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INTRODUCCIÓN 

1«     La Segunda Conferencia Generai de la ONUDI, celebre Ja en Lina (Perd) en 

marzo de 1975» reconondó* <*»•*! la OKUDI incluyese entre sus actividades un sistema 

do consultas continuas entro países desarrollados y en dei. ¿rollo, así cono 

entre los propios paisas en ¿esarrollo. 

2«    SI sistema de consultas centimes s* lleva a cal» con arreglo a pautas 

establecidas por la Junta &-3 Isea^rollo Industrial (JET) 3 Arcano noreativo de 

la 01IUDI.   La JDI decidió que lea connûtes r¿ organircacn primero sobre la 

baee de sectores industriales, y arie entro los participantes de los países 

interesados figurasen funcionarios píMicos, así coao representantes do la 

industria) de loe trabajadores* de grupos d"í ooncvMidoresf etc. 

3«     Las primeras reunione? do consulta organizadas por la OMUDI sobre las 

industrias de los fertilizantes, siderúrgica, ¿el cuero y loe productos d« 

cuero y da los aceitas y grasas vey-tilva : JC celebrai-.» en 1977» 

4«     En mayo fio 1977» la JEE decidió" concídsrer en su siguiente período de 

sesiones, es decir, on r..3yo de 1973, Eobre que" otros dos sectores h&brlan de 

celebrarse reuniónos de consulta durarte ri bienio 1??3-1979»    Se pidió a la 

CMJDI que, entretanto, continuara los pï-oparativot: para la celebración de 

reuniones sobro los siguientes 3ectorrc indu si; riel es:    productos petroquíraicos, 

productos farmacéuticos, bienes de capital, mquir^ria agrícola y egroiniustri.? ;. 

f>,     EL primer Grupo de E;:jnr':os Industriales sobre la Industria Earmacóutica 

so rcuní.6 ol 30 vie junio y el 1« do julu de 1>77» corso pi.ner paso de los 

preparativos para la Reunión de Cenealta.    Picho Grupo recomendó que e* cele- 

brara uria segunda reunión, vxr\ vsz tçx.siw'jo cl prirsr borrador del Estudio, 

a escela mundial, c*.3 la irvlivróríc. fiv c""ticn, cyi prop'.raba la OKÜDI.   Por 

ccnsiguie-ite, ee eaiuülió en la rouriti u:i rícur^n del estudio de la 0Í1JDI. 

6.     "1 objetivo da la S^jwía Reunión riel ampo d3 Expertos Industriales fue 

exñ-tiinar, en ccliílr.d de oxpertos y a títnlo personal, algunos tenias sugeridos 

pe? la OÎÎJEI qv-3 podrían rscogerne en la Keunión de Consulta y en el estudio 

de la OFJDI en forra preliminar* 

* 
•< 
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I.   ORGANIZACIÓN IE LA HHSIOX 

7-     La Segunda Reunion del drupo de Exporto« Industriales «obre la Indurtrie 

ïfcraaoéutioa se celebró «n Viene, del 2Ü de febrero al 3 de smreo de 1*78. 

Aaietieron a ella 18 particípente, prooelentes de 17 palee., obeervadorea de 

orgenieacionee internacionales y consultore», ayudadoa por un equipo dt tarea 

y funoionarioe de la OMJM|   la lieta d« participant«, figura en loe 
anexo. IV y Y. 

8. Inaugura la Reunión el Sr. Abdallah Haoini, Jefe da la Sección da 

Megooiaoionee, a quien inouabe, dentro da la OSUDI, la reeponeabilidad da 
proparar y organi tar las reuniones de ooneulta. 

9. Preeidió la Reunión el Sr. Meligli C. Verghe.., Jefa da la BecolÓn dt 

Induetrlae cínicas, que es tanbién preeidaatt dal equipo da tarea establecido 

dentro da la ONUD1 para preparar las conmutas »obre la induatria famaoeutica. 

•10.   Se aprobó el siguiente prograaai 

a)   Exaaen dal raaunen dal borrador da eetudio a eeoala anadia! da la 
induetria faraaoéutioa que prepara la OMJBIi 

»)   Preparaoión de lietae nacional«, de fáneaooe de o tinado, a aatiefaoer 
lae naoaeidadae de oada paie en satería de eanidadf 

o)   Oriterioe que deben aplioaree para eeleooionar, de eeta lleta, loi 
faraeooe adeouados para su producción local) 

d) Di.ousiÓn de una lieta inicial de 12 fámecoe adeouadoa para la 
produooión looal, preparada por la ONUDIj 

e) Oondioiones para la tranafarénela de teonología y   

f) Cooperación oon embreaos faraaoeutioas internaoionaleei 

ff)   Poeiblaa eeferae de «operación entre pafeee en deaarrolloi 

h)   Lae organi zac iones internacional ee y el deearrollo de la induetria 
farmaceutica en pafeee en desarrollo 

11.   líree un debate en eesión plenaria del Grupo, ee constituyeron subgrupoe 
para que examinaran loe temas siguiente, t 

a) Criterio, do Belecoión de fármacos para su produeoión 
en palsoe en desarrollo | 

b) Deearrollo de le formulación de finseoosf 

o)   La tranaf arenóla de tecnología. 

8a inoluyen, como anexoe I, II y III, loe textos ooapl.to. de loa infante de 

eatos Subgrupoa, tal oono fuero» modifioadoe y «probado, por al Grupo. 
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II.    CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 

ì.    Preparaoión de lii-.t.-*;--. itaci anales de fármaco» 
destinados a satisfacer las necesidades de 

cada país en materia de sanidad 

12. Cada paio debe elaborar una lieta nacional de fármacoa ente cubran sus 

prinoipales necesidades, a fin de atender a sus necesidades sanitariac propias, 

y que corresponden a au política on la osfera de la nanidad.    La lista modelo 

de fármacos esenciales preparada por el Comité de Expertos de la Organi zac iÓn 

Mundial de la Salud (OMS) puede servir de referencia al, respecto.   En base a 

•sta lista nacional, ac pueden determinar qué" artículos deben adquirirse o 

producirse en el país}   la etapa a partir de la cual podrá emprenderse dicha 

producoión dependerá de las capacidades de la industria farmacéutica local. 

2.    Criterios que deben aplicarse para seleccionar fármacos 
con miras a 3u producción local 

13. II Grupo convino en la siguiente lieta de criterios para la selección, a 

partir de la lista nacional, de fármacos adecuados para su fabricación local» 

a)   El fármaco es de emploo muy difundido y/o las autoridades sanitarias 
lo necesitan para combatir las enfermedades más frecuentes en los 
países en desarrollo? 

\¡)   Su eficacia y su r,r caridad en el tratamiento de enfermedades han 
quedado demostradas y la OMR ha aancionado 3u empleo} 

c) El costo del tratamiento es ¡suficientemente bajo para que la pobla- 
ción pueda permitírselo? 

d) Su fabricación local presenta otras ventajas especiales con respecto 
a au importación (costo dol transporte, «stabilidad durante el 
transporte, disponibilidad de materias primae, ahorro de divisas, 
etc.)} 

e) El estudio de viabilidad del proyecto indica que Be podría alcanzar 
en última instancia la producción económica, inclusive la satisfac- 
ción de la demanda regional e interregional» 

f) El proceso de fabricación es compatible con las condiciones existentes 
en el país} 

g) Se dispone del know-how de fabricación necesario para producirlo, con 
o sin patente. 

14. El Grupo convino en que, al decidir acerca de la fabricación local de un 

determinado fármaco, el Gobierno y otras partee interesadas debían examinar 

los puntos siguientes: 

•la 
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a) Situación del fármaco con respecto r, las patentes{ 

b) Disponibilidad, costo y fu ont ^3 potenciales de * low-ho^r da fabricación} 

o)    Breve descripción del proceso de fabricación y diagramas 
correspondientes j 

d) Productos intermedios que se requieren en diversas fases de elaboración) 

e) Fuentes de suministro de tales product o 3 intermedios, así como de las 
materias primas básicas, y sus precios) 

f ) Capacidad mínima sugerida de la planta, con posibilidad de ampliaoión) 
g) Inversión necesaria) 

h) Qnpresae que ya producen el fármaco en países en desarrollo) 

i) Desglose uniforme de los costos unitarios de fabricación. 

*d*i a la lista inicial de 12 fármacos 
, producción local, preparada 

por la ONUPI en consulta oon la O^s ' " Clöiiö 

15*   EL Campo examinó una lista de 12 fármacos cuya fabricación en países en 

desarrollo, a partir de productos intermedios o de matarías primas básicas y 

para satisfacer las principales necesidades sanitaria.: de esos paisas, había 

considerado conveniente la ONUDI, tras celebrar consultas con algunos funcio- 
narios de la OMS-* . 

16.   El Grupo acordó que los siguientes fármacos eran adecuados t 

Analgésic'-si   ácido ac3tilaalicílicj 

Fármacos antibacteriales»    ampioilina, benoilpenicilina, tetraciolina 

fármacos antimaláricosi    cloroquina, primaquina 

Fármacos antituberouloaost    isoniacida 

17*   XI Grupo modificó la lista de los demis fármacos ssgán se indice, en los 
párrafos siguientes« 

18*   Bebía volverse a examinar» en consulta con la OMS, la inclusión del analgé- 

sico paracetamol y de los antihelmínticos mebendazol y piperacina, habida 

onsnta de los efectos tóxicos que se habían comunicado al respecto« 

19*   Sabía sustituirse el fármaco antibacteriano benoilpenicilina prooaínioa 

por la fenoxiraetilpenioilina (administrada por vía oral).   Más tarde, un parti- 

cipante sugirió que la cloxacilina, disponible en formas adminiatrables por 

j/   La lista de 12 fármacos figura en el párrafo 91. 

-J 
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vfa oral y on inyectables, serf a un mejor sustituto de la fenosimotilpenioi- 

lina, a la cual eran end« vr-v «i4s resistentes loo estafilococos»   El fármaco 

antituberculoso rifaopioina podría sustituirse por la ostrept orai ciña y el 

etambutol• 

20, Doblan efectuarse adiciones a la JiBta para incluir en ella fármacos 

inaunológicos, fárnaeos a bnse do sulfa y deoinfectantes y antisépticos, tanto 

para uso medico como para uao familiar. 

21. Bata lieta debía considerarne sólo oomo punto de partida, y todo país que 

lo deseara podría agre/carie los fármacos que necesitara urgentemente para su 

prograna sanitario. 

4.   Desarrollo de la iormulación de fármacos 

22»   II Grupo acordó lue siguientes pautan para seleccionar loa productos en 

que centrar las actividndos do formulación en países oon una industria f&ma- 

oáutioa incipiente,    tos fármacos a granel debían formularse en forma do dosi- 

ficación tales como tabletas, cápoulas, ungüentos, preparados líquidos, infu- 

siones, soluciones, etc. 

a) Debía demostrarse en necesidad, desde el punto de vista médico, 
mediante estudios sobre las ©nformedadeo más difundidas y eata neoe- 
eidad iebía ser lo suficiente ente importante p. ra justifioar un 
volumen de prod.\ :c?'^vi relativamonte grande) 

b) Durante la primera faao, los productos farmacéuticos doblan ser 
fáciles de producir, de3do el punto de vista técnico, y tener una 
gama de aplicaciones terapéuticas razonablemente amplia} 

o) Durante la segunda fase, debían considerarse productos más difíciles 
de elaborar y los que tuvieran um. gama de aplioaoiones terapéuticas 
reducida) 

d)   Todos los productos debían tener gran estabilidad, especialmente en 
climas cálidos y húmedos. 

5.    Condiciones para la transferencia de tecnología y taoinhow 

23»   SI Grupo debatió* los siguientes seis métodos disponibles para la transfe- 

rencia de tecnología, así como sus ventajas e inconvenient os t 

1»   Establecimiento do empresas subsidiarias por parte de empresas 
extranjeras 

2«   Empresas mixtas 
3»    Transferencia do tecnología en virtud do licencias, con o sin regalía« 

>? 
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4*   Venta directa de tecnologìa 

5«   Cooi   ración entre países en   eearrollo 

6.   Cooperación por conducto de organizaciones de las Naciones Unidas 

24*   El Grupo de Expertos convino en que era necesario acelerar la transfe- 

rencia de tecnología para fabricar los  12 fármacos en loe países en desarrollo 

y que, a eaoa efectos, podía resultar conveniente uno de los seis métodos 

arriba enumerados.    La ONUDl sugirió condiciones para la tranaforencia de 

tecnología, que el Grupo modificó y acordó como sigue: 

a) Para fármacos con respecto a los cuales haya expirado la patente, el 
costo de la adquisición de la tecnología y el tanow-how de fabricación 
(a menudo expresado uomo derechos técnicos y regalías sobre la venta) 
debe ajustarse a una tarifa razonable, apropiada al producto on 
cuestión y teniendo en cuenta la fecha de expiración de la patente; 

b) Para fármacos con respecto a loe cuales la patente no haya expirado, 
el costo de la adquisición de la tecnología y el know-how de fabri- 
cación puede ser más elevado}    sin embargo, debe tonerse on cuenta 
la proximidad de la expiración del período de validez de la patente} 

o)   Cuando 3Ólo se trata de nuministrar know-how para la formulación, 
los pagos deben eer razonables y corresponder a la información 
suministrada} 

d) Cuando, dentro del país, se emprenden otras etapas de fabricación, 
pueden admitirse pagos más elevados} 

e) En el conjunto de condiciones deben admitirse distintas escalas de 
regalías, teniendo en cuenta la teonología de cada caso} 

f )   La transferencia de tecnologo, y de know-how de fabricación debe ser 
lo más completa posible, en el sentido de que el país en desarrollo 
debe tener derecho a recibir la información nueva y existente sobre 
la eficacia médica del fármaco, las mejoras efectuadas por el licen- 
ciante en el proaeso de fabricación, etc.} 

g)   Debe capacitarse a personal del país en desarrollo para administrar 
y explotar la instalación de producción y para llevar a cabo activi- 
dades do información, distribución, e investid-ación y desarrollo con 
respecto al producto} 

h)   El proveedor de la tecnología, en colaboración oon los expertos 
nacionales del país en desarrollo, debe adaptar la teonología transfe- 
rida, a las condiciones locales, como y cuando oe requiera} 

i)   Cuando el fármaco se fabrique a partir de un producto intermedio de 
avanzada fane de elaboración, el proveedor de tecnología debe garan- 
tizar que se dispondrá de las cantidades necesarias del mismo a 
precios razonables} 

j)   En vinta de que muchos países en desarrollo desean incrementar sue 
exportaciones, ambas partes deben considerar la inclusión de los 
mercados de exportación al negociar cada arreglo de transferencia 
de tecnología. 

•4 
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k) 

S* reconoce que en varios países no ea necesario aplicar las restric- 
ción*- 3 relativas a la adquisición de ingrediente clave tales como 
producto3 intermedios de determinados proveedoras.   Ello dependerá 
de la competencia técnica que ten^a la empresa correspondiente y, en 
cualquier caso, será objeto de discusión entre las partes interesadas. 

El proveedor de tecnología debe prestar al país en aoaarrollo asistencia 
para emprender la fabricación local) en un programa escalonado, da 
productos intermedios de »vaneada fase de elaboración, a fin de que 
se lleve a cabo dentro del país el mayor numero posible de fases di 
producción, o todas ellas. 

6. Cooperación oon empresas farmaoéutioas internacionales 

25»   Debe fomentarse la asistencia do la industria farmacéutica internacional 

al establecimiento de instalaciones manufactureras en los países en desarrollo, 

a fin de conseguir un rápido progreso.    A este respeoto, es necesario examinar 

varias cuestiones planteadas por la Federación Internacional de Asociaciones 

da Fabricantes de Productos Farmacéuticos. 

26, El Grupo examinó las opiniones expresadas por la Federación en una docltv- 

raoión efectuada a solicitud de la ONUDI después de la reunión del primer 

Grupo de Expertos, y tomó nota de las condiciones que contribuirían a estimular 

a la industria farmacéutica internacional a establecer instalaciones manufac- 

tureras en países en desarrollo.   Se acordó transmitir a la Reunión do 

Consulta el U rto completo de la decir ación de la Fedei -úón a fin de que 

pudiera comprenderse el punto de vista de esta organización. 

7. Posibles esferas de cooperación entre países en desarrollo 

27. Son pocos los países en desarrollo que cuentan con el gran mercado y la 

industria química arraigada necesarios para fabricar una amplia gara de 

fármacos.   Por consiguiente, la cooperación entre los países en desarrollo 

más pequeños es indispensable si se desea producir cierta gama de fármacos y 

productos intermedios a escala económica.    Si estos países pudieran armonizar 

al máximo sus listas nacionales de fármacos, podría faoilitarse el estableci- 

miento de instalaciones manufactureras de tamaño económico dentro de sercojaníc 

grupo de países. 

26.   El establecimiento de centros regionales de desarrollo de la industrie 

farmacéutica también podría contribuir a promover la cooperación en la fabri- 

cación y las esferas conexas. 

>? 
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29. La asistorirsia de otros países en desarrollo que han progresado en esta 

esfera es muy  "til injusto que las coni   clones reinantes    ?rían similares y su 

tecnología mio iucii •*« u-utpi, u*« 

8#    Lan organiaaciones internacionales .y el desarrollo ae In 
industrie farmacéutica ïTI i^fsci en desarrollo 

30. Se instó r:, la ONU DI y   t la 0»vi¿ r. que; apoyaran pvogrtm&¿ ¿atosos tenidos 

de desarrollo de ai titud.ee?, como Ja.  -.apa.:'i.tu.i"i: de famao?.'vicos, químicos, 

ingeniero" y te-nòlo,?);;, .y a crue prorttaran asistencia on el establecimiento 

de instala-iones do control ae calidad TOT parte do la industria y el gobierno. 

£1 Crupo cor.vi.no on .nie la cooperacióu de las empresas farmacéuticas interna- 

cionales pudrí;', rofor/ar conoide 2 abilmente la eli cuoia de los programas, 

31. 131 Grupo tomo nota de cric  ia OML. y la OWDI también estaban examinando 

los nuevos furrr.aco:   necesario;: para  '• fatar las cafe medí-dos mr.s difundidas en 

los palcos en désarroilo.    Lor. representarnos de las empresas farmacéuticas 

interna' ione lea presente;- en la round 611 convinieron on suministrar informa- 

ción sobro icio empresas rruo llevaban n uabo investigaciones al respecto y 

sobro sua eeferís do lateros. 

32. El Grupo recomendé* también quo se hiciera extensiva la r;ooperacii5n a las 

investigaciones llevadas a cabo en osta ^u fera en países en desarrollo.    En 

particular, Cí     nectario Rrtable^oi  v rantenrr» "I •Omrfftn •'03 rnic efectuaran 

estudios toxicológloos cu países t.n desarrollo. 

33«    21 Grupo tomó nota taïuoiên de   ;juo Ja üNUDi estaca cetudia>ido las posibi- 

lidades cfjc tení'in le;: pr.f; es eu de^:i"i-oJ.I^- de el^l/orai  localmente productos 

vegetales qio actualmente se ex.x.rtan en gran parte en sus formas brutas. 

Habla que estudiar formar de establecer on países en desarrollo instalaciones 

de extracción crue incvemeuLeivji el valor del producto exportado.    También 

podía considerarse ccv.n, tema conexo la producción de fármacos basada en un 

estudio científico de las medicinan tradicionales. 

34»    Para prestar asistencia a ion países on desarrollo que carecen de expe- 

riencia en la ne<•ociac.i.6n de rcjerdos de colaboración internacional, la ONUDI 

debía preparar pautas qa«: permitieran cjnseçuir unan condiciones razonables do 

acuerdo.    Asimismo¿ d^jí.m elaborarle pautas relativas a políticas de fomento 

y regulación del desarrollo de la industria, a-fin do coadyuvar a un rápido 

progreso.    La  Inforna o i«5n tecnológica y el servicij de asesor-amiento de la ONUDI 

podía orientar a osos, países MI ia   ;eler;ción de la tecnología más apropiada. 

-í ̂
 



3.    Observaciones 3obre el astudio a escala mundial de  la 
industria farmacéutica, preparado por la ONUffl 

35. Debían comprobarle, comparándolos con otra:; fuentes de datos» los datos 

estadísticos presentados en el estudio.     Loa participantes convinieron en 

suministrar a la.OMUDI informaciones j datos sobre producción,   consumo y gasto3 

en la eefera de la sanidad, procedentes de sus propias fuenbes, 

36. Teniendo en cuenta que los niveles de precios de loa fármacos diferían 

mucho entre los distintos países, era posible que el empleo de  -términos de valor 

para expresar el consumo condujera a conclusiones erróneas, y por lo tanto 

debían úsame oon precaución dichos términos. 

37. El estudio debía suministrar más información sobre la contribución de la 

investigación al desarrollo de la industria farmacéutica.   Bebían destacarse 

los fármacos má3 importantes descubiertos en el curso de los últimos 25 años, 

y on particular los que contribuían al  tratamiento de enfermedades existentes 

en los países en desarrollo. 

38. Debían señalarse las condiciones pre^/ia?; para el establecimiento de una 

industria farmacéutica viable y darse irás iniormación sobre los  problemas 

infreestructúralos relacionados con la distribución y la producción. 

39. Sobre la base del estudio do la cambiante estructura de la demanda en los 

países en desarrollo, debían formularse previsiones autorizadas de estructuras 

de la demanda on los años 1985 y 2000, a fin de ayudar a I03 peí see en desa- 

rrollo a formular políticas nacionales. 

40. En toda previsión de la demanda debía tenerse eu cuenta que, en muchos 

países en desarrollo, la  medi'una tradicional desempeñaba una función impor- 

tante para un elevado porcentaje de la población. 

41. Debían examinarse estudios de ca3os concretos de paíoe.3 en desarrollo para 

determinar por quo razón la industria había progresado más en ciertos países 

que en otros. 

42. En el estudio debía utilizarse la evaluación de la3 necesidades de los 

países en desarrollo para demostrar cuál era la mejor forma de  conseguir una 

industria viable que requiriese instalaciones de producción en ¿jran escala, 

ampliando las instalaciones médicas y, por oonai/juiente, la demanda nacional, 

y combinando las demandas de paísos vecinos.    Un estudio de cinco países en 

desarrollo seleccionados, destinado a identificar fuentes de materias primas 

para la fabricación de 20 fármacos esenciales, servirà de guía a otros países 

en desarrollo que puedan emprender estudios similares para determinar si esta 

industria puede autouoctonerce. 

^? 
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ITI.    HB3ÍÍMQI TSS IiOß üEBAIfK 

1«   rroparar-.i6n dB listan nacionales dto fürraacor para aatiafacer lac 
nocasidadoa do catta paia" en materia de «anidad 

4?)-    DoopuíP d«   c«.lebraxco la Primera l'euirión de Expertos Industriales notre 

la Industria Ftx-nuaouutic-a en junio do 1977, la OMS publicó el Informe Tecnico 
VCm* É15» The Selection of Essential Prugu.    Se trata del inforno de un Comité 

de Exporvou dr; i_a  CMS qxin  -ontioiif una linta modelo de fármacos eeencialeu 

(rmoB 20O fármaco e¡ «mumcradoE por 3ur nombres ßcnericoo).   ße céñala que lac 

1 iotas de ffinnaoor. limitada« proaontan latí ¿ii¡;ui curten ventajaui 

a) Reducción dol nfinwi'o do producto« t'arnofiéu/*;icon quo deben adquirirse, 
alniaceriAa'tie, amili, ¡sarco y dintribui.rnej 

b) Mejor «jnrplou dtd farmaco, y perfeccionamiento de la fiction, la 
informai?ián y la vigilan., a a BU reapretój 

c) Betlntu.Xo- do lar, inductriai: farmac^riticar. lor.al.0H) 

d) Aoiuteyjc jft a los: paletos on desarrollo ¡nano t.? adelantados rjue preoiaan 
urKontemonto pmgrcima'j de obtención de fármacoe de máxima prioridad 
para rocjolver uuo principal ees problemas csanitarioa. 

44«    Cada pal« on dtiüai rollo deberá catablecur una li uta nacional de fármacos 

necenarioe para  attender a lnu autenticaci uer:cfd&aden nanitariac de la mayoría 

do  tm población..      Talan Ilutan diferirán do un pai» a otro, conforme a 

divertíais condición*«, vtiou como lau onfermudadua maa corrientes»  el  tipo de 

peretmal nanit?cri-o diopoj.ible, Jon recursos financieros, y factoreo genéticos, 

detnojjrfifi.coM y    íwrib ¡entails.     Como o?n.¡.i4,eü. grondo e diferencian entre los 

diver BOB patepr-,   no «o puodo preparar una lieta de farmacon que pueda apli- 

carse y aceptarro  d« manara general y uniforme.    Por concilienti;,   cada país? 

debo aceptar l^  rcisponufabilidad no evaluar lots rirnaoo» enpleadots en él y de 

eotablccer una li uta que oorrisponda a FU propia política en materia de sanidad. 

45*    Una ve« preparada dicha lista, el método do adquinición o fabricación 

uoloocionado de-ptwridera de la etapa de deuarrollo on quo no encuentre la 

industria farmacéutica del  país. 

46. El Grupo de .Kiepert o G tomo nota de que, on un documento preparado para 

la Reunión) la Societaria de la 0NUD1 clasifico* a loo pal&ea on desarrollo 

en cinco amplios   gruporj, oegdn la etapa de desarrollo de su industria 

farmanâxticai 

U- 
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G ruto I.    Países <-ue carecen de instalaciones manufactureras y que, por 
lo tanto, dopenden de la importación de lor productos farmaecutico;  cu 
•¿u forma acabadaj    pal-or, que  oven tan -on servicio:-, de sanidad pública 
limitados y canales do distiabusión mediocre-?. 

Medida? que deben tomü-t-fei 
a) Establecer procedimientos,  '«o aderuisiciór« míe permitan  sacar 

partido de la:.' comprar, on grander  sani ídodes; 

b) Desarrollar servicios de con.rol do la c.-Alidad para comprobar 
la   de les f Ai-mar o;   aac-sir ido, : 

c) Establecer  instalasionos de  r-oorvasaáo dy fármacos formulados; 
ello   "¡orvirl do capacitación para crea-  la;/. :uJustrias auxi- 
liares de materiales de envasado y normalizar su producción-, 

d) Establecer instalac-.onos de  preduociór de infusione.:,   solu- 
cioneu y formulaciones sirroles en farmacias do hospital c- 
aitslaiiamonie. 

10 II.    Palmer que ya seenvasus  raí-macos formulados ,/ producen (írupo II» 
formulaci oner  s:?:npl>;s. 

Medidas, que deba.  !; ornar se: 
a) EsiaMfoer instalaciones do i-m.iuLaciín para transformar Ion 

farmaco.- a granel f¿s  forras de dosií'icación tales como  tabletas, 
cápsulas, preparado.: lindes,  an.'-uenios,  infusione:: y solucione;» 

b) Estableces  h-s^ aciones para controla,- la calida! desde, la 
materia prima hasta el producto acabado.    Adornar,, establecer 
la orfani:y.ac:i^r. requerida paja comprobar frecuentemente la 
estabilidad del  fármaco.     Cuando los producto., no satisfagan leí:-.? 
especificaciones, deben retirarse de]  mórcalo. 

(î>urante cinco años,  la 0ÎIUDI na capacitad.-, farr!aceui icos  industriales en la 

s i la i jUáSuU sjicio Facultad do Ciencia- Faxmac'uúlt : .le   . 
preferencia a candidatos procedentes de países pertenecientes a eso.; frupon. 

Craoias a esta capacitación,  loe pairen de lo. Grupos 1 y II pueden poner en 

marcha y explotar eca: mstalaoioaes semiindustriales con ayuda do dicho 

personal capacitado.) 

SI-UPO ITI.    Países en los cuales se meada una amplia sama de  f&rmacoa 
a granel en formar do dosificación y en loe cuales so cupio/.an a producir 
f&rmacor, emplee a granel a partir de producto:;  intermedios. 

Medida« que deben tomarse: 
a) Establecer platas de fine;; múltiplos para producir loo fármacos 

a, granel necesarios para los programas  sanitärioc,  agrupando 
varios  productor, siempre quo su produzier, suponga unaL reaccio- 
nen químicas, s; mil ares; 

b) Establecer instalaciones do extracción de principios activos a 
partir do plantar médicinales, que crecen naturalmente o se 
cultivan en el pair? 

>( 
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e)   Establecer centros para utilizar subproduotoB de matadero 
(por ejemplo, extracción de principio» activos de glándulas y 
Organon, producción de catgut, etc.;; 

d)   Establecer una instalación de producción de sustancias inmuni- 
zante*; destinada:; tanto a la profilaxia como a la terapéutica. 

Grupo IV.    Falsea quo producen unr. amplia gama de fármacos a granel a 
partir de productos intermedios y que fabrican algunos do estos productos 
empleando materias primas locales. 

Medidas que deben tornare©: 

a) Establecer instalaciones de producción de antibióticos por 
fermentación; 

b) Establecer plantas de fabricación de productos intermedios que 
también ñeco citen otras industrias basadas en productos químicos. 

Grupo V.    Países que fabrican tanto lot; productos intermedio? necesarios 
para la industria farmacéutica como la maquinaria y el equipo requeridos. 
As imi amo, llevan a cabo investigaciones a fin de poner a punto nuevos 
productos y de perfeccionar lo:; procesos de fabricación. 

Hedidas que deben tomarse: 

a) Ampliar la gama de productos intermedios y aumentar el volumen 
de producción a fin de poder satisfacer las necesidades de 
otros países en desarrollo; 

b) Ampliar la producción de equipo y maquinaria para plantas de 
productos químicos tanto con miras a la producción de formas de 
dosificación como a la de fármacos a partir de produotos químicos 
básicos. 

47«   El Grupo de Expertos 3eñaló que era necesario distinguir claramente entre 

la mezcla o formulación de fármacos y la industria químico-farmacéutica,  es 

decir, la fabricación básica de productos químicos puros u otros ingredientes 

activos.    Para ceta última ce necesitaba un mercado importante;   con respecto a 

algunos productos, una población de 10 millones de habitantes podría justificar 

una instalación de producción, peí o con respecto a otros, era posible que un 

mercado do 100 millonees de habitantes fuera insuficiente.    El Grupo tomó nota 

de que, con respecto a al^-unos productos farmacéuticos intermedios, los tres 

mayores países de América Latina estaban estudiando la posibilidad de combinar 

sus mercados a fin de facilitar la producción local de cierta gama de esoe 

productos.    En realidad, sólo países con una industria química bien desarro- 

llada podían considerar la posibilidad de producir muchos productos intermedios 

a partir de materias primas locales. 

>t 
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2.    Cri-ter io3 epe Aoben apiicarno para seleccionar« do etite 1.: ata. 
lore f arnacos adecuadua para au grò due ciati locai 

48. El (Jrupo considero  que lon criterion truj-eriuou por la GNUDÏ  podrían 

aplicarse para seleccionar, de  la l'iuta m..cional,  í.-ormacor. adecuado u para su 

fabricación local.    Alpino;* partie i p..w ten opin&rujn  quo, ri uri farmaco figuraba 

en la. liria modelo de f'd'Wicoì" esencial 01; de Ja GM¡3, no ora nococaxio considerar 

¡rrittTiorj mòdico» r. ino que t¡u fabricación on el pal- dobla obodecer más bien 

a criterion teonoeoontfiui not' ialoi- como una domr/ida suficiente para quo la 

instalación do producción fuera viable», dist'O'tibiLidad do matériau prima.-. 0 

productor; intermedien,  disponibili i dad de tucnoiogfa y uu grado do  complejidad, 

ahorro a on divisas,  inversion requerida y capacidades, da producción existentes 

en el  pati-. 

49. Loe participante»  de pulsee en deoavrolle opinaron ipio Ion criterioo no 

debían ;ier demaruado rortrictivot. ;    el que un pai ¡i noooRitara un volumen de 

determinado fármaco nafloiente para jurtifioar ,u fabrique ion local bastaba 

como argumontc    El hecho au \\ur en  '.-.i mundo hubiera un crceao de capacidad do 

producción do OBto  f.Armaco carecía de  importancia puerj dicho exoaoo solía eor 

temporal y no i.'ienpro   :e traducía on tina reducción d«l precio de importación. 

El vil-upo de üxpertoe convino en la iieric de criterion: «numerador; en el anexo I. 

3•    Dlccuaión de una lista inicial de doce fármacos adecuador. 
para la producción looal, proparada por la OTODI 

ti0.    I,u. üílUDI presentí xvi'i l:-. -a de  1."   ¡Mrmueon <U.  uro muy difundido on Ion 

países en dor-arrollo y  ¿e Ion oual.ee  vario¡.' eran relativamente fáoiloe de 

fabricar,    iïr.ta lista -rojura en 'I   anoxo .1,  junto otra la?; observaciones formu- 

lada; '. por el Grupo de B>:pertoE aobre  onda farmaco. 

»>1.    Se sugirió ente a dichón f armar ou ce agregaran mietano iaa inmunizantes, 

fârmacor a bane de nui. fa, desinfectantes y medicamentos contra la diabetes 

adminiotrablcr. por vía oral, y rate r.e suntituyera. la rifampicina por la estrep- 

tomicina y el etanbutol.    S.- acordó nuprimir la rifampicina mientras no ne 

tuvieran Joa resultado n do uno M enrcayoc clíniooe que tai vez pudieran estable- 

cer »un tratamiento barago, uio cundo para pairar er;  desarrollo, eii el cual dicho 

fÄmnco so utilizara en combinación con la iooniacida, man barata.    A conti- 

nuación, un participan to .nafirió qan la nLoxaciliuó-. serta un truntituto mejor 

de la fenoxiJitctilpeTiif'ilinu. 

/ 
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vy¿.    Como 'jo formularon rererva:: sobre al aso del mebendasol, del paracetamol 

y de la piperacina,  la OÏ]lTDJ *chinv  remitir rrtc  v/;u<r'-o a  1:.¡. OKS n fir. de 

que éíita lo examine y dé su ane ¿-orami en to al  roijpecto. 

53. La (MIDI preparó un documento àv. antecedentes quo contenía perfile:; de 

una planta de tarane económico  para la fabricación de al«*unoc de loa 1? 

fármaco:;.    Dichón perfiles contienen int'omacióu pobre materias priman nece- 

sarias, procosos empleados, equipo utilizado,  invorf-i'n total necesaria y 

costos estimados de producción. 

54. El "rupo observó ¡rae el cor.tu de fabricación de loe ingrodiontes activo;; 

necesarios para lor. fármacos mencionados er,  e!  documente  era con.?iderablemonte 

superior al precio al cual podía obtenerse el mismo inured Lente  importandolo 

de los paíse3 der arrollados.    Por consiguiente,  ]?  ¿tei.".ion de apoyar la 

fabricación local de eros ingrediente:: activos en luf^ar de  importarlos a un 

precio muy inferior debía estar respaldada por la política del Gobierno. 

'35.     Algunoe participantes ue mor-traron partidario:; de establecer una lieta 

do  fármaeon más ampli.'',  que debieran preparar .tac autorMa.de:;, ríanitarxae del 

pai ó.    Como explicación, r-e tiünaló que la lb;ta propuesta por la OIJIIDI era 

una lista inicial que contenía 11; fármacos necesario:, en  la mayoría de pal sen 

en desarrollo.    Con olla, no ;-,c pretendía cugorir que lo. fabricación local de 

eson fármacon debía iniciarse al minino ti umpé;    ni había impedimento alguno 

para nue cualquier pair: considerara la posibilidad de fabricar localmente otro: 

fàrmaco?, también sumamente neoenario*; para él. 

4.    Desarrollo de la formulación de fármacos 

\)6.    El Grupo de Expert ors convino on crue emprender solamente la formulación 

de productor.; farmacéuticos era una te fea más ¡-.enei lia que proceder a la fabri- 

cación básica de los 1.? fármacoü examinado? aupra.    Tomó nota de que vario::; 

palee:? en desarrollo ya habían establecido una industria farmacéutica que 

tsatxsfacía una notable proporción de 3UK necesidadec; afAio&c- con  fármaco:*, 

formulados localmente,    Ello demostraba que dicha industria podía desarro- 

llarse en muchos países que actualmente :;ólo consumían productos  importados. 

57*    En un estudio de mercado realizado en al faunos países de Africa ;:e había 

puesto de manifiesto que apro::imadamento unos doe tercios de lo:.; medicamento:-. 

oonnumidot pertenecían a los Kiguientcü grupo;; terapèuti eoo:    antibióticoa, 

analgésicos, producto:;  para lar vías respiratorias, productor- cftaL.íoló.'Ti^-j 

-I 
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preparados para dexitiatoiogia, vitaminas, productos; antidiarréicoB, antihelmín- 

ticos y intimaiáricos.    En dicho estudio aa demostró también que, a pesar del 

bajo consumo de productos farmacéuticos por habitante, hay en el mercado un 

surtido de varios miles de preparador, farmacéuticos distintoti. 

58. El Grupo de Expertos llegó a un acuerdo respecto de lac pautas para 

seleccionar los productos en que centrar las actividades de formulación. 

Bichar; pautan se describen en el anexo II. 

5.    Condiciones para la transferencia de tecnologia y knor-how 

59. Bailándose en la experiencia de los expertos, o'J Grupo debía elaborar unas; 

pautas Tue ayudaren a loe países carentes de experiencia a negociar aevierdos 

de elaboración técnica.    Esas-, pautan debían dar impulso a lan negociaciones 

y contribuir a que loe países poco experimentados.- consiguieran un trato equi- 

tativo inclusive con rerpacto a cláusulas específicas.    Debían abarcar la 

asistencia técnica necesaria durante el período del contrato, el suministro 

de materias primeo y los detalles económicos.    La asistencia técnica que real- 

mente necc3iti¿ curltnúer pai« dependerá del nivel de su base técnica, y los 

países sin experiencia deben p^dir que se les proporcione información más 

detallada y que ~e incluyan en el acuerdo cláusulas adecuadas.    Los acuerdos 

ideales redundarán en beneficio do ambas partes y contribuirán a crear 

confianza y comprer~i5.i cariai..s. 

60. Los países en dasarrollo BU mostraron convencidos de que, de preferencia, 

la transferencia de tecnología no debía ociar sometida a restricciones rela- 

tivas a mercados de exportéteión ni a fuentes de importación de materias primas 

que el licenciante pudiera suministrar,  siempre y cuando la posibilidad de 

exportación y/o las condicionen de dicha exportación, y las fuentes de impor- 

tación hubieran sido objeto,  en cada caso, de negociaciones y acuerdos entre 

licenciante y licencintario. 

61. El Grupo de Expertos discutió loe métodos de transferencia de tecnología 

actualmente disponibles.    Podía obtenerse tecnología y know-how de fabricación 

estableciendo una empresa subsidiaria de una entidad extranjera, una empresa 

mixta, concertando un acuerdo de fabricación bajo licencia, o comprando direc- 

tamente tecnología.    Con respecto a ciertos fármacos,  existía también la posi- 

bilidad de concertar la adquisición de tecnología de otro país en desarrollo 

o de solicitar a la QHUDI que utilizara les fondos de lar. Naciones Unidas 

disponibles para adquirir la tecnología por cuenta del país. 

>t 
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fí¿.    Todos o BOO mÄtOü.->o teafaa mi:; VT ri lagne  ') ineonvea lentas, rive ol  pait; 

receptor deb ir. ponderar.    Per .-.¡¿empio,   La compra di roc ta de tecnologia podía 

direct r a'WjTjnaf. vüiita;j-v.i económvai.-,  i_.,?ro limitaba •.! acecino del comprador al 

ulterior desarrollo letmoltfrxro*    -ilo pedua. rnco'Mjrndarr.u a pai BOB que ya 

tuvieran Ta capacidad do oiaJvar in ir en o login, y IìB rcci alitarla surcan í.W 

requiriera.     La w»,,. i. i u,,.iki.:^.u ele ...a.^. o..„.u¡.wi ¡...(,..'^i1;i¡..i'a podr'a toaer 

accouo a t >iar IíU: ¡tovodad» ;. -!-e<;nol<!fricai' ul torio:-: Oí!,   part- tenta ciertos 

:tuconvpTii>-r. :er: tlo".a'.   el  limito do viste del  pai» cu desarrollo. 

6}. Por eor.tii/ruimiac, <>'!. Srupa d« Jbrperton couuideró in*; :¡a empreña mixta 

ora el nie,jor méteio para tree aralnei partee obtuvieran un U.nei'icio. La ej.tidad 

enranjera tendría uà Lutere-r tarino y oorti.miado por la eupi-SHa mixta y regixi- 

rt¡* sumiiilí-tráiidolu Int'orras-cLor.-ii: ;:obrc lac novídadeí; 'tarnológicae resultantes 

i?o au propia 'mv<-.M;t';.í;arif"-.. ïnrnijié'ît pc'irt i.ciparía on io-.j beneficios de la 

«nip-road. :;in entrargo, incl-urrvo oou s¡;t¡,.¿ empresas nijrUu:, el CSrupo recomendó 

crue el precio [1« todo maior-ai r.or.osario sumir istrado \*JT el copartícipe fu«ra 

objeto de negocinsioneí: do'alluder,. 

64.    Pera ICE  paír;?:-: •;ii')   l< ^car• aita1.)!c.-cer una instalación de producción uin 

inversión eUr.rijcr.1, pero rrve ni mi :,TK> tiempo (ruirierort bonof i claren ile loa 

dH irnos ado] a.;U\". towclogi^o.: rek.livo::   il   fármaco a producir, eo  sugirieron 

aeueuuv do fribricauicn bajo li nono in., <-n  ios malón el munto de las rocallas 

a j'Vax der«:dnrt"i d(i 3a  - i tua  ion itot'.rroinada do la patento y de otro« 

A netores. 

ó').    EJ. Grupo di ßxrartcr: tomo' nota .'ie taio aU/ano:-; uaîa>.;:; on desarrollo habían 

parato a pur<l,o r\\ rror-La ino •io io>vta du yr MyolAc <{r $t* .errinadon fdrrmeoe.. 

ïicr. .'tiT<',.'lcí! ('o  Ir-.. ¡iieiTíTniü rie fi":a  tocrtolo.'îa a otros pulsea en desarrollo 

tenían la v; -taja de c\v< oi   nivel do producción y la tecnologia podían oorrec« 

ponder m:»,1er a lan eondi ULOüCü Iscador, ç- c  lor: obten Ida H de otran fuenteo. 

Bioba tmurToroncia pr-ia a>-:ord.x-.îR l:ilei.ïv.vttfmonto o por mediación de la ONUDI. 

ób.    T'!ri carie de -tuo Iv.i (;oblp-:-\v!   u otrfi.ii  or-tidauot? r".esoaran financial'la 

trannfororicia do  !.rc,i;V:oi;f¡.. por rr.cdiaeiór.  de la OKITOI",  til grado de intorven- 

oi6n de écin dop-;n-loro üQ î.a r;ol Lcitud do foiido« do lau Nnoioue« Jnidas que 

m» efectúo para este fin.    .1 -ísoMnitud de los gobiomor: y otr-'itj ontidadoü la 

ONUDÏ deberla   r%) mutuar orni caia] i zaior.  poiij^mdo cri  contacto a loa paîse» 

on ùoaarrollo con em\>rei-..i!; ci-paco? y dynecuaö de pianini3-t.rar toonologíaj 

"b)  aiionorar a loe paino:; en desarrollo con tv;inooto a lo viabil idad de enta- 

blernr la producción coire riapro aa nacional   o regional;    y c) airain i strar 

>( 
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oervicioa de asesoran Lento tecnològico con respecto a lar, negociaciones:, 

•teniendo presente quo la información tecnológica facilitada durante éstas 

suelo aer confidencial. 

67.    Con respecto a la Ü3ta de 12 fármaco-, sugerida por la ONlíDI y modifi- 

cada por el Grupo de F-xnertori, el Grupo cor-<'-¡nc. ,.,   ¡iU,s ^rr, ••.,.,;; ::-aric  a;;olcr-ir 

la transferencia de tocnclogía relativa a la fabricación de diohos fármaco:;. 

Para este  fin, cual ^-ui ora do lo:; ;;ejc métodos ya enumerados podía «er ade- 

cuado.     Se aprobó ln  .;cr;ie de pauta.:. relativa:; a la- condicione;: a incluir en 

el acuerdo original de colaboración tienila;    ou descripción se encuer+ra ei. 
el anexo III. 

¿*    Cooperación con empresas farmacéuticas internacionales 

58.    La magnitud, considerable y cada vea mayor, de la:, facturas de impor- 

tación de productor farmacéuticos- constituyo para lot- países en desarrollo vxi 

fuerte  incentivo para ahorrar divirx;.; y aumentar al máximo el empleo de 

personal   nacional Mediante la fabricación en el paíü de ococ productos,  que 

puedo reportar economía;; importante respecto del costo de la importación de 

productot-. acabador,.    Algunoa palaeo en desarrollo e;.tán  interesado» en producir 

fármaco:,  a partir de materia.-, primar; bacione, lo cual puede reducir todavía 

máE el  costo de las importaci aneo.    Es posible que el costo de producción 

del fármaco en el paio  on desarrollo cea rupericr a ou ceto de importación. 

Aun así,  der.de el punto de vi::ta del  paie en desarrollo,   puede resultar conve- 

niente la fabricación local. 

69.    En una declaración do la Federación Internacional de Asociaciones de 

Fabrican-tea de Producto.; Farmacéutico:; transmitida a la ONUBI en reepuecta a 

la pregunta de qué condiciones inferiría p-jra o;-,tinr.ilar a ia industria  farma- 

céutica internacional  a establecer instalaciones manufacturera:; en países en 

desarrollo,  figuraban lor; puntee sjguienteci 

a) Protección de  lor derechos de propiedad industrial  en el caco de 
fármaco:; patentados? 

b) Evitación de controle:; oxcecivof   sobre el precio de venta 
de los fármacos ; 

c) Libertad para transferir dividendos y regalías; 

d) Apoyo del gobierne al capital  invertido en empreñáis mixtas, en 
lugar de presión para reducirlo; 

>L 
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o) Libertad para usar marcas registradas promovidas en otros países) 

f) Adopción de buenas prácticas manufactureras por parte de la 
industria farmacíutija local y apoyo gubernamental al respecto. 

Debía transmitirse a la Reunión de Consulta el informe completo de la 

Federación a fin de que pudiera comprenderse plenamente al punto de vista de 

esta organización. 

7.   Posibles esferas de cooperación entre países en desarrollo 

70. Son pocos los países en desarrollo que cuentan con el gran mercado y la 

industria anímica arraigada necesarios para fabricar una amplia gama de 

fármacos o antibióticos sintéticos a partir de materias primas locales.   Por 

consiguiente, la mayor parto de los países en desarrollo necesitarán colaborar 

con otros países en desarrollo si desean producir    oierta gama de fármacos y 

productos intermedios 2. escala económica. 

71. Esta colaboración podría verse facilitada si un grupo de países armoni- 

zara al máximo sue esfuerzos por establecer una lista nacional de fármacos 

con miras a facilitar el establecimiento de instalaciones manufactureras dentro 

de seme jante grupo de países. 

72. También podría reforzarse la cooperación para el desarrollo de la indus- 

tria farmacéutica si centros regionales de desarrollo de la industria 

farmacéutica suministraran una serie de servicios de apoyo.    Se han estable- 

cido tales centros en Africa y en Asia, y se suministrará a la Reunión de 

Consulta informaoión al respecto. 

8.    Las organiaaciones internacionales y el desarrollo 
 ¿a la industria farmaceutloa 

73.   SI Orupo reconoció que,  oí bien el establecimiento de programas adeottadoe 

de asistencia sanitaria en países en desarrollo había atraído un volumen consi- 

derable de asistencia internacional, debía prestarse mucha más atención a la 

asistencia necesaria para crear la infraestructura, requisito previo indispen- 

sable para desarrollar una industria farmacéutica.    La CHS y la ONUDI están 

examinando formas de cooperar en programas relativos al desarrollo de apti- 

tudes, tales oomof 

a) Capacitación de farmacéuticos, químicos,  ingenieros y técnioosj 

b) Establecimiento de inotalac iones de control de la calidad a nivel 
nacional y de planta. 
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Se convino on quo  la colaboración- de 1 ;w ompreuai-i farmacéutica».; intornacionaleo 

podría refor?*-- r-^-vii'-  -^I'T •••••'.• i--  ""i:.:r r; ;   'c   l o*ou l:r  programar que la 

CIS? y  In (JNUT)J doe-uxrol la.~ton en esta '«fn.ru. 

74'     i31 Grupo  tomó noia de quo Ir; 0M3 y la ONIJJÌ]   también estaban eraminando 

forma« do promover,   coi» ¡JUS >.:J lucir; .or- conjunto!.: 

a} La irvi;'tifile i or* y o!, des arrollo do nuovor. ffamacon necesario« para 
tratar loa unfeiinoda/los map !'rocuoirtet¡ eri IOü palaoo en dooarrolloj 

'b) La procinociArx At»r,i.:il do MrmacoB ¡a partir do plantai? y otron 
productoo iU3.tu.ralí!í. ; 

e)  La producción do fármaco;-, barada on ol ertmdio e: i enti.fico do la 
medicina tradì ri on al, tonto con mira;: a obtener principi on activos 
cimo con Fineo dû normal :i/.si/;iou. 

75«     Alcinoo miiìrobroG dol Crupo ;>-  doctararon p inocupados por 9l hecho do quo 

lai? empreoaa farmao»iut lean irrlernacúonaleíi no pro ¡i taran Bufici onte atención, a 

la An veet ilación y .al  donan-olla de r.uovon f armario« para el  tratamiento do 

Gnf«rrnodad'ic muy frocuont r.¡ on píiínoR on doaar.ro.llo.    01; rot* miombron expresaron 

nu preocupación en  cuarto a i-te la actitud de o i. i arto B pai «es en desarrollo ante 

la;? patenten y marcaíi cotíerciaJoj or t.iraulaba. nn\y poco a ia industria farmacéu- 

tica  intomaoienal .:••. proa*.¿air R
-
U:?  K: ¡fuer »Oí? e»i »j,;ta ({¡sfora.    Los representante:, 

de la  industria proven1.en on la reun.idji convinieron 'm epur doblan nuministrarBO 

a la  OHUDI lor nombron do  lan emproocr quo llevan a cabe  eute tipo de invarsti- 

çacidn.    fil 'h-up>.> ¡: ^uncúdó  L¿um>.á.¿n HU¡; ia coluboi'at.j.dn ut hiciera extensiva 

a la:!   invGííti^a.';j.aiK--f.!   Lì ovadas a cubo en osta enferà en pafnen on desarrollo. 

En particular, ora anee*.': ario establocer y mantenni' laboratorios quo efectuaran 

tntudioe 'toxioolo^L-tiOfí en palio:! en desarrollo. 

76.     Kl Cirupo tomo noia -Uuibien de cpie v.irioi..: pnloon on desarrollo exportaban 

productos vegetale» de lo-.; cualer ne extraían lU/îrodientep aotivon para la 

fabricación de f.lrtiiaooi! on pai »eu dooarrolludoci,  y de 171.0 la OUUDI e Et aba. 

examinando la¡i potaibi l ida/le t: quo 1 anion lo» paînen en doBarrollo de elaborarloc 

localmente.    Rn La Heuni6n de Con unita 00 podrían estudiar forman de establecer 

en paleen en desarrollo i ns telaci or or. de c..! race ion quo incrementaran el valor 

del  producto exportado.    Tambifin podría com i dorarne cano toma 00710x0 la 

producción de firmado!.! bañada on un ontudio científico d.e lu medicina 

tradì clonal. 

A 
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77. 3c  informa al ¿rapo ;;obrc   ! a,' actividades; del i-üiuipo le tarea OÌJUDI/OMS/ 

UH OTAD tiobr*? n-rodu'-l or ^r-rmrv^-'M i ~on v el '"irur;. T-ìoomenuJ noie la. OMUDI  ricalerò 

colaborando e.-trerhairont^ cor.  Ir, OTTLS y la- lÏÏJCTAD en arrtnto.: relativo? a sus 

esfera," dr competencia reopen-' h a::. 

78, A imiohow paîr.o;.: e.. do;: -tia-ollo ./¡renie:.; de e.-periern;ia en la negociación 

do acuerdoo 0.c  -.jc-labo ración extranjera le:; resultaría li,il   fue la ONUDI elabo- 

rara pauta.-- para la ne.'<->';ia<:.:i5n de ••;«lUrar.o;-.    Lor  servieren de   avfonnaíij.ón y 

aoo3oramianto  : o^ol'Vi ~- <lt 3 - 'WJIiî debían ayudar a esot; pnîse:; a seleccionar 

la tecnología ¡n¿\; adecuada pava CVUK  .y a  iuiue^ir una-:; condicionen; de acuerdo 

razonable/..    Debían elaborarlo pauta;: para ijolîticas duo t inadas a promover y 

reglamentar tvl  desarrollo do   la in.lnrvtria, a   i'in do contribuir a conseguir un 

rápido procreilo.    También it; mencionaron Jcr: uotuùios sob "tí  la transferencia 

de tecnología a deform i rado.; pafees en deaarr-jlio efectuados por la UNCTAD. 

9.    Obsorvaciono..: .louro '.1  eutud^.0 a evala mundial <lp la industria 
farroacfe'ut j.(.at "pre parage pur la ONUDI 

79«    Al presentar un reaviracn preliminar  ïol  estudio a »¿cala mundial de la 

industria fannaoóuti.-a, lu ¡ioen-otarts de  ¡a ONUDI señaló1 que cil estudio on xi 

todavía no ontaba .¡1 timado y que, por som; luiente, solo ¡:c. daba una breve 

descripción i     ~u conU.ni.do y do er.a   Tin ;i.pa,ea eoncli   ione.j.    El estudio 

proporcionará   ai analuis del  cree irniente panado ae la índuntria, do su ¡Jitua- 

ción actual y de lo:-, pria..!paler, facinî-ea 'aie repercutirán en su desarrollo 

hasta el ano 2000. 

80, El Urupo  prow "o ;nie alfjur^f: de lob datos eotadÍBüeoa, ente piocedían 

principalmente de l'uertos de las Marione- Unidas» .se compro baraja ouidadcsa- 

mente, comparándolos COíI otra:-   fuerne.; de dato;;.    A eJto^¡ efectos, los pai'ti- 

cipantcs prometieron EHíT>in latrar a  i.a 0IÍUD1  .m¿ propiou dato:: e informaciones 

¡jobre produ .-oían, con ru imo y   jaste; on la esfera do la r.anidad.    Había que 

poner en /niardia al lector jobre el empico de estadísticas de oonr.umo expre- 

sadas en torminos de valcr?  ouer, había grandes dïferenciai; en lou niveles do 

precios de lo¿ fáimacos on di . tinro.3 uatsep. 

81. El estudio podría proporcionar mio información 'Jubre  la contribución que 

un nivel elevado  le actividad©.; do invest.Luición había aportado al deaarrollo 

de la indußtria fannacóutiea.    Debían identificarle los nuevos fármacos más 

importantes-; dcnculáertoo en lo j últimos 2t> año.; con miras a evaluar 3u contri- 

bución al   tratamiento de eni'uTineaader. di-iiindidac principalmente en paÍ3oa en 

desarrollo. 

< 
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S'i.    Se .ju^irJ.ü q.ic se prestara inús atención a las condiciones provias para 

el establecimiento ¿s una ir/Lusxria -Cairoacéutica viable;    necesidad de vina 

política nacional en materia sanitaria, servicios módicos apropiados, legisla- 

ción sobro fávnacns, incluido el registro ir. lo:; mi3»:ioí¡, instalaciones de 

control de calidad y capacitación de ijei\..cnal qj.<¿ s.   ecupe de producción y 

distribución c''^ ¿ármacos.    Se auífirió >.,ae se facilitara n. s iniormaoión sobre 

lot; problemas infraostructuralet: rola-.ionadot. con la distribución y la produc- 

ción do fármacoD. 

33.    Teniendo «A cuenta que micho'-: fclnnaxs £•..• derivan do plantas u otros 

¡.rodactoj r¡;v/,.raic:-, el cr'udio debiora indicar a loa países, en desarrollo qué 

fármacos -puberi fabricarse a partir de esas materia« primas autóctonas. 

34»    Si wfc dis*-a que al estudio sirva de ayuda a Los países en desarrollo para 

formular m politica nacional, es necesario que contenga previsiones autori- 

zada: ¡ de estructuras de la demanda en los año3 I985 y 2000.    Se ¿sugirió que la 

OMUDI estudiara la cambiante estructura de la demanda en diversos paÍ3es en 

deL^riollo.   íín mucho,-, da ellos, la medicina tradicional conservaba su impoi— 

tar.cir! ;/ có^c- un pe-fu-ño porcentaje de la población recurría a la medicina 

i .od'irna.,    Va -waa r .revisión do la demanda debía tenerse osto en cuenta. 

85. El e.jtudxo d^bía valerne do estudios de oaoos concretos de paÍ3es en 

desarrollo pira û'tominar por uuó   'abones la industria había progresado más 

rn cierto:   países quo en otros. 

86. Una iuóactria viable exif^e jjruialaoioncs ue producción en gran escala. 

Por con3i£Ui<,v»e, el estudio dobía utilizar su ev>.lufífión de las necesidades 

d-> ios pr-iV.s    .1 desarrollo para domos .«ar que ere. nocest  io ampliar las insta- 

laciones ttóiliocc y, por consiguiente, el mercado nacional, y combinar laß 

demandas de países vecinos.    La ONUDI debía identificar, en cinco países en 

desarrollo ¿eleccior.^do3, íuentos do materias priman para la fabricación de 

9.? fí-ri- -r*  • -r.o: jlos, lo cuci r;ervir£a de guía a otrou países para emprender 

un estu.'io ninilar y para examinar hasta qué" punto ezta industria ^oc-i-Ia 

autour í.t:aerso. 

B?.    Sa iCiitiulcrcn sl^unac obsurví-oionos detalladas sobre tomas concretos 

estudiados en el r»3u.r.en.   3e las tomarfi en cuenta en ei momento de preparar 

el estadio paro n--\ distribución. 

± 
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Inoxo I 

DfFOmE KL 3UB0KUP0 30ËRE CHHBKÍOS IS SHUaCCIOT DB FIRMÓOS 
PARÍ 3ü* PRODUCCIÓN Dì PAISÏS SN BEEIRROLLO 

flft.    De los cinco grupos de paleen cm desarrollo que £¡o d finen en el documento 

4« la CIUDI, debo prestante asistencia e los países del Grupo 3  (que carecen a« 

instalaciones manufacturaras y, por consißuicmto, deptinden de la importación de 

productos farnooéuticoB ai su forma acabada) y a loB países del Orupo II (que 

nan iniciado asta industria mediante el reenvasado de fármacos formulados y 

IH producción de forimlacrLoneo simples) para el estable cimiento, como primera 

prioridad, de instai oc io»» o do formulación «nie produzcan sobre todo infusiones, 

reluciónos, formas de doai-ficacidn simples, «omo tabletas, ungüentos y prepa- 

rados líquidos,   to partikniLar, deben organiaarso en los palees del Grupo I 

instalaciones de prochiocbSn de compuestos para traasfueiones y formulaciones 

¡imples, a escala •BeaiimJuBtria.l, adscritas a hospitales. 

19).   El Subgrupo discutid loti criterios de selección de fanatico!} part eu 

producción en países en ilo «arrollo, y sugirió" lo siguiente t 

a) Que el farnaco asa de empleo muy difundido y/o las autoridades sani- 
tarias lo ndcos.iten para combatir lao enfermedades náa frecuenta« 
en los palsoo en deparrolloj 

b) Que su ef icacia y au seguridad en ol tratamiento de enfermedades 
hayan quedado demostradas y que la CMS haya sancionado su empleo y 

c) Que el costo del tratamiento sea lo suficientemente bajo pora que 
la población pueda permitírselo* 

d) Que su fabricación local prosente o tran ventajas espaciales coa 
respecto a su inportación (coerto del transporte, estabilidad durante 
el mismo, disponibilidad de materias primas, ahorro de diri sas, etc.)* 

• )   Que el estudio do • ¿aMlidad del proyecto indique que se podría 
alcanzar en ûltirna instancia la producción económica, inclusiva la 
satisfacción de la demanda ragionai e interregional? 

f )   Que el proceso dt» fabricación sea compatible con las condiciones 
existentes on el palsy 

g)   Que se disponga del know-how de fabricación necesario para producirlo, 
con o sin patonto. 

(JQ.    Con respecto a la información técnica que debiera acompañar a la inoorip- 

eion de cada fármaco, el (lob lern o u otra parte interesada debía exminar los 
inultos siguientes i 

a) Situación del fáxmaco con respecto a las patentes) 

b) Disponibilidad, costo y fuentes potencíalos de fcmuMum de fabricación i 

>} 
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c) Breve descripción dei proccio de fabricación, y di agramar: 
correspondientes ; 

d) Tipo àe planta recjuoT-ido y eludios de ingeniería necer.orion; 

e) Productor: intermedios crue so re quin roa,  en divor-ar. î'a.^;; de 
elaboración; 

f) Puente de rurainirtr'  clr   t-rle i prodr.c+.o.-. ••rter:n--jd.ios,  -ci  corno de 
las matériau primes básicas, y surs oreeioS; 

g) Capacidad minima sugerida de la pirita, cor. posibilidad de ampliaeifln; 

h) Inversión r.ececari x; 

i) Empresr;¿ que ya produro:, ri  f,'irm..;o on países en de::'arrollo; 

j) Decloro uniforme de jos cortos unr'arioe de faprioaoiór.. 

91«    A la luz de lo quo antecede,  re cxaiiinaion lo-; t'innacos se !k ocionados 

por la (MIDI en colaboración coti funcionarios de la OMo: 

Fármaco 

Analgésicos 

Antihelmínticos 

0^ arcaci one g 

acide aceti : r.al P H ici,   - sin comentarios 

paracetamol - ~¡n   informe; rcv.ie-nterj a e han 
;:¿aclado eí'ocToc tóx ; '.os de este  fármaco, 
por oOiiSi^ni^-'-ïite,   tal   ve:1 deba remitirse a 
la ''MH coa mira:; a un nuevo examen 

uebcndasol - en  i a E'xtra Pharmacopoc ia, 
:'Y' edición (Mr.an.„ndal(p, pa-;.   1.724, bajo 
"erector,   iaxaccv"   ;o dice:    ''It  i:; xeratotfe- 
¡.U,   i.Ti   /.'•íV'-.í:   -)..,i civr.ila j;oi be r*ive¡: to 
j :c¡£.:a-'-   vor.cn"   (Tis   t>:ra+c:o.s:   en  lar  ratas 
;,   f.o debe .'.idninistrar. e a mujeres embaraza- 
das).    ET.. censosuencia,   tai ve:; debiera remi- 
tir;--'  if«i;b¡íii ¿iüif  farmaco a la OMS,   non 
mira    a un nuevo   ¡/auno. 

Fármacos antibacteriales 

AntimalAri :or. 

pipe .y. ciña •- ;ni .¡.ia j  ob ser vac i one.- que para 
el    paraC'.;t.:'j.;Ol 

r.mp' ,;il ir a <•* onontarios 

beViC.i.tpcp¿pv;..a-.a - sis, comentarios. 

te tracie"1 lúa   » sis. comentarios 

la, a ci i ^ei'i c 11 ir.a. precraín lea - podría^austi- 
ta ave  p.. ;T- '! a fono y j trio •' i ''. yen i cil mar* 

1 •:: roi'uait ir: comc.ut.atvos 

J¿ r:.T.aeu.:..a - cu¿ corn :nta:'ior. 

2/ For.teriormeme, im participante : atirió .pie la olorax.ilina, disponible 
en forman admira otrables por vsr-  oral y en inyectables,  sería un  sustituto mejor 
de la i'enox irne t ilpcr.ic.il ina y, ademé:;, os oí' ca.- ces tra lu.- micoMoe produc- 
to re a de oenicilinar.a. 
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isoniacida - sin comentarios 

rifangioina - podría sustituirse por la 

estreptomicina y el etainbutol 

H tabgrupo sugirió tasfeién que se incluyeran en la lista fármacos del grupo 

de las sulfas cono la sulfacetamida, la culfadimidina y la 3ulfadia»ina. 

92*   El Subgrupo sugirió también quo se incluyeran en la lista los famaoos 

insamológicos pertinentes para loe palees interesados.    El Subgrupo recatando 

también que, por der los desinfectantes y los antisépticos indispensables para 

uso tanto médico oomo familiar en los países en desarrollo, se los incluyera 

tsflfcién en la lista.    Taabién debiera incluirse un producto contra la diabetes» 

adainistrable por vía oral y fácil de producir oomo la tolbutaaida. 

1 
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tare   II 

INFOR» DEL SUBOmJPO* 90BKE DBSaRROLLO » Li 
FOitMULACIOK BE PARJÄCOS 

93.   Loo paiaeB en desarrollo que na propon;^ eatsbiecar ima industria p«ra 

fabricar productor f'armalo* ni; i von -u :Vt> *ck>r: i libran de considerar los puntos 

siguientes» 

a) Tín ••;!. mundo enturo tu.u;t»í cierto número d© paícefl en desarrollo <pK 
;m han   dooiwro'.tlulo ¡aia indhurtria farmacéutica nacional cuya produc- 
ción sat i of acó una proporción notable io SUB nocosidadeo nádioas. 
Ello domuectra qua dicha ini.uatria puede desarrollarse en países que 
aetualrpnte cólo oonmurien productos importadosi 

b) Un estudio dal newjaío realizado on alguno« pal aso da Africa deaoetró 
que tiol 6*jfl6 al '|0?l di; lot> rwdicamcrrtoB oonuumidoiì pertenecen a los 
siguientes ßrupos fcerape\vtï.c-.o««3 

àntibióticon 

Analta.i COB 

Product ou para La;; vías re upirot orine 

Producios oftalmológicos 

Proparuiiot) para dermatología 

Vitamina:; 

Producto« antidiarréi.c >o 

ant i J« lmint ioor. 

àntimolaricooi 

e) loto miamo eetuiia dcmoatrri que, a posar dol bajo confutino de producto« 
farmaccutiroc r<:r hab-Uai'te, varion ni Lea do espacial i/Jadee ss dividen 
el mercado i 

d) Goti rospcoto {,. fleas ri «Piati wma»:, ya co han llevado a cabo estudios 
oobro la freciiencin io "nfermodades, <iue doben utili «aree también 
corno pauta para, iiciorcionar los productos ori qun deba centrarse la 
pToduccioni 

e) Para comparir uns explotación industrial rentable, deben oonsiderarse 
otroo factor?:: talo a corno! 

¿/   Las cifrati quo figuran en el  pet ml io de mercado còlo eon indicativas 
y deben renuarfic aut«¡:; de ¡;elocc Loueur productoo con »ai ra:>    a BU preparación 
en el pais. 

>L 



TI 
1 

_    ?P    - 

i) La necesidad, desdo ci «unto de vieta med co, debe sei- lo sufi- 
cientemente uopo ri, ante para, justificar un volumen de producción 
relativamente c;rando» 

ii)    Lea productos fa^mn-ié^ticor drbon sor fósiles de producivi 
desde el punto de  vid;a tecnico.    Los producto:: ria...:, difíciles 
de elabori;   deben considerarse paia «ai secunda fase; 

ili)    Los pi. i mero» ejemplo.: de producios 'j considerar doben  tener 
una jama de aplicaciones terapeuti cat; rasonablorncnto amplia} 
los que  tensan una gama de aplicaciones terapeuti can reducida 
deben considerarse pura >.m'   cojuj.da Taso; 

iv)    Los productos d.sben tener ma .;;ran estabilidad, especialmente 
en o limas cálido:" y hújnodos». 

f) Bin los países en que ,/a existo una   industria farmacéutica,  loe 
gobiernos } an proporcionado una protección industrial de tipo dife- 
rente.    Debe proporcionarse a 1er: países que  tienen la .intención de 
industrializarse una lista .te dichas  protecciones; 

g) Un primer paro podrí'a ser el simple  reonvasado de productos   importados 
a ¿rancit 

h)    Cada producto exijo una tc:u.'sio."ía ospcc'al, que debe obtenerse do 
fuentes apropiadas.    Existir« vanos ejemplos de este tipo de colabo- 
ración destro del   rector pr v.mo, y sería útil disponer de una lista 
de ellos; 

i)    El estables i ivi ente de uns nueva ir.diislria requiero no sólo disponer 
de la tecnología necesaria p.ara la explotación ac las plantas sino 
•también para toda la sestión,   inclusive, comercialización, distribación, 
control de calidad,  etc.    ¿sta te molo ¡-ía puede negociarse con 
empresas de países que har. a. ..anzado  las  Tases  IV y V,  sejún la 
clac '. ¡"ir-.aci.5n de la Giíel/i; 

j)    Los paísc.;  intercs-ulos en la j.n«iuscria farmarci.-t,ica .3eben facilitar 
la transfer..naia de    .r su/i. .i_,' .. aproe ; "ida; 

k)    La implantación y la e¿ pai.s ion de la industria  fármaco ut ics. requiere 
que  los ¿'Tibiemos se  rcr¡¡pson,otai¡ a   f<: men tarlai .     Requisito previo para 
el progreso de esta industria or: lo" países en desarrollo es una 
política snibernamerssl quo  ci traduzca en ana estrategia clara y unos 
objet ivo.   concretos; 

l)    Los gobiernos también deber aplicar  un plan para orear sus propios 
servicios de control de salídsd.    Entretanto,  se podrís  llevar acabo 
fuera del pair; -m control •',<.   calidad con certificación» 

re)    La formulación por el gobierno do ima política sanitaria encaminada 
a ortender  vi uso de   productos farmacéuticos apropiadados a la mayoría 
de la población, e spe calme noe er. las  zonas rurales, redundará plena- 
mente en beneficio tanto de la nueva  industria como del país} 

n)    Teniendo en cuenta sue,  en la mayoría de  los países en desarrollo,  la 
medicina tradicional Lasada sobre  todo en el uso de plantas medici- 
nales cubre  Iris necesidades do tina ¿ran parte «le la población, y que 
la OKS lia recomendado que  se fórrente el -aso racional de la medicina 
tradicional,  la nueva industria podría colaborar con los gobiernos 
nara alcanzar esta meta. 
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Anexo III 

INFGflME DEL SUBQRUPO SOBRE TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA 

94. El Subgrupo oxaminó loe métodos disponibles para la transferencia de 

tecnologia y enumeró loe siguientes: 

a) Establecimientos do empresa,   cvb daiariau por parte de empresas 
extranjeras ; 

b) Empresas mixtas; 
c) Transferencia do tecnologia en virtud de licencias, eon o 

sin regalías? 
d) Venta directa de tecnología} 
e) Cooperación entre países en desarrollo} 
f ) Cooperación por conducto de organizaciones de Ian Naciones Unidas. 

95. Us diversos arreglos concluidos con empresas extranjeras para la trans- 

farancia de tecnología presentan distintos tipos de ventajas e inconvenientes 

para los países en desarrollo receptores.    Por consiguiente, éstos habrán de 

sopaaar los inconvenientes y las ventajas de cada caso a la luz de sus necesi- 

dades y circunstancias propias. 

96. Hubo acuerdo unánime en que el método d) solía, ser el menos daseable puas 

aift^ificaba qu<  el comprador obtonia u a tecnología antic oada que podía aloan- 

«ar muy pronto la obsolecencia.    El vendedor perdía todo interés ulterior en 

ti proyecto. 

97. LOB demás métodos, y cobre todo el b), garantizan que el vendedor ai*» 

asociado con el proyecto, tiene un intere- comercial en su éxito y sigue también 

suministrando información. 

osar, subsidiarias 

98.    Cuando se crean empresas subsidiarias, el país en las cualec ae ubioan 

aa benefieia de los siguientes factores» 

a) No es necesario invertir er capital social? 

b) El personal local recibe capacitación; 
o) La información ec actualiza de manera continua? 

d) Todos loa riesgos loo corre lu entidad que croa la subsidiaria. 

A 
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!   jjudo ae die-nita «1 establecimiento   le una ©mproaa sub lidiarla, las diaposi- 

cionoB quo no contempLei» vWbtsi iwv io roificientui.ente 110x1^)108 para propor- 

cionar una ban© viable a la entidad ertranjora. 

99«    Convendría qut¡ la eu-idad extra«joro. Bfoctoase un entudio de viabilidad 

econòmica y dotorminatso <ru6 dobo smuiintrorGo, conformo a su visión propia 

de lac T>O oibilidades del mercado,   Dobo contarci? con uri potencial nuficiento 

para juatificar la ero ación de la onore oa, nedAanto axninrdnn regionales il 

fuera neceoario, tal vos ordini ¡saàc:> por la GNÌDI. 

100. Bl Subt^rupo comidero que l;in ouipreßar. mixtas eran *>1 msjor método de 

boneficinr a ambas parten.    La entila nxtr'ui¿ero. -fci*no un interéc firme y 

continuado por la enpr'arïa mixta y ctguira lamini mirandole información sobre 

Bua iavtßtiijacienr»:!.    Ocuparte atùtiinroo log bete fici^s do dicha empresa. 

101. Los pracion dobrti negociarse entro In entidnri y laa rsutoridado« ootipo- 

t ont oc dol paín receptor. 

102. Para «1 eotablecimicnbo tante le una ompronu rrubaidiavia corno de una 

empresa mixta, la entidad extranjcT.:. debo -tenor la seguridad de qu« la 

empresa local, vna van creada, no cara expropia'a |    ijue rx» reupotarin sua 

pat onto E y marcas rogintradnr: ;    y quo ne In pona Lfcirâ tranßferir n la emproM 

natrir, uno«, dividendes r¡u'.enab",oc. 

10}. "Kl oaÍ3 on el euul no va¿a c. '¡ütallawr la '«îpvoso subsidiaria o mixta 

<Hb© coatnj- con ol personal aproi/i-do part» utili aar la tecnología sobre una 

baoo continua. 

Tacer.? i a'     cyn o ai-fi rc/^Jl'H 

104. Para lou painer; quo doBorn es labi ecc.*  indapeiidioat emente una inotalaoión 

de producción,  um ü»voniín  oxtranjora albina, poro >ruc dwtíean al mismo 

tiempo fc-Tneficiarae do los iVl. times propro8ora or roloción con ol fármaco de que 

ae trato, M> nublare (¡w ol monto üe lt»y rofp.línc cTT/enidaa dependa de la 

•ittt&ciSn particvtar <ie la yatonto 

Verta directa ñ.t>. tecnología 

105. No se precorrila cete tipo dn arreglo pue:: limita cl a<Joeao dol. comprador 

a loe rrogroooa tecnológicos ulteriore JJ    sólo pendo recomendaree para paieea 

^ 
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7a. t if-».ten con imitaiacicnec técnicar y de evaluación y oon la capacidad de 

ach: -lizar la tecnologìa r:u la ...yulu do corvlcit.3 locales de inveetigaciÔn   ' 

y dcaarrollo. 

Cooperación entro paisea an desarrollo 

106. Algunos paítec en desarrollo hvn elaborado GU propia tecnología de produc— 

oión de determinado» fármacos.    U;?, ^obierroc poilrîan estar de acuerdo on 

concluir, e.it:co ellos o par conducto de la OIÍITDI ci fuova conveniente,  arreglos 

para la iran«m-î.3i,5.'L dp dicha tecnología.    La ventaja de. ente enfocnie es que el 

nivel de producción y de tecnología oorvorpenderan. mejor a m infraestructura 

del paia. 

Coopeiaciéii por ornducto de la OHUDI 

107. in ca3o de caio eJ  ¿;olnemo ;> otra;   entidades doseen financiar la traefe- 

renoia de tecnologia -por medi un i Òr* do ia asignación de fondoe de las Naciones 

Unida* correspondionte»« ;v*.. pai,., ci .-'..ade ae intervención de la ONUDI dependerá 

de la solicitud del c:obierm> o lu¿ eníidades interesaday. 

108. La decir. i.5n do 'letiblooe.r er-pve-.ac subsidiarias o mixtas, o de adquirir 

tecnologia en "aso a vr.i. e on co e-'ir. do  '.io cincia y rogai it   , dependerá de las 

circunatanciavj imporrr."^   vn i 1. puin er¡  un moiiienuO dudo. 

109. Se examne" "*.a disr-nibil 3tí-).': ce ¡nato ri as orima;: y productos intermedios, 

y algunos miembro-, loi .vb.jrup'., seinViaron cni« n<   niquiera loa pal30o más 

desarrollado::; cnr. toi alt:ont,e automl'icientec 

110. Cada paí;¡ dobo decidir •• M ¡nié :: tapa 'i-, do empezar.    Deüe llegarse aun 

acuerdo c«n IH empresa p-ctrauje:.a JOT, roupoctü al surainisrro de la tecnologia 

apropiada y de lot' productoe  in-lcrmedioa. 

Función do Ir- OKUOi 

111. A solicitud de lo? '¿obiemoï; y de otrai; entidades,  la ONUDI debiera 

actuar cimo catalizador, poniendo er* contacto a. lou paioes en desarrollo oon 

eraprecas ooptc-ic; y descosa.- <îe suministrar tsorología. 

112. ia CWB'L debiera efectuar tfiud^on do  /labilidad rue incluyan la poeibili» 

dad de concertar ncuc*do:; rcgi.oaa3.et y de establecer centros de fabri ación 

regions'! en. 

>í 
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113. La (MUDI debiera asesorar a los -nalses en desarrollo con respecto a la 

viabilidad del establecimiento de instalaciones de producción, sobre todo 

cuando el pala interesado no cuenta con los recursos necesarios para evaluar 

dichos estudios. 

114. A solicitud "de los gobiernos y otras entidades,  la OIJUDI podría ponerlos 

•n contacto con proveedores potencial e:  de  tecnologia y, si fuera necesario, 

asesorarles con respecto v. la:; negociaciones.    Si así lo hiciera, seria indis- 

pensable que la información tecnológica confidencial que se comunicara durante 

las negociaciones no fuera divulgada por la ONUDI. 

Lista de fármacos que la ONUDI sugiere 
con miras a su fabricación 

115. Los participantes estuvieron de acuerdo en que la lista de fármacos 

•Uferida por la ONUDI, según la enmendó el Grupo en seoión plenaria, era apro- 

piada para que loe países en desarrollo consideraran la fabricación de los 

fármacos en ella contenidos.    No 1er. parecía que a dicho:» países fuera a plan- 

teárseles ninguna dificultad imprevista para iniciar tal fabricación.    Bra 

necesario acelerar la transferencia de tecnología necesaria para su fabrica- 

oián y, para este fin, cualquiera de loe ruis métodos enumerados podría aer 

conveniente, con arreglo a las condic anea establecidas   >or la ONUDI y acorda- 

da« por I03 participantes.    Las condiciones que doblan estipularse en el 

acuerdo original eran las siguientes 1 

a) Para fármacos con respecto a loe cuales haya expirado la patente, el 
costo de la adquisición de la tecnología y el know-how de fabricación 
(a menudo expresado como derechos tócnicor¿ y regalías sobre la venta) 
debe ajustarse a una tarila razonable, apropiada al producto en 
cuestión y teniendo en cuenta la focha de expiración de la patente» 

b) Para fármacos con respecto a los cuales la patento no haya expirado, 
el costo de la adquisición do la tecnología y ci know-how de fabri- 
cación puede 3er mar; elevado;    sin embargo, debe tenerse en cuenta 
la proximidad de la expiración d?l período de valides de la patente; 

c) Cuando sólo se trate de suministrar lmow-hovr pora la formulación, 
los pagos deben ser razonables y corresponder a la información 
suministrada; 

d) Cuando,  dentro del pais, se emprenden otras ¿tapas de fabricación, 
pueden admitirse pagos mas elevados; 

•)   Sto el conjunto de condicionen deben admicirse distintas esoalas de 
regalías, teniendo en cuanta la tecnologia <m cada caso; 

-í 
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f) La transferencia de tecnología y de know-how de fabricación debe ser 
lo má< completa posible, en e   cent ido de que e.  palo on desarrollo 
debe tener derecho a recibir la información nueva y existente sobre 
la eficacia médica dol fármaco, las mejoras efectuadas por el licen- 
ciante en el proceso de fabricación, etc.j 

g) Debe capacitarse a personal del pal:: en desarrollo para administrar 
y explotar la instalación de producción y para llevar a cabo acti- 
vidades de información, distribución e investigación y desarrollo 
con respecto al producto; 

h)   El proveedor de la tecnología, en colaboración con los expertos 
nacionales del pair, on desarrollo, debo adaptar la tecnología 
transmitida a las condiciones locales,  como y cuando se requiera} 

i)   Cuando el fármaco se fabrique a partir de un producto intermedio de 
avanaada fase de elaboración, el proveedor de iconología debe garan- 
tizar que se dispondrá de las cantidades necesarias del mismo a 
precios razonables | 

j)   En vista de que muenoc países en desarrollo desean incrementar sus 
exportaciones, ambas partos deben considerar la inclusión de IOB 
mercados de exportación al negociar cada arreglo de transferencia 
de tecnología.    (Se reconoce qut en varios paÍ3es no es necesario 
aplicar lus restricciones relativas a la adquisición de ingredientes 
clave, tales como productos intermedios de determinados proveedores. 
Ello dependerá de la competencia tóenica de la empresa correspon- 
diente y, en cualquier caso, ¡.era objeto de discusión entre las 
partes intoxeadas); 

k)   El proveedor de tecnología debe prestar al pais en desarrollo asis- 
tencia para emprender la fabricación local, <m un programa escalo- 
nado, de productos intermedie de avanzada fase de elaboración, a 
fin de que se lleve a cabo dentro del país el mayor número posible 
de fases de producción, o todas ellas. 

>L 
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