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EXTRACTO

1l Gobierno de Bolivia trata de combatir el alto iIndice de morbilidad y
mortalidad entre recién nacidos y nifios debido a diarrea, problema que es
particularmente grave en las regiones rurales. Tomando en consideracidn este
objetivo, el Gobierno solicitd asistencia técnica del Programa de las Naciones
Unidas para el Desarrollo (PNUD) para realizar una investigacién preliminar
sobre la posibilidad de producir en el pais sales orales para rehidratacidn
(SOR). E1 proyecto "Produccién de sales orales de rehidrataciém (SOR)"
(SI/BOL/TT/802) fue aprobado en noviembre de 1977 y la Organizacidn de las
Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI) fue designada organismo
de ejecucidn. Se proporcionaron los servicios d2 un experto farmacéutico por
un total de cuatro meses, divididos en dos misiones de dos meses cada una.

El experto inicid su labor el 20 de fzbrero y la termind el 19 de abril de 1979.

Se resolvid que no era necesaria una segunda misidn.

El propdsito principal del proyecto fue estudiar la viahilided Ae 1a
produceidn nacional de SOR frente a la Importacidn de SOR por conducto de
UNICEF, evaluar las necesidades del peis en materia de SOR, estudiar la
posibilidad de exvortar a los paises vecinos y sugerir la forma de‘suministrar

agua esterilizada con SCR.

El experto recogid las opviniones de los pediatras nacionales sobre la
forma en que preferian administrar las sales para rehidratacidén y tratd de
conocer la valoracidn de éstos, desde el punto de vista médico, de la compo-
sicidn de las SOR distribuidas por el UNICEF. Todo indica que generalmente
en las ciudades la forma mas aceptable es la via intravenosa, aunque es mucho
mas alto el costo de los farmacos que se utilizan. Los hospitales no han
tenido todavia la posibilidad de administrar y probar el producto del UNICEF.
Se ha expresado un gran interés en realizar pruebas clinicas encaminalas a
determinar la composicidn méds aceptable de las SOR en relacién con las condi-

ciones nacionales antes de introducirlcs en las regiones rurales,

3e ha reconocido la posicidn importante del Centro Nacional de
Enfermedades Tropicales (CENETROP), que es la {inica institueién ane intenta

aplicar SOR en las regiones rurales y que tiene alguna exveriencia en

ese campo.




Se ha comprobado que es completamente factible iniciar la manufactura

de SOR ea las plantas farmacéuticas existentes, prefereantemente en los
Laboratorios INTI. BEsta planta ya ha cooperado ccn el CENETRCP en la esfera
de las SOR y ha obtenido alguna experiencia en ese tipo de vroduccidn de SOR:
tambi3n puede suministrar agua esterilizada si es necesario . En la actualidad
no hay necesidad de establecer una planta independiente para la produccidn
exclusiva de SOR. Tampoco es necesario proveer unidades de destilacidn de

agua u otras fuentes de agua potable para SOR.

Basado en estas conclusiones, el experto recomendd lo siguiente:
irportar, tan pronto como sea posible, cantidades limitadas del producto del
UNICEF e iniciar simultineamente la produccidén nacional de SOR; comparar ambos
productos desde el punto de vista médico y farmacéutico; realizar un control
de calidad analitico de ambos productos vara velar por que las SCR producidas

en el pais sean de la misma calidad que el producto del UNICEF.

Respecto al agua potable, en la actualidad no rarece practico suninistrar,
por regla general, un frasco de agua esterilizada con las SCR, salvo en las

zonas donde el agua esté contaminada quimicamente.

Aparte del mandato de la misidn, se ha resefiado brevemente el desarrollo
actual y futuro de la industria farmacéutica del pais. Es necesario aumentar
la proporcidn de firmacos nacionales en =1 consumo total de farmacos. Otro
Zran problema es la falta de servicios de control de calidad tanto dara los
farmacos producidos nacionalmente como para los importados, por lo que el
experto recnmienda que se establezca y equive el Laboratorio de Control de

Calidad del Laboratorio de Sa'ud Hacional.

En el Grupo Andino se discuten todaria los planes para el futurn
desarrollo de la industria farmacéfutica. Se recomienda al Gobiernc de
Bolivia que solicite la asistencia de expertos a través del PNUD y la
ONUDI a fin de adoptar una decisidén apropiada resvecto del futuro desarrcllo

en ese campo.
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INTRODUCCION

Antecedentes del vroyecto

Bolivia es un pais sin litoral situado en el medio del continente
sudamericanc con una poblacidn de unos cinco millones de habitantes que viven
en una superficie de alrededor de 1.000.000 km2. El pais tiene distintas
zonas geograficas y climaticas. El 81% de la poblacidn estd concentrado en
la zona andina y en los valles situados entre los Andes. Se estima que del

16% al 20% de la poblacidén tiene menos de cinco afios de edad.

Los indicadores de la situacidn sanitaria para el afic 1975 muestran una
tasa de mortalidad infantil cercana al lhTo/oo y una tasa de mortalidad en el
grupc de uno a cuatro afos del lho/oo. La mortalidad en los grupos de menos
de cinco afios de edad representa mids del 50% de la mortalidad total ocasionada
por las 10 causas principales y, al mismo tiempo, constituye el 65% de la
mortalidad general total. Entre las primeras 10 causas de mortalidad
registradas en 1975 en todos los grupos de edades, las enfermedades gastro-
intestinales, con el 15,9% de la mortalidad, se encuentran en el tercer

lugar.l/

Una de las causas principales de muerte en las enfermedades zastroin-
testinales agudas de recién nacidos y nifios es la deshidratacidn causada por
diarreas y vémitos intensos. Es indispensable un tratamiento inmediato de la
deshidratacidn para evitar Jla muerte del nifio, que ocurre con demasiada
frecuencia en climas tropicales o si el nifio se encuentra en un estado de

salud precario o sufre de desnutricidn.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha provuesto y recomendado el
tratamiento oral de la deshidratacidén y el Fondo de las Naciones Unidas para
la Infancia (UNICEF) ha entregado ya a varios paises en desarrollo el preparado
"Nralyte', que se fabrica en la Repiiblica Federal de Alemania. La composicidn

de un paquete tipo para disolver en un litro de agua potable es:

1/ J.L. Zeballos, Jefe de la Divisién de Zpidemioclogia, Ministerio de
Salud Pdtlica, "Bolivia - Informacidn bidsica sobre cuestiones generales y
sanitarias”.




Gramos

Cloruro de sodio 3,6
loruro de potasio 1,5
Bicarbonato de sodio 2,5
Glucosa 20,0
Sabor 0,5

Peso total 28,0

Seglin la Gltima informacidn del UNICEF, se han cambiado la clave y el
precio del "Oralyte". Los datos que figuran en la hoja de informacidn
para proyectos ya no son correctos y la nueva clave es 15-611-05 y el precio

del paguete es de 0,12 délares.

La difusidn satisfactoria de las sales orales de rehidratacién (SOR) en
el pais dependeri de la introduccidn de arreglos eficaces de venta y distri-

bucidn y de la disponibilidad de agua potable apropiada.

En diciembre de 1978, el Dr. Robert Juni, epidemidlogo vy consultor de la
OMS, visitd el pvais. El propdsito de su misidén en Rolivia fue examinar desde
el punto de vista médico las capacidades para producir el material necesario
para apoyar un programa encaminado a disminuir la mortalidad infantil debida
a deshidratacién por diarres mediante la utilizacién de una solucién glucosa-
electrolito. El Dr. Juni premid las gestiones necesarias para adagtar la
utilizacidn clinica de la solucidn glucosa-electrolito al nivel de atencidn
sanitaria primaria en zonas rurales y sefiald algunos aspectos Importantes
relativos a la introduccidén de sales de rehidratacidn en las zonas rurales,
como, por ejemplo, la aceptacidén por sus habitantes. También expresd que
era necesario realizar una gran cantidad de pruebas sobre el terrenc antes
de qu2 se pudiera determinar la forme final de la mezcla. El1 Dr. Juni
también nenciond :iertos problemas tecnoldgicos relacionados con la
formulacidén de las SOR. Lamentablemente, el autor no sabe si la misidn del

Dr. Juni en el pais tuvo algiin resultzdo concreto.

El1 autor conoce un informe sobre las SOR preparado por el experto Sr.0tto

F. Joklik. Ademas de informacidn general, este informe conticne cierta Infor-
macidén técnica y tecnolégica que, sin embargo, no es aplicable en Bolivia,

Como las condiciones son distintas en los diversos naises, se requiere una
nvestigacidn preliminar para elaborar un provecto méds :-ilista de oroduccidn

racional de SOR.




Dispvosiciones oficiales

En noviembre de 1977 se aprobd el proyecto en virtud del cual se facili-
taron los servicios de un experto por un veriodo total de cuatro meses,
dividico en dos misiones de dos meses cada una. El experto sdlo realizd la
primera misién de dos meses relativa a una investigacidén preliminar sobre
la posibilidad de producir SOR en el pais. Inicid su misién el 20 de febrero
de 1979 y la termind el 19 de abril del mismo afio. En vista de la experiencia

obtenida, no fue necesario reslizar la segunda misién.

El proyecto se realizd en cooperacidén con el Ministerio de Salud Pdblica,
el Ministerio de Industria, Comercio y Turismo, la Secretaria de In.egracidn

t

de la Presidencia de la Repidblica, la OMS y el UNICEF.

El objetivo de la primera misién, sefialado en la descripcién de empleo

del experto, fue dividido en las secciones siguientes:

a) Fvaluar las necesidades del pais en materia de SOR;

b) Estudiar la viabilidad de la produc~idn nacional de SOR, frente a
las importaciones de SOR por éonducto del UNICEF;

¢ Determinar si se puedern producir SOR mediante la creacién de una
unidad de produccidn de SOR en una planta farmaceutica existente o
si se debe establecer una planta sdlo con este fin;

d) Estudiar las ccndiciones del agua potable del pais y sugerir leos
mejores métodos para provporcicnar agua purificada/esterilizada con
las SOR;

e) Determinar la capacidad de la planta de produccidn de SOR, prepuarar
una lista completa de piezas de equipo con cidlculo de costes, ¥
elabcrar un plan pars establecer la planta;

f) Prestar asesoramiento sobre otros asuntos pertinentes tales como la
utilizacidén de la planta para formular otros productes farmacéuticos,
etc.

Ademds, el experto dio también una opinidn breve sobre la industria

farmacéutica boliviana.
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I. CONCLUSIONES

A. Tratamiento de l1a diarrea infantil en los hospitales

las conclusiones se basan en visitas hechas a dos hospitales en La Paz,
uno en Santa Cruz y otro en Cochabamba. Las inspecciones y discusiones se

llevaron a cabo con autoridades competentes y pediatras experimentados.

la forma principal de tratamiento de la diarrea es la administracidén
de soluciones de rehidratacidén por via intravenosa. Dos fibricas farma-
céuticas producen las soluciones que se utilizan: los Laboratorios Vita y
los Laboratorios Inti situados en La Paz. Por lo general, en los hospitales
se prefiere la via de administracidn intravenosa, especialmente en los casos
de diarrea grave, ya gue se la considera la forma mds satisfactoria desde
el punto de vista de una mayor probabilidad de mantener vivos a aiflos grave-
mente enfermos. La dosificacidén utilizada en el tratamiento, especialmente
respecto al cloruro de sodio, estd basada en la literatura esvecializada
pertinente y depende del tipo de diarrea de que se trate: hipotdnica,
isoténica o hipertdnica. De vez en cusndo, en cascs menos graves de diarresa,
se dan oralmente al nifio solucicnes de rehidratacién producidas para
aplicacidn intravenosa. FEn esos casos, se afiade a la solucidn un zgente

edulcorante.

También se administra por via oral cuando la madre no desea dejar al
nifio en el hospital y no acepta .1 tratamiento por via intravenosa. En tales
casos, se proporciona a la madre una solucidn recientemente hewvrida en el
hospital y compuesta de glucosa en une mayor concentracidn y sal de mesa. Zn
ciertos casos se utiliza la via intravenosa como forma bdsica de tratamiento,

7 luego se la reemplaza por la via oral.

En ninguno de los hospitales visitados se ha probado el producto del
UNICEF para rehidratacién oral, pues no ha sido nunca importado en el pais.
La maycria de los pediatras expresaron gran interés por estas SOR. Al mismo
tiempo, se destacd la importancia del problema existente en las zonas rurales,
es decir, la falta de personal calificado y de equipo apropiado. Los pediatras
interesados en el producto del UNICEF discutieron la composicidén respecto al
contenido de cloruro de sodio y glucosa de cada paquete y ovinaron que debla

disminuirse el contenido de cloruro de sodio de 3,5 a 2,75 gramos.




Esta opinidn se basaba 2n la experiencia en el tratamiento de diarrea
utilizando =1 producto del UNICEF obtenida en el Hospital San José de Costa
Rica y en recomendaciones publicadas en la iiteratura especializada. Resrecto
a la glucosa, se opind que seria oreferible duplicar la cantidad por paguete
ya que los nifios que sufren de diarrea también sufren con mucha frecuencia

de desnutricidn. Al discutir la composicidn del producto del UNICEF, se
examind también la influencia del clima en la absorcién de farmacos y la
excrecidén de los nifios y se considerd que una composicidén que era completa-

mente adecuada para una regidén quiza no fuera plenamente aceptable para otra.

Puesto que en las ciudades grandes la via de tratamiento de la diarrea
preferible es lu intravenosa, algunas veces junto con la via oral, y como
los pediatras no han podido practicar con las SOR que se distribuyen por
conducto del UNICEF pero suponen que la composicién de ese producto quizi
no sea aceptable debido a las condiciones nacicnales, tendran que realizarse

pruebas clinicas antes de utilizar las SOR en las regiones rurales.

B. Pruebas vreliminares con SOR en las zonas rurales

El Centro Nacional de Enfermedades Tropicales (CENETROP) de Santa Cruz
se encarga del problema del tratamiento de la diarrea en la regidn rural del
departamento de Santa Cruz. Este Centro capacita a médicos y los envia a
las zonas rurales. El objetivo es proporcionar atencidn sanitaria primaria
1 las personas que viven fuera del radio de accidn de los hospitales. Lamen-
tablemente, el CENETROP dispone de muy pocos médicos considerando la vasta

zona tropical del departamento de Santa Cruz que tiene que servir.

Hace pocos meses, a solicitud de pediatras de Santa Cruz, los Laboratorios
Inti produjeron una muestra de SOR. La composicidén fue similar al producto
del UNICEF respecto a la proporcidn de los componentes esenciales, pero con
una menor cantidad de cloruro de sodio. A la mezela no se le afiadié sabor.
Cada sobre contenia aproximadamente S gramos dz polvo para disolver em 250
cm3 de agua. Lamentablemente, el material utilizado para los scobres no fue
de la calidad apropiada pues permitid que el vapor de agua penetrara v
mocificara sustancialmente la calidad del fiarmaco. La producidn de prueba
fue repetida utilizando sobres de polietileno y papel de alumirio. Je
enviaron cinco mil paquetes al CENETROP, los cuales fueron utilizados por los

médicos en la zona rural. ¢ - opinién fue muy positiva respecto 2 la




aceptacidn por las personas. E1 CENETROP opind que vara las zonas rurales
tropicales serian mas aprropiados paquetes mids pequefios que los utilizados
por el UNICEF. Aunque las solucicnes debieran prepararse & § 5 veces dentro
de 24 horas, los nifiocs tomarian una solucién de mejor calidad y menos
contaminada por tacterias. El agua utilizada pars hacer una solucidn de

SOR fue hervida durante cinco minutos. Fsta es la forma mds simple y berata
para preparar la solucidn de SOR en las regiones iurales. E1 CENETROP no
acepta la posibilidad de suministrar un litro de agua esterilizada junto con
el paquete de SOR a causa del mds alto costo y de las graves dificultades

de transporte. Por tanto, la dnica posibilidad és ensefiar a las personas a
que hiervan el agua antes de preparar la solucidn. Se han dado algunos pasos
en esa direccién pero todavia es demasiado pronto para llegar a conclusiones.
Después de que el CENETROP utilizdé los cinco mil paquetes producidos por los
Laboratorios Inti, se detuvo la actividad debido a la falta de SOR. Se

expresd un fuerte deseo de coutar con un suministro continuo de SOR.

Fl Centro no ha tenido posibilidad de probar el producto del UNICEF. E1
Dr. Juni, de la OMS, proretid enviar el producto pero hasta ahora no se lo

ha recibido

E1 CENETROP, que es el {nico usuario de SOR en el pais al nivel primario
ie atencidn sanitaria, y que ha adquirido experiencia preliminar en el
tratamiento de 1. diarrea ror administracidén de SOR producidas nacicnalmente,
debiera ampliar sus actividades en ese campo. Lamentablemente, en lugar de
desarrollar la zctividad tuvo que susvender el usoc de SOR en la regién rural

de Santa Cruz por falta de suministro continuc del producto.

C. Necesidades previstas de SOR

El cdlculc de las necesidades del pais en materia de SOR se ha basado
en las estimaciones de los casos de diarrea, inclusive salmonelosis,
disenteria amebiana, gastroenteritis, enteritis, etc. Se han tcmado en

2/

consideracidn todos los grupos de edades.—

2/ Fuente de informacidn: 3oletin Epidemiocldgico, Divisién de
Fpidemiologia, Ministerio de Salud Pablica, La Paz,
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En el cuadro siguiente se indica el nimero de casos de diarrea gue se
prevén por afio y la cantidad de pagvetes de SOR requeridos, en el supuesto

de que cada paciente consuma tres paquetes:

Afio Nimero de cascs Cantidad de paguetes
1978 38.9L2 116.826
1979 L2, Lk6 127.338
1980 L6.265 138.795
1981 50.L428 151.28L4
1682 Sb.266 164.808
Total en cinco afios 233.047 699,141

Asi, pues, el consumo medio seria de 140.000 naquetes por aflo. Si sélo
se considerara el grupo de edad hasta los cuatro afios, la cantiidad de SCR
que se necesitaria seria meaor debido a la alta mortalidad en ese grupo.
Igualmente, unos cuantos casos de diarrea se pueden tratar por via intravencsa
en hospitales. Aunque en los cinco prdximos afios el pais espera ampliar sus
servicios sanitarios vara abarcar a un 20% mis de la poblacién (un aumento de
alrededor del 60% - 80%), ello no influird mucho en las necesidades totales

del pais en materia de SCR.

El costo probable de importacién a través del UNICEF de 140,000 paquetes
por afio seria de 16.800 d6lares. Esta cantidad representa sélo un 0,05% del

total de las importaciones de productos farmacéuticos previstos para 1980.

D. Exvortacidn de SOR a paises vecinos

Aunque el experto hizo todo lo posible por obtener el material de
antecedentes al respecto, ello fue imposible ya que no se disvonia de este
tipo de informacién. En vista de que Bolivia pertenece al Grupo Andinc, la
exportacién de SOR deberia ser completamente factible v tendria que conside-

rarse.

-
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E. Viabilidad de la produccidn nacional de SOR

En vista de las condiciones climaticas del pais, la zona mas adecuada
para la produccidn de SOR es la del Altipnlano, donde la humedad relativa
durante el veranc es del 60%-T0% y durante el invierno baja hasta alrededor
del 30%, lo que es ventejoso para el proceso de produccidén y pera la estabi-
lidad del producto final. Debido a la gran altitud es también menor la

contamiracién bacterioldgica del aire.

Varias fibricas farmacéuticas se han establecido en La Paz, de las
cuales los Laboratorios Inti, los laboratorio Vita y la Schering Corporation
son los mds importantes. Sus actividades no se ajustan estrictamente a una
buena prictica de la manufactura y hay diferencias fundamentales en las
practicas de produccidn de estas compafiias. Lamentablemente, la prictica
de los Laboratorios Vita deja mucho que desear y la Schering Corporation en
1a actualidad no dispone del equipo necesario para fabricar SOR. ZEsta
ltima fabrica va a diversificar su produccidén farmacéutica y tienz buenas

perspectivas para el futuro.

S8lo los Laboratorios Inti tienen tado el equipo necesario para
desarrollar la produccidn de SOR y, mds an, ya han tenido cierta experiencia

en esa esfera, como se sefiald en la sec:ién I.B.

Diirante una visita a la fibrica se discutid también el problema de la
contaminacién bacterioldgica d= los firmacos ingeridos vor via oral. £l
axperto proporciond alguna informacidn sobre las recomendaciones de la CMS
en ese campo y fue informadc de que la fabrica podia instalar c¢quipo adicional
para mejorar la calidad del producto final con el fin de satisfacer las normas
recomendadas por la OMS. El equipo adicional consistiria en algin tipo
de cajas vpara proteger el producto contra una excesiva contaminacidn bacte-
rioldgica durante el proceso de produccidn. Las SOR se fabricarian con
materias primas importadas de los Estados Unidos y de la Repiiblica Federal

de Alemania.

El laboratorio de control de calidad de la fibrica puede realizar control

fisico, quimico y bacterioldgico del producto final .

Los Laboratorics Inti estdn interesados en desarrollar la produccidn
de SCR. Su capacidad actual de produccidn es de aproximadamente 100.0C0O
paquetes por aflo, con posibilidades de ampliarla hasta 500.000 paguetes por

afio, segln la demanda.




El costo de un paquete, similar al producto del UNICEF, se ha calculado

en 0,17-0,18 dbélares. El precic de las sales de rehidratacidn para adminis-
tracién intravenosa en frascos de 1.000 cm3 es de aproximadamente 1,5 ddlares.
Como anteriormente se expresd, ese tipo de solucidn se administra a veces

por via oral en los hospitales. El precio de las SOR importadas ilegalmente
del Brasil es 0,25 délares por paguete de tamafic menor y de composicidn

diferente.

En caso necesario, los Laboratorios Inti también pueden iniciar la

produccidn de agua destilada y esterilizada en frascos de polietileno.

De lo antedicho se puede concluir que los Laboratorios Inti son la
{inica fibrica que puede inic¢iar la produccidén de SOR en corto tiempc. Esta
fdbrica también puede desarrollar la produccidn hasta el punto de satisfacer
las necesidades del pals en materia de SOR y, probablemente, también realizar

erportaciones.

El precio estimado es un 50% mds alto que el del productc del UNICEF
pero mucho mids bajo que el precio de las soluciones de sales de rehidratacién
que se utilizan en el pafs. Las SOR de produccidén nacional serian mucho

mids baratas que las importadas ilegalmente del Brasil.

Teniendo presente que hay alrededor de 15 fZbricas farmacéuticas en el
pais ¥y que algunas de ellas tienen planes y posibilidades de ampliar su
produccién, parece innecesaric establecer una nueva planta parz la produccidn
de SOR. Esto también carece de sentido desde el punto de vista de las
necesidades del pais, ya que la cantidad media calculada de 140.000 paguetec
por aflo no seria suficiente para que una nueva planta fuese rentable. En la
actualidad, no se puede considerar la produccién de otros tipos de farmacos

por una planta nueva.

En vista de la demanda urgente de SOR en las zonas rurales, debe

iniciarse la produccidn en la planta existente taa pronto como sea posible.

F. Condicidn del agua votable

Se discutirron las condiciones del agua potable con representantes del

Ministerio de Salud Pliblica vy de la OMS.




Seglin las estadisticaséj sblo el 217% del total de la poblacidén tiene
acceso a agua potable, el 15,6% de esa cantidad en sus viviendas. Zn las
regiones urbanas, el 53% de la poblacidn tiene accesoc a agua potable en

comparacidn con sdlo 21 4% en las regiones rurales.

Un gran problema es gque a menudo la llamada "agua rotable” no lo es en
realidad. Las ciudades grsndes como La Paz y Santa Cruz tiemen estaciones
de purificacidén de agua pero, por ejemplo en La Paz, existe una gran
probabilidad de contaminacidn bacterioldgica secundaria del agua en el
sistema de suministro. En Cochabamba el agua no es potable debido a
contaminacidn bacteriolégica. Las personas que viven cerca de la ciudad
no tienen acceso al agua y sdlo la reciben por medio de tanques especiales.
La contaminacidn bacterioldgica hace que el agua sea una de las causas mas
frecuentes de la diarrea en los nifios. En el departamento de Orurc el
agua estd contaminada quimicamenie, v en las regiones rurales del pais la

calidad del agua es inequivocamente mala.

Los habitantes de las regiones rurales tienmen tan poca conciencia de
la situacidén que no comprenden la diferencia fundamental que hay entre la

calidad del agua hervida y la del agua sin hervir.

Hace unos dos afios se discutid el problema del agua patable con la
participacidén de un experto extranjero. El experto propuso el establecimiento
de la produccidn de esterilizadores de agua sencillos por rayos ultravioletas
como la forma mds barata de obtener agua de buena calidad. Sin embargo,
estos aparatos, al igual que los de destilacidn y los de intercambio idnicc,

sdlo se pueden instalar en hospitales y otros centros sanitarios.

Por .nto, en la actualidad sdlo hay dos posibilidades crara obterner
agua de calidad apropiada para las SOR:
a) Suministrar, con los paauetes de las SOR, frascos que contengan
agua destilada y esterilizada;
b) Ensefilar a las personas a que hiervan y enfrien el agua antes de
disolver las SOR en la misma.
En el primer caso, el agua es de alta calidad y la mids adecuada para los

nifios que sufran de diarrea. Otra ventaja es que el contenido de un paquete

3/ José L. levallos, Jefe-de la Divisidn de Epidemiolegia, Ministerio
de Salud Piblica, op. cit.
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de SOR se disolverd en la cantidad conveniente de agua. Ademas, es

completamente factible producir agua destilada y esterilizada en las plantas
farmacéuticas existentes. Las desventajas serian el mas alto precio de las
SOR si se suministraran con un frasco de agua y los problemas de transporte
y distribucién. Segiin la informacidn obtenida, la primera solucidn no es

factible ni aceptable en general en el pais.

La segunda posibilidad es comparativamente mds simple y mas barata pero,
por otra parte, no es ficil cambiar la mentalidad de los habitantes de las
zonas rurales. Sin embargo, la politica del pais tiende hacia el logro

de esta meta, lo cual requeriri bastante tiempo.




IT. RECCMENDACIONES

1. Jo se recomienda la impcrtacidm de SOR por conducto del UNICEF para
satisfacer la actual demanda nacional. Z=l producto del UJICEF no es conccido
en el pais de una forma pridctica y los pediatras nacionales tienen su propio
punto de vista sobre la composicidn de las SOR. Se debe importar sélo una
cantidad limitada del producto del UNICEF a fin de realizar pruebas clinicas
con miras a determinar la composicidén mas apropiada para las condiciones
nacionales. Bastarian unos 10.000 paquetes (con un costo aproximado de 1.200
délares). El producto se entregaria a los hospitales infantiles de Montero,

Cochabamba y La Paz, y al CENETROP en Santa Cruz.

Es esencial solicitar al UNICEF que entregue con el producto un certi-
ficado de analisis de calidad. FEl certificado serviria de una base para el

control de calidad de las SOR que se produjesen en el pais.

2. Debe prestarse atencidn especial al desarrollo de las actividades del
CENETROP en el nivel del servicio sanitario primario. En la actualidad, ésta
es la Unica forma de obtener experiencia sobre cémo introducir las SOR en

las zonas rurales.

3. Al mismo tiempo, los Laboratorios Inti deben establecer progresivamente
la produccién de SOR. Z1 primer lote de 10.000 paquetes con un contenido

mds bajo de cloruro de sodio se deberia emviar a los hospitales mencionados
en la recomendacidn 1, para realizar pruebas similares y averiguar si se
oroduce algin cambio en la calidad. Después de realizar las pruebas clinicas
se debe tomar una decisidn snbre la composicidn exacta de las SOR gque se

han de producir en el pais.

b, Aungue el precio de las SOR nacionales sea superior al del oroducto del

UNICEF, el pais debe desarrollar su provia produccién farmacéutica.

5. Las SOR del UNICEF y de los Laboratorios Inti deben ser probadas compara-
tivamente antes de su distribucidén a los hospitales y al CENETROP. Debe )
prestarse atencidn especial al contenido de humedad en el polve 7 a la conta-

minacidn bacterioldgica. Podrian efectuarse oruebas de control de calidad

en las instalaciones de control de calidad de los Laboratorios Inti o del

Laboratoric de Salud Nacional.




6. Despiés de vericdos de 2os sem .i1as, uno, tres y seis meses, cada hospital

que realice pruebas clinicas y el CENETROP debe devolver varios paguetes a

los dos laboratorios de control de calidad, donde se debe repetir el andlisis
de los produrtos. En este momentc, debe prestarse atencidn especial a la
presentacifn general, el contenido de humedad y el conterido de bicarbonato

de sodio. Estas oruebas permitirdn comparar la estabilidad de ambos productos

bajo las condiciones climidticas variables del pais.

T. La ONUDI debe proporciomar los servicios de un experto para cocrdinar
las actividades y supervisar la produccidén de SCR y el control de calidad

de los productos.

8. Como los Laboratoriss Inti pueden producir 500.00C paguetes de SOR por
afio, deben considerarse las posibilidades de exrortacidn. Bolivia, por ser
ano de los cinco paises miembros del Grupo Andino que elabord un plan conjunto
para el desarrollo de la industria farmacéutica, debe reconocer las necesi-
dades de SCR en el Grupo Andino y tratar de incluir en el plan de desarrollo

farmecéutico conjunto la posibilidad de exportar SOR.

9. No se debe instalar ninguna planta especial para proporcionar agua
potable, porque se puede producir agua purificada y esterilizada en las
plantas farmacéuticas existentes. Debido al mayor costo y a las dificultades
de transporte, como regla, los paquetes de SOR no deben ir acompafiades de un
frasco de agua esterilizada. Como el vais no tiene hasta ahora experiencia
en la distribucién de SOi. en las regiones rurales, el primer paso consistiria
en hacer conocer el paquete 3 enseflar a las personas a disolver su contenido
en agua hervida. Segin los resultados que se alcancen, se podran tomar en
consideracidn otras medidas. El suministro de SOR junto con agua esterili-
zada sdlo se debe considerar para zonas donde el agua esti contaminada quimi-
camente. De esta forma, también se tendria la posibilidad de averiguar si se

obtienen mejores resultades cuando se suministran SOR con agua o sin agua,




III. 3REVE EXAMEN DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA BOLIVIANA

A. Cantidad de firmacos consumidos en el vais
y verspectivas hasta 1985

No se dispone de estadisticas para 1976-1978. Los (ltimos datos son
4/
de 1975.—

En el aiio 1975, el consumo de productos farmacéuticos fue de 28.567.000
délares. Los farmacos producidos en el pais alcanzaron a 8.207.000 délares,
es decir, el 28,73% del total consumido. La produccidén nacional, que
satisface menos de ia tercera parte de las necesidades del pais, se encuentra,
ademids, basada en la importacidén de materias primas, incluidos ingredientes

a granel.

En 1966, el consumo por habitante fue de 3,23 délares, y en 1975
ascendid a 5,20 d8lares, lo que es todavia muy bajo. El consumo por habitante
no es una representacidn objetiva ya que una gran parte de la poblacidén no

tenia acceso a los servicios de sanidad.

El consumo en 1979 se ha estimado en 43.945.000 délares. Bolivia
vroducird fiarmacos por valor de 12.568.000 délares o sea, el 28,60% del
consumo total. Estos datos muestran jue la participacién de la industria

farmacéutica nacional ha permanecidc al mismo nivel de los afios anteriores.

Las perspectivas para 1980 y 1985 son las siguientes:

Consumo total Produccién nacional

(ddlares) (délares) Porcentaje
1980 47.790.000 13.705.000 28,67
1985 67.160.000 19.225.000 28.67

Se espera que el consumo total y la produccidn del pais aumenten en
un 40%. Sin embargo, todavia se tendrin que importar alrededor de dos

terceras partes de la demanda total.

B. Planes para el desarrollo futuro de la )
industria farmacéutica

Debe nacerse hincapié, desde el principio, en que los planes del pais

para desarrollar la industria farmacéutica estin estrechamente relacionados

E/ Ministerio de Industria, Comercioc vy Turismo, "Reconocimiento de la
industria farmacéutica", La Paz, abril de 1976.




con los planes d.i Gruro Andino, gque todavia se encuentran bajo comnsideracidn

¥y aquizd sean cambiados. El dltimo documento oficial fue elaborado antes de
1977.

Segin el plan conjunto, Bolivia deberd crear dos plantas guimicas para
la sintesis de sulfanamidos, benzodiazepina y piperazina para la demanda

nacicnal y del Grupo.

La primera planta deberd sintetizar por aflo las cantidades siguientes:

Toneladas

Sulfametoxipirazina 20
Sulfacetamida 13
Sulfametoxazola 22
Sulfisoxazola 22
Trimetroprima 2
Clorodiazepdxido 15
Diazepama

Oxazepama

Se ha calculado el costo total de inversidn em 935.000 ddlares. La

planta empleari a 41 personas.

La segunda planta serid exclusivamente para la produccidén de piperacina.
Produciri 850 toneladas por afio, emplearid a 41 personas y requeriri una
inversidén de 1.750.000 d8lares. Por tanto, se prevé un costo total para
ambas plantas de 2.685.000 délares.

El pais también estid interesado en desarrocllar la produccidn de

oxitetraciclina.

Estd mas allid del alcance de este informe discutir en detalle si se ha
hecho la eleccidén apropiada. Sin embargo, el establecimisnto y desarrollo
de la produccidén de sulfanamidos parece ser la eleccién correcta, mientras
que la produccidn de tranquilizantes y piperacina parece discutible desde el
punto de vista de la demanda del pais. Seria necesario realizar un estudio

a este respecto.

El nais va ha sintetizar aproximadamente 1.000 toneladas aiuales de
farmacos a granel. GZSstaba mids alld de la misidén del experto estudiar la
actuacidén de las plantas farmacéuticas nacionales en cuanto a la formulacidn

de lus farmacos. Aunque algunas de las plantas van a desarrollar sus




posibilidades de produccidn, parece poco probable que sean capaces de formular

1.C00 toneladas anuales de firmacos a granel.

Como el pais nc tiene experiencia en la realizacidn de sintesis
quimicas, si se ejecuta el plan se requerird asistencia para obtener los

conocimientos téenicos y la informacidn ne:esariocs.

C. Observaciones generales sobre el control de
calridad de firmacos

Control de zalidad al nivel manufacturero

Como se expresd anteriormente, las plantas famacéuticas representan
distintos niveles de la actividad productiva. En forma similar, el nivel
del control de calidad es también muy distinto. Algunos laboratorios de
control de calidad no son capaces de controlar la calidad de farmacos segin
las nurmas oficiales; no poseen el equipo requerido y su estructura orgédnica

ceja mucho que desear.

Todo indica que la calidad de los firmacos que se producen en el pais

difieren segi~ el fabricante.

Aigunos fabricantes tienen conciencia de la creciente demanda de
farmacos de calidad: algunos de ellos conocen las recomendaciones de la
OMS, por ejemplo, las relativas a la contaminacién bactereoldgica, pero
a su Juicio lo que la OMS recomienda no es obligatoric para ellos ya gque esas

recomendaciones no se han inecluido en las farmacopeas.

Control de calidad al nivel de supervisién

El Laboratorio de Salud Nacional, que es responsable de la calidad de
los farmacos, consta de dos divisiones. Una de ellas, la Divisidn
Farmacéutica, se encarga del registro de farmacos, la insveccidn de farmacias
v plantas farmacéuticas, y el control de calidad de farmacos. Esta Divisidn
comprende un laboratorio analitico, que debiera ser capaz de realizar todo
tipo de andlisis de firmacos. Lamentablemante, este laboratorio estid
comparativamente alln mds pobremente equipado que alguuos de los laboratorios
de control. de calidad de las plantas farmacéuticas. El laboratorio no puede
realizar controles de calidad completos de los farmacos producidos en el
vais o de los importados. Estos (iltimos se registran y distribuyen en bvase

a los certificados de los productores, los gque, con mucha frecuencia, son




inadecuados. El resultado es que la calidad de los firmacos tanto nacionales

como importados deja mucho que desear.

Planes para el desarrollo del control de calidad de firmacos

El Ministerio de Salud tiene conciencia de la inadecuada situacidn
actual. Segin el pian del Grupo Andino, se establecerdn tres laboratorios
de control de calidad, uno para farmacos y plaguicidas, en La Paz y dos
para alimentos, en Sarta Cruz y Sucre. El costo de los edificios y el
equipo se ha estimado en aproximadamente 3 millones de ddlar~s. El Grupo
Andino proporcionard al pais los fondos necesarios, que éste tendrid que
devolver dentro de varios afios. Un problema serio es la falta de personal
con experiencia en el establecimiento de laboratorios de control de calidad
de farmacos y en equipo analitico modernmo. Por tanto, es necesario
capacitar al personal nacional para que realice anidlisis fisicos, quimicos ¥y

microbioldégicos modernos en los nuevos laboratorios de control de calidad.

D. Conclusiones y recomendaciones

De los limitados datos y observacicnes precedentes se pueden sacar

algunas conclusionas generales; el experto recomendaria lo siguiente:

a) Debe continuarse el examen, dentro de los paises del Grupo Andino,
del plan conjunto de desarrollo farmacéutico futuro. Bolivia
debe tener en cuent:s la demanda interna de farmacos. Zl1 propdsito
del desarrollo debe ser reducir la importacién de firmacos y
alcanzar una mayor saiisfaccién de la demanda (mds del 30%)
mediante farmacos de oroduccidn nacional;

b) Respecto al punto a), debe considerarse el establecimiento de
una nueva planta farmacéutica para nuevas sustancias sintiticas;

¢) Debe ejecutarse tan dronto como sea posible el plan del pais de
establecer un nuevo laboratorio de control de calidad. Un labora-
torio nuevo, adecuadamente organizado, ejerceri una importente
influencia en el mejoramiento de la calidad de los firmacos que
s» distribuyan en el pais;

d) El experto opina que el pais quiza deba hacer frente a serias
dificultades en la aplicacidn de las recomendaciones de caricter
general mencionadas anteriormente. La ONUDI debe vroporcicnar
asistencia técnica mediante servicios de expertos. También se
necesitaré la asistencia de la ONUDI para encontrar el centro mis
adecuado para capacitar al personal nacional en control de
calidad de firmacos y elaboracidn quimica.
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