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I. Introduccibn

El objetivo de todo proceso de industrializacién de un pafs en desarrollo
es crear un sistema de produccién nacional coherente. El sector farmacéutico
estf relacionado con la salud y proporciona productos esenciales para el
inmediato bienestar de la poblacién que no pueden ser sustituidos por otros
productos. En la actualidad, mis del 752 de la poblacisn mundial vive en
pafses en desarrollo, mientras que los productos farmacéuticos que esa
poblacién consume es de aprioximadamente el 17X del consumo mundial, y la
produccién de firmaces de esos pafses viene a ser tamdién de un 17Z o incluso
inferior. En algunas regiones geogrdficas, la produccién real ha disminuido
en los Gltimos tiempos, viéndose afectadas concretamente las empresas
nacionales pequeflas con escasos recursos financieros. En las Gltimas dos
Consultas de la ONUDI sobre este sector se identificaron varios factores para
promover el desarrollo de la industria farmacéutica en los pafses en
desarrollo en apoyo a la "Estrategia mundial de salud para todos en el afio

2000", aprobada por la Organizacién Mundial de la Salud en su resolucién OMS
34.36 de 22 de mayo de 1987,

La demanda de productos farmacSuticos en los pafses en desarrollo
aumeatari considerablemente en el futuro, en beneficio del nivel de vida
general y del estado de salud de la poblacién. Por ello, serf preciso
incrementar el suministro de productos farmacéuticos a los pafses en
desarrollo y fomentar ia producciémn nacional. A fin de lograr el objetivo de
desarrollo de la industria farmacéutica y de ayudar a resolver los problemas
inherentes al desarrollo, es de tode punto necesaria la cooperacidén
internacional en este sector.

En el presente documento se examinan los medios de lograr la cooperacién
internacional para alcanzar los siguientes objetivos de desarrollo de la
industria farmacéutica de los pafses en desarrollo: suministro ininterrumpido
de firmacos, ahorro de divisas, progreso hacia la industrializacién,
establecimiento de laboratorios de ensayos, difusién de tecnoiogfa y formacién
de mano de obra.

II. Examen general: problemas y papel de la cooperacibu internacional

El sector farmacéutico difiere de la mayorfa de los otros sectnres de la
industria qufmica. Las principales caracterf{sticas de la produccién de
sustancias terapétucias son: gran variedad de procesos muy desarrollados 3
complicados; rdemfis de la s{ntesis quimica, se emplean etapas biotecnolégicas;
los procesos discontinuos son més frecuentes que los procesos continuos; y la
seguridad y el control de la calidad son de importancia esencisl. El factor
de la disponibilidad de tecnologfs es, dada su complejidad, uno de los
factores primordiales del desarrollo de esta industria.

Ademis, la industria farmacéutica se caracteriza por una elevada tasa de
obsolescencia de sus productos, debido al descubrimiento y desarrollo de
nuevas sustancias terapéuticus mis seguras y con menos efectos secundarios, o
de sustitucidi. menos costosos, o a que los microorganismos adquieran inmunidad
a ciertos productos. Por esta razén, se estén realizando permanentemente
esfuerzos concentrados para mejorar y wodificar ls tecnologfs utilizada y para
fabricer nuevos productos. La ingenierfa genética est§ induciendo cambios y
cstf ofreciendo nuevas oportunidades. La biotecnologfa tiene por objeto
mejorar y simplificar los procesos, disminuir los costos de produccidn y
sustituir fuent::s naturalcs limitadas y costosss,




Los pafses en desarrollo sélo podrin estar al corriente de la evolucién
muna‘al del sector, y participar en los procesos de esa evolucién, mediante la
cooperacifn internacional y con la asistencia de compafifas farmacéuticas y de
institutos de investigaciones estatales que puedan costear los gastos de
investigacién y desarrollo (I&D). En particular, las grandes unidades
(in<talaciones) manufactureras de los pafses desarrollados que cuentan con
laboratorios de investigacién y dedican una gran parte de sus ingresos a I&D,
son las principales fuentes de informacidn sobre mejores procesos, cepas y
nuevos firmacos, as{ como de informacidn cientffica para las profesiones
médica y farmacéutica. Ademis de en materia de I&D, se precisa, en relaciém
con la industria farmacé&utica, cooperacién en los aspectos de planificacién,
establecimiento y explotacibén de unidades manufactureras, control de calidad,
comercializaciédn y formacién de mano de obra.

El tema es vasto y plantea problemas de diversa fndole. Pero es
indudable que esos problemas pueden solucionarse mediante la cooperacidn
internacional. Aunque la cooperacién Sur-Sur es una opcidn cada vez mis
importante para los pafses en desarrollo, no puede considerarse como un
sustituto de la plena cooperacién Norte-Sur, sino sélo como una estrategia
complementaria. En esencia, la cooperacifn Norte-Sur y Sur-Sur deseampefia un
papel importante en el desarrollo de las industrias nacionales, y, para que
los pafses en desarrollo puedan obtener de ella mayores beneficios, es
necesario que reciban la debida orientacién en esta compleja industria.

Para una participacién importante, serfa necesario un estudio a fondo de
factores tales como politicas y disposiciones, tecnologfas, iaversiones,
métodos de gestién y conocimientos técnicos especializados.

Dada la complejidad del tema, el presente documento s8lo se refiere a dos
aspectos: I. Intercambio de experiencia y II, Intercambio de informaciénm,
pues, entre otros elementos, estos dos se consideran instrumentos esenciales
para el desarrollo y explotacién de las industrias farmacéuticas nacicnales,
concretamente en cuanto a formulaciones farmacéuticas, productos quimicos
farmacéuticos y productos biolégicos.

Los temas del intercambio de experiencia y de informacién

1. Intercambio de experiencia

Al abordar la cuestién del intercambio de experiencia, un doble enfoque a
i) nivel de polftica y a ii) nivel de industria contribuirfa mucho al lcgro de
los resultados que se desean: desarrollai aptitudes y aumentar la efic.iencia
para el saludable desarrollo de la industria farmacéutica nacional.

i) A aivel de polftica

a) Polfticas y Disposiciones:

Pormulacién y aplicacibn de polfticar y disposiciones. Estos
instrumentos tienen por objeto proteger la salud de la poblaciénm, y
perwiten controlar los posibles riesgos zanitarios creados por la
intraduccibn de nuevos férmacos, fijar precios adecuados en

beneficio de lcs consumidores y limitar los costos de la seguridad
social.

Los objetivos que los planificadores persiguen sl formular las
disposiciones son los siguientes:




Asegurar el suficiente suministro de productos farmacéuticos de
calidad y baratos

Lograr la mixima inversién de capital en instalaciones
técnicamente avanzadas

Estimular el crecimiento de industrias farmacéuticas y de
industrias auxiliares nacionales para satisfacer las
necesidades locales e inducir la integracién vertical con
objeto de fabricar productos quimicos farmacéuticos e
intermedios, es decir, modernizar la industria nacionmal,
empezando por el envasado para pasar después a la produccién de
formas farmacéuticas terminadas y, por Gltimo, a la fabricacién
de productos quimicos farmacé&uticos y de sus intermedios

Lograr que los productos tengan posibilidades de exportacién.

El mecanismo generalmeante utilizado para regular la produccifn y las
ventas de oroductos farmacéuticos comprende lo siguiente:

Adopcifn y aplicacién de sistemas de seguridad de la calidad
(buenas pricticas de laboratorio, de fabricacién, de promocién
y de suministro)

Polfticas de precios

Restricciones, hasta cierto punto, con respecto a patentes,
marcas comerciables y/o nombres comerciables

Consideracién de firmacos de denominacién comin y con nombres
registrados

Restricciones a determinados productos

Freno a determinadas polfticas comerciales mediante la
aplicacidén de aranceles elevados a las esp .lidades
farmacéuticas para reducir las importacior.s

Identificacién, restriccién y control de recursos de inversién

Adopcién de "polfticas de puertas abiertas"” en favor de la
inversién extranjera

Reconocimiento de la condicién de "industria de interés
nacional"” y concesién, por tanto, de importantes incentivos
fiscales y financieros

Autorizacién a los fabricantes nacionales a que fijen precios
elevados para las formulaciones farmacéuticas, a fin de
estimular el desarrollo de la integraciSn regresiva para
fabricar productos quimicos farmacéuticos e intermedios y
realizar actividades de I&D que entraflen investigacién bisica e
investigacién sobre "know-how” de procesos

Reconocer carfcter prioritario al programa de inmunizacién y a
la organizacién de la infraestructura y de la produccién
nacional de productos inmunolégicos, en ezpecial de los
clésicos, que los pafses desarrollados no necesitan y los
paises en desarrollo sf.




ii)

b) Mecanismos de cooperacibn:

Intercambio de experiencias sobre mecanismos de cooperacién,
como las donaciones para la adquisicién de maquinaria y equipo,
arreglos de empresa conjunta y de otra {ndole, préstamos,
intercambio de tecnologfa y de "know-how", capacitacién de mano
de obra en institutos como preludio a su capacitacidn en la
industria, investigacién y servicios de expertos.

A nivel de industria

El intercambio de experiencia a nivel de gerente para la fabricacién
de productos quimicos farmacéuticos y de formulaciores farmacéuticas
puede efectuarse mediante la celebracibn de reuniones de expertos y
de seminarios, visitas, etc. Este tema puede comprender:

- Experiencia en el disefio y construccidén de plantas y
maquinar.a, asf como en el aspecto de la explotacién

- Experiencia en problemas operacionales

- Experiencia en tecnologfa y costos

- Experiencia en adaptacién tecnolégica

- Experiencia en reparacifn y mantenimiento

- Servicios de ingenierfa

- Experiencia en problemas de seguridad de la calidad

- Experiencia en la formacién de personal de gestidn competente.

Intercambio de informacién

Este tema puede comprender aspectos tales como los siguientes:

Productos quimicos farmacéuticos y firmacos, especificaciones de
materias primas, productos acabados, orecios, tendencias del mercado
e insumos

Nuevos productos

Fuentes de productos

Equipo y maquinaria

Tecnologfa de produccién, idoneidad, adaptacién e innovaciones
Aspectos de la seguridad de la calidad

Efectos secundarios de los firmacos y su tratamiento, y precauciones
necesarias para eliminar esos ffrmacos o limitar su empleo; papel

desempefiado por los organismos de control en la difusién de
informacién

Aspectos de gestidn y de comercializacién




- Técnicas de promocién de las exportaciones
- Oportunidades comerciales que facilitan las colaboraciones
tecnolégicas

Estas disposiciones, estos mecanismos reguladores y otras cuestiones
anteriormente citados deben considerirse desde un punto de vista positivo.
Todo ello debe estar presidido por un espfritu de concesiones mutuas. Debe
adoptarse una actitud de entendimiento, a fin de lograr ventajas a largo
plazo. Los problemas deben estudiarse debidamente, para pasar después a
planear las medidas que correspondan. El desarrollo a largo plazo exige una
madura reflexifn, pues es ésta la que hard posible la disponibilidad de
tecnologfas avanzadas y de recursos financieros, la mejora de la fabricacién a
nivel nacional y el acceso a los mercados de exportacién.

A fin de promover el desarrollo de la industria farmacéutica, la Tercera
Consulta sobre la Industria Farmacéutica tal vez desee -zonsiderar la puesta en
prictica de un programa de accién para reforzar la cooperacifém internacional.

III. Programa para reforzar la cooperacién internacional

La cooperacidn Norte-Sur y Sur-Sur permite un enfoque iategrado, amplio,
mundial y dinimico. La ONUDI tiene un papel catalftico que desempefiar en la
generacién de una accifn mutua positiva entre los copartfcipes y en la
promocién de un enfoque coordinado del desarrollo y de la industrializaciém en
los pafses en desarrollo. Sin embargo, los resultados dependerin de las
medidas que adopten los pafses desarrollados y los propios pafses en
desarrollo. A fin de que puedan conseguirse resultados satisfactorios, la
ONUDI subraya la conveniencia de que los pafses desarrollados tengan en cuenta
las repercusiones de sus polfticas en el desarcollo industrial del Sur. Al
mismo tiempo, la ONUDI pide a los pafses en desarrollo que presten también
atencién a los miltiples problemas existentes dentro de sus propias fronteras.

La industria y los gobiernoes de los pafses desarrollados y en desarrollo.
as{ como las organizaciones regionales internacionales, tienen un papel
concreto que desempefiar en la promocién de la cooperacién Sur-Sur y Norte-Sur.

Los participantes en la Tercera Consulta podrfan considerar propuestas
relativas al establecimiento de programas de cooperacién y a la financiacién
de tales programas.

Lcs dos aspectos de la cooperacién identificados en este documento estén
en reslidad estrechamente relacionados con los de la disponibilidad, los
precics y la transferencia de tecnologfa de los productos farmacéuticos, y que
son ya objeto de estudio.

Cooperacfén Sur-Sur y cooperacién regional entre pafses en desarrollo
en la industria farmacéutica

Los pafses en desarrollo, por tener probiemas similares y un nivel de
desarrollo anfilogo, debieran estar en buenas condiciones de transferir e
intercambiar experiencia, conocimientos técnicos especializados e
informacién. A este respecto, convendrfa examirar lcs puntos siguientes:

- Entre los pafses en desarrollo, debiera haber una debida
coordinacién tanto a nivel de polftica como de industria, s fin de
asegurar el intercambio de opiniones sobre la forms de resolver
determinados problemas relacionados con el desarrollo de la
industria fsrmacéutica.




Aunque el compartir experiencia y otros recursos limitados
constituya un importante componente de cooperacién entre pafses en
desarrollo, el enfoque colectivo de cualesquiera de los problemas
con que se enfrentan esos pafses en el desarrollo de sus industrias
farmacéuticas debiera ayudarles a obtener ventajas tales como

me jores fuentes de informacién, mejores programas de capacitacién,
seminarios técnicos en los que se traten las cuestiones con mayor
detenimiento, etc.

La Tercera Consulta tal vez considere que, a fin de reforzar la
cooperacién entre los pafses en desarrollo en cuestiones
relacionadas con la industria farmacéutica, la ONUDI deba, como
primera medida, prestar asistencia en el establecimiento de una
estrecha cooperacién entre asociaciones o federaciones
subregionales, regionales e internacionales, empresas farmacéuticas
y centros de la industria farmacéutica interesados en el desarrollo,
en los citados pafses, de formulaciones farmacéuticas, productos
quimicos farmacéuticos y productos biolégicos.

Los participantes en la Tercera Consulta puede que también
consideren conveniente recabar asistencia en el establecimiento de
federaciones o asociaciones de empresas farmacéuticas en regiones en
que no existan, con especial atencién a Africa.

A fin de facilitar el logro de esos objetivos, puede que se recabe
de la ONUDI asistencia para:

a)

b)

c)

Preparar, publicar y difundir ampliamente un folleto

informativo que contenga una breve resefla y datos estadisticos
relativos a las actividades de:

i) Todas las federaciones y asociaciones subregionales,
regionales e internacionales, as{ como de los centros de
desarrollo de la industria farmacéutica de los pafses en
desarrollo

ii) Todas las orgaaizaciones y todos los organismos y centros
de desarrollo de la industria farmacéutica internacionales
interesados en dicha industria, incluidas aquellas
entidades que tengan interés en proporcionar servicios de
consultoria,

Ayudar a organizar peribdicamente reuniones internacionales de
representantes de federaciones y asociaciones subregionales,
regionales e interregionales, a fin de examinar las actividades
del momento y proponer nuevas actividades del momento y
proponer nuevas actividades y proyectos de cooperacién en todos
los subsectores de la industria farmacéutica, incluido el de
productos inmunolégicos.

Organizar seminarios sobre diferentes aspectos de la gestién
técnica, como problemas operacionales y tecnolégicos de la
formulacién farmacéutica, y plantas de productos biolégicos y
quimicos farmacéuticos, en los que pueda intercambiarse
experiencia en cuanto a unidades de produccién farmacéuticas de
diferentes pafses.




d)

e)

£)

g)

h)

i)

Iniciar medidas para la organizacién de programas de
capacitacidén de personal aprovechando plen:cmente par ello los
actuales servicios de capacitacién de los pafses en

desarrollo. La capacitacién deberd abarcar aspectos tales como
la ejecucidn de proyectos y la aplicacién de sistemas de
seguridad de la calidad (buenas précticas manufactureras,
explotacién, control de calidad, gestibn técnica y auditorfa, y
mantenimiento de plantas farmacéuticas).

Ayudar a organizaciones regionales a establecer un programa de
mejora del mantenimiento que permita una mayor utilizacién de
la capacidad. Dicho programa deberfa comprender la preparacién
de mejores manuales de mantenimiento, la introduccién de nuevas
técnicas de mantenimiento, tales como mantenimiento preventivo,
la gestién de piezas de repuesto, etc. Al preparar los
programas, deberfa tenerse en cuenta la experiencia de los
pafses en desarrollo que cuentan con plantas de productos
farmacéuticos.

Organizar visitas de personal de pafses en desarrollo a plantas
de otros pafses en desarrollo que posean mis experiencia en el
sector farmacéutico.

Estimular el intercambio de informacién técnica sobre
especificaciones de materias primas, productos acabados,
tecnologfa de produccién, asf como de informacién sobre nuevos
productos, fuentes de suministro, adquisicién y precios, equipo
y maquinaria, aspectos de la gestién y de la comercializacién,
y técnicas de promocisu de las exportaciones.

En colaboracién con la UNCTAD, promover el comercio
interregional de materias primas, productos intermedius y
productos farmacéuticos acabados, a fin de facilitar y promover
la colaboracién tecnolégica,

Con objeto de intercambiar informacidn, convendr{a que los
planificadores estatales establecieran contactos, con caricter

permanente, con organizaciones internacionales como la ONUDI y
la OMS.

La Tercera Consulta puede que considere conveniente que;

Se recabe asistencia de la ONUDI para formular un programa de
accién inmediata y establecer un comité especial encargado de
coordinar la ejecucién del programa

Se realice un estudio a fondo de aquellos aspectos de la
cooperacién entre pafses en desarrollo que no hayan sido
tratados en el presente documento.

Cooperacién Norte-Sur

Se reconoce que la cooperacién Norte-Sur tiene un papel vital que

desempefiar en el logro de los objetivos enumerados en este documento; por

ello,




- Las polfticas estatales en cuanto a incentivos, proteccidn y
arreglos financieros, etc., son instrumentos muy importantes

- Todos los temas de los servicios técniccs constituyen una esfera
importante de cooperacién en la que la gran experiencia de los
paises desarrollados podrfa ser de un valor inmenso; por ejemplo:

- Asistencia en la formacién de mano de obra competente - capacitacién
- Transferencia de adelantos tecnoldgicos a los pafses en desarrollo
- Informacién, experiencia en investigacidn y desarrollo en todos los

sec 'res de la industria (desarrollo de productos para procesos,
seguridad, etc.)

- Comparticién de experiencia en la fabricacién de equipo y maquinaria

- Intercambio de experiencia que se considere necesaria para lograr
objetivos y evitar proyectos inviables

- Intercambio de informacién comercial.
La Tercera Consulta podrfa examinar el tema y formular recomendaciones

apropiadas sobre la ejecucién del programa de trabajo con arreglo a lo
anteriormente expuesto y segiin se juzgue convenieate.






