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EXTP.ACTO 

El Gobierno de Bolivia trata de combatir el alto {ndice de murbilidad y 

mortalidad entre recien nacidos y nines debido a diarr~a, problem.a que es 

particularmente grave en las regiones rurales. Tomando en consideraci6n este 

objetivo, el Gobierno solicit6 asistencia tecnica del Programa de las Naciones 

Unidas para el Desarrollo (PNUD) para realizar una investigacion preliminar 

sabre la posibilidad de producir en el pais sales orales para rehidrataci6n 

(SOR). El proyecto "Producci6n de sales oral.es de rehidratacion (SOR)" 

(SI/BOL/77/802) fue aprobado en noviembre de 1977 y la Organizacion de las 

Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ONUDI) fue designada organismo 

de ejecuci6n. Se proporcionaron los servicios a~ un experto farmaceutico por 

un total tle cuatro meses, divididos ~n dos misiones de dos meses cada una. 

El experto inici6 su labor el 20 de f~brero y la termin6 el 19 de abril de 1979. 

Se resolvi6 que no era necesaria una segunda misi6n. 

El prop6sito principal del proyecto· t"'ue estudiar 1~ vi~hilin•n ~~ l~ 

producci6n nacional de SOR frente a la i.mportaci6n de SOR por conducto de 

UNICEF, evaluar las necesidades del pLis en materia de SOR, estudiar la 

posibilidad de exportar a los paises vecinos y sugerir la forma de'suministrar 

a.gua esterilizada con SOR. 

El experto recogi6 las opiniones de los pediatras nacionale~ sabre la 

forma en que preferian ad.ministrar las sales para rehidratacion y trat6 de 

conocer la valoraci6n de estos, desde el punto de vista medico, de la compo

sici6n de las SOR distribuidas par el UNICEF. Todo indica que ~eneralmente 

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 interes en realiza.r pruebas clinicas encaminalas a 

determinar la composicion mas aceptable de las SOR en relacion con las condi

ciones nacionales antes de introducirlc.s en las regiones rurales. 

Se ha reconocido la posici6n importante del Centro Nacional de 

Enfermedades Tropicales ( CEUETROP). aue es la 1.inica insti.tudnn nm• int'.,..nt:J:11 

aplicar SOR en las regiones rura.les y que tiene al~a exnerienci~ pn 

ese campo. 
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Se ha comprobado que es completamen~e factible iniciar la manufactura 

de SOR en las plantas farmaceuticas existentes, preferentemente en los 

Laboratories I:rrI. Esta planta ya ha cooperado ccn el CENETRCP en la esfera 

de las SOR y ha obtenido alguna experiencia en ese tipo de producci6n de SOR; 

tambi~n puede suministrar agua esterilizada si ~s necesarfo . En la actualidad 

no hay necesidad de establecer una planta independiente para la producci6n 

exclusiva de SOR. ~ampoco es necesario proveer unidades de destilacion de 

a.gua u otras fuentes de a.gua potable rara SOR. 

Basado en estas conclusiones, el expe~o recomendo lo siguiente: 

ilr.portar, tan pronto come sea posible, cantid.ades limitadas del producto del 

UNICEF e iniciar simultaneamente la produccion nacional de SOR; comparar ambos 

productos desde el punto de vista medico y farmaceutico; realizar un control 

de calidad analitico de ambos productos para velar per que las SOR producidas 

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

Respecto al agua potable, en la actualidad no parece practico s~r.inistrar, 

per regla general, un frasco de agua esterilizada con las SOR, salvo en las 

zonas donde el agua este contaminada quimica.mente. 

Aparte del mandate de la misi6n, se ha resenado brevemente el desarrollo 

actual y future de la industria farmaceutica del pais. Es necesario aumentar 

la proporci6n de farmacos nacionales en el consume total de farmacos. Otro 

gran problema es la falta de servicios de control de calidad tanto ~ara las 

far.nacos producicios nacional.mente come para los importados, por lo que el 

exnerto rec~mienda que se establezca y equipe el Laboratorio de Control de 

Cali dad del Laboratorio de Sa 1.ud tracional. 

En el Grupo Andino ~e discuten toda·ria los planes para el futur'"l 

desarrollo de la industria farmaceutica. Se recomienda al Gobierno de 

Bolivia ~ue solicite la a~istencia de expertos a traves del PNUD y la 

ONUDI a fin de adoptar una decision apropiada res~ec~o del futuro desarrollo 

en ese campo. 



------------- -----------------------~- - -

' - .. -
.,. .. 
.i.na:i.ce 

?agina 

Canitulo 

I. 

INTRODUCCION 

CONCLUSIONES 

5 

8 

A. Tratamiento de la diarrea infantil en los hospitales 8 

B. Pruebas preli.lrinares con SOR en las zonas rurales 9 

C. Necesidades previstas de SOR :o 
D. Exportacion de SOR a paises vecinos 11 

E. Viabilidad de la produccion 12 

F. Condicion del a.gua. potable 11 

II. RECOMENDACIONES 16 

III. BREVE EXAMEN DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA BOi..IV!ANA 

A. Cantidad de farmacos consumidos en el pais 
y perspectivas hasta 1985 

B. Planes para. el desarrollo future de la 
industria farmaceutica 

C. Observaciones general.es sabre el control.de 
calidad de !8.rmacos 

D. ConclusionP~ v ~0~o~enrl~~iones 

18 

18 

18 

20 

21 

•• 



- 5 -

I~ODUCCIO~J 

Antecedentes del nroyecto 

Bolivia es un pais sin literal situado en el media del continente 

sudamericano con una poblacion de unos cinco millones de habitantes que viven 

en una superficie de alrededor de 1.000.000 km
2• El pafs tiene distintas 

zonas geograficas y climaticas. El 81% de la poblaci6n esta concentrado en 

la zona andina y en los valles situados entre los Andes. Se estima que del 

16% al 20% de la poblaci6n tiene menos de cinco aiios de edad. 

Los indicadores de la situacion sanitaria para el aiio 1975 muestran una 

tasa de mortalidad infantil cercana al 147°/oo y una ta3a de mortalidad en el 
,of grupo de uno a cuatro aiios del l~ aa. La. mortalidad en las grupos de menos 

de cinco aiios de edad rep~esenta mas del 50% de la mortalidad total ocasionada 

par las 10 causas principales y, al mismo tiempa, 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 enfer.nedades gastro

intestinales, con el 15,9% de la mortalidad, se encuentran en el tercer 
1/ lugar.-

Una de las causas principales de mue:?:'te en las enfer:nedades gastroin

testinales a.gudas de recien nacidos y nines es la deshidrataci6n causada por 

diarreas y v6~itos intensos. Es indispensable un tratamiento inmediato de la 

deshidrataci6n para evitar la muerte del niiio, que ocurre con demasiada 

frecuencia en climas tropicales o si el nino se encuentra en un estado de 

salud precario o sufre de desnutrici6n. 

La Organizaci6n Mundial de la Salud (OMS) ha propuesto y recomendado el 

tratamiento oral de la deshidrataci6n y el Fondo de las Nacfones Unidas para 

la Infancia (UNICEF) ha entregado ya a varies pafses en desarrollo el preparado 

"0ra.lyte", que se fabrica en la Republics. Federal de Alemania. La composici6n 

de un paquete tipo para disolver en un litre de ~a potable e3: 

1/ J .L. Zeballos, Jefe de la 1)i,,isi6n de Epidemiologia, ~-1inisterio de 
Salud-PUblfra, 11Bolivia. - IrdoI'!llaci6r. basica sabre cuestiones generales :r 
sanit~':"ias". 

..... 
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Grames 

Cloruro de sodio 3,6 

Cloruro de :potasio 1,5 

Bicarbonato de sodio 2,5 

Glucosa 20,0 

Sabor 0,5 

Peso total 28,0 

Segfui la Ultima informaci6n del UNICEF, se han cambiado la clave y el 

precio del "Oralyte". Los datos que figuran en la. hoja de informaci6n 

para proyectos ya no son correctos y la nueva clave es 15-611-05 y el precio 

del paquete es de 0,12 dolares. 

La difusi6n satisfactoria de las sales orales de rehidrataci6n (SOR) en 

el pais dependera de la introducci6n de arreglos eficaces de venta y distri

buc~6n y de la disponibilidad de agua potable apropiada. 

En diciembre de 1978, el Dr. Robert Juni, epidemiologo y consulter de la 

OMS, visit6 el pais. El prop6sito de su misi6n en 3olivia fue examinar desde 

el punto de vista medico las capacidades para producir el material necesario 

para apoyar un programa encaminado a disminuir la mortalidad infantil debida 

a deshidrataci6n par diarrea mediante la utilizacicn de una soluci6n glucosa

electroli to. El Dr. Juni premi6 las gestiones nec~sarias para adaptar la 

utilizaci6n clinica de la soluci6n glucosa-electrolito al nivel de atenci6n 

~anitaria prii118.ria en zonas rurales y senal6 algunos aspectos importantes 

relatives a la introducci6n de sales de rehidrataci6n en las zonas rurales, 

come, por ejemplo, la aceptaci6n por sus habitantes. Tambien expres6 que 

era necesario realizar una gran cantidad de pruebas sobre el terrenc 10tes 

de qu~ s~ pudiera determinar la forma final de la mezcla. El Dr. Juni 

tan::.bien nencion6 ~iertos problemas tecnol6gicos relacionados con la 

formulaci6n de las SOR. Lamentablemente, el autor no sabe si la misi6n de~ 

Dr. Juni en el pais tuvo a.lgiln result~do concrete. 

El autor conoce un infor:ne sobre las SOR preparado per el experto Sr.Otto 

F. Joklik. Ademas de informaci6n general, este info~e conticne cier .... a ~nfor
macion tecnica y tecnol6gica que, sin embargo, no es aplicable en Bolivia. 

Como lGs condiciones son distintas en los diversos paises, se requiere una 

:.nvesti1?;aci6n preliminar para elaborar ·.m provecto mas ~· •..ilista de producci6n 

!"acional de SOR. 
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Disnosiciones oficiales 

En noviembre de 1977 se aprob6 el proyecto en virtud del cua: se ~acili

taron los servicios de un experto por un periodo total de cuatr? meses, 

dividi~o en dos misiones de dos ~eses cada una. El experto solo realize la 

prim.era misi6n de dos meses relativa a una investigaci6n prelilllinar sabre 

la posibilidad de producir SOR en el pais. Inici6 su mision el 20 de febrero 

de 1979 y la termino el 19 de abril del mismo aiio. En vista de la experiencia 

obtenida, no fue necesario re&.lizar la segunda misi6n. 

El proyecto se realize en cooperaci6n con el Ministerio de ~alu~ PUblica, 

el Ministerio de Industria, Comercio y Tu.rismo, la Secretar1a de In·Jegraci6n 

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

El ob.jetivo de la prim.era misi6n, ~eiialado en la descripcion de empleo 

dt"l experto, fue dividido en las secciones siguientes: 

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

b) Estudiar la viabilidad de la produc~i6n nacional de SOR, frente a 
las illlportaciones de SOR par eonducto del UNICEF; 

c: Determinar si se pueden producir SOR media.nte la creaciOn de una 
unidad de producci6n de SOR en una planta fa.rmaceutica ~xistente o 
si se debe establecer una plant a solo con este fin; 

d) Estudiar las condiciones del agua potable del pais y sugeri~ las 
mejores metodos para proporcicnar agua purificada/esterilizada con 
las SOR; 

e) Determinar la capacidad de la planta de producci6n de SOR, prep~ra.r 
una lista completa de piezas de equipo con caJculo de costos, y 
elaborar un plan para establ~cer la planta; 

f) Prestar asesoramiento sabre otros asuntos pertinentes tales coma la 
utilizacion de la planta para formular otros productos farmE\Ceutico~, 
etc. 

Ademas, el e"<perto dio tambien una opinion breve sobre la industria 

farmaceutica boliviana. 

•• 



I. CONCLUS!ONES 

A. Tratamiento de la diarrea infantil en las hosnitales 

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 erperimentados. 

La forma principal de tratamiento de la diarrea es la administraci6n 

de soluciones de rehidrataci6n par via intravenosa. Dos f'abricas farma

ceuticas producen las soluciones que se utilizan: los Laboratories Vita y 

las Laboratories Inti situados en La Paz. Par lo general, en 10s hospitales 

se prefiere la via de administraci6n intravenosa, especialmente en las cases 

de diarrea grave, ya que se la conside~a la forma mas satisfactoria desde 

el punto de vista de una mayor probabilidad de mantener vivas a ainos grave

mente enfermos. La dosificaci6n utilizada en el tratamiento, especial.mente 

respecto a.l cloruro de sodio, esta basada en la literatura especializada 

pertinente y depende del tipo de diarrea de que se trate: hipot6nica, 

isot6nica o hipert6nica. De vez en cu?ndo, en cases menos graves de diarrea, 

se dan oralmente al nino soluciones de :ehidrataci6n producidas para 

aplicaci6n intravenosa. En esos cases, se aiiade a la soluci6n un agente 

edulcorante. 

Tambien se admir.istra per via oral cuando la madre no desea de.jar al 

nifio en el hospital y no acepta .l tratamiento por •r1a intravenosa. En tales 

ca.sos, se proporciona a la. mad.re una :;;oluci6n reciente!!lente ~e~rida en el 

1:lospital y compuesta de glucosa en une. mayor concentraci6n y sal de mesa. :sn 
cier";os ca.sos se utiliza la via intravenosa coma forma basica de tr~tamiento, 

y luego se la reemplaza por la 'Tia oral. 

En ninguno de los hospitales visitados se ha probado el producto del 

UNICEF para rehidrataci6n oral, pues no ha side nunca importado en el pais. 

La maycria. de los pediatrt'l.s expresaron gran interes par estas SOR. Al mismo 

tiempo, se destac6 la importancia del problema existente en las zonas r~rales, 

es decir, la falta de personal calificado y de equipo apropiado. Los pediatras 

interesados en el producto del UNICEF discutieron la compos~.ci6n respecto al 

contenido de cloruro de sodio y glucosa de ~ada paquete y opinaron que deb:a 

disminuirse el contenido de clor~ro de sodio de 3,5 a 2,75 gramos. 
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Esta opinion se basaba ~n la experiencia en el tratamiento de diarrea 

utilizando ~1 producto del UNICEF obteniaa en el Hospit~l San Jose de Costa 

Rica y en recomendaciones publicadas en la literatura especializada. Respecto 

a la glucosa~ se opine que seria preferible duplicar la cantidad par paquete 

ya que los nines que sufren de diarrea tambien sufren con mucha frecuencia 

de desnutrici6n. Al discutir la composici6n del producto del UNICEF, se 

examine tambien la influencia del clima en la absorci6n de farmacos y la 

excreci6n de los nines y se consider6 que una composici6n que era co~pleta

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

Puesto que en las ciudades grandes la via de trata.miento de la diarrea 

preferible es l~ intravenosa, algunas veces junta con la via oral, y come 

las pediatras no ban podido practicar con las SOR que se distribuyen po~ 

conducto del UNICEF pero suponen que la composici6n de ese producto quiza 

no sea aceptable debido a las condiciones nacionales, tendran que realizarse 

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

B. Pruebas ~reliminares con SOR en las zonas rurales 

El Centro National de Enfermedades Tropicales (CENE'l~OP) de Santa Cruz 

se encarga del problema del tratamiento de la diarrea en la region ri..iral del 

departaaiento de Santa Cruz. Este Centro capacita a medicos y las envia a 

las zonas rurales. El objetivo es proporcionar atenci5n sanitaria pri!l'laria 

~ las personas que viven fuera del ra~io de accion de las hospitales. Lamen

tablemente, el CENETROP dispone de muy pocos medicos considera.ndo la vasta 

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

Race pocos mese5, a solicitud de pediatras de Santa Cruz, los Laboratories 

Inti produjeron una muestra de SOR. La composici6n fue similar al prQducto 

del UNICEF respecto a la proporci6n de las componentes esenciales, pero con 

una menor ca.ntidad de clor...ll'o de sodio. A la mezcla no ~e le anadi6 Jaber. 

Cada sobre contenia aproximadamente 5 gramos a~ polvo para disolver en 250 

cm3 de agua. Lamentablemente, el material utilizado para los sabres no fue 

de la calidad apropiada pues permitio que el vapor de agua penetrara y 

moc:.ificara sustancialmente la calidad del faruaC'o. La produci6n de prueba 

fue repetida utilizando sabres de polietileno y papel de alumi~io. de 

enviaron cinco mil paquete:s al CENETROP, los cuales fueron utilizados par las 

medicos en la zona rural. 2 · opinion fue muy positiva respecto a la 
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aceptaci6n par las personas. El ~IETROP opine que para las zonas rural.es 

tropicales serian mas apropiados paquetes mas pequenos que las utilizados 

por el UNICEF. Aunque las soluciones debieran prepararse u 6 5 veces dentro 

de 24 horas, las ninos tomarian una soluci6n de mejor calidad y menos 

contaminada par bacterias. El a~a utilizada para hacer una soluci6n de 

SOR fue hervida durante cinco minutes. Esta es la ~~rma mas simple y barata 

para preparar la soluci6n 1e SOR en las regiones iurales. El CENETROP no 

acepta la posibilidad de suministrar un litro de agua esterilizada junta con 

el paquete de SOR a causa del mas alt~ costo y de las graves dificultades 

de transporte. Par tanto, la Wiica posibilidad es ensenar a las personas a 

que hiervan el agua antes de preparar la soluci6n. Se han dado algunos pases 

en esa direcci6n pero todav1a es demasiado pronto para llega.r a conclusiones. 

Despues de q_ue el CENETROP utiliz6 las cinco mil paquetes producidos por los 

Laboratories Inti, se detuvo la actividad debido a la falta de SOR. Se 

expres6 un fuerte deseo d~ =~u-c;ar con un suministro continua de SOR~ 

El Centro no ha tenido posibilidad de probar el producto del UNICEF. El 

Dr. Juni, de la OMS, pro~eti6 enviar el producto pero hasta ahora no se lo 

ha recibido 

El CENETROP, que es el Wiico usuario de SOR en el nais al nivel primario 

de atenci6n sanitaria, y que ha adquirido experiencia preliminar en el 

tratamiento de l~ diarrea par admi~istraci6n de SOR producidas nacional.mente, 

debiera ampliar sus actividades en ese campo. Lamentableme~te, en lugar de 

desarrollar la ~ctividad tuvo que suspender el uso de SOR en la region rural 

de Santa Cruz por fa.lta de suministro continua del producto. 

C. Necesidades nrevistas de SOR 

El calculc de las necesidades del pais en materia de SOR se ha basado 

en las estimaciones de las cases de diarrea, inclusive salmonelosis, 

disenteria amebiana, gastroenteritis, enteritis, etc. Se han tomado en 

consideraci6n todos las grupos de edades.~/ 

2/ Fuente de informaci6n: 3oletfo Epidemiol6gico, Division <ie 
Epidemiolo~ia, Ministerio de Salud ?Ublica, La Pa.z. 

... 
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En el cuadro siguiente se indica el niimero de casos de diarrea ~ue se 

preven par aiio y la cantidad de paq11~te3 de SOR requeridos, en el supuesto 

de que cada paciente consuma tres paqLetes: 

Aiio Nfunero de cases Cantidad dL oaauetes 

1978 38.942 :i.16. 826 

1979 42.446 127.338 

1980 46.265 138.795 

1981 50.428 151,.284 

1982 54.966 164.803 

Total en cinco aiios 233.047 699.141 

Asi, pues, el consume medic seria de 140.000 oaquetes par a.no. Si solo 

se considerara. el grupo de edad hasta las cuatro aiios, la. canti.lad de SOR 

que se necesitaria seria meJo~ debido a la alta mortalidad en ese grupo. 

Igualmente, unos cuantos cases de diarrea se pueden tratar por via intravenosa 

en hospitales. Aunque en las cinco pr6ximos aiios el pais espera ampliar sus 

servicios sanitaries para abarcar a un 20% mas de la poblaci6n Cun aumento de 

alrededor del 60% - 80%), ello no influira mucho en las necesidades totales 

del pais en materia de SOR. 

El costo probable de importaci6n a traves del UNICEF de 140.000 paquetes 

per aiio seria de 16.800 dolares. Esta cantidad representa solo un 0,05% del 

total de las importaciones de productos far:naceuticos previstos psra 1980. 

D. Ex'Jortad6n de SOR a oaiser; vecinos 

Aunque el experto hizo todo lo posible por obtener el material de 

antecedente~ al respecto, ello fue imposible ya que no se dispon1a de este 

tipo de informaci6n. En vista de que Bolivia pertenece al Grupo Andino, la 

exportaci6n de SOR ieberia ser completamente factible :r tendrfa qu~ conside-

rarse. 

.... 
i 

I 
I 
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E. Viabilidad de la uroducciOn na.cio~al de SOR 

En vista de las condiciones climaticas ael pais, la zona mas a.decuada 

para la proiucci5n d~ SOR es la del Altiplano, donde la humedad relativa 

durante el verano es del 60%-70% y durante el invierno baja hasta alrededor 

del 30%, lo que es ventejoso para el proceso de produccion y pPra la estabi

lidad del producto final. Debido a la gra.n altitud es tambien menor la 

contamiraci6n bacteriol6gica del aire. 

Varias febricas farmaceuticas se han establec~do en La Paz, de las 

cua.les los Labor~torios Inti, los Laboratorio Vita y la Schering Corporation 

son los mas importantes. Sus actividades no se ajustan estrictamente a. una 

buena practica de la manufactura y hay dif P.rencias fundamenta.les en las 

practicas de producci6n de estas compaiiias. Lamentablemente, la practica 

de los Laboratories Vita deja mucho que desear y la Schering Corporation en 

la actualidad no dispone del equipo necesario para fabricar SOR. Esta 

UJ.tima fabrica va a diversificar su producci6n farmaceutica y tien~ buenas 

perspectivas para el future. 

Solo los Laboratories Inti tienen todo el equipo necesario para 

desarrollar la produccion de SOR y, mas avn, ya han tenido cierta experiencia 

en esa esfera, come se seiial6 en la sec·;i(,n I.B. 

Dill'ante una visita a la fabri..ca :3e discuti6 tambien el problema de la. 

contaminaci6n bacteriologica 1e los f'armacos ingeridos !)Or via oral. £1 

~xperto proporcion6 a1.guna informa~i6n sabre las recomendaciones de la OMS 

en ese cam.po y f~e informado de que la fabrica podia insta.lar Jquipo adicional 

para mejorar la calidad del produc·:o final con el fi!l de satisfacer las normas 

recomendadas per la OMS. El equipo adicional consistiria en alg(in tipo 

de ca.jas -para proteger el produ.:to contra una excesiva contaminaci6n bacte

riologica durante el proceso de producci6n. Las SOR se ~a.bricar1a.n con 

:naterias primas importadas de las Esta.dos Unido3 y de la Repiiblica Federal 

de Alemania.. 

El laboratorio de control de calidad de la fabrica ?uede realizar control 

fisico, quimico y bacteriolo~ico del producto final 

Los Laboratori~s Inti estan interesados en desarrollar la producci6n 

de SOR. Su capacidad actual de producci6n es de anroximadame:1te 100. 000 

paquetes per ano, con posibilidades de ampliarla husta 500.000 paque~es por 

a.no, segUn la demanda.. 

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

en 0,17-0,18 dolares. El precio de las sales de r~hid.rataci6n para adminis·

traci6n intravenosa en frascos de 1.000 cm3 es de aproximadamente 1,5 d6lar~s. 
Como anteriormente se ~xpres6, ese tipo de soluci6n se administra a veces 

por via oral en los hospitales. El precio de las SOR importadas ilegalmente 

del Brasil es 0,25 dolares par paquete de tamaiio menor y de composici6n 

diferente. 

En caso necesario, las Laboratories Inti tambien pued~n iniciar la 

producci6n de agua destllada y esterilizada en frascos de ~olietileno. 

De lo antedicho se puede concluir que las Laboratories Inti son la 

Gnica fabrica que puede iniciar la producci6n de SOR en corto tiempo. Esta 

fabrica tambien puede desarrollar la producci6n hasta el punto de satisfacer 

las necesidades del pais en materia de SOR y, probablemente, tambien realizar 

erportaciones. 

El precio estimado es un 50% mas alto que el del producto del UNICEF 

pero mucho mas bajo que el precio de las soluciones de sales de rehid.rataci6n 

que se ut~lizan en el pais. Las SOR de producci6n nacional ser1an mucho 

mas baratas que las importadas ilegalmente del Brasil. 

Teniendo presente que hay alrededor de 15 fabricas farmaceuticas en ei 

pais y que algunas de ellas tienen planes y posibilidades de ampliar su 

producci6n, parece innecesario establecer una nueva planta para la producci6n 

de SOR. Esto t::.mbien carece de sentido desde el punto de vista de las 

necesidades del pais, ya que la cantidad media calculada de 140.000 paqu~tec 

por aiio no seria suficiente para (1ue una nueva planta fuese rentable. En la 

actualidad, no se puede considerar la produccion de otros tipos de farmacos 

par una planta nueva. 

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

iniciarse la produce ion en la planta existente ta,1 pronto coma sea posible. 

F. Condici6n del·agua ,flOtable 

Se discutirron las condiciones del agua potable con representantes del 

Ministerio de Salud PUblica y de la OMS. 



- 14 -

Segfui las estadisticasl/ solo el 21% del total de la poblaci6n tiene 

acceso a agua potable, el 15,6% de esa cantidad en sus viviendas. En las 

regiones urba.~as, el 53% de la poblacion tiene acceso a agua potable en 

comparacion con solo el 4% en las regiones rurales. 

Un gran problema es q_ue a menudo la lla.tlada "agua potable" no lo es en 

realidad. Las ciudades grs.ndes como .La Paz y Santa Cruz tienen estaciones 

de purificacion de agua pero, por ejem.plo en La Paz, existe una gran 

probabilidad de contaminacion bacteriologica secundaria del agua en el 

sistem~ de suministro. En Cochabamba el agua no es potable ~ebido a 

contaminacion bacteriologica. Las personas que viven'cerca de la ciudad 

no tienen acceso al agua y solo la reciben par media de tanques especiales. 

La contaminacion bacteriol6gica hace que el agua sea una de las caus~s mus 

frecuentes de la diarrea en los ninos. En el departa.mento de Oruro el 

agua esta contaminada quimicamente, y en las regiones r..irales del pafs la 

calidad del dgUa. es inequivocamente mala. 

Los habitantes de las regiones rurales tienen tan poca conciencia de 

la situaci6n que no comprenden la diferencia fundamental que hay entre la 

calidad del agua hervida y la del agua sin herrir. 

Race unos ~os afios se discuti6 el problem.a del agua p~table con la 

participacion de un experto extra.njero. El experto propuso el establecimiento 

de la producc\on de esterilizadores de agua sencillos por rayos ultravioletas 

como la for::n.a mas barata de obtener agua de buena calidad. Sin embargo, 

estos aparatos, al igual que los de destilacion y los de intercambio i6nicc, 

solo se pueden instalar en hospitales y otros centres sanitaries. 

Por _.nto, en la actualida.d solo hay dos posibilidades para obter.er 

agua de calidad apropiada para las SOR: 

a) Suministrar, con los paquetes de las SOR, frascos que contengan 
agua destilada y esterilizada; 

b) Ensenar a las personas a que hiervan y enfr1en el agua antes de 
disolver las SOR en la misma. 

En el primer caso, el agua es de alta calidad y la mas adecuada para los 

niiios que sufran de diarrea. Otra venta,j a es que el contenido de un paquete 

J/ Jose L. Zeoallos, Jefe-de la Divi~i6n de Epidemiologia, Ministerio 
de Salud ?ublica, on. cit. 

I 

I 
' 
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de SOR se disolvera en la cantidad conveniente de agua. Adem.as, es 

completamente factible producir agua destilada y esterilizada en las plantas 

farmaceuticas 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 distrib~ci6n. Seg(in la informacion obtenida, la primera solucion no es 

factible ni aceptable en general en el pais. 

La segunda posibilidad es comparativamente mas simple y mas barata pero, 

per ~tra parte, no as facil 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 requerira bastante tiempo. 



:.6 

II. RECOMENDACIONES 

1. :ro se recomienda la impcrtacion de SOR por conducto del UNICEF para 

satisfacer la actual dem.anda nacional. El producto del Ui.~ICEF no es conocido 

en el pais de una forma practica y los pediatras nacionales t~enen su propio 

punto de vista sabre la composici6n de las SOR. Se debe importar solo una 

cantidad limitada del producto del UNICEF a fin de realizar pruebas clinicas 

con miras a determinar la composicion mas apropiada para las cond.iciones 

nacionales. Bastarian unos 10.000 paquetes (con un costo aproximado de 1.200 

dolares). El producto se entregaria a los hospitales infantiles de Montero, 

Cochabm11ba y La Paz , y al CENETRO? en Santa Cruz . 

Es esencial solicitar al UNICEF que entregue con el producto un certi

ficado de analisis de calidad. El certificado serviria de una base para el 

control de ~alidad de las SOR que se produj~sen en el pa1s. 

2. Debe prestarse atenci6n especial al desarrollo de las actividades del 

CENETROP en el nivel del servicio sanitario primario. En la actualidad, esta 

es la tinica forma de obtener experiencia sabre como introducir las SOR en 

las zonas rurales. 

3. Al mismo tiempo, los Laboratories Inti deben establecer progresivamente 

la producci6n de SOR. El primer late de 10.000 paquetes con un contenido 

mas bajo de cloruro de sodio se deberia enviar a los hospitales mencionados 

en la recomendaci6n 1, para realizar pr~ebas similares y averiguar si se 

produce alglin cambio en la calidad. Despues de realiza.I' las pruebas cHnicas 

se debe tomar una decision s~tre la composicion exacta de las SOR que se 

han de producir en el pais. 

4. Aunque el precio de las SOR nacionales sea superior al del producto del 

UNICEF, el pais debe desarrollar su propia nroducci6n farmaceutica. 

5. Las SOR del UUICEF y de los Laboratories Inti deben ser probadas compara

tivamente antes de su distribucion a las hos~itales y al CENETROP. Debe 

prestarse atencion especial al contenido de humedad en 1?1 pol vo y a la conta

minacion bacteriolo~ica. Podrian efectuarse pr~ebas de control de calidad 

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

Laboratorio de Salud Nacional. 
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6. Desp1 1es de ?ericdos d.e C.os sem .. ~1as, uno, tres y seis meses, cada ~ospi :.al 

que realice pruebas cl.lnicas y el C~OP debe devol•1e!" varies paquetes a 

las dos laboratories de control de calidad, donde se debe repetir el analisis 

de las produ~tos. En este momenta, debe prestarse atencion especial a la 

presentaci~n general, el contenido de humedad y el conte~ido de bicarbonate 

de sodio. Estas uruebas permitiran comparar la estabilidad de ambos produc~os 

bajo las condicioues climaticas variables del pa.ls. 

7. La ONUDI debe proporcionar los ~ervicios df~ un experto para coordinar 

la~ actividades y supervisar la producci6n de SuR y el control de calidad 

de los productos. 

8. Como los La.boratori_,s Inti pueden producir 500.000 paquetes de SOR por 

aiio, deben considerarse las posibilidades de ex~ortaci6n. Bolivia, por ser 

.lllo de los cinco pa.lses miembros del Grupo Andino que elaboro un plan conjunto 

para el desarrollo de la industria farmaceutica, debe reconocer las necesi

dades de SOR en el Grupo Andino y tratar de incluir en el plan de desarrollo 

farmaceutico con.junta la posibilidad de exportar SOR. 

9. No se debe instalar ning-lllla planta especial para proporcionar agua 

potable, porque se puede producir agua purificada y esterilizada en las 

plantas farmaceuticas existentes. Debido al mayor costo y a las dificultades 

de transporte, coma ~egla, los paquetes de SOR no deben ir acompaiiados de Wl 

frasco de agua esterilizada. Como el pa.ls no tiene hasta a.hora experiencia 

en la distribuci6n de SO!, en las regiones rurales, el primer paso consistiria 

en hacer conocer el paquete J ensenar a las personas a disolver su contenido 

en agua hervida. Segiln los resultados que se alcancen, se podran tomar en 

consideraci6n otras medidas. El suministro de SOR junta con a.gua esterili

zada solo se debe considerar para zonas donde el agua esta contaminada quimi

camente. De esta forma, tambien se tendra la posibilidad de averiguar si se 

obtienen mejores resultados cuando se suministran SOR con agua o sin a~1a. 

I 
' 
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III. BREVE EXA.~ DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA BOL:!:lIAl.""iA 

A. Cantidad de farmacos consumidos en el nais 
y nersnectivas hasta 1985 

No se dispone de estadisticas para 1976-1978. Los Ultimos datos son 

de 1975.'!:./ 

En el ado 1975, el consume de productos farmaceuticos fue de 28.567.000 

dclares. Les farmacos producidos en el pais alcanzaron a 8.207.000 d6lares, 

es decir, el 28,73% del total consumido. La proiucci6n nacional, que 

satisface menos de la tercera parte de las necesidades del pais, se encuentra, 

ademas, basada en la importa.ci6n de ?11aterias primas, incluidos ingredientes 

a granel. 

En 1966, el consume por habitante fue de 3,23 dolares, y en 1975 

asceniii6 a 5,20 dolares, lo que es todav1a muy bajo. El consume por habitante 

no es una representaci6n objetiva ya que una gran parte de la poblaci6n no 

tenia acceso a los servicios de saoidad. 

El consumo en 1979 se ha estimado en 43.945.000 dcJ.ares. Bolivia 

producira farmacos por valor de 12.568.000 dolares o sea, el 28,60% del 

cons'UJ!LO total. Estos datos muestran iue la participaci6n de la industria 

farmaceutica nacional ha per:nanecidc al mismo nivel de los aiios anteriores. 

Las perspectivas para 1980 y 1985 son las siguientes: 

c.;onsumo total Producci6n nacional 
( dolares) ~d6lares) Porcenta.j e 

1980 47,790.000 13.705.000 28,67 

1985 67.160.000 i9.225.000 28.67 

Se espera que el consumo total y la producci6n del pais a.umenten eu 

un 40%. Sin embargo, todavia. se tend.ran que importar 3.lrededor de dos 

terceras partes de la demand.a. total. 

B. Plane3 nara el desarrollo future de la 
industria fa.r.na.ceutica 

Debe hacerse hinca.pie, desde el principio, en que los planes del pais 

para desarrolla.r la industria. farmaceutica estan estrechamente relacionados 

":.} Ministerio de Industria, Comercio y Turismo, 11Reconocimiento de la. 
industria fa.rma.ceutica", La. Paz, a.bril de 1976. 
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con las planes d~~ Gru~o Andino, que todavia se encuentran bajo consideraci6n 

y quiza sean cambiados. El Ultimo documento oficial fue elaborado antes de 

1977. 

Segfui el plan conjunto, Bolivia debera crear dos plantas quimicas para 

la s1ntesis de sulfanamidos, benzodiazepina y piperazina para la demanda 

nacional y del Grupo. 

La primera planta debera sintetizar por ano las cantidades siguientes: 

Toneladas 

Sulfametoxipirazina 20 

Sulfacetamida 13 

Sulf ametoxazola 22 

Sulfisoxazola 22 

Trimetroprima 2 

Clorodiazep6xido 15 

Diazepama 7 

Oxazepama 2 

Se ha calculado el costo total de inversion en 935.000 dolares. La. 

planta em.pleara a 41 personas. 

La segunda planta sera exclusivamente para la produccion de piperacina. 

Producira 850 toneladas por ano, em.pleara a 41 personas y requerira una 

inversion de 1.750.000 dolares. Per tanto, se preve un costo total para 

ambas plantas de 2.685.000 dolares. 

El pais tambien esta interesado en desarrollar la produccion de 

oxitP,traciclina. 

Esta mas alla del alcance de este informe discutir en detalle si se ha 

hecho la elecci6n apropiada. Sin embargo, el establecimiento y desarrollo 

de la producci6n de sulfanamidos parece ser la eleccion correcta, mientras 

que la producci6n 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 ,a.is va ha sintetizar aproximadamente l.000 toneladas a~uales de 

farmacos a granel. Estaba mas alla de la mision del experto estudiar la 

actuacion de las plantas farmaceuticas nacionales en cuanto a la formulacion 

de lus farmacos. Aunque algunas de las plantas van a desarrollar sus 
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posibilidades de produccion, parece poco probable que sean capaces de form:ular 

l.COO toneladas anuales de farmacos a granel. 

c~mo el pafs nc tiene experiencia en la realizaci6n de sintesis 

quimicas, si se ejecuta el plan se requerira asistencia para obtener los 

conocimientos tecni~os y la informaci6n nP~esarios. 

C. Observaciones generales sobre el control de 
c~idad de farmacos 

Control de ~a.lidad al nivel manufacturero 

Como se expres6 anteriormente, las plantas famaceuticas representa~ 

distintos niveles de la actividad productiva. En forma similar, el nivel 

del control de calidad es tambien ~uy distinto. Algunos laboratories de 

control de ca.lidad no son capaces de controlar la calidad de farmacos segfui 

las n1Jrmas oficiales; no po seen el equipo requei·ido y su estructura organica 

~eJa mucho que desear. 

Toda indica que la calidad de los farmacos que se producen en el pais 

difieren seg6~ el fabricante. 

Algun~s fabricantes tienen conciencia de la creciente demanda de 

farmacos de calidad: aJ.gunos de ellos conocen las recomendaciones de la 

OMS, por ejemplo, las relativas a la contaminaci6n bactereologica, pero 

a su Juicio lo que la OMS recomienda no es obligatorio para ellos ya que esas 

recomendaciones no se han incluido en las farmacopeas. 

Control de calidad al nivel de sunervisi6n 

El Liboratorio de Salud Naciona.l, que es responsable de la calidad de 

los fir:nacos, consta de doE divisiones. Una de ellas, la Division 

Farmaceutica, se encarga del registro de farmacos, la inspecci6n de fa.rmacias 

y plantas farmaceuticas, y el control de calidad de farmacos. Esta Division 

comprende un laboratorio ana.litico, que debiera ser capaz de realizar todo 

tipo de anaJ.isis de farmacos. Lamentablemante, este laboratorio esta 

comtiarativamente afui mas pobremente equipado que algu:ios de las laboratories 

de control de calidad de las plantas farmaceuticas. El laboratorio no puede 

realizar controles de calidad completes de los !armacos producidos en el 

pa!s o de las importados. Estes Ultimos se registran y distribuye~ en base 

a l~s certificados de las productores, las que, con mucha frecuencia, son 

' 

I 
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inadecuados. El resultado es que la calidac!. de los farmacos tanto nacionales 

coma importados deja. mucho que desear. 

Planes nara el desarrollo del control de calidad de farmacos 

El Ministerio de Salud tiene conciencia de la inadecuada situacion 

actual. Segfui el plan del Grupo Andino, se estableceran tres laboratories 

de control de calidad, uno para farmacos y plaguicidas, en La Paz y dos 

para alimentos, en Sari~a Cruz y Sucre. El costo de las edificios y el 

equipo se ha estimado en aproximadamente 3 millones de dolar~s. El Grupo 

Andino proporcionara al pafs los rondos necesarios, que este tendra que 

devolver dentro de varios aiios. Un problema serio es la falta de personal 

con experiencia en el establecimiento de laboratories de control de calidad 

de farmacos J' en equipo analftico moderno. Per tanto, es necesario 

capacitar al personal nacional para que realice a.nS.lisis ffsicos, qui.micas y 

microbiologicos modernos en los nuevos laboratories de control de calidad. 

D. Conclusiones y recomendaciones 

De los limitados datos y observacir.nes precedentes se pueden sacar 

algunas conclusionas generales; el experto recomendaria lo siguiente: 

a) Debe continuarse el examen, dentro de las paises del Grupo Andino, 
del plan con.1unto de desarrollo fa.rmaceutico future. Bolivia 
debe tener en cuent~ la demanda interna de farmacos. El prop6sito 
del desarrollo debe ser reducir la importaci6n de far.na.cos y 
alcanzar una mayor satisfacci6n de la demanda (mas del 30%) 
mediante farma.cos de uroducci6n nacional; 

b) Respecto al punto a), debe considerarse el establecimiento de 
una nueva planta fa.rmaceutica para nuevas sustancias sint:ticas; 

c) Debe ejecutarse tan ?ronto come sea posible el plan del pais de 
establecer un nuevo laboratorio de control de calidad. Un labora
torio nuevo, a.decu&.damente organizado, ej ere era una im-portc.nte 
influencia en el mejoramiento de la calidad de los farmaco3 que 
s~ distribuyan en el pa1s; 

d) El experto opina que el pais quiza deba hacer frente a serias 
dificultades en la aplicaci6n de las recomendaciones de caracter 
general mencionadas anteriormente. La ONUDI debe proporcionar 
asistencia tecnica mediante servicios de expertos. Tambien se 
necesitara la asistencia de la ONUDI para encontrar el centre mas 
adecuado para capacitar al personal nacional en control de 
calidad de farmacos y elaboraci6n qui.mica • 

.• . - - -
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