G @ | TOGETHER

!{’\N i D/? L&y

=S~ vears | for a sustainable future
OCCASION

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

’-.
Sy
B QNIDQI
s 77

vears | for a sustainable future

DISCLAIMER

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

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

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

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

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

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


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

G 1 7099-S o

J v ID/WG.466/16(SPEC.)
’ M/ S mayo 1987
Organizacién de las Naciones Unidas para el Desarrollo Industrial ESPAROL
- Original: INGLES

Tercera Consulta sobre la
Industria Farmacéutica
Madrid (Espafia), S a 9 de octubre de 1987

PLAN MAESTRO PARA FL DESARROLLO DE UNA INDUSTRIA
FARMACEUTICA INTEGRADA*

Documento de base

Preparado por

la Secretaria de la ONUDI

1/

* El presente documento es traduccién de un texto que no ha pasado por
los servicios de edicidén de la Secretaria.

. V.87-84882 5086D




II.

III.

IV,

v.

VI.

VIiI.

- 11 -

INDICE

INTRODUCCION ...ccceevaccncncssosccscscesnsvasoasosscaccances
EL ENFOQUE INTEGRADO ..cccaeccrcccsccnscsccconcssassccncrones
EL PLAN MAESTRO Y SUS OBJETIVOS .c..vccccccocccvcencsccssace
ESTIMACION DE LA DEMANDA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS ........
El enfoque basado en el "consumo” .ec.ceecieiicrtncncacnanns
El enfoque basado en la "poblacidn" ....ceccececcccrcccrcnse
E: enfoque basado en los "servicios" ...ecececceacecscccncss
Estimacién del consumo potencia@l c.ccccveccerscevrccccccrccsnas
ESTIMACION DE LA OFERTA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS ........

Elementos para el examen de la oferta ccececveccccreenccacss
La industria farmacéutica nacional c..ccccccvecccvcvcncsvees

La tecnologfa y su transferenci@ .c.sceeeveecoccrcoscncosoca

Opciones de financiacidn c.cececreveveccessoccscnscccocncens
EL EQUILIBRIO ENRE LA DEMANDA Y LA OFERTA ...ccocsc0vccoeses
Elementos principales del Plan Maestro sceoecveeccescenssaces
Repercusiones de las polfticas gubernamentales ....ccccvece.
Examen de las instalaciones industriales existentes ........
Creacién de nuevas instalaciones ...cecececceccesescocsvosns
Investigacién y desarrollo tecnoldgico cceveveoccceccreccnces
Capacitacitn cevevescercortccncossssceroscsoscossncoccosrsoannae

CONCLUSIONES FEEFREEEEREIN NN NN AN I N IR AR N A IR B B A

10
19
11
12
13
14
14
14
16
16
18
19

21



I. INTRODUCCION

La ONUDI y otros organismos internacionales fomentan la fabricacion
nacional de productos farmacéuticos 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 econdmico y
cientifico de sus sociedades.

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

- ahorro de divisas y reduccién de la dependencia del exterior

- estimulo al desarrollo de las industrias auxiliares con efecto
catalizador sobre el desarrollo industrial en general

— creacion de empleo en la industria farmacéutica e industrias auxiliares

— desarrollo de mano de obra, personal calificado y expertos en la
produccion, organizacién y gestion de empresas industriales y creaciéon
de oportunidades de formacidén en nuevas disciplinas

— promocion de la investigacién aplicada y desarrollo y fortalecimiento
de la base cientifica nacional

— mejora de la informacién y normalizacidén industriales

- acrecentamiento de la cooperacién internacional y regional.

Las ventajas arriba mencionadas se traducirian en el suministro y la
distribucion mas regulares y puntuales de fiarmacos, con lo que se evitari el
exceso o la escasez de existencias; el control mis adecuado y eficaz de 1la
calidad; y la reduccién de costos. Con mucha frecuencia, especialmente
durante las fases iniciales del proceso de desarrollo, los costos de
preduccidn de los farmacos de fabricacién nacional son mids altos que los
importados, y su calidad y presentacion inferiores. Muchos paises en
desarrolilo aceptan estas circunstancias como el precio que deben pagar para
logrzr el progreso a largo plazo en el plano nacional.

En general, la creacién y expansién de la industria farmacéutica en el
mundo en desarrollo no ha seguido un plan sistemitico, sino que surgié y
crecié Ae manera esporidica, en respuesta a las necesidades y condiciones del
momento 0 comc un residuo del pasado.

Las limitaciones principales a la hora de adoptar un enfoque metddico en
la elaboracién de un plan racional y coherente para el desarrollo de una
industrie farmacéutica integrada se atribuyen a la falta de datos precisos, s
la commicacidn y coordinacién insuficientes entre los érganos responsables de
los sectores privado y piblico; a la confidencialidad de la informacién; al
nivel educativc; a la escasez de expertos locales; a las restricciones
presupuestarias vy a la falta de comprensién de la complejidad de la cuestié-.

,a finalidad de este documento es presentar en forma resumida directrices
para la elabcracién de un pian maestro para el desarrollo de una industria
farmacsutica integraia., Se ha hecho hincapié en algunos puntos de especisl
Interés.




II. EL ENFOQUE INTEGRADO

El enfoque industrial integradoc no constituye un concepto nuevo. Ha sido
ya adoptado y llevado a la practica en algunas industrias, especialmente en la
esfera petroquimica, empezando por la exploracién y terminando con los
productos industriales acabados o de consumo, procesos en que se habla de
integracion vertical (integracién hacia atrds, o regresiva, e integracion
hacia adelante, o progresiva) y de integracion horizontal.

En la industria farmacéutica se trata por lo general de una integracién
progresiva que va de las formulaciones farmacéuticas a la elaboracion de
productos quimicos farmacéuticos y productos intermedios obtenidos por
sintesis quimica, extraccién, fermentacién, etc.

El tema de la aplicacion de un enfoque integrado a la industria
farmacéutica ha sido mencionado y discutido en diversas ocasiones al
planificar el desarrollo de la industria farmacéutica, y en el envasado de
productos farmacéuticos se han contemplado y llevado a la practica
integraciones horizontales con industrias auxiliares como las del papel, el
cartén, el vidrio y los pléasticos.

La ONUDI se ha esforzado por realizar un estudio sistemidtico y conciso
para el desarrollo de una industria farmacéutica integrada al con-.ebir y
elaborar el enfoque del "plan Maestro”.

La ONUDI, en su empefio por desarrollar dicho concepto, ademas de otras
actividades, ha prestado asistencia técnica en la creacién de plantas de
finalidad nultiple para sintesis quimica, férmula innovadora de integracién .
regresiva, para la fabricacién de 10 de los 15 medicau.cntos esenciales aungue
la capacidad de esas instalaciones es limitada, la inversion es relativamente
baja 2/.

2/ "Planta de finalidad miltiple para la produccién de medi{cumentos
esenciales a base de materias pr.mas y productos intermedios" (ID/WG/393/18).




ITII. EL PLAN MAESTRO Y SUS OBJETIVOS

El Plan Maestro para el desarrollo de una industria farmacéutica
integrada, que se concibe como una herramienta de trabajo en manos de los
expertos técnicos y los especialistas financieros, asi como de los
responsables de la planificacion de politicas y la adopcion de decisiones a
nivel gubernamental, contiene datos e informacidén y recomendaciones para la
creacion, racionalizacion y desarrollc de una industria farmacéutica
nacional. El Plan pone de manifiesto ante todos los sectores interesados
cudles son las condiciones y requisitos bisicos, la interdependencia de las
industrias auxiliares, la infraestructura necesarjia, el marco institucional
adecuado y las disposiciones y procedimientos juridicos correspondientes. El
Plan arroja luz sobre los objetivos y planes a corto plazo, y en él se
deterainan los proyectos concretos y los estudios de viabilidad y de
inversién, indispensables para alcanzar los objetivos a largo plazo.

Aunque se sigue en é1 una metodologia comin, el Plan Maestro se prepara
en forma independiente para cada pais interesado y se adapta de forma
especifica a cada caso teniendo en cuenta la estructura socioeconémica y el
nivel de desarrollo del pais, con el grado de refinamiento correspondiente en
funcion de ese nivel de desarrollo y de las prioridades nacionales. El Plan
podria consistir, por ejemplo, en una simple instalacién de reenvasado de
fiarmacos semiacabados importados, o abarcar las diferentes fases de una
integracion horizontal y vertical, con todas las medidas complerentarias,
estructuras e instituciones paralelas en las esferas de la capacitacioénm,
investigacion y desarrollo, mantenimiento, etc.

Segin el grado de refinamiento, lo ideal seria examinar también los
medios de aumentar la productividad y la rentabilidad, haciendo que los
administradores y trabajadores modifiquen su forma de pensar y actien en
consecuencia en su lugar de trabajo, proceso de perfeccionamiento continuo que
recibe el nombre de "Optimizacién de las operaciones industriales mediante
programacion técnica de la produccion™ 3/.

La naturaleza multidisciplinar de la industria farr-céutica, el caricter
interdependiente de dicha industria 4/, su crecimier -indmico y su estrecha
relacién con la situacién sanitaria de los paises hz en que la labor de crear,
elsborar y aplicar un Plan Maestro para su desarrollo sea una tarea de
especial responsabilidad, complejidad y dificultad.

El Plan Maestro podria considerarse parte importante de una politica
gubernamental de "preinversion”, cuya formulacién y aplicacidn es esencial
para el desarrollo armonioso a largo plazo de 'ma industria farmacéutica
nacional viable y con capacidad de crecimient> sostenido. En ese sentido, el
Plan Maestro podria también considerarse un elemento cardinal de la estrategia
de los gobiernos en vista de su funcién catalizadora para atraser y promover la
inversién nacional y extranjera en esta esfera.

Por Wltimo, el Plan Maestro debe incorporarse a los planes de desarrollo
econdémico nacional con miras a la creacidén de una industria farmacéutica
integrada en el marco de la politica general de atencién sanitaria.

3/ "The goal”, E. Goldratt, 1986.

4/ Industrias auxiliares y conexas (pig. 10).




El Plan incluye un programa de accion detallado para lograr el miximo
grado de eficiencia, programas sobre capacitacion de la mano de obra y
formacion profesional, estimulo de la investigacion cientifica aplicada,
adaptacion e innovacion tecnolégicas, informacién y normalizacion industriales
y promocidon de la investigacidén y el desarrollo adaptados a las necesidades
concretas de cada caso.

El Plan Maestro es, en la prictica, el resultado final de una 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
acompasar o sincronizar la "demanda", representada, por ejemplo, por el
consumo de productos farmacéuticos con todas sus caracteristicas, con la
"oferta”, representada por las instalaciones de fabricacién existentes y su
produccion, la importacién 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.
Algunos de esos factores aparecen en ambos miembros de la ecuacién, como es el
caso de las politicas y planes de desarrollo econémico gubernamentales y de la
formacion universitaria de personal calificado y altamente especializado. Por
ejemplo, en el casc de las politicas gubernamentales formuladas en materia de
importaciones, almacenamiento, control de calidad, fabricacidn, distribucidn y
uso de firmacos, algunas corresponden a la demanda, otras a la oferta y otras,
como el control de calidad y el uso de los fiarmacos, a ambas. Por lo que
respecta a los planes de desarrollo gubernamentales, las prioridades asignadas
a promover el crecimiento de la infraestructura sanitaria mediante el aumento
del niumero de centros asistenciales y de camas deberian figurar en el lado de
la demanda, mientras que lcs estimulos para la creacién de una industria
farmacéutica nacional deberian figurar en el lado dr la oferta. Una situacidén
similar s> da en el caso de la enseiianza universitaria. La capacitacién de
quienes han de prescribir o administrar en el futuro productos farmacéuticos
(médicos, cirujanos, dentistas, farmacéuticos) debe tenerse en cuenta en el
lado de la demanda al calcular y proyectar la evolucién del consumo, pero, al
mismo tiempo, la capacitacion de personal altamente especializado en las
esferas técnica o de gestion, personal que ha de participar en posibles
actividades de investigacién y desarrollo, ocuparse del control y garantia de
calidad o dirigir las empresas de fabricacion de farmacos, ha de contarse
también en el lado de la oferta. Existen igualmente otros factores que
podrian desempefiar un papel a "ambos lados de la barrera” 5/.

§/ "Serip”, N* 1136, pdg. 20.
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La primera medida en la elaboracién de un Plan Maestro es el anidlisis y
evaluacion del consumo actual de farmacos 2 la determinacion de las
dimensiones reales del mercado farmacéutico.

1. El consumo de productos farmacéuticos

La evaluacion del consumo de firmacos podria llevarse a cabo mediante uno
cualquiera de los tres métodos que abajo se detallan o, a veces, mediante la
combinacién de dos de ellos o de los tres juntos.

1.1 El enfoque basado en el “"copsumn”

Este es el método mis sencillo de evaluacién de la demanda cuando se
dispone de datos estadisticos precisos sobre el consumo real de firmacos
durante un periodo de tiempo determinado, datos que permiten apreciar las
tendencias del consumo y el movimiento de las existencias.

En algunos paises en desarrollo el problema radica en que, si bien
podrian existir cifras estadisticas razonablemente exactas, dichas cifras no
reflejan necesariamente la demanda efectiva o el tamafio real del mercado. Con
frecuencia, por una serie de razones diversas, especialmente por limitaciones
en la disponibilided de divisas, algunos firmacos no se importan ni se
fabrican en el pais. En tales casos se advierten bruscos desplazamientos
hacia otros productos simjlares ya disponibles en ese momento. Lo mis
frecuente es que la fluctuacidn de las existencias y la abundancia o escasez
consiguiente determinen de hecho el tamafio del mercado. Esto distorsiona por
completo el cuadro.

Ademis de los datos estadisticos, al evaluar la demanda y su proyeccion
futura ha de tomarse también en consideracién la opinion del sector comerciai,
los circulos académicos, los funcionarios gubernamentales, los gerentes de
industrias farmacéuticas naciona“es o extranjeras y los profesionales médicos
y farmacéuticos.

Las cifras obtenidas de los establecimientos de venta de firmacos
deberian desglosarse por ingredientes activos, excipientes, etc. y, de ser
posible, incluso por materiales de envasado. De esa manera quedaria reflejada
la demanda nacional de ingredientes activos y de excipientes en kilogramos o
toneladas, informacidén que es fundamental para determinar las capacidades de
produccién de las plantas.

1.2 El enfoque basado en la "poblacidén”

Este método se basa en el anilisis y la evaluacion detallados de los
paréametros siguientes:

1.2.1 Datos demogriéficos

- poblacién total

- poblacién por grupos de edad y pirimides de edad
- estructura de la poblacién

- tasa de natalidad y fertilidad

- mortalidad por edades y sexos

- esperanza de vida al nacer

- proyecciones del crecimiento demogrifico




1.2.2 uacid a demjo a

- situacion general, morbilidad y mortalidad

- enfermedades contagiosas incluidas las susceptibles de erradicacién
mediante higiene ambiental, tales como disenteris, fiebre tifoidea,
hepatitis virica, célera, etc.; mediante vacunacién, tales como
tuberculosis, difteria, tosferina, tétano, poliomelitis, meningitis
cerebro espinal, etc.; y otras enfermedades contagiosas, tales como
leishmaniosis, esquisostomiasis, rabia, tracoma, quistes
hidatidicos, etc.

- enfermedades de los sistemas cardiovascular, gastrointestinal,
genitourinario y nervioso

- tumores malignos

- enfermedades nutricionales

- accidentes, incluidos los accidentes de circulacidn y de trabajo, y
las enfermedades profesionales

- planificacién familiar o "espaciamiento™ de los nacimientos.

Este enfoque consiste en elegir como objetivo una zona con una muestra lo
mis amplia posible de la poblacién, determinar su composicién y su estructura
demograficas y aplicar a cada grupo las tasas respectivas de morbilidad y
mortalidad de las enfermedades predominantes. Sigue a ello el cilculo de la
frecuencia anual de las enfermedades en la zona estudiada, asi como el numero
y los tipos de tratamiento de cada enfermedad. Al utilizar esquemas de
tratamiento normalizados y previamente fijados, o cualquier otro esquema
terapéutico de amplia aceptacion, se puede determinar la cantidad de cada
producto farmacéutico necesaria para cada enfermedad. A esto habria que
afiadir el producto necesario para alimentar los canales de distribucién y para
reponer las posibles pérdidas. Por idltimo, las cantidades resultantes para la
zona estudiada deberin multiplicarse para abarcar al conjunto de la poblaciodn.

1.3 El enfoque basado en los "servicios”

Este método de evaluacion se basa en el andlisis detallado de los
parimetros siguientes:

1.3.1 Sistema sanitario nacional y politica sanitaria del gobierno

1.3.2 Legislacion sanitaria

1.3.3 Presupuesto anual del ministerio de salud y bienestar y proporcion
asignada para productos farmacéuticos

1.3.4 Infraestructura sanitaria (hospitales, clinicas, centros de salud,
salas de consulta, centros de planificacién familiar, etc.) con el
numero respectivo de camas, consultas hospitalarias y admisiones en
centros hospitalarios, dias de hospitalizacién, etc.

1.3.5 Recursos humanos (médicos, cirujanos, dentistas, farmacéuticos,
enfermeras, visitadores sanitarios, etc.)

1.3.6 La nomenclatura de los productos farmacéuticos autorizados (de
fabricacién local o de importacién)

1.3.7 Los esquemas terapéuticos habituales, etc.

El primer paso consiste en examinar el nimero de servicios prestados por
cada tipo de dependencia dentro de la infraestructura sanitaria (hospitales,
clinicas, centros de salud, etc.), o los distintos tipos de personas que
administran firmacos (médicos, farmacéuticos, enfermeras, visitadores
sanitarios, etc.) en un determinado programa de salud., Tras un examen




detallado de los respectivos registros correspondientes a un periodo de un
afio 6/, se establece una clasificacién y una lista de los diagniésticos mis
comunes y de su frecuencia. Utilizando los esquemas terapéuticos habituales,
se calculan las cantidades correspondientes a las necesidades anuales de
farmacos para cada instalacion, o para cada persona que administra farmacos,
multiplicando el numero de casos de una determinada enfermedad por la cantidad
de medicinas empleadas para su tratamiento, y repitiendo el mismo
procedimiento para todas las unidades nosoldgicas que figuran en la lista.

Por dltimo, se calcula la cantidad total de productos farmacéuticos necesarios
en todos los establecimientos o para todas las personas que participan en el
programa y estién facultadas para administrarics.

Este método es mids realista que los dos anteriores y refleja el nimero y
cantidad de farmacos realmente prescritos o administrados a la poblacién que
acude a las consultas y tratamientos. Las cifras obtenidas por este método
son, como es natural, sucho mis bajas que las resultantes del enfoque basado
en la "podblacidén”.

Otro enfoque de orientacién similar podria ser el examen de una o varias
"zonas sanitarias” rurales o urbanas, con sus listas previamente establecidas
de firmacos, sus cantidades y sus precios, correspondientes a un nimero
determinado de personas y a un periodo de tiempo determinado. Tomando dichas
zZonas como muestras representativas y multiplicando su respectivo conaumo de
firmacos por el mimero total de zonas del pais, se obtendria una estimacién
aceptable del consumo nacional correspondiente a un determinado periodo.

1.4 Estimacién del consumo poten~*al

Al estimar 21 consumo potencial de féarmacos, o sea, la evolucién de la
demanda, deben tenerse en cuenta los factores siguientes:

1.4.1 Consumo de firmacos en un momento determinado y tendencias previas

de su evolucioén

1.4.2 Tasa de crecimiento y envejecimiento de 1la poblacién

1.4.3 Politicas gubernamentales a corto y largo plazo, su ritmo y su grado
de aplicacién.

Las politicas gubernamentales pueden referirse a las regulaciones de
precios, la asistencia médica gratuita, el reembolso del importe de firmacos y
servicios, la apertura de nuevos cencros asistenciales, la reduccién de las
listas de medicamentos esenciales, la modernizacién de la organizacién y
gestién de los servicios de salud, la imposicién de medidas restrictivas al
uso corriente o indebido de drogas, etc.

Para {lustrar la magnitud del problema, podria considersrse, por ejemplo,
la cuestién de los precios. Desde un punto de vista estrictamente
humanitario, social y de salud piblica, cuanto més bajos sean los precios de
los firmacos, mayores posibilidades de acceso tendrin a ellos los sectores mis
pobres de la poblacién y mis amplia serd la cobertura de las necesidades. Al
mismo tiempo, los precios mis bajos favorecen el aumento del consumo de

6/ En caso de que los registros sean incompletos o inexistentes, es
necesario un periodo minimo de un afio para acumular todos los datos
pertinentes.




firmacos y pueden estimular el despilfarro, tendencias ambes que los gobiernos
tractan de evitar.

Desde un punto de vista industrial y especificamente econémico, los bajos
precios de los farmacos pueden comprometer la creacién y el desarrollo de ia
fabricacion farmacéutica nacional. En un pais, para citar un ejemplo, los
precios de los productos farmacéuticos experimentaron un aumento del 26X
durante un periodo de 15 afios, comparado con el indice general de precios de
bienes de consumo, que habia aumentado en mids del triple durante el mismo
periodo. Ese bajo nivel de precio han tenido un efecto disuasor sobre las
inversioues de los sectores privado y publico y han inhibido el desarrollo de
una industria farmacéutica con mérgenes de operacién aceptables y con
capacidad sostenida de crecimiento.

Las politicas gubernamentales podrian ocuparse de programas de
erradicacién de enfermedades, nuevos programas educacionales que desplazaran
el acento hacia el cambio progresivo de los modelos de consumo (pautas de
prescripcion que influyen también en los hibitos de automedicacidén), programas
de planificacion familiar o de "espaciamiento” de los nacimientos, etc.

1.4.4 Los planes de desarrollo econdémico nacional, sus prioridades y sus
posibles repercusiones sobre la actividad econémica e industrial del
sector farmacéutico, asi como los planes o proyectos concretos para
desarrollar la infraestructurs sanitaria y avmentar el nimero de
centros asistenciales, camas, etc.

1.4.5 Las politicas y la legislacion farmacéuticas relativas a la

importaciéon, almacenamiento, fabricacién, control de calidad,

distribucién y utilizacion de farmacos.

6 El PNB per cdpita y la distribucion de la renta.

.4.7 Los gastos familiares en productos farmacéuticos, incluso en zonas
rurales empobrecidas, son con frecuencia mayores que las
contribuciones gubernamentales per cdpita, realidad que hay que
aceptar cuando se trata de equilibrar la oferta y la demanda de
fdrmacos. Han de tenerse en cuenta también los factores que
con? :ionan los niveles de dichos gastos, tales como el tamafio de la
familia, sus ingresos, los gastos familiares globales, la categoria
socioprofesional del jefe de familia, las condiciones de vida y de
vivienda, el lugar de residencia (rural o urbano), la proximidad a
instalaciones sanitarias o farmacias, etc. El impacto de cada uno
de los factores arriba mencionados es facil de comprender.

1.4.8 Las posibilidades de las instituciones académicas, sus capacidades y

presupuestos para instruir y capacitar al personal médico,
paramédico y farmacéutico.

1.4.9 Las actividades médicas de promocién de empresas farmacéuticas
nacionales y extranjeras.
1.4.10 El desarrollo de nuevos firmacos, nuevos sistemas de suministro y

nuevos esquemas terapéuticos. Un ejemplo tipico podrian ser las
previsiones excesivamente altas que se hicieron en un principio para
la fabricacién de estreptomicina, destinada principalmente a
combatir la tuberculosis. Con la introduccidén de las rifamicinas y
los nuevos esquemas terapéuticos combinados, la estreptomicina estd
desapareciendo de los mercados.

Al proyectar el incremento estimado de la demanda, o la tasa de
crecimiento del mercado farmacéutico, se pueden formular diferentes hipétesis
de trabajo, segin las variables, asi como en funcién del ritmo y ia intensidad




de su influencia sobre el resultado. Es evidente que, cuanto mas prolongados
sean los periodos de proyeccién, mis reducidas serdn las posibilidades de
exactitud.

En cualquier caso, las cifras proyectadas de consvmo deben rc¢visarse y
actualizarse anualmente, y los planes de desarrollo futuros deben adaptarse en
consecuencia.
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V. 0 0 RO S c coS

El segundo paso en la claboracién de un Plan Maestro e¢s el andlisis y

evaluacién de la oferta.

1.

los

1.1

1.2

1.3

l.4

1.5

1.6

1.7

1.8

1.9

ementos para e amen de la oferta

Los principales elementos de la oferta que hay que analizar y atender son
siguientes:

La industria farmacéutica nacional, su estado de desarrollo real y su
potencial de crecimiento.

Datos sobre la evclucion previa de las importaciones, métodos de control
aduanero, aranceles e impuestos sobre la importacién, restri:zciones a la
importacion, tarifas de proteccién o tratamiento arancelario preferencial
para las importaciones, normas de control de cambios, proveedores
tradicionales, etc.

Los sistemas de suministro y distribucién, con los canales de
distribucion y centros dz expedicion pertinentes, las necesidades minimas
de existencias y de inr slaciones y servicios, etc.

El plan de desarrollo econémico nacional con sus prioridades y
asignaciones presupuestarias en el sector industrial y agricola -ademas
de su importancia en la esfera de las plantas y animales de utilidad para
la medicina, el desarrollo del sector agropecuario puede repercutir en la
disponibilidad de otras materias primas, tales como el maiz, por ejemplo,
que se utiliza en la produccién de licor, almidén, glucosa, jarabe y
aceite de maiz, materiales bisicos en la fermentacién de antibiéticos- y
las politicas gubernamentales en la esfera farmacéutica.

Las instituciones académicas y sus posibilidades y capacidades actuales y
potenciales para capacitar y formar personal altamente especializado en
las esferas técnica, comercial y administrativa, tales como farmacéuticos
industriales, microbiélogos, quimicos, ingenieros y gerentes, asi como
sus programag educativos.

La disponibilidad de mano de obra, recursos materiales y financieros para
las tareas de control y garantia de calidad, asi como las actividades
pertinentes en relacion con los productos farmacéuticos de fabricacién
local o importados.

El nivel actual de la investigacion y el desarrollo tecnolégico y las
instalaciones y recursos en esa esfera.

Las tecnologias disponibles y su transferencia, asi como la transferencia
de conceptos y técnicas de gestidn modernos.

La existencia y el grado de desarrollo de ciertas industrias auxiliaree,
tales como las de papel, cartén, vidrio, pldsticos, caucho, metal,
disolventes, azucar, colorantes para alimentos, etc., asi como las
industrias conexas dedicadas a la fabricacién de condones, dispositivos
intrauterinos, equipo para laboratorios y dispensarios, material de
diagnéscico, jeringas y agujas, equipos y sistemas de preparacion de
infusiones, suministros de enfermeria, preparacién y envasado de firmacos
para veterinaria y suplementos alimenticios, etc.
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1.10 La existencia de servicios de apoyo tales como reparacién, mantenimiento
preventivo, repuestos industriales, etc.

1.11 Las patentes y la legislacion y limitaciones existentes en materia de
proteccién de patentes.

1.12 Las organizaciones de consultoria y su nivel de pericia en materia de
disefio, direccion técnica y gestion de proyectos,

1.13 Los conocimientos y capacidades en materia de construccion y las empresas
existentes, la disponibilidad de materiales de construccién, los costos
de construccién, etc.

1.14 Las opciones disponibles para la financiacién industrial, extranjera y
nacional, y las normas y reglamentaciones gubernamentales pertir:ntes.

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

1.16 La disponibilidad y utilizacién de 6rganos de animales y las capacidades
de los mataderos nacionales.

1.17 La disponibilidad de materias primas y productos intermedios.

1.18 Los sistemas nacionales de transporte y comunicaciones ; aus
infraestructuras respectivas.

1.19 Los programas de asistencia multilateral y bilateral y su repercusion
socioeconémica.

Algunos de los pardmetros indicados se deberan r=plicar mas
detalladamente a fin de ilustrar el alcance de 108 estudios que deben
emprenderse.

2. La ipndustrias farmacéutica nacional

En el curso de la preparacion de un Plan Maestro es necesario presentar
una visidn de conjunto de la industria farmacéutica nacional, su evolucidn
previa y el estado de desarrollo que ha alcanzado, juntamente con su grado de
integracién vertical u horizontal. A continuacién debe hacerse un balance
detallado que abarque todos los aspectos de organizacién y gestion de las
empresas en funcionamiento y su rendimiento, con ¢l mayor grado de detalle
posible:

2.1 La organizacién a nivel estructurado y no estructurado, los niveles de
organizacién y la distribucidén de los cuadros administrativos y del
personal;

2.2 La gestién y competencia administrativas, asi como el nivel de pericia en
las esferas técnica, comercial y financiera, las funciones
administrativas, incluidas todas las actividades necesarias para fabricar
el producto y hacerlo llegar al comprador, tales como adquisiciones,
almacenamiento, fabricacién y transporte. Por lo q.: sc refiere a la
funcién de fabricac.én, se debe ejercer especial ruid: ~. analizar el
tipo y gama de productos fabricados, la tecnologia diur .nible (acuerdos
sobre licencias, contratos de fabricacién, etc.), las capacidades




existentes, su posible aumento y sus indices de utilizacion, el margen de
fabricacién, el programa y los presupuestos de produccién, la maquinaria
Y equipo y los planes de inversion de capital - a su sustitucién,
perfeccionamiento y ampliacion, asi como su ¢ ,en, etc.;

2.3 Personal y politicas de personal;

2.4 Otras funciones tales cezo el control interno, la financiacién, la
contabilidad financiera y de costos con anilisis completos del
rendimiento basades en los balances, estados de ingresos y gastos con los
porcentajes pertinentes, comercializacién y ventas, reparacién y
mantenimiento y sus grados respectivos de eficiencia y niveles de gastos;

2.5 La funcion de control de calidad y garantia de la calidad con los
correspondientes recursos humanos, materiales y financieros;

2.6 El emplazamiento con sus posibilidades de ampliacién en el futuro, la
condicion de los edificios, los servicios generales disponibles, el
sistema y las instalaciones de purificacién, las medidas de seguridad y
prevencion de pérdidas, etc.

3. La tecnologia vy su transferencia

En muchos paises en desarrollo, los conocimientos técnicos adquiridos
corresponden fundamentalmente a la preparacién de productos farmacéuticos
utilizando tecnologia transferida mediante un acuerdo de licencia. En otros,
como en el caso de las plantas de finalidad miltiple para sintesis quimica o
para produccion de antibioticos mediante fermentacidén, los conocimientos
técnicos se obtienen por compra directa, o en virtud de un acuerdo de gestién
o de asistencia técnica. El perfeccionamiento de personal calificado y
especializado mediante la participacién en programas de capacitacion en el
exterior es otra de las formas de transferencia de tecnologia.

La obtencién de la tecnologia adecuada es quizi la limitacidén concreta
mas importante para el desarrollo de una industria farmacéutica bidsica
nacional que sea viable. Incluso cuando dichas tecnologias estin disponibles,
los precios de transferencia de los productos intermedios importados estin
sometidos a fluctuaciones en el mercado mundial, con frecuencia de manera
desnroporcionada con respecto a los precios de los productos quimicos
farmacéuticos, lo que deja a los fabricantes nacionales escasc margen de
control sobre el costo y el precio de sus productos finales. Es también um
hecho conocido que algunos fabricantes de firmacos ejercen con frecuencia un
control muy estricto sobre la produccién de productos intermedios clave. Esto
puede demorar y dificultar el desarrollo de una industria farmacéutica basica
nacional, que depende de las importaciones de dichos productos intermedios,
por los que con frecuencia se tienen que pagar precios extremadamente altos o
cuya obtencién no es posible en absoluto.

Cuando esta situacién coincide con una inflacién alta, la liquidez de los
fabricantes se reduce y la economia global de la industria farmacéutica toma
un sesgo muy negativo. La tecnologia para la produccién de materias primas es
escasa y, aun cuando esti disponible, como en algunos casos de fermentacidn de
antibiéticos, los procesos de produccién son obsoletos, el rendimiento de la
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produccidn es bajo 7/ y el ritmo de obsolescencia muy ripido. A veces, los
costos de los productos finsles resultantes de la aplicacidén de dichas
tecnologias son incluso mis altos que si se utilizaran productos intermedios.

Las mejores tecnologias se obtienen normalmente mediante amplias
actividades de investigacidén y desarrollo y a un elevado costo y suelen estar
«n manos del sector privado para garantizar a los productos el miximo margen
de competitividad posible en cuanto sl precio y la calidad, por lo que es
comprensible que dichas tecnologias estin protegidas por sus propietarios.

4. Opciones de financiacion

En el Plan debe llevarse a cabo un examen y evaluacién pormenorizados de
las opciones de financiacion disponibles en los sectores piblico y privado.
Se deben examinar todas las reglamentaciones gubernamentales que rigen loa
créditos nacionales y extranjeros, la participacion extranjera, las
subvenciones o subsidios gubernamentales, etc.

Las fuentes nacionales de suministro de capital son el presupuesto
nacional (ministerio de salud y bienestar, ministerio de industria u otras
entidades), los presupuestos provinciales o regionales, los créditos de la
banca o de las instituciones financieras locales, las contribuciones de la
comunidad y las donaciones de las organizaciones caritativas, asi como el
capital autogenerado por las empresas existentes.

Las fuentes extranjeras de financiacién pueden ser créditos externos
obtenidos por empresas nacionales o piblicas y por instituciones
gubernamentales, donaciones hechas por entidedes religiosas extranjeras u
otras organizaciones caritativas con fines no lucrativos, contribuciones de
asistencia multinacionales o bilaterales y participacién directa de empresas o
particulares extranjeros. En el caso de esta Ultima forma de financiacidn,
las normas gubernamentales deben evaluarse de la manera siguiente: limites
para los créditos nacionales y proporcion maxima posible entre la deuda y su
gervicio, normas para la obtencion de capitales a crédito y para su
importacién, participacion en el capital social y en la gestién y estructura
del capital en acciones, repatriacién de capitales o de beneficios, niveles
impositivos sobre los ingresos y posibies exenciones fiscales, exencién de
aranceles sobre la importacién de maquinaria, equipo y materias primas, y, en
general, todos los aspectos que reflejen 1+ ~ostura del gobierno frente al
desarrollo del sector de la iniustria farm. <utica.

1/ En un pais, por ejemplo, los niveles de rendimiento de la produceién
de antibibticos especificados en 21 contrato eran ya desactualizados en el
momento de firmar el acuerdo, y representaban tan sélo un 30% de los niveles

normalmente aceptados.
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VI. EL EOUILIBRIO ENTRE LA DEMANDA Y LA OFERTA

La consecuencia de los estudios en profundidad llevados a acabo para
determinar y analizar todos los parimetros necesarios para la creacién y el
desarrollo de una industria farmacéutica nacional, de acuerdo con sus
repercusiones sobre la demanda y/o la oferta y a la luz de las condiciones
imperantes para su aplicacion, son las recomendaciones que constituyen el
nicleo del Plan Maestro.

1. Elementos principales de]l Plan Maestro

El Plan Maestro seri exclusivo para cada pais y debe reflejar su
estructura socioecondomica y su nivel de desarrollo. En é1 se deben incorporar
tisicamente 1os elementos siguientes:

1.1 La politica farmacéutica gubernamental y su marco juridico
1.2 El ritmo y nivel del desarrollo de la industria farmacéutica

1.3 Los planes para la racionalizacion de las instalaciones existentes y las
nuevas necesidades de infraestructura industrial

1.4 La eleccion de las tecnologias que deben edquirirse

1.5 La investigacién y el desarrollc y el escalonamiento de los programas
correspondientes

1.6 El pantenimiento, como estructura de apoyo

1.7 Los recursos humanos, sus niveles de formacion y un programa para el
desarrollo de la mano de obra

1.8 Las industrias auxiliares, su nivel de desarrollo y su integracién
regresiva o progreaiva con la industria farmacéutica

1.9 El desarrollo agropecuario y la capacidad de este sector para
proporcionar materias primas obtenidas a partir de plantas medicinales,
animales, maiz, etc.

1.10 _a modalidad y el programa de accién 7 el calendario de ejecucion

1.11 La evaluacién econémica y financiera del conjunto del proyecto, incluidos
los estudios de sensibilidad, y la determinacién de los recursos
financieros

1.12 La integracién del desarrollo de la industria farmacéutica con la
politica sanitaria general y su incorporacién a los planes nacionales de
desarrollo econdémico.

2. je.ercusiones de las politicas gubernamentales

La formulacién de una politica gubernamental concisa y coherente en
relacién con la importacion, almacenamiento, control de calidad, fabricaciodn,
distribucién y utilizacidn de productos farmacéuticos, es la primers medida
para garantizar el éxito del desarrollo de una industria farmacéutica nacional.




- 15 -

Existen amplias Jiferencias entre los paises en desarrollo respecto al
conjunto de objetivos y fines precisos que habria de perseguir la industria
farmacéutica. Por poner ejemplos extremos, en algunos casos los gobiernos han
planificado loa plazos y los porcentajes exactos previstos para la demanda que
deberd cubrir su industria farmacéutica nacional y para la sustitucién
progresiva de las importaciones; en otros, con mercados farmacéuticos de
tamafio parecido, no se ha formulado una postura clara sobre el desarrnllo de
la industria farmacéutica.

2.1 ]Incentivos gybe-mamentales

Los goblernos desempeiian un papel importante en la tarea de alentar y
estimular el desarrollo de la industria farmacéutica nacional mediante las
medidas que adoptan para garantizar su desarrollo y crecimiento arménicos y
sostenidos. Entre dichas medidas iiguran las restricciones a la importacién y
la proteccion arancelaria, el tratamiento preferencial, las exenciones de
aranceles e impuestos a la importacion de maquinaria, equipo, tecmologia,
materias primas, etc., la exoneracion de impuestos a las empresas, las
franquicias tributarias, etc.

En el caso de algunas industrias, los incentivos de promocién deben
concederse por periodos limitados para evitar estancamientos. Algunas
empresas y sectores con potencial de crecimiento a largo plazo, pero que
tienen problemas a corto plazo, deben ser objeto de proteccion durante ese
primer periodo, con una reduccién gradual de las subvenciones a medida que los
problemas inmediatos se vayan solventando. A los sectores sin potencial de
crecimiento no se les debe ofrecer los mismos incentivos, sino que se les
puede favorecer mis permitiéndoles contraer progresivamente sus actividades.

Los incentivos gubernamentales deben encauzarse a lograr la reduccién de
los costos, la mejora de la competitividad y el estimulo a la movilizacion de
recursos procedentes de otras empresas o sectores. El crecimiento econdmico
general podria resentirse si se pasa por alto a sectores eficientes y se
ofrece proteccion a los que lo son menos.

2.2 ]Inversiones

Otro punto fundamental de la politica gubernamental consiste en atraer la
inversién nacional y extranjera, especialmente al reglamentar las
importaciones de capital, las facilidades y condiciones de crédito, las
estructuras de la participacién en el capital social y la gestién, la
repatriacién de capitales y beneficios y los impuestos sobre remesas en el
caso de empresas conjuntas, etc. Los paises que favorecen la inversidn
extranjera esperan que los inversionistas extranjeros aporten capital,
tecnologia, conocimientos especializados, normas de seguridad internacional,
innovaciones, redes de comercializacidn, eficiencia, etc. Por su parte, los
inversionistas extranjeros estin interesados en la dispunibilidad de:

- recursos nacionales

- pano de obra calificada

- infraestructura aceptadle

- calidad de vida para el personal residente en el extranjero

- utilidades adecuadas

- trato equitativo

- aplicacién coherente de las leyes

- proteccién de los conocimientos técnicos (patentes, marcas
registradas, etc.)




- procedimientos y control burocraticos reducidos y sencillos.

Estas cuestiones deben examinarse seriamente antes de embarcarse en un
programa activo destinado a atraer la inversion extranjera.

2.3 Consumo de firmacos

Otro tema importante en el contextc de las politicas gubernamentales es
la racionalizacion del consumo de firmacos, proceso largo y dificil, que
podria influir en la ecuacién oferta/demanda. Aunque todos los ciudadanos
tienen un derecho constitucional a la proteccion de su salud, derecho
garantizedo por un servicio sanitario general y a menudo pors la asistencia
médica gratuita, resulta evidente que ante unas cifras proyectadas de consumo
que alcanzan proporciones enormes, seria necesario adoptar ciertas medidas
para contener ese fendmeno y hacer mis lenta su evolucién.

3. Examen de las instalaciones industriales existentes

Habitualmente, sobre todo cuando las instalaciones existentes son
obsoletas e ineficientes o hay congestién en las operaciones, se estudia un
programa de rehadilitacién y racionalizacién de las unidades de produccidn
existentes, para su ejecucién en el marco del Plan Maestro. Dichos programas
se basan normalmente en un concepto de inversiones y cambios estructurales
minimos para la optimizacién del equipo existente al costo mis bajo,
insistiendo especialmente en la reorganizacion de la gestién técnica,
administrativa y financiera; la racionalizacion de las opersciones; la
circulacion mis dgil de materiales y productos; la introduccién o el
desarrollo del mantenimiento preventivo; la utilizacién al miximo de las
capacidades disponibles; el fortalecimiento de los métodos de control de
laboratorio; etc.

Un programa de racionalizacién es mis ficil de centralizar y coordinar y
su ejecucidén resulta mis ripida en el sector publico, una vez que se ha tomado
la decision. De acuerdo con la naturaleza de las medidas que han de adoptarse
y de la asistencia ofrecida, el sector privado podria participar
voluntariamente.

Uno de los puntos mis importantes que hay que tener en cuenta a fin de
garantizar la iniciacién oportuna y el progreso sin altibajos del programa es
1la preparacién y planificacién previas de todas las fases del proceso de
racionalizacién, y especialmente de los planes de produccién correspondientes
con sus respectivos niveles de existencias. A menudo, debido a demoras o a
una planificacién insuficiente, el proceso de fabricacién se ve interrumpido y
puede producirse exceso o escasez de existencias.

4. Creacién de nuevas instslaciones

4.1 El nimero, tamafio, tipo, naturaleza y ubicacién de las nuevas
instalaciones de produccién que han de crearse dependen de todos los
factores anteriormente enumerados, y podrian abarcar:

4.1.1 Instalaciones para la preparacién o envasado de productos
farmacéuticos para el consumo humano o para veterinaria donde se
produzcan una o mis formas furmacéuticas, por separado o en una
unidad independiente (jarabes, soluciones inyectables, soluciones
oftalmolégicas, etc.)

4,1.2 Unidades para la produccién de productos fitoquimicos obtenidos a
partir de plantas medicinales
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4.1.3 Unidades para la produccion de sustancias biocactivas de origen animal

4.1.4 Plantas de finalidad miltiple para la sintesis quimica

4.1.5 Unidades para la produccion de productos bioldgicos (vacunas y
sueros), etc.

4.1.6 Unidades para la produccién de antidbisticos, etc.

Por ejemplo, en la esfera de la preparacion y envasado de productos
farmacéuticos, que constituye una de las actividades mis amplias, habria que
estudiar la creacion de unidades normalizadas flexibles, versitiles, de tamafio
pequefio o medio, que pudieran reproducirse ficilmente en otros lugares
adecuados cuando fuera necesario. Un ejemplo ria ser el de una "unidad
modular” consistente en dos médulos de 2.100 m“ cada uno, uno para la
preparacién y envasado de formas farmacéuticas secas y otro para pastas y
liquidos; esa unidad estari: equipada para la produccién de 65 millones de
unidades de venta en un turno y de 110 millones de unidades en dos turnos. La
separacion de la cadena de envasado de la cadena de preparacién podria
proporcionar cierto grado de flexibilidad en la comercializacién. Los
detalles sobre otras wnidades no tienen cabida en este breve documento.

4.2 Cualquiera que sea el tipo de inatalacién de fabricacién que ase haya
elegido con arreglo al Plan Maestro, se debe incluir en él:

4.,2.1 Disefios arquitectéonicos y de ingenieria detallados para todas las
estructuras del emplazamiento

4.2.2 Listas de materiales de construcciin normalizados en funcién de su
disponibilidad en el pais

4.2.3 Lista de maquinaria y equipo con su disposicién detallada

4.2.4 Inversién total de capital, incluido el costo del terreno y la
infraestructura

4.2.5 Fases de construccion e instalacion del equipo y tiempo previsto
para su terminacién

4.2.6 Suministro de servicios: agua, gas, combustible, electricidad (aire
comprimido, refrigeracién, alcantarillado, incineracién, etc.);

4,2.7 Organigrama con la dotacién de personal, sus calificaciones y la

descripcién de tareas

4.2.8 Diagrama de circulacién (reograma)

4.2.9 Documentos y procedimientos de gestién y control, incluido un
sistema completo de control y garantia de calidad conforme a las
pricticas aceptadas de fabricacién

0 Lista de productos y formas farracéuticas que han de fabricarse;

1 Programas de fabricacién y gama de productos, tasas de produccién
anual para uno y dos turnos y plan para lograr progresivamente un
ritmo éptimo sostenido

4,2.12 Niveles de existencias de materias primas, excipientes, material de

envasado, productos semiacabados y acabados;

13 Costo de fabricacién y célculo de los mérgenes brutos;

14 Castos de funcionamiento y capital de explotaciém.

Un aspecto importante que es preciso seilalar, en vista de sus
consecuencias, es la eleccién de los productos que se van a fabricar
determinados de acuerdo con la lista de medicamentos esenciales de 1a OMS 8/ y
la de los propios paises. Es un hecho bien conocido que en muchos paises en

8/ Utilizacién de medicamentos esenciales, segundo informe del comité
de expertos, Ginebra, 1985.
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desarrollo los medicamentos esenciales representan a menudo menos del 50% del
consumo total de firmacos. En un pais, por ejemplo, el valor de los
medicamentos no esenciales importados constituia el 75% del total 9/, en
otros, el 60X.

Sin poner en tela de juicio los aspectos humanitarios y sociales y sin
entrar a discutir sobre los méritos o el acierto de la distribucién de
medicamentos 2senciales a la poblacién o sobre la subordinacién a las
necesidades prioritarias estratégicas de salud piblica, y desde un punto de
vista estrictamente industrial y econdmico, la fabricacidén de unos cuantos
medicamentos esenciales no constituye una propuesta econdmica viadble 10/. En
muchos casos, las economias de escala no justifican la produccion de
medicarentos esenciales exclusivamente.

El enfoque industrial sefiala la necesidad de adoptar un programa flexible
para la produccion de medicamentos tanto esenciales como no esenciales (um
enfoque de produccion mixta), que garantice la viabilidad industrial de la
instalacion en su conjunto. Los estudios de viabilidad demuestran que no hay
que socavar la viabilidad de la industria farmacéutica nacional haciendo que
vuelva a la produccion de una lista limitada de medicamentos, sino que hay que
permitirle adquirir una dimensién rentable.

5. Investigacién y desarrollo tecpoldgico

En muchos paises en desarrollo, son muy limitados los recursos humanos,
materiales y financieros disponibles para investigacién y desarrollo, y muy
restringido el marco organizativo y juridico de esa actividad. En diversos
casos, la labor de investigacién y desarrollo sélo abarca el estudio de
preparados medicinales y algunos estudios firmaco-toxicoldgicos de laboratorio.

La investigacidon y desarrollo suele dividirse en dos grupos de
actividades. La investigacion aplicada, como objetivo a corto plazo, que se
centra en la recepcién, asimilacién, mantenimiento y posible mejora de
tecnologias existentes. Esta actividad suele llevarse a cabo en institutos
gubernamentales de conformidad con las necesidades de la industria. Un
esfuerzo mejor coordinado entre los institutos y la industria exige una
planificacién e integracién completas. La investigacidon bisica se orienta a
objetivos a largo plazo para desarrollar nuevas tecnologias. En este caso,
las instituciones académicas y las universidades desempeifian el papel
principal, de conformidad con las priorjdades sociales y econémicas de los
gobiernos. En dltimo término, la investigacion y desarrollo bdsicos y
aplicados deben llegar a integrar un todo, establecer una influencis reciproca
y ofrecer la totalidad de servicios que le competen, como ocurre en paises
desarrollados. Esto ofreceri las mejores oportunidades para desarrollar una
industria farmacéutica bisica viable.

Teniendo en cuenta el costo extremadamente alto, la complejidad y
dificultad de la investigacién y el desarrollo farmacéuticos, es comprensible
que los productores farmacéuticos nacionales tengan pocas posibilidades de
dedicarse a la investigacion y el desarrollo bisicos s largo plazo. Aun

9/ "International Journal of Health Services”, volumen 12, 3 de
noviembre de 1983,

10/ UNIDO I10. 569, Viena, 1984.
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cuando decidieran hacerlo, las instituciones financieras se mostrarian reacizs
a apoyarlos debido al alto riesgo que conlleva esa actividad y al largo
periodo de gestacionm.

Una empresa de tan alto riesgo sélo pueden acometerla los gobiernos de
los paises en desarrollo, que reconocen el papel vital de la industria
farmacéutica desde los puntos de vista social, econémico e incluso politico.
Los gobiernos podrian ofrecer su decidido apoyo, asignar los fondos
necesarios, proporcicnar la infraestructurs adecuada y garantizar el marco
administrativo y juridico indispensable para dichas actividades. Esto podria
considerarse, en los paises en desarrollo, como una "politica de preinversion”
a largo plazo de parte del gcbierno en la eafera farmacéutica.

5.1 Elementos de un plan de investigacion vy desarrollo

Un plan de investigacién y desarrollo farmacéuticos en el marco del Plan
Maestro deberia incluir los elementos siguicntes:

5.1.1 la creacién o el desarrollo de una infraestructura administrativa y
Juridica responsable de la investigacién y el desarrollo;

5.1.2 el escalonamiento del programa de investigacién y desarrollo de
conformidad con un calendario de ejecucién;

5.1.3 los recursos humanos necesarios, sus calificaciones y grado de

especializacion, asi como un plan de perfeccionamiento del personal
cientifico y técnico;

5.1.4 los recursos materiales y financieros necesarios, incluidos
edificios, equipo de laboratorio y de otro tipo, materiales y
suministros.

6. Capacitacion

La elaboracién de un programa detallado de formacién de los recursos
humanos necesarios para cada fase de avance en el desarrollo de la industria
farmacéutica es uno de los elementos mis importantes para garantizar su
éxito. Ese programa proporcionari el personal, no sélo para las nuevas
fibricas que se establezcan, sino también para las estructuras de apoyo y
paralelas, tales como mantenimiento, investigacién y desarrollo, etc.

El proceso de planificacién debe empezar por la determinacién de la
dotacién de personal, junto con sus calificaciones, necesaria para cada fase
de desarrollo de las distintas instalaciones, incluidas izs estructuras de
apoyo y paralelas, y su crecimiento hasta alcanzar el objetivo final
establecido en el Plan Maestro. La planificacién abarce las necesidades de
capacitacién de las instalaciones de preparacién y de envasado y las
correspondientes a instalaciones de integracién regresiva, tales como la
fabricacién de productos fitoquimicos, sustancias biloactivas de origen animal,
plantas de finalidad miltiple para la sintesis quimica, fdbricacién de vacunas
y sueros, fermentacién de antibidticos, ztc.

En el plan debe incluirse la capacitacién de personal directivo, técnicos
para las diversas instalaciones, supervisores, trabajadores calificados y no
calificados, técnicos de mantenimiento y personal altamente especializado para
los laboratorios de control de calidad y las instalaciones de investigacién y
desarrollo, indicando en cada caso las correspondientes calificaciones
requeridas.
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La faee s‘guiente de ls planificacién se centra en la determinacién tanto
de los recursos humsnos y materiales nacionales y extranjeros necesarios para
proveer instructores y perscnal docente como los periodos de capacitacion y el
calendario de las actividades que habrin de realizarse. Se debe incluir 1la
capacitacién impartida en el pais por conferenciantes e instructores
nacionales o extranjeros en los propios locales de las plantas o en otros
lugares, asi como la capacitacion en instituciones académicas extranjeras o
recibida de fabricantes farmacéuticos.

La Gltima fase corresponde a un cilculo detallado del costo de los
elementos arriba mencionados, que incluye derechos de matricula, gastos de
viaje y transporte, dietas, materiales y suministros, alquiler de locales y
equipo, servicio de comedor, actividades sociales, honorarios y otras
compensaciones, etc.

Debe incluirse también la correspondiente reestructuracidn o introduccién
de nuevos cursos en las instituciones académicas para responder de manera
total o parcial a las nuevas necesidades de capacitaciorn de los recursos
humanos.
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VII. CONCLUSIORES

Las caracteristicas especiales de la industria farmacéutica en vista de
su repercusién sobre el desarrollo econémico y social nacional, su complejidad
técnica, la intensidad de la labor pertinente de investigacion y desarrollo,
el caricter oligop6lico de esa industria y su inmensa importancia estratégica,
son factores que aconsejan la planificacién mids que en ningim otro subsector
de la industria.

El hecho de que los productos de esta industria sean esenciales para el
bienestar general de la poblacién la hace muy sensible a la politica
gubernamental en lo que se refiere tanto a los precios como al
abastecimiento. Una politica de precios restrictiva o una politica de
iaportaciones demasiado liberal pueden ahogar a la industria local naciente
bajo la intensa presion de la competencia de las empresas trasnacionsles. La
integracion regresiva con la industria quimica o la integracion progresiva con
las industrias suxiliares pueden ser de capital importancia para el éxito en
el desarrollo de la industria farmacéutica nacional si dichas medidas vienen a
mejorar la rentabilidad de las empresas y la viabilidad econémica naciomal y
de otros planes de desarrollo.

Debido al costo extremadamente alto de la investigacién y el desarrollo
vinculados al adelanto de dicha industria, es imprescindible que disponga de
personal convenientemente preparado con conocimientos ciertificos y técnicos,
a fin de mantener el alto nivel de rendimiento que exige. La planificacién
del desarrollo de la mano de obra para ests industria es un requisito previo
indispensable para que pueda evolucionar en forma satisfactoria.

Las repercusiones de los cambios producidos en el crecimiento
demogrifico, la epidemiologia, los niveles de vida, el desarrollo de planes
nacionales de seguro ce salud, el sistema de prestaciones y cobertura
sanitaria nacionales 7 el desarrollo de nuevos productos, se hacen sentir tan
intensamente sobre esta industria que se impone un enfoque a larzo plazo para
su desarrollo.

Por esas y otras muchas razones, la adopcién de un Plan Maestro para el
desarrollo nacional de la industria farmacéutica, que pueda actualizarse
continuamente, constituye una importante garantia del desarrollo saludable y
sostenido de dicha industria.






