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I. INTRODUCCION 

La OIUDI y otros organismos internacionales fomentan la fabricacion 
nacional de productos farmaceuticos en los paises en desarrollo, a fin de 
aumentar la capacidad de esos paises para cubrir en parte sus propias 
necesidades de dichos productos y contribuir al desarrollo economico y 
cientifico de sus sociedades. 

Los beneficios potenciales que se derivan del desarrollo de una industria 
farmaceutica nacional pueden resumirse asi: 

- ahorro de divisas y reducci6n de la dependencia del exterior 
est:illulo al desarrollo de las industrias awciliares con ef ecto 
catalizador sobre el desarrollo industrial en general 
creacion de empleo en la industria farmaceutica e industrias awciliares 

- desarrollo de mano de obra, personal calificado y expertos en la 
produccion, organizacion y gestion de empresas industriales y creaci6n 
de oportunidades de formacion en nuevas disciplinas 

- promoci6n de la investigaci6n aplicada y desarrollo y fortaleciaiento 
de la base cientifica nacional 

- aejora de la informacion y nonaalizaci6n induatriales 
acrecentaaiento de la cooperaci6n internacional y regional. 

Las ventajas arriba mencionadas se traducirian en el suministro y la 
distribuci6n mis regulares y puntuales de farmacos, con lo que se evitara el 
exceso o la escasez de existencias; el control mis adecuado y eficaz de la 
calidad; y la reducci6n de costos. Con mucha frecuencia, especialmente 
duran~e las fases iniciales del proceso de desarrollo, los costos de 
producci6n de los farmaco~ de fabricaci6n nacional son mas altos que los 
importados, y su calidad y presentaci6n inferiores. Muchos paises en 
desarrollo aceptan estas circunstancias como el precio que deben pagar para 
logrnr el progreso a largo plazo en el plane nacional. 

En general, la creaci6n y expansion de la industria farmaceutica en el 
aundo en desarrollo no ha aeguido un plan sistematico, sino que surgi6 y 
creci6 ~e manera eaporadica, en respueata a las necesidades y condiciones del 
memento o como un residue del paaado. 

Laa liaitacionea principales a la bora de adoptar un enfoque met6dico en 
la elaboraci6n de un plan racional y coherente para el deaarrollo de una 
industrie faraaceutica integrada ae atribuyen a la falta de datoa preciaoa, a 
la c011UDtcaci6n y coordinaci6n iJUtuf icientes entre loa 6rganoa reaponsables de 
loa aectorea privado y publico; a la confidencialidad de la informacion; al 
nivel educative; a la eacaaez de expertoa locales; a las reatriccionea 
preaupueatari•• y a la falta de comprenai6n de la complejidad de la cue5ti6~. 

:.a f inalidad de eate documento ea preaentar en forma reaumida directric~s 
P•r• la elab~racion de un plan maestro para el deaarrollo de una induatria 
farmac~~tica integra~~. Se ha hecho hincapie en algunoa puntoa de eapecial 
lnterea. 
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II. EL ERFOQUE IITEGRADO 

El enfoque industrial integrado no constituye un concepto nuevo. Ha sido 
ya adoptado y llevado a la practica en algunas industria$, especial.mente en la 
esfera petroquiaica, eapezando por la exploracion y terminando con los 
productos industriales acabados o de consuao, procesos en que se habla de 
integraci6n vertical (integracion hacia atras, o regresiva, e integraci6n 
hacia adelante, o progresiva) y de integracion horizontal. 

En la industria f armaceutica se trata por lo general de una integracion 
progresiva que va de las formulaciones farmaceuticas a la elaboracion de 
productos quimicos farmaceuticos y productos interaedios obtenidos por 
sintesis quimica, extraccion, feraentacion, etc. 

El tema de la aplicacion de un enfoque integrado a la induatria 
faraaceutica ha sido aencionado y discutido en diversaa ocaaiones al 
planificar el desarrollo de la induatria faraaceutica, y en el envasado de 
productos faraaceuticos se han conteaplado y llevado a la practica 
integraciones horizontales con industriaa awtiliares coao las del papel, el 
carton, el vidrio y los plasticos. 

La ORUDI se ha esforzado por realizar un estudio sistemitico y conciso 
para el desarrollo de una industria faraaceutica integrada al con·.ebir y 
elaborar el enfoque del "plan Maestro". 

La ONUDI, en su eapeiio por desarrollar dicho concepto, ademis de otras 
activ!dades, ha prestado asistencia tecnica en la creacion de plantas de 
finalidad mliltiple para sintesis quimica, formula innovadora de integracion 
regresiva, para la fabricacion de 10 de los 15 aedicm;.~ntos esenciales a~que 
la capacidad de esas instalaciones es limitada, la inversion es relativamente 
baja '1./. 

21 "Planta de finalidad mliltiple para la produccion de medic:..aa~,tos 
esenciales a base de materias pr~mas y productos int~rmedios" (ID/WG/393/18). 
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III. EL PLA1' MAESTRO Y SUS OBJETIVOS 

11 Plan Maestro para el desarrollo de una industria farmaceutica 
integrada, que se concibe como una herramienta de trabajo en manos de los 
expertos tecnicos y los especialistas financieros, asi como de los 
responsables de la planificaci6n de politicas y la adopci6n de decisiones a 
nivel gubernamental, contiene datos e informaci6n y recomendaciones para la 
creaci6n, racionalizaci6n y desarrollc de una industria farmaceutica 
nacional. El Plan pone de manifiesto ante todos los sectore$ interesados 
cuiles son las conclicionea y requiaitos basicos, la interdependencia de las 
industrias auxiliares, la infraestructura neceaaria, el marco institucional 
adecuado y las disposiciones y proceclimientoa juridicos correspondientes. El 
Plan arroja luz sobre loa objetivos y planes a corto plazo, y en el se 
deter:ainan los proyectos concretoa y loa eatudioa de viabilidad y de 
inversion, indispensables para alcanzar los objetivoa a largo plazo. 

Aunque ae sigue en el una metodologia cOlnin, el Plan Maestro se prepara 
en forma independiente para cada pais intereaado y se adapta de foraa 
eapecifica a cada caso teniendo en cuenta la estructura socioecon6mica y el 
nivel de desarrollo del paia, con el grado de refinamiento correaponcliente en 
funci6n de eae nivel de deaarrollo y de las prioridadea nacionalea. 11 Plan 
podria consistir: por ejemplo, en una simple instalaci6n de reenvaaado de 
farmacoa aemiacabadoa importados, o abarcar las diferentea faaea de una 
integraci6n horizontal y vertical, con todaa las medidas complerentarias, 
estructuras e instituciones paralelas en las eaferaa de la capacitacl6n, 
inveatlgaci6n y deaarrollo, mantenimiento, etc. 

Seg\ln el grado de refinamiento, lo ideal aeria examinar taabien loa 
medioa de allllentar la productlvidad y la rentabilidad, haciendo que los 
adllinlatradorea y trabajadorea modifiquen su forma de penaar y actuen en 
conaecuencia en au lugar de trabajo, proceao de perfeccionaaiento continuo que 
recibe el nombre de "Optimizacion de las operaciones incluatriales aediante 
prograr.1&ci6n tecnica de la producci6n" 11. 

La naturaleza 1111ltidiaciplinar de la incluatria fal"'·ceutica, el caracter 
interdependiente de dicha induatria !/, au crecimier -inamico y au estrecha 
relaci6n con la aituacion aanitaria de loa paiaea ha en que la labor de crear, 
el1borar y aplicar un Plan Maestro para au desarrollo sea una tarea de 
eapechl rea{lanaabilidad, complejidad y dificulud. 

Bl Plan Maestro podria conaiderarae parte importante de una politic• 
gubernaaental de "preinveraion", cuya formulacion y aplicaci6n ea eaencial 
para el deaarrollo araonioao a largo plazo de 1111& induatria faraaceutica 
nacional viable y con capacidad de crecimient) aoatenido. In eae aentido, el 
Plan Maestro podria tambien conaiderarae un eleaento cardinal de la eatrategia 
de loa gobiernoa en viat1 de au funcion catalizadora para atraer y promover la 
inversion nacional y extranjera en eata eafera. 

Por ultimo, el Plan Maestro debe incorporarae a loa planes de deaarrollo 
econ6mico nacional con miraa a la creaci6n de una lnduatrla farmaceutica 
integrada en el marco de la politica general de atencion aanitaria. 

11 "The aoal", I. Goldratt, 1986. 

!/ Incluatriaa auxiliarea y conexaa (pas. 10). 
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El Plan incluye un. programa de accion detallado para lograr el miximo 
grado de eficiencia, programas sobre capacitaci6n de la mano de obra y 
formaci6n profesional, estimulo de la investigacion cientifica aplicada, 
adaptacion e innovacion tecnologicas, informaci6n y normalizaci6n industriales 
y promocion de la investigacion y el desarrollo ada~tados a las necesidades 
concretas de cada caso. 

El Plan Maestro es, en la practica, el resultado final de un.a serie de 
ecuaciones que equilibran los elementos de la demanda con los elementos de la 
oferta. En otras palabras, es el fruto de un proceso continuo tendiente a 
acoapasar o sincronizar la "demanda", representada, por ejemplo, por el 
conswao de productos farmaceuticos con todas sus caracteristicas, con la 
"oferta", representada por las instalaciones de fabricacion existentes y su 
produccion, la iaportacion de firmacos, la presencia de industrias auxiliares, 
la disponibilidad de materiales y de recursos humanos, etc. 

A fin de lograr una cierta armonia o equilibrio, se hAn estudiado 
cuidadosamente y analizado de forma adecuada gran cantidad de factores. 
Algun.os de esos factores aparecen en ambos miembros de la ecuacion, como es el 
caso de las politicas y planes de desarrollo econ6mico gubernaaentalea y de la 
formaci6n universitaria de personal calificado y altamente especializado. Por 
ejemplo, en el case de las politicas gubernamentales formuladaa en aateria de 
importaciones, almacenamiento, control de calidad, fabricacion, diatribucion y 
uso de firmacoa, algunas corresponden a la demanda, otraa a la oferta y otras, 
como el control de calidad y el uso de loa firmacos, a ambas. Por lo que 
respecta a los planes de desarrollo gubernamentales, las prioridadea asignadas 
a promover el crecia~ento de la infraestructura sanitaria mediante el aumento 
del ndmero de centros asistenciales y de camas deberian figurar en el lado de 
la deaanda, mientras que lea estimulos para la creacion de una industria 
farw-reutica nacioual deberian figurar en el lado d~ la oferta. Una situacion 
similar s~ da en el caso de la enseiianza universitaria. La capacitaci6n de 
quienes hall de preacribir o administrar en el futuro productos f armaceuticos 
(medicos, cirujanoa, dentiataa, farmaceuticoa) debe tenerae en cuenta en el 
lado de la demand• al calcular y proyectar la evoluci6n del consumo, pero, al 
mismo tiempo, la capacitacion de personal altamente especializado en las 
esferas tecnica o de gestion, personal que ha de participar en posibles 
actividades de inveatigaci6n y desarrollo, ocuparse del control y garantia de 
calidad o dirigir las empresaa de fabricaci6n de farmacos, ha de contarse 
taabien en el lado de la oferta. Existen igualmente otros factores que 
podrian desempeiiar un papel a "ambos ladoa de la barrera" i/. 

11 hscrip", 1• 1136, pig. 20. 
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IV. ISTlftACIOB DI LA D!MAftl)A DE PROQUCIOS FARMA.CEUIICOS 

La priaera aedida en la elaboraci6n de \Dl Plan Maestro es el analisis y 
evaluacion del conaUllO actual de faraacos ~ la deterainaci6n de las 
diaensiones reales del mercado faraaceutico. 

1. El consumo de prodµctos farwacjuticos 

La evaluaci6n del consumo de farmacos podria llevarse a cabo mediante \DlO 

cualquiera de los tres metodos que abajo se detall1m. o, a veces, mediante la 
combinacion de dos de ellos o de loa tres j\Dltos. 

1.1 El en,fogue basado en el "conSUll~" 

Este es el metodo mis sencillo de evaluaci6n de la demanda cuando se 
dispone de datos estadisticos precisos sobre el consumo real de faraacos 
durante \Dl periodo de tiempo deterainado, datoa que permiten apreciar la• 
tendencias del consumo y el moviaiento de las existencias. 

En alg\Dlos paises en desarrollo el problema radica en que, ai bien 
podrian existir cifras estadisticas razonablemente exactas, dichas cifras no 
reflejan necesariamente la demanda efectiva o el taaaiio real del aercado. Con 
frecuencia, por una aerie de razones diversas, especialmente por liaitaciones 
en la disponibilidcd de diviaaa, alg\Dloa farmacoa no ae importan ni ae 
fabrican en el pais. En tales casoa ae advierten bruscos deaplazamientoa 
hacia otroa productos similares ya diaponibles en ese aomento. Lo mas 
frecuente ea que la fluctuacion de las exiatenciaa y la ab\Dldancia o escasez 
consiguiente deterainen de hecho el tamaiio del mercado. Esto diatorsiona por 
completo el cuadro. 

Ademis de los datos estadisticoa, al evaluar la demanda y su proyecci6n 
futura ha de tomarse tambien en consideracion la opinion del sector comercial, 
los circuloa academicos, los funcionarioa gubernamentales, loa gerentes de 
industrias faraaceuticaa nacio1111~ea 0 extranjeraa y loa profeaionalea medir.os 
y farmaceuticos. 

Las cifras obtenidaa de loa eatablecimientoa de venta de farmacos 
deberian deagloaarae por ingredientea activoa, excipientea, etc. y, de aer 
poaible, incluao por materialea de envaaado. De eaa manera quedaria reflejada 
la demand& nacional de ingredientea activoa y de excipient~• en kilogramos o 
toneladas, inforaaci6n que ea fundamental para determinar las capacidadea de 
producci6n de laa plantaa. 

1.2 El enfoque baaado en la "poblaci6n" 

late metodo se baaa en el analiai• y la evaluaci6n detalladoa de los 
parametroa aiguientea: 

1.2.1 D1to1 demo1rlficoa 

poblaci6n total 
poblaci6n por grupoa de edad y p!rlmidea de edad 
eatructura de la poblaci6n 
taaa de natalidad y fertilid•d 
mortalidad por edadea y aexoa 
eaperanza de vida al nacer 
proyeccionea del crecimiento demografico 
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1.2.2 Situaci6n sanitaria y epidemiologia 

situaci6n general, aorbilidad y mortalidad 
enfermedades contagiosas incluidas las susceptibles ~e erradicaci6n 
aediante higiene ambiental, tales como disenteria, fiebre tifoidea, 
hepatitis virica, colera, etc.; aediante vac1m.aci6n, tales como 
tuberculosis, difteria, tosferina, tetano, poliomelitis, meningitis 
cerebro espinal, etc.; y otras enfermedades contagiosas, tales como 
leisbaaniosis, esquisostomiasis, rabia, tracoma, quistes 
hidatidicos, etc. 
enfermedades de los sist~as cardiovascular, gastrointestinal, 
genitourinario y nervioso 
tuaores malignos 
enfermedades nutricionales 
accidentes, incluidos los accidentes de circulaci6n y de trabajo, y 
las enfermedades profesionales 
planificaci6n familiar o "espaciamiento" de los nacimientoa. 

Este enfoque consiste en elegir como objetivo una zona con una aueatra lo 
mis amplia posible de la poblacion, determinar su composici6n y su estructura 
deaograficas y aplicar a cada grupo las tasas respectivas de morbilidad y 
mortalidad de las enfermedades predominantes. Sigue a ello el calculo de la 
frecuencia anual de las enfermedades en la zona estudiada, asi como el nU.ero 
y los tipos de tratamiento de cada enfermedad. Al utilizar esquemas de 
tratamiento normalizados y previamente fijados, o cualquier otro esqueaa 
terapeutico de amplia aceptacion, se puede determinar la cantidad de cada 
producto farmaceutico necesaria para cada enfermedad. A esto habria que 
aiiadir el producto necesario para alimentar los canales de distribucion y para 
reponer las posibles perdidas. Por ultimo, las cantidades resultantes para la 
zona estudiada deberin multiplicarse para abarcar al conjunto de la poblacion. 

1.3 El epfoque basado en los "servicios" 

Este metodo de evaluacion se baaa en el analisis detallado de los 
parametros aiguientes: 

1.3.l 
1.3.2 
1.3.3 

1.3.4 

1.3.5 

1.3.6 

1.3.7 

Sistema sanitario nac1onal y politica aanitaria del gobierno 
Legialacion aanitaria 
Presupueato anual del ministerio de salud y bienestar y proporcion 
aaignada para productos farmaceuticos 
Infraestructura sanitaria (hospitalea, clinicas, centros de salud, 
salaa de consulta, centroa de planificaci6n familiar, etc.) con el 
nU.ero respectivo de camas, consultas hoapitalariaa y admiaiones en 
centros hoapitalarioa, diaa de hoapitalizacion, etc. 
lecursos hmaanoa (medicos, cirujanoa, dentistas, faraaceuticos, 
enfermeraa, visitadores aanitarioa, etc.) 
La nomenclatura de loa productos faraaceuticoa autorizados (de 
fabricacion local o de importacion) 
Los esquemas terapeuticoa habitualea, etc. 

El primer paao consiate en examinar el n1mero de servicios prestadoa por 
cada tipo de dependencia dentro de la infraestructura sanitaria (hoapitalea, 
clinicas, centros de salud, etc.), o los distintos tipos de persona• que 
administran farmacos (medicos, farmaceuticos, enfermeras, visitadores 
sanitarioa, etc.) en \D1 determina~o proarama de salud. Traa un examen 
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detallado de loa reapectivos registros correspondientes a un periodo de un 
afio i/, ae eatablece una clasificacion y una lista de los diagnosticos mas 
comunes y de au frecuencia. Utilizando los esquemas terapeuticos habituales, 
se calculan las cantidades correspondientes a las necesidades anuales de 
faraacos para cada instalacion, o para cada persona que adllinistra farmacos, 
llUltiplicando el nU.ero de casoa de una determinada enfermedad por la cantidad 
de aedicinas empleadaa para au trataaiento, y repitiendo el aisao 
procedimiento para todas las unidades noaologicas que figuran en la lista. 
Por ultimo, ae calcula la cantidad total de productos faraaceuticoa necesarios 
en todoa loa establec:laientoa o para todaa las personae que participan en el 
progr&11& y eatan !acultadaa para adlliniatrarlos. 

late aetodo ea a&a realista que los dos anteriores y refleja el nU.ero y 
cantidad de faraacos realaente preacritos o adlliniatra~oa a la poblacion que 
acude a las conaultas y trataaientos. Las cifraa obtenidaa por eate aetodo 
eon, COllO ea natural, mucho a&a bajas que las reaultantea del enfoque baaado 
en la "poblacion". 

Otro enf oque de orientacion a:lailar podria aer el examen de una o variaa 
"zonaa sanitariaa" ruralea o urbanaa, con aua liatas previaaente eatablecidaa 
de faraacoa, aua cantidadea y aua precioa, correapondientes a un niillero 
determinado de persona& y a un periodo de tif'Jllpo determinado. Tomanclo dichaa 
zonas como muestras representativas y .. 1ltiplicando su reapectivo conauao de 
farmacos por el nU.ero total de zonas del paia, ae obtendria una eatillacion 
aceptable del consumo nacional correspondiente a un determinado periodo. 

1.4 Estimaci6n del consumo poten~•a1 

Al estimar 21 consumo potencial de farmacos, o aea, la evolucion de la 
demanda, deben tenerae en cuenta loa factorea aiguientes: 

1.4.1 

1.4.2 
1.4.3 

C~nsumo de farmacoa en un momento determinado y tendenciaa previas 
de au evolucion 
Taaa de crec:laiento y envejec:laiento de la poblacion 
Politicaa gubernamentales a corto y largo plazo, au ritmo y au grado 
de aplicacion. 

Las politicas gubernaaentales pueden referirae a las regulaciones de 
precioa, la aaiatencia aedica gratuita, el reembolao del importe de faraacoa y 
servicios, la apertura de nuevos centroa asistencialea, la reducci6n de las 
liataa de aedicaaentos eaenciales, la modernizacion de la organizaci6n y 
gesti6n de lo• serTicioa de salud, la :lapoaici6n de medidaa restrictivaa al 
u10 corriente o indebido d& drogas, etc. 

Para ilustrar la magnitud del problem&, podria consider•rae, por ejemplo, 
la cuesti6n de los precios. Desde un punto de viata eatrictamente 
humanitario, social y de aalud publica, cuanto llA• bajoa aean los precios de 
loa farmacoa, mayorea posibilidadea de acceso tendran a ellos lo• aectorea mas 
pobrea de la poblacion y mis amplia aera la cobertura de las neceaidades. Al 
mismo tiempo, loa precios mas bajos favorecen el aumento del consumo de 

j/ En caso de que los regiatros aean incompletos o inexiatentea, es 
neceaario un periodo minimo de un aiio para acumular todos los datos 
pertinentes. 
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faraacos y pueden estimular el despilfarro, tendencias amb's que los gobiernos 
tratan de evitar. 

Desde un punto de vista industrial y especificamente econ6mico, los bajos 
precios de los farmacos pueden comprometer la creaci6n y el desarrollo de la 
fabricaci6n farmaceutica nacional. En un pais, para citar un ejeaplo, los 
precios de los productos f araaceuticoa experimentaron un aumento del 26% 
durante un periodo de 15 aiios, comparado con el indice general de precios de 
bienes de ~onsumo, que habia aumentado en mas del triple durante el aismo 
periodo. Ese bajo nivel de precio han tenido un efecto diauasor sobre las 
inversioues de los sectores privado y publico y han inhibido el desarrollo de 
una industria farmaceutica con mirgenes de operaci6n aceptab!es y con 
capacidad soatenida de crecilliento. 

Las politicas gubernaaentales podrian ocuparse de prograaas de 
erradicaci6n de enfermedades, nuevos programas educacionales que de~plazaran 
el acento hacia el cambio progreaivo de loa modeloa de conauao (pautaa de 
prescripci6n que influyen tambien en loa hibitos de autoaedicaci6n), proaraaaa 
de planificaci6n familiar o de "espaciamiento" de los nacimientos, etc. 

1.4.4 

1.4.5 

1.4.6 
1.4.7 

1.4.8 

1.4.9 

1.4.10 

Los planes de desarrollo econ6aico nacional, aus prioridadea y aua 
posibles repercusionea sobre la actividad econ6mica e induatrial del 
sector faraaceutico, asi como los planes o proyectos concretoa para 
desarrollar la infraestructur~ aanitaria y auaentar el nU.ero de 
centros asistenciales, camas, etc. 
Las politicas y la legislaci6n farmaceuticas relativas a la 
importaci6n, almacenamiento, fabricaci6n, control de calidad, 
distribuci6n y utilizaci6n de farmacos. 
El PKB per capita y la distribuci6n de la renta. 
Los gastos familiares en productos farmaceuticos, incluso en zonas 
ruralea empobrecidas, son con frecuencia mayores que las 
contribuciones gubernamentales per capita, realidad que hay que 
aceptar cuando se trata de equilibrar la of erta y la demanda de 
farmacos. Ban de tenerse en cuenta tambien loa factores que 
con~· :ionan los nivelea de dichos gastoa, tales como el tamaiio de la 
familia, aus ingreaos, loa gastoa familiares &lobales, la categoria 
socioprofeaional del jefe de familia, las condicionea de vida y de 
vivienda, el lugar de residencia (rural o urbano), la proxlmidad a 
inatalacionea aanitariaa o farmaciaa, etc. El impacto de cada uno 
de loa factorea arriba aencionadoa ea facil de c~~~render. 
Laa poaibilidadea de las inatitucionea academicaa, aua capacidadea y 
preaupueatoa para inatruir y capacitar al personal medico, 
paraaedico y farmaceutico. 
Laa actividadea medicaa de promoci6n de empresaa farmaceuticaa 
nacionalea y extranjeraa. 
El deaarrollo de nuevoa farmacoa, nuevoa siatemaa de auministro y 
nuevoa eaquemas terapeutico•. Un ejemplo tipico podrian aer las 
previaionea exceaivamente altaa que ae hicieron en un principio para 
la fabricacion de eatreptomicina, deatinada principalmente a 
combatir la tuberculosis. Con la introducci6n de las rifamicinaa y 
loa nuevoa eaquemaa terapeuticoa combinadoa, la eatreptomicina eata 
deaapareciendo de loa mercadoa. 

Al proyectar el incremento eatimado de la demanda, o la taaa de 
crecimiento del mercado farmaceutico, ae pueden formular diferentea hip6teaia 
de trabajo, aeadn las variables, aai como en funci6n del ritmo y la intenaidad 
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de su influencia aobre el resultado. Es evidente que, cuanto mas prolongados 
sean los periodos de proyeecion, mas reducidas serin las posibilidades de 
ezactitud. 

En cualquier caso, las cifras proyectadas de consCIDO deben r~visarse y 
actualizarse anualaente, y los planes de desar~ollo futuros deben adaptarse en 
consecuenci3. 
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V. ISIIMACIOB DE LA OfERTA DE PRODUCTQS FARPIACEQTICOS 

El seg1Dldo paso en la elaboraci6n de mi Plan Maestro ~s el analisis y 
evaluaci6n de la oferta. 

1. Elementos para el examen de la o~ 

Los principales elementos de la of erta que hay que analizar y atender son 
los siguientes: 

1.1 La industria farmaceutica nacional, su estado de desarrollo real y su 
potencial de crecilliento. 

1.2 Dato& sobre la evcluci6n previa de las illportaciones, aetodos de control 
aduanero, aranceles e iapuestoa sobre la illportaci6n, restri:cionea a la 
iaportaci6n, tarif aa de protecci6n o trataaiento arancelario pref erenc!al 
para las iaportacionea, noraas de control de caabios, proveedorea 
tradicionales, etc. 

1.3 Los aistemaa de SUllinistro y distribuci6n, con los canalea de 
distribuci6n y centros d? expedici6n pertinentes, las necesidades mini••• 
de existencias y de int ~!aciones y servicios, etc. 

1.4 El plan de desarrollo econ6mico nacional con sus prioridades y 
asignaciones presupuestarias en el sector lndustri41 y agricola -adeais 
de su iaportancia en la esfera de las plantas y animales de utilidad para 
la aedicina, el desarrollo del sector agropecuario puede repercutir en la 
disponibilidad de otraa materias priaa2, tales como el aaiz, por ejemplo, 
que se utiliza en la producci6n de licor, almid6n, glucoaa, jarabe y 
aceite de maiz, aateriales basicoa en la fermentaci6n de antibi6ticoa- y 
las politicaa gubernamentalea en la esfera faraaceutica. 

1.5 Las institucionea academicaa y aua posibilidades y capacidades actuales y 
potencialea para capacitar y foraar personal altamente eapecializado en 
las esferas tecnica, coaercial y adainistrativa, tales como farmaceuticoa 
industriales, microbiologos, quiaicos, ingenieros y gerentes, asi como 
sus prograaa£ educativos. 

1.6 La diaponibilidad de aano de obra, recur~o• aateriales y financieros para 
las tareaa de control y garantia de calidad, aai como las actividades 
pertinentes ·en relaci6n con loa productoa farmaceuticos de f abricaci6n 
local o iaportados. 

1.7 El nivel actual de la investigaci6n y el deaarrollo tecnol6gico y las 
instalaciones ) recursos en eaa eafera. 

1.8 Laa tecnologiaa diaponibles y au tranaferencia, aai como la tranaferencia 
de conceptoa y tecnicaa de acati6n modernoa. 

1.9 La exiatencia y el grado de deaarrollo de ciertaa induatriaa auxiliaree, 
tales como laa de papel, carton, vidrio, plaaticoa, caucho, metal, 
diaolventes, azucar, colorantea para alimentos, etc., aai como las 
induatriaa conexaa dedicadaa a la fabr1caci6n de condones, diapo1itivo1 
intrauterinoa, equipo para l~boratorioa y diapenaarioa, material de 
diagn6a~ico, jeringaa y agujaa, equipoa y aiatemaa de preparaci6n de 
infuaionea, auminiatroa de enfermeria, preparaci6n y envaaado de farmacoa 
para veterinaria y auplementoa alimenticioa, etc. 
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1.10 La ezistencia de servicios de apoyo tales como reparaci6n, mantenimiento 
preventivo, repuestos industriales, etc. 

1.11 Las patentee y la legislaci6n y limltaciones existentes en materia de 
protecci6n de patentee. 

1.12 Las organizaciones de consultoria y su nivel de pericia en materia de 
diseiio, direcci6n tecnica y gestion de proyectos. 

1.13 Los conociaientoa y capacidades en materia de conatrucci6n y las empresas 
ezistentes, la disponibilidad de materialea de construccion, los costos 
de construccion, etc. 

1.14 Las opciones disponibles para la financiacion industrial, extranjera y 
nacional, y las normas y reglamentaciones gubernamentales pertiraitea. 

1.15 La medicina tradicional y au farmacopea, la flora medicinal y au 
distribuci6n geografica en estado natural o cultivado. 

1.16 La disponibilidad y utilizaci6n de 6rganos de animales y las capacidades 
de los mataderoa nacionales. 

1.17 La disponibilidad de materias primas y productos intermedioa. 

1.18 Los sistemas nacionales de transporte y com\Dlicaciones l aus 
infraestructuras respectivas. 

1.19 Los programas de asistencia multilateral y bilateral y su repercusi6n 
socioecon6mica. 

Alg\Dlos de los pari.metros indicados se deberin '""tplicar mas 
detalladamente ~ fin de iluatrar el alcance de los estudios que deben 
emprenderse. 

2. La in4ustria fantaceutica nacional 

En el curso de la preparaci6n de \Dl Plan Maestro ea necesario presentar 
\Ula vision de conj\Dlto de la industria farmaceutica nacional, au evoluci6n 
previa y el estado de desarrollo que ha alcanzado, j\DltaJ!lente con au grado de 
integraci6n vertical u horizontal. A continuaci6n debe hacerse \Dl balance 
detallado que abarque todoa los aspectos de organizaci6n y geati6n de las 
empresas en f1Dlcionamiento y au rendimiento, con ~l mayor grado de detalle 
posible: 

~.i La organizaci6n a nivel estructurado y no estructurado, los niveles de 
organizaci6n y la distribuci6n de los cuadros administrativos y del 
personal; 

2.2 La gesti6n y competencia administrativas, aai como el nivel de pericia en 
las esferas tecnica, comercial y financiera, las funciones 
administrativas, incluidas todas las actividades necesariaa para fabricar 
el producto y hacerlo llegar al comprador, tales como adquisiciones, 
almacenamiento, fabricaci6n y transporte. Por lo q•·~ se refiere a la 
funci6n de fabricac~6n, se debe ejercer especial ruid: ~~ analizar el 
tipo y gama de productos fabricados, la tecnologia di.J!"· ,nible (acuerdos 
aobre licencias, contratos de fabricaci6n, etc.), las capacidades 
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exiatentea, au posible aumento y sus indices de utilizacion, el margen de 
fabricacion, el programa y los preaupuestos de produccion, la aaquinaria 
y equipo y loa planes de inversion de capital a au sustitucion, 
perfeccionaaiento y aapliacion, aai COllO su c ,en, etc.; 

2.3 Personal y politicas de personal; 

Z.4 Otraa f1Dlciones tales c~o el control interno, la financiacion, la 
contabilidad financier& y de costos con anilisis completos del 
rendiaiento baaados en loa balan~ea, eatados de ingresoa y gastos con los 
porcentajea pertinentea, coaercializac!6n y ventas, reparacion y 
aanteniaiento y sua grados respectivos de eficiencia y niveles de gastos; 

2.5 La f1Dlcion de control de calidad y garantia de la calidad con los 
correspondientea recuraos hUllallos, .. teriales y financieros; 

2.6 Bl eaplazaaiento con sus posibilidadea de aapliaci6n en el futuro, la 
condicion de loa edificioa, loa aervicioa generalea diaponiblea, el 
siateaa y las inatalacionea de purificacion, las aedidaa de aeauridad y 
~revencion de perdidas, etc. 

3. La tecnologia y au tr•n•ferencia 

En llUchoa paisea en deaarrollo, loa conociaientoa tecnicoa adquiridos 
corresponden f1Dldamental.llente a la preparacion de productoa farmaceuticoa 
utilizando tecnologia transferida mediante un acuerdo de licencia. En otros, 
como en el caso de las plantas de finalidad multiple para ainteaia quimica o 
para producci6n de antibioticos mediante fermentaci6n, los conocimientos 
tecnicos se obtienen por compra directa, o ~ virtud de UD acuerdo de gesti6n 
o de aaiatencia tecnica. El perfeccionamiento de personal calificado y 
especializado aediante la participaci6n en programas de capacitaci6n en el 
exterior es otra de las foraas de tranaferencia de tecnologia. 

La obtenci6n de la tecnologia adecuada ea quiz& la limitacion concreta 
mis importante para el deaarrollo de una induatria farmaeeutica baaica 
nacional que sea viable. Incluso cuando dichaa tecnologiaa ealan diaponiblea, 
loa precioa de tranaferencia de loa productoa interaedioa importadoa eatan 
sometidos a fluctuacionea en el aercado llUlldial, con frecuencia de manera 
dea,roporcionada con reapecto a loa precioa de loa productoa quimicoa 
fanaaceuticoa, lo que deja a loa fabricantea nacionales eacaac margen de 
control aobre el coato y el precio de aua productoa finales. Ea tambien UD 
hecho conocido que algunoa fabricantea de fanaacoa ejercen con frecuencis un 
control muy eatricto aobre la producci6n de productoa intermedioa clave. Esto 
puede demorar y dificultar el deaarrollo de una induatria farmaceutica basica 
nacional, que depende de laa importacionea de dichoa productoa intermedioa, 
por loa que con frecuencia ae tienen que paaar precioa extremadamente altos o 
cuya obtenci6n no ea poaible en abaoluto. 

Cuando eata aituaci6n coincide con una inflaci6n alta, la liquidez de loa 
fabricantea ae reduce y la econoaia alobal de la induatria faraaceutica toma 
un aeago muy neaativo. La tecnoloaia para la producci6n de materiaa prim•• ea 
eacaaa y, aun cuando eata diaponible, como en algunoa caaoa de feraentaci6n de 
antibi6ticoa, 101 'proceaoa de produr.ci6n son obaoletoa, el rendiaiento de la 

I 
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producclon ea bajo Z/ y el ritao de obsolescencla auy rapido. A veces, los 
coatoe de loe productos finales reaultantes de la aplicacion de dichas 
tecnologiaa aon incluso Ilia altos que si se utilizaran productos intermedios. 

Las aejores tecnologias se obtienen noraalaente aediante aaplias 
actividades de investigaci6n y deaarrollo y a un elevado coato y auelen estar 
t:n aanos del sector privado para garantizar a los productoa el aiximo aargen 
de coapetltlvidad poaible en cuanto al precio y la calidad, por lo que es 
COll!!prenaible que dlchas tecnologias estin protegidaa por sua propietarios. 

4. Opcionea de financiacic)n 

In el Plan debe llevarae a cabo un examen y evaluacion poraenorizados de 
las opcionea de financiacion diaponlblea en loa sectorea publico y privado. 
Se deben exaalnar todas las regl .. entaclonea gubernaaentales que riaen loa 
creditos nacionalea y eztranjeroa, la particlpaci6n eztranjera, laa 
subvencionea o aubaidioa gubernaaentalea, etc. 

Laa fuentes nacionalea de auainietro de capital son el preeupueato 
nacional (alniaterio de aalud y bleneatar, ainiaterio de lnduatria u otraa 
entidades), loa presupueatoa provincialea o regionalea, loa credltoe de la 
banca o de las inatitucionea financieraa locales, laa contrlbuciouea de la 
co11U11ida~ y las donacionea de laa organizacionea caritativaa, aai coao el 
capital autogenerado por laa empreaaa eziatentea. 

Las fuentes eztranjeras de financiaci6n pueden aer creditos ezternos 
obtenidos por eapresaa nacionalea o publicaa y por inatitucionea 
gubernamentales, donaciones hechaa por entid4dea religioaaa eztranjeraa u 
otras organizacionea carltativas con fines no lucrativoa, contribucionea de 
asistencia multinacionalea o bilateralea y participaci6n directa de eapreaas o 
particulares eztranjeroa. En el caao de esta ultiaa foraa de financiacion, 
las noraaa gubenumaentales deben evaluarae de la aanera aigulente: liaitea 
para loa creditos nacionalea y proporci6n aixlma posible entre la deuda y •u 
aervicio, noraaa para la obtencion de capitalea a credito y para au 
importacion, partlcipaci6n en el capital aocial y en la aeation y eatructura 
del capital en acetones, repatriaci6n de capitalea o de beneflcioa, niveles 
impoaitivoe sobre loa ingreaos y poaiblea exenclone• fiacalea, exenci6n de 
arancelea aobre la laportacion de maquinarta, equipo y materia• primas, y, en 
general, todoa loa aapectoa que reflejen 1~ ~oatu~a del gobierno frente al 
deaarrollo del sector de la lnauatria farm... ~utica. 

11 In un paie, por ejemplo, loa nlvele• de rendimiento de la producci6n 
de antibi6ticoa eapecificadoa en -.1 contrato eran ya dea~ctuallzadoa en el 
momento de firmar el acuerdo, y repreaentaban tan aolo un lOS de loa nivelea 
noraalaente aceptadoa. 
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VI. IL IOUILIBRIO EITRI LA DEMAI!DA Y LA OFERIA 

La conaecuencia de los estudios en profundidad llevados a acabo para 
determinar y analizar todos loa pariaetroa necesarios para la creacion y el 
desarrollo de una industria faraaceutica nacional, de acuerdo con sus 
repercusiones sobre la deaanda y/o la oferta y a la luz de las condiciones 
iaperantea para au aplicacion, son las recOllendaciones que conatituyen el 
nucleo del Plan Maestro. 

1. lleaentoa principalea del Plan ftaeatro 

El Plan Maeatro aera excluaivo para cada paia y debe reflejar au 
eatructura IOCioecon6aica y BU nivel de deaarrollo. In el ae deben incorporar 
tasicaaente 101 ele11ento1 aiguientea: 

1.1 La politic• farmaceutica gubernaaental y au aarco juridico 

1.2 El ritao y nivel del desarrollo de la induatria farmaceutica 

1.3 Los planes para la racionalizaci6n de las instalaciones existentea y las 
nuevas necesidades de infraeatructura industrial 

1.4 La elecci6n de las tecnologiae que deben adquirirse 

1.5 La inveatigaci6n y el desarrollo y el eBcalonaaiento de loB progr ... a 
correspondienteB 

1.6 El aantenimiento, como estructura de apoyo 

1.7 Los recursos humanoB, suB nivelea de formaci6n y un progr ... para el 
desarrollo de la aano de obra 

1.8 Las industriaa auxiliares, su nivel de desarrollo y BU integraci6n 
regresiva o progreaiva con la induatria farmaceutica 

1.9 El desarrollo agropecuario y la capacidad de eBte sector para 
proporcionar materiaB primaa obtenidaa a partir de plantaa medicinaleB, 
animales~ maiz, etc. 

1.10 :.a aodalidad y el programa de acci6n 7 el calendario de ejecucion 

1.11 La evaluacicSn economica y financiera del conjunto del proyecto, incluidoa 
lo• eatudioa de aenaibilidad, y la determinaci6n de loa recurBoa 
financieroa 

1.12 La integraci6n del deaarrollo de la induatria farmaceutica con la 
politic• aanitaria general y au incorporacion a loa planes nacionalea de 
deaarrollo econ6mico. 

2. lC.•·ercuaionca de 111 poU:tic11 cubem111ental11 

La formulaci6n de una politic• gubernamental conciaa y coherente en 
relaci6n con la importaci6n, almacenamiento, control de calidad, fabricaci6n, 
diatribuci6n y utilizaci6n de productoa farmaceuticoa, ea la primera medida 
para garantizar el lxito del deaarrollo de una induatria farmaceutica nacional. 
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Existen aa~lias diferencias entre los paises en desarrollo respecto al 
conjunto de obj~tivoa y fines precisos que ~1abria de perseguir la industria 
faraaceutica. Por poner ejemploa extremos, en alg\Dloa casos los gobiernos han 
planificado loa plazos y los porcentajes exactos previstos para la de11&11da que 
debera cubrir au induatria faraaceutica nacional y para la auatituci6n 
progresiva de las iaportacionea; en otros, con aercados faraaceuticoa de 
taaaiio parecido, no 3e ha fomulado una postura clara aobre el desarr•>llo de 
la industria faraaceutica. 

2.1 Incentivoa autt.·11yentalcs 

Los gobiernoa deseapeiian 1111 papel iaportante en la tarea de alentar y 
eat:laular el d~aarrollo de la induatria faraaceutica nacional aediante las 
aedidaa que adoptan para garantizar au deaarrollo y crecilliento ara0nico1 y 
101tenido1. :llltre dichaa aedid•a figuran las reatrlcciones a la iaportaci6n y 
la protecci6n arancelaria, el trataaiento preferencial, las exencionea de 
arancelea e lapueatoa a la iaportaci6n de aaqulnarla, equipo, tecnoloaia, 
aaterias prlaaa, etc., la exoneracl6n de iapue1to1 a las empresaa, las 
franquiciaa tributariaa, etc. 

En el caao de alg1111&a Industrias, loa incentivoa de pr090ci6n deben 
concederae por periodoa llaitadoa para evitar eatancaaientoa. ilaunaa 
eapreaaa y aectorea con potencial de creciaiento a largo plazo, pero que 
tienen problem&• a corto plazo, deben aer objeto de protecci6n durante eae 
priaer periodo, con una reduccion gradual de las aubvenclonea a aedida que lo• 
problemas i!Jllediatoa ae vayan aolventando. A 101 aectorea sin potencial de 
creciaiento no se lea debe ofrecer loa aiaaoa incentivoa, aino que ae lea 
puede favorecer Ilia peraitiendolea contraer progreaivaaente aua actividadea. 

Loa incentivos gubernaaentalea deben encauzarae a lograr la reduccion de 
loa coatoa, la aejora de la coapetitividad y el eatiaulo a la aovilizaci6n de 
recuraoa procedentea de otraa eapreaaa o aectorea. 11 creciaiento econO.ico 
general podria reaentirae al ae paaa por alto a aectorea eficientea y se 
ofrece proteccion a loa que lo aon aenoa. 

2.2 Inversioncs 

Otro punto fundaaental de la politic• aubernaaental conaiate en atraer la 
inversion nacional y extranjera, eapecialaente al reglaaentar las 
iaportacionea de capital, las facilidadea y condicionea de credito, l•• 
eatructuraa de ·1a participaci6n en el capital social y la geation, la 
repatriaci6n de capitalea y beneficioa y loa illpueatoa aobre reaeaaa en el 
caao de eapreaaa conjuntaa, etc. Loa paiaea que favorecen la inverai6n 
extranjera eaperan que loa inveraioniataa extranjeroa aporten capital, 
tecnologia, conociaientoa eapecializadoa, noraaa de aeguridad internacional, 
innovacionea, redea de comercializaci6n, eficiencia, etc. Por au parte, loa 
inveraioniataa extranjeroa eatan intereaadoa en la diap~nibilidad de: 

recuraoa nacionalea 
aano de obra calificada 
infraeatructura acepta~le 
calldad de vida para el personal reaidente en el extranjero 
utilidadea adecuadaa 
trato equitativo 
apllcaci6n coherente de las leyea 
protecci6n de lo• conociaientoa tecnicoa (patentea, aarcaa 
regiatradaa, etc.) 
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proceclillientos y control burocraticos reducidos y sencillos. 

Eataa cuestionea deben exaainarse seriaaente antes de emb~rcarse en 1Dl 
programa activo deatinado a atraer la inversion extranjera. 

2.3 Cons1Jl!O de fir111cos 

Otro tem.a illportante en el contexto de las politicas gubern .. entales es 
la racionalizacion del conaumo de firaacoa, proceso largo y dificil, que 
podria influir en la ecuacion oferta/demanda. A1Dlque todos los ciudadanos 
tienen ~ derecho constitucional a la proteccion de su salud, d~recho 
garantizado por 1Dl aervicio sanitario general y a menudo po~ la asistencia 
aedica gratuita, result& evidente que ante UDa8 cifraa proyer.tadas de CODSUllO 
que alcanzan proporciones enoraes, aeria neces~rio adoptar ciertas aedidas 
para contener eae fen6aeno y hacer .a. lenta au evoluci6n. 

3. JI••en de la1 lnatalacione• induatriales exi•tentes 

Babitualaente, aobre todo cuando las inatalacione1 exi1tentea son 
obsoletaa e ineficientes o hay congestion en las operacionea, ae eatudia un 
prograaa de rehabilitaci6n y racionalizaci6n de la• unidadea de produccion 
exiatentea, para au ejecucion en el aarco del Plan Mae1tro. Dicho• progr ... a 
ae basan noraalaente en un concepto de inver1ionea y caabioa eatructurale• 
ainillo1 para la optillizacion del equipo exiatente al coato aia bajo, 
insistiendo especialaente en la reorganizaci6n de la gestion tecnica, 
adainistrativa y financiera; la racionalizacion de la1 operaciones; la 
circulacion ... agil de materiales y productoa; la introducci6n 0 el 
desarrollo del aantenilliento preventivo; la utilizaci6n al aaxillo de las 
capacidades disponibles; el fortalecilliento de lo• aetodos de ~ontrol de 
laboratorio; etc. 

Un programa de racionalizaci6n ea ai1 ficil de centralizar y coordinar y 
au ejecucion re1ulta ais ripida en el sector p1iblico, una vez que ae ha tomado 
la decision. De acuerdo con la naturaleza de laa aedidaa que ban de adoptarae 
y de la asiatencia ofrecida, el sector privado podria participar 
voluntariaaente. 

Uno de los puntoa ais illportantea que hay que tener en cuenta a fin de 
garantizar la iniciacion oportuna y el progreao sin altibajoa del prograaa ea 
la preparaci6n y planif icacion previaa de todaa laa f aaea del proceao de 
racionalizaci6n, y eapecialaente de loa planes de producci6n correapondientea 
con aua reapectivoa nivelea de exiatenciaa. A aenudo, debido a demoraa o a 
una planificaci6n inauficiente, el proceao de fabricacion ae ve internmapido y 
puede producirae exceao o eacaaez de exiatenciaa. 

4. Creaci6n de nueyaa inatalacionet 

4.1 El nU.ero, taaafio, tipo, naturaleza y ubicaci6n de las nuevaa 
inatalacionea de producci6n que ban de crearae dependen de todoa loa 
factorea anterioraente enumeradoa, y podrian abarcar: 

4.1.l Inatalacionea para la preparacion o envaaado de productoa 
faraaceuticoa para el conaumo humano o para veterinaria donde ae 
produzcan una o mi• foraaa f•rmaceuticaa, por aeparado o en una 
miidad independiente (jarabea, aolucionea inyectablea, aolucionea 
oftalao16gicaa, etc.) 

4.1.2 Unidadea para la producci6n de productoa fitoquialcoa obtenidoa a 
partir de plantaa aedicinalea 



4.1.3 
4.1.4 
4.1.5 

4.1.6 

- 17 -

Unldadea para la producci6n de auatanciaa bioactivaa de origen animal 
Plantaa de finalidad .Ultiple para la ainteaia quiaica 
Unidadea para la producci6n de productos biologicos (vacunas y 
aueroa), etc. 
Unidadea para la produccion de antibioticoa, etc. 

Por ejemplo, en la eafera de la preparacion y envaaado de productoa 
far11&ceutlcoa, que conatit~e una de laa actividadea Ilia aapliaa, habria que 
eatudiar la creac16n de 111l1da41• noraallzadaa flezlblea, veraatilea, de taaaiio 
pequeiio o aedio, que pudieran reproducirae facilaente en otroa lugarea 
adecuadoa cuando fuera aeceaario. Ba ejeaplo ~ria aer el de una •unidad 
aodular• conaiatente ea doa :n6duloa 4e 2.100 a cada uno, uno para la 
preparacion y envaaado de foraaa fazmaceuticaa aecaa y otro para paataa y 
liquldoa; eaa 111lidad eatarii equlpllllla para la producc16n de 65 alllonea de 
1111ldadea de Tenta en 'ml tumo y de 110 alllonea de midadea en doa tumoa. La 
aeparac16n de la cadeaa de enTaaado de la cadena de preparacl6D podria 
proporcionar clerto arado de flezlbilldad en la comerclallzac16n. Loa 
detallea aobre otraa 111lidadee DO tienen cablda c:n eate breTe docuaento. 

4.2 Cualqulera que aea el tlpo de lnatalacloD de fabricacloD que ae haya 
elegldo coD arreglo al Plan llaeatro, ae debe lDcluir en el: 

4.2.l 

4.2.2 

4.2.3 
4.2.4 

4.2.5 

4.2.6 

4.2.7 

4.2.8 
4.2.9 

4.2.10 
4.2.11 

4.2.12 

4.2.13 
4.2.14 

Dlaeiio• arqultect6Dlcoa y de lngenleria detalladoa para todaa laa 
eatructuraa del eaplazaalento 
Llataa de .. terlalea de conatrucci~D noraalizadoa en funcloD de au 
diapoDlbilidad en el paia 
Lista de aaquinarla y equipo con au dlapoaici6D detallada 
lnTerai6n total de capital, incluldo el coato del terreno y la 
iDfraeatructura 
Faaea de conatrucci6n e inatalaci6n del equlpo y tleapo preTiato 
para au teralnaci6D 
S~lniatro de aervicioa: agua, gaa, combustible, electrlcidad Caire 
comprialdo, refrlgeraci6n, alcantarillado, iDciDeraci6n, etc.); 
Organigr ... con la dotaci6D de peraonal, aua callflcacioDea y la 
deacripci6n de tareaa 
Diagr ... de circulaci6n (reogr ... ) 
Doc~entoa y procediaientoa de geat!6n y control, incluido un 
aiateaa completo de control y garantia de calidad conforae a laa 
practicaa aceptadaa de f abricaci6n 
Liata de productoa y for11&a fari:aceuticaa que han de fabricarae; 
Proar .... de fabricaci6D y , ... de productoa, taaaa de producci6n 
anual para 11110 y dos tumoa y plan para lograr progreaivaaente un 
ritmo 6ptiao aoatenido 
•lvelea de ulatenciu de aateriaa prtaaa, e.zcipientea, aaterial de 
envaaado, productoa ... iacabadoa 1 acabadoa; 
Coato de fabricaci6n y calculo de loa llAr1enea brutoa; 
Gaatoa de f1111cionaaiento y capital de esplotaci6n. 

Un aapecto iaportante que ea preciao aeialar, en vista de au• 
conaecuenciaa, ea la elecci6n de lo• productoa que •e van a fabricar 
deterainadoa de acuerdo con la liata de aedicaaento• eaencialea de la OMS I/ Y 
la de loa propioa paiaea. I• 1111 hecho bien conocido que en auchoa paiaea en 

JI Utilizaci6n de aedicaaentoa eaencialea, aegundo informe del coaite 
de ex~ertoa, Ginebra, 1985. 
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desarrollo los aedicaaentos esencialea representan a menudo aenos del 50% del 
conauao total de faraacos. En un pais. por ejeaplo. el valor de los 
aedicaaentos no eaen~iales iaportados constituia el 75% del total ~I. en 
otros. el 60%. 

~in poner en tela de juicio los aspectos huaanitarios y sociales y sin 
entrar a diacutir aobre loa aeritoa o el acierto de la diatribuci6n de 
aedicaaentoa ~aencialea a la poblacion o aobre la aubordinaci6n a las 
neceaidadea prioritariaa eatrateaicaa de aalucl public•. y deade un punto de 
vista estrictaaente industrial y econO.ico. la fabricacion de unoa cuantoa 
aedicaaentoa eaencialea no conatituye una propuesta econO.ica viable 101. En 
auchoa csaoa. las econoaiaa de eacala no justifican la produccion de 
aedic.r.entoa eaencialea exclusivaaente. 

11 enfoque industri~l aeiiala la neceaidad de adopter un proaraaa flexible 
para la prod.icci6n de aedicaaentoa tanto eaenciale• como no eaencialea (1111 
enfoque de producci6n ai%ta) • qut~ aarantice la viabilidad industrial de la 
inatalaci6n en au conjunto. Loa eatuclioa de viabilidad demueatran que no hay 
que socsvar la viabilidad de la industria faraaceutica nacional hacienclo que 
vuelva a la produccion de una lista liaitada de aedicamentoa, aino que hay que 
peraitirle adquirir una dimension rentable. 

5. Investigacion y desarrollo tecnol6gico 

En muchos paiaea en deaarrollo, son auy liaitados loa recuraoa huaanoa, 
aateriales y financieroa diaponiblea para inveatigacion y deaarrollo, y auy 
reatringido el aarco organizativo y juridico de eaa actividad. En diveraoa 
casoa, la labor de inveatigaci6n y deaarrollo solo abarca el estudio de 
preparadoa·aedicinalea y algunoa eatudioa faraaco-toxicol61icoa de laboratorio. 

La inTeatigaci6n y desarrollo auelc dividirse en dos grupoa de 
actividadea. La investigacion aplicada, coao objetivo a corto plazo, que ae 
centra en la recepcion, asiailacion, aanteniaiento y poaible aejora de 
tecnologiaa existentea. Esta actividad auele llevarae a cabo en institutos 
gubernaaentalea de conformidad con las neceaidadea de la induatria. Un 
esfuerzo aejor coordinado entre loa institutoa y la induatria exige una 
planificaci6n e integracion completaa. La inveatigacion basica ae orient• a 
objetivoa a largo plazo para deaarrollar nuevaa tecnologiaa. In este caao, 
las institucionea acadeaicaa y las univeraidadea deaempeiian el papel 
principal, de conforaldad con las prioridades aocialea y econ6aicaa de loa 
goblernoa. Ill ultimo teraino, la inveatigac16n y deaarrollo baalcos y 
aplicacloa deben llegar a intearar un todo, eatablecer una influencia reciproca 
y ofrecer la totalidad de aervicioa que le competen, coco ocurre en paiaea 
deaarrollados. lato ofrecera las aejorea oportunidadea para desarrollar una 
induatria faraaceutica basic• viable. 

Teniendo en cuenta el coato extremadaaente alto, la coaplejidad y 
dificultad de la 1nveatlgaci6n y el desarrollo farmaceuticos, ea comprensible 
que loa productorea farmaceuticos naclonalea tenaan pocaa poalbllidadea de 
dedicarse a la inveatigaci6n y el deaarrollo baaicoa a largo plazo. Aun 

!/ "International Journal of Health Services", vol1men 12, 3 de 
noviembre de 1983. 

1.Q/ UllIDO IO. 569, Viena, 1984. 
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cuando decidieran hacerlo, las instituciones financieras se aostrarian reaci&s 
a apoyarloa debido al alto riesgo que conlleva esa actividad y al largo 
periodo de geatacion. 

Una eapresa de tan alto riesgo aolo pueden acoaeterla los gobiernos de 
loa paises en desarrollo, que reconocen el papel vital de la industria 
faraaceutica desde los puntos de •ista social, econO.ico e incluso politico. 
Los gobiernoa podrian ofrecer au decidido apoyo, asignar los fondos 
necesarios, proporci~nar la infraestructura adecuada y carantizar el aarco 
adalnlstrati•o y juridico indispensable para dichas acti•idades. Esto podria 
considerarae, en loa paisea en desarrollu, coao una •politica de prein•eraion" 
a largo plazo de parte del gcbierno en la eafera faraaceutica. 

5.1 Eleaentos de VA plan de in•eatigaci6n y deaarrollo 

Un plan de in•esticacion y desarrollo !araaceuticos en el aarco del Plan 
Maestro deberia incluir los eleaentos sigui~tes: 

5.1.l 

5.1.2 

5.1.3 

5.1.4 

la creacion o el deaarrollo de una infraestructura adllinistrati•a y 
juridica responsable de la in•eatigaci6n y el desarrollo; 
el eacalonaalento del progr... de in•eatigaci6n y deaarrollo de 
confonaidad con un calendario de ejecucion; 
loa recuraos hUll&Jlos necesarioa, sus callficaclones y arado de 
especializaci6n, aai cOllO un plan de perf eccionaalento del personal 
clentifico y tecnlco; 
101 recursos aaterlalea y flnancleros neceaarios, lncluidos 
ediflcioa, equipo de laboratorio y de otro tipo, aateriales y 
aministros. 

6. Capacitaci6n 

La elaboraci6n de un programa detallado de forsaci6n de los recuraos 
humanos necesarioa para cad~ fase de avauce en el desarrollo de la induatria 
faraaceutica ea uno de lo• eleaentoa aia iaportantea para garantizar su 
exlto. Ese prograaa proporcionara el personal, DO solo para las nuevaa 
fabricaa que ae eatablezcan, aino taabien para las eatructuraa de apoyo y 
paralelaa, tales cOllO aanteniaiento, inveatigaci6n y deaarrollo, etc. 

11 proceao de planificaci6n debe entpezar por la detenainaci6n de la 
dotaci6n de personal, junto con aua callficacionea, neceaaria para cada faae 
de deaarrollo de las diatintaa inatalaclonea, lncluidaa las eatructuraa de 
apoJ'o y paralelas, y au creciaiento haata alcanzar el objeti•o fiual 
eatablecldo en el Plan Maestro. La planificac16n abarca las neceaidades de 
capacitaci6n de las inatalacionea de preparacion y de envaaado y las 
correapondientea a inatalaciones de intearaci6n regreaiva, tales coao la 
fabricaci6n de productoa fitoquiaicoa, auatanciaa bioactlv~• de oriaen animal, 
plantaa de finalidad .Ultlple para la ainteaia quiaica, fabricaci6n de vacunaa 
y aueroa, fermentaci6n de antibi6ticoa, etc. 

En el plan debe incluirae la capacitaci6n de personal directivo, tecnicoa 
para las diveraaa inatalacionea, auperviaorea, trabajadorea calificadoa y no 
calificadoa, tecnicoa de aanteniaiento y personal altamente eapecializado para 
loa laboratorioa de control de calidad y las lnatalacionea de inveatlaaci6n y 
deaarrollo, indicando en cada caao las correapondientea callficacionea 
requeridH. 
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La fa~~ ~~auiente de l~ planificacion ae centra en la deterainacion tanto 
de lo• recuraoa h'"JIZl&Jloa y aa~erialea uacionalea y extranjeroa necesarios para 
proTeer inatructores y personal docente coao loa periodos de capacitacion y el 
calendario de la• activldadea que habran de realizarse. Se debe incluir la 
capacitacion lapartida en el paia por conferenciantea e inatructores 
nacionales o extranjeroa en loa propioa locales de las plantas o en otros 
lugares, asi coao la capacitacion en instituciones acad4Elaicaa extranjeras o 
reclbida de fabrlcantea faraaceuticoa. 

La ultiaa fase corresponde a un cilculo detallado del costo de los 
eleaentos arrlba aencionados, que incluye derechoa de aatricula, gastos de 
vlaje y transporte, dietas, aateriales y S\Jministros, alquiler de locales y 
equipo, aerTicio de coaedor, actlvidadea sociales, honorarios y otras 
coapensacionea, etc. 

Debe incluirse taabien la correapondiente reeatructuracion o introduccion 
de nuevoa curaoa en las inatitucionea acad4Elaicaa para reaponder de manera 
total o parcial a las nuevaa neceaidadea de capacitacion de los recuraoa 
hUllaDOS. 
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VII. C01'CLUSIOftES 

Laa caracteristicas eapeciales de la industria faraaceutica en vista de 
su repercusion aobre el desarrollo econO.ico y social nacional, su coaplejidad 
tecnica, la intensidad de la labor pertinente de investigacion y desarrollo, 
el caricter ollgopolico de esa industria y au inaensa importancia estrategica, 
son factores que aconsejan la planificacion Ilia que en ning\in otro subsector 
de la industria. 

11 hecho de que los productoa de eata induatria aean eaenciales para el 
bieneatar 1eneral de la poblacion la hace auy sensible a la politica 
aubernaaental en lo que ae ref iere tan.to a loa precioa coao al 
abaateciaiento. Una politica de precioa reatrictiva o 1111a politic• de 
1-portacionea demaaiado liberal pueden ahogar a la induatria local naciente 
bajo la intenaa preaion de la competencia de laa eapreaaa traanacionalea. La 
lntegracion reareaiva con la induatria quialca o la integraci6n proarealva con 
laa industriaa auxlliarea pueden aer de capital iaportancia para el ezlto en 
el desarrollo de la lnclustria faraaceutica nacional si dicha8 aedidaa vienen a 
aejorar la retttabilidad de las eapresaa y la viabilidad econO.ica nacional y 
de otros planes de desarrollo. 

Debido al costo extremadamente alto de la investigacion y el desarrollo 
vinculados al adelanto de dicha industria, ea illprescindible que disponga de 
personal convenienteaente preparado con conociaientoa cien.tificoa y tecnicoa, 
a fin de mantener el alto nivel de rencliaiento que exige. La planificacion 
del deaarrollo de la mano de obra para eata inclustria ee un requiaito previo 
indispensable para que pueda evolucionar en foraa satisfactoria. 

Laa repercuaionea de los caabioa producidoa en el creciaiento 
deaogrifico, la epideaiologia, loa niveles de vida, el deaarrollo de planes 
nacionales de aeguro ee aalud, el siateaa de preatacionea y cobertura 
aanitaria nacionalea : el deaarrollo d~ nuevoa productoa, ae hacen aentir tan 
intenaaaente aobre eata industria que ae iapone Ull enfoque a larzo plazo para 
au deaarrollo. 

Por eaaa y otraa muchas razones, la adopcion de 1Dl Plan Maestro para el 
deasrrollo nacional de la incluatria faraaceutica, que pueda actualizarae 
continuamente, conatituye una importante garantia del deaarrollo aaludable y 
aoatenido de dicha induatria. 




