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IRIROPUCCION 

i) En la Segunda Consulta sobre la Industria Farmaceutica, celebrada 
en Budapest (Hungria) en 1983, que examino el docum~nto titulado "La necesidad 
de politicas en materia de farmacos" l/. Se recomendo que, con objeto de 
apoyar los esfuerzos de los paises en desarrollo para formular politicas 
industriales nacionales de medicamentos con particular ref erencia a la 
produccion farmaceutica, la 01'UDI deberia estudiar la experiencia disponible 
de los paises desarrollados y en desarrollo en forma de estudios ya elaborados 
en organismos de las Raciones Unidas, y habria de extractar y distribuir entre 
los paises en desarrollo los factores pertinentes que afectaran a la politica 
industrial del medicamento l/. 

ii) El presente estudio, preparado* de conformidad con esa 
recomendaci6n, se basa en las conclusiones y recomendaciones que figuran en 
los diversos estudios, informes y documentos elaborados por la 0rganizaci6n de 
las Baciones Unidas para el Desarrollo Industrial (ORUDI), la Conferencia de 
las Baciones Unidas sobre Coaercio y Desarrollo (URCTAD), el Centro de las 
Baciones Unidas sobre las Empresad Transnacionales (CET), la Organizaci6n 
Mun.dial de la S~lud (OMS) y otros docuaentos relativos a la politica 
indu:atrial del medicaaento. En el anexo I se incluye una selecci6n de los 
informes y estudios elaborados por los organisaos de las Raciones Unidas. 

iii) Se examinan en los estudios varios elementos de la politic• 
industrial del medicamento, como la preparaci6n de una lista de medicaaentos 
esenciales; las compras centralizadas a granel con nombres genericos; el 
establecimiento de instalaciones para la produccion local; el desarrollo y la 
transfer~cia de tecnologia, el fomento de las actividades de investigacion y 
desarrollo; la regulaci6n de los precios y el control de calidad; la 
reglamentacion de las inversiones extranjeras; la capacitaci6n de personal; la 
proteccion contra la comercializacion de medicamentos nocivos; la promulgacion 
de legislaci6n adecuada; el establecimiento de organismos administrativos 
encargados de aplicar la politica de medicamentos; la cooperacion regional y 
subregional, etc. 

l/ 

ll 
pig. 8. 

* 
Sr. s. 
fNueva 

La necesidad de politicas en materia de farmacos (ID/WG.393/15). 

Segunda Consulta sobre la lndustria Farmaceutica (ID/"iiG.393/19, 

Se agradece la contribuci6n a la preparaci6n de es:e estudio del 
Ramanathan. Secr~tario de Gobierno de la India, Secretaria del Gabinete 
Delhi). 
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iv) En resumen, en los estudios: 

a) se describe la situacion en materia de salud y de produccion y 
suministro de productos farmaceuticos en los paises en 
desarrollo; 

b) se examinan los diversos elementos de la politica farmaceutica 
y se subrayan las deficiencias e insuficiencias de su 
aplicaci6n; 

c) se identifican directrices y medidas de politica, generales y 
especiales, para formular y fortalecer los elementos 
principales de una politica industrial del medicamento, 
adaptada al nivel de desarrollo y a la capacidad tecnologica 
del pais de que se trate. 

v) Los estudios elaborados por diversos organismos de las Baciones 
Unidas han puesto claramente de manifiesto que, como los paises en desarrollo 
presentan grandes diferencias en materia de situacion sanitaria, etapas de 
desarrollo, capacidad tecnologica, recursos naturales, etc., los objetivos y 
elementos de una politica industrial del medicamento se deben adaptar a las 
necesidades concretas de cada pais, teniendo en cuenta la situacion sanitaria 
y la etapa de desarrollo de su industria farmaceutica. Por ejemplo, en los 
paises que carecen practicamente de capacidad manufacturera, serin escasos los 
elementos de un.a politica industrial del medica:nento, mientras que en los 
paises cuya industria este bien desarrollada y compita con em~resas 
extranjeras, la politic& habra de ser amplia y abarcar muchos elementos. A 
medida que un pais avance desde una etapa de desarrollo a otra, habra que 
revisar la politica e introducir modificaciones de acuerdo con sus objetivos. 
Sin embargo, se hace ademas hincapie en que, cualquiera que sea la etapa en 
que se hallen, es importante que los paises en desarrollo se aseguren de que 
los elementos principales de la politic& que son interdependientes se 
encuentren reflejados, mediante una combinacion adecuada de esos elementos, en 
la politica industrial del medicamento del pais. 

vi) Las directrices sugeridas y las recomendaciones formuladas por los 
organismos de la9 Naciones Unidas en los diversos estudios han ejercido una 
importante influencia sobre la evolucion de las politicas nacionales 
rclacionadas con la atenci6n de salud y la preparacion nacional de productos 
farmaceuticos en varios paises. Se adoptaron nuevas politicas, leyes y 
reglamentaciones, combinando, segUn conviniera a las condicione~ nacionales de 
cada pais, muchos elementos de la politic& industrial del medicamento 
detallados en los estudios de las Nar.iones Unidas, tales como la elaboracion 
de una lista de medicamentos esenciales, las compras centralizadas a grar..el, 
la fijaciun de precios de los medicamentos, el control de calidad, la 
utilizaei6n de nombres genericos, modificaciones de las leyes de propiedad 
industrial y la producci6n progresiva de formulaciones y medicamentos. 
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La funci6n de la Ol!UQI 

vii) Los estudios se refieren tambien a la importante funci6n 
desempenada por organizaciones internacionales como la ONUDI, la UNCTAD y 
la OMS, mediante la prestaci6n de asistencia tecnica y otros servicios de 
asesoramiento a los paises en desarrollo para la formulaci6n y aplicaci6n de 
los diversos elementos de la politica farmaceutica. En ese contexto, reviste 
importancia la funcion de la ORUDI para f omentar la industria f armaceutica en 
los paises en desarrollo mediante los programas que ha emprendido a fin de 
apoyar y reforzar algunos elementos importantes de la politica industrial del 
medicamento. Los programas de asistencia tecnica de la ORUDI en las esferas 
de la transf erencia de tecnologia para la f abricaci6n de medicamentos a 
granel, productos intermedios y formas de dosificaci6n farmaceutica y para el 
disefio, construcci6n y gesti6n de las fabricas; suministro de maquinaria y 
equipo; capacitaci6n de personal; instalaciones de finalidad miltiple para la 
fabricaci6n de grupos de productos; utilizaci6n de plantas medicinales; y las 
consultas globales, cursillos y seminarios organizados por la ORUDI sobre 
cuestiones de politica relacionadas con el fomento de la industria 
fa1'1taceutica, han contribuido considerablemente al desarrollo de !os 
conocimientos tecnicos y de la capacidad tecnologica de varios paises en 
desarrollo para hacer posible el establecimiento y el funcionamienta de 
fabricas de proauctos farmaceuticos. 

Contenido del presente estudio 

viii) En el presente estudio se examinan los siguientes factores y 
elementos que afectan a la politica industrial del medicamento: 

a. situaci6n sanitaria y perfil de producci6n de los paises en 
desarrollo que determinan la urgencia de mejorar las 
instalaciones destinadas a la pro~ucci6n farmaceutica y los 
sistemas de atenci)n de la salud en esos paises; 

b. formulaci6n de una politica industrial del medicamento para 
cada pais en desarrollo, con objetivos y prioridades 
claramente definidos; 

c. ado~ci6n de una lista de medicamentos esenciales para el 
tratamiento de las enfermedades mas romunes en el pais y 
preparac16n de una lista de medicamentos esenciales para su 
producc16n local; 

d. compras centralizadas a granel, con nombres genericos, en 
regimen de 11citaci6n; 

e. establecimiento de una industria farmaceutica nacional; sus 
fases, etapas de fabricac16n y tecnologia e infraestructura 
necesarias; 
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f. importancia de la politica tecnologica; infraestructura 
necesaria para adquirir y absorber tecnolcgia y necesidad de 
reglamentar los acuerdos sobre tecnologia; 

g. investigacion y desarrollo para organizar una tecnclogia 
nacional y elaborar nuevos medicamentos adaptados a las 
necesidades de los paises en desarrollo; 

h. revision de las leyes de propiedad industrial para proteger 
los intereses de los paises en desarrollo; 

i. reglamentacion de la funcion de las empresas transnacionales 
con arreglo a los objetivos y prioridades nacionales; 

j. fijacion de precios de los medicamentos para mantenerlos al 
nivel mas bajo posible y mecanismos admini~trativos 
necesarios para aplicar el regimen de precios; 

k. control de calidad de los medicamentos importados o 
fabricados en el pais; marco juridico y mecanismos 
administrativos necesarios para garantizar la calidad; 

1. comercializacion de productos farmaceuticos y necesidad de 
difundir informacion cientifica sabre los medicamentos. 
Proteccion contra la comercializacion de farmacos ~eligrosos; 

m. capacitacion de personal tecnico; 

n. marco legal y mecanism~s administrativos necesarios para 
- ap""licai las politicas de medicamentos; 

o. cooperacion regional y subregional entre paises en desarrollo; 

p. responsabilidades de la ONUDI, los gobiernos, la industria, 
los medicos y lo~ consumidores. 
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Capitulo I 

SITUACION SANITARIA Y PERFIL DE LA PRODUCCION 
EB LOS PAISES EN DESARROLLO 

Situaci6n sanitaria 

1. Los paises en desarrollo presentan amplias diferencias entre si en cuanto 
a las condiciones sanitarias y al nivel de desarrollo de sus industrias 
farmaceuticas. 

2. L~ situaci6n san!taria de muchos paises en desarrollo se caracteriza por 
\Dla infraest!:'tlctura insuficiente y \Dla grave escasez de requisitos basicos, 
tales como instalaciones adecuadas de saneamiento, agua potable inocua, 
nutrici6n apropiada y sistemas de atenci6n de la salud. El resultado es que 
las enfermedades infecciosas y parasitarias adoptan proporciones epidemicas. 

3. En los paises en desarrollo en su conjunto la expectativa de vida al 
nacer es de \Dlos 53 aiios, frente a 70 aiios en las regiones desarrolladas. Ese 
bajo nivel de la expectativa de vida al nacer, que varia entre los 47 aiios de 
Africa y los 61 de America Latina, se puede atribuir en gran medida a las 
tasas lllUY altas de mortalidad infantil durante el primer aiio de vida l/. En 
los paises en desarrollo, los nifios que llegan a la edad de cinco aiios tienen 
\Dla expectativa de vida ·iue solo es de seis a ocho aiios inferior a la de los 
paises desarrollados. ?ero esas personas padecen frecuentemente enfermedades 
que no son mortales pero que desorganizan las actividades econ6micas, a menudo 
en mementos criticos. 

4. Las enfermedades mas extendidas en los paises en desarrollo son las 
transmitidas por el agua (intestinales, parasitarias e infecciones diarreicas, 
tifoideas, c6lera) y las enfer.medades transmisibles por el aire (tuberculosis, 
gripe, neumonia, difteria, meningitis, etc.). Esas enfermedades, combinadas 
~on la malnutrici6n, son las causant~s de la mayoria de las muertes producidas 
entre las personas pobres de los paises en desarrollo. 

Sistemas de prestaci6n de atenci6n de salud 

5. Se ha estimado que de tm 50% a tm 80% de los habitantes de los paises en 
desarrollo no tienen r~gularmente acceso a los productos farmaceuticos ni al 
sistema de prestacion de atencion de s~lud. En zonas y aldeas remotas, a 
menudo inaccesibles, nose dispone reguJsrmente de medicamentos Z/. La 
distribuci6n de los medicamentos es el eilabon mas debil de los sistemas de 
prestaci6n de atencion de salud. 

l/ Health sector policy paper - Banco Mundial, 1980, pAg. 10. 

ZI Directrices sobre cuestiones tecnologicas en el sector farmaceutico 
de los paises en desarrollo (UNCTAD/TT/49, pag. 19). 
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6. Aunque, en los ultimos anos, las politicas sanitarias nacionales se han 
modificado notablemente, pasando de la ampliacion de los servicios basados en 
el hospital a la ampliaci6n de sen•icios rudimentarios de salud para la 
poblaci6n rural, los sistemas de prestacion de asistencia de salud financiad~s 
oficialmente no ofrecen un acces~ suficiente a los servicios esenciales, 
excepto en las zonas densamente pobladas 11. 

Sistema oublico de distribucion 

1. Es pues necesario idear un sistema de di~tribucion que llegue a la 
m.ayoria de la poblaciou de las zonas rurales. No obstante, como en la mayor 
parte de los paises en desarrollo los presupuestos destinados a la salud 
publica no estan en condiciones de sufragar los enormes gastos necesarios para 
coutratar un nlimero creciente de medicos, no pueden adoptar el sistema de 
distribuci6n utilizado en los paises desarrollados. Como consecuencia de la 
experiencia adquirida en muchos paises en desarrollo, se esta comenzando a 
utilizar un sistema alternativo, de varios niveles, en el que hay medicos 
generalistas y especialistas en los hospitales e instituciones centrales donde 
son remitidos los pacientes. En las localidades mas distantes presta 
asistencia un trabajador sanitario voluntario de la comunidad elegido ror esta 
por tener cierta formacion, y que recibe capacitacion adecuada en primeros 
auxilios, diagn6stico por los sintomas de enfermedades !eves y ~dministraci6n 
de medicamentos. Tambien existen trabajadores y asistentes sanitarios 
(personal paramedico), que han recibido una capacitacion mas amplia y pueden 
actuar como enlaces entre el trabajador sanitario de la comunidad y el centro 
paramedico de salud que presta asistencia a diversas aldeas y cuenta con un 
medico generalist&!/. 

Perfil de la producci6n Y el consumo de productos f armaceuticos 

8. La industria farmaceutica ejerce una profunda influencia en la eficacia 
de las politicas de proteccion de la salud y fo~ento uel desarrollo econ6mico 
y social. Al mismo tiempo tiene una ~epercusi6n directa en el establecimiento 
de otras industrias, en el comercio internacional y en la transferencia y 
desarrollo de tecnologia. 

9. La situaci6n actual de la industria farmaceutica mundial refleja un 
desarrollo desequilibrado, insatisfactorio para los paises en des&rrollo. Los 
dos tercios de la poblaci6n mun.dial, que viven en los paises en desarrollo, 
apenas consumen el 14% de la produccion mundial de productos farmaceuticos, 
aunque su necesidad de medicamentos es mucho mayor que la de los habitantes de 
los paises desa!ro~lado~1 _que representan el 86,27% del consumo mundial. 

10. La situaci6n de la produccion farmaceutica es alin mas desequilibrada. 
Esta concentrada en los paises desarrollados, a los que corresponde el 90% de 
la producci6n mun.dial. La parte de los paises en desarrollo es solo del 10%, 
del cual casi las dos terceras partes proceden de un nlimero relativamente 
pequeno de paises: Argentina, Brasil, Corea del Sur, Egipto, India y 

l/ Health sector policy oaper - Banco Munt.ial, 1980, pag. 18. 

!/ Directrices sobre cuestiones tecnologicas en el sector farmaceutico 
de los paises en desarrollo UNCTAD/TT/49, pag. 19. 
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Mexico 11. Son muy pocos los paises en desarrollo que tienen implan~ado un 
sector farmaceutico, con una solida integracion regresiva, para producir 
medicamentos a granel ~/. 

11. Por lo tanto, "i)ara 6&tisfacer sus necesidades farmaceuticas, l~s paises 
en desarrollo dependen en gran medida de las importaciones de los paises 
desarrollados. En 1980 correspondio a los paises desarrollados el 95% de las 
exportaciones mundiales totales y el 68% de las importaciones. La 
participacion de los paises en desarrollo fue del 5% en las exportaciones 
111D1diales y del 32% en las importaciones. Como la mayor parte de los paises 
en desarrollo carecen de industria quimica basica, importan sobre todo 
productos terminados o semiterminados, en vez de productos basi:os o 
intermedios, que requeririan mucha elaboracion en el pais. 

ii Politicas y planificaci6n tecnol6gicas para el sector farmaceutico 
de los paises en desarrollo TD/B/C.6/56, pag. 1. 

~1 I.Ri.!l., pag. i. 



- 4 -

Capitulo II 

LA POLITICA IND\JSTRIA!. DEL MEDICAMENTO Y SUS OBJETIV'OS 

12. La prestacion de atencion adecuada de salud a la poblacion de los paises 
en desarrollo es una tarea importante y compleja. Pese a los e$fuerzos 
realizados por los gobiernos, las or1anizacion~s internacionales y las 
instituciones de beneficencia, el 70% de los habitantes de muchos paises en 
desarrollo sol~ disponen de productos f armaceuticos ocasional.!llente 0 carecen 
de ellos por completo. Eso se debe a la falta o insuficiencia de capacidad 
industrial en materia f armac~utica y al deficiente funcionamiento o a la 
carencia total de infraes~ru~tura para la atencion de la salud en muchos 
paises en desarrollo. En los estudios monograficos sobre la situaci6n 
sanitaria y farmaceutica de los pais~s en desarrollo se ha subrayado la gran 
necesidad de medicamentos, asi como la insuficiencia de las medidas 
preTentivas de salud publica. Por lo tanto, los medicamentos deterian prestar 
el principal apoyo profilactico y curativo cor.-·::-a la falta de salud y las 
enfermedades. 

Politica integrada para el sector f armaceu~ 

13. En los estudios realizados por las organizaciones de las Raciones Unidas 
se ha puesto de 'IUID.ifiesto la necesidad de formular una politica y un plan 
integrados para el desarrollo de la industria farmaceutica, que deberin 
abordar no solo la adquisicion y produccion, sino tambien varias otras 
cuestiones interrelacionadas, incluso la distribucion y un programa de 
prestaci6n de servicios de salud, a fin de asegurar el suministro de 
medicamentos apropiados al conjunto de la poblacion. Teniendo presente ese 
amplio objetivo, se debe prestar especial atenci6n a los aspectos industriales 
de la politica de medicamentos que influyen en el establecimiento de 
instalaciones para la produccicn nacional y en las medidas e instrumentos de 
politica necesarios para fomentar y desarrollar la industria farmaceutica 1/. 

Obietivos de una politica industrial del medicamento 

14. Los objetivos principales de una politica industrial dP.l medicamento son 
fomentar la industria farmaceutica nacional y desarrollar una base tecnol6gica 
autosuficiente. Para conseguir esos objetivos es fundamental que los 
gobiernos determinen claramente las metas y los elementos de su politica, 
promulguen la legislaci6n necesaria para reglamentar sus diversos aspectos y 
establezcan los 6rganos administrativos encargados de aplicarla. 

Obfetivos de la politica de producci6n de medicamentos 
en un pais en desarrollo 

15. A estas alturas seria util esbozar brevemente los objetivos generales de 
una. politic& de producci6n de medicamentos en un pais en desarrollo, hacienda 
referencia concretamente al ejemplo de la India, cuya nueva politic& de 
medicamentos, enunciada en 1978, establece que esos objetivos son l/: 

l/ Ul!IDO experience in implementing phapnaceutica1 proiects in 
deyeloping countries - URID0/10.570, pag. 1. 

ZI Declaraci6n de la nueva politica sobre medicamentos de la 
India, 1978. 
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desarrollar la autosuficiencia en materia de tecnologia de los 
medicamentos; 
hacer que el sector publico cumpla una ftm.ci6n rectora; 
tratar de conseguir rapidamente la autosuficiencia en materia de 
producci6n de medicamentos, con miras a re~ucir el volumen de las 
importaciones; 
fomentar y alentar el crecimiento del sector f armaceutico en 
la India; 
asegurar que se dispone en el pais de tm. abtm.dante suministro de 
medicamentos a fin de satisfacer las necesidades sanitarias de la 
poblaci6n; 
vigilar cuidadosamente la calidad de la producci6n y evitar las 
adulteraciones y las practicas indebidas; 
o~recer incentivos especiales a empresas dedicadas a actividades de 
investigaci6n y desArrollo; y 
proporcf >nar otros parimetros para controlar, regular y modernizar 
toda es_ industria y, particularmente, para contener las 
actividades de las empresas extranjeras y encauzarlas co~ arreglo a 
los objetivos-y prioridades nacionales. 

Program• de 14 Puntos del Movimiento de los Paises No Alinead~ 

16. Como la cooperaci6n entre paises en desarrollo en el sector farmaceutico 
ha llllll4do la atenci6n del Movimiento de los Paises No Alineados, convendria 
referirse a los 14 puntos que figuran en la resoluci6n N• 8 sobre cooperaci6n 
econ6mica entre los paises en 1esarrollo en la esf era de los productos 
farmaceuticos, adoptada por la Sexta Conferencia de Jefes de Estado o de 
Gobierno de los Paises No Alineados, celebrada en La Habana (Cuba) en 1979. 
En esos ptm.tos se abarcan practicamente todos los elementos que integran una 
politic& sobre la industria de los medicamentos. Son los siguientes: 

1) elaboracion de listas y formularios de medicamentos; 
ii) sistemas comunes de adq11isici6n, control de inventarios y 

previsiones a nivel reg:onal; 
iii) elaboraci6n de principios juridicos relativos a la propiedad 

industrial; 
iv) elaboraci6n de pliegos de licitaci6n y modelos de contratos para 

las importaciones de medicamentos; 
v) suministro de informaci6n aobre fuentes de aprovisionamiento y 

tecnologia; 
vi) ayuda en la selecci6n y la evaluacion de las importaciones de 

medicamentos; 
vii) mecanismos de vigilancia de precios, control de los precios de 

transferencia e importacion de tecnologia; 
viii) promoci6n de la cooperaci6n industrial entre los paises miembroa; 

ix) asistencia para realizar importaciones de equipos en las 
condiciones mas economicas; 

x) organizaci6n de la capacitaci6n de funcionarios estatales en 
materia de politica sanitaria, adquisiciones, producci6n, etc.; 

xi) produccion de articulos farmaceuticos e intermedios para varioa 
paises; 

xii) investigaci6n sobre procedimientos de laboratorio, tabricas piloto 
y procedimientos semiindustriales e industriales para la 
introduccion de nuevos productos y la adaptacion de tecnologias 
1mportadas; 
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xiii) preparacion de informes de viabilidad sobre los proyectos de 
desarrollo farmaceutico; 

xiv) est~blecimiento del control de calidad respecto de las materias 
primas, los productos intermedios y los acabados J/. 

Recomendaciones f orm.uladas por organismos de las Naciones Unidas y 
conferencias internacionales o regionales 

17. Hicieron recomendaciones similares para la formulacion de una politica 
industrial del medicamento, con especial empefio en los diversos elementos 
resenados supra: una mision conjunta para la Regic•n del Caribe organizada por 
el Programa de Accion de las Naciones Unidas para lA Cooperacion Economic& 
(Georgetown, Guyana, 1977) !/; la Tercera Conferencia Internacional sobre 
Transferencia y Desarrollo en Condiciones mas Favorables de la Tecnologia de 
la Industria Farmaceutica a los Paises en Desarrollo (Belgrado, 
Yugoslavia, 1979) i/; el informe preparado por un Grupo de Trabajo 
Interorganizaciones sobre Productos Farmaceuticos en virtud de un proyecto 
del PNUD, ejecutado por el Gobierno de Guyana con la cooperacion de la UBCTAD, 
el Departamento de Cooperacion Tecnica para el Desarrollo, la ORUDI y la OMS 
(1979) ~/; el Seminario de la UBCTAD sobrE Politicas de Comercio y Tecnologia 
en el Sector Farmaceutico de la Region del Caribe (1980) II; y la reunion de 
trabajo de la UNCTAD sobre politicas de comercio y tecnologia en el sector 
farmaceutico en la Region de Africa i/. 

18. La ONUDI ta.mbien ha subrayado la importancia de los principales elementos 
de una politica-inctustriai del medicamento como requisitos necesarios para el 
establectmiento de una industria farmaceutica i/. 

19. En resumen, basandose en la evaluacion de la experiencia de los paises en 
d2sarrollo, las recomendaciones contenidas en diversos estudios realizados por 
organismos de las Naciones Unidas y por conferencias internacionales o 
regionales, cada pais en desarrollo puede formular una politica de produccion 
industrial de medicamentos que abarque total o parcialmente los elementos que 
se indican a continuacion, seglin la situacion sanitaria, la fase de desarrollo 
de la industria farmaceutica y la infraestructura cientifica existente en el 
pais: 

l/ Informe y recomendaciones de la reunion de trabajo sobre politicas 
de comercio y tecnologia en el sector farmaceutico (UNCTAD/TT/48, anexo I, 
pags. l y 2). 

~/ Directrices sobre cuestiones tecnologicas en el sector ~~rmaceutico 
de los paises en desarrollo (UNCTAD/TT/49, anexo II, pag. 46). 

ii IJ2i.!L., anexo IV, pag. 52. 

~/ IQ.UL., anexo v, pag. 54. 

11 ~, anexo VII, pag. 57. 

ii lll1d..&.. anexo XII, pag. 69. 

ii Note on QNIDO activities relating to pharmaceutical products in the 
context of primarY health programmes (UNIDO/I00.207, pags. 2 y 3). 
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l. preparar una lista de medicamentos esenciales, teniendo en ~uenta 
las necesidades sanitarias y, a base de ella, otra lista de los 
medicamentos que se van a producir en el pais; 

2. institucionalizar arreglos para la compra centralizada de 
medicamentos a granel con nombres genericos, mediante un sistema de 
licitaciones; 

3. establecer su propia industria farmaceutica, tanto en el sector 
privado como en el publico, comenzando a partir de la formulacion y 
envase de m~dicamentos a granel y de productos intermedios en 
etapas sucesivas, y brindar todo el estimulo y la asistencia 
necesarios; 

4. preparar un plan tecnol6gico para la adquisicion y absorcion de 
tecnologia extranjera y para el desarrollo de la tecnologia 
nacional; 

5. fomentar la investigaci6n y el desarrollo en la esfera de la 
tecnologia, el perfeccionamie1to de los procedimientos y el 
desarrollo de sistemas nacionales de medicina; 

6. promulgar medidas lcgislativas sobre el c~ntrol de calidad de los 
medicamentos; 

7. iniciar la adopcion de medidas para regular las practicas de 
comercializacion y promocion, asi como la divulgacion de 
informacion sobre medicamentos; 

8. promulgar medidas legislativas que establezcan salvaguardias contra 
la comercializacion de medicamentos peligrosos; 

- -
9. establecer un sistema de vigilancia o control de precios, con 

caracter oficial u oficioso; 

10. promulgar medidas legislativas para reglamentar las actividades de 
inversion y produccion de las empresas transnacionales en la 
industria farmaceutica; 

11. establecer el marco juridico y los mecanismos administrativos 
necesarios para aplicar la politica sobre medicamento$; 

12. cooperar con otros paises de la region o subregion con respecto a 
los diversos componentes de la politica de medicamentos que sc 
presten a una actividad colectiva provechosa. 

Necesidad de incluir en la politic& los elementos principales 

20. De lo antedicho se desprende que una politica industrial del medicamento 
abarca muches elementos que, necesariamente, variaran en los diversos paises 
en desarrollo, seg1in su estado de evolucion, la capacidad tecnologica, los 
recurses naturales, etc. Obviamente, en 101 paises que carecen practicamente 
de capacidad industrial, la politica estara integrada solo por unos pocos 
elementos, mientraa que en los paises que poseen una industria farmaceutica 
desarrollada, que compite con las empresas extranjeras, la politic& sera 
amplia y abarcara varies elementos. A medida que un pais avanza de una etapa 
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de desarrollo a otra, la politica farmaceutica se debera examinar y modificar, 
teniendo en cuenta los objetivos nacionales. No obstante, cualquiera que sea 
la etapa de desarrollo, es ~mportante asegurarse de que los principales 
elementos de la politica, que son interdependientes, se encuentr~~ reflejados 
mediante una adecuada combinacion de los mismos, en la politica industrial del 
medicamento de cada pais. 

21. Existe un cU.Ulo de experiencia, conocimientos y documentaci6n sobre la 
formulacion y aplicaci6n de politicas industriales de medicaaentos en algunos 
de los propios paises en desarrollo y en organismos internacionales tales como 
la OBUDI, la 0"5, la OBCTAD, etc. Corresponde a los paises en desarrollo 
acceder al mismo y aprovecharse de esa fuente de conocimientcs y experiencia. 

22. ~n la pagina siguiente se indican esquemiticamente los div2rsos elementos 
que integran la-politicalndustrial del medicamento. 
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Capitulo III 

KEDICAMENTOS ESENCIALES 

Preparaci6n de una lista de medicamentos esenciales 

23. En la actualidad se reconoce ampliamente que el pri~er paso hacia una 
politica racional de medicamentos es la preparaci6n de una lista de los 
esenciales para el trataaiento de la gran mayoria de las enfermedades de un 
pais l/. A la luz de la experiencia obtenida, tanto en los paises 
desarrollados como en los paises en desarrollo, en la actualidad se acepta 
general.mente, como lo confirm& el Comite de Expertos de la OKS, que el nU.ero 
de medicamentos necesarios para tratar las enfermedades mas comunes y 
difundidas es relativ.lllllente pequeiio. 

Lista de medicamentos esenciales de la o~ 

24. La direccion de la aaistencia a los ~aises en desarrollo para deterainar 
y proponer una lista de medicaaentos esenciales fue asumida por la OKS 
mediante la designacion de un Comite de Expertos en Uso de Medicaaentos, que 
en 1977 recoaendo una lista modelo de medicamentos esenciales. Esa lista fue 
luego revisada y actualizada en tres informes ulteriores, el ultiao de ello~ 
de 1985. La lista .. odel-o-esta integrada por medicamentos a granel y por 
determinadas formulaciones de esos medicamentos, divididos en 27 grupoa 
terapeuticos ZI. Tambien se recomendo otra lista integrada por 
23 aedicamentos, apropiados para la atenci6n primaria de la salud. La mayor 
parte de los paises en desarrollo poseen recursoa limitados en materia de 
adquisicion, producci6n de materias primas, disposiciones para el control de 
la calidad, el almacenamiento, la distribucion y la financiaci6n; por lo 
tanto, es importante que utilicen esos recursos del modo mis eficaz posible 
para satisfacer las necesidades de la poblaci6n l/. Debido a las grandes 
diferencias que existen entre los diversos paises, no es posible preparar una 
lista de medicamentos que sea aplicable y aceptable de modo general y 
uniforme. Por consiguiente, la lista de medicamentos esenciales sugerida por 
la OMS es un modelo que puede servir de base a los paises para identificar su 
propio orden de prioridades y hacer su propia seleccion !/. 

Estuclios de ia UlfCTAD 

25. La adopcion de una lista de medicamentos esenciales es una de las 
condicionea para el establecimiento de una industria farmaceutica fructifera 
en el mundo en desarrollu ii. En sus estudios sobre determinados paises yen 

l/ Informe y recomendaciones del Seminario sobre Politicas de Comercio 
y Tecnologia en el Sector Farmaceutico de la Region del Caribe 
(UKCTAD/TT/41/Rev.l, pag. 4). 

21 OKS, Serie de Informes Tecnicos 722, (1985), pags. 15 a 35. 

JI ~., pag. 6. 

!/ ~., pig. 6 

~I Estudio a escala mundial de la industria farmaceutica (ID/WG.331.6, 
pas. 102>. 
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el docUllento relativo a las cuestiones principales en materia de transferencia 
de tecnologia en el sector farmaceutico, la URCTAD ha hecho hincapie en la 
iaportancia y urgencia de preparar una lista de medicamentos esenciales, no 
so~o en los diversos paises, sino tambien en las regiones 0 subregiones ~/ 
a 11/. 

26. En la Quinta y la Sexta Conferencia de Jefes de Estado o de Gobierno de 
los Paises lo Alineados (1979), se recomendo la preparacion de una lista de 
las necesidades de productos farmaceuticos de cada pais en desarrollo y la 
elaboracion de una lista aodelo basica de tales nece~~dades, coao pauta 
general para la accion de los paises en desarrollo ll/. 

Lista de meciicamentos esenciales en los paises desarrollados 

27. Cabe aencionar que no solo los paises en desarrollo deben preparar 
cuidadosaaente una lista de medicamentos esenciales. Tambien en los paises 
desarrollados exis~e una preocupacion creciente sobre el control de loa gaatos 
y precios de lQa aedicaaentos y de su utilizacion; en algunoa paiaea, coao 
Koruega, Suecia y Australia, se han adoptado medidas encaainadas a lograr la 
reducci6n del gran nU.ero de preparados existentes en el mercado, aediante la 
adopcion de una lista de medicamentos esenciales 1!/. 

~I Informe y recomendaciones de la reunion de trabajo sobre politicas 
de comercio y tecnologia en el sector farmaceutico (Abidjan, Cote d'Ivoire) 
(URCTAD/TT/48, pig. 11). 

II Directrices sobre cuestiones tecnologicas en el sector f armaceutico 
de los paises en deaarrollo (UICTAD/TT/49, pig. 14). 

ti Technology policies in the pharmaceutical sector in developing 
countries (URCTADITT/7, pag. 6). 

ii Principales problemas que plantea la transferencia de tecnologia a 
los paises en desarrollo (TD/B/C.614, pag. 51). 

l.Q/ P~liticas tecnol6gicas en el sector farmaceutico de Venezuela 
(URCTAD/TT/25, pig. 6). 

11/ Politicas tecnologicas en el sector farmaceutico de Filipinas 
(URCTAD/TT/36, pig. 30). 

12/ Principales problemas que plantea la transf erencia de tecnologia a 
los paises en desarrollo. Estudio monogrifico de la industria farmaceutica 
(TDIBIC.614, pag. 51). 

l.l/ Directrices sobre cuestiones tecnologicas en el sector farmaceutico 
de los paises en desarrollo (UNCTAD/TTl49, anexos I y VI, pags. 45 Y 56). 

1!/ Informe y recomendaciones de la reunion de trabajo sobre politicaa 
de comerci~ y tecnologia en el sector farmaceutico (UNCTAD/TT/48, pig. 8). 
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Criterios de selecci6n de medicamentos eseuciales 

28. SegUn. la OKS, los medicamentos esenciales son los quE sirven para 
satisfacer las necesidades de salud de la mayor parte de la poblaci6n; por 
tanto, esos productos deberian hallarse disponibles en todo mom~~to en las 
cantidades adecuadas y en las formulaciones farmaceuticas apropiadas. La 
seleccion de esos meclicament~s depende de numerosos f~ctores, tales como el 
grado de prevalencia de ciertas enfermedades, los medios r.on que se cuente 
para la aplicacion de lcs trataaientos, la capacitacion y la experiencia del 
personal disponible, los recursos financieros y diversos factores geneticos, 
demograficos y ambienta·~s .Jj/. 

29. Como medida de precaucion, el Comite de Expertos de la OMS recomend6 que 
solo Se seleccionaran medicamentos sobre los cuales Se dispusiera de 
informaci6n adecuada y coapl~ta acerca de su eficacia e inocuidad, obtenida de 
los estudios clinicoa apropiados, y de los que se conocieran los resultados de 
SU USO general en establecimientos medicos de distintos tipos. 

30. Desde que se public6, en 1977, el primer informe sobre selecci6n de 
medicamentos esenciales, la utilidad del concepto de medicamento esencial se 
ha reconocido ampliamente. En mis de 80 paises se han preparado ya, de 
conforaidad con la OKS, una lista de medicamentos esenciales de acuerdo con 
las necesidades existentes y, en algunos casos, los programas pertinentes se 
hallan en etapas avanzadas ce ejecucion IA/. Ademis, varias organizaciones no 
gubernamentales y organism~a de las Baciones Unidas tambien han adoptado sus 
propias listas, basadas en la lista de la OKS. 

31. Como ha seiialado la OMS, la experiencia recogida hasta ahora con respecto 
a la lista de medicamentos esenciales ha sido mis que satisfactoria; se han 
obtenido beneficios de caracter cientifico, educativo y economico. Desde el 
punto de vista cientifico y educativo, una lista de medicamentos esenciales 
hace posible una utilizaci6n mis racional y eficaz de los medicamentos y 
facilita la elaboraci6n de un formulario nacional de medicamentos. Desde el 
punto de vista economico, la lista reduce los gastos destinados a 
medicamentos, evita el uso incorrecto de farmacos, fomenta la produccion 
nacional y aumenta la proporci6n del presupuesto asignado al cuidado de la 
salud que puede-de~icarse-a otras cuestiones lJ_/. 

Formulario nacional 

32. A fiu de establecer normas relativaa a los medicamentos fabricados en el 
pais o importados, se debe elaborar un formulario naeional en el que se 
refleje la preferencia por los medicamentos esenciales identificados lB/. 

J.i/ OMS, Serie de Informes Tecnicos R• 722 (1985), pag. 9. 

1.6.I 112i4.a., pigs. 7 y 8. 

111 OMS, World Health, diciembre de 1985. 

ll/ Conclusiones y reccmendaciones adoptadas por la Tercera Conf erencia 
Internacional sobre transferencia y desarrollo de tecnologia en condiciones 
mis favorables a los paises en desarrollo, Belgrado, 1979 (URCTAD/Tr/49, 
anexo IV, pag. 52). 
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Coait: nacional 

33. Cada pais debe nomb~ar un comite nacional integrado no solo por 
especialistas en medicina cl~nica y farmacologia, sino tambien por medicos 
generalistas y otros miemb~os del personal de salud. El asesoramiento de los 
faraaceuticos acerca de la~ formulaciones d~ dosificacion de los productos, cl 
envasado y los ~roblemas de distribucion, resulta de especial utilidad. La 
lista nacional de nedicamentos deberia examinarse cada dos o tres aiios y solo 
tendrian que aiiadirse las nuevas sust.uicias que presentasen ventajas evidentes 
y tuvieran un precio razonable ,li/. 

34. Los medicamentos esenciales deben ir acompaiiados de la informacion 
necesaria para su utilizacion inocua y eficaz. La OMS est& preparando modelos 
~e hojas informativas con una forma. de presentacion uniforme, para todos los 
medicamento$ incluidos en su lista. Esta informacion se puede traducir 
facilnente & cualquier idioma y servir para compilar una farmacopea nacional. 
Asi, gracias a esas hojas, no habra que depender ya del material informativo 
que proporcionen los fabricantes 1JJ/. 

Lista de medicamentos esenciales de la 01'UJ)I para la prociucci6n integracla 

35. Como parte de su responsabilidad en el establecimiento de inatalaciones 
nacionales o regionales de producci6n f armaceutica y en la transf erencia de 
tecnologias a los paises en desarrollo, la ORUDI, en consult• con la OMS, ha 
elaborado una lista ilustrativa integrada por 26 medicamentos esencialea a 
granel para la producci6n integrada a partir de productos intermedios o de 
materias primas basicas, para el tratamiento de las enfernedades mas comunes 
en los paises en desarrollo .2.l/. De esos 26 medicamentos, la ORUDI ha 
identificado nueve esenciales, para los cuales se deben establecer en los 
paises en desarrollo, con caracter prioritario, instalaciones de fabricaci6n 
nacional de los ingredientes activos. Ambas listas figuran en los anexos II 
y III, respectivamente. 

li/ Directrices sobre cuestiones tecnol6gicas en el sector farinaceutico 
de los paisea en desarrollo (UNCTAD/TT/49, pig. 14). 

~I llli!L.., pa,. 14. 

2J./ Illustrative list of drugs prepared by UBIDO in con1ultation 
with WBQ (1980) (ID/WG.331/8). 
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Capitulo !V 

COMPRAS CENTRALIZADAS A GRABEL 

36. La obtencion de medicamentos acabados a granel (y de materias primas ) 
productos quimicos intermedios) de la calidad ·~ropiada al precio mas bajo 
posible tiene SUma lmportancia para lograr ml& Utilizacion optima de los 
recursos y, en el caso de las medicaaentos importados, para aprovechar al 
maxima los recursos de divisas. El objeto de un procedimiento centralizado de 
adquisici6n en los paises en desarrollo es garantizar ml& oferta 
intnterrumpida de medicaaentos a granel de alta calidad a los precios mas 
bajos del mercado mundial l/. El sistema de compra centralizada present& 
varias ventajas evidentes para los paises en desarrollo, cualquiera sea su 
grado de desarrollo en cuanto a organizaci6n de las actividades de informacion 
sobre el mercado; ventajas de la compra masiva y, por lo tanto, aumento del 
poder de negociacion; supervision del control de calidad de las productos 
importados; facilidad de control de las practicas comerciales que resulten 
peligrosas para la salud; garantia de ~ue las fabricantes nacionales de 
medicaaentos, incluidas las filiales de empresas extranjeras, compran sus 
materias primas a precios razonables; establecimiento del sisteaa farmaceutico 
nacional a base de los medicamentos es~ciales 1/. La meta ultima de este 
tipo de compra es favorece~ la fabricaci6n nacional a precios razonables. 

37. En las estudios realizados par los organismos de las Rac!ones Unidaa se 
ha tomado nota de las compras provechosas realizadas en todo el mundo par 
varios paises, mediante la adquisiciun centralizada de medicamentos a granel, 
y se han formulado recomendaciones para el establecimiento de un organismo 
comUn para la compra centraiizada mediante licitaciones abiertas l/ a J.1/. 

l/ Estudio a escala mundial ~e la industria farmaceutica (ID/WG.331/6, 
pig. 104). 

11 Directriceo sobre cuestiones tecnologicas en el sector farmaceutico 
de los paises en desarrollo (UBCT!D/TT/49, pag. 17). 

11 Politicas tecnologicas en el sector farmaceutico en la Republica 
Onida de Tanzania (UNCTAD/TT/35, pag. x). 

!/ Politicas tecnologicas en el sector farmaceutico de Venezuela 
(UNCTAD/TT/25, pag. 24). 

ii Tecbnology and development perspectives of the pharmaceutical sector 
in Ethiopia (UBCTAD/TT/58, pag. 31). 

~/ Laa politicas tecnologicas en el sector farmaceutico de Cuba 
(UNCTAD/TT/33, pag. 22). 

11 Politicas tecnologicas en el dector farmaceutico de Repal 
(UNCTAD/TT/34, pag. 31). 

!/ Re1.D1i6n de trabajo sobre politicas de comercio y tecnologia en el 
sector farmaceutico (Abidjan, Cote d'Ivoire) (UNCTAD/TT/48, pag. 20). 

21 Informe y recomendaciones del Seminario sobre Politicas de Comercio 
y tecnologia en el Sector Farmaceutico de la Region del Caribe 
(UNCTAD/TT/41/Rev.l, pag. 11). 

l.Q/ Estudios 11ono11'lficos sob+e la transferencia de tecnologia; la 
politic• tarmaceutica de Sri L•nk• (TD/B/C.6/21, pag. 3). 

11/ Politic•• y planificacion tecnologicas para el sector farmaceutico 
de lo• paiaes en desarrollo (TD/B/C.6/56, pag. 6). 

1.2/ Politic•• tecnologicaa en el sector farmaceutico de Filipinas 
(UNCTAD/TT/36, pag. 30). 



- 15 -

38. Una aision conj1Dlta organizada por la UNCTAD, la CARICOM y el Sector del 
Coaercio, el Trans~orte y la Industria del Programa de Accion de las Baciones 
Unidas para la Cooperacion Econ6m1ca recomendo, en su informe de 1977, la 
creacion de servicios centrales de compra de productos farmaceuticos; y aiiadio 
que, en ciertos casos, seria conveniente establecer ese servicio en primer 
lugar para las compras del sector publico y posteriormente se podria extender 
al sector privado lJ/. 

Venta1as de la COllJ)ra centralizada 

39. Los paises que han adoptado un sistema de coapras centralizadas y ~n 
comin, en lugar de los sistemas de adquisicion fragmentada que existen en 
muchos paises ~ de_sarroJ~o, han podido realizar econom!as, diversificar las 
fuentes de suainistros y regular la distribucion de naterias pri.aas y 
medicaaentos a granel a precios uniformes. La compra centralizada de 
medicamentos, liaitada a una lista nacional de farmacos, ademis de 
racionalizar las adquisiciones, taabien ayuda a racionalizar los 
procedillientos de coapra, el almacenamiento, la distribucion, la preacripci6n, 
el control de calidad y la difusi6n de informaci6n objetiva sobre los 
medicamentos a los trabajadores de la salud. La experiencla de algu:nos paises 
en desarrollo ha demostrado que la compra y la distribuc!on centtalizadas 
presentan varias ventajas. Sri Lanka ha podido economizar mis del 60% de sus 
gastos de importaci6n de medicamentos 1!/. En la India, la mayor parte de los 
principales medicamentos a granel son importados por la Compaiiia Mercantil 
Estatal, de caracter independiente; este hecho ha ayudado a regular y a 
distribuir equitativamente y a precios uniformes los principales medicamentos 
importados a granel y tambien a reducir las poaibilidades de fijacion de 
precios de transferencia. En Costa Rica, gracias a la compra centralizada de 
medicamentos por conducto de la Caja Coatarricense del Seguro Social (CCSS) se 
economizaron aproximadamente 6 millones de d6lares en las adquisiciones 
de 1978. Eso represent6 el 49% del valor total de las compras de ese aiio l.S./. 

Experiencia de los paises desarrollados 

40. En los ultimos aiios no han sido tan solo los paises en desarrollo los que 
se han beneficiado de la compra centralizada de medicamentos p~r conducto de 
un organismo comCi. Tambien lo han hecho algunos de los paises 
desarrollados. La experiencia de la AJllerican Food and Drug AdJpinistration ha 
de1r.ostrado que la compra en grandes cantidades con denominaciones genericas ha 
p~rmitido hacer economias considerables en el costo de los medicamentos 
comprados y distribuidos en virtud de los programas Medicare y Medicaid. En 

ll/ "Hacia una politica farmar.eutica regional". Informe de una misi6n 
conjunta para la Region del Caribe organizada por la UNCTAD, la CARICOM y el 
Sector del Comercio, el Transporte y la Industria del Programa de Acci6n para 
la Cooperacion Economic• (UNCTAD/TT/49, anexo II, pig. 46). 

1!/ !studios monogrjfico~bre la transferencia de tecnologia; la 
politica fanaaceutica de Sri LanJta (TD/B/C.6/21, anexo, pag. 1). 

~/ Politic• tecnologica en tl sector farmaceutico de Costa Rica 
(UNCTAD/TT/37, pig. 23). 
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Suecia, la adquisicion centralizada por conducto de la Compaiiia Nacional de 
Farmacias, acompaiiada de un sistema de distribucion de un. canal linico, ha 
contribuido poderosamente a reducir el costo de los medicamentos de calidad 
para el consULlidor. La experiencia de PARCOST (Prescription at Reasonable 
Cost, Ontario, Canada) ha demostrado que la introduccion de un indice 
comparado de medicamentos que consigne los costos de produccion y los precios 
de los medicamentos, asi como sus especificaciones, podria contribuir a la 
estabilizacion de los precios de los medicamentos de calidad ~/.· 

Or&anismo de compras 

41. De preferencia, el organismo central de compras deberia ser una empresa 
publica autonoma, y no forzosamente Ual departamento de la administracion del 
Estado lJ./. Deberia f1Dlcionar con arreglo a criterios comerciales y estar 
adllinistrado por personal capacitado en practicas empresariales y de gestion 
relacionadas con el coaercio, el almacen~iento y el control de e%istenci~. 
Al coa!enzo, ese organismo podria actuar linicaaente coao centro de 
distribucion pero, a medida que las actividades se ampliaran, q~i%i tuviera 
que establecer sus pr.opios servicios de almacenamiento. El organisao podria 
contar con la asistencia de un comite independiente que le asesorase sobre la 
calidad de los procfuctos:- Los requisitos indispensables para una coapra 
centralizada son una lista limitada de medicamentos y la utilizacion de 
nombres genericos exclusivamente. Ademis, es necesario calcular, anual o 
semestralmente, las cantidades r~queridas. Mediante las compras centralizadaa 
se pueden realizar economias minimas de un 30%, que en algun.os casos pueden 
llegar hasta el 50% J.l/. 

42. Se puede establecer un sistema centralizado de compras en todo pais en 
desarrollo, cualquiera que sea su nivel de adelanto economico. En casi todos 
ellos la asistencia sanitaria es tanto public& como privada por lo que, 
inicialmente, las compras centrali~adas tal vez se tengan que limitar a las 
necesidades del sector publico Un.icamente. Una vez transcurrido cierto 
periodo y cuando el sistema funcione en forma satisfactoria, podrin 
satisfacerse tambien las necesidades del sector privado. Para aumentar al 
maximo su poder de negociacion, el organismo encargado de las compras deberia 
establecer una dependencia de informacion sobre mercados. 

Centralizaci6n regional 

43. Las necesidades totales de medicamentos de algunos pequenos paises en 
desarrollo son demasiado reducidas para que la mera centralizacion del sistema 
de compras taste para lograr economias de escala. Un medio de resolver este 
problem& seria que los paises de una misma region hiciesen en comUn sus 

~/ Informe y recomendaciones del Seminario sobre Politicas de Comercio 
y Tecnologia en el Sector Farmaceutico de la Region del Caribe 
(UBCTAD/TT/41/Rev.l, pag. 7). 

'J.l/ Politicas y planificacion tecnol6gicas para el sector farmaceutico 
de los paises en desarrollo (TD/B/C.6/56, pag. 7) 

1.8./ Directrices sobre cuestiones tecnol6gicas en el sector farmaceutico 
de loa paisea en desarrollo (UNCTAD/TT/49, p&g. 17). 
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compras de medicaaentos por medio de un centro regional. Los paises de la 
region del Caribe van a establecer el primero de esos centros regionales 12/. 

Los requisitos indispensables de un program.a regional de compras 
centralizadas son: 

a. La confeccion, a partir de las listas nacionales, de una lista comUn. 
de sustancias farmaceuticas y genericas que satisfagan las 
necesidades sanitarias de los paises; 

b. La confeccion, basada en la informacion sobre el comercio (volumen y 
precio de las transacciones) de una lista restringida de productos 
que se adquiriran de modo c~tralizado; 

c. La realizaci6n de compras centralizadas en regimen de licitacion 
Internacional y, en la medida de lo posibl?, co~cediendose prioridad 
a los proveedores; 

d. La asuncion gradual, por parte de instituciones ya existentes o que 
se establezcan, de responsabilidades en materia de control de 
calidad de todos los medicamentos que se adquieran de modo 
centralizado; 

e. El estudio y la detcrminacion, por parte de cada grupo de paises, al 
establecer su programa de compras centralizadas, de la situacion y 
las facultades que se concederan al centro regional de compras y los 
medio! d~ fin&!l~iar las inversiones necesarias (por ejemplo, los 
depositos y las existencias) y las operaciones en curso (por 
ejemplo, el cobro de creditos y deudas). 

44. Es necesario que los organismos de las Haciones Unidas alinen sus 
esfuerzos por ayudar a los paises en desarrollo a: 

a. Establecer UD. sistema de informaci6n sobre los precios de los 
medicamentos y los sistemas de fijacion de los mismos, la 
reglamentaci6n y evaluftci6n de los medicamentos, los precios de las 
materias primas, el envasado, etc; 

~. Establecer centros regionales colectivos de compra; 

c. Difundir informaci6n sobre el sistema de compras de ciertos 
organismos internacionales, como el UNICEF, parL que los paises en 
desarrollo puedan aprovechar la experiencia de e~os organismos; 

d. Establecer organismos nacionales de compras o reforzar los ya 
existentes zjl/. 

1.21 .I.Jlljl, pag, 17. 

zjl/ Directrices sobre cuestiones tecnologicas en el sector farmaceutico 
de los paises en desarrollo (UHCTAD/TT/49, pag. 18). 



- 18 -

Capitulo V 

ESTABLECIMIENTO DE LA PRODUCCIOR FARMACEUTICA 
ER LOS PAISES EB DESA.RROLLO 

45. Un elemento importante de la politica industrial del medicamento en los 
paises en desarrollo es el establecimiento de la industria farm,ceutica. Si 
bien las posibilidades de desarrollo de esa industria pueden variar en los 
diversos paises, existe una conciencia cada vez mayor en los paises en 
desarrollo de que la autosuficiencia en materia fa~aceutica, tanto en el 
plano nacional como colectivo, en la maxima medida posible, constituye un 
objetivo deseable, que se puede alcanzar en diversas etapas, siempre qu~ los 
gobiernos de los paises tengan la voluntad politic& necesaria y esten 
decididos a estudiar todas las posibilidades de cooperacion entre los diversos 
paises para introducir la tecnologia y organizar la compra centralizada de 
productos farmaceuticos y los servicios de comercializacion l/ y l/. De 
hecho, segUn la experiencia de la ORODI en los paises en desarrollo, el 
aspecto f1m.damental es la decision politic• de los gobiernns de fomentar el 
establecimiento de una industria farmaceutica l/. 

Q~ietivos dei fomento de las Industrias farmaceuticas 

46. Los principales objetivos del fomento de las industrias farmaceuticas en 
los paises en desarrollo son: 

a. suministrar en cantidad suficiente los productos esenciales para el 
cuidado de la salud, a precios asequibles a la mayoria de la 
poblacion; 

b. establecer industrias farmaceuticas relativamente independientes que 
permitan a los paises en desarrollo una mayor libertad para adoptar 
politic•~ de ·~~ncion de salud ajustadas a aus nece~idades 
particulares, con un costo minimo, utilizando las materias primas y 
las ins~alaciones de produccion existentes en el pais, asi como las 
formas tradicionales de la medicina local; 

c. aportar una contribucion a las economias nacionales de los paises en 
desarrollo; 

l/ Informes y recomendaciones de l& reunion de trabajo sobre politicas 
de comercio y tecnologia en el sector farmaceutico (UNCTAD/TT/48, pag. 9). 

ll Informe y recomendaciones del Seminario sabre Politicas de Comercio 
y Tecnologia en el sector farmaceutico de la region del Caribe 
(UNCTAD/TT/41-Rev.l, pag. 9). 

J/ tJl!IDO's experience in implementing pro1ects in developing countries 
(UNID0/10.570, pag. 5). 
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d. establecer una industria que se sostenga con sus pro~ios recursos 
mediante la adopci6n de diversas medidas, segUn. la fase de 
desarrollo industrial de esos paises, por ejemplo, la determinacion 
de formulas de medicamentos, la explotaci6n de instalaciones de 
fin~lidad mliltiple, la producci6n de medicamentos a granel de origen 
vegetal y animal, y la fabricaci6n de m~dicamentos a partir de 
productos intermedios; 

e. ejercer un efecto catalizador sobre el desarrollo ~ndustrial en 
general. Habitualmente la industria farmaceutica es precursora de 
la industria quimica y otras industrias relacionadas con esta, asi 
como de la industria de la ingenieria y las que fabrican productos 
auxiliares que satisfacen las necesidades de la industria 
farmaceutica; 

f. ofrecer oportunidades de educaci6n a j6venes de ambos sexoa, en 
nuevas disciplinas cientificas, y proporcionar empleo a person.al 
capacitado !/. 

Medidas necesarias para alcanzar los ob1etivos 

47. Las principales medidas que se deben adoptar para alcanzar los objetivoa 
son las siguientes: 

a. establecimiento de una lista nacional de medicamentos esenciales, 
como base para el desarrollo racional de la industria fa:rmaceutica 
destinada a satisfacer las necesidades de salud de la poblaci6n; 

b. mejoramiento y fortalecimiento de la base cientifica para el 
desarrollo y la producci6n de la medicina tradicional y de los 
remedios case~os; 

c. desarrollo de instalaciones para el reenvase y formulaci6n de 
medicamentos; 

d. desarrollo de fabricas de productos de saneamiento, en particular de 
agentes para el tratamiento de aguas, plaguicidas y desinfectantea; 

e. creacion de un marco de infraestructura para adelantar el desarrollo 
y la producci6n de medicamentos a granel, incluidos los medicamentoa 
inmun2l6&icos y_los antibi6ticos, asi como los materiales basicoa 
correspondientes, los productos intermedios y biologicos, los 
producto derivados de las plantas, los precursores quimicos y 
diversos medios nutrientes; 

f. estudio y establecimiento de normas para las condicionea tropicales, 
incluidas las instalaciones industriales de ingenieria quimica y las 
estructuras basicas. Las formas farmaceuticas se deben diseiiar de 
modo que puedan soportar las alt•• temperaturas y la humedad 
predominantes en los paises tropicales; 

!/ Aopropriate incSustrial tecbnology for dcugs and phar111ceutical1 
(UBIDO - ID/232/10, pag. 4). 



- 20 -

g. desarrollo de instalaciones industriales para el envase de formas 
farmaceuticas (por ejemplo, el vidrio farmaceutico) y otros diversos 
tipos de materiales de envasado; 

h. creaci6n de un sistema amplio destinado a garantizar la calidad, 
incluido un sistema para el registro de medicamentos, 
especificaciones de normas y procedimientos, capacitacion de 
personal especializadoj sistemas para garantizar la calidad en las 
fibricas, etc. ; 

i. establecimiento de reglamentaciones sobre las empresas conjuntas, 
nacionales y extranjeras, y para la importacion de medicamentos, 
productos intermedios y }cnow-how extranjeros; 

j. establecimiento de unidades industriales modelo en los paises menos 
adelantados y en las zonas rurales de los paises en desarrollo mas 
adelantados. Esas unidades formular&n determinados medicamentos 
locales, -remedios caseros, antisepticos, infusiones y otras 
formulaciones se~cillas para las enf ermedades mas comunes que 
existan en la zona; 

k. establecimiento de instalaciones miiltiples para la produccion de 
medicamentos a partir de productos intermedios, para un grupo de 
unidades industriales modelo; 

1. establecimiento de unidades para la extraccion de principios activos 
de productos vegetales que se puedan cultivar en los paises en 
desarrollo, para sustituir la practica actual de exportarlos en 
bruto. Eso aumentara el valor aiiadido de los productos exportados a 
los paises industrializados y proporcionara a los paises en 
desarrollo las reservas de divisas necesarias para importar 
productos int~rmedios y otras sustancias, que hacen falta para la 
fabricacion de medicamentos destinados a combatir las enfermedades 
comunes de la zona 21. 

Criterios para la selecci6n de medicamentos Dara la fabricaci6n nacional 

48. Entre los criterios utilizados para seleccionar los medicamentos para la 
fabricaci6n nacional pueden figurar los siguientes ~/: 

a. que el medicamento se utilice ampliamente y sea solicitado por las 
autoridades sanitarias para tratar las enfermedades mas comunes; 

b. que su eficacia y seguridad para el tratamiento de las enfermedades 
hayan sido demostradas y que la OMS haya respaldado su utilizaci6n; 

~/ Appropriate industrial tecbnology for drygs and pharmaceuticals 
(UNI DO ·· ID/ 232/ 10, pag. 6) • 

~/ Note on U?fIDO activities relating to pharmaceutical products in the 
context of primary health programmes (UNIDO/WD/207, pag. 3). 
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c. que el precio de cada tratamiento este al alcance de la poblacion; 

d. que la fabricacion nacional presente otras ventajas en comparacion 
con los productos importados (menores gastos de transporte, 
disponibilidad de materias primas, ahorro de divisas, etc.); 

e. que un estudio de viabilidad del proyecto indique la posibilidad de 
conseguir una produccion econ6mica, teniendo en cuenta los mercados 
regional e interregional; 

f. que el proceso de fabricaci6n se adapte a las condiciones 
predominantes en el pais; 

g. que se disponga del lcnow-how necesario para la fabricaci6n, este o 
no protegido por patentes. 

Lista ilustrativa de los medicamentos esenciales a granel 
identificados por la OmJDI para la oroducci6n integrada 

49. Como parte de sus tareas de ayuda a los paises en desarrollo para crear 
instalaciones nacionales de producci6n, la ORUDI ha identificado, en consulta 
con la OMS, una lista ilustrativa de 26 medicamentos esenciales (nueve de 
ellos tienen caracter prioritario) para la producci6n integrada a partir de 
productos intermedios ode materias primas basicas II. Esos medicamentoa son 
necesarios para-el tratamlento de las enfermedades endemicas mis comunes y que 
predominan ampliamente en los paises en desarrollo. Una gran parte de los 
conocimientos tecnologicos necesarios para fabricar los medicamentos son 
actualmente de dominio publico al, ya que la mayor parte de ellos no est&n 
protegidos por paten~es ii. De hecho, la mayor parte de esos medicamentoa son 
fabricados en varios paises en desarrollo y las tecnologias correspondientes 
son asequibles y se podrian poner a disposicion de los paises menos 
adelantados en condiciones razonables y equitativas. 

Fases de desarrollo de la iruiustria en los oaises en desarrollo 

SO. La industria farmaceutica de los paises en desarrollo presenta una amplia 
variedad de etapas en cuanto a su capacidad manufacturera. Mientras que 
algunos de los paisea menos adelantados dependen completamente de la 
importaci6n de medicamentos terminados y carecen de la industria mas 
rudimentaria de formulaci6n y envase, los paises en desarrollo mas adelantadoa 
est&n en condiciones de fabricar agentes activos y de procesar materias 

II Illuatrative list of drugs prepared by QNIDO in consultation 
with WHO (1980) (ID/WG.33118). 

al Directrices sobre cuestiones tecnologicas en el sector farmaceutico 
de los paiaea en desarrollo (UNCTAD/TT/49, pag. 20). 

ii Politi~•• y planificaci6n tecnol6gicas para el sector farmaceutico 
de lo• paises en desarrollo (TD/B/C.6156, pag. 4). 
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prim.as, e incluso pueden elaborar nuevos medicamentos. Entre ambos extremos, 
la mayor parte de los paises restantes estan en etapas intermedias de 
capacidad industrial, que puede abarcar la produccion de algunos productos 
intermedios a partir de productos quimicos fabricados en el pais, asi como la 
formulaci6n y envase de medicamentos importados a granel. Por ejemplo, India, 
Argentina, Brasil, Egipto, Kc!xico y Republic& de Corea poseen una capacidad de 
producci6n avanzada, principalmente en materia de for:nulaci6n y envasado; 
Cost& Rica, Kalasia y Sierra Leona tienen escasa capacidad industrial o 
carecen completamente de ella. En los paises que tienen una capacidad 
iD.clustrial avanzada, el sector nacional satisface la mayor parte de las 
necesidades locales de productos terminados (el 83% del consumo nacional en 
Egipto, el 97% en Mexico, y casi el 100% en la India). Ademis, tanto las 
empresas extranjeras como las nacionales estan considerablemente integradas y 
poseen una amplia capacidad para fabricar diversos agentes activos a partir de 
productos intermedios y de materias pri.mas. Esa capacidad avanzada de 
produccion result& posible poi la existencia de una industria quialca 
adelantada y una gran cantidad de personal tecnico. El sector publico 
desempeiia tambien un papel predominante en Egipto, y las empresas publicas 
tienen cierta participaci6n en el mercado en Brasil, India y Mexico lJl/. 

Etapas del proceso de produccion 

51. El establecimiento de una industria farmaceutica, siguiendo en orden 
inverso el proceso de producci6n, generalmente se desarrolla en varias etapas 
bien diferenciadas, que comienzan con el envasado y reenvasado de los 
medicamentos a granel, a los que sigue la preparaci6n de formulas 
farmaceuticas. Luego viene la producci6n de las materias primas (medicamentos 
a granel o agentes activos) a partir de productos quimicos y plantas 
medicinales. Debera considerarse la posibilidad de iniciar, escalonindola 
seglin convenga, la producci6n de ciertos productos auxiliares: materiales de 
envase (como frascos, botellas, envasca, capsulas de gelatina, papel de 
aluminio y cajas de cart6n); productos quimicos intermedios indispensables 
para la fabricaci6n de productos farmaceuticos; y maquinas y aparatos para la 
fabricaci6n de preparaciones farmaceuticas 111. 

52. En el cuadro que figura a continuaci6n se present& la forma en que 
podrian dividirse estas operaciones en cuatro fases principales que abarcan el 
proceso completo de producci6n de productos farmaceuticos: 

lJl/ Transnational corporations in the pharmaceutical industry of 
developing countries (ST/CTC/49, pag. 11). 

11/ the steos in~olved in establishing a pharmaceutical indystry in 
developing countries (ID/WG.267/3), documento del Segundo Grupo de Expertos 
Industriales sobre la Industria Farmaceutica. 
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Fases principales de la pr9ducci6n de oreparaciones farmaceuticas 
y de prociuctos relacionados con ellas 

Fase I 

Envase y reenvase 
Producci6n de 
material de 
en vase 

Fase II 

FoI'll1llaci6n de 
tabletas 
capsulas 
jarabes 
ungiientos 

Producci6n de: 
extractos de 
productos 
vegetales 
productos 
intenaedios 
orginicos* 
a partir de: 

i) productos 
petroquimicos 

ii) carbon 
iii) etanol 
Maquinaria 
farmaceutica** 

Fase III 

Productos 
administrables 
por via parenteral 
inyectables 
soluciones para 
transfusiones 
fOnmlas de 
acci6n prolongada 

Productos 
biol6gicos 
Productos 
iniumvl6ikos 
vacunaa y sueros 
Medicaaentos 
sinteticos 
actividades 
realizables en 
una sola etapa 
Productos 
intermedios 
orginicos 

Fase IV 

Medicm::entos 
sinteLcos 
actividades 
realizables en 
varias etapas 
Productos de 
fenaentaci6n 
antibi6ticos 
productos 
intenaedios 

producidos en 
pequeiias cantidades*** 

* Si bien estos productos corresponden al sector de la induatria 
farmaceutica, tendra que estudiarse al miSllO tiempo la conveniencia de 
establecer una induatria basi~a de productos quimicos antes de que se pueda 
iniciar la fabricaci6n a granel de medicamentos; en condiciones ideales, la 
fabricacion de productoa quimicos basicoa debe preceder a la producci6n de 
medicamentos sinteticos y aun de antibi6ticos. 

** Conv~dr~a que_~lgunos paises en desarrollo fabricaran algunas 
miquinas y aparatos para la producci6n de preparados farmaceuticos. Ello 
depende, sin embargo, de la etapa de desarrollo que hayan alcanzado loa 
sectores industriales distintos del sector quimico, y no puede darse ninguna 
orientaci6n general. 

*** Los que la industria farmaceutica neceaite concretamente y que 
resulten convenientes pa~a el uso excluaivo de las unidades de esa industria. 

Estrategia de producci6n 

53. El cuadro precedente permite a las autoridades nacionales planificar la 
expansion por faaes de la produccion nacional y crear una capacidad 
tecnol6gica. No es necesario que todoa lo• paiaes realicen actividadea en las 
cuatro faaea de la producci6n farmaceutica 11/. Cada pais debera decidir el 

111 Directrices sobre cueationea tecnol6gic•• en el sector farmaceutico 
de lo• paises en desarrollo (UKCTAD/Tr/49, pig. 21). 
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alcan.ce del desarro'llo ~-su industria faraaceutica, teniendo en cuenta las 
aateriaa primas que posee, el taaaiio de su poblaci6n, los prograaas de salud, 
el llivel industrial, el personal tecnico y otros factores lJ/. 

ftedldas para desarrollar la industria nacional 

54. En lo que respect& a los paises que poseen una capacidad industrial 
av•nzada, podria resultar util recapitular algunas de las medidas de politic• 
adoptadas en algunas ocasiones para desarrollar la industria nacional. Entre 
loa enfoques utilizados por los diversos paises figuran los siguientes: 

a. La nacionalizaci6n de la mayor parte de las filiales de empresas 
extranjeras, acoapaiiada de empresas aixtas y acuerdos de licencias 
para la produccion de aedicaaentos o productos inteniedios que 
requieran tecnologias no diapollibles en el pais. Eae enfoque puede 
peraitir que un pais aantenga su aisteaa de propiedad incluatrial sin 
teaor de que ae utilice para obstaculizar las actividadea de las 
empresaa nacionales. En Egipto, donde se adopt6 esa opci6n, el 
sector pliblico se hizo cargo de la industria y el Gobierno desplego 
grandes esfuerzos para crear la infraestructura necesaria, incluida 
la capacitacion de un gran n,m.ero de personal especializado. La 
nacionalizaci6n no impide necesari .. ente que. prosiga la cooperaci6n 
con empresas transnacionales, por ejeaplo, mediante diversoa 
acuerdoa sobre licencias. 

b. Distintas medidas destinadas a reglaaentar la actividad de las 
filialea de empresas extranjeras y estimular el creciaiento de ias 
empresaa nacionales; por ejemplo, en Argentina, Brasil, India y 
Mexico ae adoptaron distintaa variantes de este enfoque. Esaa 
politicas, que tienen un distinto grado de selectividad y de 
austeridad, generalllente se proponen reducir al minimo las 
posibilidadea de que el funcionaaiento de las filiales de empresas 
extranjeras obstaculicen el crecimiento de las empresas nacionales. 
Entre esas medidas figuran las siguientes: 

i. Una adecuada modificacion del siatema de propiedad insutrial 
para aumentar la competitividad de las empresas nacionales (medida 
adoptada en los cuatro paises); 

ii. El control de los costos y r~stricciones a los acuerdoa de 
tranaf erencia de tecnologia entre las f iliales y las casaa matrices 
(India y Mexico); 

iii. La exigencia de que por lo menoa una parte de laa 
inata!•clones ~~stinadas a inveatigaci6n y desarrollo ae establezcan 
en el pais huesped, y de que sua reaultadoa se ponaan a dis~oaici6n 
de las empresas nacionalea a un coato razonable (India y Mexico); 

u1 illJS., paa. 2i. 
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iY. La regulacion de los insuaos iaportados para garantizar su 
disponibilidad a las empresas nacionales, aediante la eliainacion de 
practicas restrictiTas o la utilizacion de la adquisici6n 
centralizada para proYeer tanto a las empresas extranjeras coao a 
las nacionales (India) .1!/; 

~. _La ~gen.eta de que las empresas extranjeras reduzcan la 
proporcion extranjera de su capital social (India) .1.S./. 

55. En los paises aue tienen igstalaciones indgstriales liaittdas 0 gue 
carecen de ellas, la industria farmaceutica podria cOllenztr aediante 
in.stalaciones sencillas para la foraulaci6n y el enTas~, basados en aateriales 
a granel iaportados. Esto exigiria instalaciones aenos complejas, pero a'lin 
asi ofreceria la posibilidad de hacer econoaias del 30% al 40% de diYisas en 
el costo de los aedicaaentos. Taabien estableceria la base de la 
infraestructura para 1DlA industria mis desarrollada que finalaente condujera a 
la produccion y elaboracion de productoa farm.aceuticoa intermedios J.i/. Dado 
que el aercado de esoa paises es pequeio y que su sector priYado es debil, 
al.gunos de elloa podrian concentrarse en el desarrollo del sector pUblico o en 
aunar esfuerzoa con otros paises para establecer planes subreaion.alea de 
compra y produccion de aedicaaentoa 11/. 

56. En la pqina 29 se indican esquemitic•ente las diTersu aedidaa de la 
politic• neceaaria para fOllentar la industria nacional. 

El concepto de "instalacion miltiple" 

57. A fin de mejorar los aspectos economicos de la produccion en loa paises 
en desarrollo, la OKUDI ha elaborado un progr ... destinado a la producion de 
medicaaentoa a partir de materias primas o de productos intermedios, basados 
en una instalacion miltiple J.l/. Ese tipo de instalaci6n puede funcionar 
economicamente, produciendo grupos de medicamentos a razon de 200 toneladu 
anuales en una sola 1:11idad. Un ejemplo de este tipo de instalacion ea la que 
se eata con.struyendo en Cuba, destinada a la produccion de 15 medic•entos 
sinteticos, con una producci6n total de 240 toneladas anuales, basada en 
tecnologia recibida de la India. 

1!/ Tr•ptpational corporations in the pharmaceutical inclustrx of 
deTelopin.g countries (ST/CTC/49, pag. 63). 

lS,/ 1'ueva politica sobre medicamentos, 1978, Gobierno de la India. 

~I lfote on UlfIDO activities relating to pharmaceutical oroduction in 
the context of primary health progragges (UBIDO/IOD/207, paa. 4). 

lJ../ Transnational corporations in the pharmaceutical incSustrx of 
deyelopin& countries (ST/CTC/49, pag. 64). 

J.l/ lfote on UIIPO activities relatin1 to pharmaceutical product• in the 
content of primaryllealtb·progragges (UlfIDO/IOD.207, paa. 5). 
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Utilizaci6n de olantas •edicinales 

58. En loa estudios realizados por organismos de las Naciones Unidas se 
subraya la iaportancia de las plantas medicinales utilizadas mediante la 
tecnologia aoderna. A partir de las plantas medicinales se pueden fabricar 
diversos medicaaentos esenciales utilizados en la medicina moderna .1.i/. La 
lista de aedicaaentos esenciales de la OMS incluye 30 de ellos de origen 
vegetal. Los paises industrializados, que son los principales importadores y 
usuarios de esas plantas, las elaboran para convertirlas en alcaloides, 
horao~. etc., con lo que el valor de exportacion de esos productos se 
aultiplica hasta diez veces. 

59. La OllUDI ha adoptado iniciativas para orgenizar la transferencia de 
tecnologia a los paises en desarrollo a fin de utilizar aaterias prillas 
vegetales destinadas a l~-produccion de agentes terapeuticos, tanto para la 
exportacion coao para los prograaas nacionales de salud. Ra elaborado cuatro 
tipos de prograaas para ayuclar a los paises en desarrollo. Entre 1978 y 1983 
estuvie~on en aarcha 30 proyectos en esta esfera, y algunos de ello• eataban 
destinad~• a fortalecer las instituciones de investigacion y desarrollo, a fin 
de desarrollar la tecnologia de elaboracion, formar personal tecnico y 
ci•ntifico y producir y utilizar aaterias primas vegetales. 

Fgnci6n del sector pUblico 

60. El sector publico puede desempeiiar una funci6n decisiva para dar cOllienzo 
a la pr~ducion de aedicamentos esenciales. De hecho, la producci6n de 
medicaaec.tos esenciales por el sector publico es una de las posibilidades que 
pueden considerar los paises en desarrollo que se esfuerzan por suministrar 
medicamentoa de alta calidad a bajo costo. La politica de medicaaentos de 
la India (1978) asigna un papel fundamental al sector publico. 

61. El sector publico se encarga de la producci6n basica en varios paises en 
desarrollo, entre elloa Egipto y la India. En la India, cinco empresas 
estatales (Indian Drugs & Pharmaceuticals Ltd., Hindustan Antibiotics Ltd., 
Smith Staniatreet Pharmaceuticals, Bengal Chemicals & Pharmaceutical• y Bengal 
Illllunity) y sus filiales desempeiian un papel importante; al sector publico le 
corresponde un quinto de la producci6n total de farmacos a granel del pais. 
En Indonesia, Cimia-Farma, una empresa farmaceutica estatal, se dedica a la 
f abricacion de una amplia variedad de formulas doaif icadas finales a partir de 
medicaaentoa a granel importados; tambien produce sales de quinina a partir de 
materias primas locales, aai como rifampicina y cloranfenicol con licencias de 
empresaa extranjeraa. El costo para el consumidor de las formulas dosificadas 
finales producidaa por Cimia-Farma es de loa mas bajos del mercado ~/. El 
sector publico participa activamente en la producci6n basica en el Pakistan, 
donde Antibiotics (Private) Ltd., empresa enteramente estatal, satisface 
alrededor del 50% de las necesidades nacionales de benzilpenicilina. En 
Pakistan, el Estado participa tambiin en empreaas mixtas con una filial de una 
empresa transnacional y posee acetones de una fabrica extractora que produce 

.li/ Report of the tecbnical consultation on production of d[\1ga from 
medicinal plants. (UlfIDO - ID/WG.271/6). 

lQI !studio a eacala mundial de la induatria farmaceutica (ID/WG.331/6 
paa. 109). 
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santonina. La or1anizacion faraaceutica estatal de Tailandia es una empresa 
que produce grandes cantidades de formulas dosificadas finales a partir de 
aedicaaentos a granel iaportados. Taabien produce sales inorginicas, 
aapicilina y dos analgeaicoa. En Plalasia y Singapur, el sector publico 
produce actualmente formulas dosificadas finales en pequeiias cantidades. 

62. Los ejemplos precedentes de~erian ser considerados por oc:vs paises en 
desarrollo. Result• obTio que la produccion de medicaaentos esenciales por el 
sector publico es UD& de las mejores politicas a disposicion de los paises en 
desarrollo. 

Eiecucion de los proyectos 

63. La OlftJDI ha analizado alglDlos de lo principales factores que influyen en 
la ejecucion de loa proyectoa faraaceuticoa. Son los siguientes: preparacion 
de estudioa de viabilidad; equipos eflclentes para la adainistracion de loa 
proyectos; asignaci6n oportlDl& de fondoa; disponibilidad oportuna de 
ma.teriales de conatruccion nacionales; nOllbraaiento de hom6logoa nacionalea en 
loa proyectos ejecutadoa con colaboracion extranjera; seleccion de 1Dl 

contratista de ingenieria coapetente; adqulai~ion oportUD& de equipoa 
nacionales e iaportadoa, coordinada con el plan de construcci6n; 
disponibilidad de p-erso~1 capacitado y deaignaci6n de expertoa extranjeroa. 
Segl]n la experiencia de la OBUDI, las demoras Ilia prolongadas producidas 
durante la ejecuci6n de loa proyectos ocurren durante la faae de ingenieria; 
esta faae se debe vigilar atentaaente y se han de adoptar todas las aedidaa 
neceaarias para evitar las demoras .21/ y .2l/. 

Derech9s de importaci6n y protecci6n arancelaria; 
protecci6n d~ la industria nacional 

64. Los gobiernos de los paises en desarrollo deben dictar aedidas 
legislativas destinadas a proteger la industria farmaceutica nacional, 
establecer un sisteaa de vigilancia de precios, controles oficiales u 
oficiosoa sobre laa illportaciones y proteccion arancelaria de la industria 
nacional. La estructura de los derechoa aduaneros debe aaegurar que loa 
medicamentos producidoa en el pais no queden excluidos del mercado debido a su 
precio. Los diversoa mecanismoa utilizadoa para esa protecci6n pueden ser: 
a) aranceles elevadoa para la importacion de productos terminados; 
b) arancelea bajoa o eliainacion de arancelea para la importacion de materias 
primaa y medicamentoa a granel; c) autorizacion de las importaciones solo en 
el caao de loa medicamentos esencialea que no se producen en el pa!s. 

65. Una vez comenzada la produccion nacional de medicamentoa a granel, los 
aranceles aplicables a 1os medicamentos a granel importados se deben elevar 
gradualmente, a fin de mantener la diferencia de precioa entre loa 
medicamentoa a granel importados y los fabricadoa en el pais. La estructura 
arancelaria se debe examinar permanentemente para evitar que asfixie a la 
produccion nacional • 

.2.1/ UlfIDQ's experier;ce in implementing pharmaceutical pro1ects in 
deyeloping coJm,tries (UBIDO 10.570, pag. 105) • 

.211 Estudio a escala mundial de la induatria farmaceutica (ID/WG.331/6). 
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66. La India ha utilizado la protecci6n arancelaria con gran provecho para 
foaentar la industria nacional. Se prohibe la importacion de formulas 
finales, excepto unos pocos aedicaaentos especiales, tales como !os que se 
utilizan contra el cancer. Los medicamentos a granel cuya iaportaci6n se 
permite estin soaetidos a un derecho basico ad valorem del 60%, mis un derecho 
adicional del 40% ad valorem. Los productos intermedios estan soaetidos a un 
derecho basico del 70%, un derecho accesorio del 40% y un derecho 
coapensatorio del 12%. A ciertos aedicamentos esenciales a granel y productos 
intermedios esenciales que no se producen en el pais se les aplican derechos 
en condiciones favorables o quedan exentos del pago de derechos. 

67. Los estudios aonograficos han deaostrado que varios paises en desarrollo 
no han recurrido a la proteccion arancelaria para fomentar la industria 
nacional, incluso en casos en que existe cierta produccion local. Por 
ejemplo, en Kenya no se aplican derechos de importacion a loa aedicaaentos 
terainados; sin eabargo, las aaterias prim.as y los materialea de envaae estan 
SOlletidoa al pago de derechos. En Malasia, los derechos SOD de caracter 
noainal, pe~~ ~ f1Ue el 20% de los medicaaentos se fabric& en el pais. Los 
paises que deseen establecer su propia industria farmaceutica deben adoptar 
l.Dllediataaente aedidas para modificar debidamente su politic& de importaciones. 

Incentivos a la prodµcci6n nacional 

68. Para facilitar la producci6n nacional de medicamentoa eaenciales puede 
resultar necesario ofrecer incentivos especiales a loa fabricantes. Como laa 
utilidades son relativamente bajas, tales estimulos podrian consistir en: 
a) desgravaci6n fiscal especial; b) bonificaciones para el desarrollo; 
c) contingentes para las importaciones o para el aumento de l& capacidad de 
formulaci6n, de-modb que-los empresarios consideren ventajoso dedicarae a la 
fabricacion de medlcamentos esenciales; d) creditoa en condiciones favorables, 
como tipos de interes bajos y amplia financiaci6n; y e) inveatigacion y 
capacitaci6n de personal especializado suficiente, patrocinadaa por el 
Estado lJ/ .i!I. 

2J/ Directrices sobre cuestionea tecnologicas en el sector f armaceutico 
de lo• paisea en desarrollo (URCTAD/Tr/49, pag. 20). 

2!/ transnational corporations in the pharmaceutical industry of 
deyelopina covntri-=.a (St/CTC/44, pag. 54). 
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Capltulo YI 

DESARROLLO Y TRAlfSFEREHCIA DE TECHOLOGIA 

69. El no disponer de tecnologia para la fabricacion de medicamentos a granel 
es posiblemente el mayor obstaculo con que tropieza el desarrollo de esa 
produccion nacional en los paises en desarrollo. Es sumamente dificil para 
esos paises obtener una tecnologia adecuada a precios razonables. AlglDlos 
paises en desarrollo ban conseguido la tecnologia necesaria para la 
fabricacion de aedicaaentos a granel pero, en general, esa tecnologia consiste 
en la preparacion de aedicaaentos a partir de procluctos interaedios y no de 
materias priaas. Esa transferencia liaitada de tecnologia no peraite que esos 
paises inicien la procluccion basica porque, en la m&yor parte de los casos, 
los productos inteiiledios-se deben importar a precios el~~ados l/. 

Lflaitaciones para la adguisicion de tecnologia 

70. En las negociaciones para la adquisicion de tecnologia farmaceutica los 
paises en desarrollo siempre se ban encoatrado en una posicion. negociadora 
debil. Son casi siempre compradores de tecnologia y raramente vendedores. 
Como coapradores, se ven ante varias dificultades, tales como: 
1) imposibilidad de decidir que medicamentos van a producir; 2) eacaaez de 
recursos financieros; 3) falta de recursos en aateria de gestion; 4) falta de 
personal calificado; 5) falta de informacion sobre la compra de aateriaa 
primas iaportadas esenciales; y 6) falta o insuficiencia de in.fraeatructura 
nacional de investigacion y desarrollo para absorber y aplicar la tecnologia 
comprada l/. 

71. Aunque, ultimamente, algunoa paises en desarrollo han adquirido cierta 
capacidad en materia de tecnologia de procedimientos y de produccion para la 
fabricacion. de productos farmaceuticos, en general la tecnologia de los 
medicamentos est& en manos de un pequeno nU.ero de grandes empresas 
transnacionales. Los paises en desarrollo, individual o colectivamente, deben 
adoptar medidas para reducir esta dependencia tecnologica y, al mismo tiempo, 
reglamentar y controlar con mayor eficacia la tecnologia transferida, teniendo 
en cuenta la capacidad y las necesidades nacionales. Los paises no deben 
aceptar clausulas injustas o restrictivas que, directa o indirectamente, 
puedan constituir un obstaculo para el crecimiento de la induatria 
farmaceutica. Por lo tanto, los gobiernos de los paises en desarrollo deben 
formular una politica tecnologica y adoptar un marco administrativo y 
reglamentario apropiado para prohibir cualquiera de esas clausulas 
restrictivas o limitadas en los acuerdos de colaboracion sobre transferencia 
de tecnologia l/, !/. 

l/ Disponibilidad, estipulaciones y condiciones para la transrerencia 
de tecnologia para la fabricacion de medicamentos esenciales (ID/WG.331/5, 
pag. 6). 

ll Global study of the pharmaceutical industry (ID/WG.331/6 y Add.I, 
pig. 68). 

l/ Global study of the pharmaceutical induatry (ID/WG.331/6 y Add.l, 
pa1. 11>. 

!/ Politi~•• y planificacion tecnoloaicas para el aector farmaceutico 
de 101 paises e~ de.aarrollo (TD/B/C.6/56, pag. 19). 
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Plan tecnol6gico 

72. La mayor parte de los paises en desarrollo que han adoptado la 
planificaciQn economic& coao instrumento para acelerar SU desarrollo, no han 
indicado explicitamente las necesidades tecnologicas en sus planes de 
desarrollo. Si bien un plan tecnologico debe ser parte integrante de u-~ plan 
de desarrollo economico, en la practica, dicho plan, se debe elaborar por 
separado ~l tratar los problemas del desarrollo tecnologico y su 
planificaci6n i/. 

Elementos de un plan tecnol6&ico 

73. El plan tecnol6gico para el sector farmaceutico debe ajustarse a la 
politica establecida e indicar el orden de las actividades y los plazos en que 
han de lograrse los objetivos. El plan debe prever las necesidades nacionales 
de todo el sector farmaceutico, tanto inaediatas como a largo plaza; debe 
examinar la capacidad de producci6n actual y la proporci6n de la poblaci6n que 
recibe los beneficios de los programas de asistencia sanitaria, aai COllC> loa 
sectores carentes de asistencia; debe analizar los recursos hUllallos y tecnicos 
del pais y las aedidas que se pueden adoptar para prestar asistencia a lo• 
sectores que carecen de ella mediante un USO mis eficiente de dichoa recursos 
y la asignacion de mayores recursos en el futuro; debe evaluar lo• posibles 
beneficios que se obtendrian mediante la cooperaci6n con otros paisea de la 
misma regi6n para conseguir una parte de los recursos que faltan, e investigar 
la necesidad de ~uevas instituciones para satisfacer la demanda de ll&JlO de 
obra y de actividades auxiliares de la investigaci6n y el desarrollo i/. 

Plazos 

74. Se deben ~stablecer plazos para la ejecucion de cada una de las 
propuestas hechas en el plan y estimarse los recursos financieros necesarios 
para llevarlas a la practica. Las ventajas econ6micas, sociales y teen.leas 
que diversas instituciones proporcionarin al pais se deben presentar en forma 
de proyectos, con metas y plazos claramente definidos, y se debe establecer un 
mecanismo para vigilar esos proyectos. De esa manera, todo el personal 
cientifico del pais podra participar en la elaboracion y ejecuci6n del plan; 
en paises que tienen escasos recursos, esta es la \inica forma de lograr 
progresos rapidos. Loa planes de los paises en desarrollo tienen que alcanzar 
en un plazo muy corto los progresos que en otras partes se tard6 varios siglos 
en conseguir Z/. 

Principios para regular la transferencia de tecnologia 

75. En una reunion de expertos celebrada en Marruecos en 1981 por iniciativa 
de la ONUDI, se recomend6 que se tuvieran en cuenta los siguientes principios 
para favorecer a las partes que negocian acuerdos de transf erencia de 
tecnologia: 

ii Directrices sobre cuestiones tecnol6gicas en el sector farmaceutico 
de los paises en desarrollo (UNCTADITTl49, pag. 26). 

ii llU.sl., pag. 26. 

ZI Politicas y planificacion tecnologicas para el sector farmaceutico 
d~ los paisea en desarrollo (TDIBIC.6156, pag. 22). 
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1) La transferencia de tecnologia debe contribuir a la identificacion y 
solucion de problemas economicos y sociales relacionados con la 
produccion y el uso de productos f armaceuticos en paises en 
desarrollo, con miras a mejorar sustancialmente, con costos y 
calidad adecuados, la disponibilidad de medicamentos esen=iales en 
los paises en desarrollo; 

2) las partes de un acuerdo 1e transferencia de tecnologia deben tomar 
en considerac!jn las politicas relativas a la salud, los 
medicamentos, la industria y otras politicas pertinentes de los 
paise! r~cepto~~s, incluidas las de sustitucion de importacion~s, 
desarrollo de aptitudes tecnicas, fomento de innovaciones 
locales, etc.; 

3) los acuerdos de licencta deben contener condiciones justas y 
razonables para amhas partes, incluidas las relativas a loa pagos, y 
no deben ser menos favorables para el receptor que las condiciones 
usualmente aplicadas por el proveedor u otras fuentes f iables 
respecto de tecnologias silllilares en circunstanciaa aniiogas; 

4) en particular, el acuerdo debe: 

a) garantizar que el personal local asilllila la t~cnol~gia 
transferida; 

b) permitir el uso, en la medida de lo posible, ~~ materias primas 
y servicios disponibles en el pais; 

c) facilitar y, en todo caso, no restringir la adaptacion y el 
ulterior desarrollo de la tecnologia recibida; 

d) incluir garantias adecuadas para el cumplimiento de las 
obligaciones de las partes; 

e) suministrar informacion completa sobre las caracteristicas de 
la tecnologia y de los redicamentos que se han d~ fabricar, 
especialmente respecto de posibles peligros y ef ectos 
secundarios; 

f) evitar restricciones injustificadas en cuanto al uso de la 
tecnologia por parte del receptor a1. 

Acuerdos contractuales para la transferencia de tecnologia 

76. La capacidad negociadora de los paises en desarr~llo en la celebracion de 
acuerdoa para la transferencia de tecnologia en condiciones equitati~as y 
razonables se veria aumentada si esos paises poseyeran los conocimientos 
juridicos necesarios acerca de las diversas condiciones y variaciones 
(incluidaa notaa explicativas y de antecedentes) de los arregloa contractuales 
para la transferencia de tecnologia. En este contexto, la ORUDI, teniendo en 
cuenta las recomendaciones formuladas por la Primera y la Segunda Consult• 

l/ Report of the roynd table meeting on develooment of the 
pharmaceutical induttrv {Yl'IIDO/PC/33 pags. 6 y 7). 
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sobre la Industria Farmaceutica, celebradas en Lisboa (1980) y Budapest, 
Hungria (1983), respectivamente, adopto una medida util y concreta al preparar 
tres importantes documentos relativos a los acuerdos contractuales para la 
transferencia de tecnologia. Se trata de los siguientes: 

a. "Clausulas que se podrian incluir en los acuerdos contractuales para 
la transferencia de ~ecnologia para la fabricacion de los 
medicamentos y los productos intermedios a granel incluidos en la 
lista ilustrativa de la ORUDI" i/. 

b. "Clausulas que se podri2ll incluir en arreglos contractuales para el 
establecimiento de plantas de produccion de medicamentos a granel o 
productos intermedios incluidos en la lista ilustrativa de 
la OllUDI" lQ/. 

c. "Clausulas que se podrian incluir en los acuerdos de licenciaa para 
la transferen~ia de tecnologia con miras a la formulacion de 
preparaciones farmaceuticas" ll/. 

77. En esos documentos, para cuya preparacion se tuvieron en cuenta loa 
principios sobre transferencia de tecnologia recomendados por la fteaa ledODda 
de Marruecos, se proporcionan directrices generales y propuestaa de redacclcia 
para la negociacion y conclusion de contratos sobre: a) la transferencia de 
tecnologia para la pruducci6n de medicamentos o prod tos interaedi~• a 
granel; b) el establecimiento de una instalaci6n par~ ia producci6n de 
medicamentos o productos intermedios a granel; y c) acuerdos sobre licenclaa 
para la formulaai6n- de p.reparaciones farmaceuticas. 

78. Ademas de los tres documentos mencionados precedentemente, la OIUDI ae 
ocupa actualmente de la preparaci6n de los tres documentos siguientea: 

1) Clausulas que se podrian incluir en arreglos contractuales para el 
establecimiento de plantas llave en mano de produccion de 
medicamentos o productos intermedios a granel incluidos en la llsta 
de la OllUDI. 

2) Clausulas que se podrian incluir en arrr.~los contractuales para el 
establecimiento de plantas llave en mLto de formulaci6n de 
preparaciones farmaceuticas. 

3) Clausulas que se podrian incluir en arreglos contractuale• de 
asistencia tecnica para la formulaci6n de formulas farmaceutlcas. 

Guia de tue#tes de abastecimiento 

79. Los altos precios de los medicamentos a granel (productos quimico• 
farmaceuticos) y las fluctuaciones de los precios ejercen tm.a influencia 
directa sobre los precios de las formas farmaceuticas que, a su vez, afectan 

ii ID/WG.393/1, Rev.2 (1985). 

lQ/ ID/WG.343/4, Rev.2 (1985). 

ll/ ID/WG.393/3, Rev.2 (1985). 
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negativamente la capacidad de los paises en desarrollo para suministrar 
medicamentos a precios razonables a la mayoria de su poblacion. Por 
consiguiente, para mejorar la capacidad negociadora de estos paises en la 
compra de productos quimicos f armaceuticos de las fuentes mundiales de 
suministro a precios razonables, la ONUDI, de conformidad con una 
recomendaci6n hecha en su nom~re por la Segunda Consult& sobre la Industria 
Farmaceutica, ha preparado una "Guia de fuentes de abastecimiento de productos 
quimicos, sus productos intermedios y algunas materias primas incluidos en la 
lista de la ONUDI". Esta Guia constituye una valiosa fuente de referencia en 
materia de productos farmaceuticos .11./. 

Reglamentacion 

80. La adopcion de una reglamentacion adecuada y la cr~aci6n de una 
administraci6n que se encargue de su aplicacion constituyen un eslabon 
decisivo entre los resultados de las negociaciones internacionales y la 
satisfaccion de las nGcesidades tecnologicas de cada pais. Eso aaegurara que 
cuando se negocie la transferencia de tecnologia se pueda disponer de una 
tecnologia actualizada y eficaz con relaci6n al costo, a fin de asegurar la 
producci6n optima a un costo que permit• fabricar a precios competiti7os en el 
plano internacional, en la medida de lo posible. Un mecanismo viabl£ seria 
-tal como se ha hecho en la India- el establecimiento de un comite 
interministerial encargado de supervisar las transferencias de tecnologia y 
examinar las solicitudes de licencias industriales en funcion de directrices 
concretas l.l/. 

81. La transferencia de tecnologia esta muy relacionada con las inversiones 
extranjeras. La mayor parte de las transferencias de tecnologia a los paises 
en desarrollo tienen lugar entre empresas matrices extranjeras y las filiales 
que funcionan en estos paises. Se deben elaborar politicas explicitas que 
establezca.i claramente la funci6n de las inversiones extranjeras en el sector 
farmaceutico, el imbito de sus actividades y la relaci6n entre las empresas 
matrices y sus filiales. Muchos paises en desarrollo han pasado gradualmente 
de depender priacipalmence de la inversion extranjera directa privada a 
utilizar mas las empresas mixtas, la concesi6n de licencias independientes y 
otros acuerdos de co:aboraci6n. Esa tendencia se debe intensificar, y se debe 
prestar todo el estimulo y la asistencia necesarias a ese fin l,!/. 

Opciones para los paises en desarrollo 

82. Las opciones de que disponen los paises en desarrollo son: 

1) permitir las inversiones extranjeras tinicamente mediante la 
conAtituci6n de empresas conjuntas con firmas nacionales en 
condiciones claramente definidas; 

2) condicionar las inversiones extranjeras en la producci6n de 
formulaciones a la producci6n escalonada de agentes activos a 
granel, a partir de la produccion basica; 

~I UNIDO/ID/WG.393/2/Rev.l (1984). 

l.J/ Politicas y planificacion tecnologicas para el sector farmaceutico 
de los paises en desarrollo (TD/B/C.6/56, pag. 19) • 

.l!I .llUJi. paa. 20. 
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3) prohibir a las empresas extranjeras la fabricacion de remedios de 
uso casero y permitirles, en cambio, la fabricacion de medicamentos 
esenciales y/o firmacos para el tratamiento de enfermedades mis 
graves, c~-ya fabricacion requiere una tecnologia mis perfeccionada. 
Por ejemplo, en un estudio de la UNCTAD se recomen.do que, si bien en 
algunos casos podia ser conveniente y necesario autorizar a empresas 
transnacionales a instalar centros de produccion en la region del 
Caribe, las condiciones de su funcionamiento se debian reglamentar 
de un modo armonico en todos los paises de la region. Entre esas 
condiciones podian figurar las siguientes: a) la produccion 
nacional de las transnacionales debia estar vinculada a las 
posibilidades de export&cion; b) sus programas de produccion debian 
basarse en planes distribuidos en diversas etapas durante un cierto 
periodo para lograr la integracion con las industrias de la region 
con miras a la produccion de ingredientes bisicos; y c) la 
produccion debia consistir en medicamentos esenciales ~/. 

Transf erencia de tecnologia de paises en desarrollo mis adelantados 

83. Los estudios han confirmado que la actual dependencia que padecen loa 
paises en desarrollo con respecto a la importacion de tecnologia de los paises 
industrializados se puede reducir al minf.mo si los paises de Asia, Africa y 
America Latina cuya industria farmaceutica posee la capacidad tec:n.ica 
necesaria, ayudan a los paises menos adelantados de la region. Taabien pueden 
aunar sus recursos, capacidades y experiencia para planificar a gran escala la 
industria farmaceutica de la region. 

84. De hecho, la tecnologia necesaria para producir t~da la variedad de 
formulas farmaceuticas ya esti a disposicion de los paises en desarrollo. 
Cerca de una docena de paises participan en la f abricacion de medicamentos a 
granel que requiere una tecnologia mis compleja y moderna, integrada por 
procedimientos ~on~inuos_~ de varias fases. En esos paises se fabrican no 
menos de 150 de los 250 medicamentos esenciales identificados por la OMS. La 
India y China hen realizado progresos considerables en la esfera de los 
medicamentos bisicos, los anticonceptivos y la utilizacion de plantas 
medicinales. En la India se producen aproximadame.nte 225 medicamentos a 
granel, la mayor parte de los cuales son esenciales. 

Cooperacion en actividades de investigaci6n y desarrollo 

85. El simple mejoramiento de la transferencia de tecnologia no resolver& el 
problema de la dependencia tecnol6gica que padecen los paises en desarrollo. 
La adquisici6n de tecnologia no puede sustituir las actividades nacionales de 
investigaci6n y desarrollo. El pais receptor debe estar en condiciones de 
asimilar y mejorar la tecnologia importada mediante sus propios medios de 
investigaci6n y desarrollo. Como las patentes que protegian la mayor parte de 
los medicamentos esenciales han caducado, se pueden fabricar sin 
complicaciones juridicas, siempre que las actividades nacionales de 
investigaci6n y desarrollo esten en condiciones de poner en marcha el proceso 
de producci6n correspondiente. En estas circunstancias, ~• conveniente la 

.1.S.I Informe y recomendaciones del Seminario sobre Politicaa de Comercio 
y Tecnologia en el Sector Farmaceutico en la Regi6n del Caribe 
(UNCTAD/TT/41/Rev.l, pig. 16). 
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cooperacion tecnica entre los paises en desarrollo para fomentar las 
actividades de investigacion y desarrollo en los paises que actual.lllente 
carecen de ellas. Tal cooperacion permitira elaborar un plan comUn. de 
investigacion y desarrollo, evitar la duplicacion de esfuerzos y promover el 
libre intercambio de informacion cientifica entre los paises en desarrollo .lti_/. 

~/ Tecbnical cooperation among deyeloping countries in the field of 
pharmaceutical industrv, (ID/WG.331/6/Add.l, pag. 5). 
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Caoitulo VII 

I1'VESTIGACIOI Y DESARROLLO 

Situaci6n actual de la 1nvestigaci6n y el desarrollo en 
los paises en desarrollo 

86. Es de SlDl& iaportancia que el estableciaiento de una industria 
farmaceutica en un pais en desarrollo cuente con el apoyo de actividades de 
investigaci6n y desarrollo (I+D), pues solo asi podra la induatria del pais 
tener un creciaiento sano, se podra asiailar la tecnologia illporta~a y sera 
posible desarrollar nuevas tecnologias. Lo antedicho se aplica en particular 
a una induatria que depende en grado tan elevado de la investigaci6n como la 
fabricaci6n de productos farmaceuticos. Una base de investigaci6n constituye 
una p6liza de seguros frente al riesgo de caer en el atraso y el subdesarrollo 
en el futuro. 

87. En la mayoria de los paises desarrollados, son las empresas farmaceuticas 
las que realizan las investigaciones en este sector. En muchoa paisea en 
desarrollo, en caabio, al no existir o existir apenas industriaa nacionales 
del sector, corresponde al gobiern.o tomar la iniciativa de foeentar la 
investigaci6n y el deaarrollo creando institutoa de investigaci6n o alentando 
y concediendo i.Jlcentivos a las empresaa farmaceuticas para que inveatiguen. 
[4 todos los casos en que el gobierno ha tomado la iniciativa, los reaultados 
han sido positivos. En la mayoria de los paises en desarrollo no existen 
actividades propias de investigaci6n y desarrollo, aunque algunos de ellos han 
emprendido esfuerzos apreciables al respecto, debido al considerable progreso 
alcanzado en el desarrollo de la induatria farmaceutica y a la infraestructura 
disponible para llevar a cabo investigaciones. Ahora bien, por las propias 
limitaciones de la 1nvestigaci6n funda;nental, los esfuerzos desplegados en 
este sector se han restringido a una labor de desarrollo, en lugar de ser 
aplicados a investigaciones fundamentales. Entre los paises en desarrollo que 
disponen de instalaciones y capacidades en esta materia figuran India, 
Argentina, Bangladesh, Brasil, Egipto, Corea, Mexico, Iraq, Pakistan, Cuba y 
Costa Rica. En algunos de ellos se realizan asimismo actividades de 
investigaci6n y desarrollo con plantas medicinales. Las actividades de 
investigaci6n y desarrollo son realizadas por: a) institutos oficiales de 
investigaci6n, b) empreaas transnacionales, o c) bajo el patrocinio de 
organizaciones internacionales l/ a~/. 

l/ Politicas tecnologicas en el sector farmaceutico de VeneZ'Uela, 
UBCTAD/TT/25 - pig. 29. 

~/ Politicas tecnologicas en el sector farmaceutico en la Republica 
Unida de Tanzania. UBCTAD/TT/35 - pig. 26. 

l/ Politicas tecnologicas en el sector farmaceuti~o de Filipinas. 
UBCTAD/TT/36 - pag. 10. 

!/ Informe y recomeudacionea de la reunion de trabajo sobre politicas 
de comercio y tecnologia en el sector farmaceutico (Abidjan, Cote d'Ivoire). 
URCTAD/Tr/48 - pag. 11. 

1/ !studio a eacala anmdial de la industria !armaceutica. ID/WG.331/6 
y Add.l - pigs. 95-100. 
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Ob1etivos 

aa. Es fundameiitar lograt que los escasos recursos disponibles se utilicen 
opti.maaente. La investigacion y el desarrollo de los paises en desarrollo 
deben estar orientadas a finalidades y objetivos predeterminados que reflejen 
las prioridades y necesidades de los respectivos pais~s. Es importante 
definir las prioridades y f inalidades y determinar los problemas 
cuidadosaaente, para lo cual se requeriran tanto investigaciones fun.daaental 
coao aplicadas ~/. 

89. Babida cuenta de la escasez de aano de obra e instalaciones precisas, del 
TOluaen reducido del conjunto de las actividades de investigacion y de las 
limitadas capacidades de investigacion de la mayoria de los paises en 
desarrollo, deberan coordinarse adecuadamente dichas actividades aedlante un. 
coalte de investigaclones dependlente del alnisterio de salucl o de iDduatrla o 
por conclucto de un consejo de investigaciones autonoao, organisao que debera 
servlr de punto nodal de coordinaci6n de l•q activldades nacionalea en aateria 
de farmacia, hospltales y facultades de aedlclna, lo que ayudara a evltar 
duplicaclones innecesarias de investigaclones 7 asialsao a que la comunidad 
universltaria tome conciencia de los problemas y necesidades del paia, 1racias 
a lo cual podra determinar pertinentemente los sectores a que debe preatarse 
atenci6n y orientar las investigaciones. Dicha coordinacion no debera 
liaitarse a las investigaciones realizadaa en un solo pais, sino cubrir varioa 
paises de una region concreta, a fin de que no ae produzca una duplicaci6n de 
actividades de investigacion realizadas por distintos paises. 

Sectores prioritarios 

90. Los sectores a los que se debe prestar atenci6n prioritaria son: 

1) el desarrollo de la tecnologia fanaaceutica orientado, en.ere otras 
cosas, a mejorar procedimientos, elaborar formulas y sustituir las 
importaciones; 

2) la elaboracion de medicamentos nuevos para entermedades tropicales, y 

3) la medicina tradicional, en concreto la deteccion, extraccion y 
purificacion de los principios activos de las plantas y el estudio 
de sus propiedades bioquimicas 1/. 

91. Por lo que se refiere al desarrollo de la tecnologia fanaaceutica, lo mis 
adecuado seria crear un instituto o departamento de investigaciones autonomo, 
en el seno de un inatituto de investigaciones farmacologico, que pudiera 
iniciar actividades de importancia. El instituto deberia participar 
estrechamente en el planeamiento de las actividades de fabricaci6n desde sua 
inicios mismos. Tendria por mision fundamental asimilar y mejorar la 
tecnologia adquiridA po~la industria. Las prioridades en materia de 
investigacion del instituto se determinarian atencliendo a las necesidades de 
la induatria, habida cuenta de su programa inmediato de produccion, y a las 

~I Politicaa y planificacion tecnologicaa para el sector farmaceutico 
de loa paises en deaarrollo - TD/B/C.6/56, pag. 30. 

11 .IlUJS., pags. 31-34. 
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necesidades a largo plazo del pais. La experiencia deauestra que si un 
gobierno toaa la iniciativa y crea institutos de investigacion, los resultados 
son auy alentadores. 

92. Por lo que se refiere a la investigacion orientada a elaborar 
aedicaaentos nuevos, seria util desarrollar capacidades de investigacion en el 
pais. Pueden efectuarse investigaciones tanto en aateria de elaboracion de 
nuevos •eclicaaentos coma en la tecnologia de fabricacion, para la aanufactura 
de productos farmaceuticoa. Los sectores prioritarios de investigacion serian: 

a) la investigacion de los reaedios traicionales; 

b) el aniliais biologico de las plantas terrestres y de la flora y la 
fauna marinas; 

c) aedicaaentos nuevoa y aetodos para cOllbatir las enferaedadea en las 
circunatanciaa locales, coma •edicaaentoa para el trataaiento de las 
enferaedades tropicales, las enferaeclades transaisiblea y 
paraaitarias y el control de la fertilidad. 

93. En cuanto a la investigacion sobre aedicina tradicional, deberia estar 
encaainada a deterainar, extraer y purificar los principios activoa de las 
plantas, asi como a estudiar sus propiedades biologicas. 

La financiacion de la investigaci6n y el desarrollo 

94. En cuanto a la financiaci6n, los gobiernoa dan apoyo preaupuestario a loa 
institutos situadoa directaaente bajo su control administrativo. Taabien 
pueden patrocinar investigacicnes por conducto de institutos privadoa de 
investigacion y financiar loa programas correspondientes. En cuanto a la 
industria, se ha sugerido una medida consistente en que las empresaa 
farmaceuticaa tengan la obligaci6n de declicar un porcentaje deterainado de su 
volumen de negocios a la investigaci6n y el desarrollo. En virtud de la 
Politica de ftedicaaentoa de la India (1978), las compaiiiaa extranjeraa cuyo 
volumen de negocioa con medicaaentos supere los 50 millonea de rupiaa al aiio 
tienen que invertir al menoa el 20% en gastos netoa para la inveatigacion y el 
desarrollo en el pais y dedicar como minimo el 4% del producto de sua ventaa a 
gastos fijos de inveatigaci6n y desarrollo. Dicha politic• dispensa del 
control de precioa, durante cinco aiios, a los medicamentos nuevos a granel que 
no se produzcan en ning\in otro pais y que hayan sido preparados mediante la 
investigacion y el desarrollo en el pais mismo. Se permite un beneficio bruto 
superior, entre el 10% y el 30%, con respecto al producto de las ventas, a los 
fabricantes que produzcan medicamentos esenciales y que lleven a cabo 
actividades aprobadas de investigacion y desarrollo sobre nuevos medicament~•. 

Alcance de la cooperaci6n regional e interuacional en la investigaci6n 
y el desarrollo 

95. Como muchoa paises de una regi6n se enfrentan con problemas de salud 
similarea, hay amplio campo para coordinar la• actividades de inveatigaci6n y 
desarrollo sobre produccion regional de medicamentoa de origen vegetal, 
proced!mientoa de fabricaci6n e inveatigaci6n de la• plant•• medicinalea. Los 
paiaea del Caribe, Asia y America Latina podrian coordinar aua actividadea de 
investigaci6n. _En..ese contexto, cabe mencionar que la Segunda Conaulta aobre 
la Industria Farmaceutica convino en que la OBUDI podria, a petici6n de lo• 
gobiernoa intereaadoa, realizar un eatudio de viabilidad y convocar 
poateriormente una reunion intergubernamental en la que ae consideraae la 
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posibilidad de crear un centro de investigacion y desarrollos de procesos (que 
se financiaria con cargo a fondos puestos a disposicion de los gobiernos 
interesados), que, entre otras cosas, prestaria servicios a los paises 
interesados en adquirir y evaluar tecnologias para el sector farmaceutico, en 
la elaboracion de procesos de fabricacion, para satisfacer sus necesidades 
concretas, facilitar noraas para el control de calidad de las materias prim.as, 
los productos intermedios y los medicamentos a granel, ayudar a desarrollar 
una industria de plant~s aedicinales y organizar cursos de capacitacion 11. 

al Segunda Consulta sobre la Industria Farmaceutica (1983) -
ID/WG-393/19, pag. 8. 
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Capitulo VIII 

EL DERECHO DE PROPIEDAD I1'DUSIRIAL: PAI'ERTES Y PIARCAS 
DE FABRIC!. Y DE COMERCIO 

96. La industria fanaaceutica es una industria iaportante en la que ha 
desempeiiado un grail papel la proteccion otorgada a las innovaciones por aedio 
de patentes 1/. En 11Uchos paises son corrientes las patentes de productos y 
procediaientos. Liaitarlas 'tinicaaente a los derechos sobre loa procediaientos 
present& la ventaja de que podria facilitar ulteriores innoYaciones para 
producir un producto identico por otras Yias. El alcance de las patentes de 
los productos aisaoa tiende a inhibir la innoYacion por otroa caainoa y a 
crear aonopolios. Buen nU.ero de las razones que aleaan quienea defienden el 
siatema de pateate• (que- al"e de incentivo para la innovaci6n, facillta la 
transferencia de tecnologia, etc.) no son validas en el caao de loa paiaea en 
desarrollo, que no poseen ni la infraestructura ni los recuraoa necesarioa 
para llevar a cabo investiaaciones conducentes al descubriaiento de 
aedicaaentos nuevoa. Es, pues, evidente que urge evaluar y reYiaar a fondo el 
sistema de propiedad industrial tal COllO existe en los paisea en 
desarrollo i/. El derecho de paten.tea para el sector faraaceutico se debe 
ajustar a sus necesidades propias en cada pais l/. 

97. Para conseguir que la protecci6n que otorga un sistema de paten.tea 
beneficie en ultillo termino a toda la sociedad es necesario que las paten.tea 
se utilicen r.talmente. En la mayoria de los sistemas de paten.tea figuran 
clausulas sobre concesion de licencias obligatorias para evitar el abuao de 
patentes que no se utilizan en la practica. La experiencia en aateria de 
co11cesi611 de licencias obligatorias ha demostrado que entrana plazos ll1lY 
largos. Para facilitar la explotaci6n de las invenciones, la India ha 
previsto tambien una "licencia de derecho", conforme a la cual las paten.tea 
asi rotuladas pueden ser comercializadas, incluso careciendose de un& licencia 
obligatoria, aunque habra que abonar una indemnizacion, fijada de antemano, al 
titular de la patente. 

98. La proteccion de que disfruta una patente es temporal y los periodos 
correspondientes varian, llegando hasta los 20 aiios. Asi, por ejemplo, los 
cinones que se deben abonar anualmente en la India para mantener la vigencia 
de una patente son mis elevados en los ultimo• aiios, pues ae espera que la 
imposici6n de unos derechos menores en loa primeros aiioa facilitarin el que se 
dejen libre1 antes. Equivale asimismo a reconocer que probablemente todas las 
patentes concedidas acabaran por ser explotadaa comercialmente. 

l/ La funci6n del sistema de patentes en la transmision de tecnologia a 
101 paise1 en de1arrollo, informe elaborado conjuntamente por el Departamento 
de Asuntos Econ6micos y Sociales de las Raciones Unidas, la secretaria de 
la URCTAD y la Oficina Internacional de la Organizaci6n Mundial de la 
Propiedad Intelectual - WIPO-TD/AC.11/Rev.l. 

~I Politic•• y planificaci6n tecnologicas para el sector farmaceutico 
de 101 paiaea en desarrollo - TD/B/C.6/56, pag. 16. 

ll l.lll.4., paa. 16. 
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99. A ese respecto, los paises en desarrollo tlenen dos opclones: 

1) Abolir las patentes tanto para los productos farmaceuticos coma para 
los procedillientos. 

2) Limltar la proteccion de las patentes a los procedilllentos, 
disponiendo salvaguardlas adecuadas para garantlzar una explotacion 
satisf actoria de la invencion patentada. Dichas salvaguardias 
podrian conslstir en: a) especlficar que la illportacion no equivale 
a la explotacion de la patente; b) disponer un sistema agil de 
concesi6n de llcenclas obligatorias; c) aplicar cliusulas sobre 
caducidad o revocacion de la patente por motivos especiflcos; 
d) abrevlar el plazo de valldez de la patente y utllizarlo de forma 
que se garantice la explotaci6n satisf actoria de la invencion 
patentada !/. 

ftarcas de fibrica y de comercio Cnombres c911erciales) 

100. Las empresas faraaceutlcas h.an utillzado la diferenciacl6n entre los 
distintos productos como una fuente de poder de aercado. Laa aarcaa 
reglstradaa y la pr0110cion concreta de deterainadas marcaa conatituyen 
elementoa fundamentales para diferenclar los productoa de la induatrla y ae 
han aplicado en-gran eseaia en las politlcas de comercializacion de las 
empresas farmaceutlcaa. Se ha calculado que Ilia del 40% de las aarcaa que se 
utilizan en todo el mundo se refieren a productoa farmaceutlcoa y articuloa 
siailares. Las aarcaa constituyen el fundamento de la competencia entre los 
noabres coaerciales, que predomlna sobre la competencia de precios en esta 
industria ii. 

101. Los nombres comerciales restringen notablemente el desarrollo de la 
industria farmaceutica. Los diversos estudlos realizados, acerca tanto de los 
paises desarrollados coma de los paises en desarrollo, han mostrado que la 
compra de medicamentos con nombres genericos permite hacer notables ahorros. 
El sistema PARCOST (Prescripci6n de medicamentos de costo razonable) del 
Canada y la experlencia de la Administraci6n de Alimentos y Medicamentos (FDA) 
de los EE.UU. demuestran que, por una parte, se puede mantener la estabilidad 
de los precios de medicamentos de buena calidad y que se puede facilltar la 
inspeccion de los procedimientos de fabrlcacion mediante un indice comparativo 
de medicamentos en el que figuren los precios, los costos de fabricaci6n, au 
composici6n y caracteristicas y, por otra par·e, comprindolos con nombres 
generlcos se pueden hacer ahorros considerables~/. En muchos Estados de los 
EE.OU., la ley exlge o permite que los farmaceuticos comprueben si hay 

!/ Estudio a escala mundial de la industria farmaceutica - ID/WG.331/6, 
pags. 55-56 

~I Directrices sobre cuestiones tecnologicas en el sector f armaceutico 
de los paises en desarrollo - UNCTAD/TT/49, pags. 11-12. 

~I Informe y recomendaciones del seminario sobre politicaa de comercio 
y tecnologia en el sector farmaceutico de la region del Caribe ·• 
UKCTAD/TT/41/Rev.l pag. 7. 



- 43 -

equivalentes genericos de los aedicaaentos recetados por su nOllbre coaercial, 
a condicion de que su calidad este garantizada por la FDA, que, con ese fin, 
!la publicado una lista de "productos faraaceuticos cuya prescripcion ha sido 
aprobada y evaluaciones de sus equivalencias terapeuticas". En la lista 
figuraban originalaente 5.000 aedic .. entos que se podian recetar, y cuyo 
empleo considerabaseguro-y eficaz la FDA. La elaboraci6n de la lista tenia 
por finalidad asistir a los gobiernos e instituciones (hospitales) a comprar y 
a prescribir aedicaaentoa con noabres genericos para reducir los gastoa, 
habiendose considerado esto 1D1 hito en los esfuerzos gubernaaentales por 
reducir el costo de la atenci6n de salud. 

102. En los paises en desarrollo, Pakistan prohibio los nombres coaerciales de 
los aedicaaentoa aediante la Ley de Medicaaentos de 1972 pero, habiendo 
surgido posterioraente graves dificultades en materia de control de calidad, 
se abrogo la Ley y en 1976 se promulgaron aedidas legislativas que peraitian 
utilizar, en deterainados casos, noabrea coaerciales. Sri Lanka introdujo 1D1a 

noaenclatura generica sin aodlficar la leiislaci6n sabre marcas de fabrica y 
de comercio. Cuando se designo importador U:n.ico de productos faraaceuticoa a 
la Eapresa Faraaceutica Estatal de Sri Lanka, esta hizo las compraa con 
noabres genericoa, logrando notables ahorros en los gastos 11. 

103. En 1978, con la Politlca de Medicamentoa de la India se prohibio la 
utilizacion de noabres comerciales para cinco medicamentos (analgina, 
aspirina, clorpromacina, sulfato ferroao y la piperacina y sus salea); laa 
formul•a de dosificacion de un U:n.ico ingrediente de eatos f armacoa deben aer 
comercializadas Unicaaente bajo nombres genericoa. Dicha politica hizo 
asimismo que el Inspector de Medicaaentos no reconociese los nombres 
comerciales de medicaaentoa nuevos constituidoa por un solo ingrediente, cuya 
comercializacion en el pais con un. nombre comerclal no se permite al ser 
introducldos por primera vez en el pais ti. 

104. Muchas vecea loa medlc~s se resisten a recetar con nombres genericos 
porque los nombres comerciales les resultan mas familiares y suelen ser mis 
ficiles de recordar. El principal argumento de la industria farmaceutica 
contra la practica de recetar con nombres genericos es que el nombre comercial 
garantiza la calidad del producto, pues hay menos probabilidades de que una 
empresa importante y acreditada venda medicamentos de calidad inferior. Sin 
embargo, los nombres comerciales no garantizan necesariamente la calidad. La 
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de America ha 
comprobado que loa defectos de calidad se dan casi con la misma frecuencia 
tanto en loa productos de marca como en los genericos. Es igualmente probable 
que un producto sin nombre comercial de una empresa de confianza sea tan 
eficaz como un producto con nombre comercial ii. 

11 Case studies in transfer of tecbnology; pharmaceutical policies in 
Sri Lan1ca - TDIB/C.6121, pag. 3. 

ti ftew Dtyg-lolicv~ 1978, Ministerio de Productos Quimicoa y 
Fertilizantes, Gobierno de la India. 

ii Directrices sobre cuestiones tecnologicas en el sector farmaceutico 
de los paiaes en desftrrollo - URCTADITTl49, pag. 15. 

------- -----



- 44 -

105. Los equivalentes genericos suelen ser mucho mis baratos que los 
correspondientes aedicaaentos con nombre comercial. Por ejemplo, en el .IU:Y.& 
Benefit Formulary, Ko. 13, del Ministerio de Salud, Ontario, Canada, vig~nte a 
partir del ,. dt julio de 1980, se indica que el compuesto generico diacepan 
es diez v~~es mas barato que el equivalente comercializado con el nombre de 
"Valium" JJJ./. 

106. La solucion mas sencilla del problem& consiste en prohibir el uso de 
nOllbres comerciales. Ahora bien, coma esta solucion quiz& no sea viable en 
algunos paises, queda la posibilidad de exigir que se utilicen los noabres 
genericos junta coc los nombres comerciales. Podria dictarse una 
reglaaentacion que e%igiera que el noabre generico figure en todos los rotulos 
y material de prOllOcion en forma mis visible o en caracteres mayores que el 
nombre comercial y precediendo a este 11/. Recientemente, el Gobierno de 
la India determin6 que los nombres genericos deberian ir impresos en tamaiio 
doble al de los nombres comerciales .ll/. 

107. Para poder implantar el uso de los nombres genericos en lugar de los 
comerciales, es preciso disponer de un buen sistema de control o garantia de 
la calidaa. Los intentos de introducir los nombres genericos sin una garantia 
suficiente al respecto han fracasado en ocasiones, coma ocurrio en 
el Pakistan, porque las partes interesadas pueden aducir la deficiente calidad 
de algunos de los preparados genericos coma argumento de peso en contra de esa 
politic• lJ./. 

La politica de los nollbres genericos y la profesion medica 

108. Hay que recalcar que la politic& de nombres genericos no puede tener 
exito si nose 1li~ta a_ios medicos a que receten los medicamentoa por sua 
nombres genericos. Por tanto, es fundamental que los representantes de los 
organos profesionales de los medicos esten asociados activamente a la 
formulacion y ejecucion de la politica de nombres genericos. El apoyo de los 
profesionales de la medicina es esencial para el exito de cualquier program& 
de utilizacion de nombres genericos. Para ese apoyo les ccrresponde elaborar 
SU propia etica profesional y deontologia de la prescripcion por el nombre 
generico. A los gobiernos y a las organizaciones medicosanitarias sin fines 
lucrativos corresponde informar a los medicos acerca de los aspectos 
economicos de la prescripcion de medicamentos genericos. Para la mayoria de 
los pacientes de loa paises en desarrollo en realidad no se trata de elegir 
entre medicamentos con nombre comercial o con nombres genericos, sino entre un 
tratamiento a base de medicamentos baratos con nombres genericos o no tener 
tratamiento. Es, pues, parte importante de la obligacion profesional de los 
medicos el recetar medicamentos genericos mas baratos a SUS pacientes pobres 
si se dispone de dichos medicamentos. 

121 .u;ug., pag. io. 

111 IlUJl., pag. lo. 

,lZI Circular de Controlador de Farmacos (India). 

lJ./ Directrices sobre cuestiones tecnologicaa en el sector farmaceutico 
de los paises en desarrollo - UNCTAD/TT/49, pag. 15. 
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109. Existen pues buenas razones para sustituir los nombres comerciales por 
nombres genericos, aunque los problemas que plantea la aplicacion de tal 
politica son complicados. Estan relacionados con la estructura y el grado de 
desarrollo de la industria farmaceutica, la funci6n desempeiiada por las 
empresas publicas y las filiales de las empresas transnacionales, las 
costumbres de los medicos en materia de recetas y la eficacia del mecanismo de 
control de los medicamentos 1!/. 

l.41 Politicas y planificacion tecnologicas para el sector farmaceutico 
de lo• paises en desarrollo - TD/B/C.~6, pag. 18. 
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Capitulo IX 

LAS EMPRESAS TRANSNACIORALES EN LOS PAISES EN DESARROLLO 

110. Las empresas transnacionales desempenan un.a importante fun.cion en la 
industria farmaceutica de los paises en desarrollo. Incl~so en los paises en 
desarrollo mas adelantadoa, cuya producci6n local puede satisfacer la mayor 
pa~te de la demanda local, las empresas transnacionales siguen ocupando \Dla 
posici6n prominente mediante inversiones directas, empresas mixtas y acuerdos 
de concesion de licencias, asi como en su calidad de proveedores de tecnologia 
y procedimientos de fabricaci6n de varios medicamentos esenciales de 
importancia l/. 

111. 'Que repercusiones tiene la actuaci6n de las empresas transnacionales en 
los paises en desarrollo? Si bien los paises son conscientes de la aportaci6n 
de las empresas transnacionales a la producci6n de muchos medicamentos 
esenciales, tambien sienten temores, fundados en las actuaciones en el pasado 
de las empresas transnacionales en los paises en desarrollo, graclaa a su 
posicion preponderante Y al poder que ejercen por SU solida poslcion 
negociadora. 

El dominio del mercado por las empresas trausnacionales 

112. De los informes se desprenden las diversas maneras en que las empresas 
transuacionales dominan el mercado de los paises en desarrollo, entre las que 
figuran: 1) rehusar la tecnologia necesaria para la fabricacion de 
medicamentos y obllgar alos paises ~~ desarrollo a importar formulaciones 
acabadas; 2) facilitar 6nicamente la tecnologia para la fabricacion local de 
formulaciones y obligar a los paises en desarrollo a importar medicamentoa a 
granel a precios elevados; 3) incluir clausulas restrictivas en los acuerdos 
de tecnologia que impidan al comprador exportar los productos fabricados 
mediante la tecnologia transferida; 4) empeiiarse en que cualquier mejora de la 
tecnologia sea propiedad del proveedor o cobrar al comprador derechos elevados 
por las mejoras efectuadas por el proveedor estando a6n en vigor el acuerdo; 
5) suministrar tecnologias que han quedado anticuadas y han sido desechadas 
por el proveedor; 6) hacer pagar precios muy distintos a diferentes paises por 
una misma tecnologia; 7) fijar pr~cios excesivos a la transferencia de 
tecnologia; 8) suministrar productos nocivos o que no estan autorizados en el 
pais de origen; 9) excederse en la promoci6n de los productos, utilizando 
nombres comerciales para medicamentos innecesarios; 10) aumentar excesivamente 
los precios al consumidor; 11) comercializar medicamentos sin advertir 
suficientement~ acerca de sus ef ectos secundarios y de las precauciones que se 
deben adoptar, asi como para indicaciones distintas de las aprobadas ~n loa 
paises desarrollados; 12) utiliza~ practicas desleales de competencia para 
acabar con los competidores locales. 

Las preocupaciones de los paises en desarrollo 

113. De lo antedicho se desprende claramente que las preocupaciones que en 
muchos paises en desarrollo despiertan las empresas transnacionales son de 
indole social, econ6mica y tecnica. Ante todo, esta el costo de los 
medicamentos, preocupaci6n primordir lo• paises en desarrollo habida 

1/ Transnational corporations in the pharmaceutical industry of 
de~eloping countries - ST/CTC/49, pig. 9. 
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cuenta de sus escasos recursos financieros. Dichos paises estin interesados 
en reducir el costo, en particular el de los productos con nombre comercial, 
mediante la utilizacion de otros metodos de adquisicion, la multiplicidad ~e 
las fuentes de suministro y una reglamentacion mas eficaz de la fijacion de 
precios de los productos farmaceuticos, plantein.dose al respecto la cuestion 
de lograr que la obtenci6n de medicamentos menos onerosos no condi1zca a 
perdida de su calidad. En segundo lugar, las practicas comercia~es, que 
inquietan a los paises en desarrollo por dar lugar a que proliferen los 
medicamentos con nombre comercial. Al respecto, es importante la funcion que 
desempefian las patentes y marcas de fabric• y de comercio que utilizan las 
empresas trananacionales para multiplicar el nU.ero de medicamentos y 
controlar los mercados. Asimismo, la comercializacion plantea interrogantes 
acerca de la adecuacion, eficacia y seguridad de determinados medicamentos. 
En tercer lugar, la produccion local: muchos paises en desarrollo han 
intentado con resultados muy dispares, crear instalaciones locales de 
~~vdwcci;~, e:: !: ==~=~:::: ~e ==~~cir el costo de los medicaaentoa, aU11en.tar 
la autosuficiencia y fomentar su desarrollo industrial. Cabe conaiderar que 
las actividades de algunas empresas transnacionales contituyen otroa tantoa 
obstaculos a los esfuerzos de los paises. Otras, en cambio, han apoyado 
dichos esfuerzos ZI. 

La transferencia de tecnologia 

114. La tecnologia es una de las bazas principales de las empreaaa 
transnacionales. Aunque la mayoria la protegen celosamente, en algunoa paiaea 
se esta comenzando a lograr la transferencia de tecnologia sin clausulaa 
restrictivas o desleales en lo tocante a la concesi6n de licenciaa d' 
patentes, marcas de fabric• ' de comercio y knov-hov, mercadoa de exportacion 
o fuentes de suministro de materias primas, productos intermedioa, bienea de 
capital y recambios, actividad de investigaci6n y formacion del personal local 
en materia de investigaci6n y desarrollo, y transferencia de equipoa 
adquiridos con fines de investigaci6n y desarrollo a la sociedad central. 

Medidas para reglamentar las actividades de las empresas transnacionales 

115. En el estudio realizado por el Centro de las Naciones Unidaa sobre las 
Empr~sas Transnacionales (CET) se describen las actividades de eataa en 
materia de comercializaci6n y promoci6n, precios de los medicamentoa, 
tecnologia e investigacion y desarrollo, y politicas y prioridades nacionales 
de salud, a las que ya se ha hecho referencia en loa correspondientes 
capituloa anteriorea. Asimismo, en loa capitulos pertinentea, se enumeran las 
diveraaa medidaa necesarias p•ra reglamentar las actividades de laa e91l>resaa 
trll1811&cionales en esas esferas. Baste con subrayar ahora que loa paiaes en 
deaarrollo no pueden permitirse aplicar soluciones de compromiso. Laa 
soluci6n radica en dotarse de capacidades propiaa en el sector farmaceutico 
mediante una acci6n urgente y decisiva, tanto de cada pais en deaarrollo coeo 
de todos ellos en conjunto ~ediante la cooperaci6n mutua en los planoa 
subregional, regional e internacional. En los capitulos anteriores se han 
examinado las medidaa que ya se han tomado o cuya adopci6n se ha recomendado 
al respecto y que a continuaci6n recapitulamoa. L~• paises en desarrollo 
deben: • 

ZI IJU4., pig. 10. 
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1. Acrecer, tanto individual como colectivamente, sus capacidades 
tecnologicas para atender a sus necesidades e~ materia de salud I 
de farmacos. 

2. Reglamentar los terminos y condiciones en que se efectue la 
transferencia de tecnologia mediante las medidas legislativas o 
administrativas adecuadas. 

3. Exigir de las empresas transnacionales que establezcan 
instalaciones de investigacion y desarrollo en el pais huesped. 

4. Desarrollar su industria farmaceutica, tanto en el sector publico 
como en el privado. 

5. Introducir un control o vigilancia de los precios y un control 
estricto de las importaciones. 

6. Implantar un sistema centralizado de compras de medicamentos 
importados. 

7. Poner freno a los excesos de promoci6n y a las practicas de 
comercializaci6n poco honradas. 

8. Restringir las patentes y poner cortapisas al empleo de nombres 
comerciales fomentando al mismo tiempo el de los nombres genericos. 

9. Implantar un sistema de control juridico y administrativo de la 
calidad de los medicamentos, tanto importados como producidos en el 
pais. 

10. Examinar las posibilidades de que vayan siendo del pais las 
estructuras de propiedad de las empresas transnacionales. En la 
India, la Ley de Reglamentacion de los Intercambios con el 
Extranjero (FERA) y la Politic& de Medicamentos determinan la 
fijaci6n del nivel aceptable de propiedad eY.tranjera fundindose en 
si las empresas f abrican o no medicamentos a granel y productos 
intermedios de elevada tecnologia. Gracias a la aplicaci6n de esas 
disposiciones, el ntlmero de compaiiias extranjeras (es decir, 
empresas de propiedad extranjera superior al 40%) ha disminuido 
de 31 eD el momento en que se promulg6 la Politic& de Medicamentos, 
en 1978, a 10 a finales de 1985. Se espera que en los pr6xlmos 
anos haya mas compafiias indianizadas. 

11. Resumiendo, el desarrollo nacional de todo el sistema d-­
adquisici6n, producci6n y distribuci6n de productos farmaceuticos 
vinculados a las necesidades de salud del pais parece el tlnico modo 
factible de lograr controlar y supervisar lo que hacen las empresas 
transnacionales J/. 

l/ Principales problemas que plantea la transferencia de tecnologia a 
loa paisea en desarrollo. Estudio monografico de la industria farmaceutica 
Tr 1/C/6/4, pag. 59. 
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116. Todo el mundo reconoce que las empresas transnacionales, gracias a sus 
enormes recursos y a sus capacidades tecnologicas, pueden atender notablemente 
a la necesidad argente cte-los paises en desarrollo de mejorar la atenci6n de 
salud de SU poblacion. Esa aportacion pue~e adoptar multiples modalidades, 
como la reasignacion de recursos para investigaci6n y desarrollo en relacion 
con las principales enfermedades tropicales, la fabricacion y venta de 
medicamentos esenciales a bajo precio y el suministro de la tecnologia 
necesaria en condiciones razonables para la fabricacion de medicamentos 
esenciales. Algunas empresas estin actuando ya en este sentido, pero sus 
esfuerzos son a\in auy reducidos, en comparaci6n con los recursos de la 
industria en todo el mundo y habida cuenta de las necesidades enormes de los 
paises en desarrollo !/. 

117. Los paises en desarrollo reconocen la importancia de las empresas 
dedicadas a la investigaci6n, tanto nacionales como internacionales, pero 
deben exigirles que actuen conforme a la9 prioridades y politicas nacionales. 
Si asi lo hacen, podran desempeiiar un papel en cualquier estrategia nacional, 
regional o internacional a fin de suministrar una mejor atencion de salud a 
los pue~los de loa paises en desarrollo. Como loa gobiernos de estoa tienen 
que mantener el equilibria entre las politicas nacionales y las realidades del 
mundo de los negocioa en su busqueda y empleo de productos farmaceuticoa 
esenciales, las empresas transnacionales que sean capaces de identificarse con 
las aspiraciones y objetivos del pais que les acoge, asi como de adaptar y 
conformar sus politicas comerciales a los objetivoa nacionales mis amplios, 
podran desempeiiar una funcion en el entorno socioeconomico actual y futuro de 
los paises en desarrollo. 

!/ Transnational corporations in the pharmaceutical industry of 
developing countries - ST/CTC/49, pag. 9. 
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Caoitulo X 

LA FIJACION DE LOS PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS 

118. Un elemento importante de toda politic& de medicamentos es la 
reglamentacion de los precios de estos. En la practica, la industria del 
medicamento ha figurado, por lo general, entre las que obtenian mayores 
margenes de beneficios. A causa de la posicion dominante de las empresas 
transnacionales en la mayoria de los mercados de los paises en desarrollo, se 
han observado tres tipos de diferencias de precios en la industria 
farmaceutica. Se trata de: 

a) Diferencias de precios entre distintas partes de un mismo pais o 
diferentes compradores: p.ej., que un medicamento con el mismo 
nombre comercial se venda a distintos compradores a precios 
asimismo diferentes en el mismo pais. 

b) Diferencias de precios entre dist!ntos paises: Un llismo producto 
puede ser vendido a precios considerablemente distintos por la 
misma empresa a diferentes paises. 

c) Diferencias de precios entre productos equivalentes. pero con 
nombres comerciales o nombres genericos: en ese caso, hay grandes 
diferencias de precios entre los productos vendidos con un ncmbre 
comercial y los que lo son con sus nombres genericos 
farmaceuticos. Los precios de los medicamentos con nombre 
comercial pueden guardar escasa relaci6n con su costo de producci6n 
o con los precios pedidos por competidores de dimensiones 
menores l/. 

Reglamentacion de los precios 

119. Ante esta situaci6n, era evidente que, por razones politicas, econ6micas 
y sociales, los gobiernos de los paises en desarrollo impondrian medidas para 
implantar algun tipo de reglamentaci6n de los productos y los precios a fin de 
proteger a los consumidares, lograr un suministro de medicamentos importados o 
locales a precios razonables, aumentar la importancia otorgada a la produ~ci6n 
y suministro de medicamentos esenciales, prot~ger a la industria local de la 
competencia desleal resultante de las practicas de las empr~sas 
transnacionales y de las tendencias del mercado internacional Z/. Las 
politicas seguidas al respecto pueden diferir de un pais a otro, conforme a la 
fase de desarrollo de la industria farmaceutica, el sistema politico del 
gobierno y la indole del sistema de mercado. 

Las politicas de control de precios 

120. A continuaci6n se describen las distintas politicas seguidas en la 
materia en diversos paises: 

l/ Principales problemas que plantea la transf erencia de tecnologia a 
los paises en desarrollo - TD/B/C.6/4 pags. 28-30. 

ZI Directriceo sobre cuestiones tecnologicas en el sector f armaceutico 
de los paises en desarrollo - UNCTAD/TT/49, pag. 19. 
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Dimension internacional 

a. raises con capacidad avanzada de fabricaci6n 

En estos paises, la cuesti6n del precio afecta en lo fundamental a la 
importaci6n de materias primas, en particular de productos quimicos 
intermedios, sometidos a menudo a la fijaci6n de precios de 
transferencia. Se han ensayado las siguientes politicas, con resultados 
di versos: 

i. Imposici6n de limites miximos a los precios de los productos 
intermedios importados; 

ii. La comparaci6n de los precios declarados con precios de 
referencia, cuando se disponia de estos; 

iii. Intercambio de informaci6n sobre dichos precios entre los paises 
fabricantes y los importadores. 

121. A fin de cuentas, la fijaci6n de precios de transferencia resulta 
dificil de supervisar y controlar, pues los productos quimicos intermedios 
estan muy localizados en determinadas empresas y son muy especificoa. Es 
probable, pues, que la imposici6n de topes a sus precios de importaci6n 
resulte arbitraria e ineficaz. 

122. Desde la perspectiva de los paises en desarrollo, una posible soluci6n 
podria ser aumentar la producci6n de sus propios productos intermedios 
mediante una mayor integraci6n regresiva de sus industrias farmaceuticas, pero 
solo podra hacerse si se cumplen determinadoa requisitos previos y una vez 
valoradas las ventajas e inconvenientes de la producci6n local y de las 
importaciones JL. _ 

b. raises con cierta capacidad de fabricacion 

Los paises cuya producci6n local se limita a la formulaci6n y envase y 
en los que las empresas extranjeras desempenan una funci6n predominante 
tropiezan con el problem& de supervisar y controlar los precios de los 
m~dicamentos acabados y semiacabados de importaci6n, en particular en el 
caso de las transacciones en el seno de una misma empresa. Se ha 
producido una clara tendencia hacia controles mas eficaces de los 
precios del sector publico, aplicando normas menos estrictas al sector 
privado. Las siguientes politicas pudieran ser de especial pertinencia 
para el sector publico: 

i. Comparar los precios de importaci6n con los precios de referencia 
disponibles; 

ii. Escoger los medicamentos importadoa a granel, mediante una lista 
nacional de medicamentos esenciales; 

iii. Adquirir medicamentos importados a granel, mediante licitaciones 
publicas, de ser posible con nombres genericoa. 

l/ Transnational corporations in the pharmaceutical industry of 
developing countries - ST/CTC/49, pag. 60. 
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c) Paises con escasa o nula capacidad de fabricacion 

Como dependen grandemente de los medicamentos acabados de importaci6n a 
los paises se les pueden aplicar las mismas politicas. Ademis, dadas 
las dimensiones reducidas de sus mercados, puede resultarles beneficioso 
organizar organos conjuntos de compra, especialmente en el plano 
subregional. 

Precios internos 

123. El problem& de controlar los precios internos de los productos 
farmaceuticos se plantea en. todos los paises en desarrollo y en muchos paises 
industrializados, sea cual fuere el grado de desarrollo de sus industrias 
farmaceuticas. 

124. Entre las politicas adoptadas por los paises analizados, parecen de 
especial relevancia las siguientes: 

a. El empleo de formulas normalizadas aplicables a todos los 
medicamentos, fundadas en el costo de producci6n, o en el costo 
descargado en el caso de las importaciones, mas un margen de 
beneficio adecuado; 

b. La aplicaci6n de controles de precios mediante mecanismos 
administrativos; 

c. La instauraci6n de un mecanismo de revision peri6dica de los 
precios que permit& los aumentos justificados y evite el registro 
de productos "similares", queen su mayor parte tienen por objeto 
hacer pagar precios mas elevados; 

d. El empleo de mecanismos de fijacion de dos o tres escalas de 
precios, a fin de diferenciar los precios de los medicamentos 
esenciales (segUri una lista de medicamentos esenciales) de los de 
otros medicamentos o entre diversos mercados o consumidores 
(precios mas bajos para los grupos de bajos ingresos, por 
ejemplo), en caso necesario mediante subvenciones de los precios 
inferiCU"es; 

e. Aplicar 1Dl tratamiento especial a los precios de los medicamentos 
obtenidos mediante actividades demostradas de investigacion y 
desarrollo realizadas por una empresa dada, p.ej., la exenci6n 
temporal de los controles de precios durante periodos concretos !/. 

El sistema de control de precios de algµnos paises 

125. Todos los paises en desarrollo y muchos desarrollados tienen el problem.a 
de controlar los precios internos de los productos farmaceuticos, sea cual 
fuere el nivel de desarrollo de sus industrias farmaceuticas. En la mayoria 
de los paises desarrollados existe alguna modalidad de reglamentaci6n o 
control de precios. Empero, en algunos paises, como Suiza, la Republica 
Federal de Alemania y el Japon, el Gobierno no reglamenta lo• precios, y la 

!/ Transnational corporations in the pharmaceutical industry of 
developing co\Ultrie• - ST/CTC/49, pag. 63. 
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cOllpetencia entre fos fabricantes aunada a la ley de la of erta y la demanda 
garantizan un control eficaz de los precios de los medicamentos }/. Por otra 
parte, existen otros paises desarrollados, como Suecia, el Reino Unido e 
Italia, en los que est& vigente alguna llOdalidad de control de precios. 

126. En Suecia, el control de los precios de los productos farmaceuticos 
foraa parte de la politic• farmaceutica del Gobierno ~/. Las farmacias suecas 
estan adainistradas por la Corporaci6n Bacional de Farmacias Suecas, 
controlada por el Gobierno, y es obligatorio que el precio de venta se fije 
aediante negociaciones entre la Corporaci6n y la compaiiia fabricante 
correspondiente. Se considerara que dicho precio es razonable, salvo que haya 
aotivos especiales en contra. Si no se llega a un acuerdo, la empresa puede 
apelar a la Junta Bacional de Salud y Bienestar. Una vez alcanzado un acuerdo 
en materia de precios, a menudo se da por sobreentendido que se funda en la 
presunci6n de cierto volumen de ventas y que se llevarin a cabo nuevas 
negociaciones si se sobrepasa dicho voluaen. Un importante criteria que se 
tiene en cuenta es la comparaci6n con los precios vigentes en otros paises y 
las aodificaciones del volU11en de ventas. 

127. En el Reino Unido, el plan global de salud fin&nciado por el llinisterio 
de Salud y Seguridad Social abarca de 170 a 180 fabricantes y proveedores de 
productos farmaceuticos. El sistema de precios no se rige por norma 
obligatoria alguna, sino que se funda en un acuerdo o entendimiento volun.tario 
entre el Kinisterio y la industria farmaceutica II. Se toma coao norma 
general la rentabilidad de la industria del Reino Unido. En 1983, hablando en 
terminoa generales, se consider6 razonable un beneficio del 20% sobre el 
capital invertido o del 10% sobre las ventas. De considerarse que el nivel de 
beneficios de las empresas es excesivo, el Kinisterio puede solicitar que se 
disminuyan lcs precios en el curso del ejercicio comercial hasta el nivel 
adecuado, o, en determinadas circunstancias, solicitar la devolucion al 
Kinisterio de los beneficios excesivos obtenidos durante el ejercicio 
anterior. Cabe mencionar que un.o de los objetivos de la instauraci6n del 
sistema de control ha consistido en establecer un. control eficaz de los 
precios y beneficios con la menor burocracia y el minima costo posibles para 
el Gobierno. En Italia, habitualmente son los fabricantes quienes determinan 
el precio de venta al consumidor, conforme a determinadas reglas. La fijaci6n 
del precio se basa en el costo de las materias primas, el costo de los 
materiales de envase y los costos de fabricacion, obteniendose el precio al 
consumo multiplicando el costo total por un factor, que es mis elevado en el 
caso de las empresas dedicadas a la investigaci6n a1. 

128. De entre los paises en desarrollo, se dispone de algunos datos acerca 
del sistema de precios en vigor en Mexico y en la India. En Mexico, se han 
establecido, dentro del sistema de precios, tres conjuntos de reglamentos 
detallados, cada uno de 1os cuales se aplica a uno de los siguientes tipos de 
medicamentos i/: 

21 The Indian pharmaceutical industry - problems & prospects - NCAER. 

~/ The need for drug policies - ID/WG.393/15, pag. 9. 

11 .l]Ujl., pag. 13. 

ti The Indian pharmaceutical industry - problems & prospects - NCAER. 

ii The need for drug policies - ID/WG.393/15. 
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i. medicamentos acabados pagados por el consumidor; 

ii. m~dicamentos acabados pagados por el Gobierno; 

iii. in&redientes activos. 

129. Antes de sacar al mercado un medicaaento acabado y si el fabricante 
pretende aumentir e~ preclo del producto debe presentar la correspondiente 
solicitud con informaciones economicas globales a la autoridad competente. En 
dichas informaciones deben figurar datos acerca de la eapresa, datos de 
caracter general sobre el producto y productos similares, sobre la producci6n, 
comercializaci6n e impuestos, las materias primas utilizadas, los costos 
directos de mano de obra, otros costos de fabricacion, ventas y administracion. 

130. Los rasgos fundamentales del plan de fijacion de precios de medicamentos 
de la India, en virtud de la nueva Politica de Medicamentos anunciada por el 
Gobierno en 1978, son los siguientes: 

a. Todos los medicamentos a granel que se utilicen para producir 
formulaciones cuyo precio este controlado se hallan asimismo 
sometidos al control de precios. 

b. El beneficio, una vez deducidos los impuestos, sobre los 
medicamentos a granel necesarios para producir fonmlaciones de la 
categoria I y la categoria II, en buena medida esenciales y que 
ayudan a salvar vidas, ha sido fijado en el 14%, y en otros 
medicamentos a granel en el 12% sabre el valor neto, esto es, el 
valor del capital mas las reservas de libre disposicion. 

c. Si el medicamento & granel es producido en el pais por mis de un 
fabricante, se fija un precio coan1n de venta a todos los 
elaboradores de formulaciones, fundado en los costos medias de las 
firmas relativamente mas eficientes que elaboran un porcentaje 
elevado de la produccion. 

d. El control de los precios de las formulaciones es selectivo, 
habiendose establecido con dicho fin cuatro categorias. 

e. Los precios de las formulaciones corre .pondiente a las 
categorias I y II se elaboran fundando•e en grupos de productos o 
en valores terapeuticos equivalentes, L'sandose en el "producto de 
cabeza" de los principales productores, cuyo precio sirve de tope 
m&ximo a las restantes formulaciones de· grupo. Los aumentos de 
precios son, respectivamente, del 40% y el 55%. 

f. En cuanto a la categoria III, se fija un precio a cada productor. 
El aumento correspondiente a esta categoria puede ser coma m&ximo 
del 100% y el fabricante tiene libertad para elegir el aumento de 
precios que desee, hasta el tope fijado. 

g. Las formulaciones de la categoria IV no estan sometidas a control 
de prec.ioa •.. 

h. Se han fijado los siguientes limites a los beneficios brutos de 
los fabricantes: 
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Beneficio. antes de impuestos. sobre 
el VOlumen de Ventas, exClUido 
el imouesto sobre el consumo 

i. Emoresas grandes con un volumen de 
negocios superior a 60 millones 
de rupias al aiio y 

a. que no tengan ninguna actividad 
de fabricacion de medicamentos 
esenciales ni de investigacion 8% 

b. cuya actividad de fabricacion de 
medicamentos esenciales corresponda 
al 5% 0 mas del volumen de negocios, 
pero no tengan ninguna actividad 
de investigacion 9% 

c. que tengan una actividad de fabricacion 
de medicamentos esenciales del 5% o 
mis del volumen de negocios y realicen 
una labor de investigacion y desarrollo 
sobre un medicamento nuevo aprobada 
por las autoridades competentes 10% 

ii. Empresas de tamano media con un volumen 
de negocios situado entre 10 y 60 millones 
de rupias al aiio y 

a. 

b. 

c. 

que no tengan ninguna actividad de 
fabricacion de medicamentos 
esenciales ni de investigaci6n 

que tengan una actividad de fabricacion 
de medicamentos esenciales que 
corresponda al 5% (o mas) del 
volumen de negocios, pero no tengan 
ninguna actividad de investigacion. 

que tengan una actividad de fabricacion 
de medicamentos esenciales 
correspondiente al 5% o mas del 
volumen de negocios y realicen una 
labor de investigacion y desarrollo 
sobre medicamentos nuevos aprobada 

iii. Otras empresas con un volumen de negocios 
inferior a 10 millones de rupias al ano 

a. 

b. 

dedicados unica:nente a 
elaboracion de f ormulac1ones 

que tengan una actividad de fabricacion 
de medicamentoa eaencialea equivalente 
al 5% o mas del volumen de negocios 

9% 

11% 

13% 

12% 

13% 
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i. En cuanto a las nuevas formulaciones, incluidas las derivadas de 
nedicamentos nuevos a granel, se permiten los siguientes aumentos de 
precios: 

Categoria I 

Categoria II 

Categoria III 

Categoria IV 

50% 

Ro puede ser 
mayor del 100% 

Ro estan sometidas 

] 
1 
] 
] 
] 
] 

a control de precios. 

respetindose el tape 

general de rentabilidad 

como en ~. 

j. El Gobierno, en consulta con la Oficina de Costos y Precios 
Industriales, fija los precios de los productos interaedios 
fabricados por empresas d~l sector publico. 

k. Ocho productos medicamentos intermedios principales: 
a) metaaminofenol, b) paranitroclcrobenzeno, c) picolinas, d) acido 
paranitrobenzoico, e) metilimidazol, f) dextrosa, g) acetanilida, y 
n) 6xldode etlleno, estan sometidos asimismo a control de precios. 
Ahora bien, se permite t.uibien un beneficio del 12-14% sobre el 
valor neto en lo que se refiere a los productos intermedioa. 

1. No se aplica control de precios a los medicamentos a granel, 
fabricados mediante actividades locales de investigaci6n y 
desarrollo, ni tampoco a sus formulaciones, durante un periodo de 
cinco aiios. 

131. Cabe, por lo demas, afirmar, que si bien la nueva Politic& de 
Medicamentos de la India ha constituido una aportaci6n considerable al 
crecimiento de la industria nacional, impulsado la producci6n de medicamentos 
a granel y de formulaciones por compaiiias indias y acelerado el rit:o de paso 
de las compaiiias extranjeras a manos nacionales, la aplicaci6n del plan de 
fijaci6n de precios ha tropezado con dificultades practicas. La induatria ha 
hecho valer que el plan de fijaci6n de precios es global y rigido y que el 
mecanismo administrativo de fijaci6n y revision de los precios ha tropezado 
con dificultades para r~solver los ~iles de solicitudes de revision y fijaci6n 
de precios. En segundo lugar, debido a los considerables retrasoa en la 
revision o fijaci6n de los precios, la rentabilidad de la industria ha ido 
decreciendo, lo que ha influido en su capacidad de generar los recur3os 
internos suficientes para su expansion y modernizacion. Por ello, la 
industria ha expresado su preferencia por un plan de control selectivo de 
precios limitado a los medicamentos esenciales a granel y a sus 
correspondientes formulaciones, modalidad de control de precios que considera 
mas practica. Se afirma que el Gobierno de la India esta examinando esta 
sugerencia, como parte de una revision general de su politica de medicamentos. 

ftecesidad de un organo especializado 

132. Los paises que deseasen instaurar un control de precios de los 
medicamentos deberian implantar asimismo el mecanismo administrativo necesario 
para fijar y revisar peri6dicamente los precios fundandose en las tendenciaa 
de loa costos de producci6n. Asimismo, debe crearse un 6rgano asesor 
especializado que lleve a cabo estudioa de costos (por ejemplo, en la India 
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existe la Oficina de Costos y Precios Industriales), analice las tendencias de 
los costos de produccion y asesore al Gobierno sobre los nexos entre los 
precios y el costo de produccion. Se trata de una actividad de caracter 
permanente que requiere un grado elevado de conocimientos y experiencia en 
materia de estudios de costos industriales. 
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Caoitulo XI 

CONTROL DE CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS 

133. Toda politica de medicamentos que pretenda disminuir y racionalizar el 
empleo de productos importados y reducir sus costos -y esto se aplica asimismo 
al fomento de su producci6n local- debe establecer salvaguardias adecuadas 
mediante un sistema eficaz de control de calidad l/. 

134. Incumbe a los productores y distribu!dores (tanto mayoristas coao 
minorist&s) la f&bricaci6n de medicamentos de calidad garantizada y el 
mantenimiento de esa calidad a traves de los diversos canales de distribucion 
de los productos hasta llegar al paciente, todo ello dentro del marco de los 
controles reglamentarios que imponen legal::ente los gabiernos. Los controles 
de medicamentos van desde conjuntos de normas muy estrictas y rigurosamente 
observadas en los paises desarrollados hasta la casi inexistencia de control 
en algunos de los paises menos adelantados, pasando por reglamentos que apenas 
se aplican en algunos paises en desarrollo. En algunos paises, no hay 
practicamente vigilancia alguna posterior a la comercializaci6n y el control 
de las practicas comerciales es laxo, a causa de sus limitados recursos 
financieros, tecnol6gicos y humanos. En tales condiciones, en muchoa paises 
en desarrollo no hay ninglin mecanismo que impida el "dumping" poco escrupuloso 
de los medicamentos. Por lo tanto, se deberian desplegar esfuerzoa en los 
planos regional y nacional para que solo se comercializasen medicaaentos 
inocuos, eficaces y poco costosos ll. 

135. En los distintos est~~ios realizados por la UNCTAD se ha puesto de 
manifiesto la necesidad de reforzar los acuerdos internacionales en materia de 
control de calidad y ensayo de medicamentos en varios paises l/ a i/. 

l/ Tecbnology Policy in the pharmaceutical sector in developing 
countries - UNCTAD/tT/7, pag. 6. 

ll Directrices sobre cuestiones tecnol6gicas en el sector f armaceutico 
de los paises en desarrollo - UNCTAD/tT/49, pag. 18. 

J/ Politicas tecnologicas en el sector farmaceutico de Filipinas -
UNCTAD/tT/36, pag. 31. 

4/ Politicas tecnologicas en el sector farmaceutico de Nepal -
UNCTAD/tT/34, pag. 32. 

~/ Politicas tecnologicas en el sector farmaceutico de la Republic& 
Unida de Tanzanis - UNCTAD/tT/35, pag. 32. 

~/ Politicas tecnologicas en el sector farmaceutico de Venezuela, -
UNCTAD/tT/25, pag. 29. 

II Informe y recomendaciones del ~eminario sobre politicas de comercio 
y tecnologia en el sector farmaceutico de la region del Caribe -
Ul'ICTAD/tT/41/Rev.l, pag. 5. 

ii Directri~e• sobre cuestiones tecnologicas en el sector farmaceutico 
de loa paises en desarrollo - Ul'ICTAD/tT/49, Anexo V, pags. 54-55. 
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136. Habida cuenta de esta situacion, los paises que no posean leyes que 
reglamenten la importacion y f abricacion de medicamentos pueden promulgar ese 
tipo de medidas legislativas. Existen varias legislaciones modelo que cabe 
adoptar, con las modificaciones pertinentes. 

Medidas legislativas 

137. A continuaci6n, se enumeran los sectores que requieren prioritariamente 
la promulgacion de una legislacion adecuada en los paises en que la garantia 
de calida~ de los me~icamentos es insuficiente: 

a. creacion de un servicio de control de medicamentos; 

b. seleccion de una lista de medicamentos esenciales para el pais; 

c. utilizacion de nombres genericos siempre que sea posible; 

d. registro exclusivo de los medicamentos incluidos en la lista 
preparada sobre la base de la informacion tecnica obtenida de los 
paises vecinos, de las organizaciones regionales o de organismos 
internacionales (como la OMS); 

e. importacion, produccion y distribucion locales de medicamentos 
registrados en el pais linicamente; 

f. canalizacion de todas las importaciones a traves de un organismo 
estatal de compras, a fin de que la garantia de la calidad este 
incluida en la adquisicion; de ese modo, no habra posibilidades de 
que lleguen al mercado medicamentos de calidad inferior; 

g. control de ciertas practicas de comercializaci6n, como la 
publicidad, la informaci6n y la promocion de medicamentos; 

h. control del etiq~etado de productos y vigilancia de los productos 
comercializados; 

i. intercambio de informaci6n sobre la inspeccion farmaceutica entre 
los paises; 

j. establecimiento de pruebas basicas para el analisis de los 
medicamentos mas esenciales; 

k. inspecci6n de los establecimientos de fabricacion, los almacenes y 
las farmacias; 

l. reglamentaci6n de las compras internacionales de productos de 
distintas fuentes; 

m. definici6n legal del sistema de distribuci6n de medicamentos a nivel 
central, regional y periferico i/. 

ii Directrices sobre cuestiones tecnol6gicas en el sector farmaceutico 
de los paises en desarrollo - UNCTAD/TT/49, pag. 18. 
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138. Si se promulgase una legislacion adecuada para llevar a cabo las medidas 
que anteceden, las autoridades nacionales de control de medicamentos podrian 
desem.peiiar sus funciones en forma optima con un minimo de recursos lQ/. 

Servicio de con~ro} de meaicamentos 

139. La primera prioridad en materia legislativa, tal como se ha dicho antes, 
deberia ser crear un servicio de control de medicamentos, vigoroso, 
independiente y, que se encar&Jilse de aplicar las disposiciones de la ley y 
con facultades claramente definidas en materia de: 

i. fijaci6n de normas de control de calidad y otras medidas 
reglamentarias sobre medicamentos; 

ii. control de calidad de los medicamentos comercializados; 

iii. registro de los medicamentos nuevos para comprobar su eficacia, 
inocuidad y necesidad; 

iv. difusion de informacionea de caracter cientifico sobre productoa 
farmaceuticos a los profesionales de la medicina; y 

v. elaboracion de un Formulario y una Farmacopea nacionales. 

140. En las fases iniciales, en las que se importan los medicamentos, la 
administraci6n debe garantizar que no se importen al pais productos de calidad 
inferior ni nocivos; si existe una industria nacional, suscitar confianza en 
los prof esionales de la medicina y los consumidores en lo tocante a la calidad 
de los medicamentos que produce. 

taboratorio de analisis de medicamentos 

141. Lo antes posible deben empezar a funcionar uno o mas laboratorios -segU:n 
el volumen de trabajo y las dimensiones del pais- dedicados a controlar la 
calidad de los medicamentos mediante SU analisis. Algunos de los paises mis 
pequenos pueden considerar la posibilidad de organizar laboratorios regionales 
de analisis de medicamentos, y encargar los analisis complejos, como los 
estudios de biodisponibilidad, a laboratorios de paises mas adelantados 0 

incluso a algunas instituciones universitarias del pais que puedan poseer las 
instalaciones necesarias para realizar las pruebas precisas. Evidentemente, 
la responsabilidad general de coordinar el analisis de los medicamentos 
comercializad~s, ya sean importados o producidos localmente, corresponderia al 
servicio de control de medicamentos ll/. 

Regsitro de los medicamentos 

142. Un instrumento fundamental para aplicar una politica nacional de 
medicamentos en cuanto a nombres genericos, medicamentos esenciales, costos y 
precios y limitacion del ntimero de formulaciones, es el registro de los 
medicamentos nuevos, que- debe corresponder al servicio de control de 

l.l/ Politicas y planificacion tecnologicas para el sector farmaceutico 
de los paises en desarrollo - TD/B/C.6/56, pag. 14. 
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rnedicamentos. Solo se deben registrar los medicamentos nuevos que, habida 
cuenta del equilibrio necesario entre la eficacia. la inocuidad y el costo, 
presenten ventajas evidentes. Se deberin. elahorar directrices claras acerca 
de la informaci6n y datos que habrin de ser presentados para solicitar el 
~cgistro de medicamentos nuevos, ademas de directrices para evaluar las 
pruebas clinicas que se deberin llevar a cabo como condici6n previa 
indispensable para el registro lZ/. 

Iniciativas de la OMS 

143. La OKS tom6 dos iniciativas importantes para asegurar la calidad de los 
medicamentos. Bna-de el~as consiste en el "Sistema de certificaci6n de la 
calidad de los productos farmaceuticos objeto de comercio internacional", 
lanzado en 1975. En virtud de dicho sistema, las autoridade~ competentes de 
los paises exportadores expiden certificados para productos concretos, a 
peticion de los paises importadores. La citada certificaci6n tiene especial 
valor si el organismo importador no conoce al fabricante o si se illporta Wl 

~edicamento por primera vez. Hasta ahora, 110 paises han accedido a 
participar en el sistema por conducto de las autoridades nacionales 
de&ignadas. El sistema tiene por objeto facilitar un mecanismo adainiatratl•o 
sencillo que permite a los paises importadores: 

1. tener la seguridad de que se ha autorizado que un deterainado 
producto salga al mercado en el pais exportador y, en caao 
contrario, obtener informacione.s acerca de los motivos por loa que 
se le neg6 la autorizacion; 

ii. tener la seguridsd de que las instalaciones industrialea donde ae 
fabrica el producto: a) estin sometidas a inspeccionea regularea, 
y b) se ajustan a las practicas adecuadas de fabricaci6n e 
inspecci6n de la cali~ad de los medicamentos recomendadas por la 
Organizaci6n Mun.dial de la Salud; 

iii. intercambiar informacion sobre las inspecciones y controles 
llevados a cabo por las autoridades del pais exportador. En caso 
de defectos de calidad graves detectados en el pais importador o 
en el exportador, se puede pedir a la otra parte que haga las 
averiguaciones pertinentes lJ./. 

144. La segunda iniciativa consiste en el C6digo redactado por la OKS de 
"Pricticas adecuadas para la fabricaci6n y la inspecci6n de la calidad de loa 
mecicamentos", en el que figuran directrices de caracter general para la 
atlopci6n de practicas adecuadas para la fabricaci6n de productos 
farmaceuticos. Tanto el sistema como el codigo fueron aprobados por la 
2!a. Asamblea Mundial de la Salud, la cual recomend6 su adopcion a loa Eatados 
Miembros de la OKS il/. 

ll/ IJll!1. 

lJ./ Certification scheme for the gualitY of pharmaceutic~ .a!I.2~ 
moving in international conmierce - OMS, septiembre de 1985, pag. 

li/ IJU4. , _pas. s . 
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Capitulo XII 

LA COMERCIALIZACION DE LOS MEDICAMENTOS 

145. Un aspecto de las actividades de la industria farmaceutica que ha 
despertado comentarios desfavorables es la comercializaci6n (promoci6n de 
ventas), en especial de las empresas transnacionales, en los paises en 
desarrollo. 

Cuestiones relativas a la promocion comercial 

146. Las actividades de promoci6n comercial de las empresas farmaceuticas 
plantean diversas cuestiones relativas a la atenci6n de salud y a la fijacion 
de precios de los medicamentos en los paises en desarrollo, cuestiones 
estrechamente interrelacionad<~S pero que cabe agrupar en cuatro categorias, 
cada ~e de las cuales representa distintos sectores conflictivos y puede 
requerir distintas respuP.stas politicas: 1) los precios de los productos 
farmaceuticos, 2) las po~iticas y prioridades nacionales de salud, 3) la 
capacidad nacional de ~:oduccion, y 4) la comercializacion de medicamentos 
nocivos 1/. 

147. El e~eva~o costo de la promoci6n repercute en el precio elevado de los 
medicamentos con nombre comercial. De diversos estudios llevados a cab~ oor 
organismos de las Naciones Unidas se desprende que los medicamentoa cor... .. ..a.bre 
cometcial tienen por lo general un precio superior al de esos mismoa 
medicamentc· vendidos con nombres genericos y que constituyen un porcentaje 
importante de las ventas it. 

148. La promocion comercial excesiva empuja tambien a los medicos a recetar 
medicinas mas cara::a, a•mque se disponga de 1!quivalentes de calidad comparable 
y menor precio. r te los cotivos de su aparente insensibilidad hacia la 
cuestion del precj· ~de radicar en que las tecnicas de promocion comercial 
que utilizan la mayoL~a de las empresas proc~ran soslayar dicha cuestion, 
centrandose, en cambio, en las diversas cualidades, tanto reales como 
imaginarias, del medicame~to y en lo que lo distingue de otros similares. Por 
todo ello, los medicos tienden a fundar SUS preferencias en las SUpuestaS 
cualidades de los productos descritas ~n los materiales de promoci6n, en mayor 
medida queen sus precios l/. En los paises en desarrollo de escasoa recursos 
y en los que el poder de compra Je loa pacientes es bajo, debe considerarse 
cuidadosamente el costo de los medic&l'.4entos porque la eleccion puede hacerse 
no entre un tratamiento de costo elevado o bajo, sino entre un tratamiento de 
bajo costo o ninglin tratamiento para algunos pacientes. 

La diferenciaci6n de los productos; promoci6n y publicidad 
de los nombres com4rciales 

149. La estrategin de promocion comercial fundada en la 'diferenciacion de los 
productos ado~"~ m1iltiples formas, como: a) distintos nombres comerciales 
para un mismo - ..:dicamento; b) dosificaciones farmaceuticas distintas; 

11 Transr .. 1tional corporations in the pharmaceutical industrv of 
developing countries - ST/CTC/49. 

~I ~., pag. 24. 

11 ~., pag. 22. 
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c) diversas deriv~ciones de identicas estructuras moleculares; 
d) combinaciones de medicamentos existentes; e) distintos medicamentos con 
identicos efectos terapeuticos. Probablemente, la modalidad mas habitual de 
diferenciacion de los productos en los paises en desarrollo consiste en 
utilizar combinaciones de productos ya existentes. Con frecuencia, la 
innovaci6n en materia de productos se halla motivada por el ~eseo de una 
empresa de aumentar o mantener el volumen de ventas y su participaci6n en el 
mercado !/. 

150. La competencia y la promoci6n de los productos se hallan estrechamente 
vinculadas a la utilizaci6n de patentes y nombres comerciales. En tanto que 
las patentes otorgan un. poder de monopolio temporal a su titular, loB nombre 
comerciales, aunados a una intensa promoci6n comercial, permiten a las 
empresas ejercer un poder comercial en un determinado submercado terapeutico 
aun despues de haber exJ>irado la vigencia de la patente o cuando una patent~ 
ya no est& en vigor. Las patentes aunadas a los nombres comerciales confieren 
a las empresas un formidable poder comercial. El nombre comercial da lugar 
asimismo a que proliferen nombres distintos para sustancias identicas i/. 

151. Si la promoci6n ejerce una poderosa influencia en los paises 
desarrollados cuyos medicos disponen de amplias fuentes diversas de 
informaci6n sabre los farmacos, cabe esperar que en los paises en desarrollo, 
en que se cuenta con menos informaciones, sea alin mayor. En un estudio 
realizado en Brasil se lleg6 a la conclusion de que las principalea fuentes de 
informaci6n de la prof esi6n medica se hallan direct& 0 indirectamente 
vinculadas a las actividsdes de promcci6n de las empresas privadas ~/. 

152. La promoci6n c~mercial puede ser, entre otras cosas, un factor que 
contribuya a la asimetria existente entre el consumo y las necesidades de 
medicamentos en la mayoria de los paises en desarrollo. En Tailandia, el 
consumo de antibi6ticos fue siete veces mayor que las necesidades, seglin un. 
analisis de la estructura de la morbilidad, mientras que existia un subconsumo 
importante de otros medicamentos para prioridades especificas 1el pais (p.ej., 
el consumo de medicamentos anti-TB equivalia Unicamente al 5% de las 
necesidades calculadas) II. Debido a esta asimetria, en algunoa caaoa las 
carencias graves de medicamentos esenciales paralizan el sistema de atenci6n 
sanitaria, existiendo al mismo tiempo una superabun.dancia de medicamentos 
menos necesarios, como tonicos, vicaminas y jarabes para la tos £/. 

Politicas de reglamentaci6n de las practicas comerciales 

153. De lo antedicho se desprende con claridad que los costos inheren~es a la 
comercializaci6n de los medicamentos, tal como se realiza actualmente se deben 
a que se pone el acento en el sistema de propiedad industrial de nombres 
comerciales, asi come a los gastos y el desorden que entrafia su 
comercializaci6n. Asi pues, una politica nacional de comercializaci6n debe 
abordar esta anomalia esencial y tener por objetivo la comercializaci6n de 

!/ 112li-, pag. 22. 

.S/ lb.iJl. 

~/ .112ll·' pag. 23 • 

11 llli·, pag. 27. 

~/ .112ll. 
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medicamentos de buena calidad y precio razonable que correspondan a las 
necesidades medicas reales del pais; disminuir la excesiva diferenciacion de 
productos, los considerables gastos de promocion comercial, los materiales de 
promoci6n inexactos e infundados y las tecnicas comerciales inmorales. Para 
lograrlo, los paises en desarrollo pueden aplicar toda una gama de politicas, 
entre las cuales se citan a continuacion algunas que pueden resultar 
eficaces 2/: 

l. La adopci6n y el empleo de una lista de medicamentos esenciales 
tanto para el sector publico como para el privado constituiria un 
importante instrumento para racionalizar la politica farmaceutica y 
ayudar a disponer de medicamentos que respondan a las prioridades y 
necesidades nacionales de salud. 

2. Organizar un sistema adecuado para informar correctamente a los 
medicos acerca de los medicamentos y su precio. lo cual puede no 
presentar dificultades si este abarca Un.icamente unos pocos 
centenares de medicamentos esenciales. La formacion en materia de 
medicina y salud deberia facilitar a los futuros medicos y 
trabajadores de salud fuentes objetivas de informacion sobre 
productos farmaceuticos, familiarizarles con los nombres genericoa y 
su utilizacion y alentarles a tener en cuenta los probleaas de 
indole economica que entraiia recetar medicamentos. de form& que SU 

calidad y precio lleguen a ser el factor primordial de las 
decisiones sabre el tratamiento adecuado. 

3. Habria que revisar cuidadosamente el sistema de propiedad 
industrial. La sustitucion de los nombres comerciales por nombres 
genericos o nombres de propiedad comUn. {como los que prcpoiciona 
la OMS) debe constituir un elemento fundamental de la reforma. 
Ahora bien, el cambio no se debe hacer de golpe, sino 
escalonadamente a base del asesoramiento de los medicos en 
ejercicio l.Q/. Pero, si se utilizan marcas de fabrica ode 
comercio;habra-que exigir queen todos los productos farmaceuticos 
figure bien visible el nombre generico jun.to a la marca •• 

4. Si se mantienen los nombres comerciales, se pueden establecer 
controles mas 5everos de SU promocion. Se pueden gravar con 
impuestos los gastos de comercializacion y fijar por ley el 
porcentaje del volumen de negocios que se puede dedicar a la 
publicidad y a la distribuci6n de muestras gr1tuitas. 

5. Se debia reglameatar la promocion de los medicamentos. Los 
materiales de promocion y la informacion sobre productos deberian 
contar con autorizacion previa de las autoridades de salud a fin de 
que dicha informacion sea equilibrada y exacta y de que se faciliten 
datos completes y advertencias sobre los efectos secundarios. Se 
podrian limitar los gastos de promocion, al igual que practicas 
tales como la distribuci6n al azar y en gran escala de muestras, los 
descuentos y los regalos onerosos a los medicos, trabajadores d~ 
salud y funcionarios. 

21 ll2i!i., pag. 62. 
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6. Habria que garantizar la calidad, inocuidad y eficacia de los 
medicaaentos mediante el registro y los ensayos efectivos realizados 
antes de la comercializaci6n y su vigilancia ulterior, con un 
sistema de informaci6n sobre los efectos nocivos de los medicamentos. 

7. Deberian aplicarse nonias que prohiban vender sin receta 
medicamentos cuya expedici6n la requiera. 

8. Se debe:ian tomar medidas de caracter internacional y regional, en 
cooperaci6n con las organizaciones internacionales y regionales 
pertinentes, para garantizar unas normas adecuadas de 
comercializacion y promocion de los productos farmaceuticos, entre 
otras la implantaci6n de un marco internacional para los productos 
farmaceu~icos. 

!fedidas legislativas - meciidas voluntaries 

154. La experiencia ha mostrado que las medidas legislativas no baatan por ai 
solas para controlar y reglamentar la comercializacion y promocion, debiendo 
complementarse mediante medidas voluntarias de la industria y presiones de los 
profesionales de la salud. La combinaci6n adecuada de medidas legislativas y 
voluntarias dara los resultados deseados. 

El Codigo de la FIA[pF 

155. En algunos paises desarrollados, la industria y sus asociaciones han 
adoptado volun.tariamente c6digos de practicas comerciales y han instituido 
determinados mecanismos para vigilar su aplicaci6n y tomar medidas contra las 
empresas que violen el c6digo (p.ej. el C6digo de Practicas de 
Comercializacion de las Asociaciones de la Industria Farmaceutica Brit&nica 
(ABPI)). En el plano internacional,·la Federaci6n Internacional de 
Asociaciones de Fabricantes de Productos Farmaceuticos (FIAFPF) tom6 la 
iniciativa de elaborar volun.tariamente un 'Codigo de Pricticas de 
Comercializacion' y ha recomendado su adopci6n a todas sus asociaciones y 
compaiiias miembros. El Codigo de la FIAFPF fue la primera seiial de que los 
fabricantes de productos farmaceuticos reconocian, internacionalmente, la 
necesidad de fiJa= y fomentar principios y practicas de caracter moral en la 
industria farmaceutica. En su preimbulo, el C6digo reconoc~ las 
responsabilidades internacionales de la industria farmaceutica y afirma que 
los fabricantes estin dispuestos a aceptar determinadas obligaciones en lo que 
se refiere a sua aeciviG&des de comercializacion. En el Codigo figuran 
disposiciones relativas a las obligaciones de la industria, a los principios 
generales, a los representantes medicos, a los simposios, congresos y otros 
medios de comunicaci6n verbal, a los materiales de promocion impresos y a las 
muestras, asi como una declaraci6n complementaria. 

Obseryaciones sobre el C6digo 

156. El C6digo de la FIA~~F constituy6 un primer paso en la direcci6n 
adecuada. Ha suscitado conside~ables debates en diversos foroa, como la OMS, 
la UNCTAD, el Grupo de los 77, la Asamblea Parlamentaria del Consejo de Europa 
y diversas organizaciones no gubernamentales, en particular la Organizaci6n 
Internacional de las Uniones de Consumidores (IOCU) y Accion S&Litaria 
Internacional (HAI). Las observaciones a prop6sito del c6digo fueron de dos 
tipos: en primer lugar, se afirm6 que el c6digo no era suficientemente 
amplio, por ocuparse tinicamente de las practicaa de comercializaci6n y omitir 
temas de gran importancia para lo• consumidores, y en especial para loa paisea 
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en desarrollo tales como el registro de los medicamentos, las pruebas clinicas 
y la introduccion de medicamentos nuevos, los materiales de informacion y 
proaocion d~ me4ic~ento~, la fijacion de precios y la distribucion, asi como 
cuestiones de tecnologia y produccion, la investigacion y el desarrollo, la 
utilizacion y comercializacion de los resultados de la investigacion y el 
desarrollo, etc. El Segundo tipo de criticas era consecuencia del anterior: 
resultaba patente que para que unas reglas y normas en materia de productos 
.farmaceuticos fuesen respetadas tm.iversalmente, no podrian ser elaborados 
Unicaaente por los fabricantes, sino que requeririan la participacion activa 
de todos los intereses en juego, en particular de los consumidores y de las 
persona& encargadas de formular y aplicar distintos elementos de las politicas 
de salud y farmaceuticas 11/. 

Obseryaciones de HAI acerca del Codigo de la FIAfPF 

157. 11 aiguiente paso consisti6 en la publicacion, en 1982, por Accion 
Sanitaria Internacional (HAI), de un "Proyecto de propuesta de Codigo 
Internacional sobre los Productos Farmaceuticos; documento de debate•. In el 
proyecto de codigo de HAI se invitaba a los expertos a formular obaervaciones 
y se afirmaba que su aprobacion requeriria los conocimientos de diTeraoa 
organos, fundamentalmente de la OMS y de la UKCTAD. La respuesta de HAI al 
Codigo de la FIAFPF no se limitaba a las practicas comerciales, sino que 
abarcaba todas las cuestiones de importancia que af ectaban directaaente a loa 
intereses de los consumidores, en especial los de los paises en deaarrollo. 
HAI seiialaba que, como en el Codigo no se preve su interpretaci6n, supervision 
ni promulgaci6n, cabria esperar que sus repercusiones fuesen 
insignificantes 1.2./. 

158. Pese a sus carencias, el C6digo de la FIAFPF constituye la primera acci6n 
colectiva de la industria para mejorar sus practicas comerciales. Seglin la 
OMS, "constituye un buen principio para elevar las normas eticas en materia de 
producci6n y comercializacion de medicamentos" lJ/. Se tiene noticias de que 
la OMS ha decidido seguir de cerca la aplicaci6n del Codigo de la FIAFPF y 
abstenerse de prosP.guir activamente la difusion de su propio c~digo durante un 
periodo de prueba, de duracion indeterminada. 

159. Los paises en desarrollo pueden alentar a las industrias farmaceuticas 
nacionales a adoptar voluntariamente un codigo de practicas comerciales eticas 
y hacer de suerte que representantes de los profesionales de la salud y los 
consumidores participen de forma permanente en la supervision de las 
actividades de comercializacion de la industria. 

11./ Estrategias adecuadas para el suministro de productoa farmaceuticoa 
a los paiaes en desarrollo - TD/B/982, pag. 5. 

lll Transnational corporations in the oharmaceutical indyatry of 
~loping countries - ST/CTC/49, pag. 38. 

J..l/ Discurso del Dr. H. Mahler, Director General de la OMS, ante la 
Federacion Internacional de Asociaciones de Fabricantes de Productoa 
Farmaceuticos, Washington, D.C. (Jtmio de 1982). 
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• Caoitulo XIII 

SALVAGUARDIAS CONTRA LA COMERCIALIZACIOR DE MEDICAPIENTOS PELIGROSOS 

160. En los ultimas aiios ha aumentado la preocupac16n por la fabricacion, 
comercializaci6n, distribucion y utilizacion de determinados productos 
farmaceuticos que pueden producir efectos secundarios nocivos graves y en 
ocasiones fatales, asi COllO a proposito de la e%p0rtaci6n a los paises en 
desarrollo de productos prohibidos o cuya comercializacion ha sido 
rigurosamente l!mi~ada t!!l_algunos paises en desarrollo. 

Cuestiones Planteadas 

161. Cabe diferenciar en cuatro tipos los problemas de importancia que plantea 
la comercializacion de productos farmaceuticos peligrosos: a) la 
comercializacion de productos f armaceuticos peligrosos debido a loa riesgoa 
farmacologicos inherentes al propio medicamento; b) la comercializacion de 
productos farmaceuticos sin una informacion completa esencial para au 
utilizacion inocua; c) la comercializacion de productos farmaceuticoa en un 
entorno en el que la falta de tecnologias medicas, de personal o de recursos 
financieros adecuadoa los hace peligrosos; y d) la comercializaci6n de 
productos farmaceuticos en un. contexto social que impida utilizar 
adecuadamente el producto 1/. 

162. El primer tipo se refiere a medicamentos peligrosos por si misaos, esto 
es, a determinadoa productos farmaceuticos de baja calidad por sus impurezas, 
elementos contaminantes o dosificaciones incorrectamente formuladas o por su 
biodisponibilidad inestable o fluctuante. La baja calidad no suele ser un 
problem& en lo que se refiere a los productos de empresas que habitualmente 
aplican procesos de fabricacion correctos. 

163. Una segunda categoria consiste en los productoa farmaceuticoa cuyos 
peligros son tan elevados que rebasan las ventajas del tratamiento, habida 
cuenta de las otras posibilidades existentes. Muchos de esos productos no 
estan registrados, han sido prohibidos o estan muy restringidos en los paises 
desarrollados. En ese contexto, cabe senalar que no existe unanimidad sobre 
las medidas ad~pt&das por los distintos paises en cuanto a retirada de 
medicamentos y ocure que puede haber un medicamento que haya sido retirado del 
mercado en un pais desarrollado mientras que, en otros paises desarrollados, 
se puede seguir comercializando. Asi, por ejemplo, en los paises europeos se 
siguen comercializando determinados medicamentos que han sido prohibidos en 
los Estadoa Unidos de America, e incluso dentro de los pr~pios paises europeos 
no existe unanimidad en lo tocante a la prohibicion de medicamentos. 

164. Un grupo mucho mas extenso de medicamentos es el de los que pueden 
resultar peligrosos si se aplican incorrectamente. En algunos casos, cabe 
atribuir la aplicacion incorrecta de estoa medicamentos a una informacion 
incompleta o inadecuada sobre indicaciones, contraindicaciones, advertencias y 
efectos secundarioa facilitada a las autoridadea de salud, los medicos, los 
farmaceuticos y los pacientes durante su registro y comercializacion. 

165. Habida cuenta del sentimiento generalizado de que la salud de loa 
habitantes de los paises en deaarrollo puede verse expuesta a riesgoa 

l/ Transnational corporations in the pharmaceutical induatry of 
developir~ countries - ST/CTC/49, pag. 31. 
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innecesarios por la comercializacion de medicamentos nocivos, en esos paises 
se hall previsto medidas para establecer salvaguardias legales contra la 
comercializacion de medicamentos nocivos. Asimismo, como consecuencia de la 
publicidad negativa dada a la cuestion en los medios de comunicacion de masas 
por organizaciones sin fines lucrativos que se interesan por la atencion de 
salud, los fabricantes de los paises desarrQllados estan reduciendo 
gradualmente la fabricacion de algunos de los medicamentos mis nocivos. 

La funcion de la OftS 

16&. La OMS distribuye periodicamente a sus paises miembros informaciones 
acerca de las normas promulgadas en los paises desarrollados para restringir, 
prohibir o modificar la comercializacion de determinados medicamentos, habida 
cuenta de los conocimientos nuevos que se obtengan sobre su utilidad 
terapeutica o sus efectos secundarios. Aunque paises como la India utilizan 
dichos datos para efectuar las modificaciones que correspondan en sus propios 
reglamentoa, la mayoria de los paises en desarrollo no pueden hacerlo por 
carecer del mecinlimo aditlnistrativo y juridico adecuado o por ser eate muy 
insuficiente. 

167. Bose sugiere que ning'lin pais en desarrollo deba permitir la 
comercializaci6n de medicamentos que no h~yan sido aprobados o hayan sido 
prohibidos en los paises de origen. Lo que debe recalcarse es que al 
praTeedor ataiie la responsabilidad fundamental, tanto juridica como moral, de 
canmn1car todos los datos que posea acerca de los peligros que puedan 
presentar los producto que comercializa, no solo inicialmente, sino de manera 
ca~inua y mientras se sigan vendienda dichos praductos, dejando a juicio de 
l~s paises receptores el adoptar una decision definitiva acerca de si se 
prohibe o se permite que prosiga la comercializaci6n. 

Comunicaci6n de todas las informaciones 

160. Asi pues, el proveedor debe estar obligado a comunicar todas las 
informaciones que posea sobre posibles efectos nocivos y certificar o 
garantizar que el medicamento de que se trate se comercializa en las paises en 
desarrollo con identicas indicaciones que en los paises de origen y ~ue en los 
datas que se distribuyen con el medicamento acerca de los ef ectos secundarios 
y las contraindicaciones coinciden con los que se facilitan a los medicos de 
las paiaes desarrolladoa. El documento de antecedentes sobre preparaci6n de 
directrices para la transfer~ncia de tecnologia farmaceutica preparado para la 
Primera Reunion de Consulta de la ONDUI sobre la Industria Farmaceutica, 
celebrada en Lisboa en diciembre de 1980, se refiere a esta cuestion en los 
terminos siguientes: 

"La obligacion del proveedor de comunicar completa y correcta111ente las 
propiedades y los efectos de los productos que son objeto de un acuerdo 
de licencia no debe limitarse a la fase de negociacion, sino que debe 
preverse sobre una base continuada durante la vigilancia del acuerdo. El 
resultado de nuevas investigaciones, la aplicacion de controles estrictos 
o la utilizacion prolongada de una droga pueden revelar efectoa que eran 
deconocidoa en el momento de la firma del acuerdo. La aplicacion de 
requisitoa mas estrictos en ciertoa paises puede comprender tambien la 
prohibici6n de ciertas drogas o usoa terapeuticos. La comunicaci6n de 
todaa eatas novedadea, sin demora, al receptor, es una obligaci6n et~ca y 
juridic& basica del proveedor ZI." 

ZI Primera Reunion de Consult• sobre la Industria Farmaceutica. 
Preparacion de directrices - documento de antecedentea ID/WG.331/3, pag. 30. 

- ' -
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Org1no de superyisi6n de los efectos de los firmacos 

169. La mayoria de los paises desarrollados han instaurado mecanismos de 
supervision de las reacciones negativas de los medicamentos, las cuales ponen 
en marcha las medidas para retirarlos. En muchos paises en desarrollo, no 
existe un mecanismo de alcance nacional que supervise lo~ efectos reales de 
los medicamentos y puede resultar util iniciarlo mediante la acumulaci6n de 
los datos que se posean al respecto en determinados hospitales publicos y 
privados. 
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Caoitulo XIV 

FORMA.CION DE PERSONAL TECNICO 

170. La producci6n farmaceutica requiere una 'llllplia gama de experiencia y 
conocimientos tecnicos para organizar y hacer funcionar empresas de 
fabricacion a escala comercial. Se debe otorgar la maxima prioridad a la 
creacion de medios para capacitar al personal adecuado, esto es, 
farmaceuticos, personal encargado del control de calidad, tecnicos 
farmaceuticos y quiaicos, biotecnologos y expertos en 3estion. Aunque algunos 
paises en desarrollo cuentan ya con medios de formaci6n para el personal 
tecnico adecuado de las categorias mencionadas, otros carecen de ellos o los 
que tienen son insuficientes. 

171. Distintas organizaciones de las Naciones Unidas han evaluado, en estudios 
monograficos por paises, la situacion en lo que se refiere a la disponibilidad 
de medios de formaci6n de tecnicos farmaceuticos y han recalcado la necesidad 
de reforzar los acuerdos de formaci6n y de establecer instituciones de 
formacion en los paises de Africa, la Region del Caribe y Asia l/ a!/. 

172. En Cuba, el personal dedicado a la producci6n es capacitado por la propia 
industria conforme a programas aprobados por el Ministerio de Educacion. La 
industria coopera con instituciones de ensenanza para reestructurar los planes 
de estudios de los profesionales necesarios y permite a los alumnos recibir 
formacion practica. En la India, se imparten cursos sobre ingenieria y 
tecnologia quiaica en la mayoria de las universidades, asi como en los 
institutos oficia!es de tecnologia. Existen 148 Facultades de farmacia, en 
las que se graduan 7.000 farmaceuticos al ano, el 50% de los cuales son 
absorbidos por la industria f armaceut ~a. 

La fl1nci6n de lt OftllDI nt la formaciOn de personal farmaceutico 

173. Consciente de la importancia de disponer de personal capacitado para 
establecer y hacer funcionar fabricas de productos farmaceuticos en los paises 
en desarrollo, la ONUDI ha desempenado un papel fundamental en lo que se 
refiere a organizar medios de capacitacion en virtud de sus programas de 
asistencia tecnica. Por lo general, la capacitaciOn importada corresponde a 
las tres categorias siguientes: 

a. CapacitaciOn organizada en cooperaci6n con el gobierno de un pais 
concreto, p.ej., Belgica, Francia o Rumania. 

1/ Informe y recomendaciones de la reunion de trabajo sobre politicas 
de comercio y tecnologia en el sector farmaceutico (Abidjan, Cote d'Ivoire) -
UNCTAD/TT/48, pig. 22. 

it Tecnologia y perspectivas del desarrollo en el sector farmaceutico 
de Etiopia - UNCTAD/TT/58, pags. 55 y 56. 

J/ Informe y recomendaciones en el seminario sobre politicas de 
comercio y tecnologia en el sector farmaceutico de la region del Caribe -
UNCTAD/TT/41/Rev.l, pag. 5. 

!/ Politicas tecnologicas en el sector farmaceutico de Nepal -
UNCTAD/TT/34, pag. 25. 
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b. Capacitacion consistente en talleres practicos, seminarios y 
prograaas de grupo en colaboracion con el g~bierno o la industria. 
Abarcan determinados campos concretos, son mas intensivos y constan 
tanto de aspec~os teoricos como practicos. 

c. La capacitacion como componente de un proyecto de asistencia 
tecnica. En ese caso, se organiza la capacitacion del personal que 
trabaja en un proyecto fanaaceutico en el curso de su ejecucion, asi 
como una vez finalizado. La capacitacion puede o bien ser 
organizada directaaente por la ORUDI o bien f ormar parte de un 
contrato de ejecucion de un proyecto farmaceutico concreto. Tanto 
los paises desarrollados como los paises en desarrollo facilitan 
instalaciones para capacitacion en servicios farmaceuticos. 

La cooperacion en materia de formacion 

174. Las medidas que habran de adoptarse para establecer medios de 
capacitaciou y desarrollar los recursos de mano de obra tecnica diferiran en 
cierta medida de un pais a otro. Ahora bien, cada pais debera calcular sus 
necesidades de mano de obra capacitada para atender a su program& eecalonado 
de fabricacion y elaborar un programa de formacion adecuado 1/. B&y aaplio 
campo para la cooperacion entre los propios paises en desarrollo al respecto. 
La capacitacion adquirida en otro pais en desarrollo puede resultar mis 
pertinente y adecuada al entorno cientifico y tecnico en que las personae 
capacitadas deberan trabajar que la formacion adquirida en un pais 
desarrollado ~/. 

Kodalidades de capacitacion 

175. La cooperacion puede consistir en: 1) breves visitas de expertos de 
paises con una industria farmaceutica mas desarrollada para asistir y guiar en 
la creacion y funcionamiento de nuevas fabricas y para capacitar al personal; 
2) girns de alumnos y aprendices a otros paises en desarrollo para seguir 
estudios universitarios o recibir una formaci6n e instrucci6n sobre el terreno 
en lo tocante a determinadas operaciones 11. Organizaciones ya existentes, 
como el Centro Cooperative de Produccion y Tecnologia Farmaceuticas 
(COPPTECES) podrian desempenar una fun.ciSn eficaz creando medios regionales e 
interregionales_de_capacJ~acion. Organizar la formacion en el plano regional 
en materia de compra de medicamentos, control de calidad y gestion de 
existencias es una de las funciones del Centro de Productos Farmaceuticos del 
Caribe, aprobada por la Cuarta Conferencia de Kinistros de Sanidad del Caribe, 
celebrada en julio de 1978. 

176. La OMS ha tomado -lgunas iniciativas al respecto, en colaboracion con la 
Fl.AFPF, la cual ha organizado ya la formacion del personal encargado del 
control de calidad en algunos de los paises desarrollados y en desarrollo, 
como la India. En virtud de ese plan, la OMS sufraga los gastos de viaje de 
los candidatos seleccionados al pais de formacion y los gastos in situ corren 

11 Tecbnology oolicies and planning for the pharmaceutical sector in 
the developing coyntries - TD/B/C.6/56, pag. 28. 

~/ I12.i.5l-

ZI I12.15l. 
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a cargo de las empresas ~ las que se realiza la formacion. El nUIDero de 
candidatos que han disfrutado del plan de formacion OMS-FIAFPF asciende 
a 49, 37 de los cuales han finalizado de su formaci6n y 12 se hallan en 
periodo de f ormacion o a la espera de ocupar los puestos que se les han 
ofrecido ~/. 

ti IFPMA Bulletin, diciembre de 1985, pag. 12. 
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Capitulo XV 

MAR.CO LEGAL Y MECAIJISMOS ADMINISTRATIVOS DE APLICACION DE UBA 
POLITICA INDUSTRIAL DEL MEDIC.AMENTO 

177. Los dis:intos elementos de una politica industrial del medicamento que se 
han tratado en los capitulos anteriores requiere un marco juridico adecuado 
para su aplicaclon-eficaz~ asi como mecanismos administrativos para controlar 
y regular la industria farmaceutica. 

La legislacion farmaceutica y los Ministerios/Departamentos 
achginistrativos 

178. La legislacion se puede clasificar en dos categorias principales: 

1. Las medidas legislativas relativas al control de la calidad, la 
inocuidad y las normas para todos los medicamentos importados al 
pais y fabricados y comercializados en el. 

2. Las que se refieren a otros aspectos de la fabricacion y 
comercializacion de medicamentos como la inversion, la colaboracion 
extranjera, la concesion de licencias para produccion, la 
importacion de equipos de capital, tecnologia y materias primas, la 
fijacion de precios, las patentes y marcas de fabrica o de comercio. 

179. En un marco federal, cabe que tanto el gobierno federal como los 
gobiernos de los distintos Estados promulguen medidas legislativas acerca de 
todas estas cuestiones. 

180. Cabe mencionar, a modo de ilustracion, los principales aspectos que en 
materia de control y promulgacion de normas corresponden a la jurisdicci6n de 
los distintoa Ministerios del Gobierno Central de la India: 

1. 

2. 

Ministerio (Central) 

Ministerio de la Salud 

Ministerio de Industria, Departamento 
de Productos Quimicos y Petroquimicos 
(Ministerio encargado del control 
legal, la regulacion y el crecimiento 
de la industria farmaceutica) 

Jurisdiccion sobre 

Registro sanitario/medicamentos 
nuevos/ensayos clinicos/calidad 
y normas para medicamentos 
existentes y nuevos/aplicacion 
de la Ley y de los Reglamentos 
sobre Medicamento~. 

Aplicacion de la Politica de 
medicamentos/fijacion de precios 
de los medicamentos a granel y de 
las formulacionea/asignaci6n de 
capacidades de producci6n a los 
distintos sectores/concesi6n de 
permisos para nuevas fabricas y 
ampliacion de las 
existentes/politica de 
asignacion de materias primas 
(importadas)/d~terminacion de la 
categoria de la tecnologia en 
"alta" o "baja". 
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Ministerio (Central) 

3. Ministerio de Industria 
(Departamento de Desarrollo Industrial) 

4. Ministerio de Comercio 

s. Ministerio de Hacienda 

6. Ministerio de Trabajo 

7. Ministerio de Justicia 

Conse1o Nacional de &:sarrollo 

Jurisdicci6n sobre 

Politica de emplazamiento/ 
concesi6n de licencias/ejecuci6n 
de la Ley de Fomento del 
Desarrollo Industrial/Oficina de 
Costos y Precios Incustriales 
(BICP), que realiza estudios de 
costos con miras a la fijacion 
de precios/marcas registradas 
(nombres comerciales)/patentes. 

Cryntrol del comercio de 
importaci6n y 
exportaci6n/permisos de 
importaci6n/importaci6n de 
equipo de capital y de materias 
primas. 

Politicas de inversion 
extranjera/ aplicaci6n de la Ley 
de Regulacion del Cambio de 
Moneda Extranjera 
(FERA)/transferencias al 
extranjero (dividendos, 
regalias, pagos por servicios 
tecnicos, etc.)/aduanas, 
derechos arancelarios/impuestos 
a las empresas/control de 
salidas de capitales/creditos. 

Legislaci6n laboral/primas. 

Legislaci6n 
empresarial/aplicaci6n de la 
Ley RMTP. 

181. Puede resultar util, al igual qu~ se ha hecho ec la India, crear un 
Consejo Racional de Medicamentos y Productos Farmaceuticos, formado por 
representantes del Gobierno, los productores, los consumidores, la profesion 
medica y expertos tecnicos, que asesore al Gobierno de vez en cuando sobre 
distintas cuestiones relativas a la produccion de medicamentos, la utilizaci6n 
de la capacidad instalada, las normas de eficacia, la administraci6n del plan 
de fijaci6n de precios, los acuerdos de comercializaci6n, la inducci6n de 
tecnologia, etc. 

Cooperacion regional e internacional 

182. En los planos regional y subreginal, los paises en desarrollo deberian 
fomentar su cooperacion mutua en el sector farmaceutico, elaborando y 
aplicando politicas tecnologicas, entre otras la creaci6n de centros 
farmaceuticos regionales de adquisici6n y producci6n. Los paises de la 
CARICOM, la ASEAR y la CEAO han adoptado importantes iniciativas al respecto. 
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183. En el plano internacional, fundandose en la experiencia aunada de los 
paises en desarrollo y en las lecciones que de ella cabe extraer, cabria 
elaborar nuevas normas y reglamentos para mejorar el acceso de los paises en 
desarrollo a la tecnologia farmaceutica, prosiguiendo mas adelante un esfuerzo 
internacional bajo los auspicios de la OMS, la UNCTAD y la ONUDI y otras 
organizaciones de las Naciones Unidas para elaborar normas y patrones 
especiales aplicables al sector farmaceutico que abarquen la comercializacion, 
el comercio, la distri~ucion, el acceso a la tecnologia y el fomento del 
desarrollo de la cecnologia nacional. 
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Capitulo XYI 

COOPERACION REGIONAL Y SUBREGIONAL 

Alcance de la cooperaci6n 

184. El desarrollo del sector farmaceutico de un pais exige actuar 
simultaneamente en muchos frentes, actuaci6n que debe proceder de esfuerzos 
desplegados en el plano nacional. Pero muchos paises en desarrollo no 
dis~onen de recurses suficientes. Ademas, muchos paises en desarrollo no 
tienen tamaiio suficiente para lograr las economias de escala fundamentales 
para poder hacer funcionar determinados sectores de~ sistema de suministro de 
productos f armaceuticos o para alcanzar el volumen de compras que requiere un 
s:stema centralizado y eficaz de adquisici6n. La industria farmaceutica es 
uno de los sectores que mejores perspectivas ofrece a la cooperaci6n entre las 
pcises en desarrollo. La actividad en cooperaci6n podria abarcar mliltiples 
sectores, desde la adquisici6n, distribuci6n y producci6n conjunta de 
productos farmaceuticos a las actividades de investigaci6n y desarrollo 
orientadas a la situaci6n cr-.~reta de las enfermedades y a las situaciones 
especificas de los paises en desarrollo l/. 

185. Por io que se refiere a las planes de adquisicion conjunta entre varios 
paises, ya se han adoptado varias iniciativas concretas, pero la cooperaci6n 
debe ir mas alla de la adquisici6n de medicamentos. Habida cuenta de la 
complejidad tecnol6gica de las economias de escala en la fabricaci6n de los 
productos quimicos basicos, asi como de la magnitud de las necesidades de 
capital, es poco probable que muchos paises en desarrollo puedan alcanzar una 
producci6n farmaceutica aut6noma y una tecnologia propia. Ahora bien, varios 
paises en desarrolro han-~omenzado a complementar sus esfuerzos para 
racionalizar las politicas farmaceuticas llegando a acuerdos regionales o 
subregionales. Esta cuesti6n, asi pues, ha pasado de la fase de analisis a la 
de preparaci6n de acuerdos concretos y planes de cooperaci6n subregional y a 
la de aplicaci6n real en algunos casos Z/. Los estudios de la UNCTAD han 
puesto de manifiest~ asimismo la necesidad de que algunos paises estudien 
posibles aspectos en los que podrian cooperar con otros paises, y el servicio 
asesor sabre tecnologia de la UNCTAD ha realizado igualmente varias misiones 
para asesorar en materia de fonJulaci6n de politicas farmaceuticas nacionales 
y regionales, por ejemplo a Tanzania, Nepal, Filipinas, Cuba y los paises del 
Grupo Andino J/ a~/. 

l/ Politi~~s y planificaci6n tecnol6gicas para el sector farmaceutico 
de los paises en desarrollo - TD/B/C.6/56, pags. 36-38. 

'1..1 Il:.m§11ational corporations in the pharmaceutical industrv of 
developing countries - ST/CTC/49, pag. 58. 

l/ Las politicas tecnologicas en el sector farmaceutico ~n la Republir.a 
Unida de Tanzani~ - UNCTA~/TT/35, pag. 35. 

4/ Politica~ tecnol6gicas en el sector far~aceutico de Hepa! -
UNCTAD/TT/34, pag. 35. 

~/ Politicas tecno16gicas en el sector !armaceut~.co de i'ilf.pinas ··· 
UNCTAD/TT/36 pag. 32. 

bl Las politicas tecno16gicas en 1 sector farmaceutico de Cuba -
UNCTAD/TT/33, pag. s~. 
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Centros Cooperativos Regionales de Producci6n y Tecnologia 

186. Fun.din.dose en todo lo anterior, alcanz6 una aceptaci6n general la idea 
de crear Centros Cooperativos Regionales de Producci6n y Tecnologia 
(COPPTECES). La resoluci6n sobre cooperaci6n econ6mica aprobad& por la Sexta 
Conferencia de Jefes de Estado o de Gobierno de los Paises No Alineados, 
celebrada en La Habana, Cuba (1979), suscribi6 la recomendaci6n del grupo de 
trabajo intersecretarias de que se crearan, en el plazo de dos aiios, de tres a 
seis COPPTECiS II. 

funciones del Centro del Caribe 

187. La Cuarta Conferencia de Ministros de Salud del Caribe recomend6 que se 
crease un Centro de Productos Farmaceuticos del Caribe, que tendria las 
funciones siguientes: 

a. poner en funcionamiento un sistema ampliado de compras coanm.es de 
medicamentos a nivel regional; 

b. promover la cooperaci6n industrial entre los paises de la region que 
tengan una producci6n farmaceutica; 

c. compilar un Formulario del Caribe; 

d. difundir informaci6n sobre la producci6n mediante publicaciones 
regionales; 

e. ayudar a los paises a establecer a nivel nacional un sistema de 
compras comunes, un control de las existencias, etc.; 

f. ayudar a los paiees a revisar su legislaci6n sobre patentes en lo 
relativo al sector de los productos farmaceuticos; 

g. ayudar a los fabricantes locales de productos farmaceuticos a 
obtener equipo, tecnologia y otros insumon en las mejores 
condiciones y modalidades; 

h. organizar a nivel regional la capacitaci6n en compra internacional 
de medicamentos, control de la calidad, gestii>n de existencia~, etc.; 

i. explorar las posibilidades de cooperaci6n cJn otros paises y 
organizaciones regionales, por ejemplo, en relaci6n con la 
informaci6n sobre mercados, el comercio, la cooperac16n industrial y 
la cooperaci6n en el campo de la transferencia de tecnologia; 

j. constituir una tribuna de debate para los fabricantes regionales de 
productos farmaceuti~os, con objeto de facilitar la racionalizaci6n 
de la producci6n at. 

11 Directrices sobre cuestiones tecnol6gicas en el sector farma~eutico 
de los paises en desarrollo - UNCTAD/TT/49, Anexo VI, pag. 56. 

at Politicas y planificaci6n tecnol6gicas para el sector farmaceutico 
de 101 paises en desarrollo - TO/B/C.6/56, pag. 37. 
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Otros planes subregionales de cooperac16n 

188. Otro aspecto que tambien se presta a la cooperac1on regional o 
subregional es la fabricacion de los productos quimicos basicos necesarios 
para crear servicios de formulacion de medicamentos. Aun en el caso de qu~ 
los paises que cooperen al respecto se hallen muy alejados entre si, los 
insumos fundamentales, aparte de los productos de la industria qui~ica y de 
las industrias conexas, estan constituidos por la mano de obra especializada 
que puede ser trasladada con facilidad de un pais a otro. Asi, por ejemplo, a 
la Argentina le res~ltaria muy sencillo cooperar con Kenya o a la India con 
Perli en una ampliacion, efectuada en cooperacion, de instalaciones 
farmaceuticas, y de ese modo los paises mas industrializados podrian 
concentrarse en la producci6n de los productos quimicos mas complejos y loa 
menos industrializados dedicarse a la formulacion de medicamentos. Como el 
insumo fundamental de la fabricaci6n de medicamentos sinteticos esta 
constituido por los productos petroquimicos, y habida cuenta de que se estan 
creando multitud de industrias petroquimicas en los paises en desarrollo 
productores de petr6leo, es evidente que estos podrian participar muy 
activamente en un plan de COPPTECES i/. 

189. Entre otros ejemplos de agrupaci6n subregional de paises en desarrollo 
para cooperar en el sector farmaceutico figuran los sieuientes ]Ji/: 

1. Los paises insulares del Pacifico meridional tienen un mercado comUn. 
en la Oficina del Pacifico Meridional para la Cooperacion Econ6mica 
(SPEC). Los funcionarios sanitarios de esos ~aises han convenido en 
crear un ~istema colectivo de compra de medicamentos con la 
asistencia de la OMS y la cooperacion de la UNCTAD. 

2. Se ha propuesto la creaci6n de un centro farmaceutico para los 
paises de la CEAO (Comunidad Economic& del Africa Occidental). 
La UNCTAD esta dando curso a esta iniciativa, y el Consejo de 
Ministros de la CEAO ha decidido crear un Comite Tecnico sobre 
Medicamentos y Productos Farmaceuticos, para que estudie, en 
cooperacion con el Secretario General de la UNCTAD, los medios 
practicos de aplica~ las medidas recomendadas 'or un comite de 
expertos de la CEAO sobre la cuestion. 

3. La Secretaria Regional del Commonwealth para la region del Africa 
oriental, central y meridional, que tiene su sede en Arusha, 
Republica Unida de Tanzania, esta elaborando un sistema para la 
compra conjunta de medicamentos en los 11 paises africanos a los que 
presti sus servlcios, que son Botswana, Kenya, Les~tho, Malawi, 
Mauricio, la Republica Unida de Tanzania, Seychelles, Swazilandia, 
Uganda, Zambia y Zimbawe ll/. 

ii Principales problemas que plantea la transf erencia de tecnologia a 
los paises en desarrollo TD/B/C.6/4, pag. 73. 

]Ji/ lJllJ1 • 

ll/ Politicas y planificacion tecnologicas para el sector farmaceu~i~o 
de los paises en desarrollo - TD/B/C.6/56, pags. 37-38. 
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4. Los cinco paises de la ASEAN (Filipinas, Indonesia, Kalasia, 
Singapur y Tailandia) han tomado diversas iniciativas para fomentar 
la cooperacion regional en este sector. 

5. Los paises del-,rupo Andino han iniciado, en 1983, esrudios para 
establecer un servicio de compras centralizadas de pr~ductos 
quimicos farmaceuticos lZ/. 

190. Un hecho nuevo del que cabe congratularse es la cooperacion existente 
entre paises de Asia meridional (la India, Pakistan, Bhutan, Nepal, 
Bangladesh, Sri Lanka y Maldivas) en aspectos concretos de trabajo, 
cooperacion suscrita en la reunion de los Jefes de Estado de dichos paises 
celebrada en Dhaka en noviembre de 1985. Como en esta regton hay amplio campo 
para la cooperaci6n en el sector farmaceutico, se confia en que se prestara 
atenci6n a este aspecto \Ula vez decidido el lugar que haya de ser sede de la 
Secretaria de la Asociaci6n de Asia Meridional para la Cooperacion Regional y 
cuando esta comience a funcionar. 
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Capitulo XYII 

RESPONSABILIDADES DE LAS DISTINTAS PAR!ES 

191. Concluyendo, cabe definir, entre otras cosas, del modo siguiente la 
responsabilidad fundamental de las distintas partes que participan en la 
formulacion y aplicacion de un.a politica industrial nacional del medicamento, 
tal como se desprende de la lectura de todos los elementos mencionados 
ante~iormente, sacados de diversos estudios de las Naciones Unidas sobre el 
tema: 

Responsabilidad de la ONUDI 

a) Prestar asistencia a los paises en desarrollo para formular 
politicas industriales del medicamento. 

b) Facilitar asistencia tecnfca a los paises en desarrollo para crear, 
ampliar y restaurar la industria farmaceutica, organizando la 
transferencia de la tecnologia adecuada en materia de produccion, 
gestion, diseno y tecnologia, desde la formulacion y envase de los 
medicamentos hasta los obtenidos mediante las manipulaciones 
quimicas mas complejas; la valorizacion y utilizacion de plantas 
medicinal-es, en-interes de la industria farmaceutica local, el 
suministro de maquinaria y equipos. 

c) Organizar consultas, seminarios, reuniones de grupos de expertos 
para determinar cuestiones de indole general relativas al desarrollo 
de la industria farmaceutica, con miras a hallar soluciones 
mediante: i) la cooperacion entre los paises desarrollados y los 
paises en desarrollo, ii) entre los propios paises en desartcllo, y 
iii) la cooperaci6n internacional. 

d) Organizar programas de formaci6n de personal tecnico de distintas 
disciplinas en fabricas de productos farmaceuticos, laboratorios y 
universidades. 

Responsabilidad de los gobiernos 

Formular y aplica~ una politica industrial del medicamento en el 
marco de la politica nacional del medicamento, habida cuenta de los 
recursos, materias primas, infraestructura y mano de obra capacitada 
de que disponga el pais. 

J.l/ I.IAnsnational corporations in the pharmaceutical industry of 
developing countries - ST/CTC/49, pag. 59. 
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Promulgar leyes y establecer los m~canismos administrativos 
necesarios para aplicar los distin~os elementos de la politica del 
medicamento. 

Elaborar una lista de medicamentos esenciales que habr&n de 
producirse en el pais. 

Institucionalizar acuerdos para adquisiciones centralizadas de 
productos acabados, materias primas, productos intermedios y 
medicamentos a granel mediante licitaciones publicas. 

Formular medidas de caricter politico para crear, desarrollar y 
ampliar la industria del medicamento, tanto del sector publico como 
del sector privado. 

Dar incentivos y proteccion arancelaria a la industria. 

Fomentar la utilizacion de los nombres genericos. 

Promulgar medid~s legislativas para regular la inversion e%tranjera 
en el sector f~rmaceutico, incluidas disposiciones relativas a la 
transferencia de la tecnologia necesaria en condiciones razonables. 

Racer que las autoridades correspondientes dispongan de loa medias 
necesarios para controlar la utilizacion de los productos 
farmaceuticos, incluida la comercializacion de productos nocivos. 

Esforzarse por disminuir lo mas posible el costo de los productos 
farmaceut.icos y_por que se apliquen normas de cualidad suficientes. 

Promulgar leyes que fijen normas eticas a la publicidad y a la 
promocion de los medicamentos. 

Formular, conforme a los parimetros de la politica del medicamento, 
un plan de fijacion de precios que, por un lado, sea flexible y 
pueda administrarse con facilidad y, por otro, prevea un beneficio 
financiero razonable a los productores, conforme a la inversion que 
hayan realizado. 

Velar por que los profesionales de la atencion de salud dispongan de 
informacion objetiva sobre los medicamentos. 

Responsabilidad de la industria farrnaceutica 

Proporcionar una informacion completa y objetiva sobre los 
medicamentos comercializados. 

Seguir practicas de fabricacion correctas. 

Ajustarse a normas eticas en la publicidad y la promocion. 
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Elaborar aedicamentoa nuevos para enfermedades tropicales endemicas 
en los pais~s en desarrollo. 

Responsabilidad de los medicos en eiercicio 

Seguir unas practicas racionales al hacer las recetas. 

Responsabilidad de los reoresentantes de los consumidores 

Mejorar la informacion sobre medicamentos de interes para el publico. 

Supervisar atentamente el cumplimiento cabal de las normas sobre 
publicidad y promocicn. 

Apoyar el programa de medicamentos esenciales. 
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.ANEXO I 

LISTA DE PUBLICACIONES DE LA ONUDI, LA UNCTAD, LA OMS 
Y EL BA.NCO MUNDIAL QUE TRATAN DE LOS FACTORES QUE 

AFEt;TAN A LA POLITICA INDUSTRIAL DEL MEDICAMENTO 

1. ID/WG/267/3 

2. UNIDO/IOD.207 

3. ID/WG.331/5 

4. ID/SG.331/6 y Add.l 

5. ID/WG.331/10 Rev.l 

6. ID/WG.331/8 

7. ID/232/10 

8. ID/WG.331/6/Add.l 

9. 

10. UNIDO/PC.33 

12. UNIDO/PC/76 

13. ID/WG.393/19 

14. ID/WG.393/15 

The steps involved in establishing a 
pharmaceutical industry in developing 
countries (1978). 

Rota sobre las actividades de la ONUDI 
relaeionadas con los productos 
farmaceuticos, dentro del contexto de 
programas de asistencia sanita~ia prim.aria 
(1978). 

Disponibilidad, estipulaciones y 
condiciones para la transferencia de 
tecnologia para la fabricaci6n de 
medicamentos esenciales (1980). 

Estudio a escala mun.dial de la industria 
farmaceutica (1980). 

Informe de la Primera Reunion de Consulta 
sobre la Industria Farmaceutica (1980). 

Illustrative List of drugs prepared by 
UNIDO in consultation with WHO (1980). 

Appropriate industrial technology for drugs 
and pharmaceuticals (1980). 
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ANEXQ II 

LISTA ILUSTRATIVA DE LA ONUDI DE MEDICAMENTOS ESENCIALES A GRABEL ELABORADA 
POR LA ONUDI EN CONSULTA CON LA OMS CON MIRAS A SU PRODUCCION 

EN FASE ELEMENTAL 0 INTERMEDIA EN LOS PAISES EN DESARROLLO 

ANALGESICOS 

1. Acido acetilsalicilico 
2. Paracetamol 

MEDICAMEftTOS ANIIINfECCIOSOS 

Medicamentos antihelminticos 

3. Meb~da~ol 
4. Piperazina 

Medicameutos antibacterianos 

5. Ampicilina 
6. Bencilpenicilina 
7. Eritromicina 
8. Sulfadimidina 
9. Tetraciclina 

Medicamentos antifilariasicos 

10. Dietilcarbamizina 

Medicarnentos antileprosos 

11. Dapsona 

Medicamentos antipaludicos 

12. Cloroquina 
13. Primaquina 

Medicamentos antituberculosos 

14. Etambutol 
15. Isoniazida 
16. Estreptomicina 

c. PRODUCTOS DE LA S.\NGRE 

17. Fracciones plasmaticas 

D. M!DICAMENIOS CARDIOVASCULARES 

Medicamentos antihipertensivos 

18 • Hidralazina 
19. Propanolol 
20. Reserpina 

E. DIUREtICOS 

21. Furosemida 

F. HEDICAMENIOS OUE AFECTAN A LA 
SANGRE 

22. Hidroxocobalamina 

G. HORHONAS 

Agentes antidiabeticos 

23. Insulin& 

Contraceptivos orales 

24. Etinilestradiol/Levonorgestrel 

H. VIT!MINAS 

25. Acido asc6r~i~o 
26. Retinol 

~: Esta lista la prepare la ONUDI en consulta con la OMS. La 
clasificacion y la nomenclatura se actualizaron de conformidad con el 
documento titulado "Uso de medicamentos esenciales", Serie de informes 
tecnicos, 5• 685. 
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ANEXQ III 

LISTA ILUSTRATIVA DE NUEVE MEDICAMENTOS ESENCIALES EN RELACION 
CON LOS CUALES DEBE DARSE GRAN PRIORIDAD AL ESTABLECIMIENTO 

EN LOS PAISES EN DESARROLLO DE INSTALACIONES PARA LA 
FABRICACION NACIONAL DE INGREDIENTES ACTIVOS 

ANALGESICOS 

l. Acido acetilsalicilico 

ANTIINFECCIOSOS 

Antibacterianos 

2. Ampicilina 
3. Sulfadimidina 
4. Tetraciclina 

Antifilariasicos 

5. Dietilcarbamacina 

Antileprosos 

6. Dapsona 

Antipaludicos 

7. Cloroquina 

Antitubercul~ 

8. Etambutol 
9. Isoniazida 




