

mecanismo a nivel  subregional más que a nivel nacional. 

23.    ¿e  informó al Grupo sobre una convención,  concertada por varios países, 

en la que se  estipulaba un mutuo  intercambio de información entre los orga- 

nismos de inspección del  control de calidad de los países participantes.    Ese 

procedimiento permitía al país importador de un fármaco con;iar en la 

inspección efectuada en el país productor.    Se estimó que la aplicación de 

este procedimiento podía difundirse más tanto en países desarrollados como en 

países en desarrollo. 

Patentes sobre productos y procesos 

29«    Se examinó la función de las patentes en la industria farmacéutica.    Se 

señaló que los productos farmacéuticos merecían la misma protección que los 

inventos en otras esferas, y que era necesario un largo peí-iodo de protección 

por que se necesitaban muchos años para poner una innovación en condiciones 

1/    Entre las publicaciones nacionales mencionadas por los participantes 
figuró la "Guide to Good Pharmaceutical Manufacturing Practice 1977". compi- 
lada por el Departamento de Sanidad y Seguridad Social, Londres, y publicada 
por U.M.3.0.   (referencia ISEJ 0  M  320662 3). 
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de ser comercializada con arreglo a las normas aobre seguridad y eficacia 

de los fármacos. La industria necesitaba, por tanto, la protección 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 aún no existían fármacos eficaces. 

30. Se señaló que algunos países desarrollados estaban retorzando cu legis- 

lación sobre patentes, mientras que, por el contrario, algunos países en desa- 

rrollo debilitaban la protección proporcionada por ese tipo de legislación. 

Algunos participantes de estos últimos países citaron casos en que el sistema 

de patentes había obstaculizado el desarrollo de la industria en sus respec- 

tivos países, y mencionaron diversas condiciones jurídicas vigentes que sus 

gobiernos consideraban más apropiadas a las necesidades nacionales del 

momento. Dichos participantes propugnaron, como posibilidad entre diversas 

'.>pr¡..'jn\: jurídicas, un menor período de vigencia de las patentes en los 

países en desarrollo. Esa opinión no fue compartida por participantes de 

países desarrollados, y algunos de ellos formularon enérgicas objeciones. 

31. Participantes de países desarrollados señalaron que muchas empresas 

farmacéuticas habían reducido las sumas asignadas a la investigación y el 

desarrollo de fármacos para el tratamiento de enfermedades tropicales, debido 

a la falta de protección de patentes y a la escasa prioridad concedida a los 

programas sanitarios en algunos países en desarrollo. Por tanto, en la 

práctica era poco probable que los beneficios de tal investigación compensaran 

los gastos realizados. El Grupo observó que la OMS estaba considerando, con 

gobiernos e industrias, la forma de aumentar los esfuerzos de investigación 

en esa esfera. 

32. Algunos de los participantes de países en desarrollo mostraron interés 

por el empleo de procesos de manufacturación que,  por alguna razón, no se 

utilizaban en países desarrollados.    El Grupo convino en principio en que 

esos procesos podrían ponerse a disposición de países en desarrollo en condi- 

ciones más favorables.    Se sugirió 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 países en desarrolle. 

Métodos y oosto de la transferencia de tecnología 

33« Respecto del método a emplear en la transferencia de tecnología, se 

convino en que las empresas mixtas eran preferibles porque aseguraban un 

interés continuo, por ambas parteB, en el éxito de los proyectos, habida 
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cuenta de los beneficios que tal Ixito lee reportaría«   Otros mit odo B eran la 

fabricación bajo licencia o mediante contrato, y resultaban apropiados cuando 

los copartícipes de paíseB en desarrollo ya tenían experiencia manufacturera. 

Se señal5 que tales acuerdos de cooperación podrían limitar la asistencia en 

materia de gestión a un nftnero fijo de años, transcurridos los cuales el 

copartícipe extranjero se retiraría de la empresa.    A veces, cuando se poseía 

el know-how, o se lo podía conseguir fácilmente, eran preferibles los 

proyectos de tipo "llave en mano". 

34. Los participantes de países en desarrollo indicaron que los costos 

actuales de la transferencia de tecnología podrían suponer un obstáculo al 

ripido desarrollo de la industria farmacéutica propugnado por la Declaración 

y Plan de Acción de Lima.    También opinaron que el monto de las regalías podría 

reduoirse, por ejemplo, tras un período inicial de cinco años,  jomo asimismo 

cuando se tratase de procesos que ya llevaran utilizándose algún tiempo. 

35. £1 Grupo consideró que eran pocos los casos en que los países en desa- 

rrollo no habían logrado tener aoceeo a la tecnología necesaria. Participantes 

de países desarrollados señalaron que antes de cooperar con un país en desa- 

rrollo, su3 países debían cerciorarse de que la planta en cuestión funcionaría 

en condiciones económicas y políticas que aseguraran el éxito de la empresa 

para ambas partes. 

36. Se formularon algunas objeciones a la práctica, seguida por ciertos 

licenciantes de exigir a los licenoiatarios el empleo de materias primas o 

ingredientes activos suministrados a precios artificialmente elevados, por 

ejemplo, mediante la utilización de nombres arbitrarios en lugar de nombres 

científicos.    Se señaló que los sistemas jurídicos de diversos países prohibían 

la práctica de las adquisiciones condicionadas, y que se estaban considerando 

acuerdos internacionales que, entre otras cosas, desalentaran el empleo de 

tales prtóticas. 

371   En la industria farmacéutica, era necesario velar por que las materias 

primas utilizadas se ajustasen a las especificaciones del licenciante, a fin 

de que el fármaco expendido oon el nombre de aquél tuviera idénticas carac- 

terísticas en todos loe mercados}    los malos resultados, aun en un solo país 

en desarrollo, podrían afectar la buena reputación del licenciante en otros 

mercados del mundo. 
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38. El Qrupo convino en crue había muchos ejemplos de acuerdos de licencias 

y de empresas mixtas que resultaron satisfactorios para ambas partes. La 

cooperación en materia de transferencia de tecnología precisaba un alto grado 

de respeto mutuo por ambas partes. En cada caso concreto, el costo de la 

transferencia de tecnología debía ser negociable. Se subrayo que las nuevas 

instalaciones de producción, ya fuera que se dedicaran a la síntesis química 

de ingredientes activos o a las formulaciones, debían contar con una salida 

base economica, teniendo en cuenta la infraestructura, las necesidades y la 

situación financiera de los países interesados. 

Coordinación de los esfuerzos de investigación con ob.ieto de desarrollar 
los nuevos fármacos crue necesitan los países en desarrollo 

39» El Grupo señaló que la OMS estaba dedicando una considerable proporción 

de su presupuesto a estudiar las necesidades sanitarias de los países en desa- 

rrollo y los nuevos fármacos que se requerían. La OMS estaba cooperando con 

la industria y con los gobiernos respecto de esta cuestión. Por tanto, los 

esfuerzos de la ONUDI debían coordinarse con los de la OMS y concentrarse en 

las actividades de investigación necesarias para la producción de fármacos. 

40. Se reconoció que los propios países *?n lesarrollo aportarían, de manera 

creciente, innovaciones encaminadas a combatir enfermedades endémicas que 

afectaban a unos pocos de ellos. Tambiln se reconoció que era necesario 

difundir información sobre esos adelantos, así como sobre los programas de 

investigación que se estuvieran llevando a cabo en países desarrollados. 

41. Participantes de países desarrollados señalaron que la rentabilidad de 

las investigaciones encaminadas a desarrollar nuevos fármacos de interés 

especial para países en desarrollo iba en función del mercado y de los bene- 

ficios que se pudieran obtener en esos países. Cuando los beneficios probables 

no fueran suficientemente elevados podría, y debería, estimularse a los 

gobiernos de países desarrollados y en desarrollo a que apoyasen proyectos de 

investigación en los que se aprovechasen la capacidad de la industria farma- 

céutica y los conocimientos de las autoridades sanitarias de los países en 

desarrollo, combinándolos en una empresa oomán destinada a mejorar la salud 

pflblica en estos países. 

ÇmQign de centros regional^ da desarrollo de la industria farmaoáuti^ 

42. La reunión reconoció que un requisito previo importante para la coope- 

ración entre países en desarrollo era que IOB países confiaran en los 

.-kJfta 
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preparados y fármacos a granel producidos en otros países en desarrollo. 

Aunque algunos países desarrollados habían estudiado la posibilidad de esta- 

blecer un sistema internacional de registro, aun se requería en cada país un 

registro basado en diferentes requisitos nacionales en cuanto a documentación, 

métodos de inspección y procedimientos de ensayo. Los países en desarrollo 

podrían evitar esas dificultades si establecieran sistemas de registro a nivel 

regional en Africa, América Latina, Asia y en los países trabes, basados en 

requisitos de documentación normalizados para el registro de fármacos. 

Asimismo era conveniente establecer laboratorios regionales de ensayos y 

constituir equipos, también regionales, para que inspeccionaran instalaciones 

de producción de fármacos. 

/.3. El Grupo tomó nota de la sugerencia de la Secretaría de la ONUDI de que 

L-e crearan centros regionales para el desarrollo de la industria farmacéutica 

con objeto de cumplir las siguientes funciones básicast 

a) coordinar planes para la fabricación de fármacos y productos inter- 
medios en la región} 

b) idenlificar las necesidades de la región en materia de fármacos, 
sobre todo para combatir enfermedades endémicas y otras enfermedades 
tropicales, y colaborar en la preparación, por parte le cada país de 
la región, de una lista nacional de fármacos} 

c) prestar asesoramiento sobre adquisición y adaptación de tecnología 
para la fabricación de fármacos e intermedios en la región, haciendo 
hincapié en la producción de fármacos a base de materias primas 
locales} 

d) hacer investigaciones sobre fármacos utilizados en sistemas tradi- 
cionales de medicina y promover su producción sobre una base 
científica} 

e) promover el desarrollo de los nuevos fármacos que se necesiten y 
ensayar los nuevos fármacos desarrollados} 

f) registrar y mantener información clínica actualizada sobre todos los 
fármacos que se consumen en la región} 

g) prestar asistencia a los gobiernos en relación con lo siguientet 
aplicación de políticas nacionales para el desarrollo de industrias 
farmacéuticas, establecimiento de los sistemas de control de calidad 
que requiera una sana práctica de fabricación de productos farmacéu- 
ticos, adquisición de fármacos a granel, e introducción del empleo de 
nombres genéricos} 

h) prestar asistencia en la capacitación de personal técnico para la 
industria y pira los laboratorios de ensayo. 

44. Se mencionó el centro regional de desarrollo de la industria farmacéutica 

que la ONUDI iba a establecer en Africa, en 1978, con asistencia bilateral, 

a Grupo estimó que se precisarían considerables recursos para que talee 
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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. 

Cooperación regional en materia de producción entre 
países en desarrollo 

45. Se informa a la reunión sobre dos enfoques diatintos a la cooperación 

regional  en materia de producción.    Trece países árabes habfan establecido 

una empresa denominada The Arab Company for Drug Industries and Medical 

Appliances  (ACDIMA), con un capital de 200 millones de dólares EE.UU.,   cuya 

finalidad era construir fábricas de intermedios y de fármacos a granel  para 

el  mercado regional de esos países |    se estaban preparando propuestas 

concretas con asistencia organizada por la ONUDI.    A finales de 1977,   cinco 

países miembros  del Grupo Andino estudiarían propuestas formuladas por la 

Secretaría de dicho Círupo relativas a los productos farmacéuticos e inter- 

medios que debieran fabricarse en la región}    las propuestas 13e referirían a 

productos que aiín no se fabricaban en la región y a fábricas que,  para ser 

económicas, necesitaran contar con todo el mercado  regional. 

46. El Grupo reconoció que,  para. 1 1 producción de algunos fármacos a granel 

a  e:.-c  nivel regional, podría convenir el empleo de plantas de fines múltiples. 

Se  pidió a la ONUDI que continuase su labor en esta esfera, a fin de que 

pudiera estar en  condiciones de prestar asesoramiento a países interesados 

sobre trazado de plantas de fines multiples para producir fármacos sintéticos 

y sobre los aspectos económicos de este método de producción.    En los centros 

regionales arriba propuestos podrían establecerse plantas piloto de fines 

múltiples. 

47«    A este respecto, el Grupo tomó nota de que la ONUDI,  como parte de sus 

preparativos para las consultas, proyectaba organizar reuniones regionales en 

las que pudieran estudiarse todos los aspectos de la cooperación regional 

entre países en desarrollo, comprendidos los registros regionales de fármacos, 

el  establecimiento de centros regionales de desarrollo de la industria farma- 

céutica, la transferencia de "know-how" de producción, las plantas de fines 

multiples, la protección arancelaria,  etc. 

Constitución de empresas mixtas con entidades de países desarrollados 

48.    El Grupo estimó que su parecer sobre este tema quedaba suficientemente 

reflejado en los párrafos 33 a 38 suora.    Además de las entesas mixtas, 
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fueron objeto de estudio loe aouerdoe de readquisioión de productos elabo- 

rados y los proyectos "llave en mano".   Se considera que estos últimos no 

eran adecuados para países que careciesen de personal capacitado, infra- 

estructura, etc. 

Asistencia de países desarrollados, sobre una base bilateral 

49«    Se citaron varios casos en que gobiernos de países desarrollados finan- 

ciaron programas de capacitación para personal gubernamental de control de 

calidad e inspección de fármacos, así como el establecimiento de laboratorios 

de control de calidad y escuelas de capacitación para personal técnico. 

Algunos de los programas fueron ejecutados, en nombre del gobierno aportante, 

por sociedades multinacionales!   otroe fueron desarrollados en cooperación 

con organizaciones internacionales como la OMS y la ONUDI.    Sería fltil que 

estas formas de asistencia se pusieran a disposición de un mayor nflmero de 

países en desarrollo. 

50. El Grupo consideró* que en muchos países en desarrollo se precisaba un 

programa de asistencia a más largo plazo,  a fin de facilitar el desarrollo de 

la industria farmacéutica)    tales programas deberían tener un amplio alcance 

y eBtar vinculados a los programas sanitarios nacionales.    Era preciso que loa 

ministerios de industria y de sanidad de países en desarrollo colaboraran con 

las industrias farmacéuticas y los gobiernos de países desarrollados en la 

formulación de tales programas de asistencia bilateral a más largo plazo. 

51. El Orupo señalo que, por el momento,  la iniciativa correspondía a los 

países en desarrollo, pues, en general, los programas de ayuda internacio- 

nales y nacionales sólo proporcionaban tal asistencia a petición de los 

interesados« 

52. Sería At il, por tanto, que esas nuevas formas de cooperación para faci- 

litar el desarrollo de la industria farmacéutica fueran formuladas por la 

ONUDI con miraB a su consideración en la Reunion de Consulta.    La Federación 

internacional de asociaciones de fabricantes de productos farmacéuticos, que 

representaba a asociaciones de industrias de más de 40 países desarrollado» y 

en desarrollo, ofreció asistencia a la ONUDI en tales preparativos. 

Asistencia da Órganos infrnaoionales 

53. EL Orupo reconoció que la Organización Mundial de la Salud (sobre loe 

aspectos sanitarios) y la ONUDI (sobre los aspectos industrial««) podrían 
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proporcionar asistencia útil a países en desarrollo en la promoción de la 

industria farmacéutica»   Era importante que se coordinaran estrechamente sus 

esfuerzos. 

54. En un documento de antecedentes se describía la asistencia crue proporcio- 

naba la ONUDI para el desarrollo de la industria farmacéutioa.    El Grupo 

concedió especial importancia a crue se prestase asistencia a los distintos 

países parai 

a) establecer loe sistemas de oontrol de calidad que requiriesen las 
prácticas sanas de producción de fármaoosf 

b) capacitar personal técnico para la industria farmacéutical 

o)    considerar las posibles ventajas de las plantas de fines multiplesf 

d)    utilizar plantas medicinales y subproductos animales para la fabri- 
cación de productos farmacéuticos. 

55. A continuación se indican otras actividades que el Grupo consideró 

adecuadas para su estudio por la ONUDI t 

a) asistencia a países en desarrollo en la determinación de las dispo- 
nibilidades y los preoios de los intermedios necesarios para la 
producción local de fármacos a granel (párrafo 20 SHSS&) ' 

b) preparación de una lista de productos y procesos farmacéuticos en 
relación con los cuales los proveedores estuvieran dispuestos a 
vender tecnología a países en desarrollo en condiciones favorables 
(párrafo 32 sucra) j 

o)    asistenoia a países en desarrollo en el establecimiento de un sistema 
regional para el registro de fármacos en América Latina, Africa, 
Asia y los países árabes (párrafo 42 suora) | 

d) promoción del establecimiento de centros regionales de desarrollo de 
la industria farmacéutioa (párrafo 43 SJJBTBJI 

e) organización de reuniones regionales oon miras a reforzar la coope- 
ración entre países en desarrollo (párrafo 47 sjgraj • 

Conolusión 

56. Aunque el Grupo pudo hacer un examen preliminar de loe 16 puntos sugeridos 

por la Secretaría,   no seleooionó loe punto« que podrían considerarse en la 

Reunión de Consulta. 

57. Se informó al Orupo de que la industria farmacéutioa era uno de los 

oinoo seotores reepeoto de los cuales la Secretaría de la ONUDI estaba reali- 

zando préparât ivoe oon miras a la oelebración de reuniones de consulta*   La 

Junta de Desarrollo Industrial, en su reunión de »ayo de 1978, seleccionaría 
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loa dos primeros de «eos sectores sobre los que se celebrarían reuniones de 

consulta.    Quizá fuera necesaria una segunda reunion del Grupo a principios 

de 1978} a fin de que la Seoretaxfa pudiese proporcionar a la Junta una lista 
de puntos concretos para el programa de la Reunión de Consulta. 
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ANEXO A 

Lista anotada de los 16 puntos sugeridos 
por la Secretarla de la ONUDí        """ 

Cooperaciór internacional para promover la fabricación de 
productos farmacéuticos en países en desarrollo 

11    Preparación, en cada país en desarrollo, de una lista basica 
de fármacos esenoiales y de un formulario nacional 

Debido a lo limitado de sus recursos técnicos y económicos,  los 
países en desarrollo no pueden permitirse el  lujo de importar o 
producir una amplia gama de fármacos.    Una lista de fármacos esen- 
ciales, basada en los mmbres genéricos de éstos, facilitarla la 
concentración de los esfuerzos en los fármacos más necesarios para 
combatir las enfermedades que se dan con más frecuencia en cada país» 
¿Qué medidas deberían adoptarse para preparar e introducir una lista 
de este tipo en países en desarrollo? 

2«    Introducción del empleo de nombres genérioos en lugar 
de nombres comerciales 

El empleo de nombres genéricos, en lugar de nombres comerciales, y 
la publicación de listas de fármacos por grupos con indicación de 
sus efectos terapéuticos, permite satisfacer oon más facilidad las 
necesidades de fármacos de los países en desarrollo al precio más 
favorable, teniendo en cuenta la oalidad.    ¿Cuál sería la mejor 
manera de introduoir el empleo de nombres genérioos en palees en 
desarrollo?    ¿Qué medidas serían neoesarias para facilitar dicha 
introducción (refuerzo de los servicios de control de oalidad, 
orientación del personal médico hacia el empleo de nombres genéricos, 
etc)? 

3»   Establecimiento de un eisten» central de compras y de 

Un sistema central de compras, que permita al país negociar oon lae 
empresas a fin de obtener los mejores precios posibles para los 
suministros que el país neoesite ¿permitirla poner al alcance de 
la población fármacos de buena oalidad al costo más bajo posible? 

4.   Promooión de sistemas de medio ina tradicionales 

La mayor parte de la población de los países en desarrollo depende, 
para el tratamiento de SUB enfermedades, del empleo de medicinas 
tradicionales}    dichas medicinas eon de bajo costo y esos países 
disponen de ellas«    ¿Cómo podría estimularse el desarrollo de medi« 
ciñas tradicionales sobre la base de una metodología oientlfioa? 

_jt. 
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5. Producción de fármacos e intermedios a base de 
hierbas v subproductos animales del país '"'""' 

LOB países en desarrollo disponen de recursos para obtener productos 
de plantas medicinales y de origen biológico. ¿De qué modo podrían 
explotarse mejor esos recursos promoviendo la manufactura en esos 
países para el oonsumo interno y para la exportación? 

6' Disponibilidad v precio de intermedioa 

El elevado precio de algunos intermedios de importación hace gue 
los países en desarrollo no se animen a iniciar la producción de 
ciertos fármacos básicos. ¿Qué medidas podrían sugerirse para superar 
este obstáculo? <-*«**<« 

11 * gooperaoi^n internacional en cuanto a transferencia y desarrollo 
de teonoloria en la industria farmacéutica 

1• Capacitación de personal 

Eniî^mTr Parte de los paî8es en deearrollo, la escasez de personal 
calificado constituye un obstáculo a la evolución de la industria 
farmacéutica.    ¿Cómo podrían intensificarse los esfuerzos de coope- 
ración internacional a fin de superar esa dificultad? 

2#    Establecimiento de servipioe e instalaciones de ensayos v control 
de oalidad a los niveles de gobierno y de fibrioa 

Con objeto de garantizar la calidad de los productos, es preciso 
establecer instalaciones y servicios de ensayos y control de calidad, 
tanto en las plantas de produoción como a nivel gubernamental. 
¿Cómo podrían aumentarse, mientras tanto, los medios de capacitación 
de loe países en desarrollo y los proporcionados por organismos 
gubernamentales y por la industria de países desarrollados? 

3«    Patentes aobre produotos y prooesos 

La legislación sobre patentes vigente en los distintos países en 
desarrollo ¿representa un obstáoulo para la fabrioaoión de fármaoos 
o BU adquiaioiÓn a preoios razonables por diohos países?   ih caso 
afirmativo, ¿qué modificaciones podrían proponerse? 

*•    MltodoB y posto de la transferencia de teonología 

¿Deberla disoutirse la adopción de medidas para mejorar el mecanismo 
de transferencia de tecnologia a palseB en desarrollo oon objeto de 
reduoir su inoidenoia en el costo de los fármacos producidos oor 
•sos países? *^ 
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5*    Coordinación de los esfuerzos de investigación a fin de desarrollar 
los nuevos fármacos que necesitan loa países en desarrollo 

Con objeto de combatir enfermedades típicas de  zonas en desarrollo, 
¿iu« medidas coordinadas,   en materia de investigación,  deberían 
adoptar los países correspondientes para el desarrollo de los 
nuevos fármacos que se requiriesen? 

m' Arreglos institucionales y de otro tipo necesarios para 
realizar esta cooperación 

1 •    Creación de centros farmacéuticos regionales 

¿Qué" tareas podrían desempeñar los centros farmacéuticos regionales 
para reforzar los esfuerzos de los países y qué clase de apoyo 
internacional  se requeriría para ello? 

2.    Cooperación regional en materia de producción entre 
países en desarrollo 

Cuando en determinados países la demanda,  por ner insuficiente, no 
permitiera ni el  establecimiento de plantas de producción rentables, 
ni la realización de actividades de comercialización,   distribución 
y promoción ¿cuál   sería la mejor forra de establecer una cooperación 
regional para la realización conjunta le talea  actividades? 

3«    Asistencia de p.dr- •:. úe*.u-'.   ; iado¿, sobre uñábase bilateral 

¿Qué arreglos intrtitur-ionalos se requieren para estimular un mayor 
volumen de asistencia bilateral,  en condiciones  razonables, de 
países desarrollados a países en desarrollo? 

4«    Constitución de empresas mixtas con entidades de 
países desarrollados 

¿De qué modo podría estimularse la constitución de empresas mixtas 
para favorecer el establecimiento de industrias farmacéuticas 
integradas en países en desarrollo?    ¿Existen otros mecanismos y 
enfoques? 

5*   Asistencia de organismos internacionales 

¿Qué función podrían desempeñar los organismos internacionales, 
especialmente la ONUDI, en la asistenoia a los países en desarrollo 
para acelerar los esfuerzos cooperativos entre éstos y los países 
desarrollados y entre los propios países en desarrollo? 
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Chairman of the Board of Directors and 
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Chemical  Industries Development Company (CID) 
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ARAB REPUBLIC OP EGYPT 

Mr. Jacob BLUKOO-ALLOTEY 
General Manager 
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P.O.  Box 5266 
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GHANA 

Miaa Anna BÜCHEL (03SSHVâB0RA) 
Assistant to the Executive Vioe-President 
IPPMA 
P.O. Box 328 CH-8035 
Zurich 
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Lie. Mauricio de María y CAMPOS 
Director 
Estímulos Fiscales a la Industria 
Secretaría de Hacienda 
Palacio Naoional 
México  1  D.P. 
MEXICO 

Mr. K.   J, DI VATI A 
Executive Director 
Sarabhai Chemicals 
P.O.  Box 31 
VJadi Wadi 
Baroda 
INDIA 

Sr. Rodrigo DONOSO 
Oficial de asuntos internacionales 
Junta del Acuerdo de Cartagena 
(Grupo Andino) 
Casilla No. 3237 
Lima 
PERU 
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Mr. Qerd R. DORNER 
Vioe-Chairman of the International Section, 
Bunde ave rband der Pharmazeut isoher 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 Nioolle 
Tunis 
TUNISIA 

Mrs, Marie-A, FALCOZ 
Pharmacien 
176, Bd. Saint Germain 
Paris 6e 
FRANCE 

Mr. Helmut LANG 
Director, Pharmaceutical Division, 
Chemie-Linz AG 
St. Peterstrasse 25 
A-4020 Linz 
AUSTRIA 

Mr, Rune LONNGREN 
Formerly Chairman, Board of Directors 
The National Corporation of Swedish Pharwaoiea 
Apoteksbolaget AB 
3-105 14 Stockholm 
SWEDEN 

Mr. Emilio MEíIESES 
Consultant, 
Rua Barao de J aguar ite, 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 O7033 
UNITED STATES OF AMERICA 
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Mr, 3, M» PERETZ 
President of G.I,I.P. 
and Chairman of Cyanamid of Great Britain 
Cyanamid of Great Britain Ltd.» 
Pareham Road, 
Gosport, 
Hants P013 OAS 
UNITED KINGDOM 

Mr, Abdel Pattah SHAWÍY 
Director 
Pharmaceutical Department 
Council of Arab Economic Unity 
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Garden City 
Cairo 
ARAB REPUBLIC OP EGYPT 

Mr. Max P. TIEPENBACHEW 
President of IFPMA and 

Director and Member of the Board of 
the Pharmaceutical Division 

Hoechst AG| 
Mainstrasse  169 
Prankfurt/Main 
FEDERAL REPUBLIC OP GERMANY 

Mr, GytJrgy VAGO 
Vice President 
Union of the Hungarian Pharmaceutical îaÉttitry 
Lehel u,  11 
H—1134 Budapest 
HUNGARY 

Mr. Ernst VISCHER 
Manager 
Ciba-Oeigy AG 
Basel 
SWITZERLAND 

Mr. Stig WAHLQPIST 
Deputy Managing Dirtotor 
Aktiebolaget Astra 
3-151 85 SBdertalj« 
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LISTA ß| PUHCIOMARIOe SI Là OHUDI WCAR0AD08 SI PREPARAR US 
CORBULTÀS SOBRI LA INDU31BIA   PAMUCAJTICA 

MleabroB da! «nao d* taryj jj 
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Secretario 
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3r. U.C. Vergheae 
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Siviaiân da Oparaoionaa Indu«trialaa 

Sr. R.J. Lina 
8eooi6*n da Negooiaoionea 
Diviaiffn da Coordinación Normativa 

Sr. Ph. da Nouatier 
SaooiAi da Negooiaoionea 
DiviaiAi da Coordinación Normativa 

Sr. H. Kooning 
Seooiàn da Agroinduetriaa 
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ANEXO D 

LISTA SE DOCUMMTOS DE ANTECEDENTES PROPORCIONADOS A LOS 
MI1KBROS DEL GRUPO DE EXPERTOS    INDUSTRIALE 

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 Sección de Industrias Químicas de la División 
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 Ejeoutivo de la ONUDI. 1976 
(ID/V18O) 



• 




