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I. Introducci6n 

El objetivo de todo proceso de industrializaci6n de un pats en desarrollo 
es c~ear un sistema de producci6n nacional coherente. El sector fanaac6utico 
est' relacionado con la salud y proporciona productos esenciales para el 
inmediato bienestar de la poblaci6n que no pueden ser sustituidos por otros 
ploductos. En la actualid3d, Ids del 75% de la poblaci.Sn mundial vive en 
pa(ses en desarrollo, mientras que los productos faTiaac6uticos que esa 
poblaci6n consume es de apr-~ximadaaente el 17% del consuao mundial, y la 
producci6n de f4rmac~• de esos pa(ses viene a ser tam~i6n de un 17% o incluso 
inferior. En algunas regiones geograficas, la producci6n real ha disminuido 
en los ultimas tiempos, vi6ndose afectada~ concretamente las empresas 
nacionales pequellas con escasos recursos financieros. En las ultimas dos 
Consultaa de la ONUDI sobre este sector se identif icaron varios factores para 
promover el desarrollo de la industria farmac6utica en los pa(ses en 
desarrollo en apoyo a la "Estrategia aundial de salud para todos en el afto 
2000", aprobada por la Organizaci6n Kundial de la Sdud en su resoluci6n OMS 
34.36 de 22 de mayo de 1987. 

La demanda de productos farmac~uticos en los palses en desarrollo 
aumentar4 considerablemente en el futuro, en benef icio del nivel de vida 
general y dr.l estado de salud de la poblaci6n. Por ello, serl preciso 
incrementar el suministro de productos fanaac6uticos a los palse1 ea 
desarrollo y focaentar la producci6n nacional. A fin de lograr el objetivo de 
desarrollo de la industria farmac6utica y de ayudar a resolver loa proble.as 
inherentes al desarrollo, es de todr punto necesaria la coop.,raci6n 
internacional en este sector. 

En el presente documento se examinan los medios de lograr la cooperaci6n 
internacional para alcanzar los sigJientes objetivos de des~rrollo de la 
industria faniu.c6utica de los pa(ses en desarrollo: suainistro ininterruapido 
de f4rmacos, ahorro de divisas, progreso hacia la industrializaci6n, 
establecimiento de laboratorios de ensayo1, difuoi6n de tecnoiog(a y f~raaAci6n 
d~ mano de ~bra. 

II. Examen general: problemas y papel de la cooperaci6u interna~ional 

El sectoc fat1Wlc6utico difiere de la mayor(a d• 101 otros sect~re1 de la 
industria qu(~ica. Las prin,ipales caracter(sticas de la producci6n de 
sustancia1 terap6tucias son; gran variedad de procesos muy desarrollados J 
complicados; ~demis de la s(ntesis ~u(mica, se emplean etapas biotecnol6gicas; 
los procesos discontinuos son Ids frecuentes que 101 procesos continuos; y la 
seguridad y el control de la calidad son de importancia esencial. El facto~ 
de la disponibilidad de tecnolog(& es, dada su coaplejid&d, uno de los 
factores primordial~• del desarrollo de esta industria. 

Adem4s, la industria farmac6utica se caracteriza por una elevada tasa rle 
obsolescencia de sus productos, debido al ~escubrimiento ; desarrollo de 
nuevas susttncias terapfutic•• IDAs seguras y con menos efectos secundarios, o 
d• suit ituc i6ti meno1 cost"~o•, o a que los naic roorganismos adquieran inmunidad 
a cierto1 productos. Por csta raz6n, se e•t'n realizando permanente111ente 
e•fuerzos concentrado1 para mejorar y naodificar la tecnolog(a utiJizada y para 
fabric&r nuevoa productos. La ingen1er{a gen4tica e1ti induciando cambio1 y 
cati of rec iend\J nucvas oportunidades. La biotecnolog!a tiene por objeto 
mejorar y •implificar los procesos, disminuir 101 costos de producci6n y 
su•t ituir fut=nt.-:1 na:ur.ihs limitadae y costosu. 
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Los paises en desarrollo s6lo pcxirln estar al corriente de la evoluci6n 
!IUno~al del sector, y participar en los procesos de esa evoluci6n, mediante la 
cooperaci6n internacional y con la asistencia de coapaftias farmaceuticas y de 
institutos de investigaciones estatales que puedan costear los gastos de 
investigaci6n y desarrollo (I&D). En particular, las grandes unidades 
(in~talaciones) manufactureras de los pa{ses desarrollados que cuentan con 
laboratorios de investigaci6n y dedican una gran parte de sus ingresos a l&D, 
son las principales fuentes de informaci6n sobre mejores procesos, cepas y 
nuevos flnnacos, as{ coao de informaci6n cientifica para las profesiones 
medica y farmaceutica. Ademis de en aateria de l&D, se precisa, en relaci6n 
con la industria faraaceutica, cooperaci6n en los aspectos de planificaci6n, 
estableciaiento y explotaci6n de unidades aanufactureras. control de calidad. 
comer,ializaci6n y foraaci6n de mano de obra. 

El teaa es vasto y plantea proble11as de diversa {ndole. Pero es 
indudable que e3os problemas pueden solucionarse mediante la cooperaci6n 
internacional. Aunque la cooperaci6n Sur-Sur es una opci6n cada vez mis 
iaportante para los paises en desarrollo, no puede considerarse como un 
sustituto de la plena cooperaci6n Norte-Sur, sino s6lo coao una estrategia 
:oapleaentaria. En esencia, la cooperaci6n Norte-Sur y Sur-Sur deseapefta un 
papel importante en el desarrollo de las industrias nacionales, y, para que 
los pa{ses en desarrollo puedan obtener de ella aayores beneficios, es 
necesario que reciban la debida orientaci6n en esta coapleja industria. 

Para una participaci6n importante. ser{a necesario un estudio a fondo de 
factores tales como politicas y disposiciones, tecnolog{as. inversiones, 
metodos de gesti6n y conocimientos tecnicos especializados. 

Dada la complejidad del tema. el presente documento s6lo se refiere a dos 
aspectos; I. lntercambio de experiencia y II. lntercambio de informaci6n. 
pues, entre otros elementos. estos dos se consideran instrumentos esenciales 
para el desarrollo y explotaci6n de las industrias farmaceuticas nacionales, 
concretaaente en cuanto a fol'11Wlaciones farmaceuticas, productos qu{aicos 
farmaceuticos y productos bio16gicos. 

Los temas del intercambio de experiencia y de inforntaci6n 

1. lntercambio de experiencia 

Al abordar la cuesti6n del intercambio de experiencia, un doble enfoque a 
i) nivel de politica y a ii) nivel de ind1jstria contribuirla mucho al lcgro de 
101 resultados que se desean; desarrollu· aptitudes y aumentar la efic: enc ia 
para el saludable desarrollo de la industria farmaceutica nacional. 

i) A nivel de polltica 

a) Pollticas y Disposiciones; 

Formulaci6n y aplicaci6n de polltica~ y disposiciones. Estos 
instrumenlos tienen por objeto protege::- la salud de la poblaci6n, y 
permiten controlar 101 po1ibles riesgo1 £anitarios creado1 por la 
intr~du~ci6n de nuevo1 f4rmacos, fijar precios adecuarlos en 
benef icio de los consumidores y limitar los costo1 de la seguridad 
social. 

Los objetivos que los planificadore1 persiguen al foraular 111 
disposiciones son los si1uient~s: 

.. 
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Asegurar el suficiente suministro de productos farmacEuticos de 
calidad y baratos 

Lograr la mixima inversi6n de capital en instalaciones 
t6cnicamente avanzadas 

Estimular el crecimiento de industrias farmac6uticas y de 
industrias auxiliare~ nacionales para satisfac~r las 
necesidades locales e inducir la integraci6n vertical con 
objeto de fabricar productos quimicos farmacEuticos e 
intennedios 1 es decir 1 modernizar la industria nacional 1 

empezando por el envasado para pasar despuEs a la producci6n de 
formas farmacEuticas terminadas y 1 por ultimo, a la fabricaci6n 
de productos qulmicos farmacEuticos y de sus intenaedios 

Lograr que los productos tengan posibilidades de exportaci6n. 

El mecanismo generalmente utilizado para regular la producci6n y las 
ventas de ~roductos farmacEuticos coaprende lo siguiente; 

Adopci6n y aplicaci6n de sistemas de seguridad de la calidad 
(buenas practicas de laboratorio 1 de fabricaci6n 1 de proeoci6n 
y de suministro) 

Pollticas de prccios 

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

Consideraci6n de farmacos de denominaci6n com\in y con nombres 
registrados 

Restricciones a determinados productos 

Freno a detenainadas pollticas comerciales me~;ante la 
aplicaci6n de aranceles elevados a las esi- .lidades 
fanaacEuticas para reducir las importacior.s 

Id~ntificaci6n, restricci6n y control de recursos de inversi6n 

Adopci6n de "pollticas de puertas abiertas" en favor de la 
inversi6n extranjera 

Reconoeimiento de la condici6n de "industria de interh 
nacional" y concesi6n, por tanto, de importantes incentivos 
f iscales y f inancieros 

Autorizaci6n a los fabricantes nacionales a que fijen precios 
elevaaos para las f~naulaciones farmacfuticas, a fin de 
estimular el desarrollo de la integraciSn regresiva para 
fabricar productos qu(micos farmacfuticos e intermedios y 
realizar actividades de I&D que entraften investigaci6n b4sica e 
investigaci6n sobre "know-how'' de procesos 

Reconocer car,cter prioritario al proarama de inmunizaci6n y a 
la organizaci6n de la infraestructura y de la producci6n 
nacicnal de producto1 inmunol61ico1, en e1pecial de 101 
cli1ico1 1 que los pa!se1 de1arrollado1 no nece1itan y 101 
palses en desarrollo sl. 
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b) Kecanismos de cooperaci6n; 

Intercambio de experiencias sobre mecanismos de cooperaci6n, 
COlllO las donaciones para la adquisici6n de maquinaria y equipo, 
arreglos de empresa conjunta y de otra {ndole, prlstamos, 
intercambio de tecnologla y de "know-how", capacitaci6n de mano 
de obra en institutos como preludio a su capacitaci6n en la 
industria, investig3ci6n y servicios de expertos. 

ii) A nivel de industria 

El intercaP.bio de experiencia a nivel de gerente par~ la fabricaci6n 
de productos qu{micos farmacfuticos y de formulacioPes farmaciuticas 
puede efectuarse mediante la celebraci6n de reuniones de expertos y 
de seminarios, visitas, etc. Este tema puede comprender: 

ExperietlC'ia en el disefto y construcci6n de plantas y 
!llaquinarLa, as{ coma en el aspecto de la explotaci6n 

Experiencia en problemas operacionales 

Experiencia en tecnolog{a y costos 

Experiencia en adaptaci6n tecnol6gica 

Experiencia en reparaci6n y mantenimiento 

Ser7icios ae ingenierla 

Experiencia en problemas de seguridad de la calidad 

~xperiencia en la formaci6n de personal de gesti6n competente. 

2. Intercambio de informaci6n 

Este tema puede comprender aspectos tales como los siguientes; 

Productos qulmicos farmacfuticos y firmacos, especificaciones de 
materias primas, productos acaba1os, orecios, tendencias del mercado 
e insumos 

Nuevos productot 

Fuentes de productos 

Equipo y maquin~ria 

Tecnolog{a a~ producci~n. idoneidad, adaptaci6n e innovaciones 

Aspecto1 de la s~guridad de la calidad 

Efecto1 secundario1 de 101 f4rmaco1 y su tratamiento, y precauciones 
necesaria1 para eliminar esos f'rmaco1 o li~itar 1u empleo; papel 
de1empeftado por 101 organi1mo1 de control en la difusi6n de 
infonaaci6n 

A1pecto1 de g•1ti6n y de comercializaci6n 
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Ticnicas de promoci6n de las exportaciones 

Oportunidades comerciales que facilitan las cola~oraciones 
tecnol6gic•s 

Estas disposiciones 1 estos mecanismos reguladores y otras cuestiones 
anteriormente citados deben consider~rse desde un punto de vista positivo. 
Todo ello debe estar presidido por un esp{ritu de concesiones mutuas. Debe 
adoptarse una actitud de entendiaiento 1 a fin de lograr ventajas a largo 
plazo. Los probleaas deben estudiarse debidamente 1 para pasar despufs a 
planear las medidas que correspondan. El desarrollo a largo plazo exige una 
madura reflexi6n 1 pues es fsta la que har6 posible la disponibilidad de 
tecnologlas avanzadas y de recursos financieros 1 la aaejora de la fabricaci6n a 
nivel nacional y el acceso a los merca~os de expoctaci6n. 

A fin de proaover el desarrollo de la industria farmacfutica 1 la Tercera 
Cons~lta sobre la Industria Farmacfutica tal vez desee considerar la puesta en 
practica de un prograaa de acci6n para reforzar la cooperaci6n internacional. 

III. Programa para reforzar la cooperaci6n internacional 

La cooperaci6n Norte-Sur y Sur-Sur permite un enfoque integrado, aaplio, 
mundial y diniaico. La ONUDI tiene un papel catalltico que desempeftar en la 
generaci6n de una acci6n mutua positiva entre los copartlcipes y en la 
promoci6n de un enfoque coordinado del desarrollo y de la industrializaci6n en 
los paises en desarrollo. Sin embargo, los resultados dependeran de las 
medidas que adopten los palses desarrollados y los propios pa{ses en 
desarrollo. A fin de que puedan conseguirse resultados satisfactorios, la 
ONUDI subraya la conveniencia de que los palses desarrollados tengan en cuenta 
las repercusiones de sus politicas en el desa1collo industrial del Sur. Al 
mismo tiempo, la ONUDI pide a los palses en desarrollo que presten tambiin 
atenci6n a los .Ultiples problemas existentes dentro de sus propias fr~nteras. 

La industria y los gobiernoe de los palses desarrollado• y en desarrollo~ 
as{ como las organizaciones regionales internacionales, tienen un papel 
concreto que desempeftar en la promoci6n de la cooperaci6n Sur-Sur y Norte-Sur~ 

Los participantes en la Terc~ra Consulta podr{an considerar Fropuestas 
relativas al establecimiento de programas de cooperaci6n y a la financiaci6n 
de tales programas. 

L~s dos aspectos de la cooperaci6n identificados en este documento est4n 
en realidad e1trechamente relacionado1 con los de la disponibilidad 1 los 
precios y la tran1ferencia de tecnologia de 101 productos farmaciuticos 1 y que 
son ya objeto de estudio. 

Cooperac!6n Sur-Sur y cooperaci6n regional entre pa!ses en desarrollo 
en la indu1tria f armaciutica 

Lo• pa!1e1 en de1arrollo, por tener problemas similares y un nivel de 
de1arrollo an4logo, debieran estar en buenas condiciones de transferir e 
intercambiar experiencia, conocimientos ticnicos e1pecializado1 e 
infol'11aci6n. A este respecto, convendr!a examinar lrs puntos siguient~•: 

Zntre 101 paises en desarrollo, debierA haber una debida 
coordinaci6n canto a nivel de politica como de industria, a fin de 
aseaurar el intercambio de opiniones sobre la forma de resolver 
detsrminadot problema1 relacionado1 con el de1arrollo de la 
industria farmac•utica. 
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Aunque el coapartir experiencia y otros recursos limitados 
constituya un importante componente de cooperaci6n entre pa(ses en 
desarrollo, el enfoque colectivo de cualesquiera de los problemas 
con que se enfrentan esos pa(ses en el desarrollo de sus industrias 
farmaceuticas debiera ayudarles a obtener ventaja5 tales como 
mejores fuentes de informaci6n, mejores programas de capacitaci6n, 
seminarios tecnicos en los que se traten las cuestiones con mayor 
detenimiento, etc. 

La Tercera Consulta tdl vez considere que, a fin de reforzar la 
cooperaci6n entre los pa(ses en desarrollo en cuestiones 
relacionadas con la industria farmaceutica, la ONUDI deba, como 
primera medida, prestar asistencia en el establecimiento de una 
estrecha cooperaci6n entre asociaciones o federaciones 
subregionales, regionales e internacionales, empresas farmaceuticas 
y centros de la industria farmaceutica interesados en el desarrollo, 
en los citados palses, de formulaciones farmaceuticas, productos 
qu!micos farmaceuticos y productos biol6gicos. 

Los participantes en la Tercera Consulta puede que tambien 
consideren conveniente recabar asistencia en el establecimiento de 
federaciones o asociaciones de empresas farmaceuticas en regiones en 
que no existan, con especial atenci6n a Africa. 

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

a) Preparar, publicar y difundir ampliamente un folleto 
informativo que contenga una breve resefta 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 farmaceutica de los pa(ses en 
desarrollo 

ii) Todas las orga.lizaciones y todos los organismos y centros 
de desarrollo de la industria farmaceutica internacionales 
interesados en dicha industria, incluidas aquellas 
entidades que tengan interes en proporcionar servicios de 
consultorla. 

b) Ayudar a organizar peri6dicamente 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 cooperaci6n en todos 
los subsectores de la industria farmaceutica, incluido el de 
productos inmunol6gicos. 

c) Organizar seminarios sobre diferentes aspectos de la gesti6n 
tecnica, como problemas operacionales y tecnol6gicos de la 
formulaci6n farmaceutica, y plantas de productos biol6gicos y 
qu!micos farmaceuticos, en los que pueda intercambiarse 
experiencia en cuanto a unidade1 de producci6n farmaceuticas de 
diferente• pa(ses. 
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d) Iniciar medidas para la organizaci6n de programas de 
capacitaci6n de personal aprovechando plen~mente par ello los 
actuales servicios de capacitaci6n de los palses en 
desarrollo. La capacitaci6n debera abarcar aspectos tales como 
la ejecuci6n de proyectos y la aplicaci6n de sistemas de 
seguridad de la calidad (buenas pricticas manufactureras, 
explotaci6n, control de calidad, gesti6n ticnica y auditor(a, y 
mantenimiento de plantas farmaciuticas). 

e) Ayudar a organizaciones regionales a establecer un programa de 
mejora del mantenimiento que permita una mayor utilizaci6n de 
la capacidad. Dicho programa deberia comprenJer la preparaci6n 
de me~ores manuales de mantenimiento, la introducci6n de nuevas 
ticnicas de mantenimiento, tales como mantenimiento preventivo, 
la gesti6n de piezas de repuesto, etc. Al preparar los 
programas, deberia tenerse en cuenta la ex~eriencia de los 
pa!ses en desarrollo que cuentan con plantas de productos 
farmaciuticos. 

f) Organizar visitas de personal de pa!ses en desarrollo a plant•• 
de otros palses en desarrollo que posean mis experiencia en el 
sector farmaciutico. 

g) Estimular el intercambio de informaci6n ticnica sobre 
especificaciones de materias primas, productos acabados, 
tecnologla de producci6n, as{ como de informaci6n sobre nuevoa 
productos, fuentes de suministro, adquisici6n y precios, equipo 
y maquinaria, aspectos de la gesti6n y de la comercializaci6n, 
y ticnicas de promoci.; •• de las exportaciones. 

h) En culaboraci6n con la UNCTAD, promover el comercio 
interregional de materias primas, productos intermedius y 
productos farmaciuticos acabados, a fin de facilitar y promover 
la colaboraci6n tecnol6gica. 

i) Con objeto de intercambiar infonaacion, convendr{a que los 
planificadores estatales establecieran contactos, con car4cter 
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 
acci6n inmediata y establecer un comiti especial encargado de 
coordinar la ejecuci6n del programa 

Se realice un estudio a fondo de aquellos aspectos de la 
cooperaci6n entre pa{ses en desarrollo que no hayan sido 
tratados en el presente documento. 

Cooperaci6n Norte-Sur 

Se reconoce que la cooperaci6n Norte-Sur tiene un papel vital que 
desempeftar en el logro de los objetivos enumerados en este documento; por 
ello, 
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Las pol!ticas estatales en cuanto a incentivos, protecci6n y 
arreglos financieros, etc., son instrumentos muy importantes 

Todos los temas de los servicios tecniccs constituyen una esfera 
importante de cooperaci6n en la que la gran experiencia de los 
pa!ses desarrollados podr{a ser de un valor inmenso; por ejemplo: 

Asistencia en la formaci6n de mano de obra competente - capacitaci6n 

Transferencia de adelantos tecnol6gicos a los pa(ses en desarrollo 

lnformaci6n, experiencia en investigaci6n y desarrollo en todos los 
sec 'res de la industria {desarrollo de productos para procesos, 
seguridad, etc.) 

Compartici6n de expP.riencia en la fabricaci6n de equipo y maquinaria 

lntercambio de experiencia que se considere necesaria para lograr 
objetivos y evitar proyec~os inviables 

lntercambio de informaci6n comercial. 

La Tercera Consulta podr!a examinar el tema y formular recomendaciones 
apropiadas sobre la ejecuci6n del programa de trabajo con arreglo a lo 
anter:ormente expuesto y segun se juzgue conveniente. 




