G @ | TOGETHER

!{’\N i D/? L&y

=S~ vears | for a sustainable future
OCCASION

This publication has been made available to the public on the occasion of the 50" anniversary of the
United Nations Industrial Development Organisation.

’-.
Sy
B QNIDQI
s 77

vears | for a sustainable future

DISCLAIMER

This document has been produced without formal United Nations editing. The designations
employed and the presentation of the material in this document do not imply the expression of any
opinion whatsoever on the part of the Secretariat of the United Nations Industrial Development
Organization (UNIDO) concerning the legal status of any country, territory, city or area or of its
authorities, or concerning the delimitation of its frontiers or boundaries, or its economic system or
degree of development. Designations such as “developed”, “industrialized” and “developing” are
intended for statistical convenience and do not necessarily express a judgment about the stage
reached by a particular country or area in the development process. Mention of firm names or
commercial products does not constitute an endorsement by UNIDO.

FAIR USE POLICY
Any part of this publication may be quoted and referenced for educational and research purposes
without additional permission from UNIDO. However, those who make use of quoting and
referencing this publication are requested to follow the Fair Use Policy of giving due credit to
UNIDO.
CONTACT

Please contact publications@unido.org for further information concerning UNIDO publications.

For more information about UNIDO, please visit us at www.unido.org

UNITED NATIONS INDUSTRIAL DEVELOPMENT ORGANIZATION
Vienna International Centre, P.O. Box 300, 1400 Vienna, Austria

Tel: (+43-1) 26026-0 * www.unido.org * unido@unido.org


mailto:publications@unido.org
http://www.unido.org/




10 iz
W“ HQ

"N I | -z
= “ 118

=
i2s fiis e

O

|

MICROCOPY RESOUUTION  TES 0 CHART




mm«uwmmdmmmn

S S

Segunda Consulita sobre la
Inlustris Farmmacéutica

Budapest (Bungria), 21-25 de noviembre de 1983

DISPONIBILIDAD, PRECIO Y TRANSFERENCIA
DE TECNOLOGIA DE LOS FARMATOS
ESENCIALES Y LOS PRODUCTOS
' INTERMEDIOS NECESARIOS

Documento de base®

preparado por la Secretaria
de la ONUDI

— = —
Z_S-E-Eii%

——

Distr. LIMITADA

ID/WG.393/9
1° septiembre 1983

ESPAROL
Original: INGLES

565

& B presente documento es traduccifn de un texto que no ha pasado por

los servicios de edicién de la Secretaris dc la ONUDI.

v.83-59919




-ii -

IRDICE
INTRODUCCION
I. MESA REDONDA SOBRE EL DESARROLLO DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

a) Disponibiiidad y precios de férmacos a granel y
prodictos intermecios (punto 1)

b) Transfersncia de tecnologia para le fabricacién de
los 26 férmacos esenciales que figuran en la lista
de la ONUDI (pumto 3)

II. REUNION DEL CCMITE DE EXPERTOS EN PRODUCTOS FAPMACEUTICOS
A. Presentacidn del tema
B. Resumen de los debates

1. Disponibilidad, precio y tecmologfa de 1lcs farmacos
y rroductos intermedios

2. Gufa de fuentes de abastecimiento y docunento de
Adicibn (PC.51/Addendum 1)

C. Conclusiones y recomendaciones
TII. APLICACION DE LAY RECOMENDACIONES DEL COMITE DE EXPERTOS

A. Produccifn de firmecos a granel y productos intermedios
en los paises desarrollados para atender la necesidad
‘edlectiva de los paises en desarrollo

B. Produccién de férmacos a granel y productcs intermedica
en los paises en desarrollo mediante la transferencia
de tecnologia

C. Formulacién de férmacos a granel en formas
farmacéuticas

IV. PRESENTACION DEL TEMA A LA SEGUNDA CONSULTA

ANEXO A: Lista ilustrativa de la ONUDI de 26 férmacos
egenciales

ANEXC B: Lista de participantes

ANEXO C: Liste indicativa de la informacién de eonsultsa
no confidencial neresaris pera la realizacifm
de estudios

ANEXO D: Encueste sobre la disponibilidad de tecnolcgia para
1a produccibn de los 26 fhrmacos ésenciales incluidos
en la lista &= la ONUDI

ina

~ W VW

10

12

1h
16

17
18

22




INTRODUCCION

1. La Primeras Consulta sobre la Industria Farmacéutica recomend$ el estable-

cimiento, con arreglo al principio de la distribucién geogréfica equitativa,

de un Comité de la ONUDI de Expertos en Productos Farmacéuticos, a fin que exa-
minara los aspectos técnicos y econfmicos del suministro de productos interme-

dios y fArmacos a granel. '

El Comité€ procurarf especialmente posibilitar una mejor comprensién de las
cuestiones relativas a la disponibilidad de los 26 ffrmacos esenciales que fi-
guran en la lista de la ONUGDI, y ayudar a los paises en desarrollo en la pro-
duccibn de estos fArmacos a granel y de los productos intermedios necesarios.

Se pidib también a la ONUDI que preparara una guia de fuentes de abaste-
cimiento de frmacos esenciales de pafses en desarrollo y paises desarrollados.

2. Por otro lado, la Primera Consulta reconoci§ que los 26 ffrmacos esencia-
les de la lista de la ONUDI, y otros productos bien definidos elaborados a
base de plantas medicinales, constitufan una liste de referencia para los pro-
ductos béAsiccs a fabricar en paises en desarrollo, paises que contaban con un
mercado considerable para estos medicamentos. Los pafses desarrollados y la
industria farmacéutica internacional expresaron su voluntad de posibilitar 1la
transferencia de tecnologia a paises en desarrollco, para que éstos pudieran
fabricar los citados férmacos y productos, en condiciones mutuamente acepte-
bles y equitativas, incluida su fabricacifn mediante una integracién vertical
que permitiera operar a partir de la produccibn ae materias primas.

Se pidi6 a la ONUDI que facilitara tales transferencias de tecnologia en
condiciones mutuamente aceptables mediante el swministro de informacibén perti-
nent2, la cual podrfa constituir una ayuda considereble para determinados paf-
ses en desarrollo en sus negociasciones bilaterales sobre las transferencias

en cuestidn.

3. La Primers Consulta tembién convino en que la cooperacién entre pafses
en desarrollo podia desempefiar un papel eficaz en el progreso de la industria
farmacéutica en pafses en desarvollo.

' Camo complemento de los acuerdos y recamendaciones m~ncionados, y habida
cuenta de la buena disposicién de los pafses desarrollados en cuant: a 1a trans-
ferencia de tecnologfa (phrr. 2 supra), ia ORUDI realizf en 1931 uua encuesta
sobre los rfrmacos respecto de los cuales pudiera obtenerse tecnologfa, diri-
giéndose a tal fin & los poseedores de &sta. Los reaultados obienidos fueron




sin embargo insatisfactorios, debido a la escasa respueste a8l cuestionario
enviado.

S. Al mismo tiempo, la ONUDI celebr§ en Mohammedia (Marruecos), en diciembre

de 1981, una Reunifn de Mesa Redonda sobre el desarroilo de la industria farma-

cfutica, a fin de que asesorase a la Organizacidn sobre el mandato pars exa-
minar las disponibilidades y precios de los medicamentos esenciales y de los
productos intermedios, la composicién del Comité de Expertos y la gufia de
fuentes de abastecimiento de los 26 medicamentos esenciales que figuran en la
lista de ls ONUDI.

6. En octubre de 1982 se convocé en Paris (Francia) =1 ¢mité de Expertos
en Productos Farmacéuticos, a fin de que estudiase los aspectos técnicos y
econfmicos del suministro de fArmacos a granel y de productos intermedios,
as{ camo la fijacibn de los precios de &stos y de que revisara un proyecto de
guia de fuentes de abstecimiento de los medicamentos que figuran en la lista
de la ONUDI.

Para llevar & cabo las recamendaciocaes del Comité se reslizaron dos
encuestas, varios estudivs y la preparacifn de la guia de fuentes de
abastecimiento.

Adenfs, a comienzos de septiembre de 1983 se celebraré en Tfinez (TGnez),
una reunién sobre cooperacién, entre paises en desarrollo, en materia de pro-
ductos farmacéuticos. ILas recomendaciones de esta reunifn se presentarfin en
le Segunda Consulta.

Al fipnal de este documento se nace la presentacifn general del tema.




I. MESA REDONDA SOBRE EL DESARROLLO DE IA INDUSTRIA FARMACEUTICA

7. La Mesa Redonda se celebr§ en Mohammedia (Marruecos) del 2 al 3 de di-
ciembre de 1981. Asistieron a ella Z2 representantes de 15 pafses y del sec-
tor industrial (informe: UNIDO/PC.33.

8. En la presentacibn del tema se pusieron de relieve los siguientes aspec-
tos del mismo:

a) Disponibilidad y precios de ffrmacos a granel y productos intemmedios
puntv 1

Este punto abarca los productos intermedios necesarios para la fabri-
cacifn de flrmacos a zranel y los f&rmacos a granel necesarios para
la obtencibn de formas fammac&uticas.

La Primera Consulta reconoci8 qie los elevados precios de los pro-
ductos inteimedios tenfian una repercusiém directa sobre los precios
de los f&rmacos a graneli. A veces, los precios de los productos in-
termedios eran superiores a los precios de los férmacos a grarel,

lo que perjudicaba, desde el punto de vista econfmico a la produccién
de firmacos y a la formulacién de los mismos para la obtencién de
formas farmacéuticas.

La preparacién de una gufa de fuentes de abastecimiento de ffrmacos
a granel y productos intermedios puede contribuir a mejorar un tanto
dicha situacién.

b) Transferencia de tecnologfs para la fabricaciSn de los 26 férmacos
.esencinles que figuramem-lg-lista de lmr
La Primera Consulta reconocié que los paises en desarrollo constitufan
un mercado considerable para los 26 medicameutos esenciales identifi-
cados por la ONUDI, Sin embargo, esos paises experimentaban dificul-
tades para obtener tecnolog{a alecuada que les permitiera tratar Zos
froductoa intermedios y/o transformar las materias primas.

Los participantes de pafses desarrollados y de la industrie interna-
cwgal manifestaron estar dispuestos e posibilitar dicha transferen-
cia de tecaologia en condiciones mutusmeite aceptebles. Sin embargo,
ante los resultados de la encuesta de la ONUDI sobre esta materia
(pfrr. L), parece ser que no podrfa disponerse de tecnologfa para
la produccibdn de los 26 flrmacos esenciales y de los productos inter-
medios necesarios.




9. Las conclusiones y recomendaciones de la reunién fueron las siguientes:

a) Como la Primera Consulta reconocid ls existencia de un problems rela-
tivo a los precios de los f&rmecos esenciales y de los productos in-
termedios, el Camité de Expertos a establecer debfias prestar particu-
lar atencifn a los f&rmacos a granel y productos intermedios cuyas
fuentes de abastecimiento eran limitadas, & fin de aumentar su dis-
ponibilidad econfmica en condiciones mmtusmente aceptebles y ayudar
asi a los paises en desarrollo a producir con &ito fé&ruacos a granel
y productos intemedios.

Nueve fArmacos de la lista de 26 ffrmacos essnciales preparada por
la ONUDI se identificaron camo medicamentos cuyas fuentes de abasie-

cimiento eran limitadas, razén por la cual el establecimiento de ins
talaciones para su fabricacién en pafses en desarrollo es una cues-
tién de carfcter prioritario. La citada lista figura en el Anexo A.

b) El Comité de Expertos debe estar integrado por representantes de los
fabricantes de fArmacos a granel y productos intarmedios cuyas fuen-
tes de abastecimiento son limitadas.

¢) La ONUDI debe preparar un repertoric con los nombres de los fabri-
cantes y proveedores de los 26 ffrmacos esenciales y productos in-
termedios necesarios, con inclusién de detalles y especificadiones.
Cuando un pafs en desarrollo solicite informacién sobre precios indi-
cativos de esos ffrmacos esenciales, ia ONUDI deberf hacer cuanto
pueda por facilitarla. Dicho repertorioc también podré& contener in-
formacidn anfiloga sobre otros medicamentos esenciales que paises en
desarrollo necesiten. El repertorio deberf ser actualizado

peribdicemente.




II. REUNION DEL COMITE DE FXPERTOS EN PRODUCTOS FARMACEUTICOS

10. Por consejo de la Mesa 2donda, el Comité de Expertos an Productos
Farmacéuticos se rewnié en Paris (Francia), del 11 al 13 de octubre ce 1982.
Asistieron a la reunién 16 participantes de 13 pafses (informe: UNIDO/PC.59,.
La lista de miembros del Comité de Expertos figura en el Anexo B.

A. PRESEFTACION DEL TEMA

11. ILa Secretar{s de la ONUNI dio & conocer la ccnstitucién del Comité de
Expertos, y subrayd en especial que los participantes representsban & lu ir-
dustria farmacéutica, y que entre ellos figuraban fabricantes de uno o mis
productos intermedios relacionados con los nuveve Prmacos esenciales cuys3

fuentes de abastecimiento eran limitadas.

Al presentar el tema, la Secretarfs dcstacd los aspectos principales del
puntc 1 considerado en la Primers Consulta y sus cor:clusiones sobre el
purto 3, relativo a la transferencia de tecnologia (véase el pérr. 8), ¥
presentd los documentos preparadcs pars la reunidn.

a) Los aspectos principales del tema eran los siguientes:

i) la aisparidad existerte entre lcs precios de los taxrmacos 8
granel y los precios de los prod.ctos intermedios

correspondientes,

ii) 1las linmitaciones gue los precios de los prod:atos intermedios
imponfan a la produccifn de fhrmacos a Zransl y & su formula-
cién pars le obtenriép de formas farmacZuticas en los paises

en desarrollo,

iii) 1a no disponibilidad de tecnologia pars la produccién de los
26 rarmacos eseaciales y de los productos intermediocs

correspondientesr.
b) Se presentaron a la reunifa, a fin && que ésta los examinare, dos
Jccumentos principales:
i) Disponibilidad, precio y tecnologia de los medicamenios csencia~
les y los productos intermedics necesarios (informe: UNIDO/PC.52).

ii) Dre2t directory of sowices of supply of bulk drugs, their
intermediates and some raw materials (informe: UNIDO/PC.51)
y su Adicién (USIDO/PC.51/Add.1l).




.2. El primer documento, titulado "Disponibilidad, precio y tecnologia de

los medicamentos esenciales y los productos intermedios nececarios", consti-
tuye una actualizacién de dos documentos anteriores presentados a la Primera
Reunién de Consulta (ID/WG.331.k) y a la Mesa Redonda (UNIDO/PC.1k). En
dicho documento se examinan el desarrollo de nuevas tendencias, la repercusibn
de esas tendencias en el establecimiento de instalaciones para la Isbtricecifa
de vdrmacos bésicos en paises en desarrolls, y la evaluacidn de otros factores
importantes -aparte del precio de los productos intermedios necesarios- que
influyan en la viabilidad econémica de la producciém interna de fArmacos.
Asivismo, el documento examina el sistema de fijacifém de precios presentado en
los dos documentos anteriores antes mencionados y que pueden haber sido con-
siderados como un regulador de precios de los productos intermedios. El sis-
tems de fijacisn de precios presentado a la Primera Consulta ers un mecanismo
pera eveluar las relaciones entre el costo de los productos intermedios y el
cesto de preduceidn de fArmacos a granel. El sistema fue utilizado por la
ONUDI pars ansali:ar las repercusiones dc los precios de los productos inter-
m=1ios en el costo de produccidén de fhrmecos a granel; 1 sistema no debera
sonsiderarse en modo alguno ccmo una f6rmula pars establecer precios fijos
pare. los productos intermedios.

13. El documento actualizedo sobre "disponibilidad, precios y tecnologfa de
los redicapentos eseaciales y los productos intermedios necesarios” vuelve a

confirmar las conclusiones alcanzadas en los dos documentos anteriores:

a) Le fabricacidn de fArmacos bhsicos en los paises en desarrollo sélo
resulta ecorbémicamente viable cuando los precios de los productos
intermedios son razonables en comparacién con el costo de produccién
de los f&rmacoc, razém por la cual la disponibilidad y los precios
de los productos intermedios son, con mucho, los factores mAs impor-
tantes en la economfa de la produccién de fArmacos.

h) ®n los filtimos cinco afios ha mejorado la viabilidad econbmica de la
produccién nacional de algunos fArmacos a granel esenciales,
mientras que en le viabilidad de otros férnscos se ha obzervado una
tendencia adversa. El principal factnr determinsante de asas varia-
ciones fue el cambio de los precios e los productos intermedios:
los precios disminuyeron en el primer caso y sumentaroa en el
segundo. También se ohservé que podfmn lograrse algunas reducciones
en el costo de las materias primss nacionales y en los costos de
transformecidn.




c¢) 1a disponibilidad de tecnologzia astuslizads también se considerd
un factor importante que permitfa una mayoir eficiencia, desde el

punto de vista de lns costos, en la produceién de fArmacos.

14, Ei segundo documento, titulado "Directory cf sources of supply of bulk
drugs", fue preparadc de acuerdo cor las recomendaciores de la Primera Consulta
¥ de is Mesa Redonda. Esta guie o repertorio constituye un primer paso eL la
asistencia a paises en (esarrollo rars que satisfagan sus necesidades de pro-
ductos farmacéuticos a los mejores precios posihles y en los plazos de entrega

més adecuados.

La adicidén a dicha guia presenta un conceptc matemdtico jue ilustra la

relacidn de precios entre los productos intermedics y los f&rmacns a granel.

Esa £6rmula matemftica, que no se pretende que se utilice como patrdén interna-

cioral, podris servir para aclarar al miximo una cituacién determinada y compe-

rar ciertos aspectos tecnoecondmicos de tecnologias aiternativas.

B. RESUMEN DE LOS DEBATES

1. Disporibilidad, precio vy tecnolggig,de los farmacos
y productos intermedios

15. Llos participantes de los paises desarrollados indicaron que le recesién
econdmica mundial estaba afectands gravementn a la industria faruacéutice en
cuantn a nuevas inversiones, rentabilidad y eafuerzos ée los gobiernos por
controlar los gastos relacionados con la salud. En #1 decenio de 197C se

 ered wna gran capecidad productiva, y aucque posteriormenie algunas de las ins-

talaciones hubieron de permaxecer ociosas, ello permitié una reduccién tempo-
ral de los precios; no se esperszha que esa situacién se prolongase mucho

tiempco.

Un perticipante de uu pais en desarrollo seflald yue los paises en des-

arrolio tropezaban con dificultades z2conémicas similares.

16. Un participante de 'm pafs en desarrollv sefiald que, segfn el documento
actualizado, en dos cascs -el etambutol y la isoniazida~- los precios de los
productos intermedios hahfan bajado, pero po los precics internmacicnales de los
férmacos a granel, y que eee hecho requeria aclaracién. Un participante de

w pais desarroliadc hizo notar que el doczumenin examinado exponfa el caso

8clo de un pafs, y gue 108 datos presentados 4al vez no fuesen vhlidos pera

oiros paises <1 desarrollo.




17. Por otro lado, participantes de paises desarrollados sefialaron gque no
serfa posible ni til definir un método global para establecer relaciones
enire los precios de los productos irtermedios y los de los férmacos a granel.
For elio, las deliberaciones debian centrarse en determinczdos férmacos ¥ prc-
ductos irtermedios, teniendo en cuenta factores tales como la inversiém, el
rendimiento del capital, la investigacién y deserrollo, etec., en la irteli-
gencia de que los paizes en desarrollo debfan contar con que los costos loca-

les fuerar mas elevados que en los paises deserrollados.

18. Porticipautes de raises en desarrollo subrayaron que deberia disponerse
de una férmula que permitiera establecer una relacidn entre los precios de

los preductos intermedios y los de los faArmecos a granel.

Segin un participante de un pais desarrollado, ninguna fArmula de ese
tipo tendria en cuenta la mejora de los procesos; en su pefs, la existencia
de una relacidn fija entr= el precio de los farmaco: a granel y el de las
formas farmacéuticas habia impedido la reducnidén de loe precios. Dicha fér-
rule era til, Jlesde luego, pa-a lograr que se cobrase conciencia del proble-

ma, pero no para resolverlo.

19. Un participante de un pais en desarrollo opind que la filacién de pre-
cios constitufa un preblema transitorio, y que la cuestién crurial ers la
dispcnibilidad de tecnologfa adecuade : ira la fabricanisn de fArmacos & gra-
nel y de productos intermedics. El citado psrticipante sugirid tres enfoques
gne 8 su Juicio permitirian resoiver esta cuessibn: compre, ¢~ condiciones
competitivas, combinada ccn la adonizicién de tecnologia; cooperacibn entre
pulses desarrolladcs y paises en desarrvllo, y entre estos filtimos, mediante
la constitucidn de espresas mixtas ¢ el desarrcilo conjunto de tecnologia;

y desarrollo tecuoldgico en los pafses en desarrollo a base de los medios

locaies de invesiigazifn y desarrollo.

2G. Uno de los participantes dijo que la disponibilidad de miltipies fuentes
de abastecimiento de productos intermedios no constitufs up protlema grave
vara la praduccidén de farmacos. No obstante, os productos intermedios

suyas fuentes de abastecimiento eran limiiadas requerfan la colaboracién

de los proveedores de lous paises desarrnllados, en el sentido de que lof su-
ministraran en condiciones micvuamente aceptables que permitiesen a los paises

en desarrollo la produccidn a bajo costo de férmacns & granel.
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De menera anfloga, los fadrmacos a granel cuyas fuentes de zbastecimiento
eran limitadas, y que se utilizaban principalmente er ios paises.en desarro-
1lo, exigian la cooperacién de los proveedores de los paises desarrollados
para facilitar esos farmacos, & precios razonables, a los paisec en

desarrolle.

21. Unos pocos participantes de pafses en desarrollo sefialaror que, cuandc en
algunos paises en desarrollo se estableciercn instalaciones para la fabrica-
cidn de d<terminades farmacos a granel, esos mismoc fArmacos fuerou ofrecidos
por paises desarrollados a precios my bajos que no guardaban relacidén algunsa
con los precios & los que se suministraban los p1oductos intermedios corres-
pondientes. ZEste situacidn obstaculizaba la viabilidad econdémica de uns
produceidén continua de esos farmacos en los paises en desarrollo. En alguunos
casos, las instalaciones para la fabricacidén de férmacos ya habfan interrum-

pido sus actividade: o hatfan sido cerredas definitivamente.

2. Gufa de fuentes de abastecimiento y documento
de Adicidn (PC.S51/Addendum 1)%

22. Se reconocib, en general, la wtilidad de la Guia. Se sugirid que en la
Guia figurasen también precios indicativos, que se hiciese una distincidn

entre fabricantes y proveedores y que se actualizase periédicemente.

Ademfis, la Guia debf{a indicar referencias farmacopeicas relativas =
las fuentes de abastecimiento, as{ como requisitos de almacensmiento, en

particular para sustancias sensibles al calor.

23. Con respecto al documento ae adicidén, un participante alvirtid que los
usuarios de la férmule de precios en é1 indicada podrian llegar a fijar

precios inaplicables en el mercado.

La ONUDI explind que el objetivo principal del documento de adicidn
(Addendum 1) era describir el wmétodo utilizado psra llegar a los precios desea-
bles indicados en el primer documento sobre "disponibilidaed, precio y tecnc-
logia de los medicamentos esenciales y los productos intermedios necesarios".
Algunas variables de la férmula eran complejas y representeban la suma de va-
rios elementos. Las copnclusiones a que pudiera llegsrse gracias a este sis-
tema slo serfan vAlidas si los 3atos utilizados para los célculos eran co-

rrectos y resnondian & las normas tecnoecondmicas del proceso descrito.

* No publicado en espafiol.
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C. CORCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

24, Fl Comité reconocid las importantes repercusiones de la disponibilidad
y de los precios de los produntos intermedios en la produccién de fArmacos a

granel y de formas farmacéuticas en los paises en desarrollo.

Sin embargo, no se 11285 a ninguna conclusién o enfoque alternmativo con
respecto al sistema de fijacidén de vrecios que vinculara el costo de los pro-
ductos intermedios al costo de los fArmacos. No obstante el Comité aprovechd
ls oportunidad pera tratar de hallar soluciones alternativas a esta cuestidm,

soluciones que se incluyer en las recomendaciones que figuran a continuacidn.
25. El Comité de Expertos recomendS lo siguiente:

a; A fin de estahlecer precios para los productos intermedios que
guarden una relacidn razonable con el costo do los fArmacos a grsnel,
los proveedores y compradores deberfan celebrar negociaciones sobre
el abastecimiento y los precios de los farmacos a grenel o de los
productcs intermedins correspondientes, de modo que puedan convenir-

se condiciones mutuamente aceptables.

b) Debfan evaluarse, e indicarse a los productores, las necesidades
cuantitativas de los paises en desarrollo interesados. Después de
las negociacicnes ertre corpradores y proveedores, sobre la base de
arreglos contractuales a largo plazo, los fabricantes deberfan dis-
poner lo necesario para la fabricacidén de dichos productos interme-
dios y férmacos a granel, y garantizar su suministro a los paises en

desarrollo a precios razonables y muluamenie aceptables

c) La ONUDI, en colaboraciém con los productores de paises deserrolla-
d0s8 y en desarrollo, deberia realizar un estudic basado en informa-
cién de consulta no confidencial relativa a la transferencia de
tecnologia para la fabricacidén de productos intermedios y férmacos
& granel. Dicho estudiv podria ser de itil ayuda para los paises
en deserrollo en las negociaciones bilaterales sobre transferencia

de tecnologisa.

En el snexo C figura la lista indicativa de informacién de consulte

no ~onfidencial necesaria para la realizacibn del estudio.




aj

e)

Deberia prestarse especial atencidn a los problemas espec{ficos de
los paises menos adelantados jue se encuentran aim en la primers
etapa de desarrollo de su sector farmacéutico. Para estos paises
reviste capital importancia el provlems de ls disponibilidad y el
control de calidad de farmacos & granel 7 de formulas de féarmecos,

vacunes inciuidas, & condiciones y precios mutuamente aceptables.

Se tomd nota de las recomendaciones forrmledas er ls Primere Conswta
con respecto a la transferencia de tecnologia para la fabricacién
de los m:dicamentos esenciales y los preductos intermedios necesa-

rios (punto 3,.

26. Las recomenlaciones del Comité apuntaron a una solucién con dos alterna-

tivas para el abastecimiento ae fé-macos a gcanel, y pruductos intermedios

correspondientes, a los paises en desarrsllo y pars la asistenciz & estes

paises en la fabricacién de forrss farmacéutices a base de frfmacou a granel.

)

b)

c)

Produccibn de farmacos a granel y productos intermedics en los
paises desarrollados pars etender las iecesidsdes conjuntas de los

paises en desarrollo interesados (pérrafo 25 b)).

Produccién de férmacos & granel y productos intermedios en los
paises en desarrollo mediante le transferencia de tecnologia. El
estudio sohre este tema cuya realitacién se pidié (parrafo 25 c)),
incluye acertadamente esta cuestifn en el punto 3 "transferencia

de tecnologfa", ya que la produccidn local esté invarivblemente vin-

culada & la transterencia de tecnologfa.

Asistir a los paises en desarrollc en la fabricacidén de formas farme-

céuticas a partir de fédrmacos a granel (phrrafo 25 d)).
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III. APLICACION DE LAS RECOMENDACIORES DEL COMITE DE EXPERTOS

3

A. PRODUCCION DE FARMACOS A GRANEL Y PRODUCTOS INTERMEDIOS EN
LOS PAISES DESARROLIADOS PARA ATENDER LA - GECESIDAD
COLECTIVA DE LOS PAISES EN DESARROLLO

27. La CNUDI envid un cuestionario a cierto nimero de paises en desarrolle
con objeto de eveluar sus necesidades en materia de férmacos y productos in-
ternedios. Alzunos de los paises que respondieron manifestaron ciertas re-
servas respecto de la fslta de informacibén sobre fuentes de suministro, cri-
terios de compra, etc. La informecién sobre los productos intermedios fue
limiteds, ya que er algunos ¢780s la‘ plantas de fabricacidén de fhrmacos a
granel hsbfan suspendido sus accividades, por resultar éstas antieconbmicas
Aehido a los slevados precios de los productos intermedios importados y a

la tecnologia obscleta por ellas empleeda. Ademfis ciertos paises en desarro-
1llo seflalaron gue tal evaluacién de necesidades estaba en contradicidn con

el espiritu de le transferencia de tecnologia.

Al intentar ercontirar una solucidn & este resnecto, serd preciso consi-
derar especialmente las cuestiones plantealas por los paises en desarrollo

en el contexto arriba indicado.

28. La preparacibn de Is "Guia de fuertes de sbastecimiento de medicamentos
esenciales, productos intermedios y algunas paterias primas” se ultimb
después de haber realizudo una encuesta entre LOO fabricartes y proveedores
de paises desarrollado>s y en desarrcllo. Se espera que los paises en Jes-
arrollo puedan encontrar en esta gufa informacibn adecuads sobre una serie

de fuentes de abastecimiento, ¥y que tal informacifn les facilite la obtencidn
de los farmacos y productos intermedios que necesiten y les ayude a mejorar

la negociacidén de sus compras.

B. PRODUCCION DE FARMACOS A GRANEL Y PRODUCTOS INTERMEDICS EN LOS
PAISES EN DESARROLLO MEDIANTE LA TRANSFZRENCIA DE TECNOLOGIA

29. A fin de preparar el estudio sobre transferencias de tecnologi. recomen-
dado por el Comité en el phrrafo 25 c) supra, se envid un cuestionario a
130 fabricantes y organizacioanes farmacéuticas importantes de rafses desarro-

llados y en desarrollo.
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S8lo se recibieron 1lh respuestas referentes a 17 flrmacos y dos produc-~
tos intermedios, ¥ 20 pnseedores de tecnologias se excusaron de no poder con-
testar al cuestionario. En el Anexo D figuran lcg resultados tsbulados de la
encuesta. Por otro lado, algunas compaiifas pidieron que la informaciSm por
ellas suministrada se considerase confidencial y que, por tanto, no se

publicars.

30. El anélisis de la informacién, & veces incompleta, recibida en respuests
a la encuesta, permite ver que, €1 la mayoria de los casos, la tecnologia uti-
lizada psra febricar los farmacos a granel esenciales que figuran en la lista
de la ONUDI se basaba en la de elaboracién de productos intermedios. Como

aln no se ha resuelto el prcblema de la disponibilidad y los precios de los
productos intermedios, y como no parece asequible la tecnologia para fabricar
estos ltimos, no era factible la deseable integracidn vertical para producir
fhrmacos partiendo de la produccidn de materias primas. No obstante, parece
ser que el objetivo fijado por el Comité de Expertos, es decir, la produccibn
local de f&rmacos y productos intermedios en los pafses en desarrollo, es la
solucién mis adecuada pese a las dificultades actuales.

31. Una evaluacibr més a fondo de los datos permitid ver que en cierto
nimero de casos la informacidén facilitada resultaba insstisfactoria. En
ciertos casos, la tecnologia ofrecida no era la que su poseedor utilizaba

por entonces.

Con respecto a lns farmacos cuya fabricacibn requiere tecrologia de fer-
mentacibn, sblo se recibieron unas cuantas respuestas, y alge incompletas

sobre la tetraciclina y la estreptomicina.

Debido &l escaso nimero de respuestas y a las limitaciones de lcs datos,
no fue posihle efectuar ninguna comparacidn ni evaluacidn significativas.
Podria proporcionarse informacidén no confidencial a los paises en desarrollo

interesados que la soliciten.

32. Pese a este desslentador resultedo, y teniendo en cuenta le intenciém del
Comité de que esta cuestién se resuelva mediante la produccién en los paises
en desarrollo, la ONUDI prosiguid su blsqueda y logrd finalmente identificar
algunce poseedorer independientes de tecnologfa tasada en la investigacién que
estaban dispuestos a transferir tecnologia para la produccién de 21 de los 26
férmacos eseaciales incluidos en 1la lista de la ONUDI.




.
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33. Para completar la encuesta mencionads en el parrafo 29, la ONUDI empren-
did simult&neamente el estudio de los aspectos tecnoecondmicos y amhientales
relacionados con la transferencia de tecnologia. Dicho estudio comprendid

1c siguiente:

a) Preparacién del disefio y disposicifén de una planta polivalente para
1a fabricacidn, & base de materias primas y productos intermedios,
de los férmacos esenciales inciuidos en la lista de 1a ONUDI.

b) Custro estudios de casos sobre polfticas nacionales en materia de
frmacos de determinados pafises desarrollados y en desarrollo,
estudios que permiten ver la repercusidn de tales politicas y de
los mecanismos de precios en el desarrollo de la industria

farmacéutica.

¢) Aspectos ambientales, er particular la utiiizacibn de agua y los
efluentes, relacionados con el establecimiento de instalaciones pare
le fabricacién de férmacos, partiendo de las materias primas y pa-

sando por los productos intermedios.

d) Profundizacién en el estudio sobre las cuestiones pertirentes que
han de tenerse en cuenta en la fase preparatoria de los aucuerdos de
transferencia de tecnologia para la fabricacifnm de productos farma-
céuticos, recomendada por la Primera Consulta con arreglo al

punto 2 “arreglos contractuales para le produccién de w = menios'.

Todos los estudios mencionados se han incluido como doc 2 refe-

rencia que se facilitarén en la Segunda Consulta.

C. FORMULACION DE FARMACOS A GRANEL EN PORMAS FARMACT'TICAS

34, La Primera Consulta y el Comité de Expertos reconocieron las repercusio-
nes de la disponibilidad y los precios de los férmacos a grenel en el esta-
blecimiento de instalaciones para la formulacifn de éstos en formas farma-
céuticas. Aunque no se recomends a la ONUDI que adoptase medidas al respecto,
salvo la preparacién de la guia de fuen“es de abastecimientos de fhrmacos a
granel, la ONUDI emprendiS un estudio sobre la industria de la formulaciém.

35. A fin de prestar asistencia, en particular a los paises menos aesarrolla-
dos, en el establecimiento de sus instalaciones de formulacién, la ONUDI estd
preparando perfiles industriales de unidades de produccién farmacética pars

formulaciones y farmacos & granel.




Lns perfiles sobre formulaciones incluyen el disefio y la disposicién de

las unidades de produccién modelo. Estos perfiles podrfien servir de pautas
para el gradual establecimiento de unidades de produccidn, desde preparados
de administracifén por vi{a oral haste infusiones intravenosas, pasandc por las

formas farmacéuticas parenterales.
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IV. PRESENTACION DEL TEMA A LA SEGUNDA CONSULTA

36. Siguiendo las recomendaciones del Comité Ge Expertos, la ORUDI presenta
a la Segunda Consulta, dentro del tema "disponibilidad, precio y transferen-
cia de tecnologfa de los fArmacos esenciales y los productos intermedios

necesarios”, lo siguiente:

a) Un informe a la Segunda Consulta sovre los resultados obtenidos

acerca de:

i) disronibilidad y precios de fArmacos a granel y productos
intermedios,
ii) transferencia de tecmolog.a para la fabricacidm, en los paises

en desarrollo, de fArmacos a granel y productos intermedios.

b) Una peticién de asesoramiento sobre la posibilidad de resolver el
problema de disponibilidad y trensferencia de tecnologia mediante
la cooperacidn entre los paises desarrollados y en desarrollo, ¥y

entre estos {ltimos.

c) Lla Gufa de fuentes dc abestecimiento de 26 medicamentos esenciales,

productos intermedios correspondientes y algunas paterias primas.
d) Los estudios de refereacia mencionados en los parrafos 33 y 35.

37. En vista de que hasta shora no se ha logrado encontrar ninguna solucién
con respecto a esta cuestidn, la ONUDI aim cifra sus esperanzas en un didlogo
fructifero y continuo con los principales poseedores de tecnologia. Ko
obstante, se ha recurrido a algunos enfoques alternativos, como la identifi-
cacibén de otres fuentes de tecnologia, la cooperacidn entre los paises en
desarrollo con miras, entre otras cosas, al desarrollo a més largo plazo dc
tecnologfas pars la fabricacién de f&rmacos basicos, la asistencia a los
paises menos adelantados en la formulaciém de formas farmacéuticas; y la

necesidad de establecer politicas nacionales en materia de féarmacos.




Nota:

2REXO A

Lista ilustrativa de la OWUDI de 2€ férmacos esenciales

ANALGESICOS C.

i. Acido acetilsal‘cilico®
2. Paracetamol

ANTIINFECCIOSCS
Antihelmfinticos

3. Mebendazol
4. Piperazina

Antibacterianos E.

. Ampicilipa®

. Bencilpenicilina

. Eritromicina F.
. Sulfadimidina®

. Tetraciclina®*

\O o~ o\w

Antifilarifsicos
10. Dietilcarbamacina¥®

Antileprosos
11. Dapsona®

Antipalfidicos

12.

Cloroquina® H.
13 . 13

Pri
Antituberculosos
1k,

15.
16.

Etambutol®
Iscniazida®
Estreptomicina

PRODUCTOS DE SANGRE

17.

Fracciones de plasma

APARATO CARDIOVASCULAR

Antibhipertensivos

18. Hidralazina
19. Propanolol
20. Reserpina
DIURETICOS

21. Furosemida

FARMACOS QUE ACTUAN SOERE LA SANGRE

c2.

Hidroxicobalamins

HORMORAS

Antidiabéticos

23.

Insulina

Contraceptivos orales

2L,

Etinilestradiol/levonorgestrel

VITAMINAS

25.
26.

Acido ascé8rbico
Retinol

La presente listea fue preparada por la ONUDI en consulta con la OMS.
Le clasificacién y la nomenclatura se actualizaron conforme a las
que figuran en la publicacibém de 1la OMS "The use of Essential Drugs”,

Serie de Irformes Técnicos, nfm. 685.

miento son limitadas (Informe:

Nueve f&rumacos esenciales seleccionados cuyas fuentes de abasteci-
UNIDO/PC.33).
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ANEXO B

LISTA DE PARTICIPARTES

Chi ZENGH

Deputy Director

Shanghai Pharmaceuticael Industry Design Institute
1856 Nanjing West Road,

Shanghai

Télex: 22656 SPAC CN

Francisco FERRANDIZ

Centro de Desarrollo Tecnolbgico Industrial (CDTI)
Ministerio de Industria y Energie

Edificio Gan

Calle Ramirez Arellano

Madrid

Teléfono: 201 89 86

Jan DLOUHY

Vice-President, Planning and Camerci 1 Develomment
American Cyanamid Co.

1, Cyanamid Plaza

Wwayne, N.J. 0ThlO

meléfono: (201) 831 Lo27

Daniel BIRET

Sous~-Directeur au Ministére de la Recherche et de
1l'industrie

Lirection des Industries Chimiques, Textiles et Diverses
66 rue de Bellechasse

75700 Paris

Teléfono: 556 55 Lk

Jean-Louis KEENE

Direction de la Pharmacie et due m&dicament
Ministére de la Santé

8 avenue de Segur

75700 Paris

Teléfono: 567 S5 Lb

Dr. LAVAUD

Roussel Uclaf

Tour Roussel Nobel

92080 Paris La Defense Cedex 3

Télex Roussel 610884 Puteaux




GRECIA

HURGRIA

INDIA

MARRUECOS

MEXICO

Etienne BARRAL

Rh8ne Poulenc Santé
Cedex No. 20

F-92097 Par{s La Defense

Télex: Rhone t 610500 ¥
Tel&fono: T68 09 05

oane ROUMBELAKT

Chief of Valuation in Custams Department
Custams Directorate

Ministry of Finance

6 Rethymnon Street

Atensas

Télex: 21L001
Teléfono: 32 38 657

Jénos SPOLARICH

Head of Department

Union of the Hungarian Pharmaceutical Industries
Lehel u. 11

1i3k Budapest

Télex: 22Li8S
Teléfono: k90 331

S. RAMANATHAN

Secretary, Ministry of Chemicals and Fertilizers
Gove-ument of India :

Shastri Bhavan

Nueva Delhi 11 00 01

Télex: 31 2755 mpef in
Teléfono: 38 36 95

El Mokhtar TAZI

Président du Conseil Natinnal de 1'Ordre des Pharmacieuns
(cwopr)

287 Boulevard Liberté&

Casabhlance

Teléfono: 27 15 75

Ferm{n FERNANDEZ-VIARA

Coordinador General

Comisién Intersecretarial de la Industria Farmacéutica
Ministerio de Industris

Hermosillo 26

1éxico 06769, D.F.

Télex 1775690




PAISES BAJOS

PAXTSTAN

FERU

SUIZA
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J.W.C. MILDER

Gist Brocades N.Y.
Industrial Division
Bulk Products

P.B.I. Wateringseweg 1
Delft

Télex: 33031 gbip nl

F.R.Y. FAZLT

Chairman, Quality Contiol suthority
Ministry of Zeslith

Govermument of Pakirtan

Islamabad

Télex: SEHAT
Teléfono: 20111

Gerardo GARRIDG

Si{ntesis Qufmics S.2. (SYFRISE)
Edificio Ejecutive rsrdc
Bolognesi 139

Lima 18

Télex: 20355 sinquiss

Ernst B. VISCHER

Ciba-Geigy Ltd.

CE-4002 BASILEA

Télex 62991 cigy ch

ORPSERVADORES

FRANCIA

Hervé BOLOT

Direction des Nations Unies
Ministére des Relations Extérieures
37 quai 4'Crsay

75007 Paris

Teléfono 55 95 LO

Jean TALARMIN

Services de Coopératinn et de Développment
Minigtére des Relations Extérieures

20 rue Monsieur

75007 Paris

Teléfono 567 55 90

Gilberte SZWARCBERG

Syndicat National Industrie Pharmaceutique
88 rue de la Faisandenie

75016 Paris

Teléfono: 503 21 0L




GRECIA

QRARTZACIOR DE
COCRDIFACION Y
COOPERACTIOF PARA
LA IUCHA CONTRA
LAS PRIFCIPALFS
E¥DEMIAS EN EL
AFRICA
OCCIDENTAL

Francis COUCKLLE

SANCFI

37 Avenue Pierre Premier do Servi:
TSC08 Pexris

M. CERCEAU
Pharmacie Cestrale des Hdpitaux de 1'Assistence Publique
7 rue de Fer & Moulin

Paris 5 eme

Télex: 20L203F

Charslsmbos SOLEMIS
Bead of Technical Unit
Price Research Council
22 Voulis Stree:
Atenas

Teléronos: 32 34 902 §
32 3Lk 846

Dr. Cheick SOW

Secrétaire général

Orgenisation de coordination et de coopération dans la
lutte contre les grsrdes endémies

Centre MURAZ

Bobo~Dirulatto

Alto Volta (Africa Occidentsl)

Teléfonos: 900 47 (oficina)
755 79 {domicilio)
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ANEXO C

LISTA INDICATIVA DE LA INFORMACION DE CORSULTA NO CONFIDENCIAL NECESA:1A

PARA LA REALTIZACION DE ESTUCIOS

Eombre del producto/producto intermedio

Dispunibilidad del producto/producto intermadio

Diagrama de fabricecidn de productes quimicos, no confidenciel

Factores quimicos de conversifn y/o rendimientcs

Precios informativos de insumcs (quimicos)

Costos totales de inversién
Servicios pfiblicos )
Energia )
Sueléos y salarics

sobre la base de informacibu ie

Deprsciaciin paises en desarr-1lic

}
Manterimiertc )
Gastos generaiez )

Necesidsdes de capital fijo; parcentaje de moneda fuerte neceseris;
necesigad local

Escala econfmica ninime
Consideracivres mbientales
Normas de seguridsd leboral

Fectores especiales que afectan A la economia del procesy en la
actualided (confidenciul)

Infraestvuctura necesaria
Yersonal calificado necesario

Tipo de transferencie de tecnolcgi{a (empresa mixta, arreglo a suma
alzala, concesibén de licencias)

En caso de arreglo a suma alzada, medida en que el productor estd dispuesto
a oroporcionar esistencia en forma de, por ejempio, Inforracién sobre
dizedo de la planta, capacitaciém, demostracibn, etc.

friica~ién d« cusiquier condicibén especifica.




Encuesta sobre ia disronibilided de tecnmologfs pers 1s produscidn de ies 26
férnacos esencisles incluidos =n la liste de la ORUDI

AFEXO D

Peises desarrcliadcs

Ecunarias ds
Férmacos esencieles mexrcado

Leoacmiasg de
planificecién
centralizada

1. Acidy ascetilselicilico

2. Arpicilina

3. Acido ascbrbice

4. TFosfato de clorocuina
5. Dapsonsa

6. Dietilcarpamazina

7. Etambutol

8. Furosemida

9. Hidralaszina

10. Tsoriazila

il. Mebendazol

12. Paracetamol
13. Propanolol

14. Reser.ira

1. Estreptomic’na
16. Sulfsmidins

17. Tetracic.ins

Proguctns intermedios

a) D Penilglicina
b) A6 AP

NGmerc de respuestas

Juente: encuesta de la ONUDI.

h 4

L]

"~

Peises en
desarrello

¥
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